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Rapport d'évaluation pour une demande de catégorie B,
sous-catégories B.1.3, B.3.13

Numero de référence : 2006-3396

Demande : B, sous-catégorie 1.3 (Spécifications nouvelles ou modifiées
concernant la MAQT ou la chimie du produit selon le PSII) et 3.13
(Mises en garde nouvelles ou modifiées sur I'étiquette du produit)

Produit : Difenoconazole Technical Fungicide
Numeéro d’homologation : 25631
Matiére active (m.a.) : difénoconazole a 95 %

Numéro de document de I’ARLA : 1424513
Contexte

Le difénoconazole (de qualité technique Difeconazole Technical Herbicide) est homologué
depuis le 14 juillet 1998 pour fins de fabrication. Pour obtenir des détails sur I’utilisation, les
mises en garde et les restrictions, consulter I’étiquette du produit.

But de la demande

Cette demande vise a modifier les spécifications du produit concernant la matiere active de
qualité technique (MAQT) difénoconazole pour tenir compte de la présence d’une nouvelle
impureté (SYN 509466). Le demandeur signale également une modification au procédé de
fabrication, soit une nouvelle purification finale visant a éliminer la présence d’isopropanol dans
la MAQT.

Evaluation des propriétés chimiques

Nom courant : difénoconazole

Nom chimique de I’'UICPA : éther de 4-chlorophényle et de
3-chloro-4-[(2RS,4RS;2RS,4SR)-4-méthyl-2-(1H-1,2,4-triazol-
1-ylméthyl)-1,3-dioxolane-2-yl]phényle

Nom chimique du CAS : 1-[2-[2-chloro-4-(4-chlorophénoxy)phényl]-4-méthyl-1,3-dioxolan
e-2-ylméthyl]-1H-1,2,4-triazole
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Propriétés du difénoconazole de qualité technique :

Propriété Résultat

Couleur et état physique Cristaux solides blancs a beiges

Concentration nominale 95 %

Odeur Légerement douceatre

Masse volumique 1,37 a1,4 g/lcm?

Pression de vapeur 3,3x10®Pa (a 25 °C)
6,6 x 10 Pa (a 20 °C)

pH S. 0.

Solubilité dans I’eau 0,0033 g/L

Coefficient de partage Kow = 4,2

n-octanol — eau

Les exigences en matiere de données sur la chimie du difénoconazole de qualité technique sont
remplies.

Evaluation sanitaire

La nouvelle impureté décelée dans la formulation a toujours été présente dans la préparation
commerciale et, par conséquent, elle ne change pas le profil toxicologique du produit. Elle vient
d’étre décelée parce qu’on utilise maintenant une méthode d’analyse plus sensible.

Une évaluation de I’exposition professionnelle et occasionnelle n’est pas requise pour les
matiéres actives de qualité technique.

Les résidus de difénoconazole dans les cultures traitées, considérant la modification des
spécifications du produit pour tenir compte de la présence d’une nouvelle impureté, devraient
étre englobés par les limites maximales de résidus (LMR) établies pour diverses denrées, étant
donné que I’impureté avait déja été prise en compte dans le profil toxicologique du produit. On
ne s’attend a aucun accroissement de I’exposition alimentaire a cause de la présence de
I’impureté ou de la modification des spécifications du produit. Cette modification ne pose un
risque inacceptable pour aucun segment de la population, y compris les nourrissons, les enfants,
les adultes et les personnes agées.

Evaluation environnementale

La demande porte sur des changements mineurs a la matiere de qualité technique (présence de
certaines impuretés liées au procédé), laquelle sera substantiellement diluée dans
I’environnement par suite de la formulation, de la dilution dans I’eau, puis de I’application sur
des cultures. L’exposition résultante de I’environnement aux impuretés présentes dans le
composé d’origine sera négligeable. Par conséquent, la modification n’augmente pas le risque
pour I’environnement, et des données supplémentaires sur celui-ci ne sont pas requises a I’appui
de la modification.



Evaluation de la valeur

Une évaluation de la valeur n’est pas requise pour les matiéres actives de qualité technique.
Conclusions

L’ARLA aterminé I’évaluation des renseignements dont elle disposait sur le difénoconazole de

qualité technique et a jugé ceux-ci suffisants pour appuyer la modification des spécifications du
produit afin de tenir compte de la présence d’une nouvelle impureté (SYN 509466).
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