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Apercu

Projet de décision d’homologation concernant le rocténol

En vertu de la Loi sur les produits antiparasitaires et conformément a ses réglements, I’ Agence
de réglementation de la lutte antiparasitaire (ARLA) de Santé Canada propose I’homologation
complete de la matiére active de qualité technique rocténol, qui contient du (3R)-1-octén-3-ol.

L’¢évaluation des données scientifiques disponibles ¢tayent ’homologation compléte de cette
maticre active de qualité technique.

Le présent apercu décrit les principaux points de 1’évaluation, tandis que 1’évaluation
scientifique contient des renseignements techniques détaillés sur les évaluations sanitaire et
environnementale de la matiére active de qualité technique rocténol.

Sur quoi se fonde Santé Canada pour prendre sa décision d’homologation?

L’objectif premier de la Loi sur les produits antiparasitaires est de prévenir les risques
inacceptables pour les personnes et I’environnement que présente 1’utilisation des produits
antiparasitaires. Le risque pour la santé ou I’environnement est considéré acceptable’ s°il existe
une certitude raisonnable qu’aucun dommage a la santé¢ humaine, aux générations futures ou a
I’environnement ne résultera de 1’exposition au produit ou de I’utilisation de celui-ci, compte
tenu des conditions d’homologation proposées ou fixées. La Loi exige aussi que les produits
aient une valeur” lorsqu’ils sont utilisés conformément au mode d’emploi figurant sur I’étiquette.
Les conditions d’homologation peuvent inclure 1’ajout de mises en garde particulieres sur
I’étiquette du produit en vue de réduire davantage les risques.

Pour en arriver a une décision, I’ARLA se fonde sur des politiques et des méthodes d’évaluation
des dangers et des risques rigoureuses et modernes. Ces méthodes consistent notamment a
examiner les caractéristiques uniques des sous-populations vulnérables chez les humains (par
exemple, les enfants) et chez les organismes présents dans I’environnement (par exemple, ceux
qui sont les plus vulnérables aux contaminants environnementaux). Ces méthodes et ces
politiques consistent également a examiner la nature des effets observés et a évaluer les
incertitudes associées aux prévisions concernant les répercussions des pesticides. Pour de plus
amples renseignements sur la fagcon dont I’ARLA réglemente les pesticides, le processus
d’évaluation et les programmes de réduction des risques, consulter le site Web de I’ARLA a
santecanada.gc.ca/arla.

« Risques acceptables » tels que définis au paragraphe 2(2) de la Loi sur les produits antiparasitaires.

« Valeur » telle que définie au paragraphe 2(1) de la Loi sur les produits antiparasitaires : « L’apport réel
ou potentiel d’un produit dans la lutte antiparasitaire, compte tenu des conditions d’homologation
proposées ou fixées, notamment en fonction : a) de son efficacité; b) des conséquences de son utilisation
sur I’hote du parasite sur lequel le produit est destiné a étre utilisé; €) des conséquences de son utilisation
sur I’économie et la société de méme que de ses avantages pour la santé, la sécurité et I’environnement. »
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Avant de rendre une décision finale quant a I’homologation du rocténol, I’ARLA considérera
tous les commentaires regus du public en réaction au présent document de consultation.” Elle
publiera ensuite un document de décision® relatif & I’homologation du rocténol, dans lequel elle
présentera sa décision, les motifs de celle-ci ainsi qu'un sommaire des commentaires regus sur le
projet de décision d’homologation et les réponses qu’elle a apportées a ces commentaires.

Pour de plus amples détails sur les renseignements présentés dans cet apergu, veuillez consulter
I’évaluation scientifique du présent document de consultation.

Qu’est-ce que le rocténol?

Il s’agit de I’isomere isolé de 1’octénol actuellement homologué (numéro
d’homologation 28439), une substance naturelle ubiquiste sécrétée par les champignons,
les végétaux et les animaux. Le rocténol est un produit sémiochimique qui modifie le
comportement de certains insectes.

Considérations relatives a la santé

Les utilisations homologuées du rocténol peuvent-elles affecter la santé humaine?

