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Apercu

Projet de décision d’homologation concernant le camphre racémique, I’huile
d’eucalyptus, le I-menthol et le thymol

En vertu de la Loi sur les produits antiparasitaires, I’ Agence de réglementation de la lutte
antiparasitaire (ARLA) de Santé Canada propose I’homologation compléte a des fins de vente et
d’utilisation des produits Api Life VAR Technical et Api Life VAR, dont les principes actifs de
qualité technique sont le camphre racémique, I’huile d’eucalyptus, le I-menthol et le thymol,
pour la repression du varroa dans les ruches d’abeilles domestiques.

Le thymol est actuellement homologué contre les varroas des abeilles. Pour de plus amples
renseignements, veuillez consulter le Projet de décision d’homologation PRD2010-18, Thymol,
et la Décision d’homologation RD2016-16, Thymol. L’utilisation dans les ruches est une
nouvelle utilisation proposée pour I’huile d’eucalyptus. Le camphre racémique et le I-menthol
sont de nouveaux principes actifs proposés, qui ne sont actuellement pas homologués au Canada.

L’évaluation des renseignements scientifiques disponibles révele que, dans les conditions
d’utilisation approuvées, la valeur des produits antiparasitaires et les risques sanitaires et
environnementaux qu’ils présentent sont acceptables.

Le présent apercu décrit les principaux points de I’évaluation, et la section Evaluation
scientifique présente des renseignements techniques détaillés sur les évaluations des risques pour
la santé humaine et pour I’environnement ainsi que sur la valeur du camphre racémique, de
I’huile d’eucalyptus, du I-menthol et du thymol ainsi que d’Api Life VAR.

Fondements de la décision d’homologation de Santé Canada

L’objectif premier de la Loi sur les produits antiparasitaires est de prévenir les risques
inacceptables que présente I’utilisation des produits antiparasitaires pour les personnes et pour
I’environnement. Les risques sanitaires ou environnementaux sont acceptables® s’il existe une
certitude raisonnable qu’aucun dommage a la santé humaine, aux futures générations ou a
I’environnement ne résultera de I’exposition aux produits ou de I’utilisation de ceux-ci, compte
tenu des conditions d’homologation proposées. La Loi exige aussi que les produits aient une
valeur? lorsqu’ils sont utilisés conformément au mode d’emploi figurant sur leur étiquette. Les
conditions d’homologation peuvent comprendre I’ajout de mises en garde particuliéres sur
I’étiquette d’un produit en vue de réduire davantage les risques.

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

2 « 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’h6te du parasite sur lequel le produit est destiné a étre utilisé; et ¢) 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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Pour en arriver a une décision, I’ARLA se fonde sur des méthodes et des politiques modernes et
rigoureuses d’évaluation des risques. Ces méthodes tiennent compte des caractéristiques uniques
des sous-groupes de la population qui sont les plus sensibles chez I’humain (par exemple, les
enfants) et des organismes présents dans I’environnement. Ces méthodes et ces politiques
consistent également a examiner la nature des effets observés et a évaluer les incertitudes
associees aux previsions sur les répercussions découlant de I’utilisation des pesticides. Pour
obtenir de plus amples renseignements sur la fagon dont Santé Canada réglemente les pesticides,
sur le processus d’évaluation et sur les programmes de réduction des risques, veuillez consulter
la section Pesticides et lutte antiparasitaire du site Web Canada.ca.

Avant de rendre une décision finale concernant I’hnomologation du camphre racémique, de I’huile
d’eucalyptus, du I-menthol et du thymol ainsi que d’Api Life VAR, I’ARLA de Santé Canada
examinera tous les commentaires recus du public en reponse au présent document de
consultation.® Santé Canada publiera ensuite un document de décision d’homologation*
concernant ces substances, dans lequel elle présentera sa décision, les raisons qui la justifient, un
résumé des commentaires formulés au sujet du projet de décision d’homologation et sa réponse a
ces commentaires.

Pour obtenir des précisions sur les renseignements exposés dans cet apercu, veuillez consulter
I’Evaluation scientifique du présent document de consultation.

Qu’est-ce que le camphre racemique, I’huile d’eucalyptus, le I-menthol et le
thymol?

Le camphre racémique, I’huile d’eucalyptus, le I-menthol et le thymol sont des huiles
essentielles. Ce sont les principes actifs entrant dans la composition d’Api Life VAR, utilisé pour
réprimer les varroas dans les ruches d’abeilles domestiques. Api Life VAR se présente sous
forme de plaquettes constituées d’une matrice inerte imprégnée de camphre racémique, d’huile
d’eucalyptus, de I-menthol et de thymol. Api Life VAR est utilisé dans la chambre a couvain
d’une ruche d’abeilles domestiques en coupant une plaquette en quatre morceaux et en plagant
chaque morceau sur les barres supérieures des cadres de couvain. Le mode d’action du camphre
racémique, de I’huile d’eucalyptus, du I-menthol et du thymol dans I’élimination des varroas
n’est pas connu; cependant, on a observé que I’application de ce produit induit un comportement
de toilettage accru chez les abeilles adultes, ce qui entraine une augmentation des taux
d’élimination des varroas.

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

4 « Enoncé de décision », conformément au paragraphe 28(5) de la Loi sur les produits antiparasitaires.
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Considérations relatives a la santé

Les utilisations approuvées du thymol, de I’huile d’eucalyptus, du camphre racémique et
du I-menthol peuvent-elles nuire a la santé humaine?

