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Apercu

Projet dedécision al’égard dela souche LPT-111 de L actobacillus casel, dela
souche LPT-21 de L actobacillusrhamnosus, dela souche LL64/CSL de

L actococcus lactis ssp. lactis, dela souche LL 102/CSL de L actococcus lactis
ssp. lactis et dela souche M 11/CSL de L actococcus lactis ssp. cremoris

L’ Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire (ARLA) de Santé Canada, en vertu de la
Loi sur les produits antiparasitaires et de ses réglements, propose I” homol ogation compléte de
Lactobacillus casei de qualité technique (Lactobacillus casei Technical), de

Lactobacillus rhamnosus de qualité technique (Lactobacillus rhamnosus Technical), de
Lactococcus lactis ssp. lactis de qualité technique (Lactococcus lactis ssp. lactis Technical), de
Lactococcus lactis ssp. cremoris de qualité technique (Lactococcus lactis ssp. cremoris
Technical), du concentré de fabrication DOM (DOM Manufacturing Concentrate) et de la
préparation commerciale (PC) Organo-Sol, qui contient comme agents microbiens de lutte
antiparasitaire (AMLA) lasouche LPT-111 de Lactobacillus casel, la souche LPT-21 de
Lactobacillus rhamnosus, la souche LL64/CSL de Lactococcus lactis ssp. lactis, la

souche LL102/CSL de Lactococcus lactis ssp. lactis et la souche M11/CSL de

Lactococcus lactis ssp. cremoris, a des fins de vente et d’ utilisation pour réprimer de maniére
partielle le tréfle, lelotier corniculé, 1alupuline et I’ oxalide dans les pel ouses établies.

Au terme de I’ évaluation des renseignements scientifiques dont elle dispose, I’ ARLA juge que,
dans les conditions d’ homol ogation approuvées, les produits visés ont de lavaleur et ne
présentent pas de risgue inacceptable pour la santé humaine ni pour I’ environnement.

Le présent apercu décrit les principaux points de |’ évaluation, tandis que |’ évaluation
scientifique contient des renseignements techniques détaillés sur |’ évaluation des risques pour la
santé humaine et I’ environnement associés a Lactobacillus casei de qualité technique, a
Lactobacillus rhamnosus de qualité technique, a Lactococcus lactis ssp. lactis de qualité
technique, a Lactococcus lactis ssp. cremoris de qualité technique, au concentré de fabrication
DOM et ala PC Organo-Sol.

Sur quoi sefonde Santé Canada pour prendre sa décision d’homologation?

LaLoi sur les produits antiparasitaires vise principalement afaire en sorte que I’ utilisation des
produits antiparasitaires n’ entraine aucun risque inacceptable pour la population et
I”environnement. L’ ARLA considére que les risgues sanitaires ou environnementaux sont
acceptables’ s'il existe une certitude raisonnable qu’ aucun dommage & la santé humaine, aux
générations futures ou al’ environnement ne résultera de I’ exposition au produit ou de

I’ utilisation de celui-ci, compte tenu des conditions d’ homol ogation proposées. La Loi exige

« Risques acceptables » tel's que définis au paragraphe 2(2) de laLoi sur les produits antiparasitaires.
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aussi que les produits aient une valeur® lorsqu’ils sont utilisés conformément au mode d’ emploi
figurant sur I’ étiquette. Les conditions d’ homologation peuvent inclure I’ ajout de mesures de
précaution particuliéres sur I’ étiquette du produit en vue de réduire davantage | es risgues.

Pour en arriver aune décision, I’ ARLA se fonde sur des politiques et des méthodes d’ évaluation
des risgues rigoureuses et modernes. Ces méthodes consistent notamment a examiner les
caractéristiques uniques des sous-groupes de popul ation sensibles chez les humains

(par exemple, les enfants) et chez les organismes présents dans I’ 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 effets découlant de I’ utilisation des produits
antiparasitaires. Pour obtenir de plus amples renseignements sur lafagcon dont I' ARLA
réglemente les pesticides, sur le processus d’ évaluation et sur les programmes de réduction des
risques, veuillez consulter la section Pesticides et lutte antiparasitaire du site Web de Santé
Canada a |’ adresse www.santecanada.gc.ca/arla.

Avant de prendre une décision définitive au sujet de I’ homologation de la souche LPT-111 de
Lactobacillus casei, de la souche L PT-21 de Lactobacillus rhamnosus, de la souche LL64/CSL
de Lactococcus lactis ssp. lactis, de la souche LL102/CSL de Lactococcus lactis ssp. lactis et de
la souche M11/CSL de Lactococcus lactis ssp. cremoris, I’ ARLA examineratous les
commentaires communiqués par |e public en réponse au présent document de consultation®.
Ensuite, elle publiera un document de décision d’ homologation* concernant la souche LPT-111
de Lactobacillus casei, la souche LPT-21 de Lactobacillus rhamnosus, la souche LL64/CSL de
Lactococcus lactis ssp. lactis, la souche LL102/CSL de Lactococcus lactis ssp. lactis et la
souche M11/CSL de Lactococcus lactis ssp. cremoris, dans lequel elle présenterala décision, les
raisons qui lamotivent ainsi qu’ un résumeé des commentaires regus sur le projet de décision

d homologation et des réponses a ceux-ci.

Pour obtenir des précisions sur |es renseignements exposes dans le présent apercu, veuillez
consulter I’ évaluation scientifigue du présent document de consultation.

«Valeur » telle que définie au paragraphe 2(1) de la Loi sur les produits antiparasitaires : « 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 I'héte du parasite sur lequel le produit est destiné a étre utilisé; ¢) des conséquences de son utilisation
sur I’ économie et la soci été de méme que de ses avantages pour la santé, la sécurité et I’ environnement. »
«Enoncé de consultation» tel que requis par le paragraphe28(2) de la Loi sur les produits
antiparasitaires.

« Enoncé de décision » tel que requis par e paragraphe 28(5) de la Loi sur les produits antiparasitaires.
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Qu’est-ce que la souche LPT-111 de L actobacillus casel, la souche LPT-21 de
L actobacillus rhamnosus, la souche LL64/CSL de L actococcus lactis ssp.
lactis, la souche LL 102/CSL de L actococcus lactis ssp. lactis et la

souche M11/CSL de L actococcus lactis ssp. cremoris?

Lasouche LPT-111 de Lactobacillus casel, la souche LPT-21 de

Lactobacillus rhamnosus, 1a souche LL64/CSL de Lactococcus lactis ssp. lactis, la
souche LL102/CSL de Lactococcus lactis ssp. lactis et la souche M11/CSL de
Lactococcus lactis ssp. cremoris sont des bactéries lactiques qui produisent de I’ acide
citrique et de I’ acide lactique par fermentation. La PC Organo-Sol aun pH faible (~ 3,5)
puisgu’ elle renferme de I’ acide citrique et de |’ acide lactique; ce pH permet la
pénétration du produit dans les cellules végétales, ce qui entraine une nécrose tissulaire et
un arrét de la croissance de la plante. Les especes de mauvaises herbes les plus sensibles
a Organo-Sol sont celles dont les feuilles ont une cuticule mince. Organo-Sol est un
herbicide a usage commercial qui est employé pour larépression du trefle, du lotier
corniculé, de lalupuline et de I’ oxalide dans les pel ouses établies.

Considérationsrelativesala santé

L es utilisations approuvées de la souche L PT-111 de Lactobacillus casei, de la

souche LPT-21 de Lactobacillus rhamnosus, des souches LL 64/CSL et LL102/CSL de
Lactococcus lactis ssp. lactis et de la souche M 11/CSL de Lactococcus lactis ssp. cremoris de
méme que de leur s produits de fermentation, |I’acide citrique et |’ acide lactique, peuvent-
ellesnuireala santé humaine?

Il est peu probable que la souche LPT-111 de Lactobacillus casel, la souche L PT-21
de Lactobacillusrhamnosus, les souches LL64/CSL et LL102/CSL de

Lactococcus lactis ssp. lactis et la souche M 11/CSL de Lactococcus lactis ssp.
cremoris de méme que leurs produits de fermentation, I’acide citrique et I’ acide
lactique, nuisent a la santé humaine si la PC Organo-Sol est utilisée confor mément
au mode d’emploi figurant sur I’ étiquette.

On peut étre expose ala souche LPT-111 de Lactobacillus casei, ala souche LPT-21 de
Lactobacillus rhamnosus, aux souches LL64/CSL et LL102/CSL de Lactococcus lactis
ssp. lactis et ala souche M11/CSL de Lactococcus lactis ssp. cremoris de méme qu’a
leurs produits de fermentation, |’ acide citrique et I’ acide lactique, pendant |a
manipulation de la PC Organo-Sol.

Lorsgu’ on évalue les risques pour la santé associés aux agents microbiens utilisés comme
matieres actives (m.a.), plusieurs facteurs importants sont pris en considération : les
propriétés biologiques du microorganisme (par exemple, la formation de sous-produits
toxiques), les déclarations d’incident, la pathogénicité et latoxicité potentielles, telles
que déterminées dans | es études toxicologiques, ainsi que les concentrations auxquelles
les gens pourraient étre exposés compte tenu de I’ exposition a d’ autres souches du
microorganisme naturellement présentes dans I’ environnement.
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Dans le cas des m.a. biochimiques, on prend en compte les doses ne produisant aucun
effet sur la santé, ainsi que les doses auxquelles les gens pourraient étre exposés. Les
doses utilisées pour évaluer les risques sont déterminées de fagon a protéger les
populations humaines les plus sensibles (par exemple, les enfants et les meres qui
alaitent). Seules les utilisations entrainant une exposition a des doses bien inférieures a
celles n’ayant eu aucun effet chez les animaux soumis aux essais sont considérées comme
admissibles a1’ homol ogation.

L es bactéries lactiques utilisées pour lafabrication d’ Organo-Sol ainsi que leurs acides
organiques sont d’ ores et dga présents dans la chaine alimentaire de I’ homme, et ce, en
concentrations comparables a celles qui sont présentes dans Organo-Sol; de plus,
relativement peu de cas d’infection ou d’ effets néfastes ont été signalés malgre le
caractere tres répandu de ces bactéries et de ces acides.

Les produits de fermentation, |’ acide citrique et I’ acide lactique, présentent une faible
toxicité aigué par voie orae. L’ acide lactique a une faible toxicité aigué par voie cutanée,
et les deux acides sont |égéerement irritants pour la peau. Des études sur |’ irritation
oculaire ont montré que, aux concentrations présentes dans Organo-Sol, I’ acide lactique
et |’ acide citrique peuvent causer des dommages modérés a graves aux yeux, surtout en
cas d exposition prolongée ou répétée. L’ étiquette des produits portera des énoncés en
conséquence et exigerale port d’ un équipement de protection individuelle de base, ce qui
permettra de réduire |’ exposition.

Résidusdans|’eau et lesaliments

Lesrisgues alimentair es associés a la consommation d’ eau et d’aliments ne sont pas
préoccupants.

Dans le cadre du processus d’ éval uation précédant I" homologation d’ un produit
antiparasitaire, I’ ARLA doit déterminer si I’ingestion de la quantité maximale de résidus
susceptible de demeurer sur les aliments par suite de I’ utilisation du produit
antiparasitaire en question selon son mode d’ emploi sera préoccupante ou non pour la
santé humaine. Une limite maximale de résidus (LMR) correspondant a cette quantité
maximale de résidus attendue est alors fixée, en vertu delaLoi sur les produits
antiparasitaires, aux finsde I application de la disposition de la Loi sur les aliments et
drogues concernant lafalsification. L’ ARLA fixe des LMR d apres des criteres
scientifiques afin de garantir que les aliments consommés par la population canadienne
sont sans danger.

Comme les produits visés ne sont pas appliqueés directement sur des aliments et comme

aucun effet néfaste significatif n’' a été relevé dans le cadre des études de niveau | sur la

souche LPT-111 de Lactobacillus casei, 1a souche LPT-21 de Lactobacillus rhamnosus,
les souches LL64/CSL et LL102/CSL de Lactococcus lactis ssp. lactis et la

souche M11/CSL de Lactococcus lactis ssp. cremoris, ni pour leurs produits de
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fermentation, |’ acide citrique et |’ acide lactique. En outre, la probabilité que des résidus
de la souche LPT-111 de Lactobacillus casei, de la souche LPT-21 de

Lactobacillus rhamnosus, des souches LL64/CSL et LL102/CSL de Lactococcus lactis
ssp. lactis et de la souche M11/CSL de Lactococcus lactis ssp. cremoris ou encore

d’ acide citrique et d acide lactique contaminent des réserves d’' eau potable est
négligeable. L’ exposition par voie aimentaire et les risques connexes sont donc minimes,
sinon inexistants.

Risques professionnels découlant de la manipulation d’ Or gano-Sol

L esrisques professionnels ne sont pas préoccupants lor sque Organo-Sol est utilisé
conformément au mode d’emploi figurant sur I’ éiquette, laquelle comprend des
mesur es de protection.

L es personnes qui utilisent Organo-Sol peuvent entrer en contact direct (principalement
par les yeux et la peau) avec la souche LPT-111 de Lactobacillus casei, la

souche LPT-21 de Lactobacillus rhamnosus, les souches LL64/CSL et LL102/CSL de
Lactococcus lactis ssp. lactis et la souche M11/CSL de Lactococcus lactis ssp. cremoris
de méme qu’ avec |’ acide citrique ou I’ acide lactique. Sur |’ étiquette, comme exigence de
base visant aréduire le plus possible I’ exposition, il est indiqué que les personnes
utilisant Organo-Sol doivent porter des gants imperméables al’ eau, un vétement a
manches longues, un pantalon long, des chaussures et des chaussettes ains que des
lunettes protectrices. On précise aussi aux utilisateurs qu’il leur faut éviter d’ inhaler le
produit ainsi que son brouillard.

Comme la PC pourrait contenir un allergéne, une protéine non modifiée du lait
(lactosérum), I’ étiquette d’ Organo-Sol indique que I’ accés aux zones traitées doit étre
interdit jusqu’ a ce que le produit pulvérisé ait séché.

Considérationsrelatives al’ environnement
Que se passe-t-il lorsgque Organo-Sol pénétre dans |’ environnement?
Lesrisques pour I’environnement ne sont pas préoccupants.

