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Projet de décision de réévaluation

Sous le régime de la Loi sur les produits antiparasitaires, 1’ Agence de réglementation de la lutte
antiparasitaire (ARLA) de Santé Canada doit réguliérement réévaluer les pesticides homologués
pour s’assurer qu’ils demeurent conformes aux normes en vigueur en matiere de santé et
d’environnement et pour garantir qu’ils ont encore une valeur. La réévaluation est effectuée en
prenant en considération les données et les renseignements provenant des fabricants de
pesticides, des rapports scientifiques publiés et d’autres organismes de réglementation.

Santé Canada se fonde sur des méthodes d’évaluation des risques acceptées internationalement,
ainsi que sur les démarches et les politiques actuelles de gestion des risques.

L’ester méthylique de I’acide octadéc-9-énoique et 1’ester éthylique de 1’acide octadéc-9-énoique
sont des acides gras estérifiés élaborés a partir d’huiles végétales. Au Canada, ces deux
substances sont homologuées en tant qu’adjuvants et toujours coformulées avec d’autres
produits. Il existe trois préparations commerciales de catégorie commerciale contenant 1’ester
méthylique de 1’acide octadéc-9-énoique et I’ester éthylique de I’acide octadéc-9-énoique qui
sont homologuées sous forme de concentrés émulsifiables (voir ’annexe I). Les esters
méthylique et éthylique de I’acide octadéc-9-énoique servent également de formulants'

(Liste 4B) dans divers produits antiparasitaires, et selon la classification de I’Environmental
Protection Agency des Etats-Unis, il s’agit de matiéres inertes?.

L’ester méthylique de I’acide octadéc-9-énoique et 1’ester éthylique de 1’acide octadéc-9-énoique
sont des adjuvants du type « activateur » ou encore « modificateur de bouillie de pulvérisation »
dont le réle est d’améliorer 1’efficacité ou la performance biologique du produit antiparasitaire
d’association en modifiant ou en rehaussant ses caractéristiques physiques ou chimiques.
L’utilisation des esters méthylique et éthylique de I’acide octadéc-9-énoique est homologuée
comme mélange en cuve avec divers herbicides et insecticides. La méthode d’application de ces
adjuvants dépendra des produits antiparasitaires avec lesquels ils sont mélangés en cuve, dont la
liste sera fournie sur les étiquettes des adjuvants homologués comme mélange en cuve. Pour
obtenir des détails précis concernant les utilisations, les doses et les méthodes d’application, les
mises en garde, les restrictions et les exigences liées a I’équipement de protection individuelle,
veuillez consulter I’étiquette du produit.

Le présent document énonce le projet de décision réglementaire concernant la réévaluation des
adjuvants décrits ci-dessous :

Adjuvant N° CAS
Ester méthylique de I’acide octadéc-9-énoique 112-62-9
Ester éthylique de ’acide octadéc-9-énoique 111-62-6

Directive d’homologation DIR2006-02, Politique sur les produits de formulation et document d’orientation sur
sa mise en euvre.

2 Tel qu'indiqué dans le U.S. Code of Federal Regulations, 40 CFR Protection of Environment, Subpart D,
Sections 180.910, 180.920 et 180.930 (en anglais seulement).
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Lorsque le mode d’emploi figurant actuellement sur I’étiquette est respecté, les risques pour la
santé humaine (exposition en milieu professionnel, par le régime alimentaire et des non-
utilisateurs) et pour I’environnement (organismes aquatiques et terrestres) sont jugés acceptables.
Toutefois, des modifications aux étiquettes sont proposées pour les rendre conformes aux normes
d’étiquetage actuelles (voir I’annexe II). 11 est également proposé de mettre a jour les énoncés
standard visant a protéger la santé humaine (libellés sur 1’adoption des mises en garde les plus
restrictives sur les étiquettes qui font mention de mélanges en cuve) et ceux visant a protéger
I’environnement (libellés sur 1’adoption des mises en garde les plus restrictives et sur la fagon
d’éviter la contamination des habitats aquatiques et des sources d’eau potable).

Aux termes de la Loi sur les produits antiparasitaires et d’aprés I’évaluation des renseignements
scientifiques disponibles, Santé Canada juge que les produits antiparasitaires contenant 1’ester
méthylique de 1’acide octadéc-9-énoique et I’ester éthylique de I’acide octadéc-9-énoique qui
sont énumérés a 1’annexe I ont de la valeur et propose le maintien de leur homologation.

