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Demande : Nouvelle préparation commerciale — Identification, proportion et
type de produits de formulation, augmentation ou diminution de la
dose d'application, mélanges en cuve

Produit : Fongicide Thiophanate-Methyl 500 SC
Numeéro d’homologation : 31784
Matieres actives (m.a.) : Thiophanate-méthyl

Numéro de document de I’ARLA : 2451966
Objet de la demande

La présente demande vise I'nomologation d'une nouvelle préparation commerciale, le fongicide
Thiophanate-Methyl 500 SC (garantie : 500 g/L de thiophanate-méthyl), pour la suppression de
diverses maladies fongiques d'une variété de cultures, de plantes ornementales (de serre et
d'exterieur), de gazon en plaques et d'arbres.

Evaluation des propriétés chimiques

Le fongicide Thiophanate-Methyl 500 SC se présente sous forme de suspension concentrée
contenant du thiophanate-méthyl a une concentration nominale de 500 g/L. Cette préparation
commerciale a une masse volumique de 1,197 g/cm?® et un pH de 5,8 4 6,2. Les exigences en
matiéere de données chimiques ont été respectées pour ce produit.

Evaluations sanitaires

La fongicide Thiophanate-Methyl 500 SC a une toxicité aigué moderée par voie orale, une
toxicité aigué légere par inhalation et une faible toxicité aigué par voie cutanée chez le rat. Il est
considéré comme un irritant oculaire et cutané minime chez le lapin. Ce n’est pas un sensibilisant
cutané chez le cobaye.

De nouvelles données sur les résidus, obtenues d'essais au champ menés aux Etats-Unis,
notamment dans des régions de culture représentatives de celles du Canada en utilisant trois
formulations différentes de thiophanate-méthyl, ont été présentées a I'appui de I'nomologation de
la nouvelle préparation commerciale du fongicide Thiophanate-Methyl 500 SC pour diverses
cultures au Canada. Le thiophanate-méthyl, sous forme de poudre mouillable, de péate fluide
(équivalente a un concentré soluble) ou de granulé dispersable dans I'eau, a été appliqué sur des
cerises, des concombres et des melons d'eau, a des doses comparables ou supérieures au profil
d'emploi au Canada, et les cultures ont eté recoltées conformément au mode d'emploi sur
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I'étiquette (délai d'attente avant récolte [DAAR] < 7 jours). Les concentrations de résidus de
thiophanate-méthyl et du métabolite carbendazime, dans ou sur les échantillons traités dans le
cadre d'essais menés avec chaque formulation, ont été quantifiées et comparées afin d'évaluer
I'équivalence des diverses formulations. Ces données ont été jugées adéquates pour appuyer
I'nomologation du fongicide Thiophanate-Methyl 500 SC.

Aprés examen de toutes les données disponibles, les concentrations de résidus de thiophanate-
méthyl et de carbendazime (métabolite MBC), dans ou sur les denrées traitées avec la nouvelle
formulation proposée — le fongicide Thiophanate-Methyl 500 SC — ne devraient pas étre
supérieures a celles observées avec les produits actuellement homologués, et elles se situeront
dans les LMR établies pour le thiophanate-méthyl et le carbendazime. L’exposition alimentaire
au thiophanate-méthyl et au carbendazime ne devrait donc pas poser de risque préoccupant pour
la santé d'aucun sous-groupe de la population, y compris les nourrissons, les enfants, les adultes
et les personnes agées.

L’utilisation de cette nouvelle préparation commerciale, le fongicide Thiophanate-

Methyl 500 SC, sur les cultures et dans les emplacements mentionnés sur I'étiquette ne devrait
pas entrainer d’exposition professionnelle ou non professionnelle supérieure a celle liée a
I’utilisation homologuée du thiophanate-méthyl. Aucun risque préoccupant n’est envisage si les
travailleurs suivent les instructions sur I’étiquette et portent I’égquipement de protection
individuelle indiqué.

Evaluation environnementale

L'utilisation de ce produit ne devrait pas poser de risque supplémentaire pour I'environnement,
par comparaison aux autres utilisations homologuées du thiophanate-méthyl. Les préoccupations
sur le plan environnemental sont atténuées par des mentions adéquates sur I’étiquette du produit.

Evaluation de la valeur

Aucun essai d'efficacité n'a été présenté a lI'appui de cette demande. Le titulaire d'homologation a
présenté deux motifs pour justifier I'abandon des exigences relatives aux données sur la valeur
pour l'utilisation du fongicide Thiophanate-Methyl 500 SC et d'autres mélanges en cuve. La
matiere active thiophanate-méthyl, qui est présente dans la formulation 500 SC, est déja
homologuée et utilisée dans bon nombre de pays partout dans le monde. Pour I'évaluation de la
valeur, il a été établi que le thiophanate-méthyl est une ancienne matiére active fongicide, qui est
largement utilisée comme fongicide systémique et qui une action a la fois curative et préventive.
Les préparations commerciales contenant du thiophanate-méthyl se présentent sous diverses
formulations; le concentré soluble (formulation SC) offre I'avantage d'étre plus facile et plus
rapide & mélanger que la formulation en poudre mouillable (WP). Les profils d'emploi et les
concentrations de matiere active qui ont été acceptés pour le fongicide Thiophanate-

Methyl 500 SC sont comparables a ceux qui sont homologués pour d'autres produits a base de
thiophanate-méthyl en usage au Canada. Bien que des évaluations de I'efficacité n'aient pas été
faites dans tous les pays ou les pesticides sont homologués, bon nombre d'administrations exigent
que le titulaire de I'nomologation fournisse des preuves de la performance du produit contre les
organismes nuisibles ciblés. Par conséquent, I'acceptation mondiale de la formulation SC du
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thiophanate-méthyl fournit également des preuves en faveur de I'hnomologation du fongicide
Thiophanate-Methyl 500 SC au Canada. L'homologation de la formulation SC assurera la
stabilité de I'approvisionnement en produits a base de thiophanate-méthyl pour les agriculteurs
canadiens, au cas ou le fongicide sous forme de poudre mouillable ne serait plus produit ou ne
serait plus disponible.

Sur la base des justifications présentées et des autres renseignements disponibles, I'efficacité de
la nouvelle formulation du thiophanate-méthyl, sous la forme du fongicide Thiophanate-
Methyl 500 SC, ne devrait pas différer de celle des produits a base de thiophanate-méthyl
actuellement homologués au Canada. Toutes les allégations d'utilisation sont étayées comme
présente.

Conclusion
Aprés évaluation de tous les renseignements disponibles concernant le fongicide Thiophanate-

Methyl 500 SC, I'Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire conclut qu'ils sont
suffisants pour appuyer une homologation compléte du produit.
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