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Rapport d’évaluation pour une demande de catégorie B, sous-catégories 2.1,
2.3,2.4,2.6et3.12

Numéro de lademande :  2017-1638

Demande : Nouvelle propriété chimique de la propriété commerciale —
garantie, identité et proportion des formulants, nouvelle
combinaison des PAQT,;
Nouvelles étiquettes de produit — nouveau site ou hote

Produit : Insure Cereal FX4
Numeéro d’homologation : 33210
Principes actifs (p.a.) : Fluxapyroxad, métalaxyl, pyraclostrobine, triticonazole

Numéro de document de I’ARLA : 2843901
Objet de la demande

La présente demande vise a modifier I’homologation de la préparation commerciale Insure
Cereal FX4, un traitement de semences offrant une protection a large spectre contre certaines
maladies transmises par les semences et le sol aux céréales.

Evaluation des propriétés chimiques

La formulation du Insure Cereal FX4 est une suspension contenant quatre principes actifs : la
pyraclostrobine a une concentration de 16,7 g/L, le triticonazole a 16,7 g/L, le métalaxyl
10,0 g/L et le fluxapyroxad a 8,35 g/L. Ce produit a une densité de 1,067 g/cm?® et un pH

de 6,35. Les données relatives aux propriétés chimiques du Insure Cereal FX4 ont été fournies,
revues et jugées acceptables.

Evaluation des risques pour la santé

Le Insure Cereal FX4 présente une faible toxicité chez les rats par voie d’exposition orale, par
voie cutanée et par inhalation. 1l n’est pas considéré comme étant corrosif pour les yeux ou la
peau chez les lapins et n’est pas considéré comme un sensibilisant cutané chez les cochons
d’Inde.

L’utilisation du Insure Cereal FX4 comme traitement de semences pour I’orge, le blé (tous les
types), I’avoine, la graine de I’alpiste des Canaries annuel, le triticale et le seigle afin de contréler
les diverses maladies transmises par les semences ne devrait pas entrainer une éventuelle
exposition professionnelle ou accidentelle par rapport a I’utilisation homologuée de la
pyraclostrobine, du triticonazole et du métalaxyl (a I’exception de la graine de I’alpiste des
Canaries annuel); toutefois, une exposition accrue au fluxapyroxad est possible. Les évaluations
des risques versees au dossier suffisent pour toutes les utilisations, et aucun risque préoccupant
pour la santé n’est a prévoir lorsque les travailleurs suivent le mode d’emploi et portent
I'équipement de protection individuelle indiqué sur I'étiquette.
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Dans le cadre de cette requéte, les données relatives aux résidus provenant d’essais sur le blé,
I’orge, I’avoine et le seigle qui avaient déja été examinées ont été passées en revue. De plus, des
études de transformation touchant le blé et I’orge traités ont aussi été revues pour déterminer le
potentiel d’une concentration de résidus de métalaxyl, de pyraclostrobine, de fluxapyroxad ou de
triticonazole dans les produits transformés.

Limite maximale de résidus

La recommandation concernant les limites maximales de résidus (LMR) de métalaxyl, de
pyraclostrobine, de fluxapyroxad et de triticonazole repose sur les données tirées des essais en
champs de blé et d’orge (transposées aux graines de I’alpiste des Canaries annuel), et sur les
indications fournies par le calculateur de limites maximales de résidus de I’Organisation de
coopeération et de développement économiques. Le tableau 1 résume les LMR couvrant les
résidus de métalaxyl (y compris les métabolites pouvant étre convertis en la partie 2,6-
diméthylaniline), la pyraclostrobine (y compris le métabolite BF 500-3), le fluxapyroxad et le
triticonazole dans les graines de I’alpiste des Canaries annuel. Les résidus dans les produits
transformés ne figurant pas au tableau 1 relévent des LMR proposées pour les produits
alimentaires bruts (PAB).

TABLEAU 1. Résumé des données d’essais en champ et des données de transformation ayant servi
a la détermination des LMR

Méthode Résidus (ppm)
d’application/ Facteur de LMR LMR
. L DAAR : actuellemen .
Produit dose d’application . . transformation t établie recommandée
totale (jours) Min. Max. expérimental (ppm) (ppm)
(g p.a./hat)
Metalaxyl
Traitement du 0,05 (graines
Grain de sol lors de la 209- , | Farine de blé : de I’alpiste des
blé plantation / 259 <005 0,13 1,6X Aucune Canaries
1120 annuel)
Pyraclostrobine
Grain de 0,04 (graines
. - <0,04| 0,05 . . ’ .
blé Application Farine de blé : de I’alpiste des
L 38-70 Aucune .
Grain foliaire / 448 <004 | 019° 0,7X Canaries
d’orge ' ' annuel)
Fluxapyroxad
Grain de 009 | 019 0,01 (graines
blé Application ' ’ Farine d’orge : de Ialpiste des
L 20-27 Aucune .
Grain foliaire / 200 <001 | 124 0,2X Canaries
d’orge ' ' annuel)

