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1.0 Introduction

Les renseignements sur les caractéristiques chimiques sont recuelllis et évalués afin de respecter les deux
objectifs suivants:

i) identifier et quantifier les matiéres actives &fin de garantir les limites certifiées du produit
antiparagtaire;

i)  éablir toutes les caractérigtiques liées ala composition du produit, incluant les matieres actives
techniques, lesimpuretés et les matieres inertes &in :

a) de déerminer les particularités (pureté et force) propres a chague source;

b) d évauer ladreté, pour I’homme &t I’ environnement, des utilisations prévues du
produit.

Pour ateindre ces objectifs, il faut d’ abord et avant tout fournir des renseignements détaillés sur la
composition de lamatiere active de quaité technique (MAQT) ou du produit du systéme intégré
(PS) visés, acettefin, il convient de présenter les résultats d’ une analyse poussée (a 0,1 % en poids)
ang qu'une liste des impuretés ayant une importance sur le plan toxicologique, quelle que soit leur
concentration'. Ces données doivent ére accompagnées d’ une explication des méhodes qui ont
permis lavaidation des procédures, des résultats et des conclusions. Les données d’ andyse doivent
auss étre étayées par une description de toutes les matiéres de départ? et du procédé de fabrication
utilisés pour produire le produit antiparasitaire.

L es autorités compétentes en matiere de réglementation doivent pouvoir évauer la présence possible
d impuretés dont on connait ou dont on craint les effets al’ égard de la santé ou de I’ environnement.
Le requérant est invité a examiner attentivement les deux objectifs susmentionnés pour s assurer que
les données sur les caractérigtiques chimiques qu'il produira répondront aux exigences de |’ Agence.

L’ 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
sarvir de fondement ala présentation des renseignements exigés sur les caractéristiques chimiques du
produit et leur examen préliminaire permettra de déterminer S les renseignements sont complets avant
I’ examen des données sur les caractéristiques chimiques. Toutes lesingructions concernant le
processus de présentation d'une demande d'homologation figurent dans deux documents de I’ ARLA,

1 Leniveau de détermination requis est régi par lalimite de dosage de la méthode d’ analyse des impuretés toxiques,
qui est fonction de I’ échantillon/produit chimique; il doit également étreinférieur aux limites réglementaires
établies, s'il y alieu.

2 Toute substance, incluant lesréactifs, les solvants et les catalyseurs, utilisée pour fabriquer ou purifier un
produit antiparasitaire.
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2.0

Politique sur la gestion des demandes d’ homologation (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 ogation.

Lestermes et les acronymes utilisés dans le présent document sont définis dans les annexes V et VI
respectivement. Le terme produit désgne alafois une MAQT et un PSl. Les termes specifiques sont
utilisés lorsgue le contexte I’ exige.

Renseignements exigés sur les caractéristiques chimiques du produit

A I'annexe | du présent document figurent les renseignements exigés pour I’ homologation d' une
MAQT ou d'un PSl; ony trouve égdement d' autres directives lorsque la Situation I’ exige. Une
directive d’homologation distincte, Dir98-03, présente |es rensei gnements exigés pour les concentrés
de fabrication (CF) et les préparations commercides (PC) issus de MAQT ou de PSI homologués.
Comme un PSl peut étre homologué pour un produit de fabrication ou une préparation commerciae,
les exigences correspondantes sur les caractéristiques chimigues mentionnées dans la Dir98-03
doivent également étre respectées s le PSl doit étre utilise comme PC.

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 (p. ex., pour
des types de pesticides particuliers, y compris les phéromones et les agents microbiens
antiparagitaires, conformément au Guide d’ homol ogation des produits antiparasitaires en vertu
delaLoi 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 deslignes directrices

L erequérant peut se soustraire en partie aux exigences en matiere de données énumér ées
al’annexel, defacon ponctuelle, sil peut fournir une justification écrite acceptable fondée
sur un raisonnement scientifique. Cetype de demande doit figurer dansle code de données
correspondant ou renvoyer a cette section.

L’ARLA peut demander des données additionnelles concer nant tout renseignement exigé
dansla présente directive d’homologation, toujours de fagcon ponctuelle, s dlelejuge
nécessaire a desfinsd’ évaluation.
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3.0 Présentation des échantillons

En vertu du Réglement sur les produits antiparasitaires, I’ Agence peut demander aux requérants
de fournir des échantillons du produit. Les Services de laboratoire del’ ARLA tiennent un dépbt
centrd de tous les échantillons anaytiques soumis pour répondre aux exigences suivantes.

Pour les nouvelles matieres actives et les nouvelles sources de matiéres actives homologuées, les
échantillons suivants sont requis :

)

un éalon andytique de 2,5 g de matiere active ou, Sil y alieu, 1 g de chaque stéréoisomere
d une matiere active. Le produit doit :

a) avoir éé purifié e fait I objet d’ une andyse poussée pour garantir la pureté de la

meatiere active,
b) normalement contenir 95 % ou plus de matiére active;
) pouvoir servir d' éaon anaytique pour déterminer la pureté de la méme matiere active

présente dans un produit antiparasitaire ou les résidus de laméme matiére active, dans
ou aur lesdiments, ou les diments du bétail, ou dans I’ environnement.

un éalon anaytique de 1 g de toutes les impuretés, de tous les métabolites ou de tousles
produits de transformation considérés comme étant des résidus préoccupants (RP). S un
compose et difficile ou colteux a obtenir, de 100 a 200 g peuvent suffire. Les édons doivent
comprendre tous les RP que le requérant aidentifiés pour répondre aux exigences en matiére
de données figurant dans la directive d'homologation Dir98-02, Lignes directrices sur les
résidus chimiques, a étre publiée sous peu, ains que tous les autres RP identifiés par I’ Agence
durant le processus d’ examen. Ce dernier scénario risgue peu de survenir s le requérant
respecte les éapes de la phase de consultation commeil est conselllé dansles Lignes
directrices sur les résidus chimiques. Le produit condtituant les étdons ana ytiques des RP
doit :

a) avoir éé purifié et fait I’ objet d’ une analyse poussée pour garantir la pureté du RP,
b) contenir 95 % ou plus de RP,
C) permettre de déterminer les concentrations du méme RP dans des produits

antiparasitaires ou dans des résidus issus du méme compose dans des aiments pour
consommeation humaine ou animae ou dans I’ environnement.

S ladurée de gtahilité des échantillons ne dépasse pas 2 ans, de plus petits échantillons peuvent
auffire. Des échantillons de remplacement pourront ére demandés gpres |la date de péremption.
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Les échantillons suivants peuvent étre requis par I’ ARLA

i)
i)

10 g de MAQT ou de PSI;

des éaons anadytiques de 1 g des impuretés présentes dans laMAQT ou le PSI ou de certains
métabolites ou, encore, de certains produits de dégradation. S les composes sont difficiles ou
colteux a obtenir, des échantillons de 100 a 200 mg peuvent suffire.

