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Résumé

Projet de décision d’homologation concernant I’huile de feuilles de girofle
rectifiée

En vertu du paragraphe 28(1) 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’huile de feuilles de girofle de qualité technique et de

DECCO 070 EC, appartenant a DECCO U.S. Post-Harvest, Inc. et contenant de I’huile de
feuilles de girofle rectifiée comme principe actif de qualité technique, pour supprimer la
germination des pommes de terre.

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

Le présent apergu décrit les principaux points de 1’évaluation, tandis que 1’Evaluation
scientifique présente des renseignements techniques détaillés sur les évaluations des risques pour
la santé¢ humaine ainsi que sur la valeur de I’huile de feuilles de girofle rectifiée et de

DECCO 070 EC.

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 1’utilisation des produits
antiparasitaires. Les risques sanitaires ou environnementaux sont jugés acceptables! s’il existe
une certitude raisonnable qu’aucun dommage a la sant¢ humaine, aux générations futures ou a
I’environnement ne résultera de 1’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 sur leur étiquette. Les conditions
d’homologation peuvent comprendre 1’ajout de mises en garde sur I’étiquette d’un produit en vue
de réduire davantage les risques.

Pour en arriver a une décision, ’ARLA de Santé Canada 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 sensibles de la population humaine (p. ex. les enfants)
et des caractéristiques uniques des organismes présents dans 1I’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 pesticides.

« Risques acceptables », conformément au paragraphe 2(2) de la Loi sur les produits antiparasitaires.

« Valeur », conformément 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 1’hote du
parasite sur lequel le produit est destiné a étre utilisé; ¢) 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 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’homologation de I’huile de feuilles de girofle
de qualité technique et de DECCO 070 EC, I’ARLA de Santé Canada examinera tous les
commentaires recgus par écrit du public qui se rapportent directement au projet de décision décrit
dans le présent document de consultation®. Santé Canada publiera ensuite un document de
décision d’homologation* sur I’huile de feuilles de girofle de qualité technique et

DECCO 070 EC, dans lequel il présentera sa décision, les raisons qui la justifient, un résumé des
commentaires regus 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 Apergu, veuillez
consulter I’Evaluation scientifique du présent document de consultation.

L’huile de feuilles de girofle rectifiée

L’huile de feuilles de girofle rectifiée est une huile essentielle dérivée du giroflier qui peut agir
comme régulateur de croissance des plantes et qui peut étre utilisée pour lutter contre la
germination des pommes de terre avant leur expédition. L’huile de feuilles de girofle rectifiée
détruit les points de croissance des germes avant I’emballage et 1I’expédition des pommes de
terre.

Facteurs sanitaires a considérer

Nocivité des utilisations approuvées de I’huile de feuilles de girofle rectifiée pour la santé
humaine

Il est peu probable que I’huile de feuilles de girofle rectifiée nuise a la santé humaine si elle
est utilisée conformément au mode d’emploi sur I’étiquette.

L’exposition potentielle a I’huile de feuilles de girofle rectifiée peut se produire par le régime
alimentaire ou par la manipulation de la préparation commerciale. Au cours de 1’évaluation des
risques pour la santé, deux facteurs importants sont pris en considération :

e les doses n’ayant aucun effet sur la santé et
e les doses auxquelles les gens peuvent étre exposés.

« 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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Les doses utilisées pour évaluer les risques sont établies de fagon a protéger les sous-groupes de
la population humaine les plus sensibles (p. ex. les meres qui allaitent et les enfants). Ainsi, le
sexe et le genre sont pris en compte dans 1’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 jugées 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.

D’apres les renseignements accessibles au public, I’huile de feuilles de girofle rectifiée est
considérée comme présentant une toxicité aigué légere par voie orale et par voie cutanée, une
toxicité aigué faible par inhalation, et comme étant gravement irritante pour les yeux,
modérément irritante pour la peau et irritante pour les voies respiratoires. Elle est en outre
considérée comme un sensibilisant cutané potentiel. En revanche, elle n’est pas considérée
comme mutagéne ou génotoxique.

Les animaux ayant regu a répétition des doses ¢levées d’eugénol (le composé principal de I’huile
de feuilles de girofle) par le régime alimentaire ont présenté une baisse du poids corporel ou un
gain de poids corporel. L’exposition a I’eugénol chez les femelles gravides a entrainé une
diminution de la consommation alimentaire de la mére, une diminution du poids du feetus et des
effets sur le développement. Les effets sur le foetus et sur la meére se sont produits a la méme
dose. Il n’y a donc aucune sensibilité chez les petits.

Chez les animaux de laboratoire, DECCO 070 EC a présenté une toxicité aigué faible par voie
orale et par inhalation. Il s’est révélé extrémement irritant pour les yeux et modérément irritant
pour la peau et constitue un sensibilisant cutané.

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

L’exposition par le régime alimentaire a I’huile de feuilles de girofle rectifiée peut se produire
lors de la consommation de pommes de terre traitées. Néanmoins, 1’huile de feuilles de girofle
rectifiée présente dans DECCO 070 EC ne devrait pas poser de risque pour la santé si la
préparation commerciale est appliquée conformément au mode d’emploi sur 1’étiquette. Compte
tenu des utilisations prévues a I’intérieur, il ne devrait pas y avoir de résidus d’huile de feuilles
de girofle rectifiée dans 1’eau potable.

Les risques pour la santé associés a 1’exposition par le régime alimentaire sont donc jugés
acceptables pour tous les sous-groupes de la population, y compris les nourrissons, les enfants,
les adultes et les ainés.
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Risques en milieu résidentiel et autres milieux non professionnels
Le risque estimatif lié a I’exposition non professionnelle est acceptable.

