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Rapport d’évaluation pour une demande de catégorie B,
sous-catégories 2.1, 3.3,3.12 et 3.14

Numéro de lademande :  2014-3386

Demande : Nouvelle propriété chimique de la préparation commerciale —
Garantie,
Nouvelle étiquette de la préparation commerciale — Nombre
d’application, nouveau site et classification

Produit : Biofongicide en concentré liquide Regalia RX
Numéro d’homologation :  ####H
Matieres actives (m.a.) : Extrait de Reynoutria sachalinensis

Numéro de document de I’ARLA : 2647745
But de la demande

La présente demande vise a homologuer un fongicide a usage commercial, le biofongicide en
concentré liquide Regalia RX, pour une utilisation sur le blé et le soja.

Evaluation des propriétés chimiques

Le biofongicide en concentré liquide Regalia RX est formulé en suspension et contient un extrait
de Reynoutria sachalinensis a une concentration nominale de 5 %. Cette préparation
commerciale a une densité de 1,05 g/mL et un pH de 5,9. Les exigences en matiére de propriétés
chimiques du biofongicide en concentré liquide Regalia RX ont été remplies.

Evaluation sanitaire

Les études toxicologiques transmises indiquent que la préparation commerciale provoque une
faible toxicité aigué par les voies orale et cutanée ainsi que par inhalation. Elle cause une
irritation peu sévére pour les yeux, est Iégérement irritante pour la peau et n’est pas un
sensibilisant cutané.

On ne prévoit pas de risques professionnels préoccupants liés a I’emploi de cette préparation
commerciale parce que les mesures d’atténuation des risques inscrites sur I’étiquette du produit
sont adéquates. Elles incluent des mises en garde (par exemple, obligation de porter un
équipement de protection individuelle) et des énoncés sur I’hygiéne nécessaire. L’exposition
occasionnelle des tierces personnes devrait étre faible si le mode d’emploi de I’étiquette est suivi.
L’exposition apres le traitement est faible si le délai de sécurité est respecté. Il n’y a pas de
préoccupations sur le plan toxicologique pour les particuliers.

Le risque par le régime alimentaire cause a la suite d’une exposition a I’extrait de Reynoutria
sachalinensis découlant de I’utilisation de la préparation commerciale est jugé faible. Il n’est pas
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nécessaire de fixer une limite maximale de résidus pour I’extrait de Reynoutria sachalinensis.
Evaluation environnementale

On ne prévoit pas que les utilisations de la préparation commerciale augmentent I’exposition
environnementale par comparaison aux autres produits approuvés contenant I’extrait de
Reynoutria sachalinensis. Par conséquent, les risques devraient étre négligeables. Les
préoccupations environnementales ont été atténuées grace a des énoncés adéquats figurant sur
I’étiquette du produit.

Evaluation de la valeur

Le demandeur a proposé des allégations contre diverses maladies fongiques foliaires sur les
céréales et le soja caractérisées par un degré d’efficacité de répression ou de répression partielle.

Les renseignements utilisés pour démontrer la valeur des allégations inscrites sur I’étiquette
incluaient des données d’essais au champ, des justifications pour I’extrapolation des preuves
provenant de différentes cultures et les allégations précédentes parues sur les étiquettes de
produit a usage commercial similaires homologués au Canada. La valeur de toutes les allégations
contre des maladies a été jugée adéquatement étayée. L’utilisation proposée sur les productions
céréaliéres a été restreinte au blé compte tenu de la susceptibilité de I’h6te et des preuves
disponibles. Bien que des preuves directes d’efficacité étaient peu nombreuses pour certaines
allégations de maladie, la valeur socio-économique inhérente des biofongicides et de leur relative
rareté ont été des considérations importantes dans I’évaluation exhaustive de la valeur du produit.

Conclusion

L’Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire (ARLA) a terminé I’évaluation de tous les
renseignements transmis en appui a la présente demande et les a jugés suffisants pour appuyer
I’homologation du biofongicide en concentré liquide Regalia RX.
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