Une partie ou la totdité des échantillons susmentionnés peuvent étre exigés pour les matieres actives
présentes dans les produits dga homologués en vertu de laLoi sur les produits antiparasitaires
(LPA) (pour des matieres actives faisant I’ objet d’ une réévauation, par exemple, ou dont les
Services de laboratoire del’ ARLA ont besoin pour maintenir leurs stocks).

Priere d envoyer directement les échantillons a |’ adresse suivante :

Services de laboratoire

Agence de réglementation de lalutte antiparasitaire
Santé Canada

Immeuble des Services de |aboratoires, r 22
Ferme expé&rimentae centrale

Ottawa (Ontario)

K1A 0C6

NOTA :

1)

2)

3)

4)

5)

L’ emballage des échantillons doit ére conforme alaLoi et au Reglement sur le transport des
mar chandises dangereuses. Les échantillons ma embalés, qui fuient ou qui sont autrement
endommagés seront détruits, et d’ autres échantillons devront ére fournis.

Les échantillons doivent étre correctement étiquetés; la concentration, le poids et les noms
communs ou chimiques des produits doivent étre indiqués et non pas leur nom commercia ou le
code attribué par |e fabricant.

Un certificat ou une déclaration de la pureté, y compris une description de laméthode qui a
servi a déerminer la pureté doit accompagner tous les édons ana ytiques.

Des ingructions concernant |’ entreposage et des renseignements sur la durée de conservation
(date de péremption) doivent étre fournis pour chague éaon andytique. Lesfiches
sgnaéiques doivent auss ére fournies s eles sont disponibles.

Les édons andytiques desimpuretés doivent étre étiquetés de fagon ainclure le nom commun
delaMAQT ou du PS| correspondant.
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6) Leséchantillons doivent ére accompagnés d' une lettre motivant leur présentetion, (I’ ARLA les
exige pour I"homologation, p. ex.) et porter un numéro de demande, s un tel numéro leur a é&é
atribué, pour faciliter I identification.

7) A moins que !’ échantillon ne soit accompagné de safiche Sgnaéique, lavaeur delatoxicité
algué par voie orde ou cutanée doit ére mentionnée ou, atout le moins, indiquée sur I’ éiquette
de I’ é&chantillon.
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Annexe |

Données exigées pour I’homologation

(Partie 2 du dossier de données)

IDENTIFICATION

21

2.2

2.3

24

Exigence: Rensagnements permettant I’identification du produit, tels qu'ils sont décrits aux
sections 2.1 42.10.

But : Identifier clairement le produit, les matiéres actives qui le composent et I’ endroit ou il a
été fabrique.

Directives: D’autresingructions sont fournies, au besoin, dans chague section.

Nom et adresse commer ciale du requér ant

Le requérant indique le nom de la société qui doit certifier les renseignements figurant sur laformule

des spécifications du produit (FSP) de I’ ARLA (peut différer du nom del’ usine de fabrication

mentionné ala section 2.2 ci-dessous).

Nom et adresse commer ciale du fabricant; nom et adresse del’usine de fabrication

D’ ordinaire, le fabricant ferait partie de la méme compagnie dont le nom figure ala section 2.1 ci-

dessus, maisil peut auss s agir d' un fabricant afagcon. L’usine de fabrication est |’ endroit précis ou

lamatiére est produite.

Nom commercial du produit

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

Nom commun

Inclure le nom commun donné par I’ Organisation internationae de normdisation (1SO) a chagque
matiére active ou, Sil n"est pas encore éabli, le nom propose.
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Annexe |

2.5

2.6

2.7

2.8

29

2.10

Nom chimique

Les noms attribués par I’ Union internationale de chimie pure et appliquée (UICPA) &t par le
Chemica Abgracts Service (CAS) a chague matiere active doivent éreindiqués. Sil y alieu, tous
les stéréni someéres enumérés comme matiéres actives doivent étre identifiés individuellement et ére
accompagneés d' une description de leur structure, conformément ala section 2.7 ci-dessous,
démontrant la désignation stéréochimique.

Numéro deregistre CAS

Pour toutes les matiéres actives ou tous les isoméres ou groupes d isomeres, Sils sont éablis.

Formule développée

Pour chague matiére active incluant, Siil y alieu, chague stéréoisomeére identifié comme matiére
active.

Formule moléculaire
Poids moléculaire
[Réserve]

Inclure le numéro de brevet, ladate alagudleil aété ddivré et ladate d expiration. S e brevet est
en attente, il faut I'indiquer et fournir les rensaignements quand ils sont disponibles.

COMPOSITION

Exigence: Desdonnées sur lacomposition du produit sont requises, conformément aux
sections 2.11 & 2.13 ci-dessous.

But : Produire une liste compléte quditative et quantitative des métieres pouvant étre
présentes dans un produit gréce a la connaissance des matieres de départ utilisées, du
procedé de fabrication et d’ une évaluation des méthodes/données d' analyse sur
lesquelles les spécifications sont fondées. Ces renseignements servent aéablir que la
matiére peut étre fabriquée régulierement, conformeément aux limites certifiées qui sont
indiquées sur la FSP.

L’ Agence utilise égdement des données sur la composition lorsgu’ elle examine des
données de nouvealix produits pour déterminer s une MAQT ou un PSl issusd une
nouvelle source (fabricant ou lieu de fabrication) ou, encore, produits avec une nouvelle
méthode de fabrication, sont identiques ou pratiquement Smilairesaune MAQT ou a
un PSI d§a homologués. Cela permet de déterminer s les données del’ Agence
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Annexe |

relatives al’ environnement, alatoxicologie ou alavaeur sont pertinentesou g, au
contraire, de nouvdles é&udes doivent ére réalisées.

En outre, les données permettent de déterminer S lamatiere a andyser utilisée pour
produire des données al’ appui des parties 4 a 10 du processus d” homologation est
conforme acdle qui est indiquée sur laFSP.

Directives: D’autresingructions sont fournies ci-gpres pour les sections 2.11 a 2.13 inclusvement.

2.11 Méthodesde fabrication

Les renseignements peuvent étre fondés sur une production al’ échelle pilote ou sur la production a

I échdlle commercide initide, mais doivent é&re misajour pour refléter la production al’ échelle
commerciale actudlle, le cas échéant (voir les exigences correspondantes sur les données regroupées
al'article 2.13.3).

