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Rapport d’évaluation pour une demande de catégorie B, sous-catégorie B.4.1

N° de la demande : 2007-1408

Demande : B.4.1 (conversion en homologation compléte sans consultation)
Produit : Fongicide de qualité technique pyriméthanil

Numeéro d’homologation : 28010

Matiéres actives (m.a.) : Pyriméthanil (PY1)

N° de document de I’ARLA PDF en francais : 1570771

But de la demande

Le but de cette demande est de convertir I’homologation conditionnelle du produit en
homologation compléte. Le fongicide de qualité technique pyriméthanil, la matiere active du
fongicide Scala SC, a obtenu une homologation conditionnelle en 2005. La conversion de celle-
ci en homologation compléte exigeait la soumission de renseignements supplémentaires sur le
profil toxicologique d’un métabolite environnemental.

Evaluation des propriétés chimiques

Aucune évaluation des propriétés chimiques n’est requise pour la présente demande. Voir
I’évaluation complete des propriétés chimiques dans le document REG2006-04, Pyriméthanil.

Evaluation sanitaire

Conditionnelles a I’lhomologation du produit, des données supplémentaires ont été requises sur
les propriétés toxicologiques du métabolite environnemental 2-amino-4,6-diméthylpyrimidine.
Il a été déterminé que ce métabolite avait une toxicité orale aigué modérée chez le rat et qu’il
n’avait aucun effet génotoxique sur les bactéries. Toutefois, dans I’étude aigué par voie orale, la
réforme d’animaux moribonds peu aprés I’administration du produit a empéché d’obtenir une
meilleure estimation de la DL50 réelle. Par conséquent, il est possible que le 2-amino-4,6-
diméthylpyrimidine soit plus toxique aprés administration aigué par voie orale chez le rat que le
pyriméthanil, la substance dont il est issu, laquelle est considérée comme ayant une faible
toxicité aigué. Etant donné I’incertitude qui entoure I’étude d’administration aigué par voie
orale, la sensibilité accrue des rats par rapport aux souris dans les études a moyen terme sur le
pyriméthanil et I’incertitude concernant les effets toxicologiques du 2-amino-4,6-
diméthylpyrimidine aprés exposition aigué et a court terme, des données toxicologiques
supplémentaires sont requises. En revanche, aucune donnée toxicologique supplémentaire n’est
requise pour I’application commerciale, le fongicide Scala SC.
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Evaluation environnementale

Le demandeur a soumis deux études de toxicité sedimentaire ainsi qu’une demande de dispense
de I’étude servant a déterminer le log Koe pour le principal produit de transformation. Les
renseignements ont été examinés et jugés acceptables. Aucun renseignement supplémentaire
n’est requis pour le moment.

Une nouvelle évaluation des risques aquatiques a été menée pour le pyriméthanil et le fongicide
Scala SC. Au niveau préliminaire, on a observeé des risques potentiels pour les poissons et les
amphibiens dus a I’utilisation du pyriméthanil. Par conséquent, une évaluation approfondie a été
effectuée afin de caracteériser les risques pour les organismes aquatiques liés aux écoulements et
a la dérive de pulvérisation. L’écoulement devrait entrainer des risques négligeables pour les
organismes aquatiques. Quant a la dérive de pulvérisation, on a déterminé qu’elle présente des
risques pour les poissons et les amphibiens d’eau douce; afin d’atténuer ces risques, on a défini
de nouvelles distances pour la zone tampon aquatique.

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

Conclusion

Le titulaire de I’homologation n’a pas rempli toutes les exigences pour la conversion a
I”’homologation compléte. Des données supplémentaires sont requises sur les propriétés
toxicologiques du métabolite environnemental. L’ ARLA peut maintenir I’lnomologation
conditionnelle de ce produit.
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