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Décision d’homologation a |’ égard dela souche LPT-111 de

Lactobacillus casel, de la souche LPT-21 de Lactobacillus rhamnosus, de la
souche LL 64/CSL de Lactococcus lactis ssp. lactis, dela souche LL102/CSL de
Lactococcus lactis ssp. lactis et de la souche M 11/CSL de Lactococcus lactis
SSp. cremoris

L’ Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire (ARLA) de Santé Canada, en vertu dela
Loi sur les produits antiparasitaires et de ses réglements, accorde I’ homologation compl éte 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 Organo-Sol, qui contient la souche LPT-111 de Lactobacillus casei, 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 comme agents microbiens de lutte antiparasitaire, a des fins de
vente et d’ utilisation pour réprimer de maniere partielle le trefle, le lotier corniculé, lalupuline 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 la valeur et ne
présentent pas de risgue inacceptable pour la santé humaine ni pour I’ environnement.

L’ homologation de ces produits a d’ abord été proposée dans un document de consultation®, le
projet de décision d’ homologation PRD2010-09, 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, souche M11/CSL de Lactococcus lactis
ssp. cremoris. Ce document de décision? décrit cette étape du processus de réglementation de
I’ARLA dans |e cadre de laréévaluation de Lactobacillus casei de qualité technique, de
Lactobacillus 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 de la préparation commerciae Organo-Sol, résume sa décision et les motifs qui la
justifient. L’ARLA n’arecu aucun commentaire concernant le PRD2010-09. La présente
décision est donc conforme au projet de décision d’ homologation présenté dans le PRD2010-009.

Pour obtenir des précisions sur les renseignements ci-joints, veuillez consulter le PRD2010-09
qui contient une évaluation détaillée des données présentées al’ appui de cette homol ogation.

« Enoncé de consultation » conformément au paragraphe 28(2) de la Loi sur les produits antiparasitaires.

« Enoncé de décision » conformément au paragraphe 28(5) de la Loi sur les produits antiparasitaires.
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Sur quoi sefonde Santé Canada pour prendre sa décision d’homologation?

L’ objectif premier de laLoi sur les produits antiparasitaires est de prévenir les risques
inacceptables pour les étres humains et |’ environnement liés al’ utilisation des produits
antiparasitaires. L’ ARLA considére que les risques sanitaires ou environnementaux sont
acceptables® s'il existe une certitude raisonnable qu’ aucun tort &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
aussi que les produits aient une valeur” lorsqu’ils sont utilisés conformément au mode d’ emploi
figurant sur I’ étiquette. Les conditions d’ homol ogation peuvent comprendre I’ g out, sur

I étiquette du produit, de mesures de précaution particuliéres visant a réduire davantage les
risques.

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 & examiner les
caractéristiques des sous-groupes de population vulnérables chez les étres humains (par exemple,
les enfants) et les organismes présents dans I’ environnement (par exemple, ceux qui sont les plus
vulnérables aux contaminants environnementaux). Ces méthodes et ces politiques consistent
également a examiner la nature des effets observés et a évaluer les incertitudes liées aux
prévisions concernant les effets des produits antiparasitaires. Pour obtenir de plus amples
renseignements sur lafagon 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 |utte antiparasitaire du site Web de Santé Canada a santecanada.gc.ca/arla.

« Risques acceptables », tels que définis au paragraphe 2(2) delaLoi sur les produits antiparasitaires.

«Vaeur », telle que définie au paragraphe 2(1) de laLoi sur les produits antiparasitaires : « L’ apport réel
ou potentiel d’un produit dans lalutte antiparasitaire, compte tenu des conditions d’ homol ogation
proposées ou fixées, notamment en fonction : a) de son efficacité; b) des conséquences de son utilisation
sur |I"hote du parasite sur lequel le produit est destiné a étre utilisé; et ¢) 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. »
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Qu’est-ce que la souche LPT-111 de Lactobacillus casel, la souche LPT-21 de
Lactobacillus rhamnosus, la souche LL64/CSL de Lactococcus lactis ssp. lactis,
la souche L L 102/CSL de Lactococcus lactis ssp. lactis et la souche M11/CSL de
L actococcus lactis ssp. cremoris?

Lasouche LPT-111 de Lactobacillus casel, 1a souche LPT-21 de Lactobacillus rhamnosus, |a
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
gui produisent de I’ acide citrique et de I’ acide lactique par fermentation. La préparation
commerciale Organo-Sol aun pH faible (~ 3,5) puisqu’ elle renferme de |’ acide citrique et de

I’ 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. L es espéces de mauvaises
herbes les plus vulnérables a Organo-Sol sont celles dont les feuilles ont une cuticule mince.
Organo-Sol est un herbicide a usage commercial qui est employé pour la répression partielle du
tréfle, du lotier corniculé, delalupuline et de I’ oxalide dans les pelouses établies.