2111

2.11.2

Sommaire de fabrication

Décrire brievement le procédé de fabrication en indiquant les principaes éapes et les
réactifs et en résumant la description plus détaillée exigée al’ article 2.11.3 ci-dessous.
Indiquer notamment les caractéristiques genérales du procéde (discontinu ou continu,
p. ex.) e laquantité habituelle de produit par lot (ou par unité temps, S'il S agit d'un
procedé continu).

Description des matieres de départ

L es renseignements suivants doivent ére fournis pour chaque matiére de départ servant a
produire lamatiére active :

i) nom de marque, nom commercia, nom commun, nom chimique, NuMéro de regisire
CAS ou autre désignation commerciade;

i) nom et adresse du fabricant qui produit la matiere de départ ou, S le requérant ne
connait pas ces renseignements, nom et adresse du fournisseur;

iii)  tous les renseignements concernant la composition de chague matiére de départ,
incluant un exemplaire des spécifications ou d’ autres documents decrivant les
matiéres.

Il convient de souligner gu’ un requérant N’ est pas tenu de procéder al’ andyse chimique
des matieres de départ &fin de satisfaire aux criteres susmentionnés; il doit seulement
fournir les renseignements auxquels il aou devrait avoir acces.
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2113

L es renseignements requiis pour les matiéres inertes, pour un PSI le cas échéant, doivent
étre conformes aux exigences susmentionnées concernant les matieres de départ.

Sil y apluseurs fournisseurs de matieres de départ ou de matieresinertes, il faut fournir
les spécifications pour tous les fournisseurs. Le changement de fournisseur, une fois qu’un
produit est homologué, est assujetti aux exigences de la directive d’ homologation Dir94-
01, Modification de I'homol ogation nécessitant ou non |'envoi d'un avis.

Description détaillée du procédé de fabrication

Les requérants doivent présenter des renseignements sur le procédé de fabrication utilisé
pour produire laMAQT ou le PSI & chague étape de production donnant une substance
isolée Sfparément. |ls doivent fournir notamment :

i) undiagramme des réactions chimiques, incluant les structures a chague éape du
procedé, et des principaes opérations unitaires, incluant les éapes de séparation;

ii)  lenom desréactifs, des solvants et des catalyseurs utilisés pour fabriquer le produit,
incluant les quantités utilisées et I” ordre dans lequd dles sont gjoutées,

jii)  une description du matérid utilise et susceptible d avoir uneincidence sur la
composition de la substance produite;

iv)  une description des conditions (temps de réaction, 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 étgpes de purification (incluant celles qui servent arécupérer ou a
recycler les matieres de départ, lesintermédiaires ou la substance produite);

Vi)  une description des méthodes employées pour assurer | uniformité de la composition
de la substance produite (étalonnage du matérie, méthodes d’ échantillonnage et
autres mesures du controle de la qudité (CQ), par exemple, les essais utilisés pour
vérifier 9 laréaction est compléte, etc.).

D’ autres exigences S gppliquent ala fabrication de matieres actives stéréoisomériques. Les
trois types de produits suivants peuvent étre formeés durant la fabrication de ces matieres :

i) unméange racémique;

i)  un stéréoisomeére unique (un énantiomere ou un diastéréomeére qui, par définition,
comprend des isomeres géometriques (isomeres cisltrans ou Z/E);

i) un méange isomérique amédioré stéréosd ectivement.

10
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Pour ce qui est des produits mentionnés aux pointsii) et iii), une description compléete du
procedé de fabrication stéréosdective doit ére fournie. L’ identité et la pureté
stéréospécifiques doivent étre éablies pour les matiéres de départ.

2114  Exposesur laformation d' impuretés

Le requérant doit fournir un exposé sur lesimpuretés susceptibles d' étre présentes dans le
produit, et les raisons pour lesquelles elles sont susceptibles d'y étre. Cet exposé doit
reposer sur une théorie chimique éablie et sur les connaissances du requérant concernant
les matieres de départ et le procédé de fabrication. Larigueur de I’ expose théorique peut
étre évauée pardlelement a cdlle des données de I’ andlyse prdliminaire (voir la

section 2.13 ci-dessous) pour déterminer S les méthodes utilisées permettront d' identifier
totalement les impuretés pouvant étre présentes. S |e requérant a des raisons de croire
que desimpuretés que I’ ARLA consdérerait comme ayant une importance sur le plan
toxicologique® peuvent étre présentes, I’ exposé doit comprendre une description détaillée
de laformation possible de ces impuretés et des quantités pouvant étre présentes. Les
sources suivantes susceptibles d’ entrainer la formation d'impuretés doivent ére
examinées, sil y alieu:

i) touteslesimpuretés associées ala matiére active découvertes lors d une andyse
d’ échantillons obtenus conformément au processus décrit al’ article 2.11.3 rédisée
par le requérant ou pour lui;

ii) toutesles autresimpuretés qui, selon le requérant, pourraient étre présentes dans un
produit & un moment quel congue précédant son utilisation a une concentration
supérieure ou égae a 0,1 % en poids, en fonction des points suivants:

a) lacompostion (ou les écarts de composition) de chagque matiére de départ
utilisée pour fabriquer le produit;

b) lesimpuretés dont on connait (ou soupgonne) la présence dans les matieres de
départ ains que la concentration (ou les écarts de concentration) connue ou
présumée de ces impuretes,

c) lesréactions et les réactions secondaires prévues susceptibles de se produire
durant lafabrication du produit et les quantités relatives d' impuretés de sous-
produit découlant de ces réactions;

d) ladégradation possible des matieres présentes dans le produit gpres sa
fabrication, mais avant son utilisation;

3 Voir I'article 2.13.4 de |’ annexe | pour un exposé plus détaillé sur |es impuretés ayant une importance sur le plan
toxicologique.
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e) leséventudles réactions post-production entre les matiéres présentes dansle
produit;

f)  lamigration possible de composants des matériaux d’ emballage dans le produit
antiparagitaire;

g laprésence possible de contaminants associée a une utilisation précedente du
matériel de production pour fabriquer d autres produits ou substances,

h)  les mesures de surveillance du procéde de contréle industriel, de la purification
et dela qudité utilisées pour fabriquer le produit et susceptibles d' empécher la
formation d’impuretés.

Defacon ponctudle, I’ ARLA peut exiger un expose plus détaillé sur la formation possible
d impuretés résultant d’ autres réactions chimiques éventuelles, mettant en cause d' autres
matieres ou formées a d’ autres étapes du procede de fabrication.

2.12 Spécifications

La concentration nominae et les limites certifiées correspondantes doivent étre indiquées pour chaque
composant. La concentration nominade et 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 nominale correspondant, Sil y alieu (sels acides, p. ex.),
doivent &re fournis.