Les étiquettes des produits antiparasitaires homologués comportent un mode d’emploi précis. On
y trouve notamment des mesures d’atténuation des risques visant a protéger la santé¢ humaine et
I’environnement. Les utilisateurs sont tenus par la loi de s’y conformer. Au terme de la
réévaluation de I’ester méthylique de 1’acide octadéc-9-énoique et de 1’ester éthylique de I’acide
octadéc-9-énoique, aucune autre mesure d’atténuation des risques n’est proposée en ce qui
concerne les étiquettes des adjuvants.

Tous les produits homologués au Canada contenant 1’ester méthylique de 1’acide octadéc-9-
énoique et I’ester éthylique de 1’acide octadéc-9-énoique sont touchés par ce projet de décision de
réévaluation. Le présent document fera 1’objet d’une consultation publique® durant laquelle il
sera possible d’envoyer des commentaires et des renseignements additionnels a I’ARLA. La
décision de réévaluation finale qui sera publiée tiendra compte des commentaires et des
renseignements recus.

Prochaines étapes

Les membres du public, dont les titulaires et les intervenants, sont invités a formuler des
commentaires et a soumettre des renseignements additionnels au cours de la période de
consultation publique de 90 jours suivant la publication du présent projet de décision de
réévaluation.

Tous les commentaires regus durant la période de consultation publique de 90 jours seront pris en
considération au moment de préparer le document de décision* de réévaluation, et pourraient
entrainer la modification de certaines mesures d’atténuation des risques. Ce document
comprendra la décision finale, les raisons qui la justifient ainsi qu’un résumé des commentaires
recus au sujet du projet de décision et la réponse de Santé Canada a ces commentaires.

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

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

Aucune donnée additionnelle n’est requise.
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Evaluation scientifique

1.0 Evaluation des risques pour la santé humaine

La base de données toxicologiques pour les adjuvants est composée d’études de toxicité aigué sur
les préparations commerciales qui ont servi a vérifier si les mentions appropriées et les mots
indicateurs de danger figurent sur les étiquettes. Les préparations commerciales présentent une
faible toxicité aigué€ par voie orale, par voie cutanée et par inhalation. Elles causent une irritation
minime des yeux, une légere irritation de la peau et elles ne sont pas considérées comme des
sensibilisants cutanés. D’apres des études de toxicité aigué, 1’énoncé « ATTENTION :
IRRITANT POUR LA PEAU » figure actuellement dans 1’aire d’affichage principal de
I’étiquette des trois préparations commerciales. Aucune autre mesure d’atténuation des risques
n’est requise a la lumiére de la réévaluation.

Les trois adjuvants coformulés avec 1’ester méthylique de 1’acide octadéc-9-énoique et I’ester
¢thylique de 1’acide octadéc-9-énoique doivent toujours €tre mélangés dans la cuve du
pulvérisateur avec un autre produit antiparasitaire (insecticide ou herbicide) homologué. Le
mélange ainsi obtenu est ensuite pulvérisé sur le feuillage des plantes au moyen d’un équipement
de pulvérisation au sol ou aérienne, comme indiqué sur 1’étiquette du produit d’association.

Les travailleurs peuvent étre exposés a ces adjuvants lorsqu’ils les mélangent avec 1’herbicide ou
I’insecticide d’association, chargent le mélange dans la cuve et le pulvérisent, ainsi qu’au cours
du nettoyage et des réparations. Les travailleurs peuvent également y étre exposés lorsqu’ils se
rendent dans des sites traités a 1’aide du mélange en cuve pour y effectuer des activités comme la
taille, la récolte, le dépistage ou la manipulation de conduites d’irrigation. L’exposition des
personnes qui manipulent le produit en milieu professionnel (comme les préposés au mélange, au
chargement et a I’application) et I’exposition apres le traitement dépendra du produit
antiparasitaire qui sera associé a I’adjuvant.

Par leur nature, I’ester méthylique de 1’acide octadéc-9-énoique et I’ester éthylique de I’acide
octadéc-9-énoique présentent un faible profil de toxicité et ne soulévent aucune préoccupation
toxicologique. D’apres des études de toxicité aigu€ qui révelent une légere irritation de la peau,
I’énoncé sur I’équipement de protection individuelle figure actuellement sur I’étiquette des
adjuvants et il comprend le port d’un vétement a manches longues, d’un pantalon long et de gants
résistant aux produits chimiques pendant le mélange, le chargement, la pulvérisation, le
nettoyage et les réparations. De plus, comme les adjuvants sont toujours mélangés avec d’autres
pesticides, il est inscrit sur leurs étiquettes de suivre les mises en garde les plus rigoureuses pour
le mélange, ainsi que toutes les instructions sur les doses et les délais de sécurité précisées sur
I’étiquette du produit d’association.

