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Rapport d’évaluation pour une demande de catégorie B, sous-catégorie B.1.2

N° de demande : 2008-1415

Catégorie : B.1.2 (Nouvelle source d’approvisionnement d’un nouveau
titulaire)

Produit : Pt-PFC2139

N° d’homologation : 29292

Matiére active (m.a.) : Chondrostereum purpureum, souche PFC2139 [CPO]

N° de document de I’ARLA : 1736750
Contexte

Pt-PFC2139 est une matiére active de qualité technique (MAQT) contenant la souche PFC2139
de Chondrostereum purpureum comme matiere active. La pate de tourbe Chontrol (Chontrol
Peat Paste) est une préparation commerciale (PC) formulée a partir de Pt-PFC2139. C’est un
herbicide biologique a usage commercial qui doit étre appliqué par voie topique sur les souches
d’arbres fraichement coupés pour lutter contre la formation de rejets et le recr( sur les souches
d’aulne rouge et d’aulne de Sitka dans les emprises ainsi que dans la gestion de la végétation
forestiere.

But de la demande

Cette demande vise a homologuer la matiére active Pt-PFC2139 et la pate de tourbe Chontrol en
s’appuyant sur des produits précédents, nommément Cp-PFC2139 (n° d’homologation 27822) et
la pate Chontrol (n° d’homologation 27823). Les nouveaux produits sont obtenus au moyen de
nouveaux produits de fabrication et de nouveaux ingrédients, mais la matiére active et les profils
d’emploi actuels restent inchanges.

Evaluation des propriétés chimiques

L’information sur la caractérisation du produit a été présentée conformément aux exigences de la
Partie M2, Caractérisation et analyse du produit exposée dans la Directive d’homologation
DIR2001-02, Directive sur I’homologation des agents antiparasitaires microbiens et de leurs
produits. Plusieurs des renseignements exigés sur I’agent microbien de lutte antiparasitaire et les
méthodes AQ/CQ avaient précédemment été soumis et examinés par I’ARLA a I’appui de la
MAQT, Cp-PFC2139 (n° d’homologation 27822) et la PC, la pate Chontrol (n° d’homologation
27823). Le procédé de fabrication et I’assurance de la qualité dans la fabrication de la nouvelle
MAQT, Pt-PFC2139, et la nouvelle PC, la pate de tourbe Chontrol, ont été décrits en détail et
jugés appropriés et acceptables. Les méthodes AQ/CQ précédemment présentées et examinées
par I’ARLA sont adéquates. Les études sur la stabilité a I’entreposage sur cing lots d’échelle
pilote de Pt-PFC2139 et de pate de tourbe Chontrol sont jugées acceptables, mais il faudra des
données de confirmation sur deux lots d’échelle commerciale de Pt-PFC2139 et de pate de
tourbe Chontrol pour justifier I’nomologation compléte.
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Evaluation sanitaire

On a effectué des essais sur la santé et la sécurité humaines de la MAQT actuellement
homologuée, Cp-PFC2139 (n° d’homologation 27822). Cette substance contient la souche
PFC2139 de C. purpureum que I’on trouve également dans la MAQT proposée pour
I’homologation, Pt-PFC2139. Les résultats des tests sur la santé et la sécurité humaines pour
Cp-PFC2139 sont jugés acceptables. Apres examen des données présentées antérieurement, on
n’a observé aucun signe manifeste de toxicité ou de pathogénicité quand la souche PFC2139 de
C. purpureum a été administrée a des rats et a des lapins par les voies d’exposition orale,
pulmonaire et cutanée. Dans les études sur I’irritation cutanée chez le lapin, la pate Chontrol était
legérement irritante quand elle était appliquée sur la peau, et minimalement irritante quand elle
était instillée dans I’ceil. Chondrostereum purpureum ne semble produire aucune toxine
dangereuse pour les mammiferes.

Le demandeur a présenté une justification a I’appui d’une exemption au lieu d’essais sur la santé
et la sécurité humaines pour la MAQT et la PC. Les justifications étaient basées largement sur
I’identité des ingrédients. L’exposition par voie respiratoire a été considérée comme étant la
principale voie d’exposition. La PC étant une pate, son inhalation est improbable et un
respirateur n’est pas requis par conséquent.

On a cependant établi une possibilite d’irritation de I’ceil par la matiéere active Pt-PFC2139 et des
lunettes étanches sont par conséquent requises.

Comme tous les agents microbiens, la souche PFC2139 de C. purpureum est considérée comme
étant un sensibilisant potentiel, et des expositions répétées a forte concentration de cette souche
peuvent causer des reactions allergiques. Par conséquent, des énoncés indiquant que la matiere
active Pt-PFC2139 et la pate de tourbe Chontrol sont des sensibilisants potentiels et qu’il faut
porter un équipement de protection individuelle standard (p. ex. une chemise a manches longues,
un pantalon, des gants, des chaussures et des chaussettes) doivent figurer sur I’étiquette.

La justification de I’exemption est jugée acceptable. Aucun autre essai sur la santé et la sécurité
humaines n’est requis pour la matiére active Pt-PFC2139 ou la pate de tourbe Chontrol.

Evaluation environnementale

Le demandeur a été exempté de fournir des données en matiere de devenir et de toxicologie
concernant I’environnement pour la matiére active Pt-PFC2139 et la pate de tourbe Chontrol.
Etant donné que la matiére active et les profils d’emploi actuels sont inchangés, on ne prévoit
aucun nouveau risque pour I’environnement. La nature des ingrédients du produit ne devrait
poser aucun risque important pour I’environnement non plus.

Evaluation de la valeur

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



Conclusion

L’Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire (ARLA) a terminé I’évaluation de la
présente demande et a jugé que les renseignements étaient suffisants pour homologuer la matiére
active Pt-PFC2139 et la pate de tourbe Chontrol. Pour I’homologation compléte, il faudra
présenter d’ici trois ans des données confirmant une stabilité a I’entreposage acceptable pour
deux lots d’échelle commerciale pour la matiére active Pt-PFC2139 ainsi que pour la pate de
tourbe Chontrol.
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