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Rapport d’évaluation pour une demande de catégorie B, sous-catégorie 2.6 
 
Numéro de la demande : 2020-0368 
Demande :   Nouvelles propriétés chimiques d’une préparation commerciale – 

Nouvelle association de principes actifs de qualité technique 
Produit :   Delaro Complete 
Numéro d’homologation : 34095 
Principes actifs (p.a.) : Fluopyram, prothioconazole, trifloxystrobine 
Numéro de document de l’ARLA  :3213108 
 
But de la demande 
 
La présente demande visait l’homologation d’une nouvelle préparation commerciale (Delaro 
Complete) contenant une nouvelle association de principes actifs (prothioconazole, 
trifloxystrobine et fluopyram) destinée à être utilisée sur le soja, le maïs, le téosinte, le blé, 
l’orge, l’avoine et le triticale pour supprimer les maladies indiquées. Une modification des 
limites maximales de résidus (LMR) pour le fluopyram dans le groupe de cultures 15 (Céréales) 
a aussi été demandée. 
 
Évaluation des propriétés chimiques 
 
Delaro Complete est préparé sous forme de suspension contenant du prothioconazole à la 
concentration de 176,2 g/L, du fluopyram à la concentration de 128,3 g/L et de la trifloxystrobine 
à la concentration de 154 g/L. Cette préparation commerciale a une masse volumique de 1,160 à 
1,200 g/ml et un pH de 7,2. Les exigences concernant les propriétés chimiques du produit sont 
remplies. 
 
Évaluation des effets sur la santé 
 
Delaro Complete présente une faible toxicité aigüe par voie orale, par voie cutanée et par 
inhalation. Il est légèrement irritant pour les yeux et très peu irritant pour la peau. Ce n’est pas un 
sensibilisant cutané. 
 
On a évalué l’exposition en milieu de travail et les risques pour la santé associés à l’utilisation de 
Delaro Complete contenant du prothioconazole, de la trifloxystrobine et du fluopyram sur le soja, 
le maïs (maïs sucré, maïs de grande culture, maïs à éclater et maïs cultivé pour ses semences) et 
diverses céréales (blé, orge, avoine et triticale). Dans le cas du prothioconazole et de la 
trifloxystrobine, les utilisations correspondent au profil d’emploi homologué. Toutefois, dans le 
cas du fluopyram, les nouvelles utilisations constituent des extensions du profil d’emploi sur 
certaines cultures de céréales; l’évaluation des risques en milieu de travail a été mise à jour en 
conséquence. L’utilisation de Delaro Complete ne devrait poser aucun risque préoccupant pour 
les travailleurs qui respectent le mode d’emploi et qui portent l’équipement de protection 
individuelle précisé sur l’étiquette. 
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Aucune nouvelle donnée sur les résidus de prothioconazole n’a été fournie ni n’était requise pour 
appuyer l’homologation de Delaro Complete, car le profil d’emploi est semblable à celui déjà 
homologué. Des données sur les résidus évaluées antérieurement ont été réévaluées dans le cadre 
de la présente demande. Cette évaluation laisse entendre que les concentrations de résidus de 
prothioconazole ne dépasseront pas celles associées aux utilisations déjà homologuées et que les 
LMR établies assureront une protection adéquate contre ces résidus. Par conséquent, l’exposition 
par le régime alimentaire aux résidus de prothioconazole ne devrait pas augmenter à la suite de 
l’homologation de Delaro Complete ni poser de risques préoccupants pour la santé de quelque 
sous-groupe de la population que ce soit (p. ex. nourrissons, enfants, adultes, personnes âgées). 
 
