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Apercu

Projet de décision d’homologation concernant I’acide stéarique et les acides
gras connexes

En vertu de la Loi sur les produits antiparasitaires, I’ Agence de réglementation de la lutte
antiparasitaire (ARLA) de Santé Canada propose I’homologation, a des fins de vente et
d’utilisation, de I’acide stéarique et des acides gras connexes de qualité technique, ainsi que de
Rodents Away Odor Free, qui contient le principe actif de qualité technique acide stéarique et
acides gras connexes, pour repousser les souris dans les espaces intérieurs comme les domiciles
et les véhicules de plaisance.

Apres I’évaluation des renseignements scientifiques a sa disposition, I’ARLA juge que, dans les
conditions d’utilisation approuvées, la valeur des produits antiparasitaires et les risques qu’ils
présentent pour la santé humaine ou I’environnement sont acceptables.

La section Apercu décrit les principaux points de I’évaluation, tandis que 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 de I’acide stéarique et des acides
gras connexes et de Rodents Away Odor Free.

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 pour les personnes et I’environnement que présente I’utilisation des produits
antiparasitaires. Les risques sanitaires ou environnementaux sont acceptables?® s’il existe une
certitude raisonnable qu’aucun dommage a la santé humaine, aux générations futures ou a
I’environnement ne résultera de I’exposition au produit ou de I’utilisation de celui-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.

Pour en arriver a une décision, I’ARLA applique des méthodes et des politiques modernes et
rigoureuses d’évaluation des risques. Ces méthodes tiennent compte des caractéristiques uniques
des sous-populations humaines sensibles (p. ex. les enfants) et des organismes présents dans
I’environnement. Les méthodes et les politiques tiennent également compte de la nature des
effets observés et de I’incertitude des prévisions concernant les répercussions de I’utilisation des

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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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 du site Web Canada.ca a I’adresse
http://santecanada.gc.ca/arla.

Avant de rendre une décision finale concernant I’homologation de I’acide stéarique et des acides
gras connexes et de Rodents Away Odor Free, I’ARLA de Santé Canada examinera tous les
commentaires recus du public en réponse au présent document de consultation®. Santé Canada
publiera ensuite un document de décision d’homologation* 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.

Afin d’obtenir des précisions sur les renseignements exposés dans la section Apercu, veuillez
consulter la section Evaluation scientifique du présent document de consultation.

Qu’est-ce que I’acide stéarique et les acides gras connexes?

L’acide stéarique et les acides gras connexes constituent le principe actif du répulsif pour
rongeurs a usage domestique Rodents Away Odor Free, qui réduit la présence et I’activité des
souris communes dans les espaces intérieurs, y compris les moyens de transport. Le mode
d’action par lequel I’acide stéarique et les acides gras connexes réduisent la présence et I’activité
des souris communes est inconnu.

Considérations relatives a la santé

Il est peu probable que I’acide stéarique et les acides gras connexes nuisent a la santé
humaine s’ils sont utilisés conformément au mode d’emploi figurant sur I’étiquette.

Une personne peut étre exposee a I’acide stéarique et aux acides gras connexes lors de la
manipulation et de I’application du produit. Au moment d’évaluer les 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 sont susceptibles d’étre exposés. Les doses utilisées pour évaluer les
risques sont établies de facon a protéger les sous-populations humaines les plus sensibles (p. ex.
les enfants et les meres qui allaitent). Ainsi, le sexe et le genre sont pris en compte dans
I’évaluation des risques. 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
comme acceptables a des fins d’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.

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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D’apreés les renseignements disponibles, le principe actif de qualité technique — acide stéarique et
acides gras connexes de qualité technique — et la préparation commerciale — Rodents Away Odor
Free — présentent une faible toxicité aiglie par voie orale, par voie cutanée et par inhalation,
n’irritent pas les yeux ou la peau, et ne sont pas des sensibilisants cutanés.

