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Apercu
Projet de décision de réévaluation

A la suite de la réévaluation de I’oxyde de zinc, I’ Agence de réglementation de la lutte
antiparasitaire (ARLA) de Santé Canada, en vertu de la Loi sur les produits antiparasitaires et de
ses reglements d’application, propose le maintien de I’hnomologation des produits antiparasitaires
contenant de I’oxyde de zinc a des fins de vente et d’utilisation au Canada.

La présente réévaluation porte sur I’utilisation de I’oxyde de zinc dans les piscines et les spas.
L utilisation de I’oxyde de zinc comme agent de préservation du bois a fait I’objet d’une
réévaluation antérieure (RVD2011-06) et n’est pas comprise dans la présente réévaluation.

L’évaluation des renseignements scientifiques disponibles révélent que les produits contenant de
I’oxyde de zinc ne présentent aucun risque inacceptable pour la santé humaine ou
I’environnement lorsqu’ils sont utilisés conformément au mode d’emploi figurant sur I’étiquette.
La présente évaluation et le projet de décision touchent toutes les préparations commerciales
contenant de I’oxyde de zinc qui sont homologuées au Canada en vue d’une utilisation dans les
piscines et les spas.

Ce projet de décision de réévaluation (PRVD) est un document de consultation® qui résume
I’évaluation scientifique de I’oxyde de zinc et qui présente les motifs de la décision de
réévaluation proposée. Les renseignements sont présentés en deux parties. La section Apercgu
décrit le processus réglementaire et les principaux points de la réévaluation, alors que la section
Evaluation scientifique fournit d’autres renseignements techniques sur I’évaluation de I’oxyde de
zinc.

L’ARLA acceptera les commentaires écrits au sujet du projet de décision pendant une période de
90 jours a compter de sa date de publication. Veuillez faire parvenir tout commentaire aux
Publications, dont les coordonnées se trouvent en page couverture.

Fondements de la décision de réévaluation de Santé Canada

Dans le cadre de son programme de réévaluation des pesticides, I’ARLA évalue la valeur des
produits antiparasitaires ainsi que les risques qu’ils peuvent présenter, afin de s’assurer qu’ils
sont conformes aux normes en vigueur visant a protéger la santé humaine et I’environnement.

« Enoncé de consultation », conformément au paragraphe 28(2) de la Loi sur les produits antiparasitaires.
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Qu’est-ce que I’oxyde de zinc?

L’oxyde de zinc est homologué a des fins d’utilisation dans les produits a usage domestique pour
les piscines et les spas. L’oxyde de zinc est offert sous la forme de préparations qui contiennent
également du trichloro-s-triazinetrione, lequel degage du chlore libre au contact de I’eau. Les
produits se présentent sous forme de comprimés, qui sont immergés dans I’eau dans les paniers
d’écumoires, les chlorateurs ou les chlorateurs automatiques des piscines.

Considérations relatives a la santé
Les utilisations approuvées de I’oxyde de zinc peuvent-elles nuire a la santé humaine?

Il est peu probable que I’oxyde de zinc nuise a la santé humaine s’il est utilisé
conformément au mode d’emploi figurant sur I’étiquette.

On peut étre exposé a I’oxyde de zinc en appliquant une pastille dans I’eau d’une piscine ou d’un
spa, en entrant en contact avec I’eau traitée ou en avalant accidentellement I’eau d’une piscine ou
d’un spa. Au cours de I’évaluation des risques pour la santé, I’ARLA tient compte de deux
facteurs importants : les doses n’ayant aucun effet sur la santé et les doses auxquelles les gens
peuvent étre exposes. Les doses utilisées pour évaluer les risques sont établies de facon a
protéger les sous-populations humaines qui sont les plus sensibles (par exemple, les méres qui
allaitent et les enfants). Ainsi, le sexe est pris en considération lors de I’évaluation des risques.
Seules les utilisations qui ne posent aucun risque préoccupant pour la santé sont jugées
acceptables pour le maintien de I’homologation.

