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N° dela demande: 2010-4627

Demande: Nouvelle préparation commerciale — Nouvelle combinaison
de matiéres actives de qualité technique

Produit : Traitement de semences Apron Advance

Numéro d’homologation : 30627

Matieres actives(m.a.) : Fludioxonil, Métalaxyl-M et Thiabendazole

N’ de document de’ARLA : 2030815

Contexte

Les matiéres actives, le fludioxonil et le métalaxyl-M, sont toutes les deux actuellement

homol oguées pour étre utilisées sur les graines de soja, les haricots, les pois chiches, les lentilles,
les lupins, les féveroles a petits grains et les pois dans les produits fongicides de traitement des
semences Apron Maxx RTA (numéro d'homologation 27577) et Apron Maxx RFC (numéro
d'homologation 28817). Les doses actuellement homologuées pour |'application de ces produits
au moyen du traitement des semences sont les suivantes : 2,5 g de fludioxonil (FLD)/100 kg de
semences et 3,7 g de métalaxyl-M (MFN)/100 kg de semences. Le produit Crown Systemic and
Contact Seed Protectant (numéro d'homol ogation 23430) est également un traitement des
semences pour le pois chiche et lalentille qui contient la matiére active thiabendazole (plus la
carbathiine) et est actuellement homologué a une dose de 34,8 g de thiabendazole (TZL)/100 kg
de semences.

But dela demande

La présente demande a pour objet I'nomologation d'une préparation commerciale, le traitement
de semences Apron Advance pour la lutte contre certaines maladies transmises par les semences
et le sol du haricot sec (y comprislelupin et laféverole a petits grains seche), du pois sec, du
pois chiche et de lalentille. Le traitement de semences Apron Advance est une formulation
prémélangée qui contient les matieres actives suivantes : le fludioxonil, le métalaxyl-M et le
thiabendazole.

Evaluation des propriétés chimiques

L e traitement de semences Apron Advance se présente sous forme de suspension contenant les
matieres actives thiabendazol e, fludioxonil, métalaxyl-M et isomére-S a des concentrations
nominales de 150 g/L, de 25 g/L et de 20 g/L, respectivement. Ce produit a une densité

de 1,09 g/mL et un pH se situant entre 5 et 8. Les exigences concernant |es propriétés chimiques
du traitement de semences Apron Advance ont été remplies.
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Evaluation sanitaire

L e traitement de semences Apron Advance présente une toxicité faible par voie orale (DL s

> 5000 mg/kg), par voie cutanée (DLso > 5050 mg/kg) et par inhalation (CLsp > 2,68 mg/L). Ce
n'est pas un irritant oculaire ou cutané chez le lapin. Ce produit n'est pas un sensibilisant cutané
chez le cobaye.

L 'utilisation proposee du métalaxyl-M, du fludioxonil, et du thiabendazole dans | e traitement de
semences Apron Advance sur e sous-groupe de cultures 6C (pois et haricots secs a cosse [sauf le
soja)), pois secs, pois chiches et lentilles) ne devrait pas entrainer de risgue préoccupant pour les
personnes qui manipulent le produit dans un cadre commercial et alaferme, ainsi que pour les
travailleurs qui pénétrent dans les secteurs traités, a condition que les produits soient appliqués
conformément aux directives sur I'étiquette et que les modifications de I'étiquette recommandées
soient adoptées.

Les nouvelles données sur les résidus du thiabendazole dans | es haricots secs et les pois secs ont
été soumises pour soutenir I'homologation de la nouvelle préparation commerciale, le traitement
de semences Apron Advance. Aucune nouvelle donnée concernant les résidus n'a été présentée
concernant les matiéres actives combinées, le fludioxonil et |le métalaxyl-M. Les deux matieres
actives sont homologuées afin d'étre utilisées sur des |égumineuses seches avec des profils
d'utilisation similaires.

Limitesmaximales derésidus

En tenant compte des résidus maximauix observés dans les cultures traitées conformément aux
directives figurant sur I'étiquette et a des doses exageérées, une limite maximale de résidus (LMR)
de 0,01 ppm pour le sous-groupe de cultures 6C (pois et haricots secs a cosse, sauf |e soja) visant
les résidus de thiabendazole dans ou sur les cultures sera établie comme cela est indiqué dans le
tableau 1. Il n'existe aucun produit transformé associé aux cultures dans le sous-groupe de
cultures 6C. Les LMR établies actuellement pour le fludioxonil et le métalaxyl sur |les haricots
secs et |es pois secs sont adéquates pour ces utilisations.



TABLEAU 1. Résumé des donnéesd’essai sur leterrain et desdonnées de transfor mation
utilisées pour fixer leslimites maximalesderésidus (LMR)

Denrée Méthode DAA Résidus Facteur de LMR LMR
d’ application/ R transforma | actuelleme | recommandé
Dose (jours (Ppm) tion nt e
d'application ) Min. Max. | expériment établie
totale al
(gdem.a./ha)
Grainede | Traitementde | 101- | <0.01 | <0.01 Sans objet Aucune 0,01 ppm
haricots lagraine/ 128 (sous-
secs De27.3a groupe de
cultures 6
3029 C; pois et
m.a./100 kg de harr)l cots
semences .
secsa
Grainede | Traitementde | 104- | <0.01 | <0.01 Sans objet Aucune COSSE,
pOi S secs lagraine/ 122 sauf le
De282288¢ s0j3)
m.a./100 kg de
semences

D’ apres la charge alimentaire et les données sur les résidus, on ne devrait pas trouver de résidus
guantifiables de thiabendazole dans la viande, |es sous-produits de la viande, les matiéres
grasses, lelait et les caufs lorsqu'on I'utilise sur des cultures traitées conformément aux modes
d’emploi approuveés pour nourrir le bétail concernant le traitement de semences Apron Advance.