Les renseignements tirés de la littérature scientifique ont été évalués afin de déterminer si I’acide
stéarique et les acides gras connexes ont le potentiel de provoquer une toxicité a court terme, une
toxicite pour le développement ou une genotoxicité. L’acide stéarique et les acides gras connexes
sont des acides gras d’origine naturelle. Aucun effet nocif n’a été constaté chez les animaux
exposés a plusieurs doses. Aucun signe de toxicité sur le plan du développement prénatal n’a non
plus été observé. Enfin, rien ne démontre que I’acide stéarique et les acides gras connexes ont eu
des effets mutagénes ou génotoxiques.

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

Rodents Away Odor Free n’est pas destiné a I’alimentation humaine ou animale. De plus, il est
peu probable que des résidus d’acide stéarique et d’acides gras connexes soient présents dans
I’eau potable. Par conséquent, les risques pour la santé sont jugés acceptables pour tous les
segments de la population, y compris les nourrissons, les enfants, les adultes et les personnes
agees.

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.

Rodents Away Odor Free est destiné aux espaces intérieurs, y compris les moyens de transport
(p. ex. domiciles, véhicules de plaisance). Les expositions en milieu résidentiel et les autres
expositions non professionnelles a Rodents Away Odor Free devraient étre faibles si le mode
d’emploi figurant sur I’étiquette est respecté. Par consequent, les risques pour les résidents et
pour le public en général sont jugés acceptables.

Risques professionnels liés a la manipulation de Rodents Away Odor Free

Les risques professionnels sont acceptables si Rodents Away Odor Free est utilisé
conformément au mode d’emploi proposé sur I’étiquette, lequel comprend des mesures de
protection.

Comme Rodents Away Odor Free est un produit a usage domestique, il n’existe pas de risque
professionnel.
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Considérations relatives a I’environnement

Aucune évaluation environnementale n’était requise a I’égard de I’acide stéarique et des acides
gras connexes de qualité technique ni de Rodents Away Odor Free, car ils ne sont pas utilises a
I’extérieur.

Considerations relatives a la valeur
Quelle est la valeur de Rodents Away Odor Free?

Rodents Away Odor Free est un nouveau produit a usage domestique qui réduit la
presence et I’activité des souris communes.

Rodents Away Odor Free réduit la présence et I’activité des souris communes, et par conséquent
des dommages qui en découlent.

Mesures de réduction des risques

Les étiquettes des contenants de 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.

Voici les principales mesures proposées qui devraient figurer sur I’étiquette de I’acide steéarique
et des acides gras connexes de qualité technique et de Rodents Away Odor Free pour réduire les
risques relevés dans le cadre de I’évaluation.

Principales mesures de réduction des risques

Les énoncés « GARDER HORS DE LA PORTEE DES ENFANTS » et « Bien se laver avec de
I’eau et du savon aprés la manipulation » doivent figurer dans la section PRECAUTIONS de
I’aire d’affichage secondaire de la préparation commerciale.

Prochaines étapes

Avant de rendre une décision finale concernant I’homologation de I’acide stéarique et des acides
gras connexes et de Rodents Away Odor Free, I’ARLA de Santé Canada examinera tous les
commentaires recus du public en réponse au présent document de consultation. Santé Canada
acceptera les commentaires écrits au sujet du projet de décision pendant une période de 45 jours
a compter de la date de publication du document. Veuillez faire parvenir tout commentaire aux
Publications, dont les coordonnées se trouvent sur la page couverture. Santé Canada publiera
ensuite un document de décision d’homologation dans lequel il présentera sa décision, les raisons
qui la justifient, un résumé des commentaires formulés au sujet du projet de decision
d’homologation et sa réponse a ces commentaires.
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Autres renseignements

Une fois qu’il aura pris sa décision concernant I’homologation de I’acide stéarique et des acides
gras connexes et de Rodents Away Odor Free, Santé Canada publiera un document de décision
d’homologation (reposant sur I’évaluation scientifique qui suit). En outre, les données des essais
cités en référence 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
Acide stéarique et acides gras connexes et Rodents Away Odor Free