Le rocténol est chimiquement semblable a 1’octénol, une matiere active actuellement
homologuée, et on s’attend donc a ce que la toxicité globale du rocténol, la forme
optiquement pure, ressemble a celle de 1’octénol, le mélange racémique. Selon les
données disponibles, le rocténol présente une toxicité orale aigué modérée, il devrait
présenter une faible toxicité cutanée aigué, et il irrite 1égérement les yeux et la peau, mais
n’est pas un sensibilisant cutané. On ne s’attend pas a ce qu’il soit génotoxique, ni
toxique sur le plan du développement prénatal ou a court terme.

Résidus dans I’eau et les aliments
Comme 1I’homologation proposée du rocténol ne concerne pas son utilisation sur de la

nourriture destinée a la consommation humaine ou animale, les risques d’exposition
alimentaire (y compris la consommation d’eau) ne sont pas préoccupants.

« Enoncé de consultation » tel que requis au paragraphe 28(2) de la Loi sur les produits antiparasitaires.
« Enoncé de décision » tel que requis au paragraphe 28(5) de la Loi sur les produits antiparasitaires.
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Risques professionnels associés a la manipulation du rocténol

L’ARLA ne s’est pas penchée sur I’exposition possible des travailleurs ou de tiers aux
préparations commerciales contenant du rocténol comme maticre active parce que seule
la maticre active de qualité technique a été¢ soumise pour homologation. L’évaluation des
risques pour la santé prend en compte deux facteurs clés, soit la dose n’ayant aucun effet
sur la santé et celle a laquelle les personnes risquent d’étre exposées. Les doses utilisées
pour évaluer les risques sont établies de fagon a protéger les sous-populations humaines
les plus vulnérables (par exemple, les enfants et les meres qui allaitent). Les seules
utilisations qui sont considérées comme acceptables pour I’homologation sont celles pour
lesquelles les niveaux d’exposition prévus sont bien inférieurs a ceux ne causant aucun
effet d’apres les essais effectués sur des animaux. L’ARLA effectuera une évaluation des
risques posés par le rocténol lorsqu’elle recevra une demande d’homologation de la
maticre active de qualité technique dans une préparation commerciale.

Considérations relatives a I’environnement
Qu’arrive-t-il lorsque du rocténol pénétre dans I’environnement?

L’ARLA s’attend a ce que le rocténol se comporte comme 1’octénol dans
I’environnement : il a une action plus ciblée que celle des insecticides classiques, il est
utilisé a des concentrations égales ou inférieures a ses concentrations naturelles et il se
dissipe rapidement. Selon ce que I’on sait de I’octénol, le rocténol devrait étre trés
soluble dans I’eau, ce qui indique un potentiel de lessivage dans I’eau souterraine. Selon
la pression de vapeur, le rocténol devrait étre trés volatil, et sa constante de la loi de
Henry indique qu’il est volatil a partir d’une surface d’eau. En outre, la valeur log K
indique un faible potentiel de bioconcentration.

En général, les produits sémiochimiques se dissipent rapidement en milieux terrestre et
aquatique, principalement par volatilisation et dégradation. Le rocténol devrait se
volatiliser rapidement a partir de la surface du sol ou de 1’eau.

Pour en savoir plus sur le devenir et le comportement du rocténol, veuillez consulter les
documents de ’ARLA publiés sur I’octénol, soit le projet de décision réglementaire
PRDD2006-03, Octenol (Oct-1-en-3-0l), et la décision réglementaire RDD2007-01,
Octenol (1-Octen-3-ol).
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Considérations relatives a la valeur

L’ARLA évaluera la valeur du rocténol lorsqu’elle recevra une demande d’homologation d’une
préparation commerciale contenant ce composé.

Mesures de réduction des risques

Les étiquettes apposées sur les contenants de pesticides homologués fournissent le mode
d’emploi du produit, qui précise notamment quelles mesures de réduction des risques doivent
étre prises pour protéger la santé humaine et I’environnement. Les utilisateurs sont tenus par la
loi de s’y conformer.

Les principales mesures que 1’on propose d’inscrire sur I’étiquette du rocténol visent a réduire
les risques déterminés dans le cadre de la présente évaluation.

