I*I Health Santé
Canada Canada

Rapport d’évaluation pour une demande de catégorie B, sous-catégories B2.1,
B2.3,B2.4,B2.5¢et B3.1

N° de demande : 2005-0616

Catégorie(s) : Catégorie B, sous-catégories B2.1 (Garantie), B2.3 (Nature des
produits de formulation), B2.4 (Proportion des produits de
formulation), B2.5 (Type de préparation), B3.1 (Augmentation de
la dose d’application)

Produit : Agent de préservation liquide Dantoguard Plus

N° d’homologation : 28822

Matiére(s) active(s) (m.a.) : 1,3-bis(hydroxyméthyl)-5,5-diméthylhydantoine (DMY)
N-butylcarbamate de 3-iodo-2-propynyle (MMY)
butylcarbamate de 3-iodo-2-propynyle (IPB)

N° de document de I’ARLA : 1514252

Contexte

La demande en cours vise I’homologation de I’agent de préservation liquide Dantoguard Plus
(Dantoguard Plus Liquid), qui consiste en une combinaison de trois matieres actives. Ces trois
matieres actives ont été homologuées pour la premiére fois en 1998 (1,3-bis(hydroxyméthyl)-
5,5-diméthylhydantoine (DMY)), 1990 (N-butylcarbamate de 3-iodo-2-propynyle (MMY)) et
1998 (butylcarbamate de 3-iodo-2-propynyle (IPB)). Un produit comparable actuellement
homologué, I’agent de préservation Dantogard Plus (Dantogard Plus Preservative)
(n°d’homologation 25757), contient la méme combinaison de matieres actives que celles
proposées dans la présente demande.

But de la demande

Cette demande vise I’homologation d’un nouveau produit commercial, I’agent de préservation
liquide Dantoguard Plus. Ce produit est destiné a prévenir la contamination bactérienne et
fongique d’une variété de détergents a lessive et adoucissants. Pour obtenir des détails sur les
exigences relatives aux utilisations, aux doses et aux méthodes d’application, aux mises en
garde, aux restrictions et au port de I’équipement de protection individuelle, consulter I’étiquette
du produit.
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Evaluation des propriétés chimiques

L’agent de préservation liquide Dantoguard Plus est une solution contenant les matiéres actives
1,3-bis(hydroxyméthyl)-5,5-diméthylhydantoine (DMY), N-butylcarbamate de 3-iodo-2-
propynyle (MMY) et butylcarbamate de 3-iodo-2-propynyle (IPB) en des concentrations
nominales respectives de 26,9 %, 25,5 % et 2,5 %. Le produit a une densité de 1,2 et un pH

de 7.1. Les exigences en matiere de données sur la chimie de I’agent de préservation liquide
Dantoguard Plus sont remplies.

Evaluation sanitaire

La toxicité de I’agent de préservation liquide Dantoguard Plus administré a des doses aigués est
faible par voie orale chez le rat et par voie cutanée chez le lapin, de méme que tres faible chez le
rat exposeé par inhalation. L’agent de préservation liquide Dantoguard Plus est peu irritant pour
les yeux et la peau du lapin. Le produit est considéré comme un sensibilisant cutané chez le
cobaye.

L’agent de préservation liquide Dantoguard Plus a fait I’objet d’une évaluation sanitaire. Son
utilisation, conformément au mode d’emploi proposé, ne devrait pas entrainer un risque sanitaire
accru par rapport a celle des produits déja homologués contenant les matiéres actives DMY,
MMY et IPB.

Evaluation environnementale

Un produit comparable actuellement homologué, I’agent de préservation Dantogard Plus
(Dantogard Plus Preservative) (n°d’homologation 25757), est destiné & des usages similaires et
et contient les mémes matiéres actives, mais dans des proportions différentes. L’utilisation du
nouveau produit proposé aux doses d’application indiquées sur I’étiquette, en remplacement de
celui déja homologué, n’augmentera pas de facon significative la quantité d’iodocarb libérée
dans I’environnement et n’entrainera qu’une hausse de 18 % de la quantité totale de
diméthylhydantoines, qui sont d’une structure tres similaire et d’une activité toxique semblable.
On s’attend a ce que le risque environnemental associé a I’utilisation de ces matiéres actives
dans des agents de préservation soit minime, puisque toutes trois sont rapidement transformees
en composés d’une moindre toxicité et non persistants lorsqu’elles sont diluées et introduites
dans un milieu aquatique.

Evaluation de la valeur

Le demandeur a soumis les données attestant que I’agent de préservation liquide Dantoguard
Plus peut étre utilisé pour une variété de détergents a lessive et adoucissants. Les données sur
I’efficacité présentées justifient I’utilisation d’une gamme de doses d’application

de 200 a 2 500 ppm. Les doses supérieures a 2 500 ppm ne se sont pas avérées d’une efficacité
accrue.



Conclusion

L’Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire (ARLA) a terminé I’évaluation de la
présente demande et a jugé que les renseignements éetaient suffisants pour accorder
I”’homologation conditionnelle de I’agent de préservation liquide Dantoguard Plus, sous réserve
que les exigences suivantes soient remplies :

1. Soumettre les données manquantes sur I’efficacité.
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