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Rapport d’évaluation pour une demande de catégorie B,
sous-catégories 2.1, 2.3, 2.4 et 3.13

Numéro de lademande : 2010-4843

Demande : Propriétés chimiques du produit - garantie, identite et proportion
des produits de formulation; Etiquettes de produit - précautions
Produit : Insectifuge a base d'huile Citrobug

Numeéro d’homologation : 25797

Matieres actives (m. a.) :  Essence de citron, huile d'eucalyptus, essence d'aiguilles de pin,
essence de géranium et essence de camphre

N° de document de ’ARLA : 2285142

But de la demande
La présente demande vise a modifier les spécifications de la formulation de I'insectifuge a base
d'huile Citrobug.

Evaluation des propriétés chimiques

L'insectifuge a base d'huile Citrobug est une solution contenant de I'essence de citron, de I'huile
d'eucalyptus, de I'essence d'aiguilles de pin, de I'essence de géranium et de I'essence de camphre
a des concentrations nominales respectives de 0,64 %, 0,64 %, 0,64 %, 0,64 % et 0,21 %. Ce
produit a une densité de 0,883 g/mL et un pH de 3,75. Les exigences en matiére de données sur
la chimie pour I'insectifuge a base d'huile Citrobug ont été remplies.

Evaluations sanitaires

Les matiéres actives dans la préparation commerciale, chasse-moustiques a base d'huile
Citrobug, sont des huiles essentielles utilisées a I'neure actuelle et qui le sont depuis longtemps a
titre d'aromatisant dans la nourriture et d'ingrédient dans les cosmétiques et les produits de santé
naturels et pharmaceutiques, dont plusieurs ont un profil d'emploi topique « laissez sur la peau »
semblable aux insectifuges personnels. De plus, la concentration de chacune de ces
essences/huiles dans la préparation commerciale est inférieure a 1 %. Un examen de la toxicité
de la préparation commerciale a éte effectué en tenant compte de I'utilisation de longue date des
huiles essentielles, de leur présence a de trés faibles concentrations dans la préparation
commerciale, de la toxicité de la MAQT, d'un sommaire des renseignements de toxicité aigué de
la préparation commerciale et des données de toxicité présentées pour la formulation précédente
de la préparation commerciale.

La préparation commerciale a une faible toxicité aigué par voie orale ou cutanée et elle n'est pas
irritante pour les yeux et la peau. Etant donné que la préparation commerciale est un insectifuge
personnel appliqué en une couche mince sur la peau a l'aide d'un flacon pulvérisateur en
plastique, la toxicité associee a I'exposition par inhalation aigué n'est pas pertinente. Bien que
des réactions de sensibilisation cutanée aient été déclarées pour une étude de
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la formulation préceédente de la préparation commerciale effectuée sur des volontaires humains,
cette étude n'est pas acceptable en raison de limitations dans le protocole. Etant donné que des
rapports publiés indiquent que plusieurs des matiéres actives de la préparation commerciale, et
certains de leurs composants sont des sensibilisants cutanés potentiels, une mise en garde est
incluse sur I'étiquette pour la préparation commerciale et elle indique que cette préparation peut
causer des réactions cutanées chez les personnes sensibles.

En 2004, I'ARLA a réévalué I'huile de citronnelle a titre de matiere active dans les insectifuges
personnels. 1l a été mentionné que le méthyleugenol peut étre présent a I'état naturel dans I'huile
de citronnelle et il a été déclaré mutagene et pouvant provoquer des tumeurs chez les rats et les
souris. En consequence, I'ARLA a établi a 0,0002 % la limite pour la concentration de
méthyleugenol dans les insectifuges personnels. En réponse a la réévaluation de 'ARLA, la
formulation de cette préparation commerciale a été modifiée afin que I'huile de citronnelle ne
soit plus une matiére active.