La préparation commerciale a usage commercial DECCO 070 EC est un agent inhibiteur de la
germination des pommes de terre utilisé avant le classement et I’emballage. Elle est appliquée
dans les installations d’entreposage commerciales ou des non-utilisateurs ne devraient pas étre
présents en principe. Par conséquent, le risque 1i¢ a une éventuelle exposition en milieu
résidentiel ou chez les non-utilisateurs est acceptable.

Risques professionnels liés a la manipulation de DECCO 070 EC

Les risques professionnels sont acceptables lorsque DECCO 070 EC est utilisé
conformément au mode d’emploi sur I’étiquette, lequel comprend des mesures de
protection.

Les travailleurs qui manipulent DECCO 070 EC peuvent entrer en contact direct avec I’huile de
feuilles de girofle rectifiée par voie cutanée et par inhalation pendant les activités de mélange, de
chargement, de nettoyage et de réparation. L’application se faisant essentiellement a I’aide d’une
méthode automatisée, aucune exposition des préposés n’est a prévoir pendant 1’application. Pour
protéger les travailleurs contre I’exposition a DECCO 070 EC, 1’étiquette indique que les
travailleurs doivent porter un chandail a manches longues, un pantalon long, des gants résistant
aux produits chimiques, des lunettes de protection étanches ou un écran facial, des chaussettes et
des chaussures pendant les activités de mélange, de chargement, de manipulation, de nettoyage et
de réparation. Les travailleurs qui manipulent ou emballent des pommes de terre apres le
traitement doivent porter un vétement a manches longues, un pantalon long, des gants résistant
aux produits chimiques, des chaussettes et des chaussures.

Les risques professionnels sont acceptables lorsque les mises en garde sur I’étiquette sont
respectées.

Facteurs environnementaux a considérer

Aucune évaluation des risques pour I’environnement n’est requise en raison de la nature du profil
d’emploi proposé, qui ne causerait pas d’exposition environnementale importante.

Facteurs a considérer concernant la valeur
Valeur de DECCO 070 EC

L’homologation de DECCO 070 EC offrira a I’industrie de la pomme de terre une nouvelle
option pour la lutte contre la germination des pommes de terre et un nouveau produit pour le
secteur des pommes de terre biologiques en particulier.
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La germination des pommes de terre peut entrainer des pertes importantes en ce qui concerne la
qualité et la valeur marchande. DECCO 070 EC est appliqué sur les pommes de terre séchées,
mais encore humides sur un rouleau avant I’emballage et 1I’expédition, conformément aux
pratiques actuelles de 1’industrie. DECCO 070 EC est efficace pour supprimer les germes de
pommes de terre lorsqu’il est appliqué conformément au mode d’emploi.

Mesures de réduction des risques

Un mode d’emploi précis figure sur 1’étiquette des produits antiparasitaires homologués. Ce
mode d’emploi comprend des mesures de réduction des risques pour protéger la santé humaine et
I’environnement. Les utilisateurs sont tenus par la loi de s’y conformer.

Les principales mesures qui devraient figurer sur I’étiquette de I’huile de feuilles de girofle de
qualité technique et de DECCO 070 EC afin de réduire les risques relevés dans la présente
¢évaluation sont décrites ci-dessous.

Principales mesures de réduction des risques
Santé humaine

Les mentions de danger et les mots indicateurs suivants doivent figurer dans 1’aire d’affichage
principale de 1’étiquette de I’huile de feuilles de girofle de qualité technique : « DANGER »,

« POISON », « Irritant pour les yeux et la peau » et « Sensibilisant cutané potentiel ». De plus, la
mise en garde standard « Irritant pour les voies respiratoires » doit figurer sur I’étiquette afin
d’informer les utilisateurs du risque d’irritation.

Les mentions de danger et les mots indicateurs suivants doivent figurer sur I’étiquette de
DECCO 070 EC : « DANGER — Corrosif pour les yeux », « Irritant pour la peau »,
« Sensibilisant cutané potentiel » et « Avertissement : contient I’allergéne soja ».

L’équipement de protection individuelle (EPI) et les mises en garde standards doivent figurer sur
les étiquettes afin d’informer les utilisateurs que les produits sont corrosifs pour les yeux et
modérément irritants pour la peau, et pour les prévenir du risque de sensibilisation.

Les travailleurs qui manipulent DECCO 070 EC doivent donc porter un vétement a manches
longues, un pantalon long, des gants résistant aux produits chimiques, des lunettes de protection
¢tanches ou un écran facial, des chaussettes et des chaussures pendant les activités de mélange,
de chargement, de manipulation, de nettoyage et d’entretien. Les travailleurs qui manipulent ou
emballent des pommes de terre aprées le traitement doivent également porter un équipement de
protection approprié.

Prochaines étapes

Avant de rendre une décision finale concernant I’homologation de I’huile de feuilles de girofle
rectifiée et de DECCO 070 EC, I’ARLA de Santé Canada examinera tous les commentaires
recgus par écrit du public concernant directement le présent projet de décision, notamment les
commentaires portant sur 1’évaluation scientifique. Le public dispose de 30 jours a compter de la
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date de publication du document pour transmettre des commentaires (jusqu'au 27 novembre
2025). Si le public nécessite une plus longue période pour formuler des commentaires, il est
possible de demander une prolongation de 15 jours. Une demande doit étre soumise par ecrit a
la Section des publications de ’ARLA (pmra.publications-arla@hc-sc.gc.ca) au cours de la
période de consultation de 30 jours.

