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Décision de réévaluation concernant le p-menthane-3,8-diol et les
préparations commerciales connexes

Sous le régime de la Loi sur les produits antiparasitaires, 1’ Agence de réglementation de la lutte
antiparasitaire (ARLA) de Santé Canada doit réévaluer tous les pesticides homologués pour
s’assurer qu’ils sont conformes aux normes en vigueur en matieére de santé et d’environnement et
qu’ils ont 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, ainsi que des commentaires formulés durant les
consultations publiques. Santé Canada se fonde sur des méthodes d’évaluation des risques
conformes aux normes internationales, et sur les méthodes et les politiques actuelles de gestion
des risques.

Le p-menthane-3,8-diol est un analogue synthétique d’un composé dérivé de 1’eucalyptus
citronné. Les produits contenant du p-menthane-3,8-diol sont appliqués comme insectifuge
personnel et repoussent les moustiques, les moucherons piqueurs, les mouches noires et les
tiques apres 1’application. La liste des produits actuellement homologués qui contiennent du p-
menthane-3,8-diol se trouvent dans la Base de données de 1’information sur les produits
antiparasitaires et a I’annexe I ci-jointe.

Le Projet de décision de réévaluation PRVD2021-14, p-menthane-3,8-diol, qui présente
I’évaluation du p-menthane-3,8-diol et la décision proposée, a fait 1’objet d’une période de
consultation de 90 jours qui a pris fin le 20 mars 2022. Il est proposé dans le PRVD2021-14 de
maintenir ’homologation de toutes les utilisations du p-menthane-3,8-diol et des préparations
commerciales connexes qui sont homologuées a des fins de vente et d’utilisation au Canada.

Santé¢ Canada a recu des commentaires concernant 1’évaluation sanitaire. L’annexe II présente la
liste des auteurs de ces commentaires et I’annexe Il résume les commentaires recus et les
réponses de Santé Canada. Les commentaires n’ont entrainé aucun changement a 1’évaluation
sanitaire, mais ont modifi¢ la fagon dont I’évaluation cumulative est formulée dans le projet de
décision de réévaluation tel que décrit dans le document PRVD2021-14.

La liste des références contenant les renseignements sur lesquels s’appuyait le projet de décision
de réévaluation est présentée dans le document PRVD2021-14. Aucun renseignement
supplémentaire n’a été utilisé dans la présente décision de réévaluation. Par conséquent, la liste
des documents de référence du projet de décision de réévaluation figurant dans le document
PRVD2021-14 représente la liste compléte des sources de renseignements utilisées dans la
décision de réévaluation finale.

Le présent document décrit la décision' finale concernant la réévaluation du p-menthane-3,8-diol.
Tous les produits qui contiennent du p-menthane-3,8-diol homologués au Canada sont visés par
cette décision de réévaluation.

«Enoncé de décision » conformément au paragraphe 28(5) de la Loi sur les produits antiparasitaires.
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Décision de réévaluation concernant le p-menthane-3,8-diol

Sant¢ Canada a terminé la réévaluation du p-menthane-3,8-diol. Sous le régime de la Loi sur les
produits antiparasitaires, Santé Canada a jugé acceptable de maintenir 1’homologation des
produits contenant du p-menthane-3,8-diol. L’évaluation des données scientifiques disponibles a
révélé que les produits contenant du p-menthane-3,8-diol respectent les normes de protection en
vigueur pour la santé humaine et I’environnement et ont une valeur acceptable lorsqu’ils sont
utilisés conformément aux conditions d’homologation.

Autres renseignements

Toute personne peut déposer un avis d’opposition® a I’égard de cette décision concernant la
réévaluation du p-menthane-3,8-diol dans les 60 jours suivant sa date de publication. Pour en
savoir davantage sur les motifs d’un tel avis (I’opposition doit avoir un fondement scientifique),
veuillez consulter la section Pesticides du site Web Canada.ca (sous la rubrique « Demander
I’examen d’une décision ») ou communiquer avec le Service de renseignements sur la lutte
antiparasitaire de Santé Canada.

