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Rapport d’évaluation pour une demande de catégorie B, sous-catégorie 3.13

Ne de la demande : 2009-0969

Catégorie : B.2.3 Modifications des propriétés chimiques d’une préparation
commerciale — Identité et produits de formulation
B.2.4 Modifications des propriétés chimiques d’une préparation
commerciale — Proportion des produits de formulation
B.3.13 Modifications aux étiquettes de produit — Mises en garde

Produit : Biofongicide Mycostop

N° d’homologation : 26265

Matiere(s) active(s) (m.a.) : Streptomyces griseovirdis souche K61

N° de document de I’ARLA PDF en francais: 2009628

But de la demande

La présente demande vise a modifier la formulation et I’énoncé de mise en garde du biofongicide
Mycostop (huméro d’homologation 26265). La matiére active, le procédé de fabrication et le profil
d’emploi n’ont pas changé. Le biofongicide Mycostop est un fongicide de classe commerciale qui
doit étre applique par pulvérisation ou bassinage de la surface du milieu de culture ou par
irrigation au goutte-a-goutte.

Evaluation des propriétés chimiques

Le biofongicide Mycostop est une préparation commerciale homologuée. Les modifications de la
formulation sont minimes et ne devraient pas entrainer un risque inacceptable. La base de
données de caracteérisation et d’analyse du biofongicide Mycostop est complete.

Evaluation sanitaire

Les modifications de la formulation ne sont pas préoccupantes sur le plan toxicologique. Etant
donné le mode d’emploi, I’exposition pulmonaire pour les travailleurs qui retournent sur les
lieux du traitement apres I’application est minime. Par conséquent, un délai de sécurité apres
traitement n’est pas nécessaire. La base de données sur la santé et la sécurité chez I’humain pour
le biofongicide Mycostop est complete.

Evaluation environnementale

Les modifications de la formulation n’entrainent pas de préoccupation pour I’environnement terrestre ni
pour le milieu aquatique. La base de données environnementale pour le biofongicide Mycostop est
compléte.
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Evaluation de la valeur

L’effet du changement de la formulation sur I’efficacité du biofongicide Mycostop a été évalué. La
concentration de la matiére active est maintenant Iégérement plus élevée (+2 %) dans le produit. Le
changement global a la formulation n’est que de 4 %, ce qui n’est pas considéré comme une modification
importante. Ces modifications ne devraient pas modifier I’efficacité du produit.

Conclusion

L’Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire (ARLA) a terminé I’évaluation des
renseignements fournis & I’appui de la demande de modification de la formulation et de I’énoncé
de mise en garde en appui au produit, a savoir le biofongicide Mycostop, et a jugé que les
renseignements étaient suffisants pour permettre I’nomologation de cette demande.
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