Veuillez faire parvenir tout commentaire a la Section des publications de I’ARLA, par
I’entremise du Portail de participation du public (formulaires du Portail de participation du
public — Commentaire dans le cadre d’une consultation). Santé Canada publiera ensuite un
document de décision d’homologation dans lequel il exposera sa décision, les raisons qui la
justifient, un résumé des commentaires recus au sujet du projet de décision et sa réponse a ces
commentaires.

Autres renseignements

Une fois qu’elle aura pris sa décision concernant ’homologation de I’huile de feuilles de girofle
rectifiée et de DECCO 070 EC, I’ARLA de Santé¢ Canada publiera un document de décision
d’homologation (reposant sur 1’Evaluation scientifique qui suit). En outre, les données d’essai
faisant 1’objet de renvois dans le présent document de consultation seront mises a la disposition
du public, sur demande, dans la salle de lecture de I’ARLA. Pour toute question ou demande de
renseignements, veuillez communiquer avec le Service de renseignements sur la lutte
antiparasitaire de ’ARLA.
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Evaluation scientifique

Huile de feuilles de girofle rectifiée et DECCO 070 EC

1.0  Propriétés et utilisations du principe actif

1.1 Description du principe actif

Substance active
Utilité

Noms chimiques

1. Union internationale

de chimie pure et
appliquée (IUPAC)

2. Chemical Abstracts
Service (CAS)

Numéro CAS
Formule moléculaire

Masse moléculaire

Formule développée

Huile de feuilles de girofle rectifié¢e

Régulateur de croissance des plantes

Sans objet

Sans objet

8015-97-2

Ci0H120: : pour I’eugénol, composé principal de I’huile de
feuilles de girofle

164,2

4

_"° °= pour I’eugénol

Pureté du principe actif 100 %

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

Produit technique — Huile de feuilles de girofle de qualité technique

Propriété

Résultat

Etat physique et couleur

Ambre doré a ambré¢; liquide a 20,9 °C

Odeur Odeur épicée a 20,9 °C
Point de fusion -47,4 °C

Point d’ébullition 252,85 °C

Masse volumique 1,0446 g/cm® 420,01 °C
Pression de vapeur a 20 °C 295 Pa
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Propriété

Résultat

Spectre d’absorption
ultraviolet (UV)-visible

Amax = 281,50, 230,00, 213,00 — neutre
Amax = 281,50, 230,00, 212,17 — acide
Amax = 296,17, 247,67, 219,67 — basique

Solubilité dans I’eau

1,90 mg/ml a un pH d’environ 7

Solubilité dans les solvants
organiques a 20 °C

Le produit est soluble dans la plupart des solvants.

Coefficient de partage n-
octanol:eau (Koe)

Log Koe = 2,33

Constante de dissociation
(pKa)

Sans objet

Stabilité (température, métaux)

Il a été déterminé que le produit est stable a 20 °C et a 54 °C
pour une durée d’entreposage de 14 jours.

Préparation commerciale - DECCO 070 EC

Propriété Résultat
Couleur Ambre clair a translucide
Odeur Odeur de girofle
Etat physique Liquide

Type de formulation

Concentré émulsifiable (EC)

Concentration indiquée sur
I’étiquette

Huile de feuilles de girofle rectifiée a 70 %

Description et matériau du
contenant

Bouteille, bidon, fit ou bac-citerne de PEHD (0,5 a 1 000 L)

Densité

1,009 a 25 °C

pH d’une dispersion aqueuse a
1%

8,5

Pouvoir oxydant ou réducteur

Le produit ne contient aucun agent ayant des caractéristiques
oxydantes ou réductrices.

Stabilité a I’entreposage

Il a été établi que le composé principal, 1I’eugénol, est stable
aprés deux semaines d’entreposage a 54 °C dans un emballage
commercial de PEHD.

Corrosivité

Aucune altération de I’emballage commercial n’a été observée
apres une période d’entreposage de deux semaines a 54 °C.

Explosibilité

Sans objet
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1.3 Mode d’emploi

DECCO 070 EC est appliqué par pulvérisation sur les pommes de terre séchées, mais encore
humides sur un rouleau avant I’emballage et 1’expédition. Il faut prendre soin d’appliquer
DECCO 070 EC a la premiére apparition des germes alors qu’ils sont encore relativement petits.

14 Mode d’action

Le principe actif de DECCO 070 EC est I’huile de feuilles de girofle rectifiée, un mélange
complexe de composants botaniques naturels. Bien que le mode d’action de cette huile ne soit
pas connu, elle est utilisée avec succés aux Etats-Unis et dans I’Union européenne depuis plus de
dix ans pour supprimer la germination des pommes de terre. Des composés similaires (huiles
essentielles) permettent également de détruire les tissus méristématiques (tels que les germes de
pommes de terre) dans les végétaux.

2.0 Méthodes d’analyse

2.1 Méthodes d’analyse du principe actif

Les méthodes fournies pour 1’analyse de 1’eugénol, qui est le composé principal de I’huile de
feuilles de girofle, et des impuretés présentes dans le produit technique ont été validées et jugées
acceptables.

2.2 Méthode d’analyse de la formulation

La méthode présentée pour I’analyse de 1’eugénol, qui est le composé principal présent dans la
formulation de I’huile de feuilles de girofle, a été validée et jugée acceptable comme méthode
d’analyse aux fins de 1’application de la loi.

2.3 Méthodes d’analyse des résidus

Aucune méthode n’est requise pour quantifier les résidus de 1’huile de feuilles de girofle (y
compris I’eugénol) en raison de sa faible toxicité (voir la section 3.0 pour des précisions).

