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1.0 Introduction

2.0

Les renseignements sur les caractéristiques chimiques sont recueillis et évaués afin de respecter les
deux objectifs suivants :

)

identifier & quantifier les matieres actives dfin de garantir les limites certifiées du produit
antiparagtaire;

établir toutes les caractéristiques liées ala composition du concentré de fabrication (CF) ou de
la préparation commerciae (PC), incluant les matiéres actives techniques et les matiéres inertes
ain:

a) dedéerminer les particularités (pureté et force) propres a chaque source;
b) dévauer lasireté, pour I’homme et I’ environnement, des utilisations prévues du produit.

L’ Agence de réglementation de lalutte antiparasitaire (ARLA) aéaboré une s&rie de codes de
données (CODO) correspondant aux renseignements exigés pour I’ homologation d'un produit
selon la catégorie utilisation-site (CUS). Ces codes doivent servir de fondement ala présentation
des rensaignements exigés sur les caractéristiques chimiques du produit, et leur examen préiminaire
permettra de déterminer S ces renseignements sont complets avant I’ examen des données sur les
caractéristiques chimiques. Des ingructions détaillées concernant le processus de demande
d'homologation figurent dans deux publications de I’ ARLA, asavair, la Politique sur la gestion
des demandes d’ homol ogation (Pro96-01) et Organisation et présentation des
renseignements dans les demandes d’ homol ogation des produits antiparasitaires, Pro98-02,
qui seront récrits et publiés comme directives d'homol ogetion.

Lestermes et les acronymes utilisés dans le présent document sont définis dans les annexes 'V et VI
respectivement. Le terme produit désigne alafois un CF et une PC. Les termes spécifiques sont
utilisés lorsgue le contexte | exige.

Renseignements exigés sur les caractéristiques chimiques du produit

A I'annexe | du présent document figurent |es renseignements exigés pour I’ homologation d' un CF
ou d'une PC formulés a partir de matieres actives de quaité technique (MAQT) ou de produits du
systeme intégré (PSI) homologués. Une directive ditincte, Dir98-04, présente les renseignements
exigés pour les produits antiparasitaires a partir desquels sont formulés les CF et les PC visés par
Cette directive d’homologetion.
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Priére de noter que ces exigences en matiére de données peuvent étre partiellement ou totalement
remplacées par des directives distinctes figurant dans d’ autres documents de I’ ARLA (types de
pesticides particuliers, par exemple, incluant les phéromones et |es agents microbiens antiparasitaires
—voir le Guide d’ homol ogation des produits antiparasitaires en vertu de la Loi et du Reglement
sur les produits antiparasitaires). En cas de doute, nous recommandons au requérant de vérifier
aupres de I’ Agence la pertinence de ces lignes directrices pour un produit particulier.

Application deslignesdirectrices

3.0

Lerequérant peut se soustraire en partie aux exigences énuméréesal’annexe |, de fagon
ponctuelle, Sl peut fournir une justification écrite acceptable fondée sur un raisonnement
scientifique. Cetype de demande doit figurer dansle code de données cor respondant ou
renvoyer a cette section.

L’ARLA peut demander des données additionnelles concer nant tout renseignement exigé
dansla présente directive d'homologation, toujours de fagon ponctudle, s ellelejuge
nécessaire a desfinsd’ évaluation.

Pr ésentation des échantillons

En vertu du Reglement sur les produits antiparasitaires, les requérants peuvent étre tenus de
fournir des échantillons de 100 g du produit formulé ou des échantillons plus petits de matieres
inertes, d’ impuretés ou de métabolites. Le cas échéant, ils doivent envoyer directement les
échantillons a1’ adresse suivante :

Services de laboratoire

Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire
Santé Canada

Immeuble des services de laboratoires, r° 22
Ferme expé&rimentae centrale

Ottawa (Ontario)

K1A 0C6

NOTA :
1) L’emballage des échantillons doit &re conforme alaLoi et au Réglement sur le transport des

mar chandi ses danger euses. Les échantillons ma embalés, qui fuient ou qui sont autrement
endommagés seront détruits et d autres échantillons devront étre fournis.
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2) Leséchantillons doivent étre correctement étiquetés; la concentretion, le poids et les noms
communs ou chimiques des produits doivent étre indiqués et non pas leur nom commercid ou le
code attribué par |e fabricant.

3) Desingructions concernant |’ entreposage et des renseignements sur la durée de conservation
doivent ére fournis. Les fiches signaétiques doivent auss étre fournies S dles sont disponibles.

4) Les échantillons doivent étre accompagneés d' une lettre motivant leur présentation, (I’ARLA les
exige pour I’ homologation, p. ex.) et porter un numéro de demande, S un tel numéro leur aéé
atribué, pour faciliter I identification.

