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Aperçu 

Projet de décision d’homologation concernant l’isolat BV-0003 du 
nucléopolyédrovirus de Helicoverpa armigera 

En vertu de la Loi sur les produits antiparasitaires et de ses règlements d’application, l’Agence 
de réglementation de la lutte antiparasitaire (ARLA) de Santé Canada propose l’homologation 
complète à des fins de vente et d’utilisation du produit technique HearNPV et de Helicovex, 
contenant le principe actif de qualité technique qu’est l’isolat BV-0003 du nucléopolyédrovirus 
de Helicoverpa armigera, comme insecticide pour lutter contre le ver de l’épi du maïs sucré. 

Après l’évaluation des renseignements scientifiques à sa disposition, l’ARLA juge que, dans les 
conditions d’utilisation approuvées, le produit a une valeur et ne présente aucun risque 
inacceptable pour la santé humaine ou l’environnement. 

Le présent Aperçu décrit les principaux points de l’évaluation, tandis que l’Évaluation 
scientifique présente des renseignements techniques détaillés sur les évaluations des risques pour 
la santé humaine et pour l’environnement, ainsi que sur la valeur du produit technique HearNPV 
et de Helicovex. 

Fondements de la décision d’homologation de Santé Canada 

L’objectif premier de la Loi sur les produits antiparasitaires est de prévenir les risques 
inacceptables pour les personnes et l’environnement que présente l’utilisation des produits 
antiparasitaires. L’ARLA considère que les risques pour la santé ou l’environnement sont 
acceptables1 s’il existe une certitude raisonnable qu’aucun dommage à la santé humaine, aux 
générations futures ou à l’environnement ne résultera de l’exposition au produit ou de 
l’utilisation de celui-ci, compte tenu des conditions d’homologation proposées. La Loi exige 
aussi que les produits aient une valeur2 lorsqu’ils sont utilisés conformément au mode d’emploi 
figurant sur l’étiquette. Les conditions d’homologation peuvent comprendre l’ajout de mises en 
garde particulières sur l’étiquette d’un produit en vue de réduire davantage les risques. 

Pour en arriver à une décision, l’ARLA applique des méthodes et des politiques modernes et 
rigoureuses d’évaluation des risques. Ces méthodes tiennent compte des caractéristiques uniques 
des sous-populations humaines sensibles (par exemple, les enfants) et des organismes présents 
dans l’environnement. Les méthodes et les politiques tiennent également compte de la nature des 
effets observés et de l’incertitude des prévisions concernant les répercussions de l’utilisation des 
pesticides. Pour obtenir de plus amples renseignements sur la façon dont l’ARLA réglemente les 
pesticides, sur le processus d’évaluation et sur les programmes de réduction des risques, veuillez 
                                                           
1  « Risques acceptables », tels que définis au paragraphe 2(2) de la Loi sur les produits antiparasitaires. 
2  « 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 l’hôte du parasite sur lequel le produit est destiné à être utilisé; et c) des conséquences de son utilisation 
sur l’économie et la société de même que de ses avantages pour la santé, la sécurité et l’environnement. » 
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consulter la page Pesticides et lutte antiparasitaire de Canada.ca à 
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/securite-produits-consommation/pesticides-lutte-
antiparasitaire.html. 

Avant de rendre une décision finale concernant l’homologation de l’isolat BV-0003 du 
nucléopolyédrovirus de Helicoverpa armigera et de Helicovex, l’ARLA examinera tous les 
commentaires reçus du public en réponse au présent document de consultation3. L’Agence 
publiera ensuite un document de décision d’homologation4 concernant l’isolat BV-0003 du 
nucléopolyédrovirus de Helicoverpa armigera et Helicovex, dans lequel elle présentera sa 
décision, les raisons qui la justifient, un résumé des commentaires formulés au sujet du Projet de 
décision d’homologation et sa réponse à ces commentaires. 

Afin d’obtenir des précisions sur les renseignements exposés dans cet Aperçu, veuillez consulter 
l’Évaluation scientifique du présent document de consultation. 

Qu’est-ce que l’isolat BV-0003 du nucléopolyédrovirus de Helicoverpa 
armigera? 

L’isolat BV-0003 du nucléopolyédrovirus de Helicoverpa armigera est un virus qui s’attaque 
aux insectes et qui peut donc servir d’insecticide. Isolé à l’origine de la noctuelle de la tomate 
(Helicoverpa armigera), ce baculovirus est connu pour n’infecter que des espèces d’insectes 
étroitement apparentées. Il doit être ingéré pour causer une infection, qui est mortelle pour les 
insectes sensibles. Il est le principe actif de la préparation commerciale Helicovex, qui permet de 
réprimer le ver de l’épi du maïs (Helicoverpa zea) dans le maïs sucré. 

Considérations relatives à la santé 

Les utilisations approuvées de l’isolat BV-0003 du nucléopolyédrovirus de Helicoverpa 
armigera peuvent-elles nuire à la santé humaine? 

Il est peu probable que l’isolat BV-0003 du nucléopolyédrovirus de Helicoverpa armigera 
nuise à la santé lorsque Helicovex est utilisé conformément au mode d’emploi figurant sur 
l’étiquette. 

L’exposition potentielle à l’isolat BV-0003 du nucléopolyédrovirus de Helicoverpa armigera 
peut se produire lors de la manipulation et de l’application de Helicovex et en raison de la 
présence possible de résidus dans l’eau et les aliments. Au moment d’évaluer les risques pour la 
santé, plusieurs facteurs importants sont pris en considération : 

• les propriétés biologiques du microorganisme (par exemple, son cycle d’infection); 
• les déclarations d’incident; 
• son potentiel pathogène ou toxique tel qu’il est déterminé dans les études toxicologiques; 

                                                           
3  « Énoncé de consultation », conformément au paragraphe 28(2) de la Loi sur les produits antiparasitaires. 
4  « Énoncé de décision », conformément au paragraphe 28(5) de la Loi sur les produits antiparasitaires. 
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• le degré d’exposition possible à cet isolat par comparaison avec le degré d’exposition 
possible à d’autres isolats de ce microorganisme déjà présents dans la nature. 

Les doses utilisées pour évaluer les risques sont établies de façon à protéger les sous-populations 
humaines les plus sensibles (par exemple, les enfants et les mères qui allaitent). Pour cette raison, 
le sexe est pris en considération dans l’évaluation des risques. Seules les utilisations qui ne 
présentent aucun risque pour la santé sont jugées acceptables aux fins de l’homologation. 

Les études sur des animaux de laboratoire permettent de décrire les effets sur la santé qui 
pourraient découler d’une exposition importante à un microorganisme et de relever tout 
problème de pathogénicité, d’infectiosité et de toxicité. Lorsque d’autres baculovirus ont été 
testés sur des animaux de laboratoire et dans des cultures tissulaires, aucun signe de toxicité ou 
de maladie significative n’a été constaté. De plus, aucun effet nocif n’a été déclaré malgré le fait 
que les baculovirus sont naturellement très répandus dans l’environnement, et le caractère limité 
de la gamme d’hôtes des baculovirus est bien connu. 

Résidus dans l’eau et les aliments 

Les risques liés à la consommation d’eau et d’aliments ne sont pas préoccupants. 

Après l’application foliaire de l’isolat BV-0003 du nucléopolyédrovirus de Helicoverpa 
armigera sur des cultures agricoles, il peut subsister des résidus sur les cultures traitées au 
moment de la récolte. Bien que les baculovirus, y compris l’isolat BV-0003 du 
nucléopolyédrovirus de Helicoverpa armigera, soient abondants dans la nature, aucun effet nocif 
dû à l’exposition par le régime alimentaire n’a été attribué aux populations naturelles du 
nucléopolyédrovirus de Helicoverpa armigera. De plus, aucun effet nocif n’a été signalé dans les 
études de toxicité aiguë par voie orale et dans les cultures tissulaires avec d’autres baculovirus. 
De plus, la probabilité que les résidus contaminent les réserves d’eau potable est jugée faible. Par 
conséquent, les risques par le régime alimentaire sont jugés faibles et non préoccupants. 

Risques en milieu résidentiel et autres milieux non professionnels 

Le risque estimé lié à l’exposition non professionnelle n’est pas jugé préoccupant. 

On propose l’utilisation de Helicovex sur les grandes cultures, en l’occurrence le maïs sucré. Il 
n’y a pas d’utilisations résidentielles, et l’étiquette comporte les mesures nécessaires pour 
empêcher l’exposition occasionnelle, notamment par dérive de pulvérisation depuis le site de 
traitement. De plus, l’étiquette interdit aux personnes non protégées d’entrer dans le site pendant 
l’application du produit. Même en cas d’exposition, le risque pour la population générale n’est 
pas préoccupant, car aucun signe de maladie ou de toxicité n’a été relevé dans les études 
toxicologiques réalisées avec les baculovirus. 
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Risques professionnels liés à la manipulation de Helicovex 

Les risques professionnels ne sont pas préoccupants lorsque Helicovex est utilisé 
conformément au mode d’emploi figurant sur l’étiquette qui comprend des mesures de 
protection. 

Les travailleurs qui manipulent Helicovex peuvent entrer en contact direct avec l’isolat BV-0003 
du nucléopolyédrovirus de Helicoverpa armigera par la peau ou les yeux, ou par inhalation. Pour 
cette raison, le mode d’emploi du produit précisera que les travailleurs doivent porter des gants à 
l’épreuve des produits chimiques, un vêtement à manches longues, un pantalon long, un masque 
ou un respirateur filtrant les brouillards, des lunettes de protection, ainsi que des chaussettes et 
des chaussures. De plus, pour réduire l’exposition après le traitement, il est interdit aux 
travailleurs de pénétrer dans les sites traités avec Helicovex pendant les 4 heures suivant 
l’application ou jusqu’à ce que le brouillard de pulvérisation soit sec. 

Considérations relatives à l’environnement 

Qu’arrive-t-il lorsque l’isolat BV-0003 du nucléopolyédrovirus de Helicoverpa armigera est 
introduit dans l’environnement? 

Les risques pour l’environnement ne sont pas préoccupants. 

L’isolat BV-0003 du nucléopolyédrovirus de Helicoverpa armigera est un baculovirus présent à 
l’état naturel qui infecte particulièrement les lépidoptères. Les baculovirus sont communs et 
persistants dans les écosystèmes terrestres et aquatiques. 