Des données sur les résidus issues d’essais au champ réalisés avec de la trifloxystrobine sur du 
maïs (maïs de grande culture, maïs sucré et maïs à éclater) ont été examinées pour appuyer la 
réduction du délai d’attente avant la récolte (DAAR) de 30 à 14 jours. Hormis cette différence, le 
profil d’emploi de la trifloxystrobine est semblable à celui qui est homologué. À la lumière des 
données sur les résidus dans le maïs qui appuient un DAAR de 14 jours, les LMR établies 
assureront une protection suffisante contre les résidus de trifloxystrobine qui devraient provenir 
de l’utilisation de Delaro Complete, comme le montre le tableau ci-dessous. 
 

TABLEAU 1. Résumé des données issues d’essais au champ et des données sur la 
transformation présentées à l’appui des limites maximales de résidus (LMR) 

Denrée 

Méthode 
d’application/ 

dose 
d’application 

totale (g 
p.a./ha) 

DAAR 
(jour

s) 

Résidus de 
trifloxystrobine1 

(ppm) 
Facteur de 

transformation 
expérimental 

LMR établie 
(ppm) 

MPFET MPEET 

Grains de 
maïs de 
grande 
culture 

Foliaire/ 

553 à 578 

11 à 
17 

<0,02 <0,03 Semoule : <1x 

Gruau : <1x 

Farine : 1x 

Amidon : <1x 

Huile raffinée : 
1,3x 

0,05 

Maïs sucré 
(rafles et 
grains) 

Foliaire/ 

549 à 574 
5 à 7 <0,02 <0,02 0,04 

Grains de 
maïs à éclater 

Foliaire/ 

557 à 572 

12 à 
14 

<0,02 <0,02 0,05 

MPFET = moyenne la plus faible des essais sur le terrain; MPEET = moyenne la plus élevée des essais sur le terrain 
1Résidus combinés de trifloxystrobine et de CGA -321113. 

 
Après avoir examiné l’ensemble des données disponibles, l’Agence de réglementation de la lutte 
antiparasitaire (ARLA) n’a proposé aucune modification des LMR pour assurer une protection 
contre les résidus de trifloxystrobine. Par conséquent, l’exposition par le régime alimentaire aux 
résidus de trifloxystrobine ne posera aucun risque préoccupant pour la santé de quelque 
sous-groupe de la population que ce soit (p. ex. nourrissons, enfants, adultes, personnes âgées). 
 
Des données sur les résidus issues d’essais au champ réalisés avec du fluopyram sur de grandes 
cultures céréalières au Canada et aux États-Unis ont été présentées pour appuyer l’utilisation de 
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Delaro Complete. Du fluopyram a été appliqué sur de l’orge, du sorgho et du blé à des doses 
excessives, et la récolte a été effectuée conformément au mode d’emploi. Des données sur les 
résidus issues d’essais au champ réalisés dans et sur le soja et le maïs (maïs de grande culture et 
maïs sucré) évaluées antérieurement ont aussi été réévaluées dans le cadre de la présente 
demande. Enfin, des études sur la transformation dans le blé, le soja et le maïs traités ont été 
réévaluées afin de déterminer le potentiel de concentration des résidus de fluopyram dans les 
denrées transformées. 
 
Les LMR recommandées pour le fluopyram sont fondées sur les données issues d’essais au 
champ qui ont été soumises et sur les indications fournies par le calculateur des LMR de 
l’OCDE. Les LMR proposées pour les résidus de fluopyram dans et sur les cultures et les denrées 
transformées sont présentées dans le tableau 1. Les résidus dans les denrées transformées qui ne 
figurent pas dans le tableau 2 sont visés par les LMR proposées pour les produits alimentaires 
bruts (PAB). 
 