5) A moins que I’ échantillon ne soit accompagné de sa fiche signaléiques, lavaeur delatoxicité
algué par voie orde ou cutanée doit ére mentionnée ou, atout le moins, indiquée sur I’ éiquette
de I" échantillon.
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Annexe |

31

3.2

Données exigées pour I’homologation

(Partie 3 du dossier de données)
| dentification du produit
3.1.1 Nom et adresse commerciade du requérant
3.1.2 Nom et adresse de I’ usine de formulation
3.1.3 Nom commercid du produit

3.1.4 Autresnoms: incluant tout nom/numéro de code de développement d’un fabricant aing
gue tout nom éranger équivaent auxquels peuvent renvoyer les données du
dosser.

Procédé de formulation

Les descriptions des matiéres utilisées pour formuler le produit ains que le procédé de formulation
proprement dit permettent |’ identification des principaux facteurs ayant une incidence sur la
composition d un CF ou d'une PC. L’ ARLA examine ces renseignements, ains que les données
d andyse de la PC prouvant I’ bsence d' incompatibilités de formulation, pour déterminer s le
produit proposé par le requérant renfermera les matiéres énumeérées, et ce, dansleslimites
certifiées établies sur laformule des spécifications du produit (FSP).

3.2.1 Description des matieres de départ

L es rensaeignements suivants doivent étre fournis pour chague matiére active présente dans
leCFoulaPC:

)] le nom et la garantie du produit homologué par I'ARLA,;
i)  lenuméro d homologation de !’ ARLA pour ce produit.

Les rensaignements suivants doivent étre fournis pour chague matiére inerte présente dans
leCFoulaPC:

i)  leoulesnomschimiques, Sil S agit d’ une substance chimique discréte particuliere;
i)  lenom de marque, | gppellation commercide, le nom commun, le numéro du

Chemical Abstracts Service (CAS) e toute autre désignation commercide dela
matiére active;
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3.2.2

3.23

i)  tousles rensaignements connus du requérant (ou qu'il peut se procurer dans la
mesure du possible) sur lacomposition de lamatiere, incluant un exemplaire des
spécifications ou d autres documents décrivant lamatiere;

iv)  lenom et |’ adresse du producteur de lamatiére ou, S e requérant ne connait pas ces
renseignements, le nom et I’ adresse de son fournisseur.

[l convient de souligner qu’ un requérant N’ est pas tenu de procéder al’ analyse chimique
des matiéres de départ afin de satifaire aux critéres susmentionnés; il doit seulement fournir
les renseignements auxquelsil aou devrait avoir acces.

Sil y aplusieurs fournisseurs de matiéres de départ ou de matieres inertes, il faut fournir les
spécifications pour tous les fournisseurs. Le changement de fournisseur, une foisqu’un
produit est homologueé, est asujetti aux exigences de la directive d’ homol ogation Dir94-01,
Maodification de I'homol ogation nécessitant ou non I'envoi d'un avis.

Description du procédé de formulation
Les rensaignements suivants doivent ére fournis :

i) lescaractérigtiques générales du procédé (discontinu ou continu) et la quantité de
produit par lot (ou par unité temps, S'il S agit d’'un procéde continu);

i)  lenom desréactifs, des solvants et des catayseurs utilises, sl y alieu, pour formuler
le produit, incluant les quantités utilisées et I’ ordre dans lequd dles sont goutées,

iii)  une description du matérid utilise et susceptible d avoir uneincidence sur la
composition du CF ou delaPC;

iv)  une description des conditions (temps de mélange, température, pression, pH,
humidité, etc.) controlées a chague éape du procédé et susceptibles d’ avoir une
incidence sur la composition de la substance produite aing que des limites respectées,

V)  une description des méthodes employées pour assurer I uniformité de la composition
de la substance produite (&a onnage du matérid, méthodes d’ échantillonnage et
autres mesures du contrdle de la qudité, par exemple, les essais utilisés pour vérifier
S laréaction est compléte).

Exposé sur laformation d' impuretés ayant une importance sur le plan toxicologique

On exige habitudlement moins de détails pour les CF ou les PC que pour les sources
homologuées de leurs matiéres actives, car les impuretés associées a une matiere active
présente dans un CF ou une PC refléteront presgue exclusivement celles qui sont présentes
dans |les matiéres homologuées a partir desquelles ils sont préparés. Il est rare que les
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impuretés ou les réactions secondaires résultent du procédé de méange de base
genérdement employé.

