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Rapport d’évaluation pour une demande de catégorie B,  

sous-catégories 3.11, 3.12 et 4.6 
 
No de la demande : 2015-0972 
Demande :   Modifications aux étiquettes de produit : nouvelles espèces nuisibles 
   Modifications aux étiquettes de produit : nouveau site ou nouvel hôte 

Demande pour remplir les conditions d’homologation d’un produit 
disposant d’une homologation complète 

Produit :   Biofongicide en concentré liquide Regalia Maxx 
No d’homologation : 30199 
Matière active (m.a.) :Extrait de Reynoutria sachalinensis 
Nº de document de l’ARLA : 2623722 
 
But de la demande 
 
La présente demande vise à modifier le profil d’emploi de la préparation commerciale 
homologuée, le biofongicide en concentré liquide Regalia Maxx, qui contient comme matière 
active de qualité technique 20 % d’extrait de Reynoutria sachalinensis, pour inclure de nouvelles 
cultures et de nouvelles espèces nuisibles. Le demandeur a aussi présenté des données de 
confirmation pour remplir les exigences en matière de données manquantes sur la valeur, 
notamment en ce qui concerne l’allégation d’efficacité contre le blanc dans la culture de fraises. 
 
Évaluation des propriétés chimiques 
 
Aucune évaluation des propriétés chimiques n’est requise dans le cadre de la présente demande. 
 
Évaluation sanitaire 
 
Comme aucun changement n’est proposé à la formulation du biofongicide en concentré liquide 
Regalia Maxx, la caractérisation du profil toxicologique de la préparation commerciale demeure 
la même.  
 
Par ailleurs, aucune modification n’est apportée aux méthodes, aux doses ou aux fréquences 
d’application. Par conséquent, les nouvelles utilisations ne devraient entraîner aucun risque 
d’exposition préoccupant pour les travailleurs et les passants. L’étiquette comporte des énoncés 
adéquats pour atténuer l’exposition, notamment des mesures de précaution (comme le port de 
l’équipement de protection individuelle) et des pratiques d’hygiène. 
 
Les nouvelles utilisations ne soulèvent aucune préoccupation quant à une exposition possible par 
la consommation d’aliments et d’eau potable, parce que la préparation commerciale et la matière 
active (Reynoutria sachalinensis) présentent une faible toxicité et qu’elles sont utilisées depuis 
longtemps à des fins alimentaires et médicinales dans d’autres pays sans que des effets nocifs 
aient été signalés. 
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Il n’existe aucune limite maximale de résidus (LMR) pour l’extrait de Reynoutria sachalinensis 
et il n’est pas nécessaire d’en fixer pour les nouvelles utilisations. 
 
Les renseignements disponibles permettent d’appuyer les utilisations proposées du biofongicide 
en concentré liquide Regalia Maxx. 
 
Évaluation environnementale 
 
Étant donné que les nouvelles utilisations correspondent à la dose d’application et au profil 
d’emploi déjà homologués du biofongicide en concentré liquide Regalia Maxx, les espèces non 
ciblées ne devraient pas être exposées davantage. Le risque pour les organismes non ciblés dans 
l’environnement est acceptable. 
 
Évaluation de la valeur 
 
Les doses et le calendrier d’application associés aux nouvelles allégations concernant une 
maladie correspondent à la gamme de doses et aux calendriers homologués figurant sur 
l’étiquette du biofongicide en concentré liquide Regalia Maxx. Le demandeur a soumis comme 
renseignements sur la valeur des données obtenues dans des serres ou au champ, de même 
qu’une justification scientifique fondée sur l’acquisition de la maladie et les effets putatifs du 
produit, qui agit comme un déclencheur de la résistance systémique induite dans les plantes. Le 
demandeur a fourni suffisamment de données sur la valeur pour appuyer toutes les nouvelles 
allégations concernant une maladie. Cependant, en raison d’éléments de preuves insuffisants, la 
demande d’extension visant à ajouter d’autres légumes-fruits aux allégations d’efficacité 
relatives aux tomates ne comprendra pas les cerises de terre et les tomatilles.  
 
Étant donné que pour certaines allégations seules quelques preuves d’efficacité étayées par des 
données d’essais ou une justification scientifique étaient disponibles, le manque relatif de 
produits non classiques de remplacement et le contexte socioéconomique de leur utilisation 
représentaient des considérations importantes dans le cadre de l’évaluation globale de leur valeur. 
L’homologation de ces allégations procurera aux producteurs de cultures biologiques et d’autres 
cultures commerciales à la recherche de produits de rechange non classiques des moyens 
supplémentaires pour lutter contre la maladie dans des cultures horticoles à fort rapport 
économique.  
 
De plus, il a été conclu que les données présentées par le demandeur afin de confirmer 
l’efficacité du produit sont suffisantes pour satisfaire aux exigences en matière de données 
manquantes, lesquelles avaient été relevées dans le cas de l’allégation d’efficacité contre le blanc 
dans la culture de fraises à la suite de l’homologation initiale du biofongicide en concentré 
liquide Regalia Maxx.   
 
Conclusion 
 
L’Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire a terminé l’évaluation des renseignements 
fournis à l’appui du produit, le biofongicide en concentré liquide Regalia Maxx, et juge qu’ils 
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sont suffisants pour ajouter de nouvelles cultures et de nouvelles espèces nuisibles sur l’étiquette 
du produit, ainsi que pour répondre aux exigences en matière de données manquantes concernant 
les fraises. 
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