Helicovex est une nouvelle préparation commerciale que l’on propose d’utiliser comme 
insecticide pour lutter contre le ver de l’épi du maïs dans les cultures de maïs sucré, et il n’est pas 
destiné à des applications aquatiques. L’utilisation au champ de Helicovex ne devrait pas 
entraîner d’augmentation soutenue des concentrations de l’isolat BV-0003 du 
nucléopolyédrovirus de Helicoverpa armigera dans les milieux aquatiques et terrestres au-delà 
des concentrations naturelles. 

D’après les études sur des animaux et les justifications scientifiques, aucun effet important sur 
les oiseaux, les mammifères sauvages, les poissons, les arthropodes terrestres et aquatiques non 
ciblés et les plantes ne devrait se manifester lorsque Helicovex est appliqué conformément au 
mode d’emploi figurant sur l’étiquette. 
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Considérations relatives à la valeur 

Quelle est la valeur de Helicovex? 

Helicovex offrira un nouveau mode d’action pour lutter contre les larves du ver de l’épi du 
maïs et les dommages qu’elles causent au maïs sucré, et il pourrait être utilisé dans la 
production biologique. 

Appliqué en pulvérisation foliaire sur le maïs sucré, Helicovex lutte contre les larves du ver de 
l’épi du maïs et les dommages qu’elles causent. Il contient un nouveau principe actif offrant un 
nouveau mode d’action pour cet utilisation, et il peut être appliqué en rotation avec des produits 
de remplacement homologués pour aider à la gestion de la résistance. En outre, il peut être utilisé 
contre le ver de l’épi du maïs dans la production biologique de maïs sucré, pour laquelle aucun 
produit de remplacement n’est actuellement homologué. 

Mesures de réduction des risques 

Les étiquettes apposées sur les contenants des produits antiparasitaires homologués précisent le 
mode d’emploi figurant sur le produit. On y trouve notamment des mesures de réduction des 
risques visant à protéger la santé humaine et l’environnement. Les utilisateurs sont tenus par la 
loi de s’y conformer. 

Les principales mesures de réduction des risques proposées sur les étiquettes du produit 
technique HearNPV et de Helicovex pour réduire les risques potentiels relevés dans l’évaluation 
sont présentées ci-dessous. 

Principales mesures de réduction des risques 

Santé humaine 

Le produit technique HearNPV et Helicovex sont considérés comme des irritants oculaires. En 
outre, tous les microorganismes, y compris l’isolat BV-0003 du nucléopolyédrovirus de 
Helicoverpa armigera, contiennent des substances potentiellement sensibilisantes et, par 
conséquent, une sensibilité respiratoire et cutanée est susceptible d’apparaître chez les individus 
exposés à des quantités potentiellement importantes de l’isolat BV-0003 du nucléopolyédrovirus 
de Helicoverpa armigera. Par conséquent, les travailleurs qui manipulent ou appliquent 
Helicovex doivent porter des gants à l’épreuve des produits chimiques appropriés, un vêtement à 
manches longues, un pantalon long, des lunettes de protection, un masque ou un respirateur 
filtrant les brouillards, des chaussettes et des chaussures. De plus, afin de réduire au minimum 
l’exposition après le traitement, il est interdit aux travailleurs de pénétrer dans les sites traités 
pendant le traitement et dans les 4 heures suivant l’application ou tant que le brouillard de 
pulvérisation n’a pas séché. 

Des mises en garde standard concernant la dérive de pulvérisation doivent également figurer sur 
l’étiquette de Helicovex afin de réduire au minimum la possibilité de dérive vers les habitations 
humaines ou les secteurs d’activité humaine, comme les maisons, les chalets, les écoles et les 
aires récréatives. 
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Environnement 

L’étiquette de la préparation commerciale doit comporter des mises en garde visant à assurer la 
protection de l’environnement et à empêcher le ruissellement et la contamination des systèmes 
aquatiques attribuables à l’utilisation de Helicovex. 

Prochaines étapes 

Avant de rendre une décision finale concernant l’homologation de l’isolat BV-0003 du 
nucléopolyédrovirus de Helicoverpa armigera et de Helicovex, l’ARLA examinera tous les 
commentaires reçus du public en réponse au présent document de consultation. Elle acceptera les 
commentaires écrits au sujet de ce Projet de décision pendant une période de 45 jours à compter 
de la date de publication du document. Veuillez faire parvenir tout commentaire aux 
Publications, dont les coordonnées se trouvent sur la page couverture. L’Agence publiera ensuite 
un document de décision d’homologation dans lequel elle présentera sa décision, les raisons qui 
la justifient, un résumé des commentaires formulés au sujet du Projet de décision 
d’homologation et sa réponse à ces commentaires. 

Autres renseignements 

Une fois qu’elle aura pris sa décision concernant l’homologation de l’isolat BV-0003 du 
nucléopolyédrovirus de Helicoverpa armigera et de Helicovex, l’ARLA publiera un document 
de décision d’homologation (reposant sur l’évaluation scientifique qui suit). En outre, les 
données des essais cités en référence seront mises à la disposition du public, sur demande, dans 
la salle de lecture de l’ARLA située à Ottawa. 
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Évaluation scientifique 

Isolat BV-0003 du nucléopolyédrovirus de Helicoverpa armigera et Helicovex 

1.0 Le principe actif, ses propriétés et ses utilisations 

1.1 Description du principe actif 

Microorganisme 
actif 

Isolat BV-0003 du nucléopolyédrovirus de Helicoverpa 
armigera 

Fonction Répression du ver de l’épi du maïs dans les cultures de maïs 
sucré 

Nom binomial Isolat BV-0003 du nucléopolyédrovirus de Helicoverpa 
armigera 

Désignation 
taxonomique  
Domaine Virus 
Famille Baculoviridae 
Genre Alphabaculovirus 
Espèce Nucléopolyédrovirus de Helicoverpa armigera  
Isolat BV-0003 
Renseignement sur 
l’état des brevets 

Le titulaire n’en a indiqué aucun. 

Pureté nominale du 
principe actif 

Produit technique HearNPV (principe actif de qualité 
technique) : minimum de 7,5 × 1012 corps d’inclusion (CI)/L 
Helicovex (préparation commerciale) : minimum de 
7,5 × 1012 CI/L 

Nature des 
impuretés 
d’importance 
toxicologique, 
environnementale 
ou autre 

Le principe actif de qualité technique ne contient aucune 
impureté ou microcontaminant réputé être une substance de 
la voie 1 de la Politique de gestion des substances toxiques. 
Ce produit doit satisfaire aux normes relatives au rejet de 
contaminants microbiologiques. 
 

1.2 Propriétés physiques et chimiques de la préparation commerciale 

Préparation commerciale – Helicovex 
 

Propriété Résultat 
Couleur Gris-brun 
État physique Liquide 
Odeur Organique type 
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Propriété Résultat 
Miscibilité Sans objet; non émulsifiable 
pH 6,43 (non dilué, à 23,4 °C); 6,92 (dilué à 1 % p/v, à 24,1 °C) 
Viscosité 690,1 cSt à 20 °C; 405 cSt à 40 °C 
Masse 
volumique 

1,163 g/mL 

1.3 Mode d’emploi 

Helicovex réprime par application foliaire les larves du ver de l’épi du maïs et réduit les 
dommages qu’elles causent au maïs sucré. Il est appliqué à raison de 50 à 200 mL/ha 
(3,75 × 1011 à 1,5 × 1012 corps d’inclusion viraux par hectare), dilué dans suffisamment d’eau 
pour assurer une couverture uniforme. La dose d’application dépend de la pression exercée par le 
ravageur. Les applications sont planifiées afin de viser les œufs ou les larves du premier stade, 
avec une nouvelle application à intervalles de 3 à 5 jours. Afin d’assurer une efficacité optimale, 
de 3 à 5 applications sont recommandées, et l’application est permise jusqu’au jour de la récolte, 
inclusivement. 

1.4 Mode d’action 

Le nucléopolyédrovirus de Helicoverpa armigera (HearNPV) est un baculovirus isolé à l’origine 
de la noctuelle de la tomate, Helicoverpa armigera. Les baculovirus n’infectent que les 
arthropodes, et les membres du genre Alphabaculovirus, qui comprend HearNPV, n’infectent 
que les lépidoptères. HearNPV est connu pour n’infecter que les larves des genres Heliothis et 
Helicoverpa de la famille des Noctuidae. 

Pour être efficace, HearNPV doit être ingéré. Une fois ingéré par un insecte hôte sensible, 
l’environnement alcalin de l’intestin hôte dissout la matrice protéique des corps d’inclusion 
virale; le virus est ainsi libéré et peut alors infecter les cellules intestinales. Le virus se réplique 
dans les cellules intestinales, puis bourgeonne pour infecter d’autres tissus chez l’hôte. 
L’infection systémique est mortelle pour l’hôte, et le cadavre finit par se rompre et libérer le 
virus, qui peut alors infecter d’autres hôtes. 

2.0 Méthodes d’analyse 

2.1 Méthodes d’identification des microorganismes 

Le titulaire a présenté des méthodes acceptables pour la détection, l’isolement et le 
dénombrement du principe actif, l’isolat BV-0003 de HearNPV. L’isolat BV-0003 de HearNPV 
peut être identifié au niveau de l’espèce par analyse des endonucléases de restriction de l’acide 
désoxyribonucléique (ADN) viral. 
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2.2 Méthodes de détermination de la pureté des souches 

L’isolat BV-0003 de HearNPV a été préservé et maintenu à -20 °C après son isolement. L’isolat 
BV-0003 de HearNPV est également déposé dans la Collection allemande de microorganismes et 
cultures cellulaires (DSMZ), sous le numéro de référence BV-0003. 

L’inoculum utilisé pour la production de Helicovex a été produit par amplification du virus 
purifié à l’aide des larves de H. armigera par voie orale. L’inoculum viral ainsi obtenu est 
conservé à -18 °C afin de maintenir son activité. 