L es bactéries lactiques sont considérées comme répandues dans la nature; il est possible
d’en extraire de |’ eau, du sol, du fumier, des eaux usées et de |’ ensilage, ainsi que de
matiéres végeétales comme les fruits, les [égumes, les graminées ainsi que letrefle. Les
bactéries lactiques font également partie de la microflore commensale des humains et des
animaux, colonisant le tractus gastrointestinal, la cavité buccale ainsi que le vagin. Les
publications indiquent que, si les bactéries lactiques peuvent survivre al’ extérieur d’un
milieu laitier, elles ne sont toutefois pas susceptibles d'y prospérer. En outre, Organo-Sol
renferme un nombre relativement peu élevé de bactéries lactiques. Commeil est peu
probable que I’ utilisation d’ Organo-Sol entraine une augmentation du nombre de
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bactéries lactiques dans I’ environnement, le risque que pose ces bactéries pour les
organismes aguatiques ou terrestres non ciblés est négligeable.

L’ acide citrique et |’ acide | actique sont rapidement biotransformés en milieu terrestre ou
aquatique. Vu I’omniprésence de I’ acide citrique et de I’ acide lactique chez | es animaux,
les végétaux, les produits comestibles et les produits chimiques industriels, les
utilisations proposées d’ Organo-Sol sur les pel ouses ne devraient pas entrainer un
accroissement considérable de |’ exposition des organismes terrestres ou aquatiques non
ciblés. Qui plus est, les effets néfastes signal és dans les publications de méme que les
critéres d' effet toxicologique publiés ne semblent pas indiquer que I’ exposition des
organismes terrestres et aquatiques non ciblés aux concentrations d’ acide citrique et

d’ acide lactique contenues dans Organo-Sol sera préoccupante, d’ un point de vue
toxicologique. D’ apres les données dont on dispose, |’ acide citrique et I’ acide lactique
devraient poser un risque négligeable pour les organismes terrestres et aquatiques dans
les conditions d’ utilisation indiquées.

Considérationsrelativesa la valeur

Quelleest lavaleur d’Organo-Sol?

L es acides contenus dans Organo-Sol, qui sont produits par des bactéries lactiques
vivantes, entrainent une nécrose cellulaire et interrompent la croissance de la plante
unefoisqu’ils ont pénétré dansles cellules végétales.

L’ application d’ Organo-Sol permet |a répression du tréfle blanc, du trefle rouge, du lotier
corniculé, de lalupuline et de I’ oxalide dans les pel ouses établies. Vu le mode d’ action

d’ Organo-Sol, I’ acquisition d' une résistance al’ herbicide est peu probable. Organo-Sol
est un plus pour les programmes de lutte antiparasitaire intégrée et durable sur le gazon.

Mesuresde réduction desrisques

L’ étiquette apposée sur tout pesticide homologué comprend un mode d’ emploi spécifique. On'y
trouve notamment des mesures de réduction des risques visant a protéger la santé humaine et
I’ environnement. Les utilisateurs sont tenus par laloi de s'y conformer.

L es principales mesures que I’ on propose de faire figurer sur I’ é&iquette d’ Organo-Sol en vue de
réduire les risgues possibles recensés dans le cadre de la présente évaluation sont présentées
ci-apres.

Projet de décision d’homologation - PRD2010-09
Page 6



Principales mesures deréduction desrisques
Santé humaine

Afin deréduirele plus possible I’ exposition aux souches LL64/CSL et LL102/CSL de
Lactococcus lactis ssp. lactis, de la souche M11/CSL de Lactococcus lactis ssp. cremoris, dela
souche LPT-21 de Lactobacillus rhamnosus et de la souche LPT-111 de Lactobacillus casel,
ainsi qu’aux produits de fermentation, |’ acide citrique et |” acide lactique, toutes les personnes qui
appliquent, mélangent, chargent ou manipulent le produit doivent porter des gants imperméables
al’ eau, un vétement a manches longues, un pantalon long, des chaussures et des chaussettes
ainsi que des lunettes protectrices. Un énoncé précise aussi aux utilisateurs qu'il leur faut éviter
d’inhaler le produit ainsi que son brouillard.

Comme la PC pourrait contenir un allergene, une proténe non modifiée du lait (lactosérum),
I’ étiquette d’ Organo-Sol indique que I’ acces aux zones traitées doit étre interdit jusgu’a ce que le
produit pulvérisé ait séché.

Environnement

A titre de précaution générale, on placera sur |’ étiquette des énoncés destinés & empécher la
contamination des habitats et des systemes aguatiques lors de la manipulation du produit, et a
éviter le traitement accidentel de plantes non ciblées avec Organo-Sol.

Prochaines éapes

Avant de prendre une décision définitive au sujet de I’ homologation de la souche LPT-111 de
Lactobacillus casel, de la souche LPT-21 de L actobacillus rhamnosus, de la souche LL64/CSL
de Lactococcus lactis ssp. lactis, de la souche LL102/CSL de Lactococcus lactis ssp. lactis et de
la souche M11/CSL de Lactococcus lactis ssp. cremoris, I’ ARLA examineratous les
commentaires communiqués par le public en réponse au présent document de consultation.

L’ ARLA acceptera les commentaires écrits au sujet de ce projet de décision pendant les 45 jours
suivant la date de publication du présent document. Veuillez faire parvenir tout commentaire aux
Publications (voir les coordonnées sur la page couverture du présent document). Elle publiera
ensuite un document sur la décision d’ homologation, dans lequel seront exposés la décision, les
motifs qui la fondent, un résumé des commentaires recus au sujet du projet de décision
d’homologation ainsi que les réponses de I’ ARLA a ceux-ci.
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Autresrenseignements

Quand I’ARLA aura arrété sa décision concernant |” homologation de la souche LPT-111 de
Lactobacillus casei, de la souche LPT-21 de Lactobacillus rhamnosus, de la souche LL64/CSL
de Lactococcus lactis ssp. lactis, de la souche LL102/CSL de Lactococcus lactis ssp. lactis et de
la souche M11/CSL de Lactococcus lactis ssp. cremoris, €lle publiera un document de décision
d homologation (qui s appuiera sur I’ évaluation scientifique présentéeici). En outre, sur
demande, le public pourra consulter les données d' essai citées dans le présent document de
consultation ala salle de lecture de I’ ARLA située a Ottawa.
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Evaluation scientifique

Souche LPT-111 de Lactobacillus casei,
souche L PT-21 de Lactobacillus rhamnosus,
souches LL64/CSL et LL 102/CSL de Lactococcus lactis ssp. lactis et

souche M11/CSL de Lactococcus lactis ssp. cremoris

1.0

11

L es matiéres actives, leurspropriétés et leurs utilisations

Description des matiéres actives

Microor ganismes actifs

Utilité
Désignation taxonomique
Reégne
Embranchement

Classe

Ordre
Famille
Genre
Espéce
Sous-espéce
Souche

Renseignement sur |’ état
desbrevets

Pureté minimaledela m.a.
(en unitésformant colonie
[UFC]/g)

Souche LPT-111 de Lactobacillus casei, souche LPT-21 de
Lactobacillus rhamnosus, souche LL64/CSL de Lactococcus lactis ssp. lactis,
souche LL102/CSL de Lactococcus lactis ssp. Lactis et souche M11/CSL de

Lactococcus lactis ssp. cremoris

Produit de |’ acide citrique et de |’ acide lactique par fermentation

Procaryotes
Firmicutes

Bacilli

Lactobacillales

L actobacilliaceae
Lactobacillus

casei rhamnosus

LPT-111 LPT-21

Streptococcaceae
Lactococcus
lactis

lactis

LL64/CSL LL102/CSL

L e demandeur ne détient aucun brevet au Canada.

15x 10° 15x 10°

5,0 x 10° 5,0 x 10°

cremoris

M1lCSL

1,0 x 10%°
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Nature desimpuretés Les m.a. de qualité technique ne renferment aucune impureté ni aucun
d’importance microcontaminant appartenant a la catégorie des substances de lavoie 1 de la
toxicologique, Politique de gestion des substances toxiques. Ce produit doit satisfaire aux normes de
environnementale ou autre  rejet de contaminants microbiologiques. La souche LPT-111 de Lactobacillus casel,
lasouche LPT-21 de Lactobacillus rhamnosus, la souche LL64/CSL de
Lactococcus lactis ssp. lactis, la souche LL102/CSL de Lactococcus lactis ssp.
Lactis et lasouche M11/CSL de Lactococcus lactis ssp. cremoris ne produisent
aucune toxine et aucun métabolite toxigque connu.

Substances biochimiques

actives Acide citrique Acide lactique

Utilité Herbicide Herbicide

Nom selon I’Union . . .
inter nationale de chimie Acide 2-hydroxypropane-1,2,3- Acide 2-hydroxypropanoique
pure et appliquée tricarboxylique

(ITUPAC)

Numéro CAS 77-92-9 50-21-5

M asse moléculaire 192,12 90,08

Formule moléculaire CeHgO4 C3HeO5

Formule développée

i
\)\OH

OH

1.2  Propriétés physicochimiques des matiéres actives et dela préparation commerciale

M atiér e active de qualité technique — Lactobacillus rhamnosus de qualité technique

Etat physique Poudre

Garantie Souche LPT-21 de Lactobacillus rhamnosus : 1,5 x 10° UFC/g (nominal)

M atiére active de qualité technique — Lactobacillus casel de qualité technique

Etat physique Poudre

Garantie Souche LPT-111 de Lactobacillus casei : 1,5 x 10° UFC/g (nominal)

Matiere active de qualité technique — Lactococcus lactis spp. lactis de qualité technique

Etat physique Poudre

Garantie Souche LL64/CSL de Lactococcus lactis ssp. lactis : 5,0 x 10° UFC/g (nominal)
Souche LL102/CSL de Lactococcus lactis ssp. lactis : 5,0 x 10° UFC/g (nominal)
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Matiere active de qualité technique — Lactococcus lactis spp. cremoris de qualité technique

Etat physique

Poudre

Garantie

Lactococcus lactis ssp. cremoris: 1,0 x 10 UFC/g (nominal)

Concentréde fabrication — Concentr é de fabrication DOM

Etat physique

Poudre

Garantie

Souche LL64/CSL de Lactococcus lactis ssp. lactis : 6,3 x 10" UFC/g (nominal)
Souche LL102/CSL de Lactococcus lactis ssp. lactis : 6,3 x 10 UFC/g (nominal)
Lactococcus lactis ssp. cremoris: 1,3 x 10™ UFC/g (nominal)

Préparation commer ciale — Or gano-Sol

Etat physique Suspension agueuse

Garantie Acidecitrique ...........c.cco v, 19,71 g/L (nominal; limites : 15,77 423,65 g/L)
Acidelactique .............coeeveneen. 17,69 g/L (nominal; limites: 14,16 a 21,22 g/L)
(présents comme produits de la fermentation par la souche R-11 de
Lactobacillus rhamnosus, la souche R215 de Lactobacillus casai, la
souche M11/CSL de Lactococcus lactis ssp. cremoris, lasouche LL102/CSL de
Lactococcus lactis ssp. lactis et la souche LL64/CSL de Lactococcus lactis ssp.
lactis)

Couleur Jaunétre

Viscosité 6 centipoises

pH 34

Masse volumique

1,14 g/ml 220 °C

1.3 Moded emploi

Organo-Sol est destiné & larépression” du tréfle blanc, du tréfle rouge, du lotier corniculé, de la
lupuline et de I’ oxalide dans les pel ouses établies.

Organo-Sol peut étre utilisé en traitement généralisé ou en application localisée.

» Entraitement généralisé, on applique un mélange d’ Organo-Sol a 25 % du volume total de
solution, de surfactant (3 % en volume) et d’ eau (72 % en volume) sur le gazon infesté par des
mauvai ses herbes en croissance active. Le volume de pulvérisation maximal est de 200 ml/m?.

Larépression qualifie un certain degré d’ efficacité en termes de lutte antiparasitaire, degréinférieur ala

suppression telle que définie par les normes commerciales et |es attentes des consommateurs.
Habituellement, cette allégation concerne des pesticides non classiques, et correspond en général aun
degré d' efficacité de 30 a 65 % contre les organismes nuisibles.
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» En application localisée, on applique un mélange d’ Organo-Sol a 50 % du volume total de
solution, de surfactant (3 % en volume) et d’ eau (47 % en volume) directement sur chacune
des mauvaises herbes, de maniére aarroser le feuillage uniformément et entierement, maisen
evitant d’ atteindre le point de ruissellement.

Lorsgu’ on applique Organo-Sol pour la premiere fois en traitement généralisé, il faut commencer
par traiter une petite zone afin de vérifier que les espéces de graminées formant | es pelouses
établies tolérent bel et bien le produit; ensuite seulement on pourra procéder au traitement
généralisé.

On recommande I’ utilisation de surfactants contenant de I’ huile minérale de paraffine a 83 % et
un mélange de surfactants a 17 %, par exemple le concentré d’ huile XA (XA Oil Concentrate), le
concentré Kornoil (Kornoil Concentrate) et le concentré d’ huile Assist (Assist Oil Concentrate).
Le mélange doit étre appliqué al’ aide d’ un pulvérisateur normal ou d’ un pulvérisateur industriel
équipé de buses ajet plat.

La premiere application d Organo-Sol peut étre effectuée a partir du mois de mai. Afin de
maintenir une lutte constante tout au long de la saison de végétation, il faut répéter |’ application
d’ Organo-Sol toutes les deux semaines, pour un total d’au moins 5 traitements.

Pour étre la plus efficace possible, I’ utilisation d’ Organo-Sol doit S'accompagner d’'un sain
programme d’ entretien des pelouses.

14 Moded’action

Etant donné les acides organiques (¢’ est-a-dire I’ acide citrique et |’ acide lactique) produits par
les bactéries lactiques (a savoir la souche LPT-111 de Lactobacillus casei, la souche LPT-21 de
L actobacillus rhamnosus, les souches LL64/CSL et LL102/CSL de Lactococcus lactis spp. lactis
ainsi que lasouche M11/CSL de Lactococcus lactis spp. cremoris) présentes dans la formulation,
Organo-Sol aun pH faible (~ 3). Il semble que I’ efficacité d’ Organo-Sol comme moyen de lutte
contre les mauvai ses herbes soit principalement attribuable a ce pH peu élevé. Les especes de
mauvai ses herbes les plus sensibles a Organo-Sol sont celles dont les feuilles ont une cuticule
mince, qui permet aux acides contenus dans Organo-Sol de pénétrer dans les cellules végétales et
d entrainer ainsi une nécrose tissulaire et un arrét de la croissance de la plante.