A lasuite de I'examen de toutes les données disponibles, laLMR de 0,01 ppm pour le sous-
groupe de cultures 6C (pois et haricots secs a cosse, sauf le soja) est recommandée concernant
les résidus de thiabendazole. Les résidus dans ces denrées alimentaires aux LMR établies ne
poseront de risgue inacceptabl e pour aucune sous-population, notamment les nourrissons, les
enfants, les adultes et |es personnes agées.

Evaluation environnementale

Aucune donnée environnemental e supplémentaire n’ était requise pour homologuer la nouvelle
préparation commerciale, le traitement de semences Apron Advance. Les préoccupations sur le
plan environnemental sont atténuées par des mentions adéquates sur |’ étiquette du produit

proposée et des modifications ne sont pas nécessaires pour |le moment.




Evaluation dela valeur

L'homologation du traitement de semences Apron Advance a pour but de fournir un autre choix
de traitement de semences au mélange en cuve des produits Apron MAXX (soit le fongicide de
traitement des semences Apron MAXX RTA, soit le fongicide de traitement des semences
Apron MAXX RFC) avec le fongicide 100FS (numéro d'homol ogation 28394). Les produits
Apron MAXX sont actuellement homol ogués pour |es allégations proposées, mais les
cultivateurs les appliquent dans un mélange en cuve avec le fongicide Dynasty 100FS ala
semence des |égumes afin d'améliorer I'efficacité contre |'ascochytose et |'anthracnose. La
matiere active dans |le fongicide Dynasty 100FS (azoxystrobine) comporte le risque élevé de
développer une résistance aux ravageurs, le thiabendazole a donc été gouté aux matieres actives
dans les produits Apron MAXX afin d'augmenter I'efficacité contre ces maladies et d'agir atitre
de traitement des semences en rotation pour maintenir la durabilité du mélange en cuve avec le
fongicide Dynasty 100FS.

Letitulaire dhomologation a proposé des doses comprises entre 100 et 200 mL/100 kg de
semences, mais a supprimé la dose la plus élevée. Un total de sept sont été présentés et
examineés al'appui des utilisations proposees.

Trois essais contrélés dans I'environnement ont révél é que le produit permettait de lutter contre
I'ascochytose sur |e pois chiche lorsque | e traitement de semences Apron Advance était appliqué
aladose de 100 mL/100 kg de semences. L 'efficacité du traitement de semences Apron Advance
était comparable a celle d'un mélange en cuve avec chacun des produits Apron MAXX et le
fongicide Dynasty 100FS. Le thiabendazole sest également révél é efficace contre cette maladie.

Trois essais contrélés dans I'environnement ont révél é I'efficacité du traitement de semences
Apron Advance contre |'anthracnose sur le haricot sec, mais|'application a une dose de

100 mL/100 kg de semences était moins efficace que le mélange en cuve. Le thiabendazole ne
Sest pas révélé efficace contre cette maladie. Les données n'ont pas démontré la valeur de
I'homologation. Un supplémentaire a été soumis pour montrer son efficacité ala dose de
100 mL/100 kg. L'essai a été examiné en tant que données supplémentaires, car I'application
foliaire d'un fongicide homologué pour lutter contre I'anthracnose sur le haricot sec a été
effectuée avant I'évaluation finale des maladies sur les gousses du haricot. Les résultats ont été,
sur le plan statistique, comparables a ceux du mélange en cuve avec le fongicide Dynasty 100FS,
bien que le mélange en cuve ait fourni un contréle numériquement plus éevé. L'efficacité du
thiabendazole contre I'anthracnose a aussi été révélée dans le cadre de |'essai.

Bien que les données laissent supposer que |'azoxystrobine fournit des niveaux d'efficacité plus
élevés contre I'ascochytose et I'anthracnose, par rapport au thiabendazole, I'homologation du
traitement de semences Apron Advance offre aux cultivateurs un moyen d'améiorer I'efficacité
contre ces maladies sans les mélanges en cuve, tout en maintenant la durabilité de
I'azoxystrobine. Les allégations ont été étayées a la dose proposée de 100 mL/100 kg de
semences.



D'autres allégations proposées sur I'étiquette du traitement de semences Apron Advance ont été
appuyeées, car elles sont actuellement homologuées sur les étiquettes des produits Apron Maxx.
Etant donné que les deux produits contiennent les mémes matiéres actives et que les doses
proposées et homol oguées sont similaires, |'extrapolation des all égations est acceptable.
L'allégation selon laguelle il est sOr d'utiliser le traitement de semences Apron Advance avec les
inoculats de rhizobium a également été appuyée, car |'utilisation d'autres traitements de semences
contenant les mémes matiéres actives sest avérée siire avec les inoculats.

Conclusion

A lasuite de I'examen de toutes les données disponibles, |e traitement de semences Apron
Advance, pour la lutte contre certaines maladies transmises par les semences et |le sol du haricot
sec (y comprislelupin et laféverole a petits grains séche), du pois sec, du pois chiche et de la
lentille (sous-groupe 6C) a été approuvé. Des LMR ont été recommandées pour les résidus du
thiabendazol e dans ces denrées alimentaires qui ne poseront de risque inacceptable pour aucun
sous-groupe de population, que ce soient les nourrissons, les enfants, les adultes ou les personnes
agées.
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