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Décision d’homologation concernant Bacillus subtilis souche MBI 600

L’Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire (ARLA) de Santé Canada, en vertu de la
Loi sur les produits antiparasitaires (LPA) et du Reglement sur les produits antiparasitaires,
accorde une homologation compléte a la matiére active de qualité technique Bacillus subtilis
MBI 600 de qualité technique contenant 1’agent microbien de lutte antiparasitaire (AMLA)
Bacillus subtilis souche MBI 600, du Biofongicide Subtilex destiné a la fabrication et des
préparations commerciales de Pro-Mix (HP, BX, PGX et TA) avec Biofongicide, a des fins de
vente et d’utilisation pour la répression de la fonte des semis et de la pourriture des racines
causées par des especes de Pythium sur les Iégumes de serre, y compris sur les plants repiqués et
les plantes ornementales.

Les plus récentes données scientifiques soumises par le demandeur, ainsi que les rapports
scientifiques et les renseignements fournis par d’autres organismes de réglementation, ont été
évalués pour déterminer si, dans le cadre des conditions d’utilisation proposées, les préparations
commerciales ont une valeur et ne posent pas de risques inacceptables pour la santé¢ humaine ni
pour I’environnement.

L’homologation de ces produits a d’abord fait I’objet d’une proposition dans le document de
consultation suivant' : projet de décision d”’homologation (PRD) (PRD2007-05), Bacillus subtilis
souche MBI 600. Cette décision d’homologation® décrit cette étape du processus de
réglementation de I’ARLA pour Bacillus subtilis MBI 600 de qualité technique, du Biofongicide
Subtilex destiné a la fabrication et des préparations commerciales de Pro-Mix (HP, BX, PGX et
TA) avec Biofongicide et les raisons qui la justifient. L’ARLA n’a recu aucun commentaire sur
le PRD2007-05 qui aurait des conséquences sur I’évaluation des risques. Cette décision est donc
conforme au projet de décision réglementaire tel qu’énoncé dans le PRD2007-05.

Pour obtenir des précisions sur les renseignements ci-joints, veuillez consulter le PRD2007-05,
qui contient une évaluation détaillée des données présentées a 1’appui de ’homologation de ce
produit.

Sur quoi se fonde Sante Canada pour prendre sa decision d’homologation?

Le principal objectif de la LPA est de faire en sorte que I'utilisation des produits antiparasitaires
n’entraine pas de risques inacceptables pour la population ni pour I’environnement. Les risques
pour la santé ou pour I’environnement sont jugés acceptables s’il existe une certitude raisonnable
que ’utilisation du produit et 1’exposition a celui-ci ne causeront aucun tort a la santé humaine,
aux générations futures ou a I’environnement, dans le cadre des conditions d’homologation

« Enoncé de consultation » tel que défini au paragraphe 28(2) de la LPA.

« Enoncé de décision » tel que défini au paragraphe 28(5) de la LPA.
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proposées ou fixées®. La LPA exige aussi que les produits aient une valeur* lorsqu’ils sont
utilisés conformément au mode d’emploi de 1’étiquette. Les conditions d’homologation peuvent
inclure I’ajout de mises en garde particuliéres sur 1’étiquette du produit en vue de réduire
davantage les risques.

Pour en arriver a une décision, I’ARLA se fonde sur des politiques et des méthodes rigoureuses
et modernes d’évaluation des risques. Ces méthodes consistent notamment a examiner les
caractéristiques uniques de sous-populations chez les humains (par exemple les enfants) et chez
les organismes présents dans 1I’environnement (par exemple ceux qui sont les plus sensibles aux
contaminants environnementaux). Ces méthodes et ces politiques consistent également a
examiner la nature des effets observés et a évaluer les incertitudes associées aux prévisions
concernant les répercussions des pesticides. Pour obtenir de plus amples renseignements sur la
fagon dont I’ARLA réglemente les pesticides, sur le processus d’évaluation et sur les
programmes de réduction des risques, veuillez consulter le site Web de I’ARLA a
www.pmra-arla.gc.ca.

