I * Santé Health
Canada Canada

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

N° de la demande : 2013-1019

Demande : Nouvelles étiquettes de produit ou modifications aux mesures de
précaution des étiquettes

Produit : Fongicide de qualité technique Folicur

Numeéro d’homologation : 25763

Matiere active (m. a.) : Tébuconazole

N° de document de I’ARLA : 2388272

But de la demande

La présente demande vise a modifier I’homologation du fongicide de qualité technique Folicur
en retirant la q1* dans I’évaluation des risques de cancer liés au tébuconazole.

Evaluation des propriétés chimiques, évaluation environnementale et évaluation de la
valeur

Aucune évaluation des propriétés chimiques ou de la valeur ni aucune évaluation
environnementale n’est requise pour la présente demande.

Evaluations sanitaires

Les données présentées étayent un mode d’action avec seuil de cancérogénicité concernant les
tumeurs du foie observées chez la souris suite a une administration prolongée. Par conséquent,
aucune extrapolation linéaire de la dose faible n’est requise pour I’évaluation des risques de
cancer. Le demandeur a fourni trois études portant sur les effets endocriniens. Dans I’une des
études, on a observé un retard dans la maturation sexuelle chez les jeunes rats méles et femelles
avec une dose élevée. Le test utérotrophique chez les rates et I’épreuve de transcription des
récepteurs cestrogéniques étaient tous deux négatifs. Les résultats de ces études n’ont pas
d’incidence sur les parametres précédemment établis pour I’évaluation des risques.

Conclusion
L’Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire a terminé son évaluation des
renseignements fournis a I’appui du fongicide de qualité technique Folicur et a determiné qu’ils

sont suffisants pour utiliser le mode d’action proposé afin de retirer I’évaluation des risques de
cancer par I’extrapolation de la dose faible q1*.
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