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Rapport d’évaluation pour une demande de catégorie B, sous-catégorie 3.12

N°de la demande : 2019-0296

Demande : Modification de I’étiquette de la préparation commerciale :
nouveau site ou nouvel hote

Produit : Fongicide ORONDIS Ultra

N°d*homologation : 32805

Principes actifs : Mandipropamide et oxathiapiproline

N° de document de I’ARLA : 3016348

But de la demande

La présente demande a pour objet de modifier I’étiquette du fongicide ORONDIS Ultra afin
d’inclure une utilisation sur le basilic (cultivé au champ et en serre) par application foliaire pour
lutter contre le mildiou.

Evaluation des propriétés chimiques

Aucune évaluation des propriétés chimiques n’est requise pour la présente demande.
Evaluation sanitaire

Aucune évaluation toxicologique n’est requise pour la présente demande.

L’utilisation du fongicide ORONDIS Ultra sur le basilic (cultive au champ et en serre) ne devrait
pas entrainer de risque préoccupant pour les personnes qui manipulent le produit chimique, pour
les travailleurs qui retournent sur les sites traités apres I’application ou pour les tierces personnes
lorsque le produit est utilisé conformément au mode d’emploi figurant sur I’étiquette approuvee.

Le demandeur n’a fourni aucune donnée sur les residus d’oxathiapiproline ou de
mandipropamide présents dans ou sur du basilic de serre pour appuyer I’ajout, sur I’étiquette du
fongicide ORANDIS Ultra, d’une utilisation par application foliaire de ces principes actifs sur le
basilic. Les données sur les résidus tirées d’essais en conditions réelles menés dans ou sur du
basilic de serre et ayant deja fait I’objet d’un examen ont été réévaluées dans le cadre de cette
demande. Cette évaluation révele que I’exposition aux résidus d’oxathiapiproline et de
mandipropamide présents dans ou sur les feuilles fraiches et les feuilles séches de basilic traité
selon le mode d’emploi approuvé du fongicide ORANDIS Ultra ne poseront pas de risques
inacceptables pour la santé d’aucune sous-population, y compris les nourrissons, les enfants, les
adultes et les ainés.
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Evaluation environnementale

Compte tenu des modifications apportées a I’étiquette du fongicide ORONDIS Ultra, les risques
pour les organismes non ciblés présents dans I’environnement demeurent acceptables si le
produit est utilisé conformément au mode d’emploi figurant sur son étiquette.

Evaluation de la valeur

L allégation d’efficacité du fongicide ORONDIS Ultra pour lutter contre le mildiou
(Peronospora belbahrii) dans les cultures de basilic cultivé en serre et au champ est fondée sur
des allégations comparables dans le cadre de I’homologation de deux produits précédents. Une
comparaison entre les spécifications et les doses d’application des produits précédents et du
produit révéle que le fongicide ORONDIS Ultra devrait au moins assurer le méme degré
d’efficacité que les produits précédents.

L’homologation de ce produit, qui contient deux principes actifs de mode d’action différent
permettant de lutter contre le mildiou, fournira aux producteurs un outil supplémentaire pour
combattre cette maladie émergente et retarder I’apparition d’une résistance a ces fongicides dans
la population de pathogénes.

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

mis a sa disposition et les a jugés suffisants pour appuyer I’ajout du basilic (cultivé au champ et
en serre) sur I’étiquette du fongicide ORONDIS Ultra.
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