20 Meéthodesd analyse
21 Méthodesd'identification des microorganismes

On peut identifier les espéces de bactéries lactiques al’ aide de techniques d’ amplification
aléatoire d ADN polymorphe par réaction en chaine de la polymérase. Cette méthode repose sur
I’identification des genes de I’ ARNr 16S par réaction en chaine de la polymérase spécifique.
Méme si aucune donnée n’a été fournie pour I’ identification des cing AMLA commetels, la
méthode d’ amplification aléatoire d ADN polymorphe par réaction en chaine de la polymérase
conviendrait pour caractériser ceux-ci comme étant des représentants des especes
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Lactobacillus casei, Lactobacillus rhamnosus, Lactococcus lactis ssp. lactis et Lactococcus lactis
ssp. cremoris. Lactococcus lactis ssp. lactis peut étre distingué de Lactococcus lactis ssp.
cremoris al’aide d’ essais biochimiques.

Aucune méthode N’ a été présentée pour I’ identification des souches. Le demandeur devra
combler cette lacune.

2.2 Méthodes de détermination de la pureté des souches

Les méthodes utilisées pour vérifier la pureté des souches ont été adéquatement décrites dansle
sommaire du procédé de fabrication et du programme d’ assurance de la qualité.

2.3 Méthode d'analyse de la composition dela préparation commer ciale

Laméthode fournie pour I’ analyse des produits de la fermentation, I’ acide citrique et I’ acide
lactique, présents dans la PC a été validée et jugée acceptable comme méthode d’ analyse aux
finsdel’ application delaloi.

24  Méthodes de détermination delateneur en microorganismes du produit destinéala
fabrication des préparations commer ciales

Il a été établi al’ aide de techniques microbiologiques valables pour |e dénombrement de toutes
les bactéries aérobies présentes que la concentration d AMLA dansla PC est inférieure &
7,0 x 10" UFC/ml.

25 Méthodesde détermination et de quantification desrésidus (viables ou non viables)
de microor ganismes actifs et des métabolites pertinents

Dans le cadre du processus d’ évaluation précédant I’ homologation d’ un produit antiparasitaire,
I’ARLA doit déterminer si I'ingestion de la quantité maximale de résidus susceptible de
demeurer sur les aliments par suite de I’ utilisation du produit antiparasitaire en question selon
son mode d’ emploi sera préoccupante ou non pour la santé humaine. Une LMR correspondant a
cette quantité maximale de résidus attendue est alors fixée, en vertu de laLoi sur les produits
antiparasitaires, aux fins de |’ application de la disposition de la Loi sur les aliments et drogues
concernant lafalsification. L’ ARLA fixe des LMR d’ apres des critéres scientifiques afin de
garantir que les aliments consommeés par la popul ation canadienne sont sans danger.

Lasouche LPT-111 de Lactobacillus casel, la souche LPT-21 de Lactobacillus rhamnosus, les
souches LL64/CSL et LL102/CSL de Lactococcus lactis ssp. lactis et la souche M11/CSL de
Lactococcus lactis ssp. cremoris ne produisent aucune substance toxique connue, et elles sont
communément employées comme agents de fermentation dans la production d’ aliments destinés
ala consommation humaine. Le mode d’ action des AMLA ne fait pasintervenir detoxine; il est
plutdt lié aux caractéristiques des produits de fermentation, I’ acide citrique et |’ acide lactique,
qui sont associés aun pH peu élevé, lequel entraine une nécrosetissulaire et I’ interruption de la
croissance des plantes.
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Compte tenu de ce qui précede, il n’est pas nécessaire de fixer des LMR pour la souche LPT-111
de Lactobacillus casei, la souche LPT-21 de Lactobacillus rhamnosus, les souches LL64/CSL et
LL102/CSL de Lactococcus lactis ssp. lactis et la souche M11/CSL de L actococcus lactis ssp.
cremoris. Par consequent, la présentation de méthodes permettant de caractériser et de quantifier
lesrésidus d AMLA et les métabolites pertinents n’ est pas requise.

26 Méthodesd’ analyse desimpuretés pertinentes dans le produit fabriqué

Les procédures de contréle de la qualité utilisées pour limiter la contamination par des
microorganismes en cours de fabrication de Lactobacillus rhamnosus de qualité technique, de
Lactobacillus casel de qualité technique, de Lactococcus lactis ssp. lactis de qualité technique, de
L actococcus lactis ssp. cremoris de qualité technique, du concentré de fabrication DOM et

d’ Organo-Sol sont acceptables. Tout produit ne répondant pas aux spécifications établies par le
demandeur en termes de contamination microbienne est détruit.

2.7 Meéthodesvisant a démontrer |’absence detout agent pathogéne pour I"humain ou
les autres mammiféres

Commeon I'indiquait ala section 2.5, des procédures de contréle de la qualité sont employées
pour limiter la contamination microbienne de Lactobacillus rhamnosus de qualité technique, de
Lactobacillus casel de qualité technique, de Lactococcus lactis ssp. lactis de qualité technique,
Lactococcus lactis ssp. cremoris de qualité technique, du concentré de fabrication DOM et

d’ Organo-Sol. Ces procédures comprennent la vérification de la contamination en vue de
détecter la présence de tout microbe.

Des données acceptables d’ analyse des contaminants microbiens ont été soumises pour cing lots
d’ Organo-Sol.

3.0 Effetssur lasanté humaineet animale

31 Sommairedesessaissur latoxicité et I'infectiosité

Organo-Sol contient de I’ acide citrique et de I’ acide lactique, qui sont issus de la fermentation
par les souches LL64/CSL et LL102/CSL de Lactococcus lactis ssp. lactis, la souche M11/CSL

de Lactococcus lactis ssp. cremoris, la souche LPT-21 de Lactobacillus rhamnosus et |a
souche LPT-111 de Lactobacillus casei.
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L’ ARLA aexaminé attentivement les justifications soumises al’ appui de la demande

d’ exemption relative ala présentation de données concernant les bactéries lactiques utilisées
dans la fabrication d’ Organo-Sol, I’ acide lactique et I’ acide citrique, pour ce qui est des études
de toxicité et de pathogeénicité par voie orale, de toxicité par voie cutanée, d'irritation cutanée et
d’irritation oculaire. Les demandes d’ exemption étaient fondées sur le fait que I’ on trouve dé§ja
ces bactéries lactiques et ces acides organiques dans la chaine alimentaire de | homme, et ce, en
concentrations comparables a celles qui sont présentes dans Organo-Sol; de plus, relativement
peu de cas d’infection ou d’ effets néfastes ont été signalés malgré le caractere tres répandu de
ces bactéries et de ces acides.

Bien que des cas d’infection par des bactéries lactiques aient été signalés, la plupart concernaient
des personnes immunodéficientes ou des personnes souffrant de pathologies préexistantes. Vu

I’ utilisation répandue de bactéries lactiques dans les produits alimentaires, |es probiotiques et,
dans le cas des lactobacilles, leur présence comme organismes commensalx, les effets néfastes
attribuables aux bactéries lactiques sont peu fréguents. Aux concentrations présentes dans
Organo-Sol, I’ exposition aux bactéries lactiques par voie orale ne devrait pas poser un risque
significatif. Les recherches documentaires effectuées n’ ont permis de recenser aucun rapport
signalant une toxicité par voie cutanée ou une irritation cutanée attribuable aux bactéries
lactiques utilisées dans la fabrication d’ Organo-Sol. Les especes du genre L actobacillus ne sont a
I’ origine d’aucun cas d'irritation oculaire non plus. Un cas de canaliculite a été associé a une
infection mixte par Eikenella corrodens et Lactococcus lactis ssp. cremoris. Eikenella corrodens
fait partie de laflore normale de la cavité buccale chez I’ humain, et on arelevé d autres cas de
canaliculite mettant en jeu ce microorganisme.

L’ acide citrique comme |’ acide |l actique sont communément présents dans la nourriture et dans
les produits de santé naturels. Les études sur latoxicité par voie orale de I’ acide lactique ont
produit des valeurs de dose Iétale 850 % (DL50) alant de 1 810 mg/kg poids corporel (p.c.)
(chez le cobaye) a 4 857 mg/kg (chez la souris), ce qui fait de cet acide une substance qui
présente une toxicité aigué |égere afaible. Des essais similaires sur I’ acide citrique ont généré
des DL50 de 3000 a 11 700 mg/kg p.c. chez lerat, et de 5 000 a5 040 mg/kg p.c. chez la souris,
ce qui fait de |’ acide citrique une substance qui a une faible toxicité aigué par voie orale. Il a été
déterminé que I’ acide lactique présente une faibl e toxicité aigué par voie cutanée, la DL50 étant
supérieure a 2 000 mg/kg p.c. chez le lapin. En concentrations allant jusgu’ a 25 %, on a constaté
gue I’ acide |l actique provoquait une |égere irritation. On ne dispose pas de données sur latoxicité
de I’ acide citrique par voie cutanée. L’ acide citrique, en concentrations allant jusqu’ a 30 %,
semblait étre [égerement irritant pour la peau. L’irritation cutanée causée par I’ acide lactique et

I’ acide citrique est vraisemblablement fonction du pH. Les études sur I’irritation oculaire ont
montré que, aux concentrations présentes dans Organo-Sol, I’ acide lactique et I” acide citrique
peuvent causer des dommages modérés a graves aux yeux, surtout en cas d’ exposition prolongée
Ou répétée.
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Il aété établi que |’ acide lactique n’ est pas un sensibilisant cutané. On ne disposait d’ aucune
étude sur | hypersensibilité aux bactéries lactiques entrant dans la fabrication d’ Organo-Sol ni
sur | hypersensibilité al’ acide citrique, mais les concentrations de ces microorganismes et de
cette substance chimique dans les produits de qualité technique ou les PC et le long historique
d’ utilisation de ces microorganismes et de cette substance chimique dans la production
alimentaire indiquent que le risque de sensibilisation est minime. La PC Organo-Sol pourrait
renfermer une protéine non modifiée du lait qui est considérée comme un allergéne. Par
conséquent, I’ énoncé « AVERTISSEMENT — CONTIENT UN ALLERGENE DU LAIT
(LACTOSERUM) » doit figurer dans I’ aire o’ affichage principale de |’ étiquette du produit.

3.2  Evaluation del’exposition professionnelle ou occasionnelle ainsi que desrisgques
connexes

3.2.1 Exposition professionnelle

Si lapersonne qui utilise le produit respecte le mode d’ emploi figurant sur I’ étiquette, elle peut
étre exposée aux bactéries lactiques entrant dans la fabrication d’ Organo-Sol, al’ acide citrique et
al’ acide lactique par inhalation, par voie cutanée et, dans une certaine mesure, par voie oculaire.

Lestravailleurs retournant sur les lieux peu aprés le traitement ainsi que les personnes qui
appliquent, mélangent, chargent ou manipulent le produit peuvent étre exposes par voie cutanée,
par voie oculaire et par inhalation, la principale voie d’ exposition étant, pour les travailleurs, la
voie cutanée. Comme la peau intacte agit comme une barriere naturelle al’ invasion de

I’ organisme par des microbes, |’ absorption cutanée est possible seulement si la peau est coupée,
s le microorganisme est un agent pathogéne capable de pénétrer ou d’infecter lapeau ou si des
métabolites produits peuvent étre absorbés par la peau. Les AMLA dont il est questionici ne
sont pas réputés étre des pathogenes infectant les blessures, et rien n’indique qu’ils pourraient
traverser la peau intacte d’ individus sains.

L’ acide lactique comme I’ acide citrique ont donné lieu a une irritation cutanée. En outre, vu son
pH, il est probable qu’ Organo-Sol cause uneirritation de la peau, des yeux et, dans une moindre
mesure, des poumons, surtout en cas d’ exposition répétée ou prolongée. L’ application de
mesures de réduction des risques ainsi que la présence d' énoncés adéquats sur I’ étiquette sont
exigées afin de protéger les populations qui sont susceptibles d’ étre le plus exposées a
Organo-Sol. Les avertissements de danger placés dans |’ aire d’ affichage principale devraient étre
les mémes que ceux qui figurent sur I’ étiquette de PC ayant un pH et des propriétés irritantes
comparables. Le pH d’ Organo-Sol rend ce produit gravement irritant pour les yeux et |égérement
irritant pour la peau, maisil n’est toutefois pas considéré comme corrosif. On peut réduire

I’ exposition cutanée et oculaire subie par |es personnes appliquant, mélangeant, chargeant ou
manipulant le produit ainsi que par les travailleurs retournant sur les lieux traités peu apres

I" application du produit en exigeant d’ eux qu’ils portent des gants imperméables al’ eau, un
vétement a manches longues, un pantalon long, des chaussures, des chaussettes et des lunettes
protectrices. Un énoncé précisant aux utilisateurs qu’il leur faut éviter d’ inhaler le produit ainsi
gue son brouillard doit également figurer sur I’ étiquette.
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Comme la PC pourrait contenir une proténe non modifiée du lait, qui est un alergene, I’ énoncé
suivant doit également se trouver sur I’ é&iquette d’ Organo-Sol : « L’ accés aux zones traitées est
INTERDIT jusqu’ace que le produit pulvérisé ait séché. »

3.2.2 Exposition occasionnelle

L’ étiquette permet I” application du produit sur les pel ouses dans les espaces publics et en milieu
résidentiel. Il existe donc un risgue d’ exposition occasionnelle pour les adultes, les nourrissons et
les enfants. Cependant, I’ ARLA ne s attend pas a ce que I’ exposition occasionnelle pose un
risque déraisonnable vu lafaible toxicité et le profil de pathogeénicité des especes de bactéries
lactiques, de I’ acide lactique et de I’ acide citrique contenus dans Organo-Sol. Comme la PC
pourrait contenir une protéine non modifiée du lait, qui est un allergéne, I’ énonceé suivant doit se
trouver sur |’ étiquette d’ Organo-Sol : « L’ acces aux zones traitées est INTERDIT jusqu’ a ce que
le produit pulvérisé ait séché. »

3.3  Evaluation del’exposition alimentaire et des risques connexes
3.3.1 Aliments

On ne propose aucune utilisation d’ Organo-Sol sur des cultures destinées a la consommation
humaine ou animale; en outre, il est indiqué sur I’ étiquette qu’il faut éviter d’ asperger les fruits
et leslégumes avec le produit. On prévoit donc que le risque pour la population générale (y
compris les nourrissons et les enfants) et pour les animaux sera nul ou négligeable puisque
Organo-Sol ne sera appliqué directement sur aucune culture destinée ala consommation
humaine ou animale. Pour ces raisons, |les risques chroniques associés al’ exposition alimentaire
ne sont nullement préoccupants pour la population générale et les sous-populations sensibles,
comme les nourrissons et les enfants.