Cependant, s le requérant a des raisons de croire que le procédé de formulation utilise
risque d' entrainer la créetion ou I’ amplification d impuretés que I’ ARLA congdérerait
comme étant toxiques!, I’ exposé doit comprendre une description détaillée de la formation
possible desimpuretés et des quantités pouvant ére présentes. Les méhodes d' andyse
gpplicables a de tels composants doivent étre indiquées conformément aux directives de
I'article 3.4.2 de I’annexe |. Dans ce contexte, les sources suivantes susceptibles d’ entrainer
laformation d'impuretés doivent ére prises en consdération et identifiées:

i)  réactions pouvant se produire durant laformulation du produit entre I’ une ou | autre
de ses matieres actives, entre les matiéres actives et les matieres inertes ou, encore,
entre les matiéres actives et le matérid de production;

ii)  réactions post-production entre I’ une ou I” autre des matiéres actives du CF ou dela
PC et tout autre composant du produit ou son emballage;

i)  migration possible de composants des matériaux d emballage dans le produit;

iv)  présence possible de contaminants associée a une utilisation précédente du matériel
de production pour formuler d’ autres produits.

3.3  Spécifications

La concentration nominae et les limites certifiées correspondantes doivent étre indiquées pour
chague composant? du CF ou de la PC. La concentration nominae est définie comme éant la
quantité normae d’ une matiere présente dans un produit antiparasitaire au moment de sa
production. La concentration nominae des matieres actives et un énoncé d' équivaence nominade
correspondant, Sil y alieu (sels acides, p. ex.), doivent étre fournis.

Voir l'article 2.13.4 de|’annexe | de laDir98-04 pour un exposé plus détaillé sur lesimpuretés ayant une
importance sur le plan toxicologique. Le niveau de détermination requis est régi par lalimite de dosage de la
méthode d’ analyse correspondante, qui est fonction de |’ échantillon/produit chimique; il doit également étre
inférieur aux limites réglementaires établies, s'il y alieu.

L’ Agence demande que la garantie de |a matiére active pour les nouveaux produits de qualité technique et les
préparations commercial es associées soit exprimeée en terme de concentration nominale. Toutefois, la garantie
des produits de qualité technique actuellement homol ogués est peut-étre exprimée en termes de concentration
minimal e de matiére active, tout comme la garantie des PC associées. Lestitulaires d’ homol ogation/requérants
qui désirent passer d’ une garantie exprimée en quantité minimale a une garantie exprimée en concentration
nominale peuvent le faire. Une date cible pour la conversion de I’ expression de la garantie pour tous les produits
homologués ne sera établie qu’ aprés consultation de tous les titulaires d’ homol ogation.
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Lagarantie du produit, indiquée sur laFSP et figurant sur I’ étiquette provisoire du produit, est
synonyme de concentration nominale des matiéres actives. Cette valeur doit correspondre
exactement aux quantités de toutes les matieres actives que I’ on trouve habituelement dans le CF
ou laPC; elle est cdculée a partir de la concentration nominale des matiéres actives présentes dans
laMAQT, dansle PSl ou dans le CF homologués a partir desquels dle et formulée. La
concentration nominade de la matiere active du CF ou dela PC est ensuite utilisée pour établir les
limites certifiées applicables correspondantes, comme nous le verrons de fagon plus détaillée a
I'article 3.3.1 deI’annexe .
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Le tableau suivant présente les renseignements requis (R) ou requis atitre conditionnd (RC).

Tableau 1 : Identification des composants du produit

Composant Nom Nom N° de Composant Limite Limite Réle
PC/CF commun chimique registre % en poids | inférieur | supérieur dansle
(ou CAS CAS e ecertifiée | produit
1al3
comm)ermal certifide
Source des R R R R RS RS R
matiéres actives*
M atiéres inertes® R RC’ R R R R R
Impuretés qui ont RC® RC® RC® RC® RC® Identifié
une importance sur comme
le plan étant
toxicologique une
impureté

3.3.1 Etablissement deslimites certifiées

Les limites certifiées standard pour les matieres actives et les matieres inertes sont fondées
sur laconcentration nominae, sauf 9 le requérant propose d autres limites que I’ ARLA
estime acceptables. Lorsgue lasection 3.3 de I'annexe | lejudtifie, le requérant doit
proposer des limites certifiées supérieures pour lesimpuretés qui ont une importance sur le

3 Ainclure uniquement si le nom commun N’ est pas disponible (certains mélanges de matiéresinertes, p. ex.).

4 Inclure également le nom chimique établi par I’ Union internationale de chimie pure et appliquée (UICPA) et la
concentration nominale de la matiére active dans la source homologuée de la matiére active. Dansle casd’' une
PC, il peut s'agir d’'une MAQT, d'un PSI ou d’un CF.

5

Lavaleur du pourcentage en poids du composant refléte la quantité du produit de fabrication (MAQT, PSI, CF).
L eslimites associées refletent la quantité correspondante de la matiere active en question, car elle est sujette ala
garantie et 4l’ application delaloi, au lieu de la quantité du produit de fabrication utilisé comme source de
matiére active. Indiquer le contenu nominal (poids en % ou en g/L), indiqué dans |le Manuel d’ homologation, de
matiére active dans lacase « garantie » de la FSP ainsi que I’ énoncé d’ équivalence correspondant, s'il y alieu
(selsacides, p. ex.). Lesinstructions sur lamaniére de remplir laformule des spécifications du produit sont
incluses avec cette derniére.

