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Rapport d’évaluation pour une demande de catégorie B,
sous-catégories 2.6, 3.1 et 3.12

N° dela demande: 2011-3599

Demande: B.2.6 (Propriétés chimiques du produit — nouvelle combinaison de
matieres actives de qualité technique)
B.3.1 (Etiquettes du produit — augmentation de la dose

d’ application)
B.3.12 (Etiquettes de produit — nouveau site ou nouvelle culture
héte)

Produit : Insure Cereal

Numéro d’homologation : 30685

Matiéres actives(m.a.) : Métalaxyl, pyraclostrobine, triticonazole

N° de document del’ARLA : 2143201

But dela demande

La présente demande a pour objet I’ homol ogation d’ une nouvelle préparation commerciale,
Insure Cereal. Ce produit est prévu comme traitement des semences pour la suppression ou la
répression de divers charbons et caries et des maladies des semis causées par |es especes
Cochliobolus sativus, Fusarium et Pythium.

Evaluation des propriétés chimiques

Le produit Insure Cereal est formulé sous forme de suspension contenant 17 g/L de
pyraclostrobine, 17 g/L detriticonazole et 10 g/L de métalaxyl. Cette préparation commerciale a
une densité comprise entre 1,06 et 1,08 g/cm® et un pH compris entre 6 et 8. Les exigences
concernant les propriétés chimiques d' Insure Cereal ont été remplies.

Evaluation sanitaire

Le produit Insure Cereal présente une toxicité aigué faible par voie orale

(DLso > 2000 mg/kg p.c.), par voie cutanée (DL 5o > 5000 mg/kg p.c.) et par inhalation

(CLso > 5,8 mg/L) chez lerat. || ne cause aucune irritation oculaire

(CMM sur 24 272 heures = 0,0/110) ou cutanée (CMM sur 24 a 72 heures = 0,0/8) chez le lapin.
Le produit est cependant un sensibilisant cutané chez la souris, d' aprés un essai biologique local
réalisé sur les ganglions lymphatiques.
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L’ utilisation du produit Insure Cereal sur les semences de blé, d’ orge, de seigle, de triticale et

d avoine ne correspond pas au profil d' utilisation homologué de la pyraclostrobine, du
triticonazole et du métalaxyl. Une évaluation des risques sanitaires a été menée aupres des
travailleurs qui utilisent un traitement de semences commerciales et des travailleurs de ferme.
Aucun risque préoccupant n’est anticipé si les travailleurs suivent les instructions sur |’ étiquette
et portent |’ équipement de protection individuelle qui y est indiqué.

Aucune nouvelle donnée sur les résidus de métalaxyl, de pyraclostrobine ou de triticonazole n’a
été fournie pour appuyer |’ utilisation de ces matiéres actives dans une nouvelle préparation
commerciale de coformulation, Insure Cereal, sur I’ orge, I’avoine, le seigle, letriticale et le blé
(de tous types). Le métalaxyl et la pyraclostrobine sont actuellement homologués au Canada en
tant que traitement de semences ou gqu’ application foliaire sur ces céréales a des doses
équivalentes ou supérieures. Le triticonazole est homologué au Canada en tant que traitement
pour semences d orge, d’ avoine et de blé a des doses équivalentes. Les données sur le
triticonazole dont on dispose pour |’ orge, I’ avoine et le blé soutiennent son utilisation sur le
seigle et leftriticale.

Limites maximalesderésidus

Les résidus de métalaxyl dans et sur I’ orge, I’ avoine, le seigle, le triticale et le blé traités seront
couverts par les limites maximales de résidus (LMR) déja définies pour ces denrées. Les résidus
de pyraclostrobine seront couverts par les limites maximales de résidus (LMR) existantes pour
I’orge, I’avoine, le seigle, letriticale et le blé et par les LMR devant étre promulguées pour le
triticale. D’ aprés les données sur lesrésidus et les LMR existantes pour le blé, |’ orge et I’ avoine,
une LMR de 0,01 ppm de résidus de triticonazole sera définie pour le seigle et leftriticale.

Aprés examen des données du dossier, une LMR de 0,01 ppm de résidus de triticonazol e est
recommandée pour le seigle et letriticale. L’ utilisation de la coformulation de métalaxyl, de
pyraclostrobine et de triticonazole comme traitement des semences sur |’ orge, |’ avoine, le seigle,
letriticale et le blé (de tous types) peut étre autorisée du point de vue de |’ exposition aux résidus
dans les aiments. Les résidus de métalaxyl, de pyraclostrobine et de triticonazole dans ces
denrées aux LMR établies ne présenteront de risque sanitaire inacceptable pour aucun sous-
groupe de population, notamment les nourrissons, les enfants, les adultes et |es personnes ageées.

Evaluation environnementale

Les matiéeres actives, la pyraclostrobine, le triticonazole et le métalaxyl, sont diment

homol oguées en tant que traitements fongicides de semences a des doses supérieures ou égales
aux doses proposées pour le produit Insure Cereal. L”homologation du produit Insure Cereal est
jugée acceptable et ne devrait pas présenter de risques accrus pour les organismes non ciblés.
Des modifications de I’ étiquette ont été requises pour se conformer aux exigences actuelles en
matiere d’ atténuation des risgues environnementaux.



Evaluation dela valeur

Afin d’ appuyer sa demande, e requérant a présenté des preuves sous forme d’ essais en champ et
en serre effectués sur le blé (32 essais), I’ orge (31 essais) et |I'avoine (17 essais) en Alberta, au
Manitoba et en Saskatchewan. Au total, le demandeur a présenté 20 essais en champ et 60 essais
en serre aux fins d’ évaluation. A une dose de 13,2 g p.c./100 kg de semences, Insure Cereal a
systématiquement produit une suppression ou une répression des mal adies des semis causées par
les especes Fusarium, Cochliobolus sativus et Pythium sur le blé, I’ orge et I’avoine. On a
extrapolé | efficacité du produit contre certaines maladies du charbon et de la carie d' aprés un
produit connexe contenant de la pyraclostrobine homol ogué pour une dose égale de
pyraclostrobine. L’ extrapolation pour le seigle et le triticale a été acceptée en raison de leur
similarité en ce qui concerne les organismes nuisibles et |1a biologie des cultures. Toutes les
allégations sont étayées sans modification du profil d’ utilisation.

Prises séparément, les matiéres actives triticonazole et pyraclostrobine se sont révél ées efficaces
pour la suppression des mal adies des semences et des semis causées par |es especes Fusarium et
C. sativus. La combinaison de ces fongicides a site unique dans une formulation prémélangée
renforce la gestion de la résistance a ces deux pathogenes. Le produit Insure Cereal offre un
nouveau mode d’ action pour le traitement des semences dont I’ utilisation est homologuée sur les
cultures céréalieres.

Conclusion

L’ Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire aterminé |’ éval uation des renseignements
disponibles et les juge suffisants pour soutenir I’ homologation d’ Insure Cereal comme traitement
des semences pour la suppression ou la répression de divers charbons et caries et des maladies
des semis causées par les especes Cochliobolus sativus, Fusarium et Pythium sur les céréales.
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