3.3.2 Eau potable

La probabilité gu’ Organo-Sol, entrainé par le ruissellement, pénétre dans les milieux aquatiques
a proximité des zones traitées est négligeable. L’ exposition attribuable a la consommation d’ eau
potable ne génere aucun risgue puisgue cette exposition devrait étre minime et que les bactéries
lactiques entrant dans la fabrication d’ Organo-Sol, I’ acide citrique et |” acide lactique sont
couramment employés dans la production alimentaire. On ferafigurer sur I’ étiquette

d’ Organo-Sol des instructions avisant les utilisateurs de ne pas contaminer les réserves d' eau
potable ou d’ eau d’irrigation ni les habitats aquatiques lors du nettoyage de I’ équipement ou de
I’ élimination des déchets. En outre, le traitement municipal de |’ eau potable devrait empécher le
transfert desrésidus al’ eau potable. Par conséquent, le risque d’ étre expose aux bactéries
lactiques utilisées pour lafabrication d’ Organo-Sol, al’ acide citrique et al’ acide lactique en
raison de la contamination des eaux de surface ou de |’ eau potable est négligeable.
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3.3.3 Risguesalimentairesaigus et chroniques pour les sous-populations sensibles

Comme la PC Organo-Sol n’ est pas destinée a étre appliquée directement sur des cultures
produites pour la consommation humaine, il n’ a été nécessaire de déterminer une dose aigué de
référence ou une dose journaliére admissible ni pour I’ acide citrique, ni pour I’ acide lactique.

Il n"est habituellement pas possible de calculer les doses aigués de référence et les doses
journaliéres admissibles pour prévoir les effets aigus et along terme des agents microbiens au
sein de la population générale ou des sous-popul ations susceptibles d’ étre vulnérables, surtout
les nourrissons et les enfants. La méthode de la dose unique (danger maximal) utilisée dans les
essais sur lesAMLA est suffisante pour effectuer une évaluation générale raisonnable du risque
s aucun effet néfaste significatif (¢’ est-a-dire aucun critere d’ effet relatif alatoxicité, a

essais de toxicité et d'infectiosité aigués. D’ apres tous les renseignements et |es données sur les
dangers dont elle dispose, I’ ARLA conclut que les AMLA sont faiblement toxiques, qu’ils ne
sont ni pathogenes, ni infectieux pour les mammiféres, et que les nourrissons et les enfants ne
sont pas susceptibles d’ étre plus sensibles aux AMLA que la population générale. En |’ absence
d effets de seuil préoccupants, il n’est pas nécessaire d’ effectuer des éudes plus approfondies
(doses multiples) ou d’ appliquer des facteurs d’incertitude pour tenir compte de la variabilité
intraspécifique et interspécifique. Ces AMLA ne nécessitent pas que I’ on caractérise plus avant
les profils de consommation chez les nourrissons et les enfants, les sensibilités particuliéres de
ces sous-populations aux effets de ces produits (les bactéries lactiques entrant dans la fabrication
d’ Organo-Sol) lorsqu’il y aexposition prénatale ou postnatale, ou encore leurs effets cumulatifs.
L’ ARLA n’adonc pas utilisé de méthode fondée sur la marge d’ exposition pour évaluer les
risques que posent ces AMLA pour la santé humaine.

34 Limites maximalesderésidus

Dans le cadre du processus d’ évaluation précédant I"homologation d’ un produit antiparasitaire,
I’ARLA doit déterminer si I'ingestion de la quantité maximale de résidus susceptible de
demeurer sur les aliments par suite de I’ utilisation du produit antiparasitaire en question selon
son mode d’ emploi sera préoccupante ou non pour la santé humaine. Une LMR correspondant a
cette quantité maximale de résidus attendue est alors fixée, en vertu de laLoi sur les produits
antiparasitaires, aux fins de |’ application de la disposition de la Loi sur les aliments et drogues
concernant lafalsification. L’ ARLA fixe des LMR d’ apres des critéres scientifiques afin de
garantir que les aliments consommeés par la popul ation canadienne sont sans danger.

Comme les produits vises ne sont pas appliques directement sur des aliments, il n’est pas
nécessaire de fixer des LMR pour les bactéries lactiques, I’ acide citrique et I’ acide lactique
présents dans la PC Organo-Sol.
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3.5 Exposition globale

D’ apres |’ argumentaire présenté al’ appui des demandes d’ exemption et compte tenu des autres
renseignements pertinents figurant dans lesdossiersde I’ ARLA, il existe une certitude
raisonnable que I’ exposition globale aux résidus des bactéries lactiques contenues dans
Organo-Sol, d’ acide citrique et d’ acide | actique ne sera nullement dommageabl e pour la
population générale au Canada, y compris les nourrissons et les enfants, pourvu que le produit
antiparasitaire soit employé conformément aux indications figurant sur son étiquette. Celainclut
toutes les expositions alimentaires prévues (par la nourriture et par I’ eau potable) et toutes les
autres expositions autres que professionnelles (par voie cutanée et par inhalation) pour lesquelles
il existe des données fiables. Méme si les utilisations d’ Organo-Sol sur les pelouses dans les
espaces publics et en milieu résidentiel peuvent occasionner une exposition par voie cutanée ou
par inhalation chez le grand public, on s attend a ce qu’il en découle peu d’ effets néfastes vu

I” historique d’ emploi sansincident des especes de bactéries lactiques présentes dans Organo-Sal,
del’acide citrique et de I’ acide lactique dans |es aliments et les produits de santé naturels.

3.6 Effets cumulatifs

L’ ARLA aexaminé |les données existantes sur les effets cumulatifs de résidus et d’ autres
substances ayant un mécanisme de toxicité semblable, notamment les effets de ces résidus et
substances chez les nourrissons et les enfants. A part les souches de bactéries lactiques que I’ on
trouve dans les aliments et |es produits de santé naturels, I' ARLA ne connait aucun autre
microorganisme ni aucune autre substance ayant le méme mécanisme de toxicité que lesm.a.
présentes dans | es produits de qualité technique. On ne prévoit qu’ aucun effet cumulatif ne
découlerait de I’ interaction entre les résidus des bactéries lactiques entrant dans la composition
d’ Organo-Sol et des souches apparentées de ces espéces microbiennes.

40 Effetssur I’environnement

4.1  Devenir et comportement dans!’ environnement

Les essais sur le devenir dans |’ environnement visent a établir s un AMLA donné est capable de
survivre ou de se reproduire dans |’ environnement ou il est appliqué; leurs résultats peuvent
donner une idée des organismes non ciblés qui pourraient étre exposésal’ AMLA ains que du
degré d’ exposition. Les données sur le devenir dans I’ environnement (niveaux 11 et I11) ne sont
normalement pas requises au niveau |; elles deviennent nécessaires lorsgu’ on observe des effets
toxicologiques significatifs chez des organismes non ciblés dans le cadre des essais de niveau |.
Comme on N’ a décelé aucun effet toxicologique, aucune donnée sur le devenir dans

I’ environnement n’ est requise aux fins de |’ évaluation des risques que posent

L actobacillus rhamnosus de qualité technique, Lactobacillus casei de qualité technique,
Lactococcus lactis ssp. lactis de qualité technique et Lactococcus lactis ssp. cremoris de qualité
technique pour I’ environnement lorsque ces produits sont utilisés dans la production de la PC
Organo-Sol.
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4.2  Effetssur lesespecesnon ciblées
4.2.1 Effetssur lesorganismesterrestres

Les demandes d’ exemption relatives a la présentation de résultats d’ essais sur les effets des
bactéries lactiques, de I’ acide lactique et de I’ acide citrique sur |es organismes terrestres non
ciblés ont été accceptées compte tenu de ce qui suit.

4.2.1.1 Effets des bactéries lactiques sur les organismesterrestres

On a effectué une recherche documentaire afin de déterminer si les bactéries lactiques en
général, et plus précisement les especes L actobacillus rhamnosus, Lactobacillus casel,
Lactococcus lactis ssp. lactis et Lactococcus lactis ssp. cremoris, avaient été al’ origine de cas
d’infection chez les animaux, y compris les oiseaux, les mammiféres et les insectes.

En ce qui concerne les oiseaux, on signale un seul cas d’infection par Lactococcus lactis ssp.
lactis chez la sauvagine, soit la mortalité massive (> 3 000 oiseaux; 20 %) de sauvagine en
Espagne, événement attribué a Lactococcus lactis ssp. lactis. Parmi les oiseaux les plus
lourdement touchés figuraient des foulques macroules (Fulica atra; 26,9 %), des canards
souchets (Anas clypeata; 25,1 %) et des canards colverts (Anas platyrhynchos; 13,8 %). Les
oiseaux affectés montraient des signes de faiblesse générale et, pour environ lamoitié d’ entre
eux, une détresse respiratoire. A I’ autopsie, on a observé une | égére congestion des poumons
chez la plupart des sujets, mais aucune autre Iésion. Le profil biochimique de tous les isolats
provenant des poumons, du foie et de la rate des animaux touchés (11 échantillons) était
identique, ce qui a confirmeé que I’ infection était attribuable a une seule souche de

Lactococcus lactis ssp. lactis telle qu’identifiée al’ aide de la méthode Rapid 1D 32Strep.
L’identification a également été confirmée par réaction en chaine de la polymérase et
électrophorése en champ pulsé. Méme si larécupération de Lactococcus lactis ssp. lactisen
culture pure obtenue a partir de I’ échantillon clinique semble indiquer des résultats significatifs
du point de vue de I’ importance clinique de I’ isolat, aucun lien direct n’a pu étre établi entre
I"infection par Lactococcus lactis ssp. lactis et | épisode en question. A part ce rapport, aucun
effet néfaste qui aurait été produit par des populations naturelles de Lactobacillus casei, de

L actobacillus rhamnosus, de Lactococcus lactis ssp. lactis ou de Lactococcus lactis ssp. cremoris
chez des oiseaux n'a été signalé.

Si les bactéries lactiques ne sont habituellement pas pathogénes pour les mammiferes, on a
néanmoins trouvé dans les publications un certain nombre de rapports décrivant des infections
graves attribuables a ce type de bactéries qui se sont produites chez I’ humain au fil desans. Les
cas comprenaient des bactériémies, des endocardites et des infections localisées. De maniere
générale, les lactobacilles sont des bactéries anaérobies a gram positif en forme de batonnet, au
caractere tres répandu, faisant partie de la flore bactérienne normale chez les mammiferes

(y comprisles humains), et présentes dans la bouche, le vagin et le tractus gastrointestinal chez
I"humain. Ce dernier est le seul mammifére chez qui des effets néfastes ont été relevés.
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Larecherche documentaire n’a permis de recenser aucun effet néfaste que les bactéries lactiques
auraient eu chez les arthropodes. En fait, on atrouvé un faible nombre de Lactococcus lactis ssp.
lactis chez certaines espéces d' insectes; par exemple, on a observé la présence de cette espece
dans I’intestin postérieur de termites et dans I’ intestin moyen de teignes des semences
(Hofmannophila pseudospretel | a).

En ce qui concerne les invertébrés autres que les arthropodes, on a récupéré la sous-espece
Lactococcus lactis ssp. lactis en faibles nombres chez des lombrics (Eisenia foetida). Deux
études publiées portaient sur |’ effet des boues provenant de la production laitiére sur les
lombrics. Dans la premiére, on cherchait a déterminer si le vermicompostage des biosolides

d origine laitiére était envisageable ou non. Il aainsi été établi que, lorsgu’ on mettait des vers de
I’ espece Eiseniaandrel directement dans des biosolides d origine laitiére (boues issues de la
production laitiere) seuls ou additionnés de céréales, de paille ou de copeaux de bois (comme
agents gonflants), les vers mouraient dans les 48 h. Cependant, on a pu surmonter les effets
néfastes de ces biosolides en plagcant les substrats sur une couche de fumier de mouton
vermicomposté avant d gjouter les vers. Dans ces conditions, tous les vers migraient versla
couche supérieure de substrat dans les deux semaines suivant leur intégration aux biosolides e,
par rapport au fumier de mouton seul, les biosolides additionnés d' agents gonflants se sont
révélés plus propices ala croissance et alareproduction des vers (par exemple, réduction de 39 a
53 % du carbone organique au bout de 63 jours de vermicompostage; diminution de lateneur en
métaux lourds et de la conductivité électrique). Ces résultats lai ssent supposer que, S

I’ exposition a de fortes concentrations de boues issues de la production laitiére est dommageable
pour lesvers, I’ utilisation d’ Organo-Sol en solution diluée comme traitement généralisé (solution
a 25 %) ou comme traitement localisé (solution a 50 %) sur les pelouses établies ne devrait quant
a€lle pas avoir des répercussions importantes sur les populations de lombrics.

L a deuxiéme étude concernait la pratique consistant airriguer les champs avec les effluents issus
delaproduction laitiere et |es effets de cette pratique sur les populations de lombrics. Le sitea

I’ étude avait été irrigué régulierement avec les effluents d’ une usine laitiére pendant 22 ans. Les
effluents étaient composés de produits de nettoyage et des sous-produits de |a transformation du
lait qui, habituellement, renferment de fortes concentrations de carbone, d’ azote, de phosphore et
d’ acides (comme I’indique le pH < 7) ainsi que des proportions élevées de lactose

(1473 £ 873 g/m3), ce qui signifie nécessairement de fortes concentrations de bactéries
lactiques. L’ éude arévélé certaines différences quant aux populations de lombrics; leslombrics
étaient globalement plus abondants au site non irrigué (site témoin) qu’au site irrigué

(303 lombrics + 51 contre 214 lombrics + 33, soit une chute d’ environ 30 %), mais la biomasse
individuelle moyenne des sujets était plus élevée dans les paturages irrigués (0,85 g par rapport a
0,51 g). Cinq especes de vers ont été identifiées a chaque site. Dans le secteur irrigué,

I” abondance et la biomasse des sujets des espéces Lumbris terrestris et Octolasion cyaneum
étaient significativement (d’ un point de vue statistique) plus faibles que dans le secteur non
irrigué; on a enregistré une tendance exactement contraire chez I’ espece Lumbris castaneus. La
biomasse de I’ espece Aporrectodea longa a connu une hausse statistiquement significative (par
un facteur 3), mais aucun accroissement significatif de |’ abondance.