Il est peu probable que le thymol, I’huile d’eucalyptus, le camphre racémique et le I-
menthol nuisent a la santé humaine s’ils sont utilisés conformément au mode d’emploi
figurant sur I’étiquette.

Une exposition au thymol, a I’huile d’eucalyptus, au camphre racémique et au I-menthol peut
survenir pendant la manipulation et I’application du produit. Au cours de I’évaluation des risques
pour la santé, deux facteurs importants sont pris en considération : les doses n’ayant aucun effet
sur la santé et les doses auxquelles les gens peuvent étre exposés. Les doses utilisées pour
évaluer les risques sont établies de facon a protéger les sous-populations humaines les plus
sensibles (par exemple, les méres qui allaitent et les enfants). Ainsi, I’évaluation des risques tient
compte du sexe et du genre des sujets. Seules les utilisations entrainant une exposition a des
doses bien inférieures a celles n’ayant eu aucun effet chez les animaux de laboratoire sont
considérées acceptables pour 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.

D’apres la documentation scientifique publiée fournie par le titulaire et les renseignements
accessibles au public, le principe actif de qualité technique, Api Life VAR Technical, qui
contient un mélange de thymol, d’huile d’eucalyptus, de camphre racémique et de I-menthol, est
Iégérement toxique en doses aigués par voie orale, corrosif pour les yeux, extrémement irritant
pour la peau et un sensibilisant cutané. La préparation commerciale, Api Life VAR, est
également considérée comme étant Iégérement toxique en doses aigués par voie orale, corrosive
pour les yeux, extrémement irritante pour la peau, et un sensibilisant cutané.

Les demandes d’exemption des essais sur la toxicité aigué par les voies orale et cutanée et par
inhalation, sur I’irritation cutanée et oculaire et la sensibilisation cutanée pour Api Life VAR ont
été acceptées en remplacement des données d’essais réels. Le thymol, I’huile d’eucalyptus, le
camphre racémique et le I-menthol ne devraient pas entrainer d’effets indésirables sur la santé
s’ils sont utilisés conformément au mode d’emploi figurant sur I’étiquette.

Les justifications scientifiques fournies par le titulaire, ainsi que les renseignements tirés de la
documentation scientifique publiée, ont été évaluées afin de déterminer les risques de toxicité a
court terme, de toxicité pour le développement et de genotoxicité du thymol, de I’huile
d’eucalyptus, du camphre racémique et du I-menthol. Les effets indésirables observés chez les
animaux ayant recu des doses éleveées et répétées d’huile d’eucalyptus comprennent une
augmentation du poids du foie et des reins.
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Aucun effet indésirable lié au traitement chez les animaux ayant recu des doses élevees et
répétées de thymol, de camphre racémique ou de I-menthol n’a été observé. Aucun signe de
toxicité pour le développement prénatal ou de génotoxicité n’a été relevé avec le thymol, I’huile
d’eucalyptus, le camphre racémique ou le I-menthol.

Résidus présents dans I’eau et les aliments
Les risques liés a la consommation d’eau et d’aliments sont acceptables.

L’exposition des humains par le régime alimentaire au thymol, a I’huile d’eucalyptus, au
camphre racémique et au I-menthol est peu probable, car Api Life VAR ne doit pas étre applique
pendant la miellée ou lorsque des hausses a miel sont installées dans les ruches. De plus, les
utilisateurs ne doivent pas récolter du miel ou de la cire dans les chambres a couvain traitees et,
pour réduire la quantité de résidus pouvant étre présents dans le miel ou la cire récoltés dans les
hausses, I’étiquette proposée mentionne un délai d’attente avant la récolte (DAAR) de 30 jours
apres le retrait des plaquettes d’Api Life VAR. L’utilisation proposée du thymol, de I’huile
d’eucalyptus, du camphre racémique et du I-menthol ne devrait poser de risque pour la santé a
aucun segment de la population, y compris les nourrissons, les enfants, les adultes et les
personnes ageées, a la suite de la consommation de miel ou de cire provenant de ruches traitées.

L’exposition au thymol, a I’huile d’eucalyptus, au camphre racémique et au I-menthol dans I’eau
potable sera négligeable. Le risque par le régime alimentaire lié a I’eau potable est donc
acceptable.

Risques professionnels liés a la manipulation d’Api Life VAR

Les risques professionnels sont acceptables lorsqu’Api Life VAR est utilisé conformement
au mode d’emploi figurant sur I’étiquette, lequel comprend des mesures de protection.

Pour proteger les travailleurs contre I’exposition a Api Life VAR, I’étiquette indique que les
préposés a I’application doivent porter un vétement a manches longues, un pantalon long, des
gants résistant aux produits chimiques, des chaussettes et des chaussures, ainsi que des lunettes
de protection ou un écran facial. Les risques professionnels ne sont pas préoccupants si les mises
en garde sur I’étiquette sont respectees.

Risques en milieu résidentiel et autres milieux non professionnels

Le risque estimatif lié a I’exposition en milieu résidentiel et aux autres expositions non
professionnelles est acceptable.