Qu’est-ce que le Pro-Mix avec Biofongicide?

Les quatre préparations commerciales de Pro-Mix avec Biofongicide (HP, BX, PGX et TA) sont
des substrats de culture sans sol a base de tourbe de mousse de sphaigne qui contiennent le
pesticide biologique Bacillus subtilis souche MBI 600. La bactérie Bacillus subtilis souche

MBI 600, d’origine naturelle, colonise rapidement les racines des plantes en croissance et
produit une protéine antibiotique qui réprime la capacité de croissance des espéces de Pythium,
les empéchant d’atteindre les conditions nécessaires pour provoquer la fonte des semis ou la
pourriture des racines. Destinés aux professionnels, les quatre produits sont formulés selon les
différents utilisations des serriculteurs.

Pro-Mix BX avec Biofongicide est un substrat de culture a base de tourbe, d’emploi général,
congu pour la culture d’une grande variété de plantes horticoles, y compris des plants de 1égumes
repiqueés.

Pro-Mix HP avec Biofongicide est un substrat de culture a base de tourbe, hautement poreux,
congu pour la culture d’une grande variété de plantes horticoles, y compris pour les cultures
hydrosensibles, la propagation de boutures et I'utilisation dans des conditions de faible
luminosité.

Pro-Mix PGX avec Biofongicide est un substrat de culture a base de tourbe congu pour la
germination des semences de plantes ornementales et de 1égumes cultivés en mottes.

« Risques acceptables » tels que définis au paragraphe 2(2) de la LPA 2002

« Valeur » telle que définie au paragraphe 2(1) de la LPA 2002 : « L’apport réel ou potentiel d’un produit
dans la lutte antiparasitaire, compte tenu des conditions d’homologation proposées ou fixées, notamment en
fonction : a) de son efficacité; b) des conséquences de son utilisation sur 1’hdte du parasite sur lequel le
produit est destiné a étre utilisé; c¢) des conséquences de son utilisation sur I’économie et la société de méme
que de ses avantages pour la santé, la sécurité et I’environnement. »
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Pro-Mix TA avec Biofongicide est un substrat de culture a base de tourbe, d’emploi général,
congu pour la germination et la croissance du tabac, ainsi que d’autres plants repiqués de
légumes et de plantes ornementales.

Considérations relatives a la santé

Les utilisations approuveées de Bacillus subtilis souche MBI 600 peuvent-elles affecter la
santé humaine?

Il est peu probable que Bacillus subtilis souche MBI 600 nuise a la santé si le Pro-
Mix avec Biofongicide est utilisé conformément au mode d’emploi qui figure sur
I’étiquette.

L’exposition a la souche MBI 600 de Bacillus subtilis peut se produire lors de la
manipulation du Pro-Mix avec Biofongicide. Au moment d’évaluer les risques pour la
santé, plusieurs facteurs clés sont examinés : les propriétés biologiques du
microorganisme (c’est-a-dire la production de sous-produits toxiques); les déclarations
d’incident; son potentiel pathogeéne ou toxique tel que déterminé dans les études
toxicologiques; et les concentrations probables auxquelles les gens pourraient étre
exposés a d’autres souches de ce microorganisme déja observées en nature. Les études
toxicologiques chez des animaux de laboratoire décrivent les effets possibles de
concentrations ¢levées du microorganisme sur la santé, dans I’espoir d’identifier toute
toxicité ou pathogénicité potentielle. Aucune toxicité significative et aucun signe de
pathogénicité n’ont été observés lors de I’exposition d’animaux de laboratoire au Bacillus
subtilis souche MBI 600.

Résidus dans I’eau et les aliments

Les risques alimentaires associés a la consommation d’eau et d’aliments ne sont pas
préoccupants.