2.3 Méthodes de détermination de la teneur en microorganismes du matériel fabriqué 
utilisé pour produire les produits formulés 

Les garanties concernant le principe actif de qualité technique et la préparation commerciale sont 
exprimées en CI/L. Des données représentatives pour cinq lots de la préparation commerciale, 
comprenant à la fois des données sur la puissance et le nombre de CI, ont été soumises. Les 
méthodes d’essai de la puissance et de détermination de la concentration des CI ont été décrites 
adéquatement. 

2.4 Méthodes de caractérisation et de quantification des résidus (viables et non viables) 
du microorganisme actif et des métabolites pertinents 

Comme il est mentionné ci-dessus, il existe des méthodes appropriées pour dénombrer les CI et 
distinguer cet agent microbien de lutte antiparasitaire (AMLA) des autres souches de HearNPV 
et d’autres baculovirus étroitement apparentés. 

2.5 Méthodes d’analyse des impuretés pertinentes dans le produit fabriqué 

Les procédures d’assurance-qualité utilisées pour limiter la contamination des microorganismes 
pendant la fabrication du produit technique HearNPV et de Helicovex sont acceptables. Ces 
procédures comprennent de bonnes pratiques d’hygiène pour l’entretien, l’assainissement et le 
nettoyage de tous les laboratoires et pour la stérilisation de tout l’équipement utilisé dans le 
processus de fabrication. 

L’absence d’agents pathogènes humains et des concentrations inférieures au seuil de 
contamination des microorganismes ont été démontrées dans le dépistage microbien de lots de 
Helicovex par des installations d’essai agréées utilisant des méthodes normalisées de détection et 
de dénombrement des contaminants microbiens préoccupants, ainsi que par les résultats d’essais 
de toxicité chez la souris. Tous les lots de Helicovex doivent également être conformes aux 
limites établies par l’Organisation de coopération et de développement économiques (OCDE) sur 
les contaminants microbiens pour les produits antiparasitaires microbiens 
[ENV/JM/MONO(2011)43]. 
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2.6 Méthodes de détermination de la stabilité à l’entreposage et de la durée de 
conservation du microorganisme 

Des données sur la stabilité à l’entreposage ont été fournies pour Helicovex. Les résultats 
confirment une période de stockage maximale de 24 mois à 5 °C. 

3.0 Effets sur la santé humaine et animale 

3.1.1 Essais 

Aucune étude sur la santé humaine ou l’innocuité n’a été réalisée pour le produit technique 
HearNPV ou Helicovex. Le titulaire a plutôt cité de nombreuses études sur la santé humaine et 
l’innocuité réalisées avec d’autres baculovirus. 

Il s’agissait entre autres de nombreuses études de toxicité aiguë (voie orale, voie pulmonaire, 
injection, voie cutanée), d’études de sensibilisation par voie cutanée et d’études sur des cultures 
tissulaires ayant déjà été évaluées à l’appui de l’homologation de l’isolat BV-0003 du 
nucléopolyédrovirus d’Autographa californica (AcMNPV), souche Fraser Valley no 11 (FV11), 
et de l’isolat BV-0003 du nucléopolyédrovirus d’Abietiv Neodiprion abietis (NeabNPV), souche 
de Terre-Neuve. L’information pertinente pour la souche FV11 de l’AcMNPV et pour NeabNPV 
est applicable à l’isolat BV-0003 de HearNPV, car ces baculovirus sont suffisamment similaires 
en ce qui concerne leur spécificité hôte qui est limitée aux arthropodes, et en raison de leur mode 
d’action. Une description de ces études figure dans le document PRD2015-09, Souche FV11 du 
virus de la polyédrose nucléaire d’Autographa californica, et le document REG2006-10, 
Abietiv – Nucléopolyédrovirus de Neodiprion abietis (souche Terre-Neuve). 

Le titulaire a également fourni plusieurs autres études de toxicité aiguë par voie orale, de toxicité 
aiguë par voie pulmonaire, de toxicité aiguë par injection et sur des cultures tissulaires, dans 
lesquelles divers hôtes (cobayes, souris, singes rhésus, hamsters, porcs, vaches, agneaux, lapins 
et rats) ou lignées cellulaires (humains, singes, lapins, hamsters et rats) ont été exposés à diverses 
préparations de baculovirus [par exemple, NPV de Lymantria dispar (LdNPV), NPV d’Orgyia 
pseudotsugata, NPV de Heliothis sp., NPV de N. lecontei (NeleNPV), NPV de N. sertifer 
(NeseNPV), NPV de Prodenia litura, NPV de Mamestra brassicae, granulovirus de Pieris rapae 
et granulovirus de Laspeyresia pomonella]. Aucune anomalie ni aucun signe de réplication virale 
lié au traitement n’a été observé. Ces résultats concordent avec ceux des études évaluées 
précédemment. D’après les résultats de ces études, on peut conclure que les baculovirus 
n’infectent pas les cellules à partir d’hôtes non permissifs. 

3.1.2 Renseignements supplémentaires 

Outre les études portant sur d’autres baculovirus, une justification d’exemption scientifique 
générale a été présentée afin de tenir compte de l’exposition par diverses voies. 
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Les baculovirus sont naturellement omniprésents dans l’environnement. Le nombre de corps 
d’inclusion polyédriques (CIP) du NPV d’Autographa californica observés dans des échantillons 
aléatoires de chou prélevés en magasin et sur le terrain variait entre 3,1 × 105 CIP/cm2 
et 1,1 × 107 CIP/cm2. Selon ces données, une portion normale de salade de chou contiendrait en 
moyenne 1 × 108 CIP. Malgré l’étroite interaction connue entre les baculovirus et les humains, 
aucun effet nocif n’a été signalé. 

La gamme d’hôtes associée aux baculovirus se limite aux arthropodes. Les baculovirus sont 
considérés comme étant hautement spécifiques de l’hôte, c’est-à-dire qu’ils infectent une seule 
espèce ou quelques espèces étroitement apparentées au sein d’un même ordre. Le principe actif 
dans Helicovex est sous forme de CI, qui consistent en des virions incorporés dans une matrice 
protéique. Les virions ne sont libérés que lorsque les matrices protéiques se dissolvent dans le 
milieu alcalin (pH 8 à 11) de l’intestin moyen des larves. Les organismes dont le tube digestif ou 
les autres voies d’entrée ne sont pas alcalins ne sont pas sensibles aux CIP. Bien que des formes 
non incluses de baculovirus (c’est-à-dire virus libérés en milieu alcalin, virus pré-inclus ou virus 
bourgeonnés) puissent pénétrer dans les cellules à partir d’hôtes non permissifs, l’ADN viral 
n’atteint pas les noyaux sous une forme exprimable. Ainsi, aucun signe d’effet cytopathogène, de 
réplication virale ou d’expression de gènes viraux n’a été observé, même en cas d’infection à 
facteur de multiplicité important. 

En plus du fait que l’on n’ait observé aucun signe d’infection ou de réplication virale dans les 
cellules des vertébrés, on n’a observé aucun signe d’effet cytopathogène, d’effet cancérogène, 
d’effet mutagène ou d’effet tératogène induits par les baculovirus. 

Les résultats de nombreuses études portant sur l’innocuité des baculovirus ont fait l’objet d’un 
examen rigoureux. Des baculovirus ont été administrés à un grand nombre d’hôtes vertébrés, 
notamment à des mammifères, à des doses bien supérieures à celles mesurées sur le terrain, et 
par toutes les voies d’exposition possibles (par exemple, voie orale, intraveineuse, intracérébrale, 
intramusculaire, cutanée, inhalation). Il n’y a eu aucun cas de toxicité, de réaction allergique ou 
de pathogénicité. Des études d’exposition de longue durée, menées sur des rats exposés par voie 
orale ou par voie parentérale, n’ont révélé aucun cas de mortalité ou de néoplasie associé aux 
baculovirus. L’Union européenne classe également les baculovirus comme des agents de lutte 
biologique à faible risque. Les laboratoires dans lesquels on étudie les baculovirus sont de niveau 
de biosécurité 1. Il s’agit du niveau de risque le plus faible, que l’on utilise dans le cas des 
microorganismes qui ne sont pas systématiquement pathogènes pour les adultes en bonne santé. 
Les manipulations se font normalement sur une paillasse, à découvert, dans le respect des bonnes 
pratiques de microbiologie. Il n’est pas nécessaire d’utiliser du matériel de confinement spécial 
ou de travailler dans une installation à configuration particulière. 
 
L’ingrédient de formulation de Helicovex est associé à une faible toxicité par voie cutanée et à 
un potentiel d’irritation cutanée. Il est largement utilisé dans les produits industriels et les 
produits de consommation, y compris les produits pharmaceutiques, les cosmétiques, les 
aliments et les boissons, les peintures, les résines et le papier. 
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3.1.3 Déclarations d’incident concernant la santé humaine ou animale 

En date du 20 novembre 2017, l’ARLA n’avait reçu aucune déclaration d’incident concernant un 
être humain, un animal de compagnie ou l’environnement mettant en cause un baculovirus. 

3.1.4 Analyse des dangers 

La base de données soumise par le titulaire à l’appui de l’homologation du produit technique 
HearNPV et de Helicovex a été examinée du point de vue de la santé humaine et de l’innocuité et 
a été jugée suffisamment complète. 

Sur la base de tous les renseignements disponibles, le principe actif de qualité technique, en 
l’occurrence le produit technique HearNPV, présente une faible toxicité par voie d’exposition 
orale, pulmonaire, intraveineuse et cutanée et n’est pas un irritant cutané. Les renseignements 
indiquent également que l’AMLA n’est pas infectieux ni pathogène. Même si le virus peut 
pénétrer dans des cellules non permissives, par exemple dans des cellules de vertébrés, il n’y 
aura pas d’infection, car il n’y a pas de réplication de l’ADN viral ni d’expression de protéines 
virales. Cependant, l’AMLA est considéré comme un sensibilisant potentiel. Par conséquent, la 
mention de danger « SENSIBILISANT POTENTIEL » figurera dans l’aire d’affichage 
principale de l’étiquette du principe actif de qualité technique. La mise en garde « Peut causer la 
sensibilisation. Éviter le contact avec la peau et les vêtements. Éviter d’inhaler ou de respirer le 
brouillard. » doit également figurer dans l’aire d’affichage secondaire de l’étiquette, à la section 
« MISES EN GARDE ». 