Api Life VAR est proposé comme un produit commercial qui ne sera pas commercialisé aupres
des utilisateurs résidentiels, mais il pourrait étre utilisé dans des ruches situées a proximité de
zones résidentielles. L’exposition occasionnelle et résidentielle au thymol, a I’huile d’eucalyptus,
au camphre racémique et au I-menthol est estimée négligeable étant donné que les plaquettes
sont directement appliquées dans les ruches. Ainsi, le risque pour la santé des résidents et du
grand public est acceptable lorsqu’Api Life VAR est utilisé conformément au mode d’emploi
figurant sur I’étiquette.
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Considérations relatives a I’environnement

En raison de I’absence d’exposition environnementale, aucune évaluation
environnementale n’était requise pour Api Life VAR Technical et Api Life VAR,

Considérations relatives a la valeur
Quelle est la valeur d’Api Life VAR?

Api Life VAR permet de réprimer les varroas, le plus important parasite des ruches, et
offre aux utilisateurs de nouveaux principes actifs pour lutter contre ce parasite.

Les varroas sont les parasites les plus nuisibles des abeilles domestiques et ils ont des incidences
économiques graves sur I’industrie apicole au Canada. Une infestation importante d’une colonie
d’abeilles domestiques par des varroas entraine la perte de la colonie. Les varroas sont une cause
importante de la disparition des colonies d’abeilles domestiques au Canada. Compte tenu du
mode d’action d’Api Life VAR, les varroas ne devraient pas développer de résistance,
contrairement & d’autres produits de lutte contre les varroas.

Mesures de réduction des risques

Les étiquettes des produits antiparasitaires homologués indiquent le mode d’emploi propre au
produit. 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.

Voici les principales mesures de réduction des risques proposées qui devraient figurer sur les
étiquettes d’Api Life VAR Technical et d’Api Life VAR pour réduire les risques relevés dans le
cadre de I’évaluation.

Principales mesures de reduction des risques
Santé humaine

Les mots indicateurs « ATTENTION : POISON », « DANGER : CORROSIF POUR LES
YEUX », « DANGER : IRRITANT POUR LA PEAU » et « SENSIBILISANT CUTANE
POTENTIEL » doivent figurer sur I’aire d’affichage principale des étiquettes des plaquettes
d’Api Life VAR et d’Api Life VAR Technical. Des mentions de danger et des mises en garde
standard doivent également figurer sur I’étiquette du principe actif de qualité technique et sur
I’étiquette de la préparation commerciale afin d’informer les travailleurs de la toxicité orale
aigué, de I’irritation de la peau, de I’irritation des yeux et de la sensibilisation de la peau
attribuables au produit.

Les travailleurs qui manipulent les emballages, ainsi que les plaquettes individuelles d’Api Life
VAR, devront porter un équipement de protection individuelle standard, notamment un vétement
a manches longues, un pantalon long, des gants résistant aux produits chimiques, des chaussettes,
des chaussures et des lunettes ou un écran facial.
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Prochaines étapes

Avant de rendre une décision finale concernant I’homologation du camphre racémique, de I’huile
d’eucalyptus, du I-menthol et du thymol ainsi que d’Api Life VAR, I’ARLA de Santé Canada
examinera tous les commentaires regus du public en réponse au présent document de
consultation. Santé Canada acceptera les commentaires écrits au sujet du projet de decision
pendant une période de 45 jours suivant sa date de parution. Veuillez faire parvenir tout
commentaire aux Publications dont les coordonnées figurent en page couverture. Santé Canada
publiera ensuite un document de décision d’homologation dans lequel seront exposés sa
décision, les raisons qui la justifient, un résumé des commentaires formulés au sujet de la
décision proposeée et sa réponse a ces commentaires.

Autres renseignements

Une fois qu’il aura pris sa décision concernant I’homologation du camphre racémique, de I’huile
d’eucalyptus, du I-menthol et du thymol, ainsi que d’Api Life VAR, Santé Canada publiera un
document de décision d’homologation (reposant sur I’évaluation scientifique qui suit). En outre,
les données des essais cités 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
Camphre racémique, huile d’eucalyptus, I-menthol et thymol et Api Life VAR

1.0 Le principe actif, ses propriétés et ses utilisations

1.1  Description du principe actif

Substances actives Thymol
Huile d’eucalyptus
Camphre racémique
I-menthol

Utilite Acaricides
Noms chimiques

1. Union internationale
de chimie pure et
appliguée (IUPAC) I-menthol : (1R,2S,5R)-2-isopropyl-5-méthylcyclohexanol

Thymol : 5-méthyl-2-(propan-2-yl)-phénol

Camphre racémique :
(1RS,4RS)-1,7,7-triméthylbicyclo[2.2.1]heptan-2-one

ou

(x)-bornan-2-one

ou

rac-(1R,4R)-1,7,7-triméthylbicyclo[2.2.1]heptan-2-one (nom
privilégie)

Huile d’eucalyptus : s.o.

2) Chemical Abstracts Thymol : 2-isopropyl-5-méthylphénol
Service (CAS)
I-menthol : (1R,2S,5R)-5-méthyl-2-(1-méthyléthyl)-
cyclohexanol

Camphre racémique : 1,7,7-triméthylbicyclo[2.2.1]heptan-2-
one!

Huile d’eucalyptus : s.o.

Numéro CAS Sans objet, le produit est un mélange complexe de thymol
(n° CAS 89-83-8), d’huile d’eucalyptus (n° CAS 8000-48-4),
de camphre racémique (n° CAS 76-22-2) et de I-menthol
(n° CAS 2216-51-5)
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Formule moléculaire ~ Thymol :

HiC OH
Q/CHQ

CH3

I-menthol :
OH CHs,

H-.
Ty
H
HaC”!
*H

Camphre racémique :
CHs CHs

O O
. and I
H3C H3C

Huile d’eucalyptus : s.o.

