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Rapport d’évaluation pour une demande de catégorie B, sous-catégories 2.1,
2.3,2.4et3.13

Numéro de lademande :  2015-7027

Demande : Propriétés chimiques d'une nouvelle préparation commerciale —
garantie, identité et proportion des produits de formulation;
nouvelles étiquettes — mises en garde

Produit : Canola Vibrance Flexi

Numéro d’homologation : 32624

Principes actifs (p.a.) : Difénoconazole, fludioxonil, métalaxyl-M et isomere-S ainsi que le
sedaxane

Numéro de document de I’ARLA : 2716577

But de la demande

La présente demande vise a homologuer le produit Canola Vibrance Flexi destiné aux
installations commerciales de traitement des semences de canola, de colza et de moutarde (de
types condimentaire et a graine oléagineuse) pour lutter contre les maladies transmises par les
semences ou par le sol.

Evaluation des propriétés chimiques

Le produit Canola Vibrance Flexi est formulé sous forme d’un concentré en suspension
contenant du sedaxane a une concentration nominale de 8,4 g/L, du difénoconazole a une
concentration nominale de 40 g/L, du métalaxyl-M et I’isomére- S a une concentration nominale
de 12,5 g/L, et du fludioxonil & une concentration nominale de 4,2 g/L. Cette préparation
commerciale a une densité de 1,14 g/mL et un pH de 8,3. Les exigences en matiére de propriétés
chimiques de produit sont remplies.

Evaluations sanitaires

Le produit Canola Vibrance Flexi provoque une faible toxicité aigué par les voies orale et
cutanée ainsi que par inhalation. 1l n’est pas irritant pour les yeux ou la peau des lapins et n’est
pas un sensibilisant cutané chez la souris.

On ne prévoit pas que I’utilisation du produit Canola Vibrance Flexi dans les cultures de canola,
de colza et de moutarde (de types condimentaire et a graine oléagineuse) devrait entrainer une
exposition professionnelle ou occasionnelle potentielle au-dela des concentrations homologuées
de sedaxane, de difénoconazole, de fludioxonil, de métalaxyl-M (et de I’isomére-S). 1l ne devrait
pas y avoir de risque préoccupant pour la santé si les travailleurs suivent le mode d’emploi du
produit et portent I’équipement de protection individuelle figurant sur I’étiquette.
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Le demandeur n’a pas transmis de données sur les résidus pour appuyer I’homologation du
produit Canola Vibrance Flexi, qui contient du difénoconazole, du métalaxyl-M et I’isomére-S,
du fludioxonil et du sedaxane. Puisqu’en ce moment, tous ces principes actifs sont homologués
pour le traitement des semences de canola, de colza et de moutarde (de types condimentaire et a
graine oléagineuse) aux mémes doses d’application et conditions d’utilisation, I’lnomologation du
produit Canola Vibrance Flexi n’entrainera pas une augmentation de I’exposition par le régime
alimentaire a ces principes actifs et ne posera pas des risques sanitaires inacceptables pour
aucune sous-population, y compris les nourrissons, les enfants, les adultes et les ainés.

Evaluation environnementale

Les concentrations déclarées d’impuretés dans le produit Canola Vibrance Flexi n’entrainent pas
de préoccupations environnementales. On ne prévoit pas que I’utilisation de ce produit pose des
risques environnementaux préoccupants s’il est utilisé selon son mode d’emploi.

Evaluation de la valeur

Aussi longtemps que la couverture de la surface des semences est similaire, on prévoit que le
produit Canola Vibrance Flexi et un produit précédent homologué qui aura une efficacité
comparable puisque la méme quantité de difénoconazole, de métalaxyl-M et de I’isomére-S ainsi
que de sedaxane et de fludioxonil sera appliquée pour lutter contre les mémes maladies sur les
mémes cultures. D’apres le poids de la preuve, les allégations contre les maladies inscrites sur
I’étiquette du produit Canola Vibrance Flexi sont appuyées telles que proposées. L’homologation
d’un produit composé de plusieurs principes actifs destiné au traitement des semences offre une
valeur ajoutée en élargissant le spectre des maladies touchées et, dans certains cas, en abaissant le
risque de résistance. De plus, puisque le produit Canola Vibrance Flexi Canola est seulement de
type fongicide, les utilisateurs auront plus de souplesse pour employer I’insecticide de leur choix,
au besoin.

Conclusion

L’Agence de la réglementation de la lutte antiparasitaire a terminé I’évaluation des
renseignements fournis et les a jugés suffisants pour permettre I’hnomologation du produit Canola
Vibrance Flexi, destiné aux installations commerciales de traitement des semences de canola, de
colza et de moutarde (de types condimentaire et a graine oléagineuse).
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