De même, la préparation commerciale, Helicovex, présente une faible toxicité par les voies orale 
et cutanée et par inhalation, et n’est pas un irritant cutané. Tout comme le principe actif de 
qualité technique, la préparation commerciale est considérée comme un sensibilisant potentiel; 
par conséquent, la mention de danger « SENSIBILISANT POTENTIEL » figurera dans l’aire 
d’affichage principale de l’étiquette de la préparation commerciale. La mise en garde « Peut 
causer la sensibilisation. Éviter le contact avec la peau et les vêtements. Éviter d’inhaler ou de 
respirer le brouillard. » doit également figurer dans l’aire d’affichage secondaire de l’étiquette, à 
la section « MISES EN GARDE ». 

Comme aucune étude d’irritation oculaire n’a été présentée et qu’aucun renseignement n’était 
disponible dans la justification scientifique de la demande d’exemption, les étiquettes du principe 
actif de qualité technique et de la préparation commerciale doivent également comporter les 
mentions de danger « ATTENTION – IRRITANT POUR LES YEUX » et « Éviter le contact 
avec les yeux ». 

Des études de toxicité chronique et subchronique de niveau supérieur n’étaient pas requises, car 
il n’y avait aucune indication d’infectiosité, de toxicité ou de pathogénicité chez les animaux 
traités dans les études de toxicité et d’infectiosité aiguë par voie orale, pulmonaire et 
intraveineuse de niveau I. 
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Dans la littérature scientifique disponible, on n’a trouvé aucun rapport suggérant que l’isolat 
BV-0003 de HearNPV ou d’autres baculovirus pourraient avoir des effets nocifs sur le système 
endocrinien des animaux. Selon le poids de la preuve que représentent les données disponibles, 
l’isolat BV-0003 de HearNPV ne devrait avoir aucun effet nocif sur le système endocrinien ou 
immunitaire. 

3.2 Évaluation des risques découlant de l’exposition en milieu professionnel, de 
l’exposition en milieu résidentiel et de l’exposition occasionnelle 

3.2.1 Exposition professionnelle et risques connexes 

Lorsqu’elles respectent le mode d’emploi qui figure sur l’étiquette, les personnes qui appliquent, 
mélangent, chargent ou manipulent le produit peuvent être exposées à celui-ci par voie cutanée, 
par voie oculaire ou par inhalation, la principale voie d’exposition étant par voie cutanée. 
Comme la peau intacte constitue une barrière naturelle contre la pénétration des 
microorganismes dans le corps humain, l’absorption cutanée ne peut se produire que si la peau 
est lésée, si le microorganisme est un agent pathogène doté de mécanismes lui permettant de 
traverser la peau ou d’infecter celle-ci, ou si des métabolites pouvant être absorbés par la peau 
sont produits. L’isolat BV-0003 du NPV d’Helicoverpa armigera n’a pas été identifié comme 
agent pathogène des plaies cutanées et ne contient aucun métabolite secondaire toxique connu. 
Rien n’indique qu’il pourrait traverser la peau intacte des personnes en santé. En outre, les essais 
de toxicité menés avec divers baculovirus n’ont mis en évidence aucun signe grave de toxicité 
après une exposition par voie orale, pulmonaire ou cutanée. Aucun signe d’irritation cutanée n’a 
été observé dans les études d’irritation cutanée présentées et réalisées avec diverses préparations 
de baculovirus. Comme aucune étude d’irritation oculaire n’a été présentée, Helicovex doit être 
considéré comme un irritant oculaire. De plus, l’ARLA part du principe que tous les 
microorganismes contiennent des substances qui peuvent provoquer des réactions 
d’hypersensibilité, peu importe les résultats obtenus lors des épreuves de sensibilisation. 

Afin de réduire au minimum l’exposition et de protéger les spécialistes de la lutte antiparasitaire, 
les préposés au mélange/chargement et les préposés à la manipulation qui sont susceptibles 
d’être exposés doivent respecter les mesures d’atténuation des risques, notamment en portant un 
équipement de protection individuelle, à savoir des gants à l’épreuve des produits chimiques, des 
lunettes de protection, un vêtement à manches longues, un pantalon long, un masque ou un 
respirateur filtrant les brouillards approuvé par le National Institute for Occupational Safety and 
Health (NIOSH), ainsi que des chaussettes et des chaussures. En outre, afin de réduire au 
minimum l’exposition après le traitement, il est interdit aux travailleurs de pénétrer dans les sites 
traités avec Helicovex pendant 4 heures ou tant que le brouillard de pulvérisation n’a pas séché. 

Les mises en garde figurant sur l’étiquette, les restrictions et les mesures de réduction des risques 
sont adéquates pour protéger les utilisateurs de Helicovex; par ailleurs, on ne prévoit aucun 
risque lié à l’exposition professionnelle à ce produit. 
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3.2.2 Exposition en milieu résidentiel, exposition occasionnelle et risques connexes 

Dans l’ensemble, l’ARLA ne s’attend pas à ce que l’exposition résidentielle et occasionnelle 
présente un risque préoccupant pour la santé en raison du faible profil de toxicité de Helicovex, 
du faible profil d’infectiosité et de pathogénicité de l’isolat BV-0003 de HearNPV, et de 
l’hypothèse selon laquelle les mises en garde figurant sur les étiquettes seront respectées par les 
spécialistes de la lutte antiparasitaire lors de l’utilisation de Helicovex. De plus, HearNPV est 
une espèce commune dans l’environnement, et l’utilisation de Helicovex ne devrait pas entraîner 
d’augmentation soutenue de l’exposition occasionnelle à des concentrations supérieures aux 
concentrations naturelles. Par conséquent, on s’attend à ce que le risque pour la santé des 
nourrissons et des enfants soit faible. 

3.3 Évaluation de l’exposition par le régime alimentaire et des risques connexes 

3.3.1 Aliments 

Bien que le profil d’emploi proposé puisse entraîner une exposition par le régime alimentaire, 
avec la présence possible de résidus dans ou sur les denrées agricoles, on s’attend à ce que le 
risque alimentaire soit faible et non préoccupant pour la population générale et les 
sous-populations sensibles, comme les nourrissons et les enfants, ou pour les animaux, parce que 
divers baculovirus n’ont démontré aucune pathogénicité, infectiosité ou toxicité par voie orale 
dans des études de toxicité aiguë par voie orale et des études menées sur des cultures tissulaires. 
De plus, aucune étude plus poussée sur la toxicité subchronique et chronique par le régime 
alimentaire n’était nécessaire en raison de la faible toxicité prévue et de l’absence d’infectiosité 
ou de pathogénicité associée à l’AMLA. 

3.3.2 Eau potable 

On ne s’attend pas à ce que l’exposition à l’isolat BV-0003 de HearNPV par l’eau potable 
présente des risques pour la santé, car l’exposition sera minime en raison de la nature des 
applications opérationnelles, et parce qu’il n’y a pas d’effet nocif prévu associé à ce 
microorganisme, comme en témoignent les essais de toxicité aiguë par voie orale et les études 
sur les cultures tissulaires utilisant d’autres baculovirus. Il est indiqué sur l’étiquette de la 
préparation commerciale que les utilisateurs doivent veiller à ne pas contaminer les sources 
d’approvisionnement en eau d’irrigation et en eau potable lors du nettoyage de l’équipement ou 
de l’élimination des déchets. La pulvérisation aérienne est également interdite. De plus, le 
traitement des eaux municipales devrait éliminer les résidus dans l’eau de consommation. 

3.3.3 Risques alimentaires liés à une exposition aiguë ou chronique pour les 
sous-populations sensibles 

Il n’est habituellement pas possible de calculer des doses aiguës de référence (DARf) et des 
doses journalières admissibles (DJA) pour prédire les effets aigus et à long terme des agents 
microbiens sur la population générale ou les sous-populations potentiellement sensibles, 
particulièrement les nourrissons et les enfants. La méthode de la dose unique (danger maximal) 
dans les essais sur les AMLA est suffisante pour obtenir une évaluation générale et raisonnable 
du risque si aucun effet nocif significatif n’est constaté dans les essais de toxicité et d’infectiosité 
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aiguës (en d’autres mots, l’absence de critère d’effet préoccupant en ce qui concerne la toxicité, 
l’infectiosité et la pathogénicité aiguës). D’après tous les renseignements et toutes les données 
disponibles sur les dangers, l’ARLA conclut que l’isolat BV-0003 de HearNPV est de faible 
toxicité, qu’il n’est ni pathogène ni infectieux pour les mammifères, et que les nourrissons et les 
enfants ne sont probablement pas plus sensibles à cet AMLA que la population générale. Ainsi, il 
n’y a pas d’effets de seuil préoccupants et, de ce fait, il n’est pas nécessaire d’effectuer des 
études approfondies (doses multiples) ou d’appliquer des facteurs d’incertitude pour tenir compte 
de la variabilité tant intraspécifique qu’interspécifique, des facteurs de sécurité ou des marges 
d’exposition. En ce qui concerne le présent AMLA, il n’est pas nécessaire d’effectuer une 
analyse plus poussée des profils de consommation des nourrissons et des enfants, d’une 
susceptibilité hors norme aux effets de l’AMLA dans ces sous-populations, y compris aux effets 
neurologiques associés aux expositions prénatales et postnatales et aux effets cumulatifs de 
l’AMLA chez les nourrissons et les enfants, ou d’autres microorganismes homologués ayant un 
mécanisme de toxicité commun. Par conséquent, l’ARLA n’a pas utilisé une approche faisant 
appel à la marge d’exposition (sécurité) pour évaluer les risques posés par l’isolat BV-0003 de 
HearNPV pour la santé humaine. 