Lagarantie du produit, indiquée sur laFSP et figurant sur |’ éiquette provisoire du produit, est
synonyme de concentration nominale des matiéres actives. Cette vaeur doit correspondre
exactement aux quantités de toutes les matieres actives que I’ on trouve habituellement danslaMAQT
ou le PS; ele et enauite utilisée pour éablir les limites certifiées applicables correspondantes,
comme nous le verrons de facon plus détaillée al’ article 2.12.1 ci-dessous.

L’ identification précise des impuretés présentes dans | es produits a une concentration égale ou
supérieure 20,1 % en poids ext exigée, tandis que les composants de nature toxique doivent étre
identifiés, quelle que soit leur concentratiort'. La composition d’ au moins cing lots du produit,
déterminée al’ aide de méthodes particulieres et de détecteurs universals, doit ére fournie al’ gppuii
des specifications, commeil est décrit plus en détall alaclause 2.13.3 del’annexe|. La demande
doit comprendre les formules dével oppées de toutes les impuretés précisées.

L e tableau suivant présente les renseignements requis (R) ou requis atitre conditionne (RC) pour les
matieres actives et d’ autres composants du produit.

4 Leniveau de détermination requis est régi par lalimite de dosage de la méthode d’ analyse des i mpuretés toxiques
qui est fonction de I’ échantillon/produit chimique; il doit également étre inférieur aux limites réglementaires
établies, s'il y alieu.
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Tableau 1 : Identification des composants du produit

Composant MAQT ou Nom Nom Ne° de Composa Limite Limite Role
PSI commun (ou | chimique | registre nt % en inférieur | supérieur dansle
commercial®) (CAS) CAS poids e ecertifiée | produit
(garantie certifiée
nominale)
Matiéres actives R R R R R R R
Matieres inertes (le cas R R R R R R R
échéant pour un PSI)
Impuretés ayant une RC® R RC® R R Identifier
importance sur le plan comme
toxicologique et étant une
associées alamatiére impureté
active (peu importe la
concentration®)
Autres impuretés RC® R RC® R R Identifier
associées aux matieres comme
actives a$ 0,1 % étant une
impureté

Les spécifications concernant laMAQT ou le PS| doivent comprendre des essais stéréosdl ectifs
relatifs al’identité et ala pureté des stéréoisomeres. Une méthode validée, appropriée et distincte’ est
d ordinaire requise pour éablir la pureté énantiomérique. Pour tous les types de mélanges

séréoisomeres, il faut indiquer les limites spécifiées pour chaque composant actif. Un éaon de
référence de pureté stéréochimique élevée doit étre fourni pour chague stéréoisomere et, idéalement,

des étaons de référence doivent étre présentés pour toutes les autres impuretés stéréoisomeériques
éventudles. Les limites des impuretés stéréoisomériques individueles doivent étre specifiées, telles

qu dles ont été éablies par I'andyse des lots prdiminaire (voir I’ article 2.13.3 ci-dessous). La
Sabilité des matiéres actives purifiéesaméiorées optiquement lorsgu’ dles sont soumises a un

processus d’ inversion chirale ou a un autre type d’ isomérisation doit étre analysée et indiquée,
conformément aux articles 2.14.13 ou 2.14.14 ci-dessous, S'il y alieu.

5 A inclure unigquement si le nom commun '’ est pas disponible (certains mélanges de matiéres inertes, p. ex.).

6 A fournir s'il est établi.

7 Lessystémes de chromatographie liquide a haute performance, de chromatographie en phase gazeuse ou

d’ électrophorése capillaire, par exemple, permettant d’ analyser des substances chirales ou, encore, la

transformation structural e en diastéréomeres.

Directive d’homologation - Dir98-04
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2.12.1  Etablissament des limites certifiées

Les limites certifiées tandard pour les matieres actives et les matiéres inertes sont fondées
sur la concentration nominale, sauf S le requérant propose et judtifie d autres limites que
I’ARLA egtime acceptables. Le requérant doit proposer des limites certifiées supérieures
pour lesimpuretés, car leslimites certifiées Sandard ne peuvent étre utilisées pour de tels
composants.

Voici comment sont définies les limites sandard.

Tableau 2 : Limites certifiées standard

Concentration nominde de matiere Limite supérieure | Limiteinférieure
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 differe deslimites sandard, maisil doit expliquer le fondement des limites proposées ains
gue lafacon dont elles ont éé éablies (andyse d’ échantillon ou estimation quantitative fondée
sur le procédé de production, p. ex.). Leslimites proposées ne devraient pas étre de beaucoup
supérieures acdles qui sont effectivement présentes dans le produit.

Toutes les limites cartifiées doivent :

i) érefondées sur lavariabilité des concentrations de matiére active présente dans le produit
lorsque des bonnes pratiques de fabrication et des procédures normaes de controle de la
qualité sont utilisées;

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

iii)  tenir compte de la stabilité de la matiere présente dans le produit et de laformation
possible d’ impuretés entre la production et la vente ou la digtribution.

S I’ARLA egtime gu’ une limite certifiée (standard ou proposée par le requérant) et

inacceptable, dle informerale requérant de sadécision et |ui fourniralesraisonsal’ appui de

celeci. L’ARLA peut auss exiger, de fagon ponctuelle, I'un ou I’ autre des ééments suivants :

i) deslimites plus précises;
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i)

une explication plus compléte de lafagon dont les limites certifiées ont &é édblies,

iii) un écart moins grand entre les limites cartifiées inférieures et supérieures que celui qui est

2.12.2

propose.
Formule des spécifications du produit

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

Toutes les ingructions sur la maniére de remplir laformule sont incluses avec cette
derniére.

2.13 Analyse préiminaire

2.13.1

Méthodol ogie/vaidation

Les méthodes permettant I’ identification et la quantification précises des matieres actives et
des impuretés présentes dans les produits a une concentration égale ou supérieure a0,1 %
en poids, ou ayant une importance sur le plan toxicologique a nimporte quelle
concentration,® doivent étre indiquées. Un exposé plus poussé sur lesimpuretés ayant une
importance sur le plan toxicologique est fourni al’ article 2.13.4 ci-dessous; toutes les
méthodes anaytiques correspondantes doivent toutefois étre présentées sous ce numéro
de CODO.

Sil y alieu, une méthode permettant |a s&paration des stéréoisomeres mentionnés ala
section 2.12 ci-dessus est égaement requise; il peut donc arriver que I on exige deux
méthodes différentes pour les matiéres actives : la premiére pour le contenu
stéréoisomeérique totd et la deuxieéme pour confirmer tout rgpport éabli.

Leformat de présentation recommandé pour les méthodes analytiques est décrit a
I’'annexell.

Toutes les méthodes doivent étre suffisamment précises pour déterminer S la quantité des
ingrédients présents dans les échantillons du produit se situe en-deca de ses limites
certifiées.