Les études toxicologiques effectuées sur des animaux de laboratoire permettent de décrire les
effets sur la santé qui pourraient découler de divers degrés d’exposition a un produit chimique
donné et de déterminer la dose a laquelle aucun effet n’est observé. L’oxyde de zinc et les autres
sels de zinc n’entrainent généralement pas d’effets toxicologiques observables a la suite d’une
exposition par les voies naturelles et a des doses réalistes. Aucun effet néfaste ne devrait
découler d’une exposition.

Risques en milieu résidentiel et autres milieux non professionnels

Le risque estimé lié a I’exposition en milieu résidentiel et dans les autres milieux non
professionnels n’est pas jugé preoccupant.

L’exposition liée a I’emploi de I’oxyde de zinc en milieu résidentiel n’est pas préoccupante dans
les conditions d’utilisation homologuées (piscines et spas).

Risques professionnels liés a la manipulation de produits contenant de I’oxyde de zinc
L’exposition liée a I’emploi de produits pour les piscines et les spas contenant de I’oxyde de zinc

par les travailleurs professionnels du domaine des piscines et spas n’est pas préoccupante dans
les conditions d’utilisation homologuées.
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Résidus dans I’eau et les aliments
Les risques associés a la consommation d’aliments et d’eau ne sont pas préoccupants.

L’oxyde de zinc n’est pas homologué pour une utilisation sur les aliments ou a I’extérieur des
piscines et des spas; par consequent, I’exposition a I’oxyde de zinc par suite de la consommation
d’aliments et d’eau potable n’est pas préoccupante.

Considerations relatives a I’environnement
Qu’arrive-t-il lorsque I’oxyde de zinc est introduit dans I’environnement?

Lorsque I’oxyde de zinc est utilisé conformément au mode d’emploi figurant sur I’étiquette,
I’exposition de I’environnement est négligeable, et le risque attendu pour I’environnement n’est
pas préoccupant.

Considérations relatives a la valeur

L’oxyde de zinc possede des propriétés antimicrobiennes, et aucun probléme de résistance aux
antimicrobiens n’a été signalé relativement a son utilisation depuis son homologation il y a
plusieurs années comme produit pour les piscines et les spas.

Mesures de réduction des risques

Les étiquettes apposées sur les contenants des produits antiparasitaires homologués précisent le
mode d’emploi de ces produits. On y trouve notamment des mesures de réduction des risques
visant a protéger la santé humaine et I’environnement. Les utilisateurs sont tenus par la Loi de
s’y conformer. A la suite de la réévaluation du zinc (présent sous forme d’oxyde de zinc),
I’ARLA ne propose aucune mesure supplémentaire d’atténuation des risques. Afin de respecter
les normes d’étiquetage en vigueur, I’ARLA propose que les mises a jour suivantes soient
apportées aux étiquettes :

e Enoncés d’étiquette relatifs a I’entreposage
e Enoncés d’étiquette relatifs a I’élimination
e Enoncés d’étiquette relatifs a I’environnement

Renseignements scientifiques supplémentaires requis

Aucune donnée supplémentaire n’est requise.
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Prochaines étapes

Avant d’arréter une decision de réévaluation concernant I’oxyde de zinc, I’ARLA examinera
tous les commentaires regus du public en réponse au présent document de consultation. Elle
adoptera une approche scientifique pour rendre une décision finale quant a I’oxyde de zinc.
L’Agence publiera ensuite un document de décision de réévaluation® dans lequel elle présentera
sa décision, les raisons qui la justifient, un résumé des commentaires formulés au sujet de la
décision proposeée et sa réponse a ces commentaires.

2 « Enoncé de décision », conformément au paragraphe 28(5) de la Loi sur les produits antiparasitaires.

Projet de décision de réévaluation - PRVD2017-17
Page 4



Evaluation scientifique

1.0 Introduction

L’oxyde de zinc est homologué a des fins d’utilisation dans les piscines et les spas. Il entre
également dans la composition des agents de préservation du bois de type arséniate de cuivre et
de zinc ammoniacal; toutefois, ces produits ont fait I’objet d’une réévaluation antérieure
(RVD2011-06). La présente réévaluation porte uniquement sur I’utilisation de I’oxyde de zinc
dans les piscines et les spas.