3.3.4 Exposition globale et risques connexes 

D’après les données issues des essais sur la toxicité et l’infectiosité et d’après d’autres 
renseignements pertinents contenus dans les dossiers de l’ARLA, il existe une certitude 
raisonnable qu’aucun effet nocif ne découlera de l’exposition globale aux résidus de l’isolat 
BV-0003 de HearNPV pour la population générale au Canada, y compris les nourrissons et les 
enfants, si la préparation commerciale est employée conformément aux indications figurant sur 
son étiquette. Cela inclut toutes les expositions alimentaires prévues (aliments et eau potable) et 
toutes les autres expositions non professionnelles (par voie cutanée et par inhalation) pour 
lesquelles il existe des données fiables. L’exposition du grand public par voie cutanée et par 
inhalation sera faible, car l’utilisation du produit n’est pas autorisée sur le gazon ou dans les aires 
résidentielles ou récréatives, et l’étiquette comportera des mesures d’atténuation visant à réduire 
la dérive de pulvérisation. De plus, peu d’effets nocifs associés à l’exposition à d’autres 
baculovirus présents dans l’environnement ont été signalés. Même si l’utilisation de Helicovex 
augmentait l’exposition à ce principe actif, cela n’entraînerait pas d’accroissement des risques 
pour la santé humaine. 

3.3.5 Limites maximales de résidus 

Dans le cadre de l’évaluation préliminaire à l’homologation d’un pesticide, Santé Canada doit 
s’assurer que la consommation de la quantité maximale de résidus, qui devraient être présents sur 
les produits alimentaires si le pesticide est utilisé conformément au mode d’emploi figurant sur 
l’étiquette, ne sera pas préoccupante pour la santé humaine. Cette quantité maximale de résidus 
prévue est alors fixée en vertu de la Loi sur les produits antiparasitaires et appelée « limite 
maximale de résidus » (LMR) aux fins de l’application des dispositions de la Loi sur les aliments 
et drogues concernant la falsification. Santé Canada fixe des LMR fondées sur des données 
scientifiques pour s’assurer que les aliments offerts aux Canadiens sont salubres. 
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Après une application foliaire sur des cultures agricoles, on s’attend à ce qu’il y ait au moment 
de la récolte des résidus de l’isolat BV-0003 de HearNPV sur les cultures vivrières ayant été 
traitées. L’ARLA a donc employé une démarche fondée sur les risques pour déterminer si une 
LMR était requise pour ce microorganisme. Les risques prévus liés à l’exposition par le régime 
alimentaire sont jugés faibles, car aucun effet nocif attribuable à l’exposition alimentaire n’a été 
associé aux populations naturelles de HearNPV, et aucun effet nocif n’a été observé dans les 
études de toxicité aiguë par voie orale et sur les cultures tissulaires avec d’autres baculovirus. De 
plus, la probabilité de contamination des sources d’eau potable par des résidus est négligeable ou 
nulle. Par conséquent, l’ARLA a déterminé que l’établissement d’une LMR en vertu de la Loi 
sur les produits antiparasitaires n’est pas requis pour l’isolat BV-0003 de HearNPV. 

3.4 Évaluation des effets cumulatifs 

La Loi sur les produits antiparasitaires exige que l’ARLA tienne compte de l’exposition 
cumulative aux pesticides présentant un mécanisme commun de toxicité. Aux fins de la présente 
évaluation, l’ARLA a déterminé que le baculovirus HearNPV partage un mécanisme commun de 
toxicité avec d’autres isolats homologués de baculovirus. L’ARLA ne connaît aucun autre 
microorganisme ou pesticide homologué qui partage un mécanisme commun de toxicité avec 
HearNPV. Le risque potentiel pour la santé, dû à l’exposition cumulative de l’isolat BV-0003 de 
HearNPV et d’autres baculovirus homologués, n’est pas préoccupant en raison de la toxicité et 
de la pathogénicité faibles des baculovirus. 

4.0 Effets sur l’environnement 

4.1 Devenir et comportement dans l’environnement 

Les données sur le devenir dans l’environnement (niveaux II et III) ne sont normalement pas 
requises au niveau I; elles deviennent nécessaires lorsqu’on observe d’importants effets 
toxicologiques chez des organismes non ciblés dans les essais de niveau I. 

L’isolat BV-0003 du nucléopolyédrovirus de Helicoverpa armigera appartient au genre 
Alphabaculovirus de la famille des Baculoviridae. Les baculovirus sont omniprésents et 
persistants dans les écosystèmes aquatiques et terrestres. La gamme d’hôtes des baculovirus est 
restreinte aux arthropodes terrestres, essentiellement au stade larvaire. On a démontré que la 
structure cristalline des CIP facilite la dispersion du virus par les vertébrés. Le pH acide (pH de 1 
à 7) de l’estomac des vertébrés contribue à préserver l’intégrité des CIP. Les CIP excrétés, 
récupérés dans le tube digestif des animaux vertébrés et des invertébrés non hôtes, demeuraient 
infectieux pour leurs hôtes, en l’occurrence les larves d’insectes, ce qui mène à croire que la 
consommation de larves infectées par le baculovirus par divers animaux non ciblés joue un rôle 
dans la dispersion des CIP. Les baculovirus sont un composant naturel de l’habitat de l’insecte 
hôte, et les concentrations ambiantes relevées dans le sol (1,55 × 105 CIP/cm3), la litière végétale 
(4 × 105 CIP/cm3) et l’écorce des arbres (5 × 106 CIP/cm3) peuvent persister pendant au moins un 
an après les épizooties naturelles de l’hôte. Les applications par pulvérisation, à la dose 
maximale de 1012 CI/ha, introduisent relativement peu de virus dans l’environnement par rapport 
aux épizooties naturelles de baculovirus, dans lesquelles une seule larve du dernier stade peut 
libérer de 109 à 1010 CI ou CIP. 
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Par conséquent, bien qu’aucune étude n’ait été soumise pour étudier le devenir et le 
comportement dans l’environnement de l’isolat BV-0003 de HearNPV, il ressort de l’évaluation 
que l’utilisation sur le terrain de Helicovex ne devrait pas entraîner d’augmentation soutenue des 
concentrations de l’isolat BV-0003 de HearNPV dans les habitats terrestres et aquatiques au-delà 
des concentrations naturelles. 

4.2 Effets sur les espèces non ciblées 

L’approche de l’ARLA relativement aux essais environnementaux des pesticides microbiens 
comporte quatre niveaux. Les études de niveau I sont des études de toxicité aiguë portant sur un 
maximum de sept grands groupes taxonomiques d’organismes non ciblés, qui sont exposés à une 
dose représentant un danger maximal ou à une concentration maximale de provocation de 
l’AMLA. La concentration de provocation maximale est normalement déterminée d’après la 
quantité de l’AMLA ou de sa toxine qui devrait être présente à la suite de l’application du 
produit à la dose maximale recommandée sur l’étiquette, laquelle quantité est ensuite multipliée 
par un facteur de sécurité donné. Les études de niveau II sont des études du devenir dans 
l’environnement (persistance et dispersion) ainsi que d’autres essais de toxicité aiguë de 
l’AMLA. Les études de niveau III consistent en des études de toxicité chronique, c’est-à-dire des 
études du cycle de vie, ainsi que des essais de toxicité définitive, par exemple pour déterminer la 
concentration létale à 50 % (CL50) ou la dose létale à 50 % (DL50). Les études de niveau IV sont 
des études expérimentales de terrain sur la toxicité et le devenir, et c’est grâce à elles qu’on 
détermine si les effets nocifs se matérialiseront dans les conditions réelles d’utilisation. 

Le type d’évaluation des risques environnementaux à laquelle est soumis un AMLA varie selon 
le niveau établi lors des essais. Pour bon nombre d’AMLA, une étude de niveau I est suffisante 
pour l’évaluation des risques environnementaux. Les études de niveau I visent à représenter le 
pire scénario, dans lequel les conditions d’exposition dépassent de beaucoup les concentrations 
prévues dans l’environnement. L’absence d’effets nocifs à l’issue d’une étude de niveau I 
correspond à un risque minime pour le groupe d’organismes non ciblés. Cependant, une étude de 
niveau supérieur sera justifiée dans le cas où une étude de niveau I révèle des effets nocifs 
importants pour des organismes non ciblés. Ces études fournissent des renseignements 
additionnels qui permettent à l’ARLA d’évaluer de manière plus précise les risques pour 
l’environnement. En l’absence d’études du devenir dans l’environnement ou d’études de terrain 
adéquates, une évaluation préliminaire du niveau de risque peut être menée afin de déterminer la 
probabilité que l’AMLA pose un risque pour un groupe d’organismes non ciblés. 

L’évaluation préliminaire des risques repose sur des méthodes simples, des scénarios 
d’exposition prudents (par exemple, l’application directe à la dose maximale d’application) et 
des critères d’effet toxicologique traduisant la sensibilité la plus élevée. On calcule un quotient 
de risque (QR) en divisant l’exposition estimée par une valeur de toxicité appropriée 
(QR = exposition/toxicité) et on compare ensuite le quotient de risque au niveau préoccupant 
(NP). 

Si le QR issu de l’évaluation préliminaire est inférieur au NP, les risques sont alors jugés 
négligeables et aucune autre caractérisation des risques n’est nécessaire. S’il est égal ou 
supérieur au NP, on doit alors effectuer une évaluation plus approfondie des risques afin de 
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mieux les caractériser. L’évaluation approfondie fait intervenir des scénarios d’exposition plus 
réalistes (devenir dans l’environnement ou résultats d’études de terrain). La précision de 
l’évaluation du risque peut être augmentée jusqu’à ce que le risque soit bien caractérisé ou qu’il 
ne soit plus possible d’apporter davantage de détails. 

4.2.1 Effets sur les organismes terrestres 

Des études et des justifications scientifiques acceptables ont été présentées à l’appui des 
exigences concernant les essais de niveau I pour les organismes terrestres non ciblés. Ces 
justifications étaient fondées sur une base de données exhaustive tirée de la littérature 
scientifique publiée, et ayant déjà fait l’objet d’un examen, y compris sur les résultats d’essais 
écotoxicologiques effectués sur divers baculovirus à l’appui de l’homologation de la 
souche FV11 de l’AcMNPV. Les renseignements concernant la souche FV11 de l’AcMNPV 
s’appliquent également à l’isolat BV-003 de HearNPV, car ces baculovirus sont suffisamment 
similaires en ce qui a trait à leur spécificité d’hôte limitée aux arthropodes et à leur mode 
d’action. 