Considérationsrelatives ala santé

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

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

Il est peu probable que la souche LPT-111 de Lactobacillus casel, la souche LPT-21 de
Lactobacillusrhamnosus, les souches LL64/CSL et LL102/CSL de Lactococcus lactis ssp.
lactis et la souche M11/CSL de Lactococcus lactis ssp. cremoris de méme que leur s produits
defermentation, I’acide citrique et I'acide lactique, nuisent a la santé humainesi la
préparation commer ciale Organo-Sol est utilisée conformément au mode d’emploi figurant
sur leur 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’ aleurs produits
de fermentation, I’ acide citrique et |’ acide lactique, pendant la manipulation de la préparation
commerciae Organo-Sol.

Lorsgu’ on évalue les risques pour la santé associés aux agents microbiens utilisés comme
matieres actives, plusieurs facteurs importants sont pris en considération : les propriétés
biologiques du microorganisme (par exemple, laformation de sous-produits toxiques), les
déclarations d'incident, la pathogénicité et la toxicité potentielles, telles que déterminées dans les
études toxicologiques, ainsi que les concentrations auxquelles les gens pourraient étre exposés
compte tenu de |’ exposition a d’ autres souches du microorgani sme naturellement présentes dans
I’ environnement.
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Dans |e cas des matiéres actives biochimiques, on prend en compte les doses ne produisant
aucun effet sur lasanté, ainsi que les doses auxquelles les gens pourraient étre exposés. Les
doses utilisées pour évaluer |es risques sont déterminées de facon a protéger les popul ations
humaines les plus vulnérables (par exemple, les enfants et les meres qui allaitent). Seulesles
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 al’ homologation.

L es bactéries lactiques utilisées pour lafabrication d’ Organo-Sol ainsi que leurs acides
organiques sont d’ ores et dgja 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 nocifs ont été signalés malgré le caractére trés 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 orale. L’ acide lactique a une faible toxicité aigué par voie cutanée, et les deux
acides sont |égerement irritants pour la peau. Des études sur I’irritation oculaire ont montré que,
aux concentrations présentes dans Organo-Sol, |’ acide lactique et I’ 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 exigera le port d’ un égquipement
de protection individuelle de base, ce qui permettra de réduire |’ exposition.

Résidusdans|’eau et les aliments

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

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 ala suite de I’ utilisation du produit antiparasitaire en question selon
son mode d’emploi sera préoccupante ou hon pour la santé humaine. Une limite maximale de
résidus correspondant a cette quantité maximale de résidus attendue est alors fixée, en vertu de la
Loi sur les produits antiparasitaires, aux fins de |’ application de ladisposition delaLoi sur les
aliments et drogues concernant lafalsification. L’ ARLA fixe des limites maximales de résidus

d’ apres des critéres scientifiques afin de garantir que les aliments consommés par la population
canadienne sont sans danger.

Décision d’homologation - RD2010-10
Page 4



Comme les produits visés ne sont pas appliqués directement sur des aliments et comme aucun
effet nocif significatif n’a été relevé dans le cadre des études de niveau | sur latoxicité et 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, ni pour leurs produits de fermentation, I’ acide citrique et

I’ acide lactique. En outre, la probabilité que des résidus de la souche LPT-111 de

Lactobacillus casei, de la souche L PT-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 alimentaire 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 mesures
de protection.

Les personnes qui utilisent Organo-Sol peuvent entrer en contact direct (principalement par les
yeux et la peau) avec lasouche 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 lasouche M11/CSL de Lactococcus lactis ssp. cremoris de méme qu’ avec I’ acide citrique ou
I’acide lactique. |1 est indiqué sur I’ étiquette d’ Organo-Sol, atitre d’ exigence de base visant a
réduire le plus possible I’ exposition, que les personnes utilisant ce 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. On précise aussi aux utilisateurs qu’il leur faut
éviter d'inhaler le produit ainsi que son brouillard de pulvérisation.

Comme la préparation commerciale pourrait contenir un allergéne, une protéine non modifiée du
lait (lactosérum), I’ étiquette d’ Organo-Sol indique que I’ acces aux sites traités doit étre interdit
jusqu’ a ce gque le produit pulvérisé ait seché.

Considérationsrelatives a |’ 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 I’ eau, du sol, du fumier, des eaux usées et de I’ ensilage, ainsi que de matiéres
végétales comme les fruits, les légumes, les graminées ainsi que le tréfle. Les bactéries lactiques
font également partie de la microflore commensale des étres humains et des animaux, colonisant
le tractus gastrointestinal, la cavité buccale ainsi que le vagin. Les publications indiquent que, s
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
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de bactéries lactiques. Comme il est peu probable que I’ utilisation d’ Organo-Sol entraine une
augmentation du nombre de bactéries lactiques dans |’ environnement, le risque que pose ces
bactéries pour |es organismes aquatiques ou terrestres non ciblés est négligeable.

