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Rapport d’évaluation pour une demande de catégorie B,
sous-catégories 2.1, 2.3 et 2.4

N° dela demande: 2011-4506

Demande: B.2.1 — Nouvelle garantie
B.2.3 — Nouvelle identité des produits de formulation
B.2.4 — Nouvelle proportion des produits de formulation

Produit : Raxil Pro Concentrate (fongicide de traitement des
semences)

Numéro d’homologation : 30687

Matieres actives (m.a.) : métalaxyl, prothioconazole, tébuconazole

N° de document del’ARLA : 2252039

But dela demande

La présente demande a pour objet I'homologation d'un nouveau fongicide de traitement des
semences, le Raxil Pro Concentrate, aux fins d'utilisation sur le blé, 1'orge et I'avoine.

Evaluation des propriétés chimiques

Le fongicide de traitement des semences Raxil Pro Concentrate se présente sous forme de
suspension contenant 30,9 g/L de métalaxyl, 77,0 g/L de prothioconazole et 15,5 g/L de
tébuconazole. Il a une masse volumique de 1,120 g/mL et un pH de 7,36. Les exigences
concernant les propriétés chimiques du fongicide de traitement des semences

Raxil Pro Concentrate ont ¢té remplies.

Evaluation sanitaire

Le fongicide de traitement des semences Raxil Pro Concentrate présente une faible toxicité aigué
par voie orale (LDsoQ > 5000 mg/kg p.c.), par voie cutanée (LDsod @ > 5000 mg/kg p.c.) et par
inhalation (LCsod' @ > 2,57 mg/L). Il entraine une irritation minime des yeux (CMM = 1,33/110)
et une 1égeére irritation de la peau (CMM = 1,92/8,0) chez le lapin. II ne s'agit pas d'un
sensibilisant cutané chez le cobaye.

Le fongicide de traitement des semences Raxil Pro Concentrate contient les matiéres actives
tébuconazole, prothioconazole et métalaxyl aux fins d'utilisation sur 'orge, 'avoine et le blé. Le
profil d’utilisation du produit en ce qui concerne les trois matieres actives est identique au profil
d'utilisation actuellement homologué aux fins d'utilisation sur l'orge, 'avoine et le blé.
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L'utilisation du Raxil Pro Concentrate ne devrait donc pas entrainer d’augmentation de I’ampleur
des résidus de tébuconazole, de prothioconazole et de métalaxyl dans ou sur I'orge, 1'avoine et le
blé. Ainsi, en conséquence de 'utilisation du fongicide de traitement des semences

Raxil Pro Concentrate, 1’exposition alimentaire ne devrait pas augmenter et ne présentera de
risque inacceptable pour aucun des sous-groupes de la population, notamment les nourrissons,
les enfants, les adultes et les personnes agées.

L’utilisation du fongicide de traitement des semences Raxil Pro Concentrate correspond au profil
d’utilisation homologué du métalaxyl, du prothioconazole et du tébuconazole. Les risques pour
les travailleurs qui traitent des semences dans les installations commerciales de traitement des
semences, les travailleurs qui traitent des semences a la ferme et les travailleurs qui plantent des
semences traitées ne devraient pas dépasser le profil d'emploi actuel homologué pour ces
matieres actives.

Evaluation environnementale

Aucune évaluation du risque environnemental n’est nécessaire, car les modifications proposées
pour le fongicide de traitement des semences Raxil Pro Concentrate n'accroitront pas le risque
relativement a ces maticres actives par rapport a leur profil d'emploi actuellement homologué.

Evaluation dela valeur

Le demandeur a présenté une justification scientifique rapprochant le fongicide pour le
traitement des semences L1397 du fongicide de traitement des semences Raxil Pro Concentrate.
La justification est appuyée par les données de rapprochement tirées de trois essais en champ et
de deux études en laboratoire sur le bl¢ et I'orge, réalisés au moyen des agents pathogenes
représentatifs Fusariumsp. et Pythiumsp. Les données sur 1’efficacité présentées indiquent une
efficacité équivalente entre le fongicide de traitement des semences Raxil Pro Concentrate et le
fongicide pour le traitement des semences L1397, ainsi qu'un mélange en cuve des maticres
actives dans des proportions similaires. Les semences traitées utilisées dans le cadre des essais
en laboratoire ont été entreposées jusqu'a 75 jours. D'apres les données et la justification
scientifique qui rapprochent les deux formulations, I'extrapolation des allégations appuyées dans
la demande n°® 2009-0949 pour le fongicide pour le traitement des semences L1397 au fongicide
de traitement des semences Raxil Pro Concentrate est acceptée. Les semences traitées peuvent
étre entreposées jusqu'a 75 jours.

Le Raxil Pro Concentrate et le Stress Shield se sont révélés compatibles au cours des essais sur
l'efficacité et doivent étre appliqués aux semences dans les proportions homologuées ou
proposées. D'aprés la justification et les considérations publiées dans la circulaire de I'Agence de
réglementation de la lutte antiparasitaire (ARLA) sur le recours aux mélanges en cuve sans
étiquette, le mélange en cuve de Raxil Pro Concentrate et de Stress Shield est accepté.

Conclusion

L'ARLA a examiné les renseignements fournis et a jugé que le fongicide de traitement des
semences Raxil Pro Concentrate était admissible a une homologation compléte.
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