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Rapport d’évaluation pour une demande de catégorie B,
sous-catégories 2.6, 3.4, 3.11, 3.12

Numéro de lademande :  2016-5746
Demande : B.2.6 : Nouvelle combinaison de principes actifs de qualité
technique
B.3.4 : Nouvelle méthode d’application
B.3.11 : Nouveaux organismes nuisibles
B.3.12 : Nouveau site ou nouvel hote

Produit : Fongicide Zolera FX
Numeéro d’homologation : 33367
Principes actifs (p.a.) : Fluoxastrobine et tétraconazole

Numéro de document de I’ARLA : 2967460

Objet de la demande

La présente demande vise a homologuer le fongicide Zolera FX, une préparation commerciale,
pour une utilisation sur le blé, I’orge commune, le mais, les graines seches de légumineuses
(sous-groupe de culture 6C), le soja et le colza (sous-groupe de culture 20A) afin d’offrir une
protection contre certaines maladies foliaires.

Evaluation des propriétés chimiques

Le fongicide Zolera FX est préparé sous forme de concentré émulsifiable contenant de la
fluoxastrobine a raison d’une concentration nominale de 200 g/L et du tétraconazole a raison
d’une concentration nominale de 200 g/L. Cette préparation commerciale a une densité de
1,12 g/mL et un pH de 6,67. Les données requises sur les propriétés chimiques du fongicide
Zolera FX ont été soumises, examinées et jugées acceptables.

Evaluations des risques pour la santé

Le fongicide Zolera FX a une légére toxicité aigué par voie orale, cutanée et pulmonaire chez le
rat. Ce n’est pas un irritant oculaire et c’est un léger irritant cutané chez le lapin. C’est un
sensibilisant cutané chez la souris.

Le profil d’emploi de la préparation commerciale, le fongicide Zolera, représente une extension
du profil d’emploi pour la fluoxastrobine avec I’application au sous-groupe de culture 6C (y
compris les pois secs, les haricots secs, les lentilles et les pois chiches) et au sous-groupe de
culture 20A (y compris le colza), ainsi qu’une extension du profil d’emploi pour le tétraconazole
avec I’application au blé (dur, d’hiver, de printemps), a I’orge commune, aux graines seches de
legumineuses (sous-groupe de culture 6C), au soja et au colza (sous-groupe de culture 20A), au
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mais (de grande culture et de semence) et I’application par voie aérienne au blé (dur, d’hiver, de
printemps), a I’orge commune et au mais. Des évaluations quantitatives du risque ont été menées
pour la fluoxastrobine et le tétraconazole pour les préposés au mélange, au chargement et a
I’application, ainsi que pour les travailleurs qui se rendent sur des sites traités de ces cultures.
Aucun risque préoccupant pour la santé n’est anticipé quand les travailleurs suivent le mode
d’emploi et qu’ils portent I’équipement de protection individuelle comme cela est indiqué sur
I’étiquette.

Les données sur les résidus tirées d’essais de terrain menés au Canada et aux Etats-Unis ont été
soumises pour le tétraconazaole (S2016-6131/5735) et la fluoxastrobine (S2016-5745) afin
d’appuyer I’utilisation domestique du fongicide Mettle 125 ME, Mettle 210 ME et Evito 480 SC
sur le blé (de printemps, d’hiver et dur), I’orge commune, les graines séches de légumineuses
(groupe de culture 6C), le mais (de grande culture et de semence), le soja et le colza (sous-groupe
de culture 20A). La fluoxastrobine et le tétraconazole ont été appliqués a différentes cultures aux
doses proposees, et la récolte s’est effectuée conformément au mode d’emploi figurant sur
I’étiquette. D’autre part, des études sur la transformation de différentes cultures traitées ont été
examinées afin de déterminer le potentiel de concentration des résidus de fluoxastrobine et de
tétraconazole dans les denrées transformeées. Ces mémes données ont été évaluées dans le cadre
de cette demande afin d’appuyer I’homologation du fongicide Zolera FX (une préparation
commerciale contenant de la fluoxastrobine et du tétraconazole).

Evaluation environnementale

Sachant que I’utilisation du fongicide Zolera FX constitue une extension du profil d’emploi qui
comprend un plus grand nombre de cultures de grande production, une dose d’application
saisonniére maximale plus élevée, un délai entre les applications 7 jours plus court pour certaines
cultures (contrairement aux 14 jours prévus a I’origine), ainsi qu’une application par voie
aerienne sur certaines cultures, I’évaluation des risques pour I’environnement a été réexaminée
pour le tétraconazole. Des mises en garde pour les végétaux terrestres, les arthropodes utiles et
les organismes aquatiques sont présentes sur I’étiquette du fongicide Zolera FX afin de protéger
les organismes qui ne sont pas visés. D’autre part, les risques sont atténués par le recours a des
zones tampons qui protegent les habitats qui ne sont pas Vvisés.

Les zones tampons pour la fluoxastrobine ont été recalculées pour la combinaison de ce produit.
Sur la foi du risque identifié pour les organismes non ciblés en relation avec la fluoxastrobine, les
zones tampons sont tenues de protéger les amphibiens et les habitats d’eau douce ainsi que les
habitats marins.

Evaluation de la valeur

Les justificatifs et les données sur I’efficacité tirées de 36 essais menés au Canada et aux Etats-
Unis ont été soumis afin d’appuyer les allégations d’utilisation sur I’étiquette du Zolera FX.

L efficacité du Zolera FX contre les maladies visées a été testée sous forme de formulation du
Zolera FX ou de mélange en cuve des principes actifs pertinents, le tétraconazole et la
fluoxastrobine, a des doses d’application comparables a celles qui sont formulées pour le
fongicide Zolera FX. Les traitements au Zolera FX ont démontré un niveau acceptable de lutte

-2-



contre la maladie ou de répression de la maladie dans des conditions appropriées de pression de
la maladie, pour des utilisations contre les maladies listées sur le blé, I’orge commune, le canola,
les pois et les lentilles. On peut également s’attendre & un niveau similaire de lutte contre la
maladie pour des utilisations contre toute maladie listée sur le mais et le soja, comme cela est
énoncé dans les justificatifs du titulaire.

La preuve a I’appui a confirmé la valeur du Zolera FX pour la lutte contre ou la répression des
maladies fongiques sur les cultures listées. L’homologation du Zolera FX permettra aux
producteurs canadiens d’avoir accés a un nouveau produit pour gérer ces maladies importantes
sur le blé, I’orge commune, le canola, les pois, les lentilles, le soja et le mais.

Conclusion
L’ARLA a mené a bien une évaluation des informations fournies a I’appui de la préparation

commerciale Zolera FX. Sur la foi des résultats de cet examen, le fongicide Zolera FX est
acceptable aux fins d’homologation.
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