Les membres du grand public peuvent consulter, sur demande, les données d’essai
confidentielles (citées dans le PRVD2021-14) sur lesquelles repose la décision dans la salle de
lecture de Santé Canada. Pour obtenir des précisions, communiquez avec le Service de
renseignements sur la lutte antiparasitaire de Santé Canada.

Conformément au paragraphe 35(1) de la Loi sur les produits antiparasitaires.
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Annexe |

Annexe [ Produits contenant du p-menthane-3,8-diol homologués
au Canada
Tableau1l  Produits contenant du p-menthane-3,8-diol dont I’étiquette demeure
inchangée!
Numéro Catégorie | Titulaire | Nom du produit | Type de Garantie
d’homologation formulation
27193 Produit S. C. p-menthane-3,8- | Poudre p-menthane-3,8-
technique | Johnson diol technique diol 99 %
and Son,
Ltd.
27194 Usage S. C. OFF! Botanique | Concentré p-menthane-3,8-
domestique | Johnson lotion chasse- émulsionnable | diol 10 %
and Son, moustiques 1 ou émulsion
Ltd.
29313 Usage S. C. OFF!® protection | Concentré p-menthane-3,8-
domestique | Johnson familiale émulsionnable | diol 10 %
and Son, Botanique ou émulsion
Ltd. lotion chasse-
moustiques
33948 Usage S. C. OFF!® protection | Solution p-menthane-3,8-
domestique | Johnson familiale diol 10 %
and Son, Botanique
Ltd. chasse-
moustiques
en vaporisateur
34004 Usage S. C. OFF!® Solution p-menthane-3,8-
domestique | Johnson Botanique diol 10 %
and Son, chasse-
Ltd. moustiques spritz
34008 Usage S. C. OFF!® Concentré p-menthane-3,8-
domestique | Johnson Botanique émulsionnable | diol 10 %
and Son, lotion chasse- ou émulsion
Ltd. moustiques

'En date du 28 avril 2022, a I’exception des produits abandonnés ou faisant I’objet d’une demande d’abandon.

Décision de réévaluation - RvD2022-11

Page 3




Annexe |l

Annexe I1 Liste des auteurs de commentaires formulés en réponse
au document PRVD2021-14, et leur affiliation

Catégorie Auteur de commentaire

Autre titulaire Citrefine International Ltd.
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Annexe Il

Annexe II'  Commentaires et réponses

Santé Canada a regu deux commentaires durant la consultation publique sur le projet de décision
concernant la réévaluation du p-menthane-3,8-diol. Les auteurs des commentaires et leurs
affiliations sont présentés a I’annexe II. Ces commentaires ont été pris en compte a I’étape de la
décision finale du processus de réévaluation. Les commentaires ainsi que les réponses de

Santé Canada sont résumés ci-dessous.

1.0 Commentaires relatifs a I’évaluation des risques pour la santé
1.1 Toxicologie

1.1.1 Commentaire

Des commentaires portant sur la toxicologie ont été regus de Citrefine International Ltd.

Le titulaire demande de clarifier la fagon dont I’évaluation cumulative est formulée en précisant
que le p-menthane-3,8-diol peut étre dérivé de I’eucalyptus citronné, de maniére a tenir compte
des sources naturelles et synthétiques. Il demande également de remplacer le nom du principe
actif mentionné par « huile d’eucalyptus citronné hydratée et cyclisée ».

Réponse de Santé Canada

Les changements proposés par le titulaire sont acceptés et le paragraphe suivant représente la
version mise a jour de 1’évaluation cumulative.

La Loi sur les produits antiparasitaires exige que I’ARLA tienne compte de 1’exposition
cumulative aux pesticides présentant un mécanisme commun de toxicité. Par conséquent,
I’évaluation d’un éventuel mécanisme commun de toxicité avec d’autres pesticides a été
entreprise pour le p-menthane-3,8-diol. Le p-menthane-3,8-diol peut dérivé de
I’eucalyptus citronné. Bien qu’il existe un autre pesticide homologué dérivé de la méme
plante, I’huile d’eucalyptus citronné hydratée et cyclisée, une coexposition est peu
probable, car les deux principes actifs sont homologués uniquement comme insectifuges
personnels. Par conséquent, une évaluation cumulative du p-menthane-3,8-diol n’est pas
nécessaire pour le moment.
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