On n’atrouvé aucune mention d’ effet néfaste des bactéries lactiques chez les plantes terrestres.
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Au total, la concentration de bactéries | actiques dans Organo-Sol est d’ environ 7,0 x 104 UFC/g.
L’ utilisation d’ Organo-Sol sera limitée au traitement généralisé ou localisé des pelouses; le
profil d’emploi exclut les utilisations agricoles. Vu I’ exposition a caractére courant mais
sporadique a des souches fonctionnellement équivalentes de L actobacillus casei, de

L actobacillus rhamnosus, de Lactococcus lactis ssp. lactis et de Lactococcus lactis ssp. cremoris
présentes dans I’ environnement et comme organismes commensaux dans le corps des humains et
des animaux, et compte tenu que les bactéries lactiques ne sont pas persistantes en milieu autre
gue laitier, |’ utilisation proposée d’ Organo-Sol ne devrait pas entrainer un accroissement
considérable de I’ exposition chez les animaux terrestres non ciblés. Méme si |’ on compte
guelques rapports d’ effets néfastes chez les oiseaux et chez les humains, les bactéries lactiques

L actobacillus casel, Lactobacillus rhamnosus et Lactococcus lactis ne sont pas considérées
comme particulierement pathogenes en regard de leur présence tres commune dans
I”environnement. En outre, les AMLA contenus dans Organo-Sol sont des isolats provenant de
I"industrie laitiere, et il est généralement admis que de tels isolats sont rarement la source

d infections cliniques, ce qui est une autre confirmation de la nature non pathogene de ces
bactéries. Toutes les matiéres premiéres entrant dans la composition de la PC Organo-Sol sont
des ingrédients de qualité alimentaire couramment employés dans |’ industrie alimentaire pour la
préparation de nourriture destinée ala consommation humaine (¢’ est-a-dire pour la fermentation
des sous-produits laitiers) et animale. A lalumiére de ces considérations, on ne s attend pas a ce
gue |’ exposition aux bactéries lactiques découlant de |’ utilisation d’ Organo-Sol pose un risque
inacceptable pour |es organismes terrestres non cibl és.

4.2.1.2 Effetsdel’acide lactique et de |’ acide citrique sur les organismesterrestres

L es renseignements qui suivent ont été pris en compte dans |’ évaluation de la possibilité que
I’ acide lactique et I" acide citrique aient des effets néfastes sur |es organismes terrestres.

L’ acide lactique est produit naturellement dans les cellules musculaires des animaux et des
humains lorsque I’ apport en oxygene est insuffisant pour alimenter la production d’ énergie e,
normalement, il est éliminé par I’ urine. Chez les ruminants, I’ acide lactique est un intermédiaire
normal de ladigestion de la nourriture. Les végétaux supérieurs renferment également de I’ acide
lactique. Cette substance est présente de maniére naturelle dans nombre de produits

d’ alimentation, comme les pommes et d' autres fruits, les jus de fruits, le jus de tomates, les
boissons gazeuses, labiére et le vin, les produits de boulangerie, les fromages, les bonbons et les
vinaigrettes. L’ acide lactique se forme également par fermentation naturelle dans les produits
laitiers surs, lesfruits et les |égumes fermentés et | es saucisses.

L’ acide lactique trouve de nombreuses applications en chimie industrielle; il entre notamment
dans la composition de sels, de plastifiants, d’ adhésifs et de produits pharmaceutiques; il est
aussi employé comme mordant pour lateinture de lalaine, dans les procédés d épilage, de
préparation et de décalcification des peaux, et comme solvant. On peut rai sonnablement

S attendre a ce que ces usages industriels entrainent des rejets d’ acide lactique dans
I”environnement, et ce, par divers flux de déchets. Dans le cas précis des produits
antiparasitaires, |’ acide lactique figure dans la section 4B de la liste des ingrédients inertes
dressée par la United States Environmental Protection Agency, ¢ est-a-dire parmi les ingrédients
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inertes sur lesquels on dispose de renseignements suffisants pour conclure que leur profil
d’emploi actuel dans les produits antiparasitaires ne nuira pas ala santé humaine ou a
I”environnement. Au Canada, on ne compte pour I’ instant aucun produit antiparasitaire ayant
I” acide lactique comme m.a.

L’ acide citrique est un acide organique faible présent naturellement dans les sols et dans |’ eau,
dans les eaux naturelles et dans les installations de traitement des eaux d’ égout. Il joue un role
déterminant dans le cycle de Krebs, ¢’ est-a-dire |e mécanisme de métabolisme énergétique en jeu
chez tous les animaux et chez les végétaux supérieurs. L’ acide citrique est également présent de
maniere naturelle en fortes concentrations dans nombre de produits alimentaires, comme les
agrumes (en particulier les citrons et les limes), les framboises, |es tomates et |es pommes de
terre.

En outre, |’ acide citrique est abondamment utilisé dans I’ industrie alimentaire comme acidulant
dans les boissons (par exemple, dans les jus de fruits), en confiserie, dans les sirops
pharmaceutiques et dans la transformation des fromages; il est aussi employé dans la fabrication
de produits chimiques comme antimoussant, comme agent sequestrant et mordant, comme
anticoagulant, comme tampon pour I’ gjustement du pH. 1l sert auss d’ adoucisseur d’ eau dans les
savons alessive, les shampooings, les cosmétiques et les produits de nettoyage chimiques. On
peut raisonnablement s attendre a ce que ces usages industriels entrainent des rejets d acide
citrique dans I’ environnement, et ce, par divers flux de déchets.

Dans la décision de réévaluation de la United States Environmental Protection Agency visant

I’ acide citrique, on lit que, aux Etats-Unis, I’ acide citrique est une m.a. dans certains produits
antiparasitaires a usage commercial ou domestique, par exemple des nettoyants pour salle de
bains, des désinfectants, des produits assainissants et des fongicides destinés a étre utilisés sur et
dans I’ équipement de transformation des aliments (y compris I’ équipement de transformation des
produits laitiers). Ces produits contiennent de |’ acide citrique en combinaison avec d autres m.a.
Aucun incident relatif a des effets néfastes n’a été signalé au sujet de I’ acide citrique aux
Etats-Unis et ce produit figure dans la section 4A de laliste des ingrédients inertes dressée par la
United States Environmental Protection Agency, ¢’ est-a-dire parmi lesingrédients inertes a
risque minimum, qui sont minimalement préoccupants sur le plan toxicologique, et les
substances couramment consommees comme aliments.

Au Canada, on ne compte pour I’ instant aucun produit antiparasitaire ayant I’ acide citrique
comme m.a.

On a effectué une recherche documentaire afin de recenser les effets néfastes de I’ acide citrique
et de I’ acide lactique chez les organismes terrestres, mais on n’en atrouve aucun chez les
oiseaux, les mammiféres ou les plantes.

Dans le cas des insectes, on a trouvé un cas signalant des effets chez Varroa destructor, un
acarien parasite des abeilles domestiques, dans e cadre d’ une étude sur latoxicité de |’ acide
citrique par contact. En bref, des acariens de divers ages ont été prélevés dans le couvain, puis
exposés al’ acide citrique ou al’ acide oxalique pendant 4 h; pour cela, I’un ou I’ autre des acides
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a été appliqué sur les acariens araison de (1 £ 0,05 mg/cm?2), a 32,5 °C et sous une humidité
relative de 75 %. Aprés la période d exposition, les acariens ont été transférés sur une boite de
Petri propre et observés pendant 48 h. Le traitement des données a été difficile en raison de la
variabilité considérable d' un réplicat al’ autre. La dose |étale médiane sur 24 h (dose médiane
entrainant la mort de 50 % de la population d’ acariens, DL50) de |’ acide citrique pour les
acariens dlait de 3,04 29,34 pg/cm2 m.a., et laDL50 sur 48 h était de 2,14 & 3,56 pg/cm2 m.a.
Ces valeurs sont beaucoup plus élevées que celles enregistrées dans e cas de |’ acide oxalique,
soit une DL50 sur 24 h de 0,68 a 1,9 pg/cm2 m.a., et une DL50 sur 48 h de 0,64 a 1,02 pg/cm2
m.a. Cette étude révéle effectivement que I’ acide citrique peut étre dans une certaine mesure
toxique pour |’ acarien parasite ciblé, mais les effets ont été observés aprés une longue exposition
(4 h) ades concentrations relativement élevées de I’ acide. Ni I"un ni I’ autre de ces scénarios

d’ exposition N’ est susceptible de se produire en milieu naturel ou par suite de I’ utilisation

d’ Organo-Sol puisgue I’ acide citrique est largement biotransformé dans I’ environnement.

Comme on I'indiquait ala section 4.2.1.1, on arecense dans |a littérature publiée deux rapports
sur les effets des boues provenant de la production laitiére sur les populations de lombrics. Dans
une de ces études, on cherchait a déterminer si le vermicompostage des biosolides d origine
laitiére était envisageable ou non. Les résultats de cette étude ont montré que, en fortes
concentrations, les boues provenant de la production laitiére pouvaient ére dommageables pour
les lombrics. Par contre, dans |’ autre étude, on s’ intéressait aux effets del’irrigation along terme
de champs avec des effluents provenant de I’ industrie laitiére sur les populations de lombrics, et
on aconstaté que, si leslombrics étaient plus abondants dans les champs n’ ayant pas été irrigués
avec des boues issues de la production laitiére que dans les champs I’ ayant été (303 + 51 contre
214 + 33, soit une baisse d environ 30 %), la biomasse individuelle moyenne des sujets, elle,
était plus élevée dans les péaturages irrigués (0,85 g par rapport 20,51 g). Dans |’ ensemble,

I’ utilisation d’ Organo-Sol en solution diluée comme traitement généralisé (solution a 25 %) ou
comme traitement localisé (solution a 50 %) sur les pelouses établies ne devrait pas avoir des
répercussions importantes sur les popul ations de lombrics.

Méme si aucun effet néfaste associé al’ acide lactique ou al’ acide citrique n’ a été signal é dans
les publications, il demeure que, comme Organo-Sol est un herbicide non spécifique, les plantes
autres que celles qui figurent sur laliste des plantes indésirables ciblées seront affectées en cas
de contact direct. Cela a été démontré par des études de terrain sur |’ efficacité d’ Organo-Sol,
dans le cadre desquelles le produit a nui a diverses graminées. |l faut donc placer sur I’ étiquette
un énonceé avertissant les utilisateurs que le gazon pourrait souffrir des dommages temporaires
apres I’ application d Organo-Sol. En outre, des expériences ont été effectuées en serre pour
déterminer la sensibilité des plantes cultivees, a fleurs ou non. On a appliqué des suspensions

d Organo-Sol a25 % ou 50 % seules ou en combinaison avec |’ adjuvant Kornspec, puison a
surveillé les dommages visibles pendant une semaine. Les s portaient sur le concombre, la
courgette, les haricots, le mais, les pois, la betterave a sucre, lalaitue, les carottes, le souci
officinal, le cosmos et les piments. En concentration de 25 %, Organo-Sol a causé des dommages
(chez prés de 50 % des sujets) chez le concombre, la courgette, le mais et lalaitue. En
concentration de 50 %, Organo-Sol a cause des dommages chez le concombre, la courgette, le
mai's, la betterave a sucre, lalaitue, les carottes, les pois, le pied-d’ alouette et les cosmos. A I’ une
ou |’ autre de ces concentrations, Organo-Sol n’a causé aucun dommage chez les haricots, les
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aubergines, les géraniums, le souci officinal et les piments. D’ aprés ces résultats, des mises en
garde doivent figurer sur I’ étiquette de la PC afin de protéger les plantes cultivées, ornementales
ou non, qui ne sont pas ciblées.

Organo-Sol contient de I” acide citrique et de I’ acide lactique en concentrations de 19,71 et
17,69 g/L, respectivement. L’ utilisation d’ Organo-Sol sera limitée au traitement généralisé ou
localisé des pelouses; le profil d’emploi exclut les utilisations agricoles.

Etant donné le caractére trés répandu de |’ acide lactique et de |’ acide citrique chez |es animaux,
chez les plantes, dans les produits alimentaires et dans les produits chimiques industriels, on ne
S attend pas a ce que les utilisations proposées d’ Organo-Sol sur |es pelouses entrainent une
augmentation considérable de I’ exposition des animaux terrestres non ciblés al’ acide citrique et
al’acide lactique. En outre, |les rapports trouvés dans la littérature publiée sur |es effets néfastes
de I’ acide lactique et de |’ acide citrique, de méme que les criteres d’ effet toxicologique publiés
en ce qui concerne ces acides ne laissent pas supposer que I’ exposition des animaux terrestres
non ciblés aux concentrations d’ acide lactique et d’ acide citrique présentes dans Organo-Sol sera
préoccupante, d’ un point de vue toxicologique. Comme on s attend a ce que ces deux acides
soient biotransformés et soient hautement mobiles dans les sols, ces produits ne devraient pas
étre persistants en milieu terrestre. A lalumiére de ces considérations, on ne s attend pas a ce
gue |’ exposition al’ acide lactique et al’ acide citrique découlant de I’ utilisation d’ Organo-Sol
pose un risgue inacceptabl e pour |es organismes terrestres non cibl és.

Vu lafaible concentration d AMLA dans Organo-Sol (< 7,0 x 104 UFC/g au total), et compte
tenu que les bactéries lactiques étrangéres ne devraient pas étre persistantes dans les milieux non
laitiers, des essais sur latoxicité pour les microorganismes non ciblés du sol n’ étaient pas requis.
En outre, I utilisation d’ Organo-Sol comme traitement localisé ou généralisé visant a combattre
les mauvai ses herbes dans |e gazon ne devrait pas avoir d’incidence sur |es espéces microbiennes
ou les processus biogéochimiques a médiation microbiol ogique revétant de I’ importance d’ un
point de vue environnemental ou économique.