Masse moléculaire Thymol : 150,22
I-menthol : 156,27
Camphre racémique : 152,24
Huile d’eucalyptus : s.o.

Formule développée Thymol : C1oH140
I-menthol : C10H200
Camphre racémique : C1oH160
Huile d’eucalyptus : s.o.

Pureté du principe actif Thymol a 76 %
I-menthol a 3,8 %
Camphre racémique a 3,8 %
Huile d’eucalyptus a 16,4 %

1.2 Propriétés physico-chimiques du principe actif et de la préparation commerciale
Produit technique : Api Life VAR Technical

Le produit technique est un mélange complexe de thymol, d’huile d’eucalyptus, de camphre
racémique et de I-menthol sous forme liquide.
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Préparation commerciale : Api Life VAR

Propriété Résultat

Couleur Vert

Odeur Caractéristique

Etat physique Masse solide

Type de formulation Tissu imprégné (IF)

Concentration indiquée sur I’étiquette [Thymol...................coe 8,0 g/plaquette
Huile d’eucalyptus................. 1,72 g/plaquette
Camphre racémique............. 0,39 g/plaquette
I-menthol................c, 0,39 g/plaquette

Matériau et description du contenant [Sac constitué de différentes couches de matériaux :

Premiere couche : polyester (PET), deuxiéme couche : papier/polyéthyléne
(CRTC PE), troisieme couche : aluminium (ALU) et quatriéme couche :
polypropyléne (OPP CAST)

Masse volumique 0,6 g/mi

pH en dispersion aqueuse a 1 % Sans objet, le produit est une plaquette.

Pouvoir oxydant ou réducteur Le produit ne renferme aucun agent oxydant ou réducteur.

Stabilité a I’entreposage Le produit était stable apres 24 mois d’entreposage a 25 °C et 60 %

d’humidité relative. 1l était également stable aprés 12 mois d’entreposage a
30 °C et 65 % d’humidité relative.

Caractéristiques de corrosion Aucun effet n’a été observé sur le sac apres 24 mois d’entreposage a 25 °C
et 60 % d’humidité relative.
Explosibilité Le produit ne présente pas de risque d’explosion.

1.3 Mode d’emploi

Api Life VAR assure la répression des varroas dans les ruches d’abeilles domestiques. Un
traitement des acariens par Api Life VAR consiste en trois applications effectuées a des
intervalles de 7 a 10 jours, chaque application consistant a couper une plaquette d’Api Life VAR
en quatre morceaux et a les placer aux quatre coins de la boite a couvain sur les barres
supérieures du cadre de couvain. Retirer les morceaux de la plaquette précédente avant d’en
appliquer d’autres. La derniére (3°) plaquette du traitement doit étre laissée dans la ruche pendant
12 jours avant d’étre retirée. Ne pas appliquer le produit lorsque les hausses sont en place.
Appliquer le produit lorsque les températures diurnes maximales se situent entre 18 °C et 35 °C.
Deux traitements de trois applications chacun peuvent étre effectués par année. Les applications
peuvent avoir lieu en toute saison (printemps, été, automne ou hiver).

1.4 Mode d’action

Le mode d’action du thymol, de I’huile d’eucalyptus, du camphre racémique et du I-menthol
dans I’élimination des varroas n’est pas connu. Ces principes actifs agissent par volatilisation
dans la ruche. On a observe que I’application d’Api Life VAR induit un comportement de
toilettage accru chez les abeilles adultes, ce qui entraine une augmentation des taux d’élimination
des varroas par les abeilles.
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2.0 Méthodes d’analyse
2.1 Meéthodes d’analyse du principe actif

Comme le produit est un mélange d’huiles essentielles qui répondent aux exigences du Codex
des produits chimiques alimentaires (FCC) (thymol, huile d’eucalyptus et I-menthol) ou aux
exigences de la Pharmacopée de I’Union européenne (UE) (camphre racémique), aucune
méthode d’analyse n’est requise.

2.2 Meéthode d’analyse de la préparation

Comme le produit est un mélange d’huiles essentielles, qui répondent aux exigences du FCC
(thymol, huile d’eucalyptus et I-menthol) ou aux exigences de la Pharmacopeée de I’UE (camphre
racémique), aucune méthode analytique n’est requise.

2.3  Méthodes d’analyse des residus

Aucune méthode n’est requise pour quantifier les résidus de thymol, d’huile d’eucalyptus, de
camphre racemique et de I-menthol.

3.0 Effets sur la santé humaine et animale

3.1  Résumé toxicologique

Un examen detaillé des renseignements toxicologiques a été effectué a I’appui de la demande
d’homologation d’Api Life VAR Technical et d’Api Life VAR. L’ensemble des données portant
sur Api Life VAR Technical et Api Life VAR est jugé acceptable pour évaluer les effets toxiques
qui peuvent résulter de I’exposition au thymol, a I’huile d’eucalyptus, au camphre racémique et
au I-menthol. L’ensemble des données comprenait de la documentation scientifique publiée et
des renseignements accessibles au public sur la toxicité aigué par voie orale et cutanée et par
inhalation, I’irritation primaire de la peau et des yeux, la sensibilisation cutanee, la toxicité a
court terme, la toxicité pour le développement prénatal et des essais de génotoxicité sur Api Life
VAR Technical, ainsi que des justifications scientifiques présentées aux fins d’une exemption
des études de toxicité aigué pour Api Life VAR (toxicité aigué par voie orale et cutanée et par
inhalation, irritation de la peau et des yeux et sensibilisation cutanee).