Cette justification s’appuie sur les éléments suivants : 

• les baculovirus ne sont pas toxiques pour les animaux vertébrés (oiseaux et mammifères), 
les invertébrés non-arthropodes, les microorganismes et les plantes; 

• les baculovirus sont infectieux seulement pour les insectes du même ordre dont ils ont été 
isolés à l’origine; 

• les baculovirus sont omniprésents et persistants dans les écosystèmes aquatiques et 
terrestres, mais on n’a signalé aucun impact négatif des baculovirus sur les écosystèmes 
autres que les effets sur l’insecte hôte ciblé; 

• aucun signe d’infection, de toxicité ou de mortalité n’a été observé après l’exposition au 
dépôt direct de matières contaminées (insectes, sciures et excréments, etc.); 

• l’application de baculovirus dans l’environnement, c’est-à-dire sur le terrain, n’augmente 
pas les concentrations de virus au-delà des concentrations naturelles. 

Pour en savoir plus sur les renseignements ci-dessus et leur examen, veuillez consulter le 
document PRD2015-09, Souche FV11 du virus de la polyédrose nucléaire d’Autographa 
californica. 

Le titulaire a également présenté trois études de toxicité sur les organismes non ciblés, réalisées 
avec l’isolat BV-0003 de HearNPV sur des parasitoïdes de pucerons, des acariens prédateurs et 
des abeilles domestiques. 

Dans deux de ces études de toxicité, les parasitoïdes de pucerons (Aphidius rhopalosiphi) et les 
acariens prédateurs (Typhlodromus pyri) ont été exposés par contact à des résidus de surface 
séchés ayant subsisté après l’application à 6 fois la dose maximale figurant sur l’étiquette, soit 
1,5 × 1012 CI/ha ou 50 à 200 mL de Helicovex/ha. Aucun effet nocif sur la mortalité ou la 
reproduction n’a été signalé chez les arthropodes bénéfiques. De même, aucun effet sur le 
comportement n’a été observé chez les abeilles domestiques (Apis mellifera), dans un essai de 
toxicité aiguë de 72 heures par contact et de 48 heures par le régime alimentaire, réalisé avec 
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Helicovex à la dose maximale d’application figurant sur l’étiquette. La DL50 ou la CL50 des 
études étaient supérieures à la dose maximale unique appliquée de 1,5 × 1012 CI/ha ou de 50 à 
200 mL Helicovex/ha. Même si ces trois études de toxicité n’étaient pas requises, elles ont été 
jugées acceptables à titre de renseignements additionnels, car elles démontraient aussi l’absence 
d’effet nocif prévu sur les arthropodes terrestres non ciblés pouvant découler de l’utilisation 
proposée de Helicovex sur le terrain. 

Bien que la gamme d’hôtes des baculovirus soit limitée aux arthropodes terrestres 
(principalement aux stades larvaires), seuls trois ordres de la classe Insecta ont été confirmés 
comme hôtes de baculovirus. Tous les baculovirus sont restreints à un ordre particulier, et à 
l’intérieur de cet ordre, la plupart sont restreints à une seule famille et habituellement à une seule 
espèce ou à seulement quelques espèces étroitement apparentées. Les alphabaculovirus et 
gammabaculovirus de type NPV unique (par exemple, AcMNPV et NPV de M. brassicae) 
peuvent infecter plus de 50 espèces couvrant 13 familles des lépidoptères. Seuls les lépidoptères 
(alphabaculovirus, bêtabaculovirus), les tenthrèdes de l’ordre des hyménoptères 
(gammabaculovirus) et quelques espèces de diptères (deltabaculovirus) ont été confirmés comme 
étant des hôtes de baculovirus. Il n’y a pas d’infection croisée des baculovirus entre ces ordres. 
Les baculovirus n’infectent pas les blattes, les sauterelles ou les pucerons, et il n’a pas été 
démontré qu’ils infectaient les insectes prédateurs ou non phytophages, comme les coccinelles, 
les parasitoïdes et les abeilles domestiques. Même s’ils n’infectent pas les parasitoïdes, les 
baculovirus peuvent causer la mort prématurée de l’hôte larvaire et provoquer une concurrence 
pour les ressources pouvant affecter la santé et la survie des parasitoïdes. Ces derniers sont 
souvent des insectes généralistes et, même s’il y avait un appauvrissement des populations 
d’insectes traitées par le virus, ils pourraient devenir des hôtes des parasitoïdes en raison de 
l’absence d’effets non ciblés chez d’autres hôtes potentiels. En outre, les études suggèrent que 
certains parasitoïdes transmettent des baculovirus (par exemple, LdNPV) et contribuent aux 
épizooties virales sans effet nocif sur eux-mêmes. 

On n’a relevé dans la littérature scientifique publiée aucun effet nocif de divers baculovirus (y 
compris NPV d’Heliothis zea) sur les abeilles domestiques. Les traitements de colonies entières 
n’ont jamais révélé d’anomalie dans la production des œufs, l’élevage du couvain, la mortalité 
des ouvrières et des reines, ou le comportement général des colonies. Même lorsque des NPV 
spécifiques des hyménoptères, comme NeseNPV et NeleNPV, ont été appliqués pour lutter 
contre Neodiprion sertifer et N. lecontei, respectivement, aucun effet nocif sur les colonies 
d’abeilles n’a été signalé. De même, le NPV de Galleria mellonella a été utilité pour lutter contre 
G. mellonella dans des ruches d’abeilles sans que l’on ait signalé d’effet sur les abeilles. 

Une recherche indépendante dans la littérature scientifique publiée, réalisée à l’aide PubMed, n’a 
révélé aucun signalement d’effets nocifs sur les oiseaux, les plantes, les mammifères sauvages, 
les arthropodes (exception faite des hôtes connus) et les invertébrés non-arthropodes. 

D’après tous les renseignements disponibles sur les propriétés biologiques de l’isolat BV-0003 
de HearNPV et de ses effets prévus sur les organismes terrestres non ciblés, il est 
raisonnablement certain qu’aucun dommage ne sera causé aux oiseaux, aux mammifères 
sauvages, aux invertébrés arthropodes terrestres non ciblés, aux invertébrés non-arthropodes et 
aux plantes terrestres en raison des utilisations agricoles proposées de Helicovex. 
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4.2.2 Effets sur les organismes aquatiques 

Des justifications scientifiques acceptables ont été présentées au lieu des données d’essai de 
niveau I requises pour les organismes aquatiques non ciblés. Ces justifications étaient fondées 
sur une base de données exhaustive tirée de la littérature scientifique publiée, et ayant déjà fait 
l’objet d’un examen, y compris les résultats d’essais écotoxicologiques effectués sur divers 
baculovirus à l’appui de l’homologation de la souche FV11 de l’AcMNPV. Les renseignements 
concernant la souche FV11 de l’AcMNPV s’appliquent également à l’isolat BV-0003 de 
HearNPV, car ces baculovirus sont suffisamment similaires en ce qui a trait à leur spécificité 
d’hôte limitée aux arthropodes et à leur mode d’action. 

Cette justification s’appuie sur les éléments suivants : 

• les baculovirus ne sont pas toxiques pour les animaux vertébrés aquatiques (poissons), les 
arthropodes, les invertébrés non arthropodes et les plantes, comme le montre la littérature 
scientifique indiquant l’absence d’effet nocif sur ces organismes non ciblés; 

• les baculovirus sont infectieux seulement pour les insectes du même ordre dont ils ont été 
isolés à l’origine; 

• les baculovirus sont omniprésents et persistants dans les écosystèmes aquatiques, mais on 
n’a signalé aucun impact négatif des baculovirus sur les écosystèmes autres que les effets 
sur l’insecte hôte ciblé. 

Pour en savoir plus sur les renseignements ci-dessus et leur examen, veuillez consulter le 
document PRD2015-09, Souche FV11 du virus de la polyédrose nucléaire d’Autographa 
californica. Les résultats actuels corroborent les études et les renseignements qui avaient été 
précédemment évalués par l’ARLA. 

Une recherche indépendante de la littérature scientifique publiée, réalisée à l’aide de PubMed, 
n’a révélé aucun signalement faisant état d’effets nocifs sur les poissons, les invertébrés 
non-arthropodes et les arthropodes aquatiques, ainsi que les plantes aquatiques. 

D’après tous les renseignements disponibles sur les effets de HearNPV sur les organismes 
aquatiques non ciblés, il est raisonnablement certain qu’aucun dommage ne sera causé aux 
poissons, aux invertébrés arthropodes et non arthropodes aquatiques et aux plantes aquatiques en 
raison des utilisations proposées de Helicovex sur le terrain. À titre de mise en garde générale, 
aucune pulvérisation aérienne n’est permise. L’étiquette interdira également l’application directe 
de Helicovex dans les habitats aquatiques, les estuaires ou les habitats marins, et interdira aux 
préposés à la manipulation de contaminer les eaux de surface en éliminant les eaux de rinçage de 
l’équipement. L’étiquette comporte également des instructions afin que les utilisateurs réduisent 
le ruissellement vers les habitats aquatiques. 

4.3 Déclarations d’incident concernant l’environnement 

En date du 20 novembre 2017, l’ARLA n’avait reçu aucune déclaration d’incident concernant un 
être humain, un animal de compagnie ou l’environnement mettant en cause un baculovirus. 
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5.0 Valeur 

Helicovex est un insecticide présentant un nouveau mode d’action pour lutter contre le ver de 
l’épi du maïs dans les cultures de maïs sucré. Il n’existe aucun produit antiparasitaire 
actuellement homologué au Canada pour lutter contre le ver de l’épi du maïs qui convient à la 
production biologique de maïs sucré, et Helicovex offre la possibilité de combler cette lacune. 

Les produits de remplacement homologués pour lutter contre le ver de l’épi du maïs dans les 
cultures de maïs sucré sont limités aux principes actifs des groupes du mode d’action 1A 
(carbaryl, malathion et méthomyl), 3A (lambda-cyhalothrine, cyperméthrine, deltaméthrine et 
perméthrine), 15 (novaluron) et 28 (chlorantraniliprole) de l’Insecticide Resistance Action 
Committee (IRAC). Cependant, l’utilisation du carbaryl sur le maïs sucré est sur le point d’être 
révoquée, et cette utilisation doit être retirée des étiquettes du produit au plus tard le 
31 mars 2018 (RVD2016-02, Carbaryl), et la révocation de cette utilisation de la 
lambda-cyhalothrine a également été proposée (PRVD2017-03, Lambda-cyhalothrine). En outre, 
la résistance du ver de l’épi du maïs à la cyperméthrine, à la deltaméthrine et à la perméthrine, 
ainsi qu’au carbaryl et au méthomyl, a également été signalée. 