8 Leniveau de détermination requis est régi par lalimite de dosage de la méthode d’ analyse des i mpuretés toxiques
qui est fonction de I’ échantillon/produit chimique; il doit également étre inférieur aux limites réglementaires
établies, s'il y alieu.
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2.13.2

2.13.3

Confirmation de I’ identité

L’identification de la matiére active & de toutes les impuretés indiquées doit &tre appuyée
par des chromatogrammes ou des spectres pertinents. déalement, il faut indiquer toutes
les caractéristiques spectraes par spectrométrie de masse de chague impureté isolée (ou
les déterminer directement au moyen de la chromatographie en phase gazeuse couplée ala
spectrométrie de masse ou de la chromatographie liquide couplée ala chromatographie de
mase) en les comparant au spectre d’ un éalon anaytique correspondant. Cependant, S
le requérant croit que le fait d' utiliser une matiére impure comme matiere de départ ou

gu’ une réaction intermédiaire dans |e processus de fabrication entrainera la formation

d une impureté (voir I article 2.11.4 ci-dessus), il peut se servir d’ une comparaison avec le
temps de rétention chromatographique d' un éaon andytique correspondant dont |’ identité
et lagtructure ont éé confirmés pour appuyer I’identification de lamatiére.

Données regroupées

I faut fournir, a1’ gppui des spécifications, lacomposition d’ au moins cing lots du produit,
déterminée par des méthodes preécises et des détecteurs universals. Les données brutes
correspondantes a présenter comprennent les chromatogrammes de I’ andyse quantitative :
1) des étdons et 2) descing lotsdelaMAQT ou du PSI qui ont servi a appuyer
I"identification de toutes les matiéres actives et de toutes les impuretés spécifiées. Les
chromatogrammes doivent étre clairement annotés de maniére aidentifier les parametres et
les pics de I’ andlyse, incluant ceux susceptibles de représenter des composés quantifiés
par d’ autres méthodes incluses dans la demande.

Ces echantillons peuvent représenter une production al’ échelle pilote; cependant, s la
production est augmentée dans les mémes inddlaions ou s une inddlation différente ou
un procéde différent sont utilisés pour lafabrication al’ échelle commercide, des données
relaives acing autres lots correspondant aux lieux/procédé en question doivent appuyer
les gpécifications.

16
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2.13.4  Impuretés ayant une importance sur le plan toxicologique

Il est nécessaire ' effectuer des anadyses al’ égard de ces impuretés S'il existe une
possibilité qu’ elles soient présentes dans le matérid de départ ou qu’ elles soient formeées
durant lafabrication delaMAQT.

Par exemple, I’ andyse des nitrosamines est exigée lorsgue les amines pertinentes et un
agent de nitrosation identifiable (y compris les nitrites et les nitrates) sont présents dansles
matiéres brutes ou sont formés lors de la fabrication. L’ atention porte d' abord sur les
nitrosamines volatiles et non volatiles de poids moléculaire moins éevé comme la N-
diméhylnitrosamine (NDMA) et la N-nitrosodipropylamine respectivement, au lieu que
sur les molécules plus grosses comme |e nitrosogyphosate ou la nitrosourée. || faut préciser
gu'on doit S attendre a la contamination inhérente de produits dont la structure chimique
comporte et lavaence fonctionnelle et e potentiel de nitrosation, comme les
dinitroanilines.

Ces analyses, lorsgu’ dlles sont requises, doivent refléter lalimite de dosage (LD)
inférieure; cette limite variera selon | échantillon et le produit chimique, mais dle doit &re
au moins inférieure au niveau réglementaire correspondant, Sil y alieu. Leslimites
supérieures certifiées sont requises pour lesimpuretés ayant une importance sur e plan
toxicologique lorsgu’ elles sont en concentration plus élevée que lalimite de dosage.

Toute demande d’ exemption de présenter des données doit étre appuyée par une
judtification scientifique, expliquant pourquoi la présence de telles impuretés peut ére
exclue. Une telle demande sera éva uée en tenant compte de la nature du matérid brut,
des caractéristiques chimiques de la matiére active et du processus de fabrication précis.

Lesimpuretés et les classes d’ impuretés ayant une importance sur le plan toxicologique
comprennent notamment les substances suivantes :

le 2,3,7,8-térachloroazobenzéne et |e 2,3,7,8-térachl oroazooxybenzéne;
les anilines et les anilines de remplacement;

le dichloro-diphényl-trichloroéthane (DDT) et autres é&hanes et éhylenes de
diphényle chlorés, par exemple, des analogues et desisoméres de DDT, de DDD, de
DDE et de CI-DDT (DDT extrachloro);

I’ é&hylénethio-urée;

les dibenzodioxines/dibenzofurannes ha ogénés,

I hexachlorure de benzéne;

les hydrazines;

les nitrosamines,

les ana ogues oxygénés d’ organophosphates;

les hydrocarbures aromatiques polycycliques,

les biphényles polychlorés (BPC);

les sulfoxides et les sulfones d’ organophosphates et de carbamates,

[op 2NN o> BN o> BN o I o BN o> BN ob BN o BN ap ]
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¢ lethiodiphosphate de téraéthyle (Sulfotep) ou le pyrophosphate de tétraéthyle.

Lesimpuretés présentant des caractéristiques pouvant avoir une importance sur le plan
toxicologique peuvent comprendre notamment :

i) lesimpuretés qui sont des analogues dont la structure s gpparente a celle d’'un
COmMposE parent ayant une importance sur le plan toxicologique;

i) lesimpuretés qui sont auss des matiéres actives,

iii)  lesimpuretés identifiées dans des bases de données normalisées sur latoxicologie
(Toxline, Regidry of Toxic Effects of Chemica Substances [RTECS]), comme étant
des substances oncogenes, neurotoxiques ou genotoxiques ou, encore, comme une
toxine développementale, un perturbateur endocrinien, etc.

S un produit afait I’ objet d analyses portant sur I’ un de ces composss, il faudra indiquer
les méthodes, |es données de vaidation, incluant la récupération et le seuil de détection
(SD)/LD pour les contaminants prévus (ou les substituts appropriés le cas échéant) aing
gue les données regroupées, conformément al’ article 2.13.3 ci-dessus. Lorsgu’ eles sont
cons dérées comme élant essentielles al’ évaluation, de telles données concernant les
produits antiparasitaires ou leurs précurseurs possibles seront exigées. Commele SD et la
LD peuvent varier sdon le cas, il est recommandé de consulter I’ ARLA.

Les requérants doivent communiquer avec laDivison de I’ évduation sanitaire de I’ Agence
pour toute question concernant une impureté ne figurant pas danslalise.

PROPRIETES

Exigence: Fournir une méthode et des observations/vaeurs pour les propriétés identifiées
ci-gprés aux sections2.14.1 a2.14.14.