A la suite d’un examen de la documentation scientifique publiée fournie par le titulaire et des
renseignements accessibles au public, Api Life VAR Technical (un mélange de thymol, d’huile
d’eucalyptus, de camphre racémique et de I-menthol) s’est révélé 1égérement toxique en doses
aigués par voie orale (DLso de 1 203 mg/kg p.c. chez le rat), corrosif pour les yeux, extrémement
irritant pour la peau et un sensibilisant cutané.

Les justifications scientifiques fournies par le titulaire, ainsi que les renseignements tirés de la
documentation scientifique publiée, ont été évaluées afin de déterminer les risques de toxicité a
court terme, de toxicité pour le développement et de genotoxicité du thymol, de I’huile
d’eucalyptus, du camphre racémique et du I-menthol. Les effets indésirables observés chez les
animaux ayant recu des doses élevées et répétées d’huile d’eucalyptus comprennent une
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augmentation du poids du foie et des reins. Aucun effet indésirable lié au traitement n’a été
observé chez les animaux ayant recu de facon répétée des doses élevées de thymol, de camphre
racémique ou de I-menthol. Rien n’indiquait que les jeunes animaux étaient plus sensibles au
thymol, a I’huile d’eucalyptus, au camphre racémique ou au I-menthol que les animaux adultes.

Aucun signe de production d’effets mutagénes ou génotoxiques n’a été relevé avec le thymol,
I’huile d’eucalyptus, le camphre racémique ou le I-menthol. L’évaluation des risques confére une
protection contre les effets susmentionnés et contre tout autre effet possible en faisant en sorte
que I’exposition humaine soit bien inférieure a la dose la plus faible a laquelle ces effets sont
survenus chez les animaux de laboratoire.

Les demandes d’exemption des tests de toxicité aigué par voie orale, cutanee et par inhalation,
d’irritation primaire de la peau et des yeux et de sensibilisation cutanée pour Api Life VAR ont
été acceptées. Api Life VAR est considéré comme étant légerement toxique en doses aigués par
voie orale, corrosif pour les yeux, extrémement irritant pour la peau, et un sensibilisant cutané.

Déclarations d’incidents

Api Life VAR Technical est un nouveau mélange de principes actifs en attente d’homologation
pour utilisation au Canada. En date du 13 janvier 2020, aucune déclaration d’incident n’avait été
soumise & I’ARLA.

3.2 Evaluation des risques liés a I’exposition en milieux professionnel et résidentiel et &
I’exposition des non-utilisateurs

3.2.1 Absorption cutanée

Aucune information relative a I’absorption cutanée du thymol, de I’huile d’eucalyptus, du
camphre racémique et du I-menthol provenant d’Api Life VAR n’a été fournie. Toutefois,
I’absorption cutanée devrait étre limitée lorsque les mises en garde figurant sur I’étiquette sont
respectées.

3.2.2 Description de I’utilisation

Api Life VAR est destiné a étre utilisé dans les ruches. La méthode d’application consiste a
déposer des plaquettes de mousse de résine phénolique (chaque plaquette doit étre coupée en
quatre morceaux) imprégnées du principe actif de qualité technique, Api Life VAR Technical,
contenant un mélange de thymol, d’huile d’eucalyptus, de camphre racémique et de I-menthol,
au-dessus des cadres et sur les bords de chaque ruche. Les plagquettes sont remplacées deux fois
(a intervalle de sept a dix jours) par traitement. Deux traitements par année maximum peuvent
étre appliqués au moyen des plaquettes d’Api Life VAR. Celles-ci ne doivent pas étre utilisées
pendant la miellée ou lorsque des hausses sont installées sur les ruches. Le miel ou la cire ne
doivent pas étre récoltés dans les chambres a couvain ou les hausses des aires d’alimentation de
la colonie. La quantité maximale de principe actif manipulée par une personne traitant

500 ruches par jour est de 4,0 kg de thymol/jour, 860 g d’huile d’eucalyptus/jour, 195 g de
camphre racémique/jour et 195 g de I-menthol/jour.
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3.2.3 Exposition des préposés au mélange, au chargement et a I’application et risques
connexes

Lorsqu’Api Life VAR est utilisé conformément au mode d’emploi sur I’étiquette, I’exposition
professionnelle est d’une durée courte a intermeédiaire et la principale voie d’exposition est
cutanée; toutefois, une exposition fortuite par inhalation et par voie oculaire est également
possible pendant I’application du produit, ainsi que pendant le nettoyage et la réparation du
mateériel. Pour protéger les préposes a I’application contre I’exposition a Api Life VAR,
I’étiquette indique qu’ils doivent porter un vétement a manches longues, un pantalon long, des
gants résistant aux produits chimiques, des chaussettes, des chaussures et des lunettes de
protection ou un écran facial.

Les mises en garde sur I’étiquette de la préparation commerciale prescrivant le port
d’équipement de protection individuelle aux fins de I’atténuation de I’exposition sont
considérées comme propres a protéger les personnes de tout risque relatif a une exposition
professionnelle. Dans I’ensemble, les risques professionnels pour les travailleurs sont acceptables
pourvu que les mises en garde figurant sur I’étiquette soient respectées, notamment en ce qui
concerne le port d’un équipement de protection individuelle.