Prochaines étapes

Avant de rendre une décision finale quant a ’homologation du rocténol, I’ARLA considérera
tous les commentaires regus du public en réaction au présent document de consultation. L’ARLA
acceptera les commentaires écrits concernant ce projet pendant les 45 jours suivant la date de
parution du présent document. Les commentaires doivent étre acheminés a la Section des
publications. L’ARLA publiera ensuite un document de décision relatif a I’homologation, dans
lequel elle présentera sa décision et les raisons de cette décision, un sommaire des commentaires
regus concernant le projet de décision d’homologation, et les réponses qu’elle a apportées a ces
commentaires.

Autres renseignements

Quand ’ARLA arrétera sa décision concernant I’homologation du rocténol, elle publiera le
document de décision d’homologation (qui s’appuiera sur 1’évaluation scientifique du présent
document de consultation). En outre, les données d’essai citées dans le présent document de
consultation seront mises a la disposition du public, sur demande, dans la salle de lecture de
I’ARLA (située a Ottawa).
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Evaluation scientifique

Rocténol

1.0

11

La matiere active, ses propriétés et ses utilisations

Description de la matiere active

Matiere active
Utilité
Nom chimique

1. Union internationale de
chimie pure et appliquée
(IUPAC)

2. Chemical Abstracts
Service (CAS)

Numéro CAS
Formule moléculaire
Masse moléculaire
Formule développée

Pureté nominale de la
matiére active

(3R)-1-octén-3-ol

Insecticide

(3R)-oct-1-én-3-ol

(3R)-1-octen-3-ol

3687-48-7
CgH160
1282

98,0 %
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1.2 Propriétés physico-chimiques de la matiere active

Matiere active de qualité technique : rocténol

Propriété Résultats
Couleur et état physique Liquide incolore ou jaune pale
Odeur Odeur terreuse semblable a celle des champignons

Plage de température de fusion | Sans objet

Point d’ébullition 175 °C
Densité a 25 °C 0,830 g/ml
Pression de vapeur a 25 °C 110 Pa (estimée a partir des données sur le point d’ébullition)

Spectre d’absorption ultraviolet| * =288 nm (absorption négligeable & plus de 400 nm)
(UV)-visible

Solubilité dans I’eau a 25 °C 1 836 mg/L (calculée)

Solubilité dans les solvants Soluble dans 1’alcool 95 % a un rapport de 1:1
organiques
Coefficient de partage log Koe = 2,6 (calculé)

n-octanol-eau (Koe)

Constante de dissociation (pK,) |Sans objet

Stabilité Stable durant 14 jours a température ambiante et a 54 °C.
(température, métal) Stable en présence de fer, d’acétate de fer, de papier
d’aluminium et d’acétate d’aluminium.

1.3  Mode d’emploi

Ne s’applique pas a une matiére active de qualité technique.
1.4 Mode d’action

Ne s’applique pas a une maticre active de qualité technique.
2.0 Méthodes d’analyse

2.1 Meéthodes d’analyse de la matiere active

Les méthodes fournies pour 1’analyse de la matiere active et des impuretés présentes dans le
rocténol ont été validées et jugées acceptables.
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2.2 Methodes d’analyse des résidus

Ne s’applique pas a une matiere active de qualité technique.

3.0 Effets sur la santé humaine et animale
3.1  Sommaire toxicologique

L’ARLA a effectué un examen critique de la base de données toxicologiques sur le rocténol. La
base de données comprenait une é¢tude de toxicité orale aigu€, des publications scientifiques et
des justifications scientifiques pour appuyer des demandes d’exemption de présentation de
données sur la toxicité aigu€ par voie cutanée et par inhalation, I’irritation cutanée et oculaire, la
sensibilisation cutanée, la toxicité a court terme, la génotoxicité et la toxicité prénatale (sur le
plan du développement). L’étude de toxicité orale aigué a été effectuée conformément aux
protocoles d’essai actuellement reconnus a 1’échelle internationale et aux bonnes pratiques de
laboratoire. La qualité scientifique des données est élevée, et la base de données est jugée
adéquate pour déterminer les effets toxiques que pourrait occasionner 1’exposition a ce produit
antiparasitaire.

Le rocténol présente une toxicité aigué modérée par voie orale. La demande d’exemption pour
les autres études toxicologiques exigées est jugée acceptable compte tenu du faible potentiel
prévu d’exposition a la matiere active. L’ARLA considére que les données sur 1’irritation
cutanée et oculaire causée par I’octénol (mélange racémique des isomeres optiques R et S)
s’appliquent également au rocténol, une forme optiquement pure de I’octénol.