Etant donné qu’aucun produit de catégorie domestique ne peut étre mélangé en cuve avec 1’ester
méthylique de 1’acide octadéc-9-énoique et I’ester éthylique de I’acide octadéc-9-énoique, on ne
prévoit aucune exposition directe a ces substances en milieu résidentiel. L’exposition aux esters
méthylique et éthylique de I’acide octadéc-9-énoique dépendra du produit antiparasitaire qui sera
combiné a I’adjuvant, mais d’apres les produits d’association du mélange en cuve qui figurent sur
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les étiquettes des adjuvants, on ne prévoit aucune pulvérisation commerciale en milieu
résidentiel. L’exposition aux adjuvants en zone résidentielle ne devrait pas soulever de
préoccupation vu leur faible profil de toxicité et dans la mesure ou les modes d’emploi figurant
sur les étiquettes des produits d’association du mélange en cuve sont suivis. L’exposition des
non-utilisateurs a ces adjuvants est également jugée acceptable pour les mémes raisons.

Sur la base de ce qui précede, les risques liés a une exposition des non-utilisateurs, en milieu
professionnel et en milieu résidentiel sont jugés acceptables si les mises en garde et les modes
d’emploi les plus strictes sont suivis pour faire le mélange en cuve. Il est donc proposé de
modifier les étiquettes de produit pour les rendre conformes aux mises en garde en vigueur visant
a suivre les instructions de mélange en cuve les plus rigoureuses (voir ’annexe II). Aucune autre
mesure d’atténuation n’est proposée.

On évalue comment 1’ajout d’un adjuvant peut influer sur la présence de résidus de pesticide en
se fondant sur la composante pesticide qui entre dans le mélange avec I’adjuvant. A cet égard, le
risque lié a une exposition aux esters méthylique et éthylique de I’acide octadéc-9-énoique par le
régime alimentaire (aliments + eau potable) est considéré comme acceptable lorsque le mode
d’emploi du produit d’association est suivi. Aucune autre mesure d’atténuation n’est proposée.

L’exposition aux esters méthylique et éthylique de I’acide octadéc-9-énoique en milieu
résidentiel ou par I’alimentation ne devrait soulever aucune inquiétude parce que ces adjuvants
présentent une faible toxicité par nature et dans la mesure ou ils sont pulvérisés conformément
aux instructions figurant sur 1’étiquette du produit d’association. Une évaluation de I’exposition
globale n’est pas requise.

La Loi sur les produits antiparasitaires exige que ’ARLA tienne compte de I’exposition
cumulative des pesticides présentant un mécanisme commun de toxicité. Une évaluation des
risques cumulatifs pour la santé a donc été réalisée. Bien que I’ester méthylique de I’acide
octadéc-9-énoique et I’ester éthylique de I’acide octadéc-9-énoique puissent avoir un groupement
en commun avec d’autres principes actifs a base d’acides gras, les risques sanitaires liés a une
exposition cumulative a 1’ester méthylique de 1’acide octadéc-9-énoique, a I’ester éthylique de
I’acide octadéc-9-énoique et a d’autres produits antiparasitaires a base d’acides gras sont
acceptables, compte tenu du faible profil de toxicité intrinseéque de I’ester méthylique de I’acide
octadéc-9-énoique et de I’ester éthylique de 1’acide octadéc-9-énoique.

2.0 Evaluation environnementale

On ne s’attend pas a ce que I’ester méthylique de 1’acide octadéc-9-énoique et 1’ester éthylique de
’acide octadéc-9-énoique persistent dans I’environnement parce qu’ils sont facilement
biodégradables dans les milieux aquatiques et terrestres. Sous forme d’adjuvants, les esters
méthylique et éthylique de 1’acide octadéc-9-énoique n’ont aucune propriété antiparasitaire. De
plus, ils servent de formulants dans la fabrication de divers pesticides, et ils ne sont pas
considérés comme un danger pour I’environnement. Quant au mélange en cuve avec d’autres
pesticides, les étiquettes qui figurent sur les adjuvants indiquent aux utilisateurs de respecter les
mises en garde et les modes d’emploi les plus rigoureux parmi les produits d’association. Le
risque que posent ces adjuvants pour 1’environnement est jugé acceptable lorsqu’ils sont utilisés
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conformément au mode d’emploi de chaque pesticide du mélange en cuve. Comme mesures
visant a atténuer les risques environnementaux, il est propos¢ de modifier les étiquettes des
produits pour les rendre conformes aux énoncés en vigueur relatifs a I’environnement afin
d’éviter la contamination des sources d’eau potable, et de suivre les plus rigoureuses instructions
de mélange en cuve (voir ’annexe II). Aucune autre mesure d’atténuation n’est proposée.