1.0 Le principe actif, ses propriétés et ses utilisations

1.1 Identité du principe actif

Substance active Acide stéarique et acides gras connexes
Fonction Reépulsif pour animaux
Nom chimique

1. Union internationale Acides gras, C14-20 et C18 insature
de chimie pure et
appliquée (IUPAC)

2. Chemical Abstracts Acides gras, C14-20 et C18 insaturé
Service (CAS)

Numéro CAS 98653-89-5
Formule moléculaire ~ CigHz602 et C16H3202 pour les espéces prédominantes C18 et
C16
Masse moléculaire 284,5 et 256,4 pour les espéces prédominantes C18 et C16
Formule développée =
C18 HJE/\\/A\W\/\\/\\/\/J‘L‘DH

Pureté du principe actif Acide stéarique et acides gras connexes a 99,7 %

1.2 Propriétés physico-chimiques du principe actif et de la préparation commerciale

Produit technique — Acide stéarique et acides gras connexes de qualité technique

Propriété Résultat
Couleur et état physique Solide blanc
Odeur Légere odeur grasse
Plage de fusion 55 °C
Point ou plage d’ébullition 2052225 °C
Masse volumique 0,82 40,86 g/cm?®
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Propriété

Résultat

Pression de vapeur a 158 °C

0,01 kPa

Spectre d’absorption
ultraviolet (UV)-visible

Amax = 210 nm (aucune absorption prévue dans le spectre
visible)

Solubilité dans I’eau

Insoluble

Solubilité dans les solvants
organiques

Soluble dans un grand nombre de solvants organiques

Coefficient de partage
n-octanol—eau (Koe)

Log Koe > 3 (estimation)

Constante de dissociation
(PKa)

pKa = 4,75 (estimation)

Stabilité (température, métaux)

Stable dans les conditions d’entreposage recommandées;
incompatible avec les agents oxydants forts.

Préparation commerciale — Rodents Away Odor Free

Propriété Résultat
Couleur Blanc et gris
Odeur Légere odeur d’acide gras (suif)
Etat physique Solide
Type de formulation Particules
Garantie Acide stéarique et acides gras connexes a 99,7 %

Description du contenant

Sachets (en organza ou en nylon) emballés dans un sac en
aluminium plastifié

Masse volumique a 25 °C

0,82 40,86 g/cm?®

pH en dispersion aqueuse a
1%

Non disponible (ne se dissout pas rapidement dans I’eau)

Pouvoir oxydant ou réducteur

Non compatible avec les agents oxydants forts.

Stabilité a I’entreposage

Stable si entreposé sans étre ouvert entre 5 et 30 °C.

Caractéristiques de corrosion

Ne devrait pas étre corrosif dans I’emballage.

Explosibilité

Ne devrait pas étre explosif.

1.3  Mode d’emploi

Rodents Away Odor Free, qui contient de I’acide stéarique et des acides gras connexes & une

concentration garantie de 99,7 %, vise a réduire la présence et I’activité des souris communes

dans les espaces intérieurs, y compris les moyens de transport (p. ex. domiciles, véhicules de
plaisance), dans un rayon de 3 m (ou un volume de 114 L) pendant jusqu’a deux semaines.

Rodents Away Odor Free est offert sous forme de répulsif solide emballé dans des sachets en
tissu contenant chacun 40 g du produit. Les sachets sont places sur le plancher ou accrochés dans

une piece ou un veéhicule.
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1.4 Mode d’action

Le mode d’action de I’acide stéarique et des acides gras connexes pour réduire la présence et
I’activité des souris communes n’est pas connu.

2.0 Meéthodes d’analyse
2.1 Meéthodes d’analyse du principe actif

Les méthodes fournies pour I’analyse du principe actif et des impuretés dans le produit de qualité
technique ont été validées et jugées acceptables.

2.2 Méthode d’analyse de la préparation

La méthode fournie pour I’analyse du principe actif dans la préparation a été validée et elle est
jugée acceptable comme méthode d’analyse aux fins de I’application de la loi.

