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Nouvelle source d'approvisionnement (site de fabrication) du titulaire actuel
et spécifications ou processus de fabrication
Rapport d'évaluation pour une demande de catégorie B,
sous-catégories B1.1 et B1.3

Numero de référence : 2006-0035

Demande : Nouvelle source d'approvisionnement (site de fabrication) d'un
titulaire actuel (B1.1) et spécifications ou processus de fabrication
(B1.3)

Produit : Fongicide de qualité technique fludioxonil

Numeéro d’homologation : 24731

Matiére active (m.a.) : Fludioxonil [FLD]

Numéro de document de I’ARLA : 1418665

Contexte

Le fongicide de qualité technique fludioxonil (Fludioxonil Technical Fungicide) est homologué
depuis le 2 octobre 1996. Le produit est utilisé pour la reformulation de pesticides. Il contient la
matiére active de qualité technique (MAQT) fludioxonil en concentration de 97,6 %. Le
fludioxonil, qui fait partie de la classe des phénylpyrroles, est un fongicide de contact efficace
contre un large éventail de pathogéenes qui causent diverses maladies transmises par l'air, les
semences et le sol dans de nombreuses cultures.

But de la demande

Cette demande vise a modifier I'nomologation du fludioxonil de qualité technique afin d'ajouter
un nouveau site de fabrication et de changer les spécifications de la MAQT.

Evaluation des propriétés chimiques
Nom commun : Fludioxonil
Nom chimique (IUPAC) :  4-(2,2-difluoro-1,3-benzodioxol-4-yl)-1H-pyrrole-3-carbonitrile

Nom chimique (CAS) : 4-(2,2-difluorobenzodioxol-4-yl)-pyrrole-3-carbonitrile
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Le fongicide de qualité technique fludioxonil a les propriétés suivantes :

Propriété Résultat

Couleur et état physique incolore

Concentration nominale 98,1 %

Odeur inodore

Masse volumique 1,54 g/cc

Pression de vapeur 2,9 x 10°mm Hg (25 °C)
pH S. 0.

Solubilité dans I’eau 1,88 ppm

Coefficient de partage n-octanol-eau |Log K, =4,12 (pH5a9)

Les exigences en matiére de données sur la chimie du fongicide de qualité technique fludioxonil
sont remplies.

Evaluation sanitaire

Avec l'intégration du nouveau site de fabrication, le fongicide de qualité technique fludioxonil
est considéré équivalent, mais non identique, du point de vue des propriétés chimiques, au
produit chimique précédent, parce que la teneur garantie est passée de 96,7 % de fludioxonil a
98,1 % de fludioxonil et que les impuretés générées au cours du processus de fabrication ont
diminué. Par conséquent, on ne s'attend pas a ce que le profil de toxicité differe de maniére
significative de celui du produit précédent, et aucune donnée toxicologique n'est requise.

Il est prévu que les risques associés aux résidus dans les aliments soient similaires pour le
fludioxonil de qualité technique et le fludioxonil de qualité technique déja homologué, parce que
I'évaluation des propriétés chimiques a mené a la conclusion que les deux MAQT sont

équivalentes du point de vue de leur chimie. En conséquence, on ne prévoit aucun accroissement
de I'exposition alimentaire.

Evaluation environnementale

Une telle évaluation n'est pas requise pour cette demande.

Evaluation de la valeur

Une telle évaluation n'est pas requise pour cette demande.

Conclusion

Apres examen de toutes les données disponibles, I'Agence de réglementation de la lutte
antiparasitaire (ARLA) conclut que la nouvelle MAQT fludioxonil est équivalente a la MAQT

fludioxonil homologuée a I'origine et ne pose un risque inacceptable pour aucun segment de la
population, y compris les nourrissons, les enfants, les adultes et les personnes agées.
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