A la suite de I’annonce de la réévaluation de I’oxyde de zinc, le titulaire d’homologation du
principe actif de qualité technique au Canada a fait connaitre son intention de continuer a
appuyer toutes les utilisations figurant sur I’étiquette des preparations commerciales au Canada.

Les produits contenant de I’oxyde de zinc qui sont actuellement homologués pour utilisation
dans les piscines et les spas sont énumérés a I’annexe |.

2.0 Description des utilisations de I’oxyde de zinc

L’oxyde de zinc est homologué pour utilisation dans les produits a usage domestique pour les
piscines et les spas. Les produits sont offerts sous la forme de pastilles de chlore et d’oxyde de
zinc, qui sont immergées dans I’eau dans les paniers d’écumoires, les chlorateurs ou les
chlorateurs automatiques des piscines. Le chlore est présent sous forme de trichloro-s-
triazinetrione; il s’agit d’une source de chlore stabilisé et d’un assainissant reconnu pour piscines
et spas.

Toutes les préparations commerciales renferment 89,6 % de trichloro-s-triazinetrione et 0,4 %
d’oxyde de zinc. La dose d’application homologuée des pastilles de chlore et d’oxyde de zinc
consiste a maintenir la teneur en chlore libre disponible entre 1 et 3 parties par million dans I’eau
de piscine. Quand I’utilisation est conforme au mode d’emploi, la concentration en ions de zinc
générée par les pastilles dans I’eau de piscine devrait se situer entre 150 et 200 parties par
milliard.

3.0 Le principe actif de qualité technique

Description du principe actif de qualiteé technique

Nom commun Oxyde de zinc
Famille chimique Oxyde métallique
Nom chimique

1 Union internationale de chimie Oxyde de zinc
pure et appliquée
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2 Chemical Abstracts Service Oxyde de zinc

(CAS)
Numeéro de registre CAS 1314-13-2
Formule moléculaire Zn0O
Formule développée ZnO
Masse moléculaire 81,39 g/mol

4.0 Santé humaine

Le zinc est un élément nutritif essentiel, qui participe a différentes réactions métaboliques. 1l se
retrouve a I’état naturel dans I’environnement et est donc présent dans les aliments et I’eau
potable. L’oxyde de zinc est employé depuis longtemps et est un composant de nombreux
produits pharmaceutiques et cosmétiques.

On peut étre exposé a I’oxyde de zinc en manipulant le produit en milieu résidentiel, en entrant
en contact avec I’eau traitée ou en avalant accidentellement I’eau traitée d’une piscine ou d’un
spa.

4.1 Résumé toxicologique

L’oxyde de zinc et les autres sels de zinc n’entrainent pas d’effets toxicologiques observables a
la suite d’une exposition par les voies naturelles et a des doses réalistes. L’oxyde de zinc
présente une faible toxicité aigué par voie orale, par voie cutanée et par inhalation. Il est
faiblement irritant pour les yeux et la peau, et a un faible potentiel de sensibilisation cutanée.
Dans les études a court et a long terme, I’exposition a I’oxyde de zinc n’entraine pas d’effets
néfastes, sauf a de tres fortes doses. Les renseignements disponibles ne révélent aucune
préoccupation en ce qui touche la toxicité pour la reproduction et le développement. L’oxyde de
zinc ne devrait pas étre cancérogéne. La Food and Drug Administration des Etats-Unis le classe
parmi les substances généralement reconnues comme étant inoffensives (Generally Recognized
As Safe).

En raison de la faible toxicité de I’oxyde de zinc, I’ARLA n’a pas établi de criteres d’effet
toxicologique pour I’évaluation quantitative des risques; elle a plutét utilisé une approche
qualitative pour évaluer les risques potentiels pour la santé humaine découlant des utilisations de
I’oxyde de zinc dans les piscines et les spas.