2.3  Méthodes d’analyse des residus

Aucune méthode n’est requise pour quantifier les résidus d’acide stéarique et d’acides gras
connexes, étant donne leur faible toxicité (pour plus de details, voir la section 3.0).

3.0 Effets sur la santé humaine et animale
3.1  Sommaire toxicologique

L’ARLA a examiné en détail les données toxicologiques sur I’acide stéarique et les acides gras
connexes et Rodents Away Odor Free. L’ensemble de données sur I’acide stéarique et les acides
gras connexes de qualité technique et sur Rodents Away Odor Free est juge acceptable (annexe I,
tableaux 1 et 2) pour permettre d’évaluer les effets toxiques qui pourraient découler d’une
exposition a I’acide stéarique et aux acides gras connexes. L’ensemble de données contient des
données sur la toxicité aigue des acides gras a longue chaine présents dans I’acide stéarique et les
acides gras connexes de qualité technique (essais de toxicité aigie par les voies orale et cutanée,
d’irritation de la peau et des yeux, et de sensibilisation cutanée) ainsi que des données sur la
toxicité a court terme, la toxicité sur le plan du développement prénatal et la génotoxicité.

L’acide stéarique et les acides gras connexes de qualité technique présentent une faible toxicité
aigle par les voies orale et cutanée, n’irritent pas les yeux ou la peau, et ne sont pas des
sensibilisants cutanés. A la lumiére des renseignements publics disponibles et de I’utilisation de
longue date de ce principe actif dans les cosmétiques et d’autres produits de consommation, les
expositions répétées aux acides gras a longue chaine présents dans I’acide stéarique et les acides
gras connexes de qualité technique ne devraient pas entrainer de toxicité a court terme, de
toxicite sur le plan du développement prénatal ni de génotoxicité qui soit notable.

La préparation commerciale, Rodents Away Odor Free, présente une faible toxicité aiglie par les
voies orale et cutanée, n’est pas irritante pour les yeux ou la peau, et n’est pas un sensibilisant
cutané.
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Déclarations d’incidents

L’acide stéarique et les acides gras connexes constituent un nouveau principe actif en cours
d’homologation au Canada. En date du 2 octobre 2019, aucune déclaration d’incident n’avait été
soumise a 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 n’a été fournie sur I’absorption cutanée de I’acide stéarique et des acides
gras connexes ou de Rodents Away Odor Free. Toutefois, I’absorption cutanée devrait étre
limitée si les mises en garde figurant sur I’étiquette sont respectées.

3.2.2 Description de I’utilisation

Rodents Away Odor Free est appliqué partout ou des rongeurs sont présents dans les espaces
intérieurs, y compris les moyens de transport (p. ex. domiciles, véhicules de plaisance). Rodents
Away Odor Free est contenu dans des sachets en nylon qui sont emballés dans des sacs a fond
plat refermables en Mylar. Chaque sac contient 3 ou 6 sachets de 40 g de Rodents Away Odor
Free. La preparation commerciale est placée directement sur le plancher ou les rongeurs se
déplacent ou a 5 cm au-dessus du sol.

3.2.3 Evaluation de I’exposition des préposés au mélange, au chargement et &
I’application et des risques connexes

Si Rodents Away Odor Free est utilisé conformément au mode d’emploi figurant sur I’étiquette,
I’exposition sera de durée courte a intermediaire et principalement par voie cutanée.

Les mises en garde sur I’étiquette de la préparation commerciale qui visent a atténuer
I’exposition sont jugées adéquates pour protéger les personnes contre les risques decoulant d’une
exposition aprés I’application. Dans I’ensemble, les risques pour les utilisateurs sont acceptables
lorsque les mises en garde figurant sur I’étiquette sont respectees.