3.0 Effets sur la santé humaine et animale

3.1 Résumé toxicologique

Les renseignements traitant de la toxicologie de I’huile de feuilles de girofle de qualité technique
consistaient en des renseignements accessibles au public sur I’huile de clou de girofle et son
principal constituant chimique, I’eugénol qui représente plus de 80 % de I’huile de feuilles de
girofle. Les renseignements sur 1’eugénol, fournis par I’ Autorité européenne de sécurité des
aliments, Environnement et Changement climatique Canada et le rapport d’évaluation préalable
réalisée dans le cadre du Plan de gestion des produits chimiques de Santé Canada, ont été utilisés
dans I’examen toxicologique de I’eugénol et jugés adéquats comme données de substitution pour
déterminer les effets toxiques qui peuvent résulter de 1’exposition a I’huile de feuilles de girofle
rectifiée.
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D’apres I’examen de I’eugénol et les renseignements accessibles au public sur I’huile de clou de
girofle, I'huile de feuilles de girofle de qualité technique est considérée comme présentant une
toxicité aigué légere par voie orale et par voie cutanée, une toxicité aigu€ faible par inhalation
(bien qu’elle soit irritante pour les voies respiratoires), et comme étant gravement irritante pour
les yeux et modérément irritante pour la peau. Elle est en outre considérée comme un
sensibilisant cutané potentiel.

Dans le cadre d’études de toxicité alimentaire d’une durée de 13 semaines, des doses élevées
d’eugénol ou d’huile de clou de girofle ont entrainé une diminution du poids corporel ou du gain
de poids corporel chez le rat, la dose sans effet nocif observé (DSENO) variant entre 300 et

600 mg/kg p.c./j. Chez la souris, la DSENO était de 780 mg/kg p.c./j (dose maximale d’essai).

Dans les études de la toxicité de I’eugénol pour le développement prénatal chez le rat et le lapin,
la DSENO parentale était de 100 mg/kg p.c./j d’apres les signes cliniques (chez les deux especes)
et la réduction de la consommation alimentaire (chez le lapin seulement). La DSENO pour le
développement était de 250 mg/kg p.c./j, d’apres une diminution du poids des feetus et un retard
d’ossification (rat) et une augmentation des pertes post-implantatoires (lapin). Il n’y a donc
aucun signe de sensibilité chez les petits.

Quatre ¢tudes de cancérogénicité réalisées a I’aide de 1’eugénol (une chez le rat et trois chez la
souris) ont fait I’objet d’un examen par Santé Canada dans le cadre du Plan de gestion des
produits chimiques. Selon la conclusion générale qui en a été tirée, il est peu probable que
I’eugénol soit cancérogene.

L’eugénol n’était pas mutagene dans les essais de mutation sur bactéries, alors qu’il a donné des
résultats positifs et négatifs dans les essais in vitro de mutation génétique sur cellules de
mammiferes et dans les essais cytogénétiques in vivo. L’examen des essais in vitro positifs a
permis de conclure que la plupart de ces essais ont été réalisés a des concentrations qui
entrainaient une cytotoxicité ou un retard important du cycle cellulaire, et que les essais in vivo
donnaient principalement des résultats négatifs, méme a des doses tres élevées d’eugénol.
D’apres I’ensemble des données probantes, 1’eugénol n’est probablement pas mutagene.

Un examen détaillé des données toxicologiques a été effectué a I’appui de DECCO 070 EC; la
base de données a été jugée acceptable (tableau 1 de I’annexe I) pour 1’évaluation des effets
toxiques qui peuvent découler de 1’exposition a I’huile de feuilles de girofle rectifiée li¢e a
I’utilisation de la préparation commerciale proposée. La base de données pour DECCO 070 EC
comprenait des études sur la toxicité aigué (par voie orale et par inhalation), I’irritation oculaire
et cutanée et la sensibilisation cutanée. Ces études ont été réalisées conformément aux protocoles
d’essai actuellement reconnus a 1I’échelle internationale et aux bonnes pratiques de laboratoire.

DECCO 070 EC présente une toxicité aigué faible par voie orale et par inhalation. Il est
extrémement irritant pour les yeux et modérément irritant pour la peau et constitue un
sensibilisant cutané.
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3.2 Evaluation des risques liés a I’exposition en milieux professionnel et résidentiel et a
I’exposition des non-utilisateurs

3.2.1 Description de I’utilisation

DECCO 070 EC est un produit a usage commercial destiné a étre utilisé apres la récolte comme
agent inhibiteur de la germination des pommes de terre. DECCO 070 EC est pulvérisé sur les
pommes de terre sur la chaine de classement avant qu’elles soient emballées aux fins
d’expédition.

Avant I’application, 1 L de DECCO 070 EC est dilué¢ dans 70 L d’eau pour produire une solution
a 1,4 %. Cette bouillie de pulvérisation diluée est appliquée a 1’aide d’un systéme automatisé de
buse de pulvérisation sur les pommes de terre lavées et séchées, mais encore humides. La
solution diluée de DECCO 070 EC est appliquée a raison de 1 L pour 1 000 kg de pommes de
terre. Une seule application est requise.