4.2 Exposition en milieux professionnel et résidentiel et risques connexes

Les travailleurs professionnels, les particuliers et les non-utilisateurs peuvent étre exposés a
I’oxyde de zinc lorsgu’ils manipulent le produit ou qu’ils entrent dans des piscines ou des spas
traités. L exposition cutanée est considérée comme la principale voie d’exposition; toutefois, une
exposition accidentelle par voie orale peut également se produire.

Projet de décision de réévaluation - PRVD2017-17
Page 6



Les étiquettes actuelles des préparations commerciales recommandent le port de gants de
caoutchouc pendant la manipulation des produits et I’ajout des pastilles dans le systéeme de la
piscine. Quand I’utilisation est conforme au mode d’emploi, la concentration en ions de zinc
génerée par les pastilles dans I’eau de la piscine ou du spa devrait étre inférieure a 200 parties par
milliard. Cette concentration est nettement inférieure au paramétre d’ordre esthétique des
Recommandations pour la qualité de I’eau potable au Canada, soit une teneur en zinc de 5 000
parties par milliard (I’eau contenant plus de 5 000 parties par milliard de zinc tend a présenter un
aspect trouble et a développer un film huileux lorsqu’elle est bouillie). 1l n’existe pas de
concentration maximale admissible en zinc qui soit fondée sur des motifs de santé. Compte tenu
du mode d’emploi sur I’étiquette actuel, de la faible toxicité et de la faible concentration dans
I’eau des piscines ou des spas, I’exposition associée a la manipulation des produits ou au contact
avec I’eau traitée ne devrait pas étre préoccupante.

Globalement, I’utilisation de I’oxyde de zinc dans les piscines et les spas ne devrait pas entrainer
d’augmentation importante de I’exposition au zinc par rapport a I’exposition par le régime
alimentaire. Aucune mesure additionnelle de réduction des risques n’est proposeée.

4.3  Exposition par le régime alimentaire et risques connexes

Le zinc est une substance minérale qui se retrouve dans tous les végétaux et les animaux. Le zinc
est omniprésent dans I’environnement et fait naturellement partie de I’alimentation humaine.
L’oxyde de zinc n’est pas homologue pour utilisation sur des denrées alimentaires et ne devrait
pas contaminer les sources d’eau potable lorsque le mode d’emploi sur I’étiquette est suivi. Pour
ces raisons, aucune exposition a I’oxyde de zinc par la consommation d’aliments et d’eau potable
(en raison de I’utilisation dans les piscines et les spas résidentiels) n’est attendue.

Aucune mesure additionnelle de réduction des risques n’est proposée.
4.4  Exposition globale

L’exposition globale correspond a I’exposition totale & un pesticide donné qui est associée a la
consommation d’aliments et d’eau potable, a I’exposition en milieu résidentiel et a d’autres
sources en contextes autres que professionnels, par toutes les voies d’exposition connues ou
plausibles (voie orale, voie cutanée et inhalation). Compte tenu du profil d’emploi homologué de
I’oxyde de zinc, aucune exposition globale n’est a prévoir.

45  Exposition et risques cumulatifs

La Loi sur les produits antiparasitaires exige de I’ARLA qu’elle tienne compte de I’exposition
cumulative aux pesticides présentant un mécanisme commun de toxicité. Méme si I’oxyde de
zinc présente un groupement commun a d’autres principes actifs a base de zinc, les risques
possibles d’une exposition cumulative au zinc ne sont pas preoccupants vu le profil peu toxique
et la probabilité d’exposition limitée.
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5.0 Environnement

Le zinc est présent naturellement dans I’environnement. Compte tenu du profil d’emploi actuel
dans les piscines et les spas, le risque d’exposition des organismes non ciblés dans
I’environnement devrait étre faible, et les risques potentiels pour I’environnement ne devraient
pas étre préoccupants.

Aucune mesure additionnelle d’atténuation des risques n’est proposée. L’ ARLA propose que des
mises a jour soient apportées aux énoncés habituels de I’étiquette (annexe I1), conformément aux
normes d’étiquetage en vigueur.