3.2.4 Evaluation de I’exposition aprés I’application et des risques connexes

Les activités aprées I’application comprennent le dépistage des odeurs associées a la présence de
rongeurs et I’enlévement des sachets usagés. Bien que des contacts avec les sachets contenant la
préparation commerciale soient attendus, la toxicité du principe actif est suffisamment faible
pour gue le risque apres I’application soit jugé acceptable.
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3.2.5 Evaluation de I’exposition en milieu résidentiel et de I’exposition des
non-utilisateurs, ainsi que des risques connexes

Rodents Away Odor Free est destiné a étre utilisé dans les espaces intérieurs résidentiels, y
compris les moyens de transport (p. ex. domiciles, vehicules de plaisance). En milieu résidentiel,
la probabilité que les utilisateurs soient exposes a la préparation commerciale Rodents Away
Odor Free est a son maximum durant I’application, le nettoyage et I’élimination des sachets
usagés. L’exposition des utilisateurs en milieu résidentiel est limitée par I’affichage des mises en
garde appropriées sur I’étiquette, si bien que le risque associé a cette forme d’exposition est
acceptable. Par ailleurs, a la lumiére de la faible toxicité et de I’utilisation de longue date de
I’acide stéarique et des acides gras connexes, I’exposition chez I’humain et les animaux de
compagnie en milieu résidentiel n’est pas préoccupante. Par conséquent, les risques pour la santé
des personnes en milieu résidentiel sont jugés acceptables.

L’utilisation de Rodents Away Odor Free n’entrainera aucune exposition des non-utilisateurs a la
dérive de pulvérisation. Par conséquent, les risques pour la santé des non-utilisateurs sont jugés
acceptables.

3.3 Evaluation de I’exposition aux résidus dans les aliments
3.3.1 Aliments

Rodents Away Odor Free n’est pas destiné a I’alimentation humaine ou animale. Par conséquent,
I’exposition a I’acide stéarique et aux acides gras connexes par le régime alimentaire associée
aux cultures traitées n’est pas préoccupante.

3.3.2 Eau potable

L’exposition par le régime alimentaire associée a I’eau potable devrait étre négligeable, puisque
I’étiquette contient les mesures d’atténuation nécessaires pour réduire au minimum la
contamination de I’eau potable découlant des utilisations proposées de Rodents Away Odor Free.
Par conséquent, les risques pour la santé liés a la présence de résidus de I’acide stéarique et des
acides gras connexes dans I’eau potable sont acceptables.

3.3.3 RIisques de toxicité aigle et chronique chez les sous-populations sensibles

Comme aucune exposition n’est attendue par le régime alimentaire, aucune dose aigle de
référence (DART) ni dose journaliere admissible (DJA) n’est requise a I’égard de I’acide
stéarique et des acides gras connexes.

3.3.4 Exposition globale et risques connexes

D’apres les renseignements disponibles, il existe une certitude raisonnable qu’aucun dommage
ne résultera de I’exposition globale de la population canadienne, y compris des nourrissons et des
enfants, aux résidus de I’acide stéarique et des acides gras connexes, lorsque Rodents Away
Odor Free est utilisé conformément au mode d’emploi figurant sur I’étiquette.
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L’exposition globale comprend toutes les expositions prévues par le régime alimentaire
(nourriture et eau potable) et les autres expositions non professionnelles (par voie cutanée et par
inhalation) pour lesquelles il existe des donnees fiables.

3.3.5 Exposition cumulative

La Loi sur les produits antiparasitaires exige que I’ARLA tienne compte de I’exposition
cumulative aux pesticides présentant un mécanisme commun de toxicité. C’est pourquoi une
évaluation des mécanismes de toxicité potentiellement communs a d’autres pesticides a été
entreprise. Bien qu’il soit possible que I’acide stéarique et les acides gras connexes présentent
une fraction commune a d’autres principes actifs a base d’acides gras, les risques pour la santé
associes a I’exposition cumulative a I’acide stéarique et aux acides gras connexes, de méme
qu’aux autres produits antiparasitaires a base d’acides gras, sont acceptables, compte tenu du
faible profil de toxicité de I’acide stéarique et des acides gras connexes.