Inclure un énonceé sur la pureté de chague matiére inerte.
7 Requissi lamatiére inerte est une substance chimique discréte particuliére.

8 Requissi le procédé de formulation entraine la création ou I’ amplification d’impuretés qui ont une importance
sur le plan toxicologique. Les noms communs et les numéros de registre CAS doivent étreindiqués s'ils sont
établis (voir également lanote 1).
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plan toxicologique, car les limites certifiées standard ne peuvent étre utilisées pour les
composants du produit.

Voici comment sont définies les limites sandard.

Tableau 2 : Limites certifiées standard

Concentration nominale de matiere Limite Limite
supérieure inférieure
20 % < N # 100 % N+ 3%N N-3%N
1%<N#20% N+ 5%N N-5%N
N#1% N+10% N N-10%N

Un requérant peut proposer une limite certifiée pour une matiére active ou une matiere inerte qui
différe des limites standard, maisil doit expliquer le fondement des limites proposées aind quela
facon dont les ont été établies (anayse d' échantillon ou estimation quantitative fondée sur le
procédé de formulation, p. ex.). Les limites proposées ne doivent pas étre de beaucoup supérieures
acdlesqui sont effectivement présentes dans le produit.

Toutes les limites certifiées doivent :

i) étre fondées sur la variabilité des concentrations de métiere active présentes dans e produit
lorsque des bonnes pratiques de fabrication et des procédures normaes de contrdle de la
qualité sont utilisées;

ii) tenir compte de toutes les sources de variation pouvant survenir dans le procédé de
formulaion;

i) tenir compte de la stabilité de la matiere présente dans le produit entre la production et la
vente ou ladigtribution.

S I’ARLA egtime qu' une limite certifiée (standard ou proposée par |e requérant) est inacceptable,
dleinformerale requérant de sa décision et lui fourniralesraisonsal’ appui de cdle-ci. L’ARLA
peut auss exiger, de fagon ponctudle, I'un ou | autre des € éments suivants:

i) des limites plus précises,

ii) une explication plus compléte de la facon dont les limites certifiées ont é&é éablies;

iif) un écart moins grand entre les limites certifiées inférieures e supérieures que cdui qui est
proposé.

10
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3.3.2 Formule des specifications du produit

Les specifications doivent ére indiquées sur la FSP qui comprend une déclaration du
requérant sgnée et datée certifiant que les renseignements sont exacts et complets.

Lesingructions sur lamaniére de remplir laformule des spécifications du produit sont
incluses avec cette derniére.

34  Anaysedu produit
3.4.1 Méhoded andyse utilisée pour vérifier le respect de la réglementation

Il n"est pas nécessaire de fournir une méthode d' analyse utilisée pour vérifier le respect de
laréglementation pour un CF. Cependant, une méthode d’ andyse permettant un controle
du respect de laréglementation doit &re indiquée pour toutes les matieres actives présentes
dans une PC. Cette méthode, s |e requérant I utilise régulierement, doit faire en sorte que la
variabilité entre les lots de fabrication n’ entraine pas la formulation de produits qui ne
satisfont pas aux criteres indiqués sur la FSP pour un usage donné. Une méthode
permettant la séparation des stéréoisomeres, Sl y alieu, est auss requise; il peut donc
ariver que |’ on exige deux méthodes différentes pour les méatieres actives : la premiere pour
le contenu stéréoisomérique tota et la deuxiéme pour confirmer tout rapport établi.

Le format de présentation recommandé est présenté al’ annexe 1.

Toutes les méthodes doivent étre suffisamment justes et précises pour que I’ on puisse
déterminer 9 la quantité de matiéres présentes dans un échantillon du produit est conforme
aux limites certifiées.

Outre les données de vaidation incluant lalinéarité, lajustesse et la précison, le requérant
doit fournir des chromatogrammes €tiquetés de la préparation commercide, I’ é&aon
andytique de lamatiére active, |’ &don interne (le cas échéant) et la formulation du placebo
correspondant (y compris toutes les matieres inertes) pour démontrer |’ absence

d interférence sur le plan andytique. S laformulation contient deux ou plusieurs matieres
actives, les chromatogrammes de formulation des placebo artificielement traités avec
chacune des matiéres actives et avec I @aon interne doivent étre fournis Siil y alieu.

