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Rapport d’évaluation pour une demande de catégorie B, sous-catégorie 3.1

Numéro de la demande :  2021-2777

Demande : Modification de I’étiquette d’une préparation commerciale —
Augmentation de la dose d’application

Produit : Fongicide Zeltera

Numéro d’homologation : 33820

Principe actif (p.a.) : Inpyrfluxame

Numéro de document de PARLA : 3384429

But de la demande

La présente demande visait a modifier I’étiquette du fongicide Zeltera, numéro

d’homologation 33820, de facon a modifier la dose d’application sur le colza (y compris sur le
canola) de 13 mL/100 kg de semences (5 g m.a./100 kg de semences) a une fourchette de 13 a
26 mL/100 kg de semences (5 a 10 g m.a./100 kg de semences) pour la suppression de la jambe
noire (virulente).

Evaluation des caractéristiques chimiques

Aucune évaluation des caractéristiques chimiques n’était requise aux fins de la présente
demande.

Evaluation sanitaire
Aucune évaluation toxicologique n’était requise aux fins de la présente demande.

L augmentation de la dose de traitement des semences de colza/canola de 5 a 10 g m.a./100 kg de
semences sur I’étiquette du fongicide Zeltera représente une extension du profil d’emploi du
principe actif inpyrfluxame; toutefois, il n’a pas été nécessaire de mettre a jour les évaluations
quantitatives des risques pour les préposes a la plantation et au traitement commerciaux des
semences car les évaluations des risques les plus récentes figurant au dossier ont été effectuées
avec des parametres d’intrants applicables aux scénarios d’exposition proposés. L’ exposition
occasionnelle devrait étre minime étant donne que le produit est utilisé dans des installations
commerciales de traitement des semences ou dans des exploitations agricoles et que les risques
de dérive lors du traitement ou de la plantation des semences traitées sont négligeables. Par
conséquent, aucun risque préoccupant pour la santé n’a été relevé et I’utilisation peut étre
appuyée du point de vue de I’exposition professionnelle a condition que les travailleurs portent
I’équipement de protection individuelle approprié et qu’ils suivent toutes les instructions figurant
sur I’étiquette.
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Aucune nouvelle donnée sur les résidus d’inpyrfluxame dans le canola n’a été soumise a I’appui
de I’extension du profil d’emploi de ce principe actif sur I’étiquette du fongicide Zeltera. Dans le
cadre de cette demande, les donneées sur les résidus précédemment examinées provenant d’études
de radiomarquage dans et sur le canola ont été reévaluées.

D’apres cette évaluation, aucun résidu quantifiable ne devrait étre présent dans les semences de
canola et les résidus se situeront dans les limites maximales de résidus (LMR) établies. Par
conséquent, I’exposition d’origine alimentaire aux résidus d’inpyrfluxame ne devrait donc pas
augmenter et ne posera de risque préoccupant pour aucun sous-groupe de la population,
notamment les nourrissons, les enfants, les adultes et les personnes ageées.

Evaluation environnementale

L’augmentation proposée de la dose d’application du fongicide Zeltera pour la suppression de la
jambe noire (virulente) sur le colza (y compris sur le canola) ne devrait pas poser de risques
environnementaux supplémentaires par rapport aux utilisations actuellement homologuées.

L étiquette comprend les mises en garde environnementales requises afin d’atténuer les risques
pour I’environnement. Lorsque le fongicide Zeltera est utilisé conformément aux instructions
figurant sur I’étiquette, les risques pour I’environnement sont acceptables.

Evaluation de la valeur

Les rapports relatifs a cing essais d’efficacité (trois en champ et deux en serre) ont été présentés.
IIs portaient sur des traitements au fongicide Zeltera appliqué sur le canola a des doses de 13 et
26 mL/100 kg de semences. L’application de 26 mL/100 kg de semences a entrainé une réduction
systématiquement plus importante de la jambe noire (virulente) dans une fourchette de niveaux
d’infestation que la dose inférieure. L allégation de suppression de la jambe noire (virulente)
relative a I’application du fongicide Zeltera a une dose de 26 mL/100 kg de semences est justifiée
d’aprés une comparaison directe avec d’autres fongicides appliqués dans le traitement des
semences, inclus dans les essais en champ et homologués pour la suppression de cette maladie.

Le fongicide Zeltera appliqueé a raison de 26 mL/100 kg de semences offrira aux producteurs de
colza (y compris de canola) une possibilité supplémentaire de suppression de la jambe noire
(virulente) qui, si elle n’est pas traitée adéquatement, peut entrainer de graves pertes
économiques.

Conclusion
L’Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire a terminé I’évaluation des renseignements

fournis et les a juges suffisants pour etayer la modification de I’étiquette du fongicide Zeltera, de
fagon a modifier la dose d’application sur le colza (y compris sur le canola).
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