Puisque cette préparation commerciale est un insectifuge personnel a application directe sur la
peau humaine, I'étendue de I'exposition par voie cutanée est potentiellement élevée. Toutefois,
comme il a été mentionné précédemment, la concentration de chaque matiere active est
inferieure a 1 % et les insectifuges personnels sont généralement utilisés de facon intermittente
par les consommateurs, soit lorsque les insectes piqueurs sont actifs (p. ex., de mai a ao(t), et
seulement lorsque ceux-ci sont présents. Dans le but de limiter les expositions par voie cutanée,
le mode d'emploi sur I'étiquette de cette préparation commerciale devrait limiter les applications
a deux par jour avec un intervalle d'application de deux heures, ainsi que déconseiller
I'application autour des yeux et de la bouche, ainsi que sur les plaies et la peau sensible, irritée
ou brilée par le soleil. Seule une mince couche de ce produit doit étre utilisée; il doit étre
appliqué modérément et pas sous les vétements. La préparation commerciale doit étre appliquée
sur le visage apres pulvérisation sur les mains et sur la peau traitée, et les vétements contaminés
doivent étre lavés une fois de retour a I'intérieur. Par conséquent, il est attendu que l'utilisation de
la nouvelle formulation de la préparation commerciale, y compris le respect du mode d'emploi
sur I'étiquette, n‘augmentera pas I'exposition par voie cutanée de fagon significative, ni les
risques pour la santé dus aux matieres actives.

Comme il a été indiqué précédemment, la préparation commerciale doit étre appliquée en une
couche mince sur la peau a l'aide d'un flacon pulvérisateur en plastique, et le mode d'emploi sur
I'étiquette limite la fréquence d'application et la quantité de produit a appliquer sur la peau. De
plus, les insectifuges personnels sont généralement utilisés lorsqu'une personne est a I'extérieur
et qu'elle est exposée a I'air ambiant. Par conséquent, il est peu probable que la volatilisation de
n'importe quelle matiére active dans la préparation commerciale résultera en I'inhalation de
vapeurs concentrées. Donc, l'utilisation de cette préparation commerciale conformement au
mode d'emploi sur I'étiquette ne devrait pas augmenter I'exposition par inhalation de fagon
significative, ni les risques pour la santé dus aux matieres actives.

Bien que les enfants puissent ingérer de I'insectifuge par les transferts de la main a la bouche, les
faibles concentrations de matiéres actives dans la préparation commerciale, ainsi que le mode
d'emploi sur I'étiquette qui limite la dose et la fréquence d'application, suggérent que tout
transfert de la main a la bouche ne se traduira pas par l'ingestion d'une quantité significative de
matieres actives. Les transferts potentiels de la main a la bouche sont également atténués par les
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mises en garde sur I'étiquette avisant que la préparation commerciale doit étre gardée hors de
portée des enfants et ne pas étre utilisée sur des enfants de deux ans ou moins. De plus, le mode
d'emploi sur I'étiquette précise que les applications sur les enfants doivent étre supervisees et que
la préparation commerciale ne doit pas étre appliquée sur les mains des jeunes enfants. Par
conséquent, si les mises en garde et le mode d'emploi sur I'étiquette sont respectés, il est peu
probable que I'utilisation de la préparation commerciale augmente de fagon significative les
expositions par voie orale aux matiéres actives ou les risques pour la santé humaine chez les
enfants.

Evaluation environnementale
Aucune évaluation environnementale n’est requise pour la présente demande.

Evaluation de la valeur

Le demandeur a présenté une justification scientifique a I'appui de I'allégation selon laquelle une
modification de la formulation ne devrait pas avoir un effet sur la durée de la protection contre
les moustiques offerte par l'insectifuge a base d'huile Citrobug. Cette justification est acceptable,
et selon les renseignements fournis, la nouvelle formulation de I'insectifuge a base d'huile
Citrobug doit étre équivalente sur le plan biologique a la formulation précédente. Par
conséquent, il est attendu qu'elle fournisse le méme rendement.

Conclusion
L'ARLA a terminé I'évaluation des renseignements disponibles et est en mesure d'appuyer la
modification des spécifications de la formulation de I'insectifuge a base d'huile Citrobug.
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