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 sdrs.

Aucune LMR concernant I’acide stéarique et les acides gras connexes n’est exigee pour
I’utilisation non alimentaire proposée de Rodents Away Odor Free.

4.0 Valeur

Les résultats d’un essai d’efficacité en laboratoire mené par le National Wildlife Research Center
de I’Animal and Plant Health Inspection Service (Department of Agriculture des Etats-Unis) ont
révélé qu’un sachet de 40 g de Rodents Away Odor Free avait réduit la présence des souris
communes, mesurée en temps d’occupation quotidienne, ainsi que I’activité des souris
communes, mesurée en consommation alimentaire quotidienne dans un rayon de 3 metres
(volume de 114 L), pendant jusqu’a deux semaines.

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 (PGST) est une politique du gouvernement
fédéral visant a 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,
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substances qui répondent aux quatre criteres 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 PGST s’applique a I’évaluation des risques
d’un produit.

Dans le cadre de I’examen, I’acide stéarique et les acides gras connexes et leurs produits de
transformation ont été évalués conformément a la directive d’homologation DIR99-03° de
I’ARLA et en fonction des critéres de la voie 1. L acide stéarique et les acides gras connexes et
la préparation commerciale, Rodents Away Odor Free, ne répondent pas aux critéres de la PGST.

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

Dans le cadre de I’évaluation, les contaminants présents dans le produit 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 NOI12005-017 de I’ ARLA, est fondée sur les politiques
et la réglementation en vigueur, notamment les directives DIR99-03 et DIR2006-028, 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 (1999) (substances
désignées par le Protocole de Montréal). L’ ARLA a tiré les conclusions suivantes :

e Le principe actif de qualité technique — acide stéarique et acides gras connexes — et la
préparation commerciale — Rodents Away Odor Free — 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.

5 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.

6 S1/2005-114

7 NOI2005-01, Liste des formulants et des contaminants de produits antiparasitaires qui soulévent des

questions particuliéres en matiére de santé ou d’environnement en vertu de la nouvelle Loi sur les produits
antiparasitaires.

8 DIR2006-02, Politique sur les produits de formulation et document d’orientation sur sa mise en ceuvre.
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6.0 Résumé
6.1 Santé et sécurité humaines

Les renseignements disponibles sur I’acide steéarique et les acides gras connexes de qualité
technique et sur Acid Rodents Away Odor Free sont suffisants pour I’évaluation qualitative des
effets toxicologiques pouvant résulter de I’exposition humaine a I’acide stéarique et aux acides
gras connexes. La préparation commerciale Rodents Away Odor Free présente une faible toxicité
aigle par les voies orale et cutanée, ne devrait pas étre irritante pour les yeux et la peau, et n’est
pas un sensibilisant cutané. Aucune toxicité a court terme, toxicité sur le plan du développement
prénatal, ni génotoxicité n’est attendue.

Rodents Away Odor Free est destiné a étre utilisé dans les espaces intérieurs résidentiels, y
compris les moyens de transport (p. ex. domiciles, véhicules de plaisance). Le respect du mode
d’emploi sur I’étiquette permet de s’assurer que I’exposition des humains et des animaux de
compagnie en milieu résidentiel est réduite au minimum. Par conséquent, les risques pour la
santé des personnes en milieu résidentiel sont jugés acceptables.

Aucune exposition a I’acide stéarique et aux acides gras connexes ne devrait se produire, car
Rodents Away Odor Free est destiné uniquement a des fins non alimentaires.

6.2 Valeur

Les résultats d’un essai d’efficacité et une lettre d’appui justifient I’utilisation d’un sachet de

40 g de Rodents Away Odor Free pour réduire la présence et I’activité des souris communes dans
les espaces intérieurs, y compris les moyens de transport, dans un rayon de 3 m (ou un volume de
114 L) pendant jusqu’a deux semaines.