L’ARLA évaluera les risques d’exposition en milieux professionnel et résidentiel ou
d’exposition alimentaire du rocténol lorsqu’elle recevra une demande d’homologation d’une
préparation commerciale contenant ce composé.

3.2  Détermination de la dose journaliere admissible

Ne s’applique pas a une matiére active de qualité technique.

3.3  Deétermination de la dose aigué de reférence

Ne s’applique pas a une matiere active de qualité technique.

3.4  Evaluation des risques professionnels et résidentiels

Ne s’applique pas a une matiére active de qualité technique.
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3.5  Evaluation de I’exposition aux résidus dans les aliments

L’homologation de la matiére active rocténol est proposée pour des utilisations a des fins non
alimentaires.

4.0 Effets sur I’environnement
4.1  Devenir et comportement dans I’environnement

Le rocténol est I’isomere isolé de 1’octénol actuellement homologué (numéro

d’homologation 28439). L’ ARLA s’attend a ce que le rocténol se comporte comme 1’octénol
dans I’environnement. Selon ce que 1’on sait de I’octénol, le rocténol devrait étre tres soluble
dans I’eau, ce qui indique un potentiel de lessivage dans 1’eau souterraine. Selon la pression de
vapeur, le rocténol devrait étre trés volatil, et sa constante de la loi de Henry indique qu’il est
volatil a partir d’une surface d’eau. En outre, la valeur du log K, indique un faible potentiel de
bioconcentration.

L’octénol est un alcool volatil naturel produit par les végétaux et les animaux; il est notamment
formé par des herbacées communes et est présent dans les organes de fructification de
champignons comestibles. Parfois appelée « alcool de champignon », cette substance est
produite et émise par les animaux, notamment les humains, les vaches et les porcs. L’octénol est
liquide a température ambiante.

On prévoit que la quantité de la phéromone rocténol éventuellement émise dans 1’environnement

sera inférieure au seuil de 375 g m.a./ha/saison au-dessus duquel I’ARLA estime qu’il pourrait y
avoir des impacts préoccupants sur des organismes non ciblés ou I’environnement.

4.2  Effets sur les especes non cibléees
L’utilisation du rocténol ne devrait pas accroitre 1’exposition au rocténol des végétaux et

animaux non ciblés par rapport a leur exposition naturelle normale. Par conséquent, les effets
nocifs sur ces organismes sont négligeables.

5.0 Valeur

L’ARLA évaluera la valeur du rocténol lorsqu’elle recevra une demande d’homologation d’une
préparation commerciale contenant ce composé.
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6.0 Consideérations relatives a la Politique sur les produits antiparasitaires
6.1  Considérations relatives a la Politique de gestion des substances toxiques

La gestion des substances toxiques s’appuie sur la Politique de gestion des substances toxiques
du gouvernement fédéral, laquelle propose une approche prudente et préventive pour gérer les
substances qui pénetrent dans 1’environnement et qui pourraient nuire a 1I’environnement ou a la
santé humaine. Afin que les programmes fédéraux soient conformes aux objectifs de cette
plitique, celle-ci oriente les décideurs et établit un cadre scientifique de gestion. L’un des
principaux objectifs est I’élimination quasi totale de I’environnement des substances toxiques qui
découlent principalement de I’activité humaine et qui sont persistantes et bioaccumulatives. Ces
substances sont désignées substances de la voie 1 dans la Politique.

Dans le cadre de I’examen, I’ARLA a évalué le rocténol en suivant la directive d’homologation
DIR99-03, Stratégie de I’Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire concernant la
mise en ceuvre de la Politique de gestion des substances toxiques. L’ARLA a évalué le rocténol
selon les critéres suivants de la voie 1 : persistance dans le sol > 182 jours; persistance dans I’eau
> 182 jours ; persistance dans les sédiment > 365 jours ; persistance dans 1’air > 2 jours; log