Les méhodes d’ andyse utilisées pour véifier le repect de la réglementation peuvent ére
vaidées par |lelaboratoire de I’ ARLA au moment oul les renssignements sur les
caractéristiques chimiques du produit sont examinés. Les méhodes ne doivent pas étre
confidentielles et dles doivent permettre I’ utilisation du matériel habituelement disponible;
elles doivent étre présentées par écrit et doivent inclure toutes les étapes exécutées, méme
lorsque I" auteur croit que certaines égpes sont « normalement » exécutées danstous les
[aboratoires.

Directive d’homologation - Dir98-03 11



Annexe |

35

34.2

Impuretés ayant une importance sur le plan toxicologique

Sl exigte une possibilité que les matieres inertes ou |e procédé de formulation entrainent la
création ou I’ amplification d’ impuretés ayant une importance sur e plan toxicologique, le
requérant doit, d’ une part, indiquer les méhodes, les données de vdidetion, incluant le
pourcentage de I’ échantillon artificiellement traité récupéré alalimite de dosage (LD) pour
les contaminants prévus ou autres substances susceptibles d’ étre présentes, le cas échéant,
et, d autre part, inclure des données représentatives issues de |’ anadyse de cing lots du CF
ou delaPC. Aing, des données seront requises s il existe une possibilité de contamination
par la N-nitrosamine, outre celle qui est présente dans la source correspondante de matiére
homologuée, en raison de I’introduction d’ un agent de nitrosation dans |e procédé de
formulaion.

Comme les limites de détection et de dosage peuvent varier selon lescas, il est
recommandeé de consulter I’ ARLA. S desimpuretés sont identifiées et susceptibles de
s amplifier aufil du temps, une andyse desimpuretés ayant une importance sur le plan
toxicologique doit &re incluse dans I’ é&ude sur la stabilité du produit entrepose al’ar
ambiant, comme le prévait 'article 3.5.10 de I’ annexe 1.

Propriétés physico-chimiques

Les protocoles permettant |’ obtention de données sur |es propriétés ne figurent pas dans le présent
document. Les requérants doivent consulter les protocol es élaborés et publiés par divers
organismes, y compris ceux qui sont mentionnés dans le tableau comparatif présenté ci-aprésou a
I'annexe IV. Laméthodologie doit étre décrite de fagon détaillée ou, encore, un exemplaire d’ une
publication scientifique décrivant le protocole doit ére inclus dansla demande. Un renvoi ades
protocoles éablisal’ échdleinternationde est suffisant Sils sont suivis alalettre e S la méhode
précise utilisée est clairement définie pour les protocoles ou il y a plusieurs options. Les rapports
d éude doivent comprendre I’ ensemble des données, des cdculs rdatifs a I’ échantillonnage et une
interprétation des résultats.

9

Le niveau de détermination requis est régi par lalimite de dosage de la méthode d’ analyse correspondante, qui

est fonction de I’ échantillon/produit chimique; il doit également étre inférieur aux limites réglementaires établies,

silyalieu.

12
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Tableau 3 : Propriétés physico-chimiques

Article Propriété Substance Notes L’EPA OCDEY
analysée sur les (série 830)
propriétés
35.1 Couleur CF, PC 830.6302
352 Etat physique CF, PC 830.6303
353 Odeur CF, PC 830.6304
354 Type deformulation PC
355 Contenant - Matériaux constitutifs CF, PC
et description
3.5.6 Densité CF, PC 1 830.7300 109
35.7 pH CF, PC 2 830.7000
358 Action oxydante ou réductrice CF, PC 3 830.6314
(incompatibilité chimique)
359 Viscosité CF, PC 4 830.7100 114
35.10 Données sur la stabilité pendant CF, PC 5 830.6317
|’ entreposage
35.11 Inflammabilité CF, PC 6 830.6315
35.12 Risque d’ explosion CF, PC 7 830.6316
3513 Miscibilité CF, PC 8 830.6319
35.14 Caractéristiques de corrosion CF, PC 9 830.6320
35.15 Tension disruptive PC 10 830.6321

Notes sur lespropriétés

1) Exigé pour tous les CF. Exigé pour les PC uniquement s la propriété est susceptible de modifier
I’ efficacité du produit.

2) La masse volumique apparente des produits solides doit étre établie. La densité ou la masse

volumique absolue des autres substances anadysées doit étre précisée.

3) Requis pour i) les solutions/suspensions a 1 %, conformément au MT 75 de la CIMAP pour les PC

appliquées comme solutions agqueuses et i) les produits liquides tes qu'ils sont embalés.

4) L es exigences comprennent une évaluation des réactions dangereuses qui peuvent se produire au
contact d’ agents oxydants et réducteurs communs. Pour une description compléte, voir les
documents d orientation de I’ EPA cités comme référence.

5) Requislorsque le produit et al’ éat liquide.