La Loi sur les aliments et drogues interdit la vente d’aliments falsifiés, ¢’est-a-dire
d’aliments qui contiennent des concentrations résiduelles de pesticide supérieures a la
limite maximale de résidus (LMR) établie. Les LMR pour les pesticides sont fixées, aux
fins de la Loi sur les aliments et drogues, grace a 1’évaluation des données scientifiques
requises en vertu de la LPA. Chaque LMR définit la concentration maximale en parties
par million (ppm) d’un pesticide permise sur ou dans certains aliments. Les aliments qui
contiennent un résidu de pesticide a une concentration qui n’exceéde pas la LMR fixée ne
posent pas de risque inacceptable pour la santé.
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Les souches de Bacillus subtilis sont communes dans la nature et 1’utilisation de Pro-Mix
avec Biofongicide ne devrait pas accroitre de fagon significative les concentrations
naturelles de ce microorganisme dans 1’environnement. Peu de bactéries, s’il en est,
devraient persister sous forme de résidus sur les plants au moment de la récolte, puisque
Bacillus subtilis souche MBI 600 est présent dans le substrat de culture. Certaines
souches de Bacillus subtilis ont été isolées d’échantillons d’aliments impliqués dans des
empoisonnements alimentaires. Cependant, ces souches démontraient la capacité de
produire une toxine d’une grande stabilité¢ thermique qui pourrait étre similaire a une
toxine produite par Bacillus cereus, un microorganisme pathogéne d’origine alimentaire
connu. Selon les rapports, Bacillus subtilis souche MBI 600 ne produit pas cette toxine.
De plus, aucun effet de ce genre n’a été signalé pour ce microorganisme aux Etats-Unis,
ou il est homologué depuis 1994. En outre, aucune toxicité significative et aucun signe de
pathogénicité n’ont ét€ observés lors de I’administration orale de Bacillus subtilis souche
MBI 600 a des rats. Il n’est donc pas nécessaire de fixer une LMR pour Bacillus subtilis
souche MBI 600. De surcroit, la probabilité que des résidus de Bacillus subtilis souche
MBI 600 contaminant les sources d’eau potable est négligeable, sinon inexistante. Par
conséquent, 1’exposition alimentaire et le risque connexe sont de minimes a inexistants.

Risques professionnels liés a la manipulation du Pro-Mix avec Biofongicide

Les risques professionnels ne sont pas préoccupants tant que le Pro-Mix avec
Biofongicide est utilisé conformément au mode d’emploi, notamment les mesures de
protection, qui figure sur I’étiquette.

Les producteurs qui manipulent le Pro-Mix avec Biofongicide peuvent entrer en contact
direct avec Bacillus subtilis souche MBI 600 par la peau, les yeux ou par inhalation. Pour
cette raison, 1’étiquette précisera que les producteurs exposés au Pro-Mix avec
Biofongicide doivent porter des gants imperméables, une chemise a manches longues, un
pantalon long, des chaussettes et des chaussures. Les personnes qui manipulent le produit
doivent également porter un masque filtrant la poussicre et des lunettes de protection lors
de I’ouverture des sacs de produit ou du remplissage des machines a rempoter. De plus,
les travailleurs devant retourner sur les lieux peu apres la manipulation du produit sec
devront respecter un délai de sécurité de quatre heures a moins de porter un équipement
de protection individuelle approprié.

Pour ce qui est de I’exposition des tiers, elle devrait étre bien inférieure a celle des
personnes qui manipulent le produit et les préposés au mélange et au chargement, et on la
considére comme étant négligeable. Par conséquent, on estime que 1’exposition
occasionnelle ne pose pas de risques préoccupants pour la santé.
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Consideérations relatives a I’environnement
Qu’arrive-t-il quand le Pro-Mix avec Biofongicide se retrouve dans I’environnement?
Les risques environnementaux ne sont pas préoccupants.