3.2.4 Exposition apres le traitement et risques connexes

Parmi les activités réalisées apres I’application du produit, notons le dépistage de lutte intégrée
contre les organismes nuisibles, la recolte du miel, la division des ruches, le retrait des plaquettes
d’Api Life VAR, le remérage, I’enlévement des cellules royales, la gestion de la croissance des
colonies et I’apport de suppléments glucidiques et protéiques aux abeilles domestiques. Etant
donné la nature de ces activités, il est possible qu’il y ait un contact cutané avec les plaguettes
traitées, mais le port d’un équipement d’apiculture (gants, veste, pantalon et bottes) devrait
atténuer les risques d’exposition. Aucun délai de sécurité apres traitement n’a été indiqué sur
I’étiquette proposée et n’est donc pas requis. Par consequent, les risques pour la santé des
personnes participant aux activités post-application sont jugés acceptables.

3.2.5 Exposition en milieu résidentiel, exposition occasionnelle et risques connexes

Comme les plaquettes d’Api Life VAR s’appliquent directement dans les ruches sans qu’il soit
nécessaire d’en pulveériser a I’extérieur, I’exposition occasionnelle causée par la dérive du
produit est peu probable. Les risques pour la santé des non-utilisateurs sont donc jugés
acceptables.

Api Life VAR est un produit commercial et ne doit pas étre commercialisé aupreés d’utilisateurs
résidentiels, mais il pourrait étre utilisé dans des ruches situees a proximité de zones
résidentielles. Le fait qu’Api Life VAR s’applique directement dans les ruches semble indiquer
que les risques d’exposition sont faibles pour les étres humains et les animaux domestiques dans
les zones résidentielles. Par conséquent, les risques pour la santé des personnes en milieu
résidentiel sont jugés acceptables.
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3.3 Evaluation de I’exposition aux résidus dans les aliments
3.3.1 Aliments

Api Life VAR ne doit pas étre utilisé pendant la miellée ou lorsque des hausses sont installées
sur les ruches, et les apiculteurs ne doivent pas récolter de miel ou de cire dans les chambres a
couvain. En outre, afin de réduire la quantité de résidus pouvant étre présents dans le miel ou la
cire récoltés dans les hausses, I’étiquette proposee mentionne un délai d’attente avant la récolte
de 30 jours apres le retrait des plaquettes d’Api Life VAR. Compte tenu de ce qui précede et du
fait que le thymol, I’huile d’eucalyptus, le camphre racémique et le I-menthol sont utilisés depuis
longtemps dans les aliments, le risque alimentaire découlant de I’exposition au thymol, a I’huile
d’eucalyptus, au camphre racemique et au I-menthol provenant du miel et de la cire récoltés dans
les ruches traitées est acceptable.

3.3.2 Eau potable

Api Life VAR est destiné a une utilisation dans les ruches et ne devrait pas entrainer de
ruissellement agricole pendant I’application, lors des activités post-application ou en raison de
conditions météorologiques défavorables. L’exposition au thymol, a I’huile d’eucalyptus, au
camphre racémique et au I-menthol présents dans I’eau potable devrait étre négligeable et les
risques pour la santé liés a la présence de résidus dans I’eau potable sont acceptables en raison de
I’exposition limitée qui suit I’application d’Api Life VAR.

3.3.3 RIisques aigus et chroniques associés a I’exposition par le régime alimentaire des
sous-populations sensibles

Le calcul des doses aigués de référence (DART) et des doses journaliéres admissibles (DJA) n’est
pas nécessaire pour le thymol, I’huile d’eucalyptus, le camphre racémique et le I-menthol. A la
lumiere de tous les renseignements disponibles et des données relatives au danger, ces principes
actifs sont considérés comme peu toxiques pour toutes les sous-populations, y compris les
nourrissons et les enfants. Les profils de consommation (par exemple, chez les nourrissons et les
enfants) ainsi que la sensibilité possible de toutes les sous-populations aux effets du thymol, de
I’huile d’eucalyptus, du camphre racémique et du I-menthol, dont les effets pour le
développement consécutif a une exposition prénatale ou postnatale, sont également pris en
considération. Dans I’ensemble, il n’existe aucun effet de seuil préoccupant et il n’est donc pas
nécessaire d’appliquer des facteurs d’incertitude afin de tenir compte de la variabilité
intraspécifique et interspécifique, ni d’imposer une marge d’exposition. En conséquence,
I’ARLA n’a pas eu recours a une démarche fondée sur une marge d’exposition (marge de
sécurité) pour prendre en compte la variabilité intraspécifique et interspécifique ni a une marge
d’exposition puisqu’un seuil d’effets potentiels n’est pas requis.

3.3.4 Exposition globale et risques connexes

D’apreés les renseignements pertinents, il est raisonnable de penser qu’aucun effet nocif ne
découlera de I’exposition globale de la population générale canadienne, y compris les
nourrissons et les enfants, aux résidus de thymol, d’huile d’eucalyptus, de camphre racémique et
de I-menthol lorsqu’Api Life VAR est utilisé conformément au mode d’emploi figurant sur
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I’étiquette. L exposition globale regroupe toutes les expositions alimentaires prévues (aliments et
eau potable) et toute autre exposition non professionnelle (par contact cutané et par inhalation)
pour lesquelles il existe des données fiables.