TABLEAU 2. Résumé des données issues d’essais au champ et des données sur la transformation 
présentées à l’appui des limites maximales de résidus (LMR) 

Denrée 

Méthode 
d’application/

dose 
d’application 

totale (g 
p.a./ha) 

DAAR 
(jours

) 

Résidus de 
fluopyram 

(ppm) 
Facteur de 

transformatio
n 

expérimental 

LMR établie 
(ppm)1 

LMR recommandée 
(ppm) 

MPFETMPEET

Grains de 
maïs de 
grande 
culture 

Foliaire/ 

492 à 520 

11 à 
14 

<0,01 0,018 

Amidon : 
0,15x 

Huile 
raffinée : 

0,6x 

Gruau : 0,5x 

Farine : 
0,9x 

Semoule : 
0,8x 

Son : 2,6x 

1,5 

(groupe de 
cultures 15, 
sauf le riz) 

 

0,02 

Maïs de grande 
culture, grains de 

maïs à éclater 

Maïs sucré 
(rafles et 
grains) 

Foliaire/ 

495 à 527 
0 <0,01 <0,01 

0,01 

Maïs sucré (rafles et 
grains) 

Grains de 
blé 

Foliaire/ 

240 à 320 

28 à 
51 

<0,01 0,137 Son : 2,7x 

Farine : 
0,12x 

Germe : 
2,4x 

 

 

 

 
Grains 
d’orge 

Foliaire/ 

230 à 260 

28 à 
43 

0,013 0,291 
le maïs)

sauf le riz et 
cultures 15, 
(groupe de 

0,5
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TABLEAU 2. Résumé des données issues d’essais au champ et des données sur la transformation 
présentées à l’appui des limites maximales de résidus (LMR) 

Denrée 
Méthode 

d’application/
dose 

DAAR 
(jours

) 

Résidus de 
fluopyram 

(ppm) 

Facteur de 
transformatio

n 

LMR établie 
(ppm)1 

 
 

Grains de 
sorgho 

Foliaire/ 

200 à 210 

28 à 
55 

0,054 0,302 s.o. 

 

 

 

 
MPFET = moyenne la plus faible des essais sur le terrain; MPEET = moyenne la plus élevée des essais sur le terrain 

 

Après avoir examiné l’ensemble des données disponibles, l’ARLA recommande les LMR 
proposées dans le tableau 2 pour les résidus de fluopyram. Aux LMR proposées, les résidus 
présents dans ces denrées ne poseront aucun risque inacceptable pour quelque sous-groupe de la 
population que ce soit (p. ex. nourrissons, enfants, adultes, personnes âgées). 
 
Évaluation des effets sur l’environnement 
 
L’évaluation des renseignements scientifiques disponibles montre que les risques pour 
l’environnement associés à l’utilisation de Delaro Complete sont acceptables lorsque le produit 
est utilisé conformément au mode d’emploi figurant sur l’étiquette. 
 
Évaluation de la valeur 
 
Des justifications et des données sur l’efficacité issues d’essais au champ réalisés au Canada et 
aux États-Unis ont été présentées pour appuyer les allégations relatives à l’utilisation. Dans 
l’ensemble, aux doses analysées, Delaro Complete s’est révélé efficace contre les maladies 
indiquées en présence d’une pression adéquate de la maladie. La valeur de Delaro Complete pour 
les allégations relatives à l’utilisation a été confirmée par les justifications et les données sur 
l’efficacité. 
 
L’homologation de Delaro Complete offrira aux producteurs canadiens un nouveau produit pour 
gérer ces maladies importantes du soja, du maïs et de diverses autres céréales. 
 
Conclusion 
 
L’ARLA a terminé l’évaluation des renseignements fournis et estime qu’ils sont suffisants pour 
homologuer Delaro Complete et pour proposer des modifications des LMR du fluopyram sur le 
groupe de cultures 15, comme décrit ci-dessus. 
 
Renseignements additionnels requis 
 
Les résultats préliminaires de l’étude de 1 an sur la stabilité pendant l’entreposage à la 
température ambiante montrent que les concentrations des principes actifs respectent les limites 
certifiées établies. Cependant, le rapport définitif n’a pas encore été fourni. Cette étude conforme 
aux BPL est requise à titre de renseignement après la mise en marché. 

  (ppm)
LMR recommandée
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