7.0 Projet de décision d’homologation

En vertu de la Loi sur les produits antiparasitaires, I’ARLA de Santé Canada propose
I’homologation, a des fins de vente et d’utilisation, de I’acide stéarique et des acides gras
connexes de qualité technique, ainsi que de Rodents Away Odor Free, qui contient le principe
actif de qualité technique acide stéarique et acides gras connexes, pour repousser les souris dans
les espaces intérieurs comme les domiciles et les véhicules de plaisance.

Apres I’évaluation des renseignements scientifiques a sa disposition, I’ARLA juge que, dans les
conditions d’utilisation approuvées, la valeur des produits antiparasitaires et les risques qu’ils
présentent pour la santé humaine ou I’environnement sont acceptables.
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Liste des abréviations

Liste des abréviations

°C degré Celsius

Amax lambda max

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

cm centimétre

DARf dose aigtie de référence

DJA dose journaliere admissible

DLso dose létale a 50 %

g gramme

IUPAC Union internationale de chimie pure et appliquée
kg kilogramme

Koe coefficient de partage n-octanol-eau

L litre

LMR limite maximale de résidus

mg milligramme

mL millilitre

p.C. poids corporel

PGST Politique de gestion des substances toxiques

PKa constante de dissociation

uv ultraviolet

Projet de décision d’homologation - PRD2020-02
Page 14



Annexe |

Annexe |

Tableau 1

Tableaux et figures

Profil toxicologique de Rodents Away Odor Free contenant de I’acide

stéarique et des acides gras connexes

(Sauf indication contraire, les effets sont les mémes pour les deux sexes; dans les cas ou les
résultats varient selon le sexe, ils sont séparés par un point-virgule.)

de ’ARLA

Type d’étude/animal/n®

Résultats de I’étude

Toxicité aigie par voie
orale

Rat et souris

N de I’ARLA 2658523,
3040406, 3040825,
3039992, 3040024,
3040005, 3040089,
3040260

D’apres les renseignements publics disponibles, chaque composant
de Rodents Away Odor Free a une DLso par voie orale

> 2 000 mg/kg p.c. Par conséquent, Rodents Away Odor Free devrait
avoir une DLso par voie orale > 2 000 mg/kg p.c.

Faible toxicité

Toxicité aigie par voie
cutanee

Lapin et cobaye
N de I’ARLA 2658523,

3040406, 3040825,
3040024, 3040089

D’apres les renseignements publics disponibles, la majorité des
composants de Rodents Away Odor Free ont une DLso par voie
cutanée > 2 000 mg/kg p.c. Par conséquent, Rodents Away Odor
Free devrait avoir une DLsg par voie cutanée > 2 000 mg/kg p.c.

Faible toxicité

Toxicité aigue par
inhalation

La pression de vapeur de Rodents Away Odor Free est considérée
comme inférieure a la valeur nécessitant une évaluation des effets
aigus découlant de I’inhalation. Par ailleurs, la manipulation de la
préparation commerciale ne devrait pas produire de particules de
taille suffisamment petite pour étre inhalées. Par conséquent, aucune
évaluation de la toxicité aigie par inhalation n’est requise.
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Annexe |

Irritation des yeux
Lapin
N de I’ARLA 3040407,

3040826, 3039992,
3040027, 3040302

D’apres les renseignements publics disponibles, les acides gras a
longue chaine et les formulants presents dans la préparation
commerciale sont non irritants ou légerement irritants pour les yeux.
Les proportions des composants irritants sont faibles. Par
conséquent, Rodents Away Odor Free devrait étre non irritant pour
les yeux.

Irritation de la peau
Lapin et rat
N de I’ARLA 3040407,

3040826, 3039992,
3040027, 3040302

D’apres les renseignements publics disponibles, les acides gras a
longue chaine et les formulants présents dans la préparation
commerciale sont non irritants ou Iégerement irritants pour la peau.
Les proportions des composants irritants sont faibles. Par
conséquent, Rodents Away Odor Free devrait étre non irritant pour
la peau.