4.2.2 Effetssur lesorganismesaquatiques

L es demandes d’ exemption relatives aux essais sur |es organismes aguatiques non ciblés ont été
acceptées sur la base des é éments suivants:

i) Effets des bactéries lactiques sur |es organismes aquatiques

La présence des bactéries lactiques dans I’ environnement est considérée comme répandue mais
sporadique. Ces bactéries forment une petite fraction de la microflore naturelle chez |es poissons
sains. On aisolé des especes du genre Lactobacillus chez la goberge, la morue, le saumon
atlantique (Salmo salar L.), latruite arc-en-ciel (Onchorhynchus mykiss), le loup atlantique
(AnarhichaslupusL.) et I'omble chevalier (Salvelinus apinus). Une étude menée au Japon sur le
pourcentage de I’ ensembl e des bactéries chez |es poissons que représentent les bactéries
lactiques a montré que ce pourcentage relatif se chiffrait entre 0,6 et 10 %, selon I’ espece de
poisson, et que les concentrations de bactéries lactiques étaient de 105 & 107 UFC/g.
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Lactococcus lactis était la principal e espece de bactérie lactique (99 %) a avoir été récupérée
chez la carpe argentée, la carpe, la barbue de riviére et le carassin a corps plat pendant les mois
d’ été (juin a octobre). La concentration totale de bactéries lactiques dans I’ eau était de

104 UFC/ml pendant la méme période d’ échantillonnage. On a également récupéré un isolat de
L actococcus lactis ssp. lactis produisant de |a bactériocine chez des poissons d’ élevage (turbot;
Psetta maxima). On a observé que I’ isolat avait des propriétés antimicrobiennes efficaces contre
Listeria monocytogenes et Staphylococcus aureus. On a extrait des bactéries des sous-especes
Lactococcus lactis spp. lactis et Lactococcus lactis ssp. cremoris dans du poisson fumé et du
poisson seché au soleil.

On a effectué une recherche documentaire dans la littérature publiée afin de déterminer s'il y
avait eu des cas d’infection d’ organismes aguatiques par des bactéries lactiques de maniére
générale, et par les bactéries des especes ou sous-especes L actobacillus rhamnosus,
Lactobacillus casel, Lactococcus lactis ssp. lactis et Lactococcus lactis ssp. cremoris en
particulier; le dépouillement n’a permis de recenser aucun effet néfaste chez les poissons d’ eau
douce, les poissons estuariens ou marins ou les plantes aquatiques.

Des travaux de recherche ont été effectués sur le renforcement immunitaire des poissons et des
arthropodes aguatiques a |’ aide de bactéries lactiques probiotiques. Des truites arc-en-ciel
(Onchorhynchus mykiss) ont éte traitées avec diverses souches probiotiques

(souche ATCC 53103 de L actobacillus rhamnosus et souche JCM 1136 de

L actobacillus rhamnosus; Lactococcus lactis ssp. lactis), et ce, en doses d’ environ 105 a

1011 UFC/g nourriture, pour des périodes de 2 semaines & 30 jours. On n’a noté aucun effet
néfaste chez les poissons traités, et les parameétres immunol ogiques des poissons ont été
améliorés par les traitements probiotiques. Dans une étude sur I’ utilisation de probiotiques chez
les arthropodes aquatiques, des crevettes des salines (Artemia nauplii) ont été exposées ala
souche CECT 4043 de Lactobacillus casel et ala souche CECT 539 de L actococcus lactis ssp.
lactis dans de |’ eau de mer araison de 1 x 108 bactéries/ml pendant 24 h. Aucun effet néfaste n’a
découlé du traitement des sujets d’ élevage du genre Artemia par des bactéries lactiques.

Au total, la concentration de bactéries lactiques dans Organo-Sol est d’ environ 7,0 x 104 UFC/g.
L’ utilisation d’ Organo-Sol seralimitée au traitement genéralise ou localisé des pel ouses avec
une solution de 25 a 50 % du produit; le profil d’emploi exclut les applications directes sur les
milieux aquatiques. Comme les bactéries lactiques ne sont pas persistantes en milieux terrestres
autres que laitier, et comme |’ utilisation d’ Organo-Sol est réservée aux pelouses établies, le
ruissellement vers les milieux aquatiques devrait ére minime. De plus, on ne s attend pas a ce
gue les bactéries | actiques étrangeres survivent plus de deux semaines sur ou dans les poissons,
non plus que pendant une longue période dans les milieux aquatiques en raison de la
biotransformation rapide qui S'y produit. Enfin, une recherche documentaire n’a permis de
relever aucun effet néfaste associé aux bactéries lactiques présentes dans Organo-Sol chez des
organismes aquatiques. A lalumiére de ces considérations, on ne s attend pas a ce que

I’ exposition aux bactéries lactiques découlant de I’ utilisation d’ Organo-Sol pose un risque
inacceptable pour les organismes agquatiques non ciblés.
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i) Effets de |’ acide lactique et de I’ acide citrique sur les organi smes aquatiques

Comme on |’ a mentionné précédemment, |’ acide lactique et I’ acide citrique sont présents
naturellement chez les animaux et les humains ainsi que, dans |’ environnement, dans les
végétaux, dont nombre de produits comestibles comme les agrumes, d’ autres fruits et des
Ilégumes. L’ acide lactique et I’ acide citrique sont abondamment employés dans |’ industrie
alimentaire, qui lesfait entrer dans la composition de divers produits alimentaires transformés,
par exemple lesjus, labiere et e vin, les bonbons, les produits de boulangerie et les produits
laitiers surs. Ces acides sont couramment utilisés dans I’ industrie des produits chimiques, entre
autres comme ingrédients inertes dans les produits antiparasitaires. L’ acide citrique figure dans
lasection 4A de laliste des ingrédients inertes de la United States Environmental Protection
Agency, et |’ acide lactique, dans |a section 4B.

On a effectué une recherche documentaire afin de déterminer si des effets néfastes de I’ acide
citrique et de I’ acide lactique avaient été signal és chez des especes aguatiques; |e dépouillement
n’a permis de recenser aucun effet néfaste chez les poissons d’ eau douce, |es poissons estuariens
ou marins, les arthropodes aquatiques ou |es plantes aquati ques.

On atrouvé dans lalittérature publiée des valeurs écotoxicologiques relatives aux effets de
I”acide citrique et de I’ acide lactique chez des espéces aguatiques.

En bref, une étude écotoxicologique a été menée sur les effets de I’ acide lactique et de certains
lactates sur divers organismes aquatiques, dont deux espéces de poissons d’ eau douce (e poisson
zebre, Brachydanio rerio, et la téte-de-boule, Pimephal es promelas), la microalgue verte
Selenastrum capricornutum, et le crustacé Daphnia magna. Tous les sont été effectués
conformément aux principes de I’ Organisation de coopération et de dével oppement économiques
en matiere de bonnes pratiques de laboratoire. Dans |’ sur latoxicité aigué sur 96 h pour
Brachydanio rerio et Pimephales promelas, |es poissons ont été exposés a des concentrations

d’ acide lactique de 10, 18, 32 ou 56 mg/L en conditions de renouvellement périodique. La
concentration sans effet observé (CSEO) et la concentration |étale a 50 % (CL50) étaient toutes
deux de 320 mg/L pour les poissons. Dans les essais sur |”inhibition de la croissance sur 72 et

96 h chez Selenastrum capricornutum, des cultures d’ algues a croissance exponentielle (densité
cellulaire : 104 cellules/ml) ont été exposees a des concentrations d’ acide lactique de 10, 18, 32
ou 56 mg/L ; on a observé la biomasse, les effets sur lareproduction ainsi que les signes généraux
detoxicité. La CSEO sur 72 et 96 h était de 1 900 mg/L, tandis que la concentration entrainant
un effet 250 % (biomasse) était supérieure a2 800 mg/L et que la concentration entrainant un
effet 50 % (reproduction) était de 3 500 mg/L (reproduction évaluée d’ apres un dénombrement
cellulaire). Dans|’essai de toxicité aigué sur I'immobilisation de Daphnia sp. sur 48 h, qui

portait sur des concentrations de 10, 18, 32 ou 56 mg/L d’ acide lactique (en conditions
statiques), la CSEO était de 180 mg/L, et la concentration efficace a 50%, de 240 mg/L.
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L’ Organisation de coopération et de développement économiques indique que I’ acide citrigue est
faiblement toxique pour les poissons d’ eau douce, les daphnies et les algues, lesvaleurs de la
concentration efficace & 50% allant d’ environ 100 mg/L a plusieurs centaines de milligrammes
par litre. Les valeurs de CL50 enregistrées chez les poissons se situaient entre 440 et

1516 mg/L. Le seul critere d’ effet publié en ce qui concerne une espéce marine, le crabe, est une
CL50 de 160 mg/L. Des essais que I’ on pourrait qualifier d’ essais sur latoxicité subaigué, ou
peut-étre d’ essais sur latoxicité along terme, révelent des criteres d’ effet similaires.

Organo-Sol contient de I” acide citrique et de I’ acide lactique en concentrations de 19,71 et
17,69 g/L, respectivement, et son utilisation est limitée au traitement généralisé ou localisé des
pelouses avec une solution de 25 a 50 %; elle exclut toute application directe sur des milieux
aguatiques. On s attend a ce que ces deux acides subissent une biotransformation en milieu
terrestre, mais également a ce qu’ils se redistribuent dans les milieux aquatiques vu leur grande
mobilité dans les sols. Cependant, vu les concentrations de ces acides dans Organo-Sol et étant
donné que I’ utilisation du produit est réservée aux pelouses établies, le ruissellement ou le
lessivage vers les milieux agquatiques devraient é&re minimes. En milieu aquatique, I’ acide
citrique et I’ acide lactique devraient subir une biotransformation rapide et compléte, et le
potentiel de bioconcentration dans les organismes agquatiques est faible. En outre, les cas
répertoriés dans lalittérature quant aux effets de I’ acide citrique et de I’ acide lactique, de méme
gue les criteres d’ effet toxicol ogique publiés pour ces produits, montrent que I’ exposition des
organismes aguati ques non ciblés aux concentrations de ces acides présentes dans Organo-Sol
N’ est pas préoccupante. A lalumiére de ces considérations, on ne s attend pas a ce que

I’ exposition al’ acide citrique et al’ acide lactique découlant de I’ utilisation d’ Organo-Sol pose
un risque inacceptable pour |es organismes aguatiques non ciblés.

50 Valeur
5.1  Efficacité contre les organismes nuisibles

Le demandeur a soumis les données provenant de quatre études en milieu contrélé (¢’ est-a-dire
des études menées soit en serre, soit dans une chambre de culture) et de cing études de terrain
menées sur une période de trois ans (2004 a 2006) al’ Université McGill, a Montréal (Québec),
cela pour établir I’ efficacité d’ Organo-Sol en application avec I’ adjuvant Kornspec, un produit
représentatif des adjuvants contenant de I’ huile minérale de paraffine &4 83 % et un mélange de
surfactants en proportion de 17 %. Méme si |e protocole expérimental, les traitements et les
conditions environnemental es étaient propres a chaque étude, une méthodol ogie scientifique
appropriée a été employée, et une série convenable de traitements a été incluse dans les études
pour évaluer |’ efficacité du produit contre les organismes nuisibles ciblés.
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L’ efficacité de lalutte contre le tréfle a été évaluée dans les neuf études, tandis que I’ efficacité
delalutte contre lelotier corniculé, lalupuline et I’ oxalide a été évaluée respectivement dans
une, une et deux études. En complément aux données d’ essais, une justification scientifique a été
présentée, dans laquelle le demandeur soutenait que le lotier corniculé, lalupuline et I’ oxalide
pouvaient étre regroupés avec le tréfle, d’ un point de vue taxonomique (C est-a-dire que toutes
les espéces appartiennent ala sous-classe des Rosidae, et que lalupuline, le lotier corniculé et le
tréfle appartiennent aussi ala sous-famille des Faboideae) et du point de vue de la morphologie
desfeuilles (¢’ est-a-dire de petites feuilles a cuticule mince).

On acomparé directement I’ efficacité d’ Organo-Sol en application avec I’ adjuvant Kornspec
avec |’ efficacité d’ Organo-Sol appliqué seul dans trois études en milieu controlé.

L’ efficacité contre le tréfle (trefle blanc & 70 %, mélangé avec 30 % de trefle rouge) a été
évaluée dans deux études de terrain, aprés des applications multiples d’ Organo-Sol et de
I"adjuvant Kornspec espacées de deux, trois ou quatre semaines.

L’ efficacité d’ une solution a 25 % en volume d’ Organo-Sol et a3 % en volume de |’ adjuvant
Kornspec a été directement comparée avec celle d' une solution a 50 % en volume d’ Organo-Sol
et a3 % en volume de I’ adjuvant Kornspec dans le cadre de quatre études de terrain.

L’ efficacité des traitements a base d’ Organo-Sol contre les organismes nuisibles ciblés, soit le
tréfle, le lotier corniculé, lalupuline et I’ oxalide dans le gazon, a été évaluée de maniere visuelle
en termes de pourcentage de mauvai ses herbes combattues efficacement par rapport aux valeurs
enregistrées dans la parcelle témoin de mauvaises herbes. L es observations ont été faites a divers
moments pendant |a saison de croissance.

5.1.1 Allégationsacceptables quant al’efficacité
5.1.1.1 Trefle blanc et trefle rouge

L e traitement avec une solution a 25 % en volume d’ Organo-Sol et a 3 % en volume d’ adjuvant
Kornspec a permis d’ obtenir une efficacité moyenne de 41 % contre le tréfle pendant 1a premiére
semaine apreés le traitement (13 points de données sur 4 études) et de 49 % pendant |a deuxieme
semaine apres le traitement (18 points de données sur 4 études). Dans |’ une des études dans le
cadre desguelles une évaluation a été effectuée apres un délai pluslong, le trefle était presque
complétement rétabli alatroisiéme semaine apres | e traitement (3 points de données).

L e traitement avec une solution a 50 % en volume d’ Organo-Sol et a 3 % en volume d’ adjuvant
Kornspec a permis d’ obtenir une efficacité moyenne de 50 % contre le tréfle pendant |a premiere
semaine apreés le traitement (44 points de données sur 9 études) et de 55 % pendant la deuxiéme
semaine apreés le traitement (21 points de données sur 4 études). L e rétablissement était évident a
la troisieme semaine apres le traitement; & ce moment, I’ efficacité contre le trefle avait chuté a
18 % (6 points de données sur 2 études).
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L es données issues de trois études en milieu contrélé ont montré qu’il fallait additionner
Organo-Sol d adjuvant Kornspec en concentration de 3 % en volume pour obtenir une répression
du trefle. Cependant, cet adjuvant n’ est plus homologué au Canada. On avalidé I’ utilisation du
concentré d’ huile Assist, du concentré d’ huile XA et du concentré Kornoil comme substituts a

I” adjuvant Kornspec en se fondant sur les données relatives aux traitements avec Organo-Sol et

I" adjuvant Kornspec.

Comme les propriétés herbicides d’ Organo-Sol s exercent a court terme, on peut prévoir que

I” efficacité maximal e requiert des applications répétées. Les données tirées de deux études de
terrain ont permis d’ établir qu'il faut effectuer au moins cing applications aintervalles de deux
semaines afin d’ obtenir une répression du tréfle.