Lorsqu’il est appliqué à l’aide d’un équipement de pulvérisation standard, Helicovex est 
compatible avec les pratiques de gestion actuelles. Il est également bien adapté à la lutte intégrée, 
car le principe actif HearNPV n’infecte que les espèces des genres Heliothis et Helicoverpa. 
Helicovex peut être utilisé en rotation avec des insecticides chimiques classiques, ce qui peut 
réduire le recours aux produits chimiques classiques et faciliter la gestion de la résistance à ces 
produits, cette résistance étant un problème connu dans le cas du ver de l’épi du maïs, comme il 
est mentionné ci-dessus. 

Les données sur l’efficacité obtenues lors de quatre essais sur le terrain de Helicovex ont révélé 
une réduction importante du nombre de vers de l’épi du maïs ou des dommages causés au maïs 
sucré. Ces données étaient suffisantes pour appuyer l’allégation de répression du ver de l’épi du 
maïs dans les cultures de maïs sucré par application foliaire à raison de 50 à 200 mL/ha, avec un 
délai d’attente entre les applications de 3 à 5 jours et avec une recommandation d’effectuer de 3 
à 5 applications pour obtenir une efficacité optimale. 

6.0 Considérations relatives à la politique sur les produits antiparasitaires 

6.1 Considérations relatives à la Politique de gestion des substances toxiques 

La Politique de gestion des substances toxiques est une politique du gouvernement fédéral visant 
à offrir des orientations sur la gestion des substances préoccupantes qui sont rejetées dans 
l’environnement. Elle prévoit la quasi-élimination des substances de la voie 1, substances qui 
répondent aux quatre critères précisés dans la politique, c’est-à-dire qu’elles sont persistantes 
(dans l’air, le sol, l’eau ou les sédiments), bioaccumulables, principalement anthropiques et 
toxiques, au sens de la Loi canadienne sur la protection de l’environnement. 
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Le produit technique HearNPV et Helicovex ont été évalués conformément à la Directive 
d’homologation DIR99-03 de l’ARLA5. 

• Le produit technique HearNPV ne répond pas aux critères de la voie 1 puisque le principe 
actif qu’il renferme est un organisme biologique et que les organismes biologiques ne 
sont pas assujettis aux critères utilisés pour définir la persistance, la bioaccumulation et 
les propriétés toxiques des produits antiparasitaires chimiques. 

• La préparation commerciale ne contient aucun produit de formulation, contaminant ou 
impureté répondant aux critères de la voie 1. 

6.2 Produits de formulation et contaminants préoccupants pour la santé ou 
l’environnement 

Dans le cadre de l’évaluation, les contaminants présents dans le produit technique et les produits 
de formulation ainsi que les contaminants présents dans la préparation commerciale sont 
recherchés dans la Liste des formulants et des contaminants de produits antiparasitaires qui 
soulèvent des questions particulières en matière de santé ou d’environnement tenue à jour dans 
la Gazette du Canada6. Cette liste, utilisée conformément à l’Avis d’intention NOI2005-017 de 
l’ARLA, est fondée sur les politiques et la réglementation en vigueur, notamment les documents 
DIR99-03 et DIR2006-028, et tient compte du Règlement sur les substances appauvrissant la 
couche d’ozone (1998) pris en application de la Loi canadienne sur la protection de 
l’environnement (substances désignées par le Protocole de Montréal). L’ARLA a tiré les 
conclusions suivantes : 

• Le principe actif de qualité technique, HearNPV, ne contient aucun produit de 
formulation préoccupant pour la santé ou l’environnement figurant dans la Liste des 
formulants et des contaminants de produits antiparasitaires qui soulèvent des questions 
particulières en matière de santé ou d’environnement (Gazette du Canada, Partie II, 
volume 139, numéro 24, pages 2641 à 2643. 

 

                                                           
5  Directive d’homologation DIR99-03, Stratégie de l’Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire 

concernant la mise en œuvre de la Politique de gestion des substances toxiques. 
6  Gazette du Canada, Partie II, volume 139, numéro 24, TR/2005-114 (2005-11-30), pages 2641 à 2643 : 

Liste des formulants et des contaminants de produits antiparasitaires qui soulèvent des questions 
particulières en matière de santé ou d’environnement, et arrêté modifiant cette liste dans la Gazette du 
Canada, Partie II, volume 142, numéro 13, TR/2008-67 (2008-06-25), pages 1611 à 1613. Partie 1 – 
Formulants qui soulèvent des questions particulières en matière de santé ou d’environnement, Partie 2 – 
Formulants allergènes reconnus pour provoquer des réactions de type anaphylactique et qui soulèvent des 
questions particulières en matière de santé ou d’environnement et Partie 3 – Contaminants qui soulèvent 
des questions particulières en matière de santé ou d’environnement. 

7  Avis d’intention NOI2005-01, Liste des formulants et des contaminants de produits antiparasitaires qui 
soulèvent des questions particulières en matière de santé ou d’environnement en vertu de la nouvelle Loi 
sur les produits antiparasitaires. 

8  Directive d’homologation DIR2006-02, Politique sur les produits de formulation et document d’orientation 
sur sa mise en œuvre. 
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• La préparation commerciale, Helicovex, ne contient aucun produit de formulation 
préoccupant pour la santé ou l’environnement figurant dans la Liste des formulants et des 
contaminants de produits antiparasitaires qui soulèvent des questions particulières en 
matière de santé ou d’environnement (Gazette du Canada, Partie II, volume 139, 
numéro 24, pages 2641 à 2643). 

L’utilisation de produits de formulation dans les produits antiparasitaires homologués est évaluée 
de manière continue dans le cadre des initiatives de l’ARLA en matière de produits de 
formulation et conformément à la Directive d’homologation DIR2006-02. 

7.0 Résumé 

7.1 Méthodes d’analyse du microorganisme, tel qu’il est fabriqué 

Les données de caractérisation du produit technique HearNPV et de Helicovex ont été jugées 
adéquates pour évaluer les risques potentiels pour la santé humaine et l’environnement. Le 
principe actif de qualité technique a été caractérisé, et les spécifications de la préparation 
commerciale ont été étayées par des analyses effectuées sur un nombre suffisant de lots. Tous les 
lots de Helicovex doivent respecter les limites établies dans le document de l’OCDE sur les 
contaminants microbiens pour les produits antiparasitaires microbiens 
[ENV/JM/MONO(2011)43]. Les données sur la stabilité en entreposage appuient un entreposage 
à 5 °C jusqu’à 24 mois pour le produit technique HearNPV et Helicovex. 

7.2 Santé et sécurité humaines 

La justification scientifique de la demande d’exemption ainsi que les études de toxicité aiguë et 
d’infectiosité utilisant d’autres baculovirus et présentées à l’appui de l’isolat BV-0003 de 
HearNPV ont été jugées suffisamment complètes pour permettre une décision concernant 
l’homologation du produit technique HearNPV (principe actif de qualité technique) et de 
Helicovex (préparation commerciale). D’après tous les renseignements disponibles, le principe 
actif de qualité technique, en l’occurrence le produit technique HearNPV, présente une faible 
toxicité et n’est ni infectieux ni pathogène par les voies orale, pulmonaire, intraveineuse ou 
cutanée. Ces renseignements indiquent également que Helicovex ne sera pas irritant pour la 
peau. Le produit technique HearNPV et Helicovex sont cependant considérés comme des 
irritants oculaires et, par conséquent, les mots indicateurs « ATTENTION – IRRITANT POUR 
LES YEUX » doivent figurer dans l’aire d’affichage principale de l’étiquette. Comme l’isolat 
BV-0003 de HearNPV est considéré comme un sensibilisant potentiel, les mots indicateurs 
« SENSIBILISANT POTENTIEL » doivent également figurer sur les aires d’affichage 
principales de la préparation commerciale et du principe actif de qualité technique. 

Lorsqu’elles respectent le mode d’emploi qui figure sur l’étiquette, les personnes qui appliquent, 
mélangent, chargent ou manipulent le produit peuvent être exposées à celui-ci par voie cutanée, 
par voie oculaire ou par inhalation, la principale voie d’exposition étant la voie cutanée. Une 
sensibilité respiratoire et cutanée est susceptible d’apparaître à la suite d’une exposition répétée 
au produit, car tous les microorganismes, y compris l’isolat BV-0003 de HearNPV, contiennent 
des substances qui sont des sensibilisants potentiels. Par conséquent, toute personne manipulant 
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ou appliquant Helicovex doit porter des gants à l’épreuve des produits chimiques, des lunettes de 
protection, un vêtement à manches longues, un pantalon long, un masque ou un respirateur 
filtrant les brouillards approuvé par le NIOSH, ainsi que des chaussettes et des chaussures. En 
outre, afin de réduire au minimum l’exposition après le traitement, il est interdit aux travailleurs 
de pénétrer dans les sites traités avec Helicovex pendant 4 heures ou tant que le brouillard de 
pulvérisation n’a pas séché.  

Le risque pour la santé de la population générale, y compris des nourrissons et des enfants, 
résultant de l’exposition occasionnelle ou chronique par le régime alimentaire est faible et n’est 
pas préoccupant en raison du profil de faible toxicité et pathogénicité de l’isolat BV-0003 de 
HearNPV, du produit technique HearNPV et de Helicovex, et en raison de l’absence d’une 
augmentation soutenue de l’exposition du grand public à des concentrations supérieures aux 
concentrations naturelles. Enfin, l’établissement d’une LMR en vertu de la Loi sur les produits 
antiparasitaires n’est pas requis pour l’isolat BV-0003 de HearNPV. 

7.3 Risques pour l’environnement 

Les études scientifiques, les justifications et les articles scientifiques soumis à l’appui du produit 
technique HearNPV et de sa préparation commerciale connexe, Helicovex, ont été jugées 
suffisamment complets pour permettre une décision d’homologation. L’utilisation sur le terrain 
de Helicovex, contenant l’isolat BV-0003 de HearNPV, ne devrait pas présenter de risque pour 
les organismes non ciblés lorsque le mode d’emploi figurant sur l’étiquette est respecté. 
L’utilisation proposée de Helicovex dans les cultures de maïs sucré ne devrait pas entraîner 
d’augmentation soutenue de l’isolat BV-0003 de HearNPV dans les habitats terrestres et 
aquatiques. 