3.2.2  Evaluation de I’exposition professionnelle et des risques connexes

3.2.2.1 Evaluation de ’exposition et des risques pour les préposés au mélange, au
chargement et a I’application

Lorsque DECCO 070 EC est utilisé conformément au mode d’emploi sur 1’étiquette, I’exposition
professionnelle est caractérisée comme étant de durée intermédiaire et devrait étre
principalement attribuable a I’exposition par voie cutanée et par inhalation pendant les activités
de mélange, de chargement, de nettoyage et d’entretien, lorsque le produit est dilué et chargé
dans le pulvérisateur et lorsque I’équipement est rincé apres la derniére application de la journée.
Il n’y a pas d’exposition professionnelle pendant I’application, car la solution de préparation
commerciale diluée est appliquée au moyen d’un systéme automatisé de buse de pulvérisation
installé sur le convoyeur ou les pommes de terre sont déposées.

Les mises en garde sur 1’étiquette de la préparation commerciale qui prescrivent le port d’un
¢quipement de protection individuelle (EPI) afin d’atténuer I’exposition sont jugées adéquates
pour protéger les personnes contre les risques découlant d’une exposition professionnelle. Dans
I’ensemble, les risques pour les travailleurs sont acceptables pourvu que les mises en garde sur
I’étiquette soient respectées, notamment en ce qui concerne le port de I’EPI.

Le méthyleugénol est un cancérogene génotoxique qui se trouve naturellement dans certains
fruits, épices, herbes et huiles essentielles, dont I’huile de clou de girofle. Les énoncés d’étiquette
au sujet des mesures d’atténuation devraient étre suffisants pour réduire au minimum tout risque
inutile 1i¢ a I’exposition professionnelle au méthyleugénol. De plus, la concentration présente
dans la solution de préparation commerciale diluée est inférieure a celle permise dans les
produits de soins personnels sans ringage et les insectifuges personnels (2 ppm). Par conséquent,
le risque li¢ a I’exposition des travailleurs a la concentration de méthyleugénol dans

DECCO 070 EC est jugé acceptable.
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3.2.2.2 Exposition aprés I’application et risques connexes

L’exposition apres I’application est principalement possible par voie cutanée, en raison du
contact avec les pommes de terre traitées. Dans une moindre mesure, 1’exposition par inhalation
peut se produire si la solution de pulvérisation ne s’est pas déposée.

Les mises en garde sur 1’étiquette de la préparation commerciale qui prescrivent le port d’un EPI
afin d’atténuer I’exposition sont jugées adéquates pour protéger les travailleurs contre les risques
découlant d’une exposition apres 1’application. Par conséquent, les risques encourus par les
travailleurs apres I’application sont acceptables.

3.2.3  Exposition en milieu résidentiel, exposition des non-utilisateurs et risques connexes

Aucune utilisation résidentielle n’est prévue pour DECCO 070 EC. De plus, I’exposition des
non-utilisateurs a ce produit ne devrait pas étre préoccupante. La préparation commerciale sera
utilisée dans des batiments commerciaux, ou aucun non-utilisateur ne devrait étre présent
pendant les applications. Par conséquent, les risques que pose ’utilisation de DECCO 070 EC
pour la santé des non-utilisateurs et des autres personnes des zones résidentielles sont jugés
acceptables.

33 Evaluation de I’exposition par le régime alimentaire et des risques connexes
3.3.1 Aliments

Bien que I’exposition a I’huile de feuilles de girofle rectifiée par le régime alimentaire puisse se
produire par la consommation de tubercules traités au DECCO 070 EC, les résidus devraient étre
faibles en raison de la faible concentration de principe actif dans la solution de préparation
commerciale diluée et de son application unique. En outre, I’huile de feuilles de girofle rectifié¢e
présente un profil de toxicité faible et les humains sont déja exposés a 1’huile de feuilles de
girofle dans leur alimentation, comme agent aromatisant et dans divers produits de
consommation.

Les données sur les lots d’huile de feuilles de girofle de qualité technique indiquant que le
méthyleugénol est présent dans le principe actif de qualité technique, on s’attend a ce qu’il se
retrouve dans DECCO 070 EC. Les estimations des résidus sur les tubercules traités par
DECCO 070 EC se sont révélées inférieures aux taux d’apport alimentaire de fond publiés pour
le méthyleugénol provenant des agents aromatisants, des épices et d’autres sources. On ne
s’attend donc pas a ce que I’utilisation de DECCO 070 EC sur les pommes de terre entraine un
apport alimentaire de méthyleugénol supérieur a I’apport alimentaire de fond existant.

Par conséquent, lorsque la préparation commerciale est appliquée conformément au mode
d’emploi sur I’étiquette, le risque li¢ a I’exposition par le régime alimentaire est acceptable pour
la sant¢ de la population générale, y compris celle des nourrissons et des enfants.
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3.3.2 Eau potable

Comme on propose d’homologuer DECCO 070 EC pour une utilisation apres la récolte, sur les
pommes de terre a I’intérieur, aucune exposition a I’huile de feuilles de girofle rectifiée présente
dans I’eau potable n’est prévue. L’étiquette comporte les mesures d’atténuation nécessaires pour
empécher que I’utilisation proposée de ’huile de feuilles de girofle rectifiée entraine la
contamination de I’eau potable.

Par conséquent, aucun risque 1i¢ a I’exposition par I’eau potable n’est a prévoir.

3.3.3 Risques d’exposition aigué ou chronique par le régime alimentaire pour les
sous-groupes sensibles de la population

Selon ce qui précede, lorsque la préparation commerciale est appliquée conformément au mode
d’emploi sur I’étiquette, le risque li¢ a I’exposition par le régime alimentaire est acceptable pour
la santé¢ de la population générale, y compris celle des nourrissons et des enfants.

34 Exposition globale et risques connexes

Par « exposition globale », on entend 1’exposition totale a un pesticide donné, attribuable a
I’ingestion d’aliments et d’eau potable, aux sources d’exposition en milieu résidentiel et en
milieu non professionnel et & toutes les voies d’exposition connues ou possibles (voie orale, voie
cutanée et inhalation).