L’ acide citrique et |’ acide | actique sont rapidement biotransformés dans les habitats terrestres ou
aguatiques. Vu I’omniprésence de I’ acide citrique et de I’ acide lactique chez les animaux, les
végétaux, les produits comestibles et les produits chimiques industriels, les utilisations proposées
d’ Organo-Sol sur les pelouses ne devraient pas entrainer un accroissement considérable de

I’ exposition des organismes terrestres ou aquatiques non ciblés. Qui plus est, les effets nocifs
signalés dans les publications de méme que les criteres d’ effet toxicologique publiés ne semblent
pas indiquer que I’ exposition des organismes terrestres et aguatiques non ciblés aux
concentrations d’ acide citrique et d’ acide lactique contenues dans Organo-Sol sera préoccupante,
d’un point de vue toxicologique. D’ aprés les données dont on dispose, I’ 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 une
foisqu’ils ont pénétré dans les cellules végétales.

L’ application d’ Organo-Sol permet la répression partielle du trefle blanc, du tréfle rouge, du
lotier corniculé, de lalupuline et de I’ oxalide dans | es pelouses établies. Vu le mode d’ action
d’ Organo-Sol, I’ acquisition d' une résistance al’ herbicide est peu probable. Organo-Sol
contribue aux programmes de lutte intégrée durable sur |e 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.
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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 d’ étiquette précise aussi aux utilisateurs qu’il leur
faut éviter d'inhaler le produit ainsi que son brouillard.

Comme la préparation commerciale pourrait contenir un alergéne, une protéine non modifiée du
lait (lactosérum), I’ étiquette d’ Organo-Sol indique que I’ acces aux sites traités doit étre interdit
jusqu’ a ce gque le produit pulvérisé ait seché.

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.

Autresrenseignements

Toute personne peut consulter, sur demande, les données d’ essai (telles qu’ elles sont citées dans
ce document) sur lesguelles repose |a décision d’ homologation dans |a salle de lecture de
I’ARLA située a Ottawa. Pour toute information, veuillez joindre le Service de renseignements
sur lalutte antiparasitaire de I’ ARLA par téléphone (1-800-267-6315) ou par courrier
électronique (pmra.infoserv@hc-sc.gc.ca).

Toute personne peut déposer un avis d’ opposition® concernant cette décision d’ homologation
dans les 60 jours suivant la publication du présent document. Pour obtenir de plus amples
renseignements sur les motifsjustifiant I’ envoi d’un avis d’ opposition (lequel doit reposer sur un
fondement scientifique), veuillez consulter la section Pesticides et lutte antiparasitaire du site
Web de Santé Canada (Demander I’ examen d’ une décision, santecanada.gc.calarla) ou joindre le
Service de renseignements sur la lutte antiparasitaire de I’ ARLA.

Conformément au paragraphe 35(1) de laLoi sur les produits antiparasitaires.
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subsp. cremoris, Data Numbering Code: M2.7.2,M2.8

Numeéro de document de I’ ARLA : 1626976
Référence : 2007, Guides des bonnes pratiques industrielles (BPI), Data Numbering Code: M2.8

Numéro de document de I’ ARLA : 1626977
Référence : 2007, Certificate of registration, Data Numbering Code: M2.8
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Numéro de document de I’ ARLA : 1626978
Référence : 2002, Certificate of analysis, Data Numbering Code: M2.8

Numeéro de document de I’ ARLA : 1626979
Référence : 2008, Organo-Sol Manufacturing and Quality Assurance Processes, Data Numbering
Code: M2.8 Confidential Business Information

Numéro de document de I’ ARLA : 1626981
Référence : 2007, Whey analysis, Data Numbering Code: M2.8

Numéro de document de |’ ARLA : 1626982
Référence : 2008, Organo-Sol Analysis (5 batches), Data Numbering
Code: M2.10.1,M2.10.2,M2.8 Confidentia Business Information

Numeéro de document de I’ ARLA : 1626983
Référence : 2007, Certificat d analyse, Data Numbering Code: M2.10.2,M2.8 Confidential
Business Information

Numéro de document de I’ ARLA : 1626984
Référence : 2005, Sucres et acides organiques avec HPL C Dionex, Data Numbering
Code: M2.10.1,M2.12,M2.8,M2.9.2,M2.9.3

Numéro de document de I’ ARLA : 1626988
Référence : 2007, Summary, human health and safety testing, Data Numbering Code: M4.1

Numeéro de document de I’ ARLA : 1626989
Référence : 1992, Citric acid, Data Numbering Code: M4.1,M9.1

Numéro de document de I’ ARLA : 1626991
Référence : 2005, Acute Oral Infectivity and Toxicity - Waiver Request, Data Numbering
Code: M4.2.2