Comme Organo-Sol contient des bactéries lactiques vivantes, on s attend a ce que |’ efficacité du
produit diminue avec le temps. L es données provenant d’ une éude de terrain ont montré que

I" efficacité d’ Organo-Sol contre le trefle était réduite lorsque le produit était resté entreposé
pendant deux ans ou plus.

5.1.1.2 Lotier corniculé, lupuline et oxalide

L’ efficacité du traitement avec une solution a 25 % en volume d’ Organo-Sol et a 3 % en volume
d adjuvant Kornspec contre le lotier corniculé, lalupuline et I oxalide a été évaluée dans une
étude par espéce. On signale une efficacité de 28 % contre le lotier cornicul€, de 17 % contre la
lupuline et de 15 % contre |’ oxalide.

En ce qui concerne le traitement avec une solution &50 % en volume d’ Organo-Sol et a3 % en
volume d’ adjuvant Kornspec, I’ efficacité maximale a été établie a 57 % pour le lotier corniculé
(une étude), a 65 % pour lalupuline (une étude) et a 50 % pour I’ oxalide (deux études).

Les allégations de répression sont corroborées par 1es données soumises, et par les éléments
suivants :

e Lelatier corniculé, lalupuline, le tréfle blanc et le tréfle rouge appartiennent tous a la sous-
famille des Faboideae de lafamille des Fabaceae, dans |’ ordre des Fabales. L’ oxalide est
Moins étroitement apparentée aux autres espéeces : elle appartient al’ ordre des Oxalidales,
qui est dans la méme sous-classe que |’ ordre des Fabales;

e Lesfeuilles des plantes appartenant aux ordres des Fabales et des Oxalidales ont comme
caractéristique d’ étre délicates et de posséder une cuticule mince, ce qui facilite |’ absorption
del"herbicide;

e Comme lataille desfeuilles est similaire d’ une espéce al’ autre, on peut s attendre a une
capacité semblable de rétention des liquides.
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5.2  Phytotoxicité pour les plantes hotes

On a évalué latolérance du gazon a Organo-Sol par estimation visuelle du pourcentage de
dommages, et ce, dans 7 études sur I’ efficacité, doit 3 ont été effectuées en milieu contrdlé sur un
mélange composé a 30 % de péturin des prés, a 40 % de fétuque rouge rampante et a 30 %
d'ivraie vivace, et 4 ont été effectuées au champ sur un mélange composé a 90 % de péturin des
prés et a 10 % de fétuque rouge. Dans une autre étude, on a évalué individuellement |a tolérance
du paturin des prés, del’ivraie vivace, de |’ agrostide rampante, de la fétugue rouge rampante, de
lafétuque noirétre et de lafétuque élevée a Organo-Sol.

Méme si le protocole expérimental, les traitements et |es conditions environnemental es étaient
propres a chague étude, une méthodol ogie scientifique appropriée a été employée, et une série
convenable de traitements a été incluse dans chaque étude pour évaluer |a tolérance aux
traitements avec Organo-Sol.

Dans six études, on a évalué latolérance du gazon a une seule application d’ Organo-Sol
additionné de I’ adjuvant Kornspec par estimation visuelle du pourcentage de dommages (%) a
divers moments dans les trois semaines ayant suivi le traitement.

Dans deux études de terrain, la tolérance du gazon a des applications répétées d’ Organo-Sol
additionné de I’ adjuvant Kornspec effectuées aintervalles de deux, trois ou quatre semaines a été
évaluée visuellement aprés chague traitement.

5.2.1 Allégations acceptables pour la plante hote

L es dommages causés au gazon apres une seule application d’ une solution a 25 % en volume
d’ Organo-Sol et a3 % en volume d’ adjuvant Kornspec se chiffraient en moyenne a 17 %
pendant la premiéere semaine aprés le traitement (14 points de données sur 5 études), a6 %
pendant la deuxiéme semaine apreés le traitement, (8 points de données sur 5 études) et a8 %
pendant la troisieme semaine apres le traitement (7 points de données sur 4 études).

L es dommages causés au gazon apres une seule application d’ une solution a50 % en volume
d’ Organo-Sol et a 3 % en volume d’ adjuvant Kornspec se chiffraient en moyenne a 33 %
pendant la premiere semaine aprés le traitement (32 points de données sur 7 études), a 10 %
pendant la deuxieme semaine apres le traitement, (14 points de données sur 7 études) et a 11 %
pendant |a troisieme semaine apreés le traitement (10 points de données sur 5 études).

Il a été établi dans les deux études portant sur des applications multiples que le pourcentage de
dommages subis par le gazon apres jusqu’ a six applications d’ Organo-Sol aintervalles de deux
semaines était comparable au pourcentage enregistré aprés une application unique, ce qui
indigue un rétablissement du gazon entre les traitements.
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L es dommages subis par les graminées a gazon aprés |’ application d’ Organo-Sol étaient
habituellement plus faibles que les dommages causés aux mauvaises herbes ciblées; en outre, le
délai de rétablissement était plus court dans le cas des graminées a gazon que dans celui des
mauvai ses herbes. Cependant, la marge de sélectivité est faible. On a donc gjouté al’ étiquette un
énonce avertissant les utilisateurs que le gazon peut (vrai semblablement) subir des dommages
temporaires aprés |’ application d’ Organo-Sol.

Organo-Sol serait un substitut aux herbicides chimiques classiques qui sont désormais interdits
dans certains territoires pour lalutte d’ ordre esthétique contre les mauvaises herbes dans le
gazon.

53  Effetssur lesculturessubséquentes

Sans objet.

54  Volet économique

Données non disponibles.

55  Durabilité

5.5.1 Recensement des solutions de remplacement

5.5.1.1 Lutte mécanique

L es traitements mécaniques comprennent soit |’ arrachage des parties aériennes des plantes, soit
I” arrachage d’ une portion suffisante des racines et du collet pour que cela tue la mauvaise herbe.
L’ arrachage manuel avant laformation de graines viables permet de réprimer ou de combattre
efficacement certaines especes de mauvaises herbes. L’ arrachage manuel des mauvaises herbes
dans le gazon, s'il demande beaucoup de temps, est néanmoins envisageabl e sur |es petites
propriétés de particuliers.

5.5.1.2 Gestion saine des pelouses

Legazon, lorsqu’il est sain, est capable de faire efficacement compétition aux mauvaises herbes
et d’ empécher leur croissance. Les bonnes pratiques en matiere d’ entretien du gazon
comprennent une fertilisation adéquate, une hauteur de tonte appropriée, le recours au sursemis

et au terreautage au besoin, le chaulage lorsque le sol est trop acide, I’ aération et uneirrigation
convenable (arrosage au besoin).
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5.5.1.3 Méthodes de lutte chimique

Dans les grands espaces gazonnés comme les parcs, les terrains d’ athlétisme et les terrains de
golf, ou lorsgue I’ infestation de mauvaises herbes est grave, il n’est pas envisageable de procéder
aun désherbage manuel. On emploie habituellement des moyens de lutte chimique lorsgue la
prolifération de mauvaises herbes devient ingérable.

L’ application d’ herbicides classiques (employés seuls ou sous forme de mélange en cuve), y
compris ceux des groupes 4, 2 et 6, peut étre occasionnellement nécessaire pour lutter contre les

mauvaises herbes a feuilles larges dans le gazon (tableau 5.5.1-1).

Tableau 5.5.1-1 Autres herbicides pouvant étre utilisés contreletréfle, lelotier
corniculé et la lupuline dans le gazon
Matiér e active de qualité Préparation ﬁil?ﬁfggessqnuﬂtb?g Classe d"herbicide
technique commerciale combattus Groupe Mode d’ action
MCPA Compitox L Trefle et lupuline 4 Auxine synthétique
Mécoprop-p MCPP-p 600 L Trefle et lupuline 4 Auxine synthétique
Dicamba Oracle Trefle 4 Auxine synthétique
2,4-D + mécoprop Wilson Turf-Rite | Tréfle et lupuline 4 Auxine synthétique
Clopyralide Trandine Trefle 4 Auxine synthétique
2,4-D + mécoprop + dicamba | Killex 500 Lrs::llier,]leotler corniculé et 4 Auxine synthétique
Chlorsulfuron Telar Tréfle et lotier corniculé 2 Inhibiteur deI’ALS
R Inhibition de la
Bentazone Basagran Trefle 6 photosynthése

A I’ heure actuelle, aucun herbicide n’ est homologué pour la lutte contre I’ oxalide dans le gazon.

En offrant Organo-Sol sur le marché, on fournit aux particuliers et aux spécialistes de la lutte
antiparasitaire un autre moyen pour lutter contre le trefle, le lotier corniculé et lalupuline dans
les cas ou I’ utilisation de produits chimiques synthétiques n’ est pas souhaitable. Organo-Sol est

€galement un nouveau moyen pour combattre I’ oxalide dans |e gazon.

5.5.2 Compatibilité avec les pratiques actuelles de lutte antipar asitaire, dont la lutte

intégrée

Organo-Sol, substitut possible aux herbicides a gazon classiques, peut faire partie d’ un
programme de lutte intégrée contre les mauvaises herbes dans le gazon.
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5.5.3 Renseignementssur |’acquisition, réelle ou potentielle, d’unerésistance

L’ acquisition d'une résistance est peu probable vu le mode d’ action d’ Organo-Sol. On ne
recense aucun cas d acquisition d' une résistance aux herbicides chimiques chez le trefle, le lotier
corniculé, lalupuline ou I’ oxalide au Canada. Il n’ en reste pas moins que I’ existence d’un
substitut comme Organo-Sol est susceptible de réduire e risque d’ acquisition d’ une résistance
aux herbicides chimiques chez les mauvaises herbes.

5.5.4 Contribution alaréduction desrisqueset ala durabilité

L herbicide Organo-Sol serait une composante viable dans un programme de lutte intégrée
durable contre les mauvaises herbes dans |le gazon.

6.0 Considérationsrelativesala Politique sur les produits antiparasitaires
6.1 Considérationsrelativesala Politique de gestion des substances toxiques

La gestion des substances toxiques est encadrée par |a Politique de gestion des substances
toxiques (PGST) du gouvernement fédéral, qui repose sur le principe de précaution et une
approche préventive al’ égard des substances qui pénétrent dans |’ environnement et qui
pourraient causer des dommages al’ environnement ou affecter la santé humaine. Afin queles
programmes fédéraux soient conformes aux objectifs de la Politique, celle-ci fournit une
orientation aux décideurs et établit un cadre scientifique de gestion. L’ un des principaux
objectifs de gestion est d’ éliminer quasi totalement de I’ environnement |es substances toxiques
gui sont genérées surtout par |’ activité humaine et qui sont persistantes et bioaccumulables. La
Politique désigne ces substances sous le nom de substances de lavoie 1.

Dans le cadre de son examen, I’ ARLA atenu compte de |la PGST et s est conformée a sa
directive d’ homologation DIR99-03, Stratégie de I’ Agence de réglementation de la lutte
antiparasitaire concernant la mise en oauvre de la Politique de gestion des substances toxiques.
Les AMLA de qualité technique ne peuvent étre évalués d’ aprés les criteres de la PGST puisque
les notions scientifiques a partir desquelles ces criteres ont été définis concernent le
comportement des substances chimiques. Comme les produits en question sont des organismes
(bactéries) et que des substances chimiques sont générées par ces organismes, I’ ARLA aprisen
compte, en application de la PGST, les substances chimiques possédant des propriétés
antiparasitaires produites par les organismes ainsi que | es substances associées aux produits

(C est-a-dire les produits de formul ation et les microcontaminants), mais non les organismes
vivants. L’ examen dans |le cadre de |la PGST a également porté sur les microcontaminants
présents dans | es produits de qualité technique, a savoir Lactobacillus rhamnosus de qualité
technique, Lactobacillus casel de qualité technique, Lactococcus lactis ssp. lactis de qualité
technique et Lactococcus lactis ssp. cremoris de qualité technique, et sur les produits de
formulation présents dans le concentré de fabrication et la PC, a savoir le concentré de
fabrication DOM et Organo-Sol, respectivement. L’ ARLA en atiré les conclusions suivantes :
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e |l aétédéterminé que les produits chimigques ayant des propriétés antiparasitaires sont I’ acide
citrique et I’ acide lactique. Ces deux acides sont présents naturellement chez les animaux et
les humains ainsi que, dans |’ environnement, dans les végétaux, dont nombre de produits
comestibles comme les agrumes, d’ autres fruits et des |égumes. L’ acide lactique et I’ acide
citrique sont abondamment employés dans |’ industrie alimentaire, qui les fait entrer dans la
composition de divers produits alimentaires transformés. On s attend a ce que la persistance
et la bioaccumulation soient faibles. A lalumiére de ces considérations, on conclut que les
critéres définissant les substances de lavoie 1 de la PGST ne sont pas remplis.

e Aucun des produits de formulation, contaminants ou impuretés présents dans le concentre de
fabrication ou la PC ne répond aux criteres définissant les substances de lavoie 1 de la
PGST. Par conséquent, |’ utilisation d’ Organo-Sol et du concentré de fabrication DOM ne
devrait pas causer de contamination de I’ environnement par des substances delavoie 1 de la
PGST.

7.0 Résumé
7.1  Méthodes d analyse des microorganismes, tel qu’ils sont fabriqués

L es données de caractérisation de Lactobacillus rhamnosus de qualité technique, de
Lactobacillus casei de qualité technique, de Lactococcus lactis ssp. lactis de qualité technique, de
L actococcus lactis ssp. cremoris de qualité technique, du concentré de fabrication DOM et

d’ Organo-Sol ont été jugées appropriées pour évaluer |es risques que ces produits pourraient
poser pour la santé humaine et |’ environnement. Les produits de qualité technique et le concentré
de fabrication ont été caractérisés, et les spécifications de la PC ont été confirmées par I’ analyse
d’ un nombre suffisant de lots. Aucune méthode permettant |’ identification specifique de la
souche de chacun des AMLA n’a été présentée, et le titulaire devra combler cette lacune en
matiére de données.

7.2 Santé et sécurité humaines

Les données et |es renseignements sur la santé et la sécurité humaines qui ont été présentés a
I”appui de " homologation de |’ acide citrique, de I’ acide lactique, des souches LL64/CSL et
LL102/CSL de Lactococcus lactis ssp. lactis, de la souche M11/CSL de Lactococcus lactis ssp.
cremoris, de la souche LPT-21 de Lactobacillus rhamnosus et de la souche LPT-111 de

L actobacillus casel ont été jugés suffisamment exhaustifs pour fonder une décision
d’homologation.