10 OCDE : Organisation de coopération et de dével oppement économiques
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6) Les données sur la stabilité pendant I’ entreposage doivent satisfaire aux exigences suivantes:

)

i

Une éude sur la stabilité pendant un entreposage d’ une durée minimale de un an doit étre
rédisée

a)  aunetempérature ambiante constante de 20 ou 25 °C €, S I'emballage est
perméable, a une humidité relative de 50 %; ou

b)  adesconditions de conservation en entrepdt qui reflétent les conditions
d entreposage prévues pour le produit commercia (des éudes sur la congdation-
décongédation peuvent ére requises). Dans lamesure du possible, le milieu
d entreposage doit reproduire de fagon approximative les températures extrémes
pouvant survenir dans les conditions rédlles d entreposage.

L’ éude doit ére rédisée avec le produit emballé dans son emballage commercid ou dans
des emballages plus petits, composes des mémes matériaux et fabriqués de fagon identique.

L’ éude doit ére effectuée avec un nombre suffisant de répétitions et selon une fréquence
d échantillonnage permettant d éablir la durée rédle de conservation s le produit se
dégrade avant un an. Si la durée de conservation du produit est inférieureaun an, le
contenant doit porter une date de péremption.

L’ andyse doit &re menée al’ aide d une méthode validée particuliere. Dans le cas des PC,
il faut habituelement utiliser laméthode qui aservi adéerminer la concentration de metiere
active permettant | éablissement des limites certifiées. Toutefois, S les méthodes différent
des méthodes citées en 3.4.1, dles doivent ére entierement décrites selon ce qui est prévu
al’annexell.

Le rapport sur lastabilité pendant | entreposage présenté a |’ appui de la demande
d’homologation doit comprendre les renseignements suivants :

a)  unedescription des méthodes et des conditions d (durée de I’ é&ude, humidité et
température);

b)  unedescription de tout changement d’ ordre physique (Séparation en phases ou
agglutination) du produit et de toute modification de I’ intégrité des matériaux
d embdlage durant la pé&iode d aind que des conséquences, le cas échéant, de
ces changements sur lamanipulation et I' utilisation séeuritaires du produit;

Cc) desdonnéesd andyse quantitative sur lamatiere active au début de I’ étude et gpres
des périodes d entreposage de 3, 6 et 12 mois.

Une éude portant sur une formulation smilaire peut ére acceptée atitre d é&ude sur la
stabilité pendant I’ entreposage.

14
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Vii) Le protocole visant a déterminer |a stabilité doit comporter un visant a déerminer la
gtabilité des matieres actives purifiées/améiorées optiquement lorsqu'elle sont soumises a
l'inversion chirde ou aun autre type disomération, Sil y alieu.

7) Le point d éclair devra étre déterminé pour les produits combustibles liquides. Dans le cas des
aérosols, un sur la propagation des flammes doit étre réalise. Pour une description compléte,
voir les documents d’ orientation de I’ EPA cités comme référence.

8) Requis lorsgue le produit présente des risques d’ explosion.

9 Requiis lorsgue le produit est un liquide émulsonnable et qu'il doit étre dilué avec des solvants
pétroliers.

10)  Reguisamoins que I’ absence de corrosvité soit bien expliquée (absence de pH extrémes, absence
de réaction avec le matériau condtitutif du contenant). Cette &ude peut ére réaisée en méme temps
que |’ é&ude sur la abilité pendant I’ entreposage (voir I'article 3.5.10 et la note P 6 plus hadit).

11) Requislorsgque laPC est un liquide non conducteur et doit étre utilisée en présence de matériel
éectrique.

Directive d’homologation - Dir98-03 15
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Présentation des données d’analyse

La présente annexe porte sur le contenu; elle présente un mode de disposition uniforme pour faciliter
I’examen des données, toutefois, €' est e contenu qui prime, et il N’ est pas nécessaire de réécrire un rapport
pour |e rendre conforme au mode de disposition suggéré.

Pages préliminaires
Pagetitre/couverture
Table desmatiéres

I ntroduction et sommaire

Portée

Originedela méthode

Principesd’analyse

Matériaux et méthodes
Matériel
Réactifs et normes

Méthode d’analyse

Indiquer les matieres aanayser pour lesquedles laméthode a été
validée.

Inclure une référence a une méthode publiée, par exemple, par I’ une
des sources énumeérées al’annexe 1V, Sl y alieu.

Décrire brievement (et notamment identifier les espéces chimiques
déterminées) la gamme d’ essais auxquels ont &é soumisesles

substances aandyser &, pour lesimpuretés, les seuils de détection
ang que le degré de senghilité.

Enumérer et décrire le matérid.

Enumérer et décrire la source et la préparation.