Numéro de document de I’ ARLA : 1626995
Référence : Institut Rosell, 2002, Probiotics effects of Lactobacillus rhamnosus Rosell-11, Data
Numbering Code: M2.7.1,M2.7.2,M2.8,M4.2.2

Numeéro de document de I’ ARLA : 1627031
Référence : 2005, Acute Dermal Toxicity: Waiver Request, Data Numbering Code: M4.4

Numéro de document de I’ ARLA : 1627039
Référence : 2005, Eye Irritation: Waiver Request, Data Numbering Code: M4.9

Numeéro de document de I’ ARLA : 1627041
Référence : 2007, Exposure assessment, Data Numbering Code: M5.0

Numéro de document de I’ ARLA : 1627042
Référence : 2007, Summary: Environmental toxicology, Data Numbering Code: M9.1
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Numeéro de document de I’ ARLA : 1627043
Référence : 2005, Waiver requested for avian oral toxicity study, Data Numbering Code: M9.2

Numeéro de document de I’ ARLA : 1627086
Référence : 2005, Waiver requested for freshwater fish toxicity/infectivity study, Data
Numbering Code: M9.4.1

Numéro de document de I’ ARLA : 1627092
Référence : 2005, Waiver requested for terrestrial arthropods study, Data Numbering
Code: M9.5.1

Numeéro de document de I’ ARLA : 1627095
Référence : 2005, Waiver requested for aguatic arthropods study, Data Numbering Code: M9.5.2

Numeéro de document de I’ ARLA : 1627098
Référence : 2005, Waiver requested for non-arthropod invertebrates study, Data Numbering
Code: M9.6

Numéro de document de I’ ARLA : 1627101
Référence : 2005, Waiver requested for terrestrial and aquatic plants, Data Numbering
Code: M9.8.1,M9.8.2

Numéro de document de I’ ARLA : 1806709
Référence : 2009, Certificate for quality control, Data Numbering Code: M2.8

Numeéro de document de I’ ARLA : 1806710
Référence : 2009, Technical data sheet on strains of final product, Data Numbering Code: M2.8

Numéro de document de I’ ARLA : 1806731
Référence : 1977, International Recognition of the Deposit of Microorganisms for the Purposes
of Patent Procedure, Data Numbering Code: M2.7.1

Numéro de document de I’ ARLA : 1806732
Référence : 2008, Specifications, Data Numbering Code: M2.8

Numéro de document de I’ ARLA : 1814374
Référence : 2009, Response to clarification request, Data Numbering Code: M2.7

Numéro de document de I’ ARLA : 1814376
Référence : 2009, Response to clarification request, Data Numbering Code: M2.7

Numéro de document de I’ ARLA : 1814379
Référence : 2009, Response to clarification request, Data Numbering Code: M2.7

Numéro de document de I’ ARLA : 1626961
Référence : 2008, Value summary (including efficacy), Data Numbering Code: M10
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Numéro de document de I’ ARLA : 1626960
Référence : 2008, Weed suppressive activity of Organo-sol, dairy by-product. Annual Report
(May 2006), Data Numbering Code: M10 and M9.8.1

Numéro de document de I’ ARLA : 1626959
Référence : 2008, Weed suppressive activity of Organo-sol, dairy by-product. Annual Report
(June 2005), Data Numbering Code: M10 and M9.8.1

Numéro de document de I’ ARLA : 1626958
Référence : 2008, Weed suppressive activity of Organo-sol, dairy by-product. Final Report
(December 2006), Data Numbering Code: M10 and M2.7.2

Numéro de document de I’ ARLA : 1626957
Référence : 2008, Study project report (PR-OS-003) — Dose response experiment in greenhouse,
Data Numbering Code: M10.0

2.0 Donnéessoumisespar letitulaire— Renseignements publiés

Numéro de document de I’ ARLA : 1626963

Référence : Facklam, R. and J. A. Elliott, 1995, Identification, Classification, and Clinical
Relevance of Catalase-Negative, Gram-Positive Cocci, excluding the Streptococci and
Enterococci, Clinical Microbiology Reviews 8(4): 479-495, Data Numbering

Code: M2.10.1,M2.7.1

Numéro de document de I’ ARLA : 1626964

Référence : Rossetti, L. and G. Giraffa, 2005, Rapid identification of dairy lactic acid bacteria by
M13-generated, RAPD-PCR fingerprint databases, Journal of Microbiological Methods 63(2):
135-44, Data Numbering Code: M2.10.1,M2.7.1

Numeéro de document de I’ ARLA : 1626965
Référence : Gasser, F., 2008, Safety of lactic acid bacteria and their occurence in human clinical
infections, Bulletin of the Institute Pasteur 92: 45-67, Data Numbering Code: M2.7.2