6.0 Valeur

L’oxyde de zinc possede des propriétés antimicrobiennes, et aucun probléme de résistance aux
antimicrobiens n’a été signalé relativement a son utilisation depuis son homologation il y a
plusieurs années comme produit pour les piscines et les spas.

7.0 Considérations relatives a la politique sur les produits antiparasitaires
7.1 Considérations relatives a la Politique de gestion des substances toxiques

La Politique de gestion des substances toxiques a été élaborée par le gouvernement fédéral pour
offrir des orientations sur la gestion des substances préoccupantes qui sont rejetées dans
I’environnement. Elle prévoit la quasi-élimination des substances de la voie 1, substances qui
répondent aux quatre critéres précisés dans la politique, c’est-a-dire qu’elles sont persistantes
(dans I’air, le sol, I’eau ou les sédiments), bioaccumulables, principalement anthropiques et
toxiques, au sens de la Loi canadienne sur la protection de I’environnement.

Dans le cadre de I’examen, I’oxyde de zinc a été evalué conformément a la Directive
d’homologation DIR99-03 de I’ARLA et en fonction des critéres de la voie 1. L’ARLA a tiré la
conclusion suivante :

Les métaux sont des éléments d’origine naturelle et ne répondent pas aux criteres de la voie 1.
L’utilisation de I’oxyde de zinc dans les piscines et les spas ne devrait pas donner lieu a
I’introduction de substances de la voie 1 dans I’environnement.

7.2  Formulants et contaminants préoccupants pour la santé ou I’environnement
Dans le cadre de la réevaluation de I’oxyde de zinc, les contaminants présents dans le principe

actif de qualité technique sont recherchés dans la Liste des formulants et des contaminants de
produits antiparasitaires qui soulévent des questions particulieres en matiére de santé ou
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d’environnement tenue & jour dans la Gazette du Canada®. Cette liste, utilisée conformément &
I’Avis d’intention NOI2005-01 de I’ARLA, est fondée sur les politiques et la réglementation en
vigueur, notamment les directives DIR99-03 et DIR2006-02, et tient compte du Réglement sur
les substances appauvrissant la couche d’ozone (1998) pris en application de la Loi canadienne
sur la protection de I’environnement (substances désignées par le Protocole de Montréal).
L’ARLA atiré la conclusion suivante :

Compte tenu du procedé de fabrication utilisé, on ne s’attend pas a ce que des impuretés
préoccupantes pour la santé humaine ou pour I’environnement, telles que définies dans la
Gazette du Canada, soient présentes dans le produit.

8.0 Déclarations d’incidents

Depuis avril 2007, les titulaires d’homologation sont tenus par la Loi de déclarer a I’ARLA, dans
les délais prévus, tout incident lié a I’utilisation de produits antiparasitaires, notamment les effets
nocifs pour la santé et I’environnement. En date du 27 juin 2017, aucune déclaration d’incident
mettant en cause I’oxyde de zinc n’avait été déclarée a I’ARLA.

9.0 Statut réglementaire de I’oxyde de zinc dans les pays de I’Organisation
de coopération et de développement économiques

Le Canada fait partie de I’Organisation de coopération et de développement économiques, qui
offre aux gouvernements une tribune ou ils peuvent travailler de concert afin de partager leur
expérience et trouver des solutions a des probléemes communs. Lorsqu’elle procéde a la
réévaluation d’un principe actif, ’ARLA prend en considération I’évolution récente et les
renseignements nouveaux concernant le statut du principe actif en question dans d’autres pays,
notamment dans les pays membres de I’Organisation de coopération et de developpement
économiques.

A I’heure actuelle, I’utilisation de I’oxyde de zinc est acceptable dans beaucoup d’autres pays de
I’Organisation de coopération et de développement économiques, dont les Etats-Unis, I’ Australie
et la Nouvelle-Zélande. En date du 16 ao(t 2017, aucune décision d’un pays membre de
I’Organisation de coopération et de développement économiques de bannir toutes les utilisations
de I’oxyde de zinc pour des considérations d’ordre sanitaire ou environnemental n’avait été
relevée.