3.3.5 Evaluation cumulative

La Loi sur les produits antiparasitaires exige que I’ARLA tienne compte de I’exposition
cumulative aux produits antiparasitaires présentant un mecanisme commun de toxicité. Dans le
cadre de la présente évaluation, I’ARLA n’a relevé aucun risque d’exposition par le régime
alimentaire ou d’exposition résidentielle pour le thymol, I’huile d’eucalyptus, le camphre
racemique et le I-menthol. Par conséquent, aucune évaluation des risques cumulatifs pour la
santé n’est requise a I’heure actuelle.

3.3.6 Limites maximales de résidus

Dans le cadre de I’évaluation prealable a I’hnomologation d’un pesticide, Santé Canada doit
s’assurer que la consommation de la quantité maximale de résidus qui pourrait demeurer sur un
aliment lorsqu’un pesticide est utilisé conformément au mode d’emploi sur I’étiquette ne sera pas
préoccupante pour la santé humaine. Une limite maximale de résidus (LMR) correspondant a la
quantité maximale attendue est ensuite fixée en vertu de la Loi sur les produits antiparasitaires,
conformément a la disposition prévue par la Loi sur les aliments et drogues concernant la
falsification des aliments. Santé Canada fixe les LMR en s’appuyant sur des données
scientifiques afin de s’assurer que les aliments offerts au Canada sont sQrs.

Les risques alimentaires liés a la consommation d’aliments et d’eau potable sont acceptables
étant donne qu’Api Life VAR est destiné a une utilisation dans les chambres a couvain et non
dans les hausses, que le miel ou la cire ne doivent pas étre récoltés dans les chambres a couvain,
et que le thymol, I’huile d’eucalyptus, le camphre racémique et le I-menthol sont utilisés depuis
longtemps dans les aliments. De plus, le DAAR est de 30 jours apreés le retrait des plaquettes
d’Api Life VAR. Par conséquent, la recommandation d’une limite maximale de résidus en vertu
de la Loi sur les produits antiparasitaires n’est pas nécessaire.

4.0 Valeur

Les renseignements sur la valeur examinés a I’appui d’Api Life VAR étaient constitués de
données sur I’efficacité provenant de 10 essais. Les résultats de ces essais étaient variables, Api
Life VAR démontrant un rendement conforme a une allégation de suppression dans certains
essais et de répression dans d’autres. En prenant en considération tous les renseignements
soumis, le poids de la preuve a démontré que le rendement du produit était conforme a une
allégation de répression des varroas. Le traitement consistant en trois applications a des
intervalles de 7 a 10 jours a été appuyé par les données sur la biologie des abeilles et des
acariens : les acariens se reproduisent dans le couvain d’abeilles scellé, et le couvain d’abeilles
prend en moyenne de 21 (ouvriéres) a 24 (bourdons) jours pour émerger des cellules du couvain.
Comme les acariens sont difficiles a supprimer dans le couvain scellé, les traitements de lutte
contre les acariens doivent généralement étre suffisamment longs pour couvrir au moins un cycle
de couvain.
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Les renseignements sur la valeur ont été suffisants pour soutenir I’allégation figurant sur
I’étiquette selon laquelle Api Life VAR, lorsqu’il est appliqué en trois fois a raison d’une
plaquette par ruche et avec un intervalle de 7 a 10 jours entre les applications, permet de réprimer
les varroas dans les ruches d’abeilles domestiques.

La tolérance des abeilles domestiques a Api Life VAR a été confirmée par des observations sur
les effets indésirables faites dans les essais soumis. Aucun effet indésirable n’a été observé dans
les essais sur les abeilles ouvriéres ou les reines. Certains essais ont signalé une réduction de la
quantité de couvain operculé dans les ruches traitées avec Api Life VAR en présence de couvain
operculé. Un avertissement sur I’étiquette d’Api Life VAR concernant cet effet sur le couvain est
nécessaire.

D’autres principes actifs homologués peuvent servir a traiter les ruches d’abeilles infestées par
les varroas, a savoir I’acide oxalique, I’acide formique, les acides béta du houblon (présents sous
forme de sels de potassium), I’amitraze, le thymol, le fluvalinate-tau, le coumaphos et la
fluméthrine. Les varroas ont au fil du temps développé une résistance aux acaricides traditionnels
comme le fluvalinate-tau et le coumaphos, ce qui complexifie la lutte. D’apres le mode d’action
d’Api Life VAR, il est peu probable que les varroas développent une résistance a ce produit.

La valeur d’Api Life VAR réside dans la répression des varroas dans les ruches grace a un mode
d’action qui ne devrait pas favoriser de résistance. Api Life VAR s’inscrit parfaitement dans les
pratiques de gestion actuelles et constituerait un complément utile dans la lutte intégrée contre
les varroas, notamment les spécimens ayant développé une résistance.

5.0 Considérations relatives a la politique sur les produits antiparasitaires

5.1 Considérations relatives a la Politique de gestion des substances toxiques

La Politique de gestion des substances toxiques a été élaborée par le gouvernement 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. La Loi sur les
produits antiparasitaires exige que la Politique de gestion des substances toxiques s’applique a
I’évaluation des risques d’un produit.

Au cours du processus d’examen, le thymol, I’huile d’eucalyptus, le camphre racémique et le
I-menthol ainsi que leurs produits de transformation ont été évalués conformément a la directive
d’homologation DIR99-03° de I’ARLA et ont été évalués en fonction des critéres de la voie 1.
L’ARLA a conclu que le thymol, I’huile d’eucalyptus, le camphre racémique et le I-menthol et
leurs produits de transformation ne répondent pas a tous les critéres de la voie 1.