Numeéro de document de I’ ARLA : 1626966

Référence: Hummel, A. S, C. Hertel, et al., 2006, Antibiotic Resistances of Starter and
Probiotic Strains of Lactic Acid Bacteria., Applied and environmental microbiology 73(3):
730-739, Data Numbering Code: M2.7.2

Numéro de document de |’ ARLA : 1626967
Référence : Husni, R.N. et al., 2008, L actobacillus bacteremia and endocarditis: review of
45 cases, Clinical Infectious Diseases 25:1048-55, Data Numbering Code: M2.7.2

Numeéro de document de I’ ARLA : 1626970

Référence : Kritas, S. K. and R. B. Morrison, 2006, Effect of orally administered L actobacillus
casel on porcine reproductive and respiratory syndrome (PRRS) virus vaccination in pigs.,
Veterinary Microbiology 119(2-4): 248-55, Data Numbering Code: M2.7.2
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Numéro de document del’ ARLA : 1626971
Référence : Marshall, V.M., 1993, Starter cultures for milk fermentation and their characteristics,
Journal of the Society of Dairy Technology, 46(2), Data Numbering Code: M2.7.2

Numeéro de document de I’ ARLA : 1626972

Référence: Reid, A. A., C. P. Champagne, et a., 2007, Survival in food systems of

L actobacillus rhamnosus RO11 microentrapped in whey protein gel particles, Journal of Food
Science 72(1): M31-M37, Data Numbering Code: M2.7.2

Numeéro de document de I’ ARLA : 1626973

Référence : Salminen, S. and Arvilommi, H., 2008, Safety of Lactobacillus strains used as
probiotic agents - reply, Clinical Infectious Diseases Correspondance. 34: 1284-1285, Data
Numbering Code: M2.7.2

Numeéro de document de I’ ARLA : 1626974

Référence : Scolari, G., S. Torriani, et a., 1998, Partial characterization and plasmid linkage of a
non-protei naceous antimicrobial compound in a Lactobacillus casei strain of vegetable origin.,
Journal of Applied Microbiology 86(4): 682-8, Data Numbering Code: M2.7.2

Numéro de document de |’ ARLA : 1626985
Référence : Health canda, 2001, HPB Method MFHPB-33, Data Numbering Code: M2.9.2

Numéro de document de I’ ARLA : 1626986
Référence : Hazardous Substances Data Bank, Formic acid., Data Numbering Code: M2.9.3

Numéro de document de I’ ARLA : 1626987

Référence : Suarez-Luque, S,, |. Mato, et a., 2006, Capillary zone electrophoresis method for the
determination of inorganic anions and formic acid in honey., Journal of Agricultural Food
Chemistry 54(25): 9292-6, Data Numbering Code: M2.9.3

Numeéro de document de I’ ARLA : 1626990

Référence: Salminen, S., A. von Wright, et al., 1998, Demonstration of safety of probiotics: a
review, International Journal of Food Microbiology 44(1-2): 93-106, Data Numbering

Code: M2.7.2,M4.1,M9.1

Numéro de document de I’ ARLA : 1626992
Référence : Ishibashi, N. and S. Y amazaki, 2001, Probiotics and safety, American Journal of
Clinical Nutrition 73(2 Suppl): 465S-470S, Data Numbering Code: M4.2.2

Numeéro de document del’ ARLA : 1626993

Référence : Merk, K., C. Borelli, et al., 2004, Lactobacilli - bacteria-host interactions with
special regard to the urogenital tract, International Journal of Medical Microbiology 295(1) 9-18,
Data Numbering Code: M4.2.2

Numeéro de document de I’ ARLA : 1626994

Référence : Saxelin, M., H. Rautelin, et al., 2008, Safety of commercial products with viable
Lactobacillus strains, Infectious Diseasesin Clinical Practice 5(5): 331-335, Data Numbering
Code: M4.2.2
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Numéro de document de I’ ARLA : 1626996

Référence : Antalin, J., R. Ciguenza, et al., 2004, Liver abscess caused by Lactococcus lactis
cremoris: a new pathogen., Scandanavian Journal of Infectious Diseases 36(6-7): 490-1, Data
Numbering Code: M2.7.2,M4.2.2

Numéro de document de I’ ARLA : 1626997

Référence : Bruce, A. W. and G. Reid, 1998, Intravaginal instillation of lactobacilli for
prevention of recurrent urinary tract infections., Canadian Journal of Microbiology 34(3):
339-43, Data Numbering Code: M2.7.2,M4.2.2

Numéro de document de I’ ARLA : 1626998

Référence : Cannon, J. P., T. A. Lee, et a., 2004, Pathogenic relevance of Lactobacillus: a
retrospective review of over 200 cases., European Journal of Clinical Microbiological Infectious
Diseases 24(1): 31-40, Data Numbering Code: M2.7.2,M4.2.2

