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Rapport d’évaluation pour une demande de catégorie B, sous-catégorie B 2.2

N° de demande : 2017-2586

Demande : Modification des propriétés chimiques d’une préparation
commerciale : formulation du principe actif de qualité technique

Produit : Lotion insectifuge PiActive

N° d’homologation : 33411

Principe actif (p.a.) : Icaridine

N° de document de ’ARLA : 2966811

But de la demande

La présente demande concerne I’homologation d’une nouvelle lotion insectifuge personnelle
contenant le principe actif icaridine aux fins de protection contre les moustiques, les tiques et les
mouches noires.

Evaluation des propriétés chimiques

La lotion insectifuge PiActive se présente sous forme de concentré émulsifiable contenant de
I’icaridine a une concentration de 20 %. Cette préparation commerciale a une masse volumique
de 0,984 a 1,004 g/ml et un pH de 4,9 a 6,4. Les propriétés chimiques exigées pour la lotion
insectifuge PiActive ont ét¢ fournies, examinées et jugées acceptables.

Evaluation sanitaire

La lotion insectifuge PiActive présente une faible toxicité aigu€ pour les rats par voie orale et
cutanée. Elle est 1égérement irritante pour les yeux et non irritante pour la peau des lapins. Elle
n’est pas considérée comme un sensibilisant cutané chez les cobayes. Une exemption a été
accordée quant a 1’exigence de réaliser une étude d’exposition aigué par inhalation, car la
formulation est une créme, ce qui empécherait la réalisation d’une telle étude. Par conséquent, on
ne s’attend pas a ce que 1’utilisation de ce produit présente un danger de toxicité aigué par
inhalation.

L’exposition et les risques pour les personnes qui appliquent la lotion insectifuge PiActive ont
été évalués. On ne s’attend pas a ce que I’utilisation de ce produit présente des risques

préoccupants, a condition que les personnes suivent le mode d’emploi figurant sur 1’étiquette.

Une évaluation de I’exposition par le régime alimentaire n’était pas requise pour cette demande.
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Evaluation environnementale

Une évaluation environnementale n’était pas requise pour la présente demande.

Evaluation de la valeur

L’information sur la valeur et la justification fournies étaient suffisantes pour appuyer
I’utilisation de ce produit aux fins de protection contre les moustiques et les tiques pendant

12 heures, et pour la protection contre les mouches noires pendant 10 heures.

Conclusion

L’ Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire a terminé I’évaluation des renseignements

fournis et estime qu’ils sont suffisants pour appuyer I’homologation de la lotion insectifuge
PiActive.
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