Koe > 5 ou facteur de bioconcentration > 5 000 (ou facteur de bioaccumulation > 5 000). Pour que
le rocténol ou ses produits de transformation soient considérés comme des substances de la

voie 1, il faut qu’ils répondent aux critéres de bioaccumulation et de persistance (dans un
compartiment donné de I’environnement). On a vérifié la présence possible dans le produit de
qualité technique, y compris les produits de formulation, des contaminants inscrits sur la Liste
des formulants et des contaminants de produits antiparasitaires qui soulevent des questions
particulieres en matiere de santé ou d’environnement, Partie 3 - Contaminants qui soulévent des
questions particuliéres en matiere de santé ou d’environnement, publiée dans la Gazette du
Canada, Partie II, volume 139, numéro 24, pages 2641 a 2643. L’ARLA en a conclu que :

. Le rocténol est une substance sémiochimique qui modifie le comportement de 1’espece
nuisible plutdt que de la tuer; son action est plus ciblée que celle des insecticides
classiques, il est utilisé a des concentrations semblables a ses concentrations naturelles et
il se dissipe rapidement. Par conséquent, le rocténol ne devrait pas étre une substance de
la voie 1 de la Politique de gestion des substances toxiques. Le rocténol est une substance
naturelle, et on ne prévoit pas qu’elle soit persistante ou bioaccumulable dans
I’environnement.

. Le rocténol ne forme pas de produits de transformation qui répondent aux critéres de la
voie 1.

. Le produit technique ne contient aucun produit de formulation de la voie 1.

. Le produit technique ne contient aucun contaminant de la voie 1.
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6.2  Produits de formulation et contaminants préoccupants pour la santé ou
I’environnement

Dans le cadre de I’examen, I’ARLA a vérifié si le produit technique contient des produits de
formulation ou des contaminants inscrits sur la Liste des formulants et des contaminants de
produits antiparasitaires qui soulévent des questions particuliéres en matiere de santé ou
d’environnement, publié¢e dans la Gazette du Canada, Partie 11, volume 139, numéro 24,

pages 2641 a 2643. Cette liste de produits de formulation et de contaminants préoccupants pour
la santé et I’environnement sont déterminés en vertu des politiques et réglements existants, y
compris la Politique de gestion des substances toxiques, le Réglement sur les substances
appauvrissant la couche d’ozone (1998) de la Loi canadienne sur la protection de
I’environnement (substances désignés en vertu du Protocole de Montréal) et la Politique sur les
produits de formulation de I’ARLA, décrite dans la directive d’homologation DIR2006-02 de
I’ARLA, Politique sur les produits de formulation et document d’orientation sur la mise en
ceuvre. La Liste des formulants et des contaminants de produits antiparasitaires qui soulévent
des questions particuliéres en matiere de santé ou d’environnement est tenue a jour et utilisée
conformément a I’Avis d’intention NOI2005-01, Liste des formulants et des contaminants de
produits antiparasitaires qui soulévent des questions particuliéres en matiere de santé ou
d’environnement en vertu de la nouvelle Loi sur les produits antiparasitaires.

La Liste des formulants et des contaminants de produits antiparasitaires qui soulévent des
questions particuliéres en matiere de santé ou d’environnement comprend trois parties :

e Partie 1 : Produits de formulation et contaminants préoccupants pour la santé ou
I’environnement;

e Partie 2 : Formulants allergénes reconnus pour provoquer des réactions de type
anaphylactique qui soulévent des questions particuliéres en matiere de santé ou
d’environnement;

e Partie 3 : Produits de formulation et contaminants préoccupants pour la santé ou
I’environnement.

Les contaminants auxquels s’applique la partie 3 répondent aux critéres des substances de la
voie 1 de la Politique de gestion des substances toxiques et sont examinés a la section 6.1.
L’¢évaluation ci-dessous concerne les produits de formulation et les contaminants des parties 1 et
2 de la liste.

Le rocténol de qualité technique ne contient aucun produit de formulation ou contaminant
préoccupant pour la santé humaine ou 1I’environnement inscrit a la Liste des formulants et des
contaminants de produits antiparasitaires qui soulévent des questions particulieres en matiere
de santé ou d’environnement, publiée dans la Gazette du Canada, partie II, volume 139,
numéro 24, pages 2641 a 2643.
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7.0 Sommaire
7.1 Santé et sécurité humaines

Les données disponibles sur le rocténol sont suffisantes pour définir qualitativement la majorité
de ses effets toxiques. Le rocténol présente une toxicité aigué modérée par voie orale et produit
probablement une irritation de la peau et des yeux. Les données disponibles n’indiquent aucun
autre effet toxique. Ainsi, le rocténol ne devrait pas présenter de toxicité aigu€ par voie cutanée
et par inhalation, ni causer une sensibilisation cutanée, une toxicité a court terme, une
génotoxicité et une toxicité prénatale (sur le plan du développement).