Numéro de document de I’ ARLA : 1626999

Référence: Gill, H. S. and K. J. Rutherfurd, 2001, Viability and dose-response studies on the
effects of the immunoenhancing lactic acid bacterium Lactobacillus rhamnosus in mice, British
Journal of Nutrition 86(2): 285-9, Data Numbering Code: M2.7.2,M4.2.2

Numéro de document de I’ ARLA : 1627000

Référence : Gonzalez, S., G. Albarracin, et al., 1990, Prevention of infantile diarrhoea by
fermented milk, Microbiologie, Aliments, Nutrition 8(4): 349-354, Data Numbering
Code: M2.7.2,M4.2.2

Numeéro de document de I’ ARLA : 1627001

Référence: Helin, T., S. Haahtela, et al., 2001, No effect of oral treatment with an intestinal

bacterial strain, Lactobacillus rhamnosus (ATCC 53103), on birch-pollen alergy: a placebo-
controlled double-blind study, Allergy 57(3): 243-6, Data Numbering Code: M2.7.2,M4.2.2

Numeéro de document de I’ ARLA : 1627002

Référence : Pavan, S., P. Desreumaux, et al., 2003, Use of mouse models to evaluate the
persistence, safety, and immune modul ation capacities of lactic acid bacteria., Clinical
Diagnostic Laboratory Immunology Vol 10(4): 696-701, Data Numbering Code: M2.7.2,M4.2.2

Numéro de document de I’ ARLA : 1627003

Référence : Srinivasan et al, 2006, Clinical Safety of Lactobacillus casel shirotaas a Probioticin
Critically 11l Children, Journal of Pediatric Gastroenterology and Nutrition, 42:171-173, Data
Numbering Code: M2.7.2,M4.2.2

Numéro de document de I’ ARLA : 1627004

Référence : Villena, J., S. Racedo, et al., 2005, L actobacillus casel improves resistance to
pneumococcal respiratory infection in malnourished mice., Journal of Nutrition 135(6): 1462-9,
Data Numbering Code: M2.7.2,M4.2.2
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Numéro de document de I’ ARLA : 1627005

Référence: Zhou, J. S., Q. Shu, et al., 1999, Acute oral toxicity and bacterial translocation
studies on potentially probiotic strains of lactic acid bacteria., Food Chemistry and Toxicology
38(2-3): 153-6, Data Numbering Code: M2.7.2,M4.2.2

Numéro de document de I’ ARLA : 1627006

Référence : Kalliomaki, M., S. Salminen, et a., 2003, Probiotics and prevention of atopic
disease: 4-year follow-up of arandomised placebo-controlled trial., Lancet 361(9372): 1869-71,
Data Numbering Code: M2.7.2,M4.2.2,M4.4

Numéro de document de I’ ARLA : 1627007

Référence : Rosenfeldt, V., E. Benfeldt, et a., 2002, Effect of probiotic Lactobacillus strainsin
children with atopic dermatitis., Journal of Allergy and Clinical Immunology 111(2): 389-95,
Data Numbering Code: M2.7.2,M4.2.2,M4.4

Numéro de document de I’ ARLA : 1627008

Référence : Chin-Wen, L., C. HsiaoLing, et al., 1999, Identification and characterisation of lactic
acid bacteria and yeasts isolated from kefir grainsin Taiwan, Australian Journal of Dairy
Technology 54: 14-18, Data Numbering Code: M4.2.2,M4.4,M4.9

Numéro de document de I’ ARLA : 1627009

Référence : Dousset, X. and F. Caillet, 1993, Microbiological and biochemical aspects of kefir
fermentation, Microbiologie, Aliments, Nutrition 11(4): 463-470, Data Numbering Code:
M4.2.2,M4.4,M4.9

Numéro de document de I’ ARLA : 1627010
Référence : Eck, A., 1984, Le Fromage, 2nd ed. Diffusion Lavoisier, Paris, Chapter 4,
p: 497-509, Data Numbering Code: M4.2.2,M4.4,M4.9

Numeéro de document del’ARLA : 1627011

Référence : Farzanfar, A., 2006, The use of probiotics in shrimp aguaculture, FEMS
Immunological Medicine Microbiology 48(2): 149-58, Data Numbering Code:
M4.2.2,M4.4,M4.9

Numeéro de document de I’ ARLA : 1627012

Référence: Garrote, G. L., A. G. Abraham, et al., 1999, Inhibitory power of kefir: the role of
organic acids., Journal of Food Protection 63(3): 364-9, Data Numbering Code:
M4.2.2,M4.4,M4.9

Numeéro de document del’ARLA : 1627013

Référence : Kneifel, W., D. Jaros, et al., 1992, Microflora and acidification properties of yogurt
and yogurt-related products fermented with commercially available starter cultures, International
Journal of Food Microbiology 18(3): 179-89, Data Numbering Code: M4.2.2,M4.4,M4.9