Dans le cadre d’une évaluation du risque global, tous les risques associés aux aliments, a I’eau
potable et aux diverses voies d’exposition en milieu résidentiel sont évalués. La probabilité
d’expositions simultanées constitue un facteur important a prendre en considération. De plus,
seules les expositions associées a des voies ayant des critéres d’effet toxicologique en commun
peuvent étre combinées.

L’huile de feuilles de girofle rectifiée est considérée comme ayant une toxicité aigu€ légere par
voie orale et par voie cutanée et une toxicité faible par inhalation. La préparation commerciale ne
doit pas étre appliquée dans 1’eau potable ou a proximité d’une source d’eau potable. L’étiquette
décrit les mesures d’atténuation requises pour limiter la contamination de 1’eau potable. En outre,
le profil d’emploi de DECCO 070 EC se limite a I’utilisation comme inhibiteur commercial de la
germination des pommes de terre apres la récolte dans les installations commerciales. Par
conséquent, lorsque DECCO 070 EC est utilisé conformément au mode d’emploi sur 1’étiquette,
I’exposition en milieu non professionnel a ce produit sera faible.

Lorsque la préparation commerciale est utilisée conformément au mode d’emploi sur I’étiquette,
il existe une certitude raisonnable qu’aucun dommage ne résultera de I’exposition globale de la
population générale du Canada, y compris les nourrissons et les enfants, aux résidus de ’huile de
feuilles de girofle rectifiée. Cette constatation comprend toute exposition prévue par le régime
alimentaire (aliments et eau potable) découlant de ’utilisation a des fins non pesticides et toutes
les expositions autres que professionnelles (exposition fortuite par voie orale, par voie cutanée et
par inhalation) pour lesquelles il existe des données fiables.
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35 Evaluation de I’exposition cumulative

La Loi sur les produits antiparasitaires exige que I’ARLA tienne compte de 1I’exposition
cumulative non professionnelle aux pesticides ayant un mécanisme commun de toxicité, selon la
probabilité que des personnes soient exposées a plus d’un de ces pesticides en méme temps. Par
conséquent, une évaluation des mécanismes communs potentiels de toxicité avec d’autres
pesticides a été réalisée.

Bien que les composants de I’huile de feuilles de girofle rectifiée puissent présenter une structure
semblable aux composants présents dans des produits antiparasitaires a base d’huiles essentielles,
il est difficile de déterminer quels constituants pourraient avoir un mécanisme d’action commun,
car il est souvent impossible d’identifier et de caractériser complétement le ou les constituants
responsables de la toxicité.

Toutefois, le méthyleugénol (un cancérogéne génotoxique) est un composant naturel de 1’huile
de feuilles de girofle, d’autres huiles essentielles (p. ex. huile d’arbre a thé, huile d’eucalyptus
citronné) et d’autres principes actifs (cis-jasmone), dont ’utilisation comme pesticides agricoles
a usage alimentaire et comme insectifuges personnels est homologuée.

En ce qui concerne 1I’exposition par le régime alimentaire, les principes actifs que sont I’huile de
feuilles de girofle rectifi¢e et I’huile d’arbre a thé satisfont tous deux aux exigences du Codex sur
les produits chimiques alimentaires (FCC); de plus, ces deux huiles essentielles sont déja
consommeées dans les aliments et comme agents aromatisants. Selon les calculs, qui tiennent
compte de la concentration dans la préparation commerciale, des dilutions et de la dose
d’utilisation, I’exposition par le régime alimentaire au méthyleugénol provenant de ces
utilisations alimentaires devrait étre inférieure a la concentration de fond de méthyleugénol
présente dans les aliments.

L’utilisation de 1’autre principe actif, le cis-jasmone, est limitée au traitement des semences et,
d’apres les données sur les lots et la concentration relative dans la préparation commerciale,
I’exposition par le régime alimentaire au méthyleugénol provenant de ce principe actif devrait
étre inférieure, de plusieurs ordres de grandeur, a la concentration de fond de méthyleugénol
présente dans les aliments.

Compte tenu de la volatilit¢ modérée a élevée des composés présents dans les huiles essentielles,
y compris le méthyleugénol, et des directives sur 1’étiquette concernant les procédures a suivre
pour éviter la contamination de 1’eau, la contamination des sources d’eau potable de surface ou
souterraines par le méthyleugénol provenant des utilisations homologuées et proposées serait
négligeable.

En plus de I’exposition de fond existante par le régime alimentaire, 1’exposition au
méthyleugénol découle d’autres produits de consommation contenant des huiles essentielles

(p. ex. cosmétiques, produits de santé naturels, produits de nettoyage), notamment les
insectifuges personnels. L’ARLA a établi une limite permise pour le méthyleugénol dans les
insectifuges personnels de 0,0002 %. On ne prévoit pas d’autres expositions non professionnelles
au méthyleugénol utilisé comme pesticide dans les conditions d’utilisation proposées dans les
produits commerciaux a usage agricole.
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Selon I’examen des renseignements disponibles, mené conformément au sous-alinéa 7(7)b)(1) de
la Loi sur les produits antiparasitaires, I’ ARLA a déterminé que I’exposition non
professionnelle (par le régime alimentaire et résidentielle) au méthyleugénol, présent dans 1’huile
de feuilles de girofle rectifiée pour une utilisation limitée sur les pommes de terre, aurait peu
d’incidence sur le risque cumulatif global pour la santé. Selon I’approche qualitative, les risques
cumulatifs d’une éventuelle exposition concomitante au méthyleugénol découlant de son
utilisation comme pesticide sont acceptables.

