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Rapport d’évaluation pour une demande de catégorie B,
sous-catégories B.2.3, B.2.4 et B3.14-S-N-MA

N° de demande : 2005-3227

Catégorie : Catégorie B, sous-catégories B2.3 (Nature des produits de
formulation), B2.4 (Proportion des produits de formulation) et
B3.14 (Nouvelle étiquette ou modification a I’étiquette du produit)

Produit : Concentré de fabrication Bromotril

N° d’homologation : 28864

Matiere(s) active(s) (m.a.) : Bromoxynil

N° de document de I’ARLA : 1539417

Contexte

L’Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire (ARLA) a recu une demande
d’homologation pour un nouveau concentré de fabrication contenant la matiére active
bromoxynil. Il s’agit d’une demande de catégorie B (Nature et proportion des produits de
formulation).

But de la demande

La présente demande vise I’homologation d’un nouveau concentré de fabrication a base de
bromoxynil. Le produit est destiné a la fabrication, a la préparation ou au reconditionnement.

Evaluation des propriétés chimiques

Le concentré de fabrication Bromotril (Bromotril Manufacturing Concentrate) est un produit
formulé en solution contenant du bromoxynil (présent sous forme d’ester octanoate) en une
concentration nominale de 56,2 %. Il a une masse volumique de 1,16 g/mL et un pH situé entre
3,54 5,0. A I’exception de I’étude sur la stabilité a I’entreposage présentement en cours, les
exigences en matiere de données sur la chimie du concentré de fabrication Bromotril sont
remplies.
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Evaluation sanitaire

Aucune nouvelle donnée toxicologique n’a été soumise ou examinée dans le cadre de la présente
demande. Le concentré de fabrication Bromotril est suffisamment similaire aux produits
actuellement homologués pour que les énonceés sur I’étiquette du nouveau produit puissent étre
générés a partir des données des produits homologués ayant déja fait I’objet d’un examen. Par
ailleurs, les concentrés de fabrication ne requierent aucune évaluation de I’exposition
professionnelle ou occasionnelle ou de la teneur en résidus des denrées.

Evaluation environnementale

Aucune étude environnementale n’est requise pour appuyer I’homologation du concentré de
fabrication Bromotril. Par ailleurs, la Division de I’évaluation environnementale (DEE) n’exige
aucune donnée environnementale supplémentaire. La nature et la proportion nouvelles des
produits de formulation du concentré de fabrication ne devraient pas présenter de risque
additionnel pour I’environnement, a condition que le distillat de pétrole utilisé dans le produit
soit employé seul et selon la méme quantité proposée dans la matiere active de qualité technique
(MAQT).

Evaluation de la valeur

Les concentrés de fabrication ne requiérent aucune évaluation de la valeur.

Conclusion

L’ARLA a terminé I’évaluation de la présente demande et a jugé le concentré de fabrication
Bromotril admissible a I’homologation compléte, sous réserve du respect de I’exigence
suivante :

- présentation d’une étude sur la stabilité a I’entreposage (CODO 2.5.10).
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