But : Des données sur |es propriétés sont exigées pour plusieurs raisons. Les exigences
visent les propriétés qui :

i) sont utilisées directement pour I’ évaluation des risques puisqu’ elles représentent
un des facteurs ayant une incidence sur la concentration et I’ expodtion —
certaines propriétés sont des indicateurs du comportement d’ un pesticide dans
I" environnement (mohbilité et accumulation);

ii)  servent de preuves fondamentales ou auxiliaires pour rédiser ou évauer des
études requises par d' autres disciplines— aing, le coefficient de répartition
octanol/eau et utilisé comme critere pour déterminer S certaines éudes sur la
bi caccumul ati on/bioconcentration doivent &tre menées, tandis que le spectre
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214

d absorption ultraviolet/visble permet I’ identification des longueurs d onde de
lumiere auxquelles les composés peuvent subir une phototransformation;

i) confirment I’identité des matiéres ou des produits ou fournissent des
renseignements pertinents a cet égard;

iv)  fournissent des renseignements qui se révelent utiles al’ examen du procédé de
fabrication utilisé pour fabriquer le produit antiparasitaire ans que les méthodes
d andyse utilistes,

V) permettent de répondre aux demandes urgentes d'identification de produits
antiparasitaires non étiquetés pouvant étre en cause dans des accidents, des
déversements ou des urgences médicales comme des intoxications.

Directives:  Les protocoles permettant I’ obtention des données exigées dans cette section ne
figurent pas dans |e présent document. Les requérants doivent consulter les
protocoles daborés et publiés par divers organismes, y compris ceux qui sont
mentionnés dans | e tableau comparatif présenté ci-gprés ou al’annexe V.

Propriétés physico-chimiques
L es données exigées sur |es propriétés sont présentées au tableau 3.

Laméthodologie doit étre décrite de fagon détaillée ou, encore, un exemplaire d une publication
scientifique décrivant |e protocole doit ére inclus dansla demande. Un renvoi a un protocole reconnu
internationalement suffit Sil est suivi alalettre et 9 la méthode précise utiliste est darement définie
pour les protocoles ou il y aplusieurs options. Les rapports d’ é&ude doivent comprendre I’ ensemble
des données, des cadculsrelaifs al’ échantillonnage et une interprétation des résultats. De plus, des
renseignements de base sur les caractéristiques physico-chimiques de chague stéréoisomere doivent
érefournissil y alieu; il Sagit notamment de rensaignements sur le point de fusion, larotation
optique et lagahilité al’inverson. Lamatiere active pure (MAP) et équivdente al’ édon andytique
d une matiere active décrit ala section 3.0.

Pour que les résultats soient pertinents, il faut ére prudent lorsgu’ on choisit entre laMAQT ou la
MAP pour effectuer les essais visant a déterminer les propriétés. Généradement, comme ces
propriétés sont caractéristiques du principe actif, laMAP devrait ére utilisée lorsgu’ ele est
disponible. Cdla est surtout important pour les propriétés sur lesquelles les impuretés sont
susceptibles d’ avoir des effets, notamment la solubilité dans | eau, particulierement en présences de
solvants résduds. Réciprogquement, il peut ére gpproprié d' utiliser laMAQT s lesimpuretés n'ont
pas d effets importants sur les résultats des essais et S le principe de détection correspondant est
SHectif pour laMAP. Par exemple, certaines méthodes de détermination de la pression de vapeur
peuvent étre utilistes sur laMAQT ou laMAP. Qud que soit le matérid utilisg, il faut toujours
préciser clairement dans le rapport le degré de pureté de la substance d .
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Tableau 3 : Propriétés physico-chimiques

Article Propriété Substance Notes sur AC® OPPTS de OCDEX
analysée les T-1-255 I'EPA
propriétés (Série 830)

2.14.1 [Couleur MAQT! 830.6302

2.14.2 |Etat physique MAQTH 830.6303

2.14.3 |Odeur MAQT! 830.6304

2.14.4 JPoint defusion/intervalle de MAQT ou MAP 1 830.7200 102

fusion

2.145 JPoint d' ébullition/intervalle MAQT ou MAP 2 830.7220 103

d’ ébullition
2146 |[Densité MAQT! 3 830.7300 109
2.14.7 JSolubilité dans|’eau (mg/L) MAQT* ou MAP 4 T 830.7840 105
830.7860
2.14.8 |Solubilité dans un solvant MAQT ou MAP 5 830.1000
(mg/L)

2.14.9 JPression de vapeur MAQT ou MAP T 830.7950 104
2.14.10 JConstante de dissociation MAQT ou MAP 830.7370 112
2.14.11 [Coefficient de répartition MAQT ou MAP T 830.7550 107

octanol/eau 830.7560 117
830.7570
2.14.12 |Spectre d’ absorption ultraviolet [MAQT ou MAP 9 830.7050 101
/ visible
2.14.13 [Stabilité (température, métaux) [MAQT 10, 12, 13 830.6313 113
2.14.14 JDonnées sur lastabilité pendant [PSI 11,12 830.6317
I’ entreposage
NOTES SUR LESPROPRIETES
Géngdités: 1) Pluseursdes essas mentionnés exigent | utilisation d eau didtillée. Bien que

I" utilisation d’ eau ditillée deux fois soit préférable, une eau désionisée dont la
résdivité est supérieure a 10 mégohms/cm et dont lateneur en matieres organiques
est inférieure 20,01 % est auss acceptable.

i) Sil n"est pas nécessaire de fournir de données pour une propriété particuliére d'un
produit, conformément aux notes, les renseignements s'y rattachant peuvent étre
inclus dans la section correspondante de la demande.

9 Agriculture Canada, Guide de chimie et de devenir des pesticides dans I'environnement, T-1-255, 1987.

10

11

substance équivalente.

OECD : Organisation de coopération et de développement économiques.

Sila MAQT ne peut étre isolée (dans le cas d’un PSI, p. ex.), les données fournies doivent étre celles d’'une
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1)
2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

Requis lorsque la substance andysée et al’ état solide alatempérature ambiante.
Requis lorsque la substance andysée est al’ &at liquide alatempérature ambiante.

Lamasse volumique apparente des produits solides doit étre éablie. La densité ou lamasse
volumique absolue des autres substances anayseées doit étre precisee.

Lasolubilité dans I’ eau peut ére fonction du pH s le composé s'ionise dans une solution aqueuse. En
pareil cas, il peut étre nécessaire de déerminer la solubilité a plusieurs pH (voir le paragraphe
830.7860 des directives de I’ EPA, Effect of pH on solubility).

Requis pour les solvants polaires et non polaires représentatifsa20 E + 5 EC.