Numeéro de document de I’ ARLA : 1627014
Référence : Salminen, S. and A. C. Ouwehand, 2002, Probiotics, Applicationsin Dairy Products,
Encyclopedia of dairy sciences. 2315-2322, Data Numbering Code: M4.2.2,M4.4,M4.9
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Numéro de document de I’ ARLA : 1627015

Référence : Salminen, S., A von Wright, et al., 1998, Lactic acid bacteriain health and disease,
In: Lactic acid bacteria: microbiology and functional aspects (Ed by S. Salminen and A. von
Wright), p221-253. New Y ork: Macel Dekke, Inc, Data Numbering Code: M4.2.2,M4.4,M4.9

Numéro de document de I’ ARLA : 1627016
Référence : UNEP, 2001, SIDS Initial Assessment Report: Citric Acid, UNEP publications
(United Nations Environment Programme), Data Numbering Code: M4.2.2,M4.4,M4.9

Numeéro de document del’ ARLA : 1627017

Référence : Van de Water J., 2003, Y ogurt and Immunity: The Health Benefits of Fermented
Milk Products that Contain Lactic Acid Bacteria, Handbook of fermented functional foods,
chapter 5. Edited by Edward R. Farnworth. CRC Press. p: 113-144, Data Numbering Code:
M4.2.2,M4.4,M4.9

Numéro de document de!l’ ARLA : 1627018
Référence : Hammes, W. P. and C. Hertel, 2006, The Genera L actobacillus and Carnobacterium,
Prokaryotes. 4: 320-403, Data Numbering Code: M1.2,M4.2.2,M4.4,M4.9

Numéro de document de I’ ARLA : 1627019
Référence : Teuber, M. and A. Geis, 2006, The Genus lactococcus, Prokaryotes. 4: 205-228,
Data Numbering Code: M1.2,M2.7.2,M4.2.2,M4.4,M4.9,M9.1

Numeéro de document de I’ ARLA : 1627020

Référence : Agarwal, K. N., S. K. Bhasin, et al., 2001, Lactobacillus casei in the control of acute
diarrhea--a pilot study., Indian Pediatrics 38(8): 905-10, Data Numbering Code:
M2.7.2,M4.2.2,M4.4M4.9

Numeéro de document de I’ ARLA : 1627021

Référence : Garver, K. I. and P. M. Muriana, 1993, Detection, identification and characterization
of bacteriocin-producing lactic acid bacteria from retail food products, International Journal of
Food Microbiology 19(4): 241-58, Data Numbering Code: M2.7.2,M4.2.2,M4.4,M4.9

Numeéro de document de I’ ARLA : 1627022

Référence : Thapa, N., J. Pal, et al., 2005, Phenotypic identification and technological properties
of lactic acid bacteriaisolated from traditionally processed fish products of the Eastern
Himalayas., International Journal of Food Microbiology 107(1): 33-8, Data Numbering Code: M

Numeéro de document de I’ ARLA : 1627023

Référence : Uhlman, L., U. Schillinger, et a., 1992, Identification and characterization of two
bacteriocin-producing strains of Lactococcus lactisisolated from vegetables., International
Journal of Food Microbiology 16(2): 141-51, Data Numbering Code: M2.7.2,M4.2.2,M4.4,M4.9

Numeéro de document de I’ ARLA : 1627024

Référence : Akalin, A. S., S. Gonc, et al., 2002, Variation in organic acids content during
ripening of pickled white cheese., Journal of Dairy Science 85(7): 1670-6, Data Numbering
Code: M2.9.3,M4.2.2,M4.4M4.9
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Numeéro de document de I’ ARLA : 1627025

Référence : Fernandez-Garcia, E. and J. U. McGregor, 1994, Determination of organic acids
during the fermentation and cold storage of yogurt., Journal of Dairy Science 77(10): 2934-9,
Data Numbering Code: M2.9.3,M4.2.2,M4.4,M4.9

Numéro de document de I’ ARLA : 1627026
Référence : Fuller, R., 1989, Probioticsin man and animals, Journal of Applied Bacteriology
66(5): 365-78, Data Numbering Code: M2.7.2,M4.1,M4.2.2,M4.4,M4.9,M9.1

Numéro de document de I’ ARLA : 1627027

Référence : Cossins E.A., 1964, Formation and metabolism of lactic acid during germination of
pea seadlings, Lettersto Nature 203: 989-990, Data Numbering Code:
M4.2.2,M4.4M4.9M9.2.1,M9.4.1,M9.5.1,M9.5.2,M9.6,M9.8.1,M9.8.2

Numéro de document del’ ARLA : 1627028

Référence : Merck and Co., Inc., 2006, The Merck Index, 14th ed. Whitehouse Station, NJ:
Merck and Co., Inc, Data Numbering Code:
M4.2.2,M4.4M4.9,M9.2.1,M9.4.1,M9.5.1,M9.5.2,M9.6,M9.8.1,M9.8.2

