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Rapport d’évaluation pour une demande de catégorie B, sous-catégorie B1.2

No de demande : 2005-0990
Catégorie : Spécifications nouvelles ou modifiées concernant la MAQT ou

la chimie du produit selon le PSI – Nouvelle source
d’approvisionnement (site de fabrication)

Produit : Régulateur de croissance de qualité technique paclobutrazole
No d’homologation : 28550
Matière active (m.a.) : Paclobutrazole à 99,3 %
No de document de l’ARLA : 1709310

Contexte

La source originale de la matière active de qualité technique paclobutrazole, paclobutrazole de
qualité technique (Paclobutrazol Technical) (no d’homologation 19535), a été homologuée pour
la première fois en 1995.

But de la demande

La présente demande vise l’homologation d’une nouvelle source de matière active de qualité
technique paclobutrazole. 

Évaluation des propriétés chimiques

Nom commun :  Paclobutrazole
Nom chimique selon l’IUPAC : (2RS,3RS)-1-(4-chlorophényl)-4,4-diméthyl-2-(1H-

1,2,4-triazol-1-yl)pentan-3-ole
Nom chimique selon le CAS : (*R,*R )-rel-*- [(4-chlorophényl)méthyl]-*- (1,1-

diméthyléthyl)-1H-1,2,4-triazole-1-éthanole

Les propriétés chimiques du régulateur de croissance de qualité technique paclobutrazole
(Paclobutrazol Technical Plant Growth Regulator) sont les suivantes :

Propriété Résultat
Couleur et état physique fine poudre blanche
Concentration nominale 99,3%
Odeur légère odeur d’amande
Densité 1,22
Pression de vapeur 1,7 x 10-7 Pa
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pH 6,2, pour une solution aqueuse à 1 %
Solubilité dans l’eau 25,9 ± 1,6 mg/L (20 /C)
Coefficient de partage n-
octanol–eau

Log Koe = 3,18

Les exigences en matière de données sur la chimie du régulateur de croissance de qualité
technique paclobutrazole sont remplies.

Évaluations sanitaire et environnementale

L’évaluation sanitaire et l’évaluation des risques pour l’environnement du régulateur de
croissance de qualité technique paclobutrazole devraient être semblables à celles de la source
originale homologuée, paclobutrazole de qualité technique. Cependant, pour des considérations
relatives à l’homologation spécifique par produit (protection des données; voir la circulaire à la
profession T-1-249, Homologation spécifique par produit et droits de propriété sur les données),
le demandeur doit, pour obtenir l’homologation, produire les études suivantes :

Tableau 1. Données écotoxicologiques requises pour compléter la base de données sur le
paclobutrazole

Protocole/CODO Étude Nombre de points
OCDE 201 Effets du paclobutrazole sur la croissance

des algues (algues bleues)
28

Lignes directrices
provisoires de l’OCDE

octobre 2000 (OCDE 221)

Effets du paclobutrazole sur les plantes
aquatiques supérieures

28

Lignes directrices
provisoires de l’OCDE

octobre 2000 (OCDE 221)

Effets des métabolites cétones sur les
plantes aquatiques supérieures

28

8.2.4.2 Absorption et désorption du paclobutrazole 35
Total 119

Évaluation de la valeur

Aucune évaluation de la valeur n’est requise pour les matières actives de qualité technique.

Conclusion

L’Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire (ARLA) a terminé l’évaluation de la
présente demande et a jugé que le régulateur de croissance de qualité technique paclobutrazole   
est admissible à l’homologation complète pourvu que les conditions suivantes soient remplies :

- présenter les études susmentionnées à l’appui de la demande, tel que l’exige la circulaire sur
l’homologation spécifique par produit.
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