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Rapport d’évaluation pour une demande de catégorie B, sous-catégories 1.1,
1.3et4.6

N° de la demande : 2009-4946

Demande : B.1.1 — Modifications apportées a la MAQT — Nouveau site de
fabrication, méme titulaire d’homologation
B.1.3- Modifications apportées a la MAQT — Spécifications
B.4.6 - Remplir les conditions d’homologation d’un produit en vue d’une
homologation compléte

Produit : Everest Herbicide technique
Numéro d’homologation : 26446
Matiére active (m.a.) : Flucarbazone (présent sous forme de flucarbazone-sodium) [FLS]

N° de document de ’ARLA PDF en francais : 2010810

But de la demande

La présente demande vise a ajouter un nouveau site de fabrication avec des modifications aux
spécifications pour I’herbicide technique Everest et a remplir les conditions d’homologation d’un
produit en vue d’une homologation compléte pour le site de fabrication ou la source initialement
homologué.

Evaluation des propriétés chimiques

Appellation courante : Flucarbazone (présent sous forme de flucarbazone-sodium)

Nom chimique IUPAC : N-(2-trifluorométhoxyphényl)-4,5-dihydro-3-méthoxy-4-méthyl-5-
ox0-1H-1,2,4-triazoline-1-carboxamide, sel sodique

Nom chimique CAS : 4,5-dihydro-3-méthoxy-4-méthyl-5-oxo-N-[[2-
(trifluorométhoxy)phényl]sulfonyl]-1H-1,2,4-triazole-1-
carboxamide, sel sodique
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L’herbicide technique Everest présente les propriétés suivantes :

Propriété Résultat
Couleur et état physique [Solide cristallin incolore
Concentration nominale  |Flucarbazone a 89,2 %
Odeur Inodore
Densité & 200C 1,34 g/ml
Pression de vapeur a <1x 106 mPa
200C
pH 6,2 (solution a 1 %)
Solubilité dans I’eau 44 g/L (pH 4-9)
Coefficient de partage pH Log K,
n-octanol/e |4 -0,89
au (Koe) |7 -1,85
9 -1,89
Non tamponné-2,80

Les exigences chimiques pour le site de fabrication ou la source de I’herbicide chimique Everest
initialement homologuée ont été respectées et les conditions relatives a I’homologation complete
ont été satisfaites.

Dans le cas du nouveau site de fabrication, afin de remplir les conditions relatives a
I’homologation complete, le titulaire doit fournir des données sur cing lots qui contiennent le
résultat de I’analyse de la matiére active et de toutes les impuretés provenant de la production a
I’échelle commerciale pour le nouveau site de fabrication ou la nouvelle source.

Evaluations sanitaires

La demande présentée pour ajouter un nouveau site de fabrication ou une nouvelle source et pour
modifier les spécifications de I’herbicide de qualité technique Everest ne devrait pas entrainer de
changement dans les résidus des cultures vivriéres et fourragéres traitées par les préparations
commerciales contenant du flucarbazone-sodium. En conséquence, aucune augmentation de
I’exposition alimentaire au flucarbazone-sodium ne devrait avoir lieu.

Etant donné que I’équivalence chimique a été établie entre I’herbicide de qualité technique
Everest fabrique sur le site homologué et celui fabriqué sur le nouveau site, les profils
toxicologiques devraient étre les mémes. Aucune nouvelle donnée toxicologique n’était exigeée.

Evaluation environnementale et évaluation de la valeur

L’évaluation environnementale et I’évaluation de la valeur ne sont pas requises pour la présente
demande.



Conclusion

L’Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire (ARLA) a évalué la présente demande et a
jugé que I’ajout d’un nouveau site de fabrication ou d’une nouvelle source, avec les
modifications des spécifications de I’herbicide de qualité technique Everest et les données sur les
cing lots concernant la production a I’échelle commerciale, était acceptable. De plus, les
renseignements étaient suffisants pour satisfaire aux conditions de I’homologation complete pour
le site ou la source homologué initialement.
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