3.6 Limites maximales de résidus

Dans le cadre de I’évaluation préalable a I’homologation d’un pesticide, Santé Canada doit
établir ’acceptabilité des risques liés a la consommation d’aliments traités avec ce pesticide
lorsque celui-ci est utilisé¢ conformément au mode d’emploi sur I’étiquette. Si les risques sont
acceptables, cela signifie que les aliments contenant cette quantité de résidus peuvent étre
consommes sans danger, et des limites maximales de résidus (LMR) peuvent étre proposées. Les
LMR correspondent a la concentration maximale de résidus de pesticide permise par la loi qui
peut subsister a I’intérieur ou a la surface des aliments vendus au Canada. Elles sont fixées aux
termes de la Loi sur les produits antiparasitaires, selon la disposition prévue par la Loi sur les
aliments et drogues concernant la falsification des aliments.

Le risque d’exposition par le régime alimentaire découlant de I’utilisation proposée de I’huile de
feuilles de girofle de qualité technique est acceptable, compte tenu du profil de toxicité faible de
I’huile de feuilles de girofle rectifiée ainsi que des faibles doses d’application de

DECCO 070 EC et de son application unique proposée apres la récolte sur les pommes de terre.
De plus, I’huile de feuilles de girofle est utilisée depuis longtemps comme agent aromatisant
dans divers produits alimentaires, et le principe actif de qualité technique proposé satisfait aux
exigences du FCC relatives a I’huile de feuilles de girofle. Par conséquent, il ne sera pas
nécessaire de fixer des LMR aux termes de la Loi sur les produits antiparasitaires pour 1’huile
de feuilles de girofle rectifiée.

3.7 Rapports d’incident concernant la santé

En date du 3 juin 2025, aucun incident mettant en cause 1’huile de feuilles de girofle rectifi¢e
chez des humains ou des animaux domestiques n’avait été déclaré¢ a I’ARLA.

4.0 Effets sur I’environnement

Aucune évaluation des risques pour I’environnement n’est requise en raison de la nature du profil
d’emploi proposé, qui ne causerait pas d’exposition environnementale importante.
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5.0 Valeur

Lorsque les pommes de terre sont récoltées et placées en entrepot, ce n’est qu’une question de
temps avant que le phénoméne naturel de germination s’amorce. Les germes sur les pommes de
terre entrainent une perte de qualité, de poids, de teneur en eau, etc., ce qui réduit la qualité
marchande des pommes de terre et entraine du gaspillage et des pertes économiques. Les
pommes de terre sont souvent traitées pour inhiber ou supprimer la germination pendant
I’entreposage ou 1’expédition.

Voici les solutions de rechange a I’huile de feuilles de girofle rectifiée qui sont homologuées au
Canada pour I’inhibition ou la suppression de la germination des pommes de terre :

huile de menthe verte;

chlorprophame (CIPC) [inhibiteur de germination];
2,6-diisopropylnaphthaléne;

1-octanol,

¢éthyléne (inhibiteur de germination);
3-décén-2-one.

A I’heure actuelle, I’application du CIPC par nébulisation sur les pommes de terre en entrepdt
constitue la norme de 1’industrie et le CIPC est I’inhibiteur de germination des pommes de terre
le plus largement utilisé au Canada. Le chlorprophame est un véritable inhibiteur de germination,
semblable a I’éthyléne, qui permet d’enrayer efficacement la germination des pommes de terre.
La nébulisation est utilisée pour les pommes de terre entreposées et non généralement pour
I’expédition de pommes de terre fraiches. DECCO 070 EC est semblable au 1-octanol et a la 3-
décén-2-one, qui permettent de supprimer la germination a mesure qu’elle se produit en
détruisant les tissus méristématiques. Il est appliqué sur les pommes de terre fraiches.

Un examen approfondi des renseignements fournis, y compris les antécédents d’utilisation et les
justifications scientifiques, a été effectué. Collectivement, les renseignements examinés appuient
’allégation de suppression de la germination des pommes de terre avant I’emballage et
I’expédition.

6.0 Facteurs a considérer concernant la politique sur les produits
antiparasitaires

6.1 Facteurs a considérer concernant 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 instructions 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 qui y sont précisés, 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 |’environnement. La
Loi sur les produits antiparasitaires exige que la PGST s’applique a 1’évaluation des risques
d’un produit.
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Dans le cadre de I’examen, 1’huile de feuilles de girofle rectifiée a été évaluée conformément a la
directive d’homologation DIR99-03° de I’ARLA et en fonction des critéres de la voie 1.
L’ARLA a conclu que I’huile de feuilles de girofle rectifiée est une substance présente a 1’état
naturel qui ne répond pas a tous les critéres de la voie 1 de la PGST.

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

Dans le cadre de 1’évaluation, les contaminants présents dans le principe actif ainsi que les
formulants et les contaminants présents dans les préparations commerciales sont recherchés dans
les parties 1 et 3 de 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 au document de principes SPN2020-017 de I’ ARLA, est fondée sur les
politiques et la réglementation en vigueur, notamment la Politique de gestion des substances
toxiques et la Politique sur les produits de formulation®, et tient compte du Réglement sur les
substances appauvrissant la couche d’ozone et les halocarbures de remplacement pris en
application de la Loi canadienne sur la protection de [’environnement (1999) [substances
désignées par le Protocole de Montréal].