Dans les ouvrages publiés, on fait état d’infections causées par d’autres souches de
Bacillus subtilis chez des mammiféres, des insectes terrestres et des végétaux. Toutefois,
ces rapports sont peu nombreux malgré la grande quantité d’ouvrages publiés sur ce
microorganisme et concernent des souches inhabituelles, ou bien la pathogénicité de la
souche en question de Bacillus subtilis n’y a pas été étudiée a fond. Aucun rapport de
maladie associée a Bacillus subtilis chez les oiseaux, les lombrics, les abeilles, les
invertébrés aquatiques, les algues et les végétaux aquatiques n’a été publié. Bacillus
subtilis n’est généralement pas considéré comme un agent pathogéne. Pour cette raison,
on s’attend a ce que le risque associé au Pro-Mix avec Biofongicide pour les organismes
non ciblés soit négligeable.

Considérations relatives a la valeur
Quelle est la valeur du Pro-Mix avec Biofongicide?

Les quatre préparations commerciales de Pro-Mix avec Biofongicide répriment la fonte
des semis et la pourriture des racines des cultures en serre causées par des espéces de
Pythium. L’utilisation de ces produits comme substrat de semence ou de plantation
remplacera le premier traitement fongicide préventif, ce qui permet de réduire le nombre
d’applications de fongicides chimiques. Cette réduction du nombre d’applications
pourrait diminuer, chez les pathogénes, la possibilité d’acquérir une résistance aux
pesticides chimiques traditionnels. Ces quatre préparations commerciales peuvent aussi
accroitre 1’adoption de technologies a risque réduit par les producteurs, car elles sont
prétes a ’emploi, ont une longue durée de conservation (jusqu’a 24 mois) et présentent
peu de risques pour la santé et I’environnement.

Mesures de réduction des risques

L’étiquette apposée sur tout pesticide homologué comprend un mode d’emploi propre a
I’utilisation. On y trouve notamment des mesures de réduction des risques visant a protéger la
santé¢ humaine et ’environnement. La Loi exige de suivre a la lettre les modes d’emploi.
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Voici les principales mesures de réduction des risques inscrites sur 1’étiquette du Pro-Mix avec
Biofongicide :

. Santé humaine

Puisque la toxicité par inhalation et le développement de réactions allergiques chez les
utilisateurs soumis a des expositions répétées de Bacillus subtilis souche MBI 600 sont des
¢léments préoccupants, toute personne qui manipule le Pro-Mix avec Biofongicide doit porter
des gants imperméables, une chemise a manches longues, un pantalon long, des chaussettes et
des chaussures. Les personnes qui manipulent le produit doivent également porter un masque
filtrant la poussiére ou les gouttelettes lors de 1’ouverture des sacs ou du remplissage des
machines a rempoter. De plus, les travailleurs devront attendre jusqu’a quatre heures apres la
manipulation du Pro-Mix avant de retourner sur les lieux, & moins de porter un équipement de
protection individuelle approprié.

. Environnement

A titre de précaution générale, on demande aux personnes manipulant le produit de ne pas
contaminer les sources d’eau potable ou d’irrigation ou les habitats aquatiques en nettoyant
I’équipement ou en éliminant les déchets.

Autres renseignements

Toute personne peut consulter, sur demande, les données d’essai a I’appui de la décision
d’homologation (telles que rapportées dans ce document) dans la salle de lecture de I’ARLA
située a Ottawa. Pour toute information, veuillez joindre le Service de renseignements sur la lutte
antiparasitaire en composant le 1-800-267-6315 ou en envoyant un courriel a
pmra_infoserv(@hc-sc.gc.ca.

Toute personne peut déposer un avis d’opposition’ a cette décision d’homologation dans les

60 jours suivant la publication du présent document. Pour de plus amples renseignements sur les
raisons qui justifient un avis d’opposition (lequel doit reposer sur un fondement scientifique),
veuillez consulter le site Web de I’ARLA (Demande d’examen relatif a une décision,
www.pmra-arla.gc.ca/francais/pubreg/reconsideration-f.html), composer le 1-800-267-6315 pour
joindre le Service de renseignements sur la lutte antiparasitaire de I’ARLA ou envoyer un
courriel a a pmra_infoserv@hc-sc.gc.ca.

Tel que défini par le paragraphe 35(1) de la LPA
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