Numéro de document de I’ ARLA : 1627029

Référence : Saradhuldhat P. and R.E Paull., 2007, Pineapple organic acid metabolism and
accumulation during fruit development, Scientia Horticulturae 112: 297-303, Data Numbering
Code: M4.2.2,M4.4M4.9M9.2.1,M9.4.1,M9.5.1,M9.5.2,M9.6,M9.8.1,M9.8.2

Numeéro de document de I’ ARLA : 1627030

Référence : Wiley & Sons, 2008, Kirk-Othmer Encyclopedia of Chemical Technology, 5th
edition. NY. Willey & Sons, Inc., Data Numbering Code:
M4.2.2,M4.4M4.9M9.2.1,M9.4.1,M9.5.1,M9.5.2,M9.6,M9.8.1,M9.8.2

Numéro de document de I’ ARLA : 1627032

Référence : Ditre, C. M., T. D. Griffin, et a., 1996, Effects of apha-hydroxy acids on photoaged
skin: apilot clinical, histologic, and ultrastructural study, Journal of American Academic
Dermatology 34(2 Pt 1): 187-95, Data Numbering Code: M4.4

Numéro de document de I’ ARLA : 1627033

Référence : Schliemann-Willers, S., S. Fuchs, et a., 2004, Fruit acids do not enhance sodium
lauryl sulphate-induced cumulative irritant contact dermatitisin vivo, Acta Dermatological
Venereology 85(3): 206-10, Data Numbering Code: M4.4

Numeéro de document de I’ ARLA : 1627034
Référence : Smith, W. P., 1996, Epidermal and dermal effects of topical lactic acid, Journal of
American Academic Dermatology 35(3 Pt 1): 388-91, Data Numbering Code: M4.4

Numeéro de document de I’ ARLA : 1627035

Référence : Baumann L. and E. Weisberg, 2002, Cosmetic Dermatology: Principles and Practice,
New York. Mc-Graw-Hill Companies Inc. 226 pages. Chapter: Other ingredients p:93-99, Data
Numbering Code: M4.4,M4.9

Décision d’homologation - RD2010-10
Page 17



Références

Numéro de document de I’ ARLA : 1627036
Référence : U.S. Patent Office, 1995, US Patent 5447920: Cosmetic composition containing
inclusion product with hydroxyalkylated cyclodextrin, Data Numbering Code: M4.4,M4.9

Numeéro de document de I’ ARLA : 1627037
Référence : U.S. Patent Office, 2002, US Patent 6355259: Cosmetic composition for skin
comprising urea, Data Numbering Code: M4.4,M4.9

Numeéro de document de I’ ARLA : 1627038

Référence : Wiley & Sons, 2008, Kirk-Othmer Encyclopedia of Chemical Technolog, 5™ edition.
NY. Willey & Sons, Inc., Data Numbering Code:
M4.4,M4.9,M9.2.1,M9.4.1,M9.5.1,M9.5.2,M9.6,M9.8.1,M9.8.2

Numeéro de document de I’ ARLA : 1627040

Référence: Leung, D. Y., Y. Y. Kwong, et al., 2005, Canaliculitis associated with a combined
infection of Lactococcus lactis cremoris and Eikenella corrodens, Japanese Journal of
Ophthalmology 50(3): 284-5, Data Numbering Code: M4.9

Numeéro de document de I’ ARLA : 1627044

Référence : Atapattu, N. S. B. M. and C. J. Nelligaswatta, 2005, Effects of citric acid on the
performance and utilization of phosphorous and crude protein in broiler chickens fed rice
byproducts-based diets., International Journal of Poultry Science 4(12): 990-993,

Numeéro de document de I’ ARLA : 1627045

Référence : Bautista Garfias, C. R., M. T. Arriola Gonzalez, et a., 2003, Comparative effect
between Lactobacillus casel and acommercia vaccine against coccidiosisin broilers, Tecnica
Pecuariaen Mexico 41(3): 317-327, Data Numbering Code: M9.2.1

Numeéro de document de I’ ARLA : 1627046

Référence : Farnell, M.B., A. M. Donoghue, et a., 2006, Upregulation of oxidative burst and
degranulation in chicken heterophils stimulated with probiotic bacteria., Poultry Science 85(11):
1900-6, Data Numbering Code: M9.2.1

Numeéro de document de I’ ARLA : 1627047

Référence : Goyache, J., A. |. Vela, et al., 2001, Lactococcus lactis subsp. lactis ingection in
waterfowl: first confirmation in animals. , Emerging Infectious Diseases 7(5): 884-6, Data
Numbering Code: M9.2.1

Numeéro de document de I’ ARLA : 1627048
Référence : Heres, L., B. Engel, et al., 2003, Fermented Liquid Feed Reduces Susceptibility of
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