L’ARLA a conclu que I’huile de feuilles de girofle de qualité technique ne contient ni formulants
figurant sur la Liste des formulants de produits antiparasitaires et des contaminants
préoccupants pour la santé ou [’environnement (TR/2005-114), ni substances de la voie 1 de la
PGST, ni allergeénes reconnus pour provoquer des réactions de type anaphylactique.

La préparation commerciale DECCO 070 EC contient un allergene, le soja, qui figure sur la
Liste des formulants allergénes de produits antiparasitaires reconnus pour provoquer des
réactions de type anaphylactique et qui soulévent des questions particuliéres en matiére de santé
ou d’environnement.

En fonction du processus de formulation utilisé, ce produit ne devrait contenir aucune autre
impureté ni aucun autre formulant figurant sur la Liste des formulants de produits
antiparasitaires et des contaminants préoccupants pour la santé ou [’environnement (TR/2005-
114), ni aucune substance de la voie 1 de la PGST.

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

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 TR/2005-114, derniere modification le 24 juin 2020. Voir le site Web de la 1égislation (Justice), Réglements
codifiés, Liste des formulants et des contaminants de produits antiparasitaires qui soulévent des questions
particulieres en matiére de santé ou d’environnement.

Document de principes SPN2020-01 de I’ARLA, Politique sur la Liste des formulants et des contaminants de
produits antiparasitaires qui soulévent des questions particulieres en matiere de santé ou d’environnement en
vertu de I’alinéa 43(5)b) de la Loi sur les produits antiparasitaires.

DIR2006-02, Politique sur les produits de formulation et document d’orientation sur sa mise en ceuvre.
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7.0 Décision réglementaire proposée

En vertu du paragraphe 28(1) 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’huile de feuilles de
girofle de qualité technique et de DECCO 070 EC, contenant de I’huile de feuilles de girofle
rectifiée comme principe actif de qualité technique, pour supprimer la germination des pommes
de terre.

Apres 1’évaluation des renseignements scientifiques a sa disposition, I’ARLA juge que, dans les
conditions d’utilisation approuvées, la valeur de ces produits antiparasitaires et les risques qu’ils
présentent pour la santé et I’environnement sont acceptables.
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Liste des abréviations

Liste des abréviations

Q femelle

3 male

Amax longueur d’onde d’absorption maximale

= égal a

> supérieur a

°C degré Celsius

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

CIM cote d’irritation maximale

CIPC chlorprophame

CLso concentration létale a 50 %

cm’ centimétre cube

CMM cote moyenne maximale

DAMM diamétre aérodynamique moyen en masse

DIR Directive d’homologation

DLso dose 1étale a 50 %

DPRA essai de liaison directe sur la réactivité peptidique
DSENO dose sans effet nocif observé

EC concentré émulsifiable

EPI équipement de protection individuelle

FCC Codex des produits chimiques alimentaires

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

OCDE Organisation de coopération et de développement économiques
Pa pascal

p.c. poids corporel

PEHD polyéthyléne haute densité

PGST Politique de gestion des substances toxiques

pKa constante de dissociation

ppm partie par million

SPN document de principes

TR texte réglementaire

uv ultraviolet
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Annexe |

Annexe I

Tableaux

Tableau 1 Profil de toxicité de DECCO 070 EC (huile de feuilles de girofle rectifiée a

70 %)
Les effets se produisent ou sont présumés se produire chez les deux sexes, a moins d’indication
contraire.
Type

d’étude/animal/numeéro
de PARLA

Résultats de I’étude

Toxicité aigu€ par voie
orale (méthode de la
classe de toxicité aigu€)

Rat, Han-Wistar (9)
ARLA n° 3467897

DLso > 2 000 mg/kg p.c.
Aucun déces
Toxicité aigué faible

Toxicité aigué par
inhalation (exposition par
voie nasale seulement)
Rat, Sprague Dawley

ARLA n° 3467898

CLso (valeur combinée) > 2,28 mg/L
DAMM = 2,88 pm

Respiration irréguliére apres une exposition a la substance d’essai
Tous les animaux étaient rétablis au jour 10

Toxicité aigué faible

Irritation oculaire

Lapin néo-z¢élandais
albinos (9)

ARLA n° 3467899

CMM = 19/110 (a 24, 48 et 72 heures)
CIM = 38,7/110 (au jour 4)

Irritation irréversible; toujours présente au jour 21 (fin de I’étude)

Extrémement irritant ou corrosif pour les yeux

Irritation cutanée

Lapin néo-zélandais
albinos ()
ARLA n° 3467900

CMM = 3,2/8 (3 24, 48 et 72 heures)
CIM = 4,6/8 (30 4 60 minutes)

Tous les signes d’irritation avaient disparu apres 7 jours
Modérément irritant pour la peau

Sensibilisation cutanée :
essail de liaison directe sur
la réactivité peptidique
(DPRA)

In chemico

ARLA n° 3467903

Précipitation excessive
Non concluant, aucune prédiction possible

Sensibilisation cutanée :
essai KeratinoSensM®

lignée cellulaire humaine
(h-CLAT)

) POSITIF
In vitro
ARLA n° 3467902
Sensibilisation cutanée :
essai d’activation de la
POSITIF
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Annexe |

Type
d’étude/animal/numéro | Résultats de I’étude
de PARLA

In vitro
ARLA n° 3467901

Sensibilisation cutanée :
approche définie a I’aide
des trois études de
sensibilisation cutanée
énumérées ci-dessus

Selon I’approche définie « 2 sur 3 » de I’Organisation de
coopération et de développement économiques (OCDE), deux
essais sur trois ont donné des résultats positifs.

Devrait étre un sensibilisant cutané
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