Requis, sauf s la substance est un sdl. Pour les méthodes nécessitant |e recours a des températures
élevées, lapression de vapeur ne doit pas étre extrapolée lorsgu’il y a changement de phase, amoins
que lalinéarité du logarithme de p (pression) contre 1/t (température) soit maintenue.

Requis lorsgue la substance a anayser contient un groupement acide ou basique. Pour les s il faut
fournir les données pour les acides/bases correspondants.

Déerminé adespH de 5, de 7 et de 9 pour tous les produits chimiques organiques, sauf S'ils sont
hydrolysables ou solubles dans |’ eau, dans quelque proportion que ce soit.

Non requis en I" absence d’ un chromophore UV. L’ asorption a des longueurs d’ onde se Situant
entre 300 et 900 nm est particulierement intéressante pour déterminer la possibilité de
photodégradation. Lorsqu’il et impossible d’ obtenir des concentrations suffisantes en milieu agueux,
un solvant organique gppropri€ doit étre utilisg, de préférence avec du méthanol. D’ autres directives
sur le rendement de I’ figurent dans les documents d' orientation de I’ EPA et de |’ OCDE cités
comme références.

Les données concernant la sabilité aux métaux et aux ions métdliques sont requises uniquement s le
produit est susceptible d’ entrer en contact avec des métaux durant son entreposage ou son utilisation.

Les données sur la stabilité durant I’ entreposage doivent répondre aux exigences suivantes :

i)  Leséchantillons de lamatiere doivent ére entreposés pendant au moins un an, aune
température ambiante constante et a des conditions de conservation en entrepdt qui refletent les
conditions d’ entreposage prévues pour le produit commercid.

ii)  L’éudedoit ére redisée avec le produit emballé dans son emballage commercid ou dans des
embalages plus petits, composés des mémes matériaux et fabriqués de fagon identique. S
I’emballage et perméable, il faut maintenir 1" humidité reaive a au moins 50 % pendant toute la
durée de I’ é&ude.
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i)  L’é&ude doit ére effectuée avec un nombre suffisant de répétitions et selon une fréquence
d échantillonnage permettant d’ &ablir la durée rédlle de conservation s |e produit se dégrade
avant un an. S la durée de consarvation du produit est inférieure aun an, le contenant doit
porter une date de péremption.

iv)  L’andyse doit &re menée al’ aide d une méthode vaidée particuliere. Il S agit d' ordinaire dela
méthode qui a servi adéerminer la concentration de metiere active, conformément a
I'article 2.13.1 ci-dessus. Toutefois, S la méthode différe, elle doit étre entiérement decrite
conformément al’annexell.

V)  Lerapport sur lastabilité pendant I’ entreposage présenté al’ appui de la demande
d’homologation doit comprendre les renseignements suivants :

a) une description des méthodes et des conditions d (p. ex., durée de I’ étude et
température);

b) une description de tout changement d’ ordre physique (p. ex., s&paration en phases ou
agglutination) du produit et de toute modification de I’ intégrité des matériaux d embalage
durant lapériode d , dng que des conséguences, le cas échéant, de ces changements
aur lamanipulation et |’ utilisation séeuritaires du produit;

C) desdonnéesd andyse quantitative sur lamatiere active au début de I’ éude et aprés des
périodes d entreposage de 3, 6 et 12 mois.

12) Le protocole doit comprendre un visant a controler la stabilité des matieres actives optiquement
purifiées'améiorées lorsqu’ elles sont soumises a un processus d' inversion chirade ou a un autre type
d'isomérisation, Sil y alieu, conformément ala section 2.12 ci-dessus.

13) Lesexigencesrelatives alagahilité de latempérature pour une MAQT, sdon les documents
d orientation mentionnés comme références, refletent les méhodes MT 46 (p. ex., 14 joursa54 EC)
de la Commission internationale des méthodes d’ andyse des pesticides (CIMAP). Les méthodes
d analyse de lamatiere active seraient normalement conformes a ce qui est énoncé en 2.13.1;
toutefois, 9 dles different, dle doivent ére décrites en détail, conformément a ce qui setrouve a
I"annexell.
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Annexe |l

Présentation des données d’analyse

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

Pages préliminaires
Page titre/couverture
Table desmatiéres

I ntroduction et sommaire

Portée

Originede la méthode

Principesd’analyse

Matériaux et méthodes
Matériel
Réactifs et étalons

M éthode d’analyse

Indiquer les matieres a analyser pour lesquelles laméthode a été
vaidée.

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

Décrire briévement (et notamment identifier les espéces chimiques
déterminées) la gamme d’ essai's auxquels ont éé soumises les

substances aanalyser e, pour lesimpuretés, leslimites de détection
ang que le degré de senghilité.

Enumérer et décrire le matéridl.

Enumérer et décrire la source et la préparation.

Décrire en détail, étape apres éape, en indstant particulierement
sur lesréactifs ou sur les étapes exigeant que des précautions
particulieres soient prises pour diminer les risques pour la santé et
la sécurité, les déments suivants :

i) lapréparation des échantillons,

ii) I'extraction (Sil y alieu);

i) lenettoyage (Sil y alieu);

iv) ladéivaisation (Sil y alieu);
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V) laméhode d andyse insrumentae, incluant :
a) une description des points suivants : marque/modele,
type/spécificité des détecteurs, colonnes, matériaux
d embadllage, gaz vecteurs, phase mobile, etc.;

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

c) lesméthodes d’ éalonnage.

M éthodes de calcul Décrire les méthodes étape par étape.

Autres Indiquer tous les renseignements pertinents que le requérant
considére comme étant appropriés pour fournir une description
exhaudtive de la méthode analytique et des modes de calcul des
résultats (c.-&d. points de contréle critique).

Résultats et discussion

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

Justesse

Précision Indiquer le nombre de répétitions utilisées.

SD/LD - Déinir.

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

Essai de robustesse Silyalieu.

Limites

Portéelinéaire
Tableaux et figures

Lestableaux et lesfigures doivent ére indiqués clairement dans le rapport et insérés aux endroits
appropriés.
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Références
Annexes

Chromatogrammes repr ésentatifs, spectres, etc. Sl y alieu, conformément ala section 2.13
de la présente annexe.