Décrire en détail, étape apres éape, en indstant particulierement sur
les réactifs ou sur les étgpes exigeant que des précautions
particuliéres soient prises pour diminer les risques pour lasanté et la
Seeurité, les déments suivants:

i) lapréparation des échantillons;

ii) I'extraction (Sil y alieu);

iii) lenettoyage (Sil y alieu);

iv) ladéivaisation (Sil y alieu);

Directive d’homologation - Dir98-03
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V) laméhode d andyse indrumentae, incluant :
@)  unedescription des points suivants : marque/
modd e, type/spécificité des détecteurs, colonnes,
matériaux d embdlage, gaz vecteurs, phase mobile, etc.;

b) lesconditionsd utilisation : débit, longueur d’ onde des
détecteurs, températures, tenson, etc.;

c) lesméhodesd éaonnage.

M éthodes de calcul Décrire les méthodes étape par étape.

Autres Indiquer tous les rensaignements pertinents que le requérant
considére comme éant appropriés pour fournir une description
exhaustive de la méthode anaytique et des modes de calcul des
résultats (p. ex., points de controle critique).

Résultats et discussion

Décrire les criteres de rendement éablis al’ égard de la méthode.

Justesse

Précision Indiquer le nombre de répétitions utilisées.

Limitesde détection SD/LD  Ddfinir.

Sélectivité/spécificité Décrire les essais utilisés pour éablir | absence d'interférence avec
d autres composants du produit ou, encore, avec des solvants ou des
matieres utilisés.

Essai derobustesse Sily alieu.

Limites

Portéelinéaire

Tableaux et figures

Lestableaux et les figures doivent étre indiqués clairement dans le rapport et insérés aux endroits
appropriés.

Références
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Annexes
Chromatogrammesrepr ésentatifs, spectres, etc. Sl y alieu et conformément alasection
3.4 del’annexel.

Autres Tout renseignement pertinent qui ne figure dans aucune autre section du rapport.

Directive d’homologation - Dir98-03
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Tableau 4 : Comparaison des documents d’ orientation correspondants
del’ARLA/EPA

Directive d'homologation del’ARLA Documents correspondants de I’ EPA
(Dir98-03)
Section Titredela section N° del’EPA Titredel’EPA Partie 158 de
la section 40
du CFR
1.0 Introduction 830.1000 [Background for Product Properties
Test Guidelines
20 Renseignements exigés sur les 830.1000 [Background for Product Properties
caractéristiques chimiques du Test Guidelines
produit
3.0 Présentation des échantillons 830.1900 [Submittal of Samples 158.190
Annexe | |Renseignements exigés pour
I” homol ogation (partie 3 du dossier
de données)
31 Identification du produit
3.1.1 Nom et adresse commerciale
du requérant
3.1.2 Nom et adresse de |’ usine de
formulation
3.1.3 Nom commercial 830.1000 [Background for Product Properties
Test Guidelines
3.1.4 Autres noms 830.1000 [Background for Product Properties
Test Guidelines
3.2 Procédé de formulation
3.2.1 Description des matiéres de 830.1600 |Description of Materials used to 158.160
départ Produce the Product
3.2.2 Description du procédé de 830.1650 [Description of Formulation Process 158.165
formulation
3.2.3 Exposé sur laformation 830.1670 [Discussion of Formation of 158.167
d’impuretés ayant une Impurities
incidence sur le plan
toxicologique
3.3 Spécifications 830.1550 |Product Identity and Composition 158.155
3.3.1 Etablissement des limites 830.1750 [Certified Limits 158.175
certifiées
3.3.2 Formule des spécificationsdu | 830.1550 |Product Identity and Composition 158.155
produit (Confidential Statement of Formula,
EPA Form 8570-4)
3.4 Analyse du produit

11 | aséried exigences 830 de ' EPA remplace lesPesticide Assessment Guidelines Subdivision D, Product
Chemistry (1982).
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3.4.1 Méthode d’ analyse utilisée
pour vérifier le respect de la
réglementation

830.1800

Enforcement Analytical Method 158.180

3.4.2 Impuretés ayant une 830.1800 [Enforcement Analytical Method 158.180
importance sur le plan
toxicologique
35 Propriétés physico-chimiques Divers [Voir lasection 3.5del’annexel. 158.190

22
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Références pour |’ obtention de renseignements sur
les car actéristiques chimiques

Lesrequérants doivent s assurer gu'’ils ont les derniéres versions des documents suivants.

1. Agriculture Canada, Guide de chimie et de devenir des pesticides dans |” environnement,
Circulaire alaprofesson T-1-255, 1987.

2. Ameican Society for Testing and Materids, Annual Book of ASTM Standards; ASTM,
Philadelphie, PA, Etats-Unis.

3. Asxoaiaion of Officia Andytical Chemidts, Official Methods of Analysis of the AOAC-
International AOAC-Internationa, Arlington, VA, Etats-Unis.

4. Commission internationale des méthodes d'analyse des pesticides, CIPAC Handbook, CIMAP,
Hatching Green, Harpenden, Hertfordshire, Angleterre, 1970 - 1995.

