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Programme d’importation de produits antiparasitaires en vue de la
fabrication suivie de I’exportation (PIPAFE)
Rapport d’évaluation pour une demande de catégorie D.1.0 - PIPAFE

N’ de la demande : 2013-1045

Demande : Programme d’importation de produits antiparasitaires en vue de la
fabrication suivie de I’exportation (PIPAFE)

Produit : Fongicide biologique en granulés Rootshield Plus

Numeéro d’homologation : 31054

Matiére active (m.a.) : Trichoderma harzianum de souche KRL-AG2 (FTR)

Trichoderma virens de SOUCHE G-41 (TDG)
N° de document de ’ARLA : 2324644

Contexte

Le concentré de fabrication (CF), le fongicide biologique en granulés Rootshield Plus, n'est pas
actuellement homologué au Canada. Ce CF contient deux matieres actives de qualité technique
homologuées (MAQT) : une souche G-41 de qualité technique (Trichoderma virens de souche

G-41, n° d'homologation 30538) et un fongicide biologique de qualité technique Rootshield (T.
harzianum Rifai de souche KRL-AG2, n° d'homologation 27114).

But de la demande

La présente demande vise a homologuer une nouvelle matiere active, le fongicide biologique en
granulés Rootshield Plus, dans le cadre du Programme d’importation de produits antiparasitaires
en vue de la fabrication suivie de I’exportation (PIPAFE). Bioworks Inc. cherche a importer la
matiere active au Canada aux fins de fabrication d'un produit mélangé qui sera par la suite
réexporté aux Etats-Unis. Par conséquent, le fongicide biologique en granulés Rootshield Plus ne
sera pas utilisé au Canada.

Evaluation des propriétés chimiques

Le fongicide biologique en granulés Rootshield Plus se présente sous forme de granules
contenant deux champignons : T. virens de souche G-41 (5,3 x 10° UFC/g) et T. harzianum Rifai
de souche KRL-AG2 (1 x 10’ UFC/g) comme matiéres actives. Les données de caractérisation et
d'analyse du produit sont compleétes.

Evaluation sanitaire

Les bases de données toxicologiques concernant la souche G-41 de qualité technique et le
fongicide de qualité technique Rootshield sont completes.
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Etant donné que I'nomologation du fongicide biologique en granulés Rootshield Plus est
proposée a des fins de fabrication et d'exportation seulement, I'exposition se limite aux
travailleurs pendant la fabrication. L'exposition professionnelle peut survenir pendant la
manipulation et le mélange du fongicide biologique en granulés Rootshield Plus. Pour réduire le
potentiel d'exposition par voie cutanée et par inhalation, les travailleurs devront porter un
équipement de protection individuelle standard, y compris une chemise a manches longues, un
pantalon, des chaussures et chaussettes, des gants imperméables ainsi qu'un appareil respiratoire
filtrant la poussiére et les brumes (numéro d'approbation MSHA/NIOSH de préfixe TC-21C) ou
bien un appareil respiratoire approuvé par le NIOSH, equipé d'un filtre N-95, R-95 ou P-95 ou
HE pour les produits biologiques. Les travailleurs devront aussi porter des lunettes de protection
étanches afin d'atténuer l'irritation oculaire potentielle provenant des formulants pendant les
activités de malaxage et de mélange.

Etant donné qu'il a été démontré que les AMLA dans le fongicide biologique en granulés
Rootshield Plus produisent certains métabolites secondaires, la gliotoxine et les peptaibols, on
peut aussi s'attendre a ce que ces métabolites soient présents dans le concentré de fabrication.
Les concentrations de ces métabolites devraient étre semblables a celles contenues dans d'autres
produits homologués Rootshield. L'exposition professionnelle a ces métabolites ne devrait pas
poser de risques pour la santé étant donné I'exigence relative a I'équipement de protection
individuelle pendant la fabrication, en particulier I'appareil respiratoire filtrant la poussiere et les
brumes pour les produits biologiques, et les instructions pour éviter tout contact cutané pendant
la manipulation du produit.

L'ARLA part du principe gque tous les microorganismes renferment des substances susceptibles
de déclencher des réactions d'hypersensibilité, indépendamment du résultat des essais de
sensibilisation. Bien que I'agent Trichoderma virens de souche G-41 puisse étre un agent
sensibilisant, I'exposition par inhalation et par voie cutanée n'est pas une préoccupation si
I'appareil ou le masque respiratoire requis filtrant la poussiere et les brumes et I'EPI approprié
indiqués sur I'étiquette de la préparation commerciale sont portés par les personnes manipulant le
produit. De plus, les étiquettes de mises en garde avertiront les utilisateurs du risque de
sensibilisation potentiel des préparations commerciales.

Dans I'ensemble, si le fongicide biologique en granulés Rootshield Plus est utilisé conformément
aux instructions sur I'étiquette, sa manipulation et sa fabrication ne devraient pas poser de risque
inacceptable pour la santé humaine.

Evaluation environnementale

Les bases de données d'écotoxicologie concernant la souche G-41 de qualité technique et le
fongicide de qualité technique Rootshield sont completes.

Etant donné que I'nomologation du fongicide biologique en granulés Rootshield Plus est
proposée a des fins de fabrication et d'exportation seulement, I'exposition ambiante se limite a un
rejet accidentel ou a des activités de nettoyage liées a la fabrication.

Les formulants dans le fongicide biologique en granulés Rootshield Plus sont identiques a ceux

-2-



contenus dans les produits Rootshield homologués utilisés au Canada et ils ne devraient pas
soulever des préoccupations en ce qui a trait a I'écotoxicité. La gliotoxine, un métabolite produit
par T. virens de souche G-41 qui s'avere étre toxique pour les arthropodes aquatiques, peut aussi
étre présente dans le CF a des concentrations comparables a celles contenues dans d'autres
produits Rootshield homologués pour des usages prévus pour l'extérieur. Par conséquent, une
exposition des milieux aquatiques au fongicide biologique en granulés Rootshield Plus issue de
la fabrication devrait étre négligeable. La présence de gliotoxine dans le CF ne devrait pas non
plus poser de risque inacceptable pour les milieux aquatiques.

Dans I'ensemble, si le fongicide biologique en granulés Rootshield Plus est utilisé conformément
aux instructions sur I'étiquette, sa manipulation et sa fabrication ne devraient pas poser de risque
inacceptable pour I'environnement.

Conclusion
L’ARLA a évalué tous les renseignements disponibles pour cette demande et a conclu que

I’homologation du nouveau concentré de fabrication, le fongicide biologique en granulés
Rootshield Plus, est acceptable.
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