7.2 Risques pour I’environnement

Le rocténol est une substance sémiochimique extraite d’huiles végétales naturelles. Les
substances sémiochimiques agissent en modifiant le comportement de I’organisme nuisible
plutdt qu’en le tuant, elles ont une action plus ciblée que celle des insecticides classiques, elles
sont utilisées a des concentrations égales ou inférieures a leurs concentrations naturelles et elles
se dissipent rapidement. Le rocténol est introduit dans 1’air sous forme gazeuse.

L’utilisation du rocténol ne devrait pas accroitre 1’exposition au rocténol des végétaux et
animaux non ciblés par rapport a leur exposition naturelle normale. Par conséquent, les effets
nocifs sur ces organismes sont négligeables.

8.0 Projet de decision d’homologation

En vertu de la Loi sur les produits antiparasitaires et de ses réglements d’application, ’ARLA
de Santé Canada propose I’homologation compléte de la matiere active de qualité technique
rocténol, qui contient du (3R)-1-octén-3-ol.

L’¢évaluation des données scientifiques disponibles étayent I’homologation compléte de cette
matiere active de qualité technique.
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Liste des abréviations

Liste des abréviations

ug microgramme

ARLA Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire
DLso dose 1étale a 50 %

DMENO dose minimale avec effet nocif observé
DSENO dose sans effet nocif observé

g gramme

] jour

kg kilogramme

L litre

m.a. maticre active

ME marge d’exposition

mg milligramme

ml millilitre

p.c. poids corporel
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Annexe |

Annexe | Tableaux et figures
Tableaul  Sommaire toxicologique
Etude Espece, souche et doses DSENO et Organe visé, effets significatifs et
DMENO commentaires
(ma/kg p.c./j)
Toxicité aigué
Voie orale Rats albinos (?) DLy, = Toxicité aigué modérée.
(Rattus norvegicus) 550 mg/kg p.c.
Dose : 175, 310, 550 et
990 mg/kg p.c.

Voie cutanée

Le demandeur a présenté une demande
d’exemption acceptable.

Comme pour I’octénol, faible toxicité aigué

Inhalation

Le demandeur a présenté une demande
d’exemption acceptable.

Devrait présenter une toxicité modérée
comme pour I’exposition orale aigué.

Irritation de la peau

Le demandeur a présenté une demande
d’exemption acceptable.

Comme pour I’octénol, irritant 1éger.

Irritation des yeux

Le demandeur a présenté une demande
d’exemption acceptable.

Comme pour I’octénol, irritant 1éger.

Sensibilisation
cutanée

Le demandeur a présenté une demande
d’exemption acceptable.

Comme I’octénol, n’est pas un sensibilisant
cutané.

Toxicité a court terme

Voie alimentaire —
90 jours

Le demandeur a présenté une demande d’exemption acceptable.

Toxicité sur les plans de la reproduction et du développement

Toxicité prénatale

Le demandeur a présenté une demande d’exemption acceptable.

Génotoxicité

Etude

Espéce et souche ou type de cellules et
concentrations ou doses

Résultats

Mutations de génes
bactériens

Salmonella typhimurium souches TA98,
TA100, TA102, TA1535, TA1537 et TA1538
0 a1 000 pg/boite; avec et sans activation

Négatif pour la substance a 1’essai
1-décén-3-o0l, composé structurellement
semblable.

Mutations de génes
dans des cellules de
mammiféres in vitro

Le demandeur a présenté une demande d’exemption acceptable.

Mortalité attribuable au composé : Aucune mortalité attribuable au composé n’a été observée dans une étude
autre que celle sur la toxicité orale aigué.

Dose aigué de référence recommandée : sans objet.

Dose journaliere admissible recommandée : sans objet.
ME pour d’autres critére d’effet : sans objet.

effectuée.

Criteres d’effet toxicologique pour I’évaluation des risques d’exposition professionnelle : 1 n’a pas été
nécessaire de déterminer des critéres d’effet toxicologique parce qu’une évaluation des risques n’a pu étre
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