5. Organisation de coopération et de dével oppement économiques, Lignes directrices de I’ OCDE
pour les essais de produits chimiques, OCDE 101 - 117; OCDE, Paris, France, 1981 - 1995.

6. United States Environmenta Protection Agency, Product Properties Test Guidelines (série 830);
US Government Printing Office, Washington, DC, Etats-Unis, 1996.

7. United States Environmenta Protection Agency, EPA Manual of Chemical Methods for Pesticides
and Devices, 2° &dition; AOAC, Arlington, VA, Etats-Unis, 1992.
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Définitions
Nota— Lestermes en itdiques figurant dans les définitions sont auss définis dans |’ annexe.

Concentration nominale : quantité type, ou garantie, de matiére censée étre présente dans un échantillon
représentatif d’ un produit antiparasitaire au moment de sa production.

Concentré de fabrication : produit contenant une source homologuée de matiére active de qualité
technique et de matiéres inertes destiné a étre reformulé ou reconditionné en une préparation
commerciale.

Diastéréomer e : stéréoisomeres qui ne sont pas|’image I’ un de | autre dans un miroir.

Enantiomére : paire de molécules qui sont I’'image I’ une de I’ aLtre dans un miroir, mais qui ne sont pas
Superposables.

Formulation : processus qui consste amixer, amélanger ou adiluer une ou plusieurs matiéres actives
avec une ou plusieurs matieres inertes, sans généradement provoquer de réaction chimique, pour obtenir
un produit de fabrication ou une préparation commerciale distincts.

Garantie : concentration nominale ou caractéristique d’ une matiére que I’on s attend a trouver dans un
échantillon représentatif d’ un produit antiparasitaire au moment de sa production.

I mpur eté : toute substance présente dans un produit antiparasitaire autre qu’ une matiere active ou qu’ une
matiéere inerte, p. ex., contaminant, matiére de départ résiduelle, produit de réaction ou de dégradation ou
produit gouté aux fins de l'extraction ou de la purification.

Matiére active : matiere présente dans un produit antiparasitaire a qui sont attribués les effets du produit
en question, incluant les synergistes, mais excluant les solvants, les diluants, les émulsfiants ou les
composants qui e sont pas eux-mémes les principaux responsables de I’ effet répressif du produit
proprement dit.

Matiére active de qualité technique (MAQT) : voir qualité technique d’ une matiére active

Matiére de départ : toute substance, incluant les réectifs, les solvants et les catayseurs, utilisée pour
fabriquer ou purifier un produit antiparasitaire.

Matiéreinerte : toute substance ou groupe de substances autre qu’ une matiér e active goutée
intentionnellement a un produit antiparasitaire pour en amédiorer les caractéristiques physiques comme la
facilité de vaporisation ou d'épandage, la solubilité et la stabilité.

Préparation commerciale (PC) : produit qui contient une ou plusieurs matiéres actives e habituelement
des matieresinertes, qui porte une éiquette avec le mode demploi pour I'utilisation et I'gpplication.
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Produit de fabrication (PF) produit destiné uniquement alafabrication, entre autres, matiere active de
gualité technique et concentré de fabrication. Sgpplique auss aux produits du systéme intégré
lorsguiils sont utilisés pour la reformulation ou le réembdlage.

Produit du systémeintégré (PSl) : produit de fabrication ou préparation commerciale formé par un
processus dans lequel e produit :
F2) contient une matiere active qui N’ est pasisolée en raison de contraintes matérielles ou
d incertitudes quant a ses composants actifs spécifiques; ou

b) et laisste intentionnellement comme un méange de composants pour des raisons de
fabrication ou d' intégrité.
Qualité technique d’une matiére active : contient lamatiére active et habitudlement desimpuretés,

qui sont des sous-produits du processus de fabrication.

Stér éoisomer es : isomeres dont la connectivité atlomique et identique et qui different uniquement par la
disposition spatiale de leurs atomes ou de leurs groupes. Les énantioméres et les diastéréomeres en sont
des sous-classes.

Type de formulation : forme physique du produit antiparasitaire. Les types de formulation sont énumérés
dansle Manuel d’ homologation.
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Acronymes
ARLA Agence de réglementation de lalutte antiparasitaire
CAS Chemical Abstracts Service
CF Concentré de fabrication
CFR Code of Federal Regulations (E.-U.)
CUS Catégorie utilisation-site
CODO Code de données
EPA Environmental Protection Agency (Etats-Unis)
FSP Formule des spécifications du produit (ARLA)
LD Limite de dosage
MAQT Métiére active de qudité technique
OCDE Organisation de coopération et de dével oppement économiques
PC Préparation commercide
PF Produit de fabrication
PSI Produit du systeme intégré
SD Seuil de détection
UICPA Union internationale de chimie pure et gppliquée
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