À titre de mise en garde générale, l’étiquette du produit interdira la pulvérisation aérienne ou 
l’application directe de Helicovex sur les habitats aquatiques (lacs, rivières, bourbiers, étangs, 
fondrières des Prairies, ruisseaux, marais, cours d’eau, réservoirs et milieux humides), les 
estuaires ou les habitats marins. De plus, l’étiquette interdit aux manipulateurs de contaminer les 
eaux de surface en éliminant les eaux de rinçage de l’équipement, et contient des mesures visant 
à limiter le ruissellement depuis les sites traités. 

7.4 Valeur 

Helicovex permet de lutter contre les larves du ver de l’épi du maïs et de réduire les dommages 
qu’elles causent aux cultures de maïs sucré. Il contient un nouveau principe actif offrant un 
nouveau mode d’action pour cette utilisation, et il peut être appliqué en rotation avec des 
produits de remplacement homologués pour aider à la gestion de la résistance. En outre, il peut 
être utilisé contre le ver de l’épi du maïs dans la production biologique de maïs sucré, pour 
laquelle aucun produit de remplacement n’est actuellement homologué. 
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8.0 Projet de décision d’homologation 

En vertu de la Loi sur les produits antiparasitaires et de ses règlements d’application, l’ARLA 
de Santé Canada propose l’homologation complète à des fins de vente et d’utilisation du produit 
technique HearNPV et de Helicovex, contenant le principe actif de qualité technique qu’est 
l’isolat BV-0003 du nucléopolyédrovirus de Helicoverpa armigera, comme insecticide pour la 
répression du ver de l’épi du maïs sucré. 

Après l’évaluation des renseignements scientifiques à sa disposition, l’ARLA juge que, dans les 
conditions d’utilisation approuvées, le produit a une valeur et ne présente aucun risque 
inacceptable pour la santé humaine ou l’environnement. 
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Liste des abréviations 

°C degrés Celsius 
AcMNPV nucléopolyédrovirus multiple d’Autographa californica  
ADN acide désoxyribonucléique 
AMLA agent microbien de lutte antiparasitaire 
ARLA Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire 
CI corps d’inclusion 
CL50 concentration létale à 50 % 
cm centimètre 
cSt centistoke 
DARf dose aiguë de référence 
DJA dose journalière admissible 
DL50 dose létale à 50 % 
DSMZ Collection allemande de microorganismes et de cultures cellulaires 
FV Fraser Valley 
g gramme 
ha hectare 
HearNPV isolat BV-0003 du nucléopolyédrovirus de Helicoverpa armigera 
IRAC Insecticide Resistance Action Committee 
L litre 
LdNPV nucléopolyédrovirus de Lymantria dispar 
LMR limite maximale de résidus 
mL millilitre 
NeabNPV nucléopolyédrovirus de Neodiprion abietis 
NeleNPV nucléopolyédrovirus de Neodiprion lecontei 
NeseNPV nucléopolyédrovirus de Neodiprion sertifer 
NIOSH National Institute for Occupational Safety and Health 
NP niveau préoccupant 
NPV nucléopolyédrovirus 
OCDE Organisation de coopération et de développement économiques 
p/v poids/volume (en pourcentage) 
RL50 résidu létal à 50 % 
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Annexe I Tableaux et figures 

Tableau 1 Toxicité pour les espèces non ciblées 

Organisme Exposition Protocole Effet significatif, 
commentaires 

Référence 

Arthropodes 
Arthropodes 
terrestres 

Contact avec des 
résidus – adultes, 
Aphidius 
rhopalosiphi  

Des guêpes (40) ont été 
exposées pendant 48 heures 
dans une arène d’essai où l’on 
avait préalablement vaporisé 
une solution de Helicovex 
contenant 7,5 × 1012 CI 
(d’isolat BV-0003 de 
HearNPV)/mL à raison de 
2 400 mL/ha, soit 6 fois la dose 
maximale d’application. 
 
Deux autres groupes de guêpes 
(40/groupe) ont reçu de l’eau et 
du Perfekthion (témoin positif). 
 
Après la période d’exposition, 
17 femelles de chaque groupe 
traité ont été retirées et 
confinées individuellement sur 
des pots de plantes d’orge 
infestées par des pucerons 
pendant 24 heures. Les 
pucerons se sont développés sur 
les plantes pendant 12 jours, 
après quoi le nombre d’aphides 
parasités qui s’étaient 
développés sur les nymphes a 
été évalué. 

La mortalité cumulative 
après 48 heures était de 
0,0 % dans les groupes 
traités avec Helicovex et 
dans le groupe témoin 
ayant reçu de l’eau. 
 
Le nombre moyen de 
pucerons parasités par 
guêpe dans le groupe 
témoin ayant reçu de l’eau 
et le groupe traité avec 
Helicovex était de 15,7 et 
17,2, respectivement, ce 
qui n’a pas été jugé 
significatif. 
 
RL50 > 2 400 mL de 
Helicovex/ha 
 
NON TOXIQUE 

ARLA 2814190 

Arthropodes 
terrestres 

Contact – 
Typhlodromus 
pyri 
(protonymphes 
âgées d’au plus 
24 heures) 

Des arthropodes de l’espèce 
Typhlodromus pyri (80) ont été 
exposés pendant 7 jours dans 
une arène d’essai où l’on avait 
préalablement pulvérisé une 
solution de Helicovex 
contenant 7,5 × 1012 CI 
(d’isolat BV-0003 de 
HearNPV)/mL à raison de 
2 400 mL/ha, soit 6 fois la dose 
maximale d’application. 
 
Deux autres groupes de guêpes 
(80/groupe) ont reçu de l’eau et 
du Perfekthion (témoin positif). 
 
La mortalité a été évaluée aux 
jours 3 et 7 de l’exposition. La 
reproduction a été évaluée aux 
jours 9, 11 et 14. 
 

La mortalité cumulative au 
jour 7 dans les groupes 
traités avec de l’eau et 
Helicovex était de 3 % et 
de 1 %, respectivement. 
Aucun effet sublétal n’a 
été observé. 
 
Le nombre total 
d’œufs/femelle produits 
par les groupes traités avec 
de l’eau et avec Helicovex 
était de 9,4 et de 10,4, 
respectivement.  
Aucune différence 
statistique en termes de 
reproduction n’a été 
trouvée dans les groupes 
traités avec Helicovex par 
rapport au groupe témoin. 
 

ARLA 
2814192 
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Organisme Exposition Protocole Effet significatif, 
commentaires 

Référence 

RL50 > 2 400 mL de 
Helicovex/ha 
 
NON TOXIQUE 

Arthropodes 
terrestres 

Contact 72 h – 
Apis mellifera 
(abeilles 
domestiques), 
jeunes ouvrières 

Une suspension de Helicovex 
de 0,58 mg/mL (garantie 
> 7,5 × 1012 CI d’isolat 
BV-0003 de HearNPV/mL) a 
été administrée à la surface 
dorsale du thorax de chaque 
abeille (50 par groupe), à raison 
de 0,7, 1,3, 2,5, 5 et 10 µL de 
solution d’essai/abeille. 
 
Deux autres groupes d’abeilles 
(50/groupe) ont reçu de l’eau et 
du Perfekthion (témoin positif). 
 
La mortalité a été évaluée après 
24, 48 et 72 heures. 
 

Une mortalité cumulative 
de 20 % a été observée à la 
dose maximale de 10 µL 
de solution d’essai/abeille 
après 72 heures. La 
mortalité maximale de 
22,0 % a été observée à la 
deuxième dose la plus 
élevée de 5 µL de solution 
d’essai/abeille 48 heures 
après le traitement. 
 
Aucun effet sur le 
comportement n’a été 
observé dans les essais de 
toxicité par contact 
pendant toute la période 
d’observation de 48 et de 
72 heures, respectivement. 
 
Aucune mortalité n’a été 
observée dans le groupe 
témoin négatif pendant 
l’étude. 
 
La CL50 par contact de 
72 heures était > 10 µL de 
solution d’essai/abeille, ou 
7,5 × 107 CI d’isolat 
BV-0003 de HearNPV. 
 
NON TOXIQUE 

ARLA 2814191 

Arthropodes 
terrestres 

Régime 
alimentaire, 
48 h – Apis 
mellifera 
(abeilles 
domestiques), 
jeunes ouvrières 

Des abeilles (50) ont reçu en 
commun une suspension de 
Helicovex de 0,58 mg/mL 
(garantie > 7,5 × 1012 CI 
d’isolat BV-0003 de 
HearNPV/mL). Chaque abeille 
a reçu 10,37 µL de solution 
d’essai. 
 
Deux autres groupes d’abeilles 
(50/groupe) ont reçu 50 % de 
sucrose, et du diméthoate 
(témoin positif). 
 
La mortalité a été évaluée après 

Aucune mortalité n’a été 
signalée dans les groupes 
traités. Une mortalité 
cumulative de 2,0 % a été 
observée chez le groupe 
témoin négatif. 
 
Aucun effet sur le 
comportement n’a été 
observé dans les essais de 
toxicité par le régime 
alimentaire pendant toute 
la période d’observation 
de 48 heures. 
 

ARLA 2814191 
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Organisme Exposition Protocole Effet significatif, 
commentaires 

Référence 

4, 24 et 48 heures. 
 

La CL50 par le régime 
alimentaire, sur 48 heures, 
était > 10,37 µL de 
solution d’essai/abeille ou 
de 7,8 × 107 CI d’isolat 
BV-0003 de HearNPV. 
 
NON TOXIQUE 
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1.0 Le principe actif, ses propriétés et ses utilisations 
 
Numéro de 
document 
de l’ARLA 

Référence 
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M2.7.2 

2758147 2016, Manufacturing Methods and Quality Assurance, DACO: M2.8 CBI 
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Numéro de 
document 
de l’ARLA 

Référence 
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2758163 2015, Helicovex (Helicoverpa armigera NPV) Intraperitoneal Acute Mouse 
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 2.0 Effets sur la santé humaine et animale 
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document de 
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Référence 
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