3 Gazette du Canada, Partie I, volume 139, numéro 24, TR/2005-114 (2005-11-30), pages 2641 a 2643 :
Liste des formulants et des contaminants de produits antiparasitaires qui soulévent des questions
particulieres en matiére de santé ou d’environnement, et arrété modifiant cette liste dans la Gazette du
Canada, Partie Il, volume 142, numéro 13, TR/2008-67 (2008-06-25), pages 1611 a 1613. Partie 1 —
Formulants qui soulévent des questions particuliéres en matiére de santé ou d’environnement, Partie 2 —
Formulants allergénes reconnus pour provoquer des réactions de type anaphylactique et qui soulévent des
questions particuliéres en matiére de santé ou d’environnement et Partie 3 — Contaminants qui soulévent
des questions particulieres en matiére de santé ou d’environnement.
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10.0 Projet de décision de réévaluation

En vertu de la Loi sur les produits antiparasitaires et de ses reglements d’application, I’ARLA
propose de maintenir I’nomologation des produits antiparasitaires contenant de 1’oxyde de zinc a
des fins de vente et d’utilisation au Canada. Des modifications aux étiquettes sont proposées
pour satisfaire aux normes d’étiquetage en vigueur (annexe I1).
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Annexe |

Annexe | Produits contenant de I’oxyde de zinc homologués en date
du 5 juin 2017
, ML . Catégorie Titulaire Nom du produit e d_e Garantie
d’homologation formulation
- - - —
24495 Technique American C_hemet Prodqlt technique Poudre 76 % d _oxyde
Corporation Zinox 350 de zinc
. . . Oxyde de zinc de . 19,5 %
32764 Technique Sani-Marc inc. : Solide d’oxyde de
Sani Marc Jinc
30786 Alliance Trading inc. Pastilles Eazee Pucks
28201 , . Tablettes Supreme
32640 Groupe d’achat M.P. inc. Pisci-Z
Independent Pool Group
32215 inc. IPG Aqua Foot 0.4 %
25115 Pastilles Super « Z » d’oxyde de
26680 Usage Sani-Marc inc Aqua Foot zinc
31747 domes?i e ' Sani-Marc Spa Zinc | Comprimés
32163 q Comprimés Tri Zinc 89,6 % de
: : Pastilles de trichloro-s-
26411 Sanl-Ma;(l:J:ir][C. DBA 1 hioration stabilisées triazinetrione
y Pure Power Z Puck
Sani-Marc inc. D.B.A .
28200 Kool Kit Comprimés Kool
31585 Trevi Tech-Zen
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Annexe I

Annexe Il Modifications a I’étiquette des produits contenant de
I’oxyde de zinc

Les modifications a I’étiquette qui suivent n’incluent pas toutes les exigences en matiére
d’étiquetage qui s’appliquent aux différentes préparations commerciales, comme les énoncés sur
les premiers soins, le mode d’élimination du produit, les mises en garde et I’equipement de
protection supplémentaire. Les autres renseignements qui figurent sur I’étiquette des produits
actuellement homologueés ne doivent pas étre enlevés, a moins qu’ils ne contredisent les énoncés
qui suivent.

Une demande de révision des étiquettes devra étre présentée dans les 90 jours suivant la prise de
la décision de réévaluation finale.

)] L’énoncé suivant doit figurer sous la rubrique ENTREPOSAGE :

« Afin de prévenir toute contamination, entreposer ce produit a I’écart des aliments
destinés a la consommation humaine ou animale. »

i) L’énoncé suivant doit figurer sous la rubrique ELIMINATION :

« NE PAS réutiliser les contenants vides. Les éliminer avec les ordures ménagéres. Les
produits non utilisés ou partiellement utilisés doivent étre éliminés dans des sites
d’élimination des produits domestiques dangereux désignés a cette fin par la province ou
la municipalité. »

1)  L’énoncé suivant doit figurer sous la rubrigue MODE D’EMPLOI :
« NE PAS contaminer les sources d’approvisionnement en eau potable ou en eau

d’irrigation ni les milieux aquatiques lors du nettoyage de I’équipement ou de
I’élimination des déchets. »
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