Triticonazole



http://www.oecd.org/env/chemicalsafetyandbiosafety/agriculturalpesticidesandbiocides/oecdmaximumresiduelimitcalculator.htm
http://www.oecd.org/env/chemicalsafetyandbiosafety/agriculturalpesticidesandbiocides/oecdmaximumresiduelimitcalculator.htm

a la détermination des LMR

TABLEAU 1. Résumé des données d’essais en champ et des données de transformation ayant servi

Produit Méthode DAAR Résidus (ppm) Facteur de LMR LMR
GralQ de Traitement de <001 | <0,01 _ 0,0,1 (g_raines
blé semence / Ne devrait pas de I’alpiste des
- S.0. Aucune .
Grain 10 g p.a./100 kg <001 | <001 se concentrer Canaries
d’orge de semences ' ’ annuel)

Min. = Moyenne la plus faible des résidus observés dans les essais; Max. = Moyenne la plus élevée des résidus
observés dans les essais; s.0. = sans objet

1 A moins d’indications contraires.

2 D’aprés une dose excessive (multipliée par 933) en application au sol, il a été déterminé que les résidus provenant
du traitement des semences a une concentration de 1,2 g p.a./ha de métalaxyl ne seraient pas quantifiables.

3 D’aprés une dose excessive (multipliée par 224) en application foliaire, il a été déterminé que les résidus provenant
d’un traitement des semences a une concentration de 2 g p.a./ha de pyraclostrobine ne seraient pas quantifiables.

4 D’aprés une dose excessive (multipliée par 200) en application foliaire, il a été déterminé que les résidus provenant
d’un traitement des semences a une concentration de 1 g p.a./ha de fluxapyroxad ne seraient pas quantifiables.

L’examen de toutes les donnees disponibles a determiné que les LMR proposees dans le
tableau 1 sont recommandées pour couvrir les résidus de métalaxyl, de pyraclostrobine, de
fluxapyroxad et de triticonazole. Les résidus dans les graines de I’alpiste des Canaries annuel
selon les LMR proposees ne poseront de risque inacceptable pour aucun des segments de la
population, y compris les nourrissons, les enfants, les adultes et les personnes agées.

Evaluation environnementale

L’utilisation de la nouvelle combinaison de principes actifs homologués du fongicide dans le
Insure Cereal FX4 ne présente aucun risque accru pour I’environnement en raison des doses
d’utilisation inférieures aux doses homologuées. Les mesures actuelles de réduction des risques
sous forme d’énoncés sur I’étiquette sont applicables. Ainsi, Insure Cereal FX4 est juge
acceptable pour I’environnement.

Evaluation de la valeur

Des justifications scientifiques et des données sur I’efficacité provenant de 21 essais en champs
et en serres sur I’orge, le blé et I’avoine recueillies aux Etats-Unis, en Alberta, au Manitoba et en
Saskatchewan ont été fournies en appui a I’allégation de la suppression de la pourriture des
semences, de la fonte des semis apres la levée, des brdlures des plantules et de la pourriture des
racines causees par le Rhizoctonia solani, et de contréle de la fonte des semis apres la levée
causée par le Fusarium spp. pour I’orge, la graine de I’alpiste des Canaries annuel, le blé (tous
les types), I’avoine, le seigle et le triticale. Insure Cereal FX4 a démontré un niveau acceptable de
controle de la maladie sur les récoltes a I’essai. L’efficacité du Insure Cereal FX4 était
comparable a celle obtenue par le produit commercial de comparaison utilisé pour les mémes
essais.

Puisque les quatre principes actifs du fongicide sont présentement homologués et que leurs
activités sur certains pathogénes ont été reconnues auparavant, les justifications scientifiques




suffisaient a soutenir certaines allégations. L’homologation du Insure Cereal FX4 offrira aux
agriculteurs canadiens un autre produit pouvant contrdler une gamme plus élargie de maladies
afin de gérer plusieurs maladies fongiques transmises par les semences et le sol touchant I’orge,
les graines de I’alpiste des Canaries annuel, I’avoine, le seigle, le triticale et le blé.

L’évaluation de la valeur permet de soutenir I’homologation du Insure Cereal FX4.

Conclusion

L'ARLA a examiné les renseignements fournis a I'appui de cette demande et a jugé ces
renseignements suffisants pour soutenir I’nomologation du Insure Cereal FX4.
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