5 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.
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5.2 Formulants et contaminants préoccupants pour la santé ou I’environnement

Dans le cadre de I’évaluation, les contaminants présents dans le produit de qualité technique et
les formulants ainsi que les contaminants présents dans les préparations commerciales sont
recherchés dans la Liste des formulants et des contaminants de produits antiparasitaires qui
soulévent des questions particuliéres en matiére de santé ou d’environnement.® Cette liste,
utilisée conformément a I’ Avis d’intention NOI2005-017 de I’ARLA, est fondée sur les
politiques et la réglementation en vigueur, notamment les directives DIR99-03 et DIR2006-02,8
et tient compte du Reglement sur les substances appauvrissant la couche d’ozone (1998) pris en
application de la Loi canadienne sur la protection de I’environnement (1999) (substances
désignées par le Protocole de Montréal). L’ ARLA a tiré les conclusions suivantes :

e Le produit de qualité technique Api Life VAR Technical et sa préparation commerciale
Api Life VAR ne contiennent aucun des formulants ou des contaminants mentionnés
dans la Liste des formulants et des contaminants de produits antiparasitaires qui
soulévent des questions particuliéres en matiére de santé ou d’environnement.

L’utilisation de formulants dans les produits antiparasitaires homologués est évaluée de maniere
continue dans le cadre des initiatives de I’ARLA en matiére de formulants et conformément a la
Directive d’homologation DIR2006-02.

6.0 Résumé
6.1 Santé et sécurité humaines

L’ensemble des données toxicologiques concernant le thymol, I’huile d’eucalyptus, le camphre
racemique et le I-menthol permet de déterminer de maniere qualitative les effets toxiques
pouvant résulter de I’exposition a ces substances. D’apres la documentation scientifique publiee
et d’autres renseignements accessibles au public, le principe actif, un mélange de thymol, d’huile
d’eucalyptus, de camphre racemique et de I-menthol, présente une Iégere toxicité aigué par voie
orale, est corrosif pour les yeux, est extrémement irritant pour la peau et est un sensibilisant
cutané. Comme les renseignements fournis sur le principe actif de qualité technique ont servi de
données de substitution pour Api Life VAR, la préparation commerciale est considérée comme
équivalente sur le plan toxicologique au principe actif de qualité technique.

Les préposés a I’application et les apiculteurs ne devraient pas étre exposés a des niveaux
inacceptables de thymol, d’huile d’eucalyptus, de camphre racémique et de I-menthol si les
plaquettes d’Api Life VAR sont utilisées conformément au mode d’emploi figurant sur
I’étiquette.

6 TR/2005-114

7 Avis d’intention NOI2005-01, Liste des formulants et des contaminants de produits antiparasitaires qui
soulévent des questions particuliéres en matiére de santé ou d’environnement.

8 Directive d’homologation DIR2006-02, Politique sur les produits de formulation et document d’orientation
sur sa mise en ceuvre.
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Il ne devrait pas y avoir d’exposition occasionnelle ou résidentielle lors de I’application des
plaquettes d’Api Life VAR. Les risques pour la santé des non-utilisateurs et des résidents sont
donc jugés acceptables.

L’exposition au thymol, a I’huile d’eucalyptus, au camphre racémique et au I-menthol provenant
des aliments et de I’eau potable sera négligeable. Ainsi, le risque associé a I’exposition par le
régime alimentaire et I’eau potable est acceptable.

L’établissement d’une LMR en vertu de la Loi sur les produits antiparasitaires n’est pas
nécessaire.

6.2 Valeur

Les varroas sont les parasites les plus nuisibles des abeilles domestiques et ils ont des incidences
économiques graves sur I’industrie apicole au Canada. Une infestation importante d’une colonie
d’abeilles domestiques par des varroas entraine la perte de la colonie. Les varroas sont une cause
importante de la disparition des colonies d’abeilles domestiques au Canada. Compte tenu du
mode d’action d’Api Life VAR, les varroas ne devraient pas développer de résistance,
contrairement a d’autres produits de lutte contre les varroas. Api Life VAR assure la répression
des varroas dans les ruches d’abeilles domestiques lorsqu’il est utilisé comme un traitement
consistant en trois applications d’une plaquette par ruche, avec un intervalle d’application de 7 a
10 jours.

7.0 Décision réglementaire proposee

En vertu de la Loi sur les produits antiparasitaires, I’ARLA de Santé Canada propose
I’homologation complete a des fins de vente et d’utilisation des produits Api Life VAR
Technical et Api Life VAR, dont les principes actifs de qualité technique sont le camphre
racémique, I’huile d’eucalyptus, le I-menthol et le thymol, pour la répression des varroas dans les
ruches d’abeilles domestiques.

L’évaluation des renseignements scientifiques disponibles révele que, dans les conditions
d’utilisation approuvées, la valeur des produits antiparasitaires et les risques sanitaires et
environnementaux qu’ils présentent sont acceptables.
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Liste des abréviations

Liste des abréviations

ARLA Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire
CAS Chemical Abstracts Service

DAAR délai d’attente avant la récolte

DARf dose aigué de référence

DLso dose létale a 50 %

FCC Food Chemical Codex

g gramme

IUPAC Union internationale de chimie pure et appliquée
kg kilogramme

LMR limite maximale de résidus

mg milligramme

ml millilitre

p.c. poids corporel

PGST Politique de gestion des substances toxiques

S.0. sans objet

USEPA United States Environmental Protection Agency
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