Autres  Tout renseignement pertinent qui ne figure dans aucune autre section du rapport.
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Tableau 4: Compar aison des documents d’ orientation correspondants de
I’ARLA/EPA

Directive d’homologation de I’ARLA (Dir 98-04)

Documents correspondants de I’ EPA

Section Titre de la section IN° de EPA Titre de|’EPA*? Partie 158
dela
section
40 du CFR
1.0 Introduction 830.1000 |Background for Product Properties Test
Guidelines
2.0 Données exigées sur les caractéristiques 830.1000 |Background for Product Properties Test
chimigues du produit Guidelines
3.0 Présentation des échantillons 830.1900 |Submittal of Samples 158.190
860.1650 |Submittal of Analytical Reference Standards 158.240
Annexe 1 [Données exigées pour I’homologation
(partie 2 du dossier de données)
2.1 Nom et adresse commerciale du requérant
2.2 Nom et adresse commerciale du fabricant;
nom et adresse de |’ usine de fabrication
2.3 Nom commercia du produit 830.1000 |Background for Product Properties Test
Guidelines
2.3.1 Autres noms 830.1000 |Background for Product Properties Test
Guidelines
2.4 Nom commun 830.1550 |Product Identity and Composition 158.155
2.5 Nom chimique 830.1550 |Product Identity and Composition 158.155
2.6 Numéro de registre CAS 830.1550 |Product Identity and Composition 158.155
2.7 Formule développée 830.1550 |Product Identity and Composition 158.155
2.8 Formule moléculaire 830.1550 |Product Identity and Composition 158.155
2.9 Poids moléculaire 830.1550 |Product Identity and Composition 158.155
2.10 [ Réservé]
2.11 M éthodes de fabrication
2.11.1 Sommaire de fabrication 830.1620 |Description of Production Process 158.162
2.11.2 Description des matiéres de départ 830.1600 |Description of Materials Used to Produce the 158.160
Product
2.11.3 Description détaillée du procédé de 830.1620 |Description of Production Process 158.162
fabrication
2.11.4 Exposé sur laformation d’impuretés | 830.1670 |[Discussion of Formation of Impurities 158.167
2.12 Spécifications 830.1550 |Product Identity and Composition 158.155
2.12.1 Etablissement des limites certifiées 830.1750 |Certified Limits 158.175
2.12.2 Formule des spécifications du 830.1550 |Product Identity and Composition 158.155
produit (Confidential Statement of Formula)
2.13 Analyse préliminaire
2.13.1 Méthodologie/validation 830.1700 |Preliminary Analysis 158.170
2.13.2 Confirmation de |’identité 830.1700 |Preliminary Analysis 158.170

12 La série d’exigences 830 de 'EPA remplace les Pesticide Assessment Guidelines Subdivision D, Product

Chemistry (1982).
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2.13.3 Données regroupées 830.1000 |Background for Product Properties Test
Guidelines
830.1700 |Preliminary Analysis 158.170
2.13.4 Impuretés ayant une importance sur | 830.1700 |Preliminary Analysis 158.170
|e plan toxicologique
2.14 Propriétés physico-chimiques Divers |Voir lasection 2.14 de |’annexe I. 158.190
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Références pour |’ obtention de renseignements
sur les caractéristiques 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,
T-1-255, 1987.

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

3. Asociaion of Officid Andytica Chemigts, Official Methods of Analysis of AOAC International,
AOAC International, Arlington, VA, Etats-Unis.

4.  Commission internationae des méthodes d' andyse des pesticides, CIPAC Handbooks, CIMAP,
Hatching Green, Harpenden, Hertfordshire, Angleterre, 1970 - 1995.

5.  Organisation de coopération et de développement 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 Environmental Protection Agency, EPA Manual of Chemical Methods for Pesticides
and Devices, 2° édition; 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 defabrication : produit contenant une (des) matiére(s) active(s) de qualité technique
homol oguée(s) et des matiéres inertes destiné a étre reformulé ou reconditionné en une préparation
commerciale.

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

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

Garantie : concentration nominale ou caractéristique d’ une matiere 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
matiere inerte, p. ex., contaminant, matiére de départ résiduelle, produit de réaction ou de dégradation ou
produit gouté aux fins de |'extraction ou de la purification.

| someér es : substances chimiques ayant des formules moléculaires identiques et dont la connectivité
atomique (incluant lamultiplicité des liaisons) ou la digposition spatiae différent.

M atiére active : matiére présente dans un produit antiparasitaire aqui sont atribués les effets du produit
en question, incluant les synergistes, mais excluant les solvants, les diluants, les émulsfiants ou les
composants qui ne sont pas eux-mémes | es principaux responsables de |’ 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 réactifs, les solvants et les catalyseurs, utilisée pour
fabriquer ou purifier un produit antiparadtaire.

Matiereinerte : toute substance ou groupe de substances autre qu’ une matiere active gjoutée
intentionnellement a un produit antiparasitaire pour en améliorer les caractéristiques physiques comme la
facilité de vaporisation ou d’ épandage, la solubilité et |a stabilité.

Prépar ation commer ciale (PC) : produit qui contient une ou plusieurs matieres actives et habituelement
des matieresinertes, qui porte une &iquette avec le mode d emploi pour I’ utilisation ou I’ gpplication.
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Produit du systeme intégré (PSl) : produit de fabrication ou préparation commerciale formé par un
processus dans lequel e produit @) contient une matiere active qui N’ est pas isolée en raison de contraintes
matéridles ou d'incertitudes quant a ses composants actifs spécifiques ou b) est laissé intentionndlement
comme un mélange de composants pour des raisons de fabrication ou d'intégrité.

Qualité technique d’une matiér e active : contient lamatiére active et habituelement desimpuretés,
qui sont des sous produits du processus de fabrication.

Résidu préoccupant (RP) : terme décrivant la somme du pesticide d' origine et de ses produits de
dégradation, métabolites, impuretés et matieresinertes (Sil y alieu) ayant une importance sur le plan
toxicologique. De plus, lesrésidus qui représentent plus de 10 % des résidus radiomarqués terminaux sont
inclusdansles RP.

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

ARLA
BPC
CAS
CF
CFR
CIMAP
CODO
CSA
CSF
CUS
EPA
FIFRA
FSP
1SO
LD
LPA
MAP
MAQT
OCDE
OPPTS

PSl

RC

RP
RTECS
SD
UICPA

Acronymes

Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire

biphényle polychloré

Chemical Abstracts Service

Concentreé de fabrication

Code of Federal Regulations (Etats-Unis)

Commission internationale des méthodes d’ andyse des pesticides
Code de données

Asociaion canadienne de normdisation

Confidential Statement of Formula (EPA)

Catégorie utilisation-dte

Environmental Protection Agency (Etats-Unis)

Federal Insecticide, Fungicide and Rodenticide Act (EPA)
Formule des spécifications du produit (ARLA)

Organisation internationae de normdisation

Limite de dosage

Loi sur les produits antiparasitaires

Matiére active pure

Matiére active de qudité technique

Organisation de coopération et de dével oppement économiques
Office of Prevention, Pesticides and Toxic Substances (EPA)
Préparation commercide

Produit du systeme intégré

Requis

Requis atitre conditionnel

Résidu préoccupant

Registry of Toxic Effects of Chemica Substances (Etats-Unis)
Seuil de détection

Union internationale de chimie pure et gppliquée
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