L’ester méthylique de 1’acide octadéc-9-énoique et 1’ester éthylique de 1’acide octadéc-9-énoique
ont été évalués conformément 4 la directive d’homologation DIR99-31° de I’ARLA et en
fonction des criteres de la voie 1 de la Politique de gestion des substances toxiques en application
de la Loi canadienne sur la protection de |’environnement. L’ ARLA a tiré la conclusion

suivante :

e [’ester méthylique de I’acide octadéc-9-énoique et I’ester éthylique de I’acide octadéc-9-
énoique ne répondent pas a tous les critéres de la voie 1; I’ARLA considére donc que ce
ne sont pas des substances de la voie 1 parce qu’elles sont présumées relativement non
toxiques, facilement biodégradables et non bioaccumulables dans I’environnement.

3.0 Evaluation de la valeur

L’ester méthylique de 1’acide octadéc-9-énoique et 1’ester éthylique de 1’acide octadéc-9-énoique
ont une valeur parce qu’ils rehaussent I’efficacité des herbicides et des insecticides d’association
en altérant les caractéristiques de pulvérisation du produit antiparasitaire et de son support. Ils
agissent d’une part comme des agents pénétrants en facilitant I’infiltration des principes actifs a
travers les revétements cireux et d’autre part, comme des agents mouillants en permettant de
recouvrir plus uniformément une surface.

4.0 Rapports d’incident

En date du 17 mai 2021, ’ARLA n’avait regu aucun rapport d’incident mettant en cause des
humains, des animaux domestiques ou I’environnement et impliquant 1’ester méthylique de
I’acide octadéc-9-énoique et 1’ester éthylique de I’acide octadéc-9-énoique.

Directive d’homologation DIR99-03, Stratégie de [’Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire
concernant la mise en ceuvre de la Politique de gestion des substances toxiques.
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Annexe |

Annexe I

Tableau 1

Produits homologués contenant I’ester méthylique de
P’acide octadéc-9-énoique et I’ester éthylique de I’acide
octadéc-9-énoique

Produits homologués contenant I’ester méthylique de I’acide octadéc-9-
énoique et ’ester éthylique de I’acide octadéc-9-énoique

Numéro e 1. . Type de .. .
d’homologation Titulaire Nom du produit formulation Principe actif
27420 Z:)Cgflﬁ ghemlcal ﬁgjs}[levr?nt a pulvériser gri)lrlll;::ilfl;[;le) . 0CC: 173 %
Y OCD : 60,1 %

28277 Victorian Chemical | Adjuvant a pulvériser Concentré

Co Pty Ltd Hasten NT émulsifiable OCC/OCD : 71,44 %
31760 Victorian Chemical | Adjuvant a pulvériser Concentré )

Co Pty Ltd Hasten NT Ultra émulsifiable OCC/OCD : 75,2 %

OCC = ester méthylique de 1’acide octadéc-9-énoique; OCD = ester éthylique de I’acide octadéc-9-énoique

! Les produits abandonnés ou les produits faisant I’objet d’une demande d’abandon ne figurent pas dans le
tableau (en date du 31 aofit 2021).
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Annexe |l

Annexe I  Modifications proposées aux étiquettes

Les renseignements inscrits sur 1’étiquette des produits actuellement homologués ne
doivent pas €tre enlevés, a moins qu’ils ne contredisent les énoncés qui suivent.

Les énoncés décrits ci-dessous doivent étre mis a jour sur 1’étiquette de tous les produits pour les
rendre conformes aux normes actuelles d’étiquetage.

Sur I’aire d’affichage principale de I’étiquette, remplacer « GARANTIE » par « PRINCIPE
ACTIF ».

Santé humaine
Ajouter I’énoncé suivant sous la rubrique MISES EN GARDE :

e «Lire et respecter tout le mode d’emploi, y compris les doses et les restrictions,
qui figure sur I’étiquette de chaque produit utilisé dans le mélange en cuve.
Observer les mises en garde les plus rigoureuses pour le mélange, le chargement
et la pulvérisation du produit, tel que précisé sur les deux €tiquettes. »

Environnement

Ajouter les énoncés suivants sous la rubrique MISES EN GARDE POUR
L’ENVIRONNEMENT :

e «NE PAS contaminer les sources d’eau potable ou d’eau d’irrigation ni les
habitats aquatiques lors du nettoyage de 1’équipement ou de 1’¢limination des
déchets. »

e « Lire et respecter tout le mode d’emploi, y compris les doses, les instructions et
les restrictions d’utilisation, comme les zones tampons, qui figure sur I’étiquette
de chaque produit utilisé dans le mélange en cuve. Observer les mises en garde les
plus rigoureuses pour la pulvérisation du produit, tel que précisé sur les deux
étiquettes. »
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