Sensibilisation cutanée
Cobaye

N de I’ARLA 3039991,
3040028, 3040174.
3040302, 3040411,
3040424

D’apres les renseignements publics disponibles, les acides gras a
longue chaine et les formulants présents dans la préparation
commerciale ne sont pas des sensibilisants cutanés. Par conséquent,
Rodents Away Odor Free ne devrait pas étre un sensibilisant cutané.

Tableau 2

Profil toxicologique de I’acide stéarique et des acides gras connexes

(Sauf indication contraire, les effets sont les mémes pour les deux sexes.)

Type d’étude/animal/n®
de ’ARLA

Résultats de I’étude

Toxicité aigie par voie
orale

Rat et souris

N de I’ARLA 3040406,
3040825, 3039992,
3040024, 3040005,
3040089, 3040260

D’apres les renseignements publics disponibles, les acides gras a
longue chaine ont une DLso par voie orale > 2 000 mg/kg p.c. Par
conséquent, I’acide stéarique et les acides gras connexes de qualité
technique devraient avoir une DLso par voie orale > 2 000 mg/kg p.c.

Faible toxicité

Toxicité aigie par voie
cutanee

Lapin et cobaye
N de I’ARLA 3040406,

3040825, 3040024,
3040089

D’apres les renseignements publics disponibles, les acides gras a
longue chaine ont une DLso par voie cutanée > 2 000 mg/kg p.c. Par
conséquent, I’acide stéarique et les acides gras connexes de qualité
technique devraient avoir une DLso par voie cutanée > 2 000 mg/kg

p.C.

Faible toxicité
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Toxicité aigle par
inhalation

La pression de vapeur des acides gras a longue chaine présents dans
I’acide stéarique et les acides gras connexes de qualité technique est
considérée inférieure a la valeur nécessitant une évaluation des effets
aigus découlant de I’inhalation. Par conséquent, aucune évaluation
de la toxicité aiglie par inhalation n’est requise.

Irritation des yeux
Lapin
N de I’ARLA 3040407,

3040826, 3039992,
3040027, 3040302

D’apres les renseignements publics disponibles, les acides gras a
longue chaine présents dans le principe actif de qualité technique
sont non irritants ou Iégerement irritants pour les yeux. Les
proportions des composants irritants sont faibles. Par conséquent,
I’acide stéarique et les acides gras connexes de qualité technique
devraient étre non irritants pour les yeux.

Irritation de la peau
Lapin et rat
N de I’ARLA 3040407,

3040826, 3039992,
3040027, 3040302

D’apres les renseignements publics disponibles, les acides gras a
longue chaine présents dans le principe actif de qualité technique
sont non irritants ou Iégerement irritants pour la peau. Les
proportions des composants irritants sont faibles. Par conséquent,
I’acide stéarique et les acides gras connexes de qualité technique
devraient étre non irritants pour la peau.

Sensibilisation cutanée
Cobaye

N de I’ARLA 3039991,
3040028, 3040174.
3040302, 3040411,
3040424

D’apres les renseignements publics disponibles, les acides gras a
longue chaine présents dans le principe actif de qualité technique ne
sont pas des sensibilisants cutanés. Par consequent, I’acide stéarique
et les acides gras connexes de qualité technique ne devraient pas étre
des sensibilisants cutanés.

Toxicité par voie orale a
court terme

Toxicité sur le plan du
développement prénatal

Génotoxicité

N de I’ARLA 3040029,
3040147, 3040171,
3040172, 3040197,
3040341, 3040401,
3040403, 3040413,
3040417, 3040418,
3040425, 3040820,
3040824

A la lumiére des renseignements publics disponibles et de
I’utilisation de longue date sans probléme dans les produits de
consommation, les expositions répétées aux acides gras a longue
chaine ne devraient pas provoquer d’effets nocifs. Par conséquent,
les acides gras a longue chaine présents dans I’acide stéarique et les
acides gras connexes ne devraient pas entrainer de toxicité a court
terme, de toxicité sur le plan du développement ni de genotoxicité.
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