Aux concentrations présentes dans Organo-Sol, les bactéries lactiques utilisées dans la
fabrication de ce produit ne devraient pas poser de risque significatif pour les personnes
exposées par voie orale. Les recherches documentaires n’ ont révélé aucun cas de toxicité cutanée
ou d'irritation cutanée associée aux bactéries lactiques entrant dans la composition d’ Organo-
Sol. Aucun cas d'irritation oculaire lié aux especes du genre Lactobacillus n’anon plus été
signalé. Aucun cas d'irritation ou d’infection oculaire n’a pu étre attribué hors de tout doute a
des espéces du genre Lactococcus.
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Les produits de fermentation, ¢’ est-a-dire |’ acide citrique et |’ acide lactique, présentent une
faible toxicité aigué par voie orale. L’ acide lactique a une faible toxicité aigué par voie cutanée,
et les deux acides sont |égérement irritants pour la peau. Des études sur I’irritation oculaire ont
montré que, aux concentrations présentes dans Organo-Sol, I’ acide lactique et I” acide citrique
peuvent causer des dommages modérés a graves aux yeux, surtout en cas d’ exposition prolongée
ou répétée.

Il aété établi que |’ acide lactique n’ est pas un sensibilisant cutané. On ne disposait d’ aucune
étude sur | hypersensibilité aux bactéries lactiques entrant dans la fabrication d’ Organo-Sol ni
sur I"hypersensibilité al’ acide citrique, mais les concentrations de ces microorganismes et de
cette substance chimique dans les produits de qualité technique ou les PC et le long historique
d’ utilisation de ces microorganismes et de cette substance chimique dans la production
alimentaire indiquent que le risgue de sensibilisation est minime. La PC Organo-Sol pourrait
renfermer une proténe non modifiée du lait qui est considérée comme un allergene.

L’ exposition professionnelle aux bactéries lactiques employées dans la fabrication d’ Organo-Sol,
al’acide citrique et al’ acide | actique découlant du profil d’emploi propose devrait étre minime si
I’ équipement de protection individuelle recommandé est porté et si les mises en garde
concernant le retour sur leslieux traités, telles qu’ elles figurent sur I’ é&iquette du produit, sont
respectées.

Il existe une possibilité d’ exposition occasionnelle pour les adultes, les nourrissons et les enfants,
car I’ étiquette permet |’ application du produit sur les pelouses dans |es espaces publics et en
milieu résidentiel. Cependant, |e risque associé a cette exposition devrait étre peu élevé vu la
faible toxicité aigué et le profil de pathogénicité des espéces de bactéries lactiques, de I’ acide
lactique et de I’ acide citrigue contenus dans Organo-Sol.

On prévoit que I’ exposition aux bactéries lactiques, al’ acide citrique et al’ acide lactique sera
nulle ou négligeable puisque Organo-Sol ne sera appliqué sur aucune culture destinée ala
consommeation humaine.

7.3 Risquesenvironnementaux

Lajustification scientifique ainsi que les publications présentées al’ appui de I’ homologation de
L actobacillus rhamnosus de qualité technique, de Lactobacillus casei de qualité technique, de
Lactococcus lactis ssp. lactis de qualité technique, de Lactococcus lactis ssp. cremoris de qualité
technique, du concentré de fabrication DOM et d’ Organo-sol ont été jugées suffisamment
exhaustives pour fonder une décision d’ homologation.
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Letitulaire a soumis des demandes d’ exemption relatives a la présentation de données sur les
dangers posés par |’ acide citrique, I’ acide lactique, les souches LL64/CSL et LL102/CSL de
Lactococcus lactis ssp. lactis, la souche M11/CSL de Lactococcus lactis ssp. cremoris, la

souche LPT-21 de Lactobacillus rhamnosus et 1a souche LPT-111 de Lactobacillus casel pour les
organismes non ciblés. Sur labase du dossier présenté et d’ autres sources publiées, on a pu
établir que I’ utilisaton d’ Organo-Sol ne pose pas de risgue pour les oiseaux, les mammiféres, les
arthropodes (y compris les abeilles domestiques), les poissons, les invertébrés autres que les
arthropodes, les plantes ou les algues.

Aucune donnée additionnelle n’ a été requise sur le devenir et le comportement de |’ acide
citrique, de I’ acide lactique, des souches LL64/CSL et LL102/CSL de Lactococcus lactis ssp.
lactis, de la souche M11/CSL de Lactococcus lactis ssp. cremoris, de la souche LPT-21 de

L actobacillus rhamnosus et de la souche LPT-111 de Lactobacillus casei dans |’ environnement.
Des données sur le devenir dans I’ environnement (niveaux |1 et [11) ne sont normalement pas
nécessaires en |’ absence d’ effets toxicol ogiques importants chez | es organismes non ciblés dans
les essaisde niveau I.

A titre de précaution, les énoncés de mise en garde habituels figureront sur I’ étiquette des
produits afin d' éviter que les utilisateurs ne contaminent |les habitats aquati ques.

7.4 Valeur

L es données fournies corroborent |’ allégation de répression du tréfle blanc, du trefle rouge, du
lotier corniculé, de lalupuline et de I’ oxalide. Organo-Sol est un substitut aux herbicides
chimiques pour lalutte contre les mauvaises herbes dans le gazon.

8.0 Projet dedécision d’homologation

L’ARLA de Santé Canada en vertu de laLoi sur les produits antiparasitaires et de ses
reglements, propose I’ homologation compl éte de L actobacillus casel de qualité technique, de

L actobacillus rhamnosus de qualité technique, de Lactococcus lactis ssp. lactis de qualité
technique, de Lactococcus lactis ssp. cremoris de qualité technique, du concentré de fabrication
DOM et dela PC Organo-Sol, qui contient la souche LPT-111 de Lactobacillus casal, la
souche LPT-21 de Lactobacillus rhamnosus, la souche LL64/CSL de Lactococcus lactis ssp.
lactis, lasouche LL102/CSL de Lactococcus lactis ssp. lactis et la souche M11/CSL de
Lactococcus lactis ssp. cremoris, a des fins de vente et d’ utilisation pour réprimer de maniere
partielle le tréfle, le lotier corniculé, 1alupuline et I’ oxalide dans les pel ouses établies.

D’ apres une évaluation des renseignements scientifiques a sa disposition et compte tenu des
conditions d’ utilisation approuvées, I’ ARLA estime que les produits ont de la valeur et ne
présentent aucun risgue inacceptabl e pour la santé humaine ni pour I’ environnement.
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Liste des abréviations

Liste des abréviations

°C degré Celsius

Ug microgramme

ADN acide désoxyribonucléique

AMLA agent microbien de |utte antiparasitaire
ARLA Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire
CLso concentration létale 250 %

cm? centimétre carré

CSEO concentration sans effet observé

DL dose létadle a50 %

g gramme

h heure

kg kilogramme

L litre

LMR limite maximale de résidus

m.a. matiére active

m? métre carré

mg milligramme

mi millilitre

p.c. poids corporel

PC préparation commerciae

PGST Politique de gestion des substances toxiques
UFC unité formant colonie
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Liste des abréviations
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Annexe |

Annexe Tableaux et figures
Tableaul  Toxicité pour lesespecesnon ciblées (souche R-11 de
L actobacillus rhamnosus, souche 215 de L actobacillus casel,
L actococcus lactis ssp. lactis et L actococcus lactis ssp. cremoris)
Organisme Exposition Substance a Effets/commentair es Référence
I essai
Organismesterrestres
Vertébrés/invertébrésplantes

Oiseaux Des demandes d’ exemption reposant sur les éléments suivantsont été | PMRA 1627043
(colin de présentées : I’ augmentation de |’ exposition aux bactéries lactiques PMRA 1627092
Virginie) dans I’ environnement par suite de I’ utilisation d’ Organo-Sol sera PMRA 1627098

minime; les bactéries lactiques et toutes les matiéres premiéresentrant | PMRA 1627101
Arthropodes dans la composition d’ Organo-Sol sont des ingrédients de qualité
terrestres alimentaire couramment employés dans la production d’ aliments

destinés a la consommation humaine ou animale; une recherche
V égétaux documentaire dans la littérature publiée arévélé quelques cas d’ effets
terrestres néfastes chez les oiseaux sauvages, les arthropodes terrestres et les

plantes; en fortes concentrations, les boues provenant de la production
Invertébrés autres | laitiére peuvent étre dommageables pour les lombrics mais, vu le
que les profil d’ emploi proposé, on ne devrait observer aucun effet néfaste. 11
arthropodes existe un historique d' utilisation des bactéries lactiques chez les

animaux, en particulier les poulets.

Cependant, comme la PC est un herbicide non spécifique, les plantes

autres que celles qui figurent sur laliste des plantes indésirables

ciblées seront affectées en cas de contact direct.

DEMANDE D’EXEMPTION ACCEPTEE

Mammiferes Aucune étude ni demande d’ exemption n’a été soumise. Cependant, s. 0.
sauvages étant donné que I’ augmentation de I’ exposition aux bactéries lactiques

dans |’ environnement par suite del’ utilisation d’ Organo-Sol sera
minime, que les bactéries lactiques et toutes les matieres premiéres
entrant dans la composition d’ Organo-Sol sont des ingrédients de
qualité alimentaire couramment employés dans |la production

d’ aliments destinés a la consommation humaine ou animale, qu’ une
recherche documentaire dans lalittérature publiée n’arévélé aucun
effet néfaste chez les mammiferes sauvages, et que les bactéries
lactiques causent plutét rarement des infections cliniques chez les
humains, surtout si |I’on considére a quel point elles sont répandues,

I’ obligation d' effectuer des essais sur les animaux sauvages non ciblés
a été levée. En outre, les publications indiquent que les bactéries
lactiques ont un historique d’ utilisation comme substances favorisant
lasanté chez les humains, utilisation s' étant accompagnée de peu de
cas d'infections.
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Organisme

Substance a Effets’commentaires

I’ essai

Exposition

Référence

Microbes du sol

Aucune étude ni demande d’ exemption n’ a été soumise. Aucune
donnée sur les effets N’ est requise puisque Lactobacillus rhamnosus,
Lactobacillus casel, Lactococcus lactis ssp. lactis et

Lactococcus lactis ssp. cremoris sont des composantes normales du
sol, et que ces organismes ne sont pas susceptibles d’ avoir une
incidence sur les espéces microbiennes ou les processus

bi ogéochimiques a médiation microbiol ogique revétant de
I"'importance d’ un point de vue environnemental ou économique.

Organismes aquatiques

Vertébrés/invertébrégplantes

Poissons d' eau
douce

Poissons
estuariens et
marins

Arthropodes
aquatiques
Plantes
aquatiques

Des demandes d’ exemption reposant sur les éléments suivants ont été
présentées : |’ augmentation de I’ exposition aux bactéries lactiques en
milieu aquatique par suite de I’ utilisation d’ Organo-Sol sera minime;
une recherche documentaire dans |a littérature publiée visant a
recenser |es effets néfastes chez les organismes aquatiques, les critéres
d’ effet toxicologiques relatifs aux bactéries lactiques chez les
organismes aquatiques et |” historique d' utilisation des bactéries
lactiques comme substances favorisant |a santé chez les poissons n’a
donné aucun résultat. En outre, les publications montrent que les
bactéries lactiques ne sont pas persistantes chez les organismes
aquatiques et dans les milieux aquatiques.

DEMANDE D’'EXEMPTION ACCEPTEE

PMRA 1627086
PMRA 1627095
PMRA 1627101
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Tableau 2  Toxicité pour les especes non ciblées (acide lactique et acide citrique)
Organisme Exposition Substance a Effets/commentair es Référence
I essai
Organismesterrestres
Vertébrés/invertébrésplantes
Oiseaux Des demandes d’ exemption reposant sur les éléments suivantsont été | PMRA 1627043
(colin de présentées : I’ augmentation de |’ exposition al’ acide lactique et a PMRA 1627092
Virginie) I’ acide citrique dans I’ environnement par suite de I’ utilisation PMRA 1627098
d’ Organo-Sol sera minime; ces acides sont couramment employés PMRA 1627101
Arthropodes dans|’industrie de I’ imentation et dans celle des produits chimiques;
terrestres il existe un historique d' utilisation de I’ acide lactique et de I’ acide
_ citrique dans les aliments pour animaux, en particulier lanourriture
Invertébrés autres desting lets. De pl herche d taire dans|
queles lestinée aux poulets. De plus, une recherche documentaire dans la
littérature publiée n’ arévé é aucun effet néfaste chez les oiseaux
arthropodes X
sauvages ni chez les plantes terrestres. Chez les arthropodes,
Végétaux I’ exposition di _recte peut étre toxique_ aun certain point mais, vu le
profil d’ emploi proposé, on ne devrait observer aucun effet néfaste. En
terrestres . ) o
fortes concentrations, les boues provenant de la production laitiére
peuvent étre dommageables pour les lombrics mais, vu le profil
d’ emploi proposé, on ne devrait observer aucun effet néfaste.
DEMANDE D’EXEMPTION ACCEPTEE
. Aucune étude ni demande d’ exemption n’a été soumise. L’ obligation S. 0.
Mammiferes . AN AN
SAIVagES de mener des essais sur les mammi f_e_res sauvages a ete Ievee‘compte
tenu que I’ augmentation de |’ exposition al’ acide lactique et al’ acide
citrique dans I’ environnement par suite de I’ utilisation d’ Organo-Sol
seraminime, que ces acides sont couramment employés dans
I'industrie de I’ alimentation et dans celle des produits chimiques, et
gu’ une recherche documentaire dans la littérature publiée n’arévélé
aucun effet néfaste chez les mammiféres sauvages.
Microbes du sol Aucune étude ni demande d’ exemption reguise. s. 0.

Organismes aquatiques

Vertébrés/invertébrésplantes

Poissons d' eau
douce

Poissons
estuariens et
marins

Arthropodes
aquatiques
Plantes
aquatiques

Une demande d’ exemption reposant sur les éléments suivants a été
présentée : | augmentation de I’ exposition al’ acide lactique et a

I’ acide citrique dans I’ environnement par suite de I’ utilisation

d’ Organo-Sol seraminime; |’ acide lactique et I” acide citrique ne sont
pas persistants chez les organismes aguatiques et dans les milieux
aquatiques.

DEMANDE D’'EXEMPTION ACCEPTEE

PMRA 1627086
PMRA 1627095
PMRA 1627101
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