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Décision d’homologation concer nant la souche GHA de Beauveria bassiana

L’ Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire (ARLA) de Santé Canada accorde, en
vertu delaLoi sur les produits antiparasitaires et de ses réglements, une homol ogation compléte
de Beauveria bassiana de qualité technique, de la suspension émulsifiable BotaniGard ES et de
la poudre mouillable BotaniGard 22 WP contenant la souche GHA de B. bassiana, matiere
active de qualité technique (MAQT), adesfins de vente et d’ utilisation pour la lutte contre les
aleurodes, les pucerons et |es thrips dans les cultures en serre de |égumes et de plantes
ornementales.

D’ apres une évaluation des renseignements scientifiques a sa disposition, I’ ARLA estime que,
dans les conditions d’ utilisation approuvées, le produit a une valeur et ne pose pas de risque
inacceptable pour la santé humaine ni pour |’ environnement.

L’ homologation de ces produits a d’ abord été proposée dans un document de consultation® de la
série des projets de décision d’ homologation intitulé Souche GHA de Beauveria bassiana
(PRD2009-03). Ce document de décision® décrit |e processus réglementaire employé par
I’ARLA dans le cadre de laréévaluation souche GHA de Beauveria bassiana, résume sa
décision et les motifs qui lajustifient. En outre, il présente al’annexe |, un résumé des
commentaires recus au cours du processus de consultation ainsi que les réponsesdel’ ARLA a
ses commentaires. La présente décision est conforme au PRD2009-03.

Pour obtenir des précisions sur |es renseignements ci-joints, veuillez consulter le PRD2009-03
qui contient une évaluation détaillée des données présentées al’ appui de I’ homol ogation de ces
produits.

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 personnes et |’ environnement que présente I’ utilisation des produits
antiparasitaires. L’ ARLA considére que les risques sanitaires ou environnementaux sont
acceptables® s'il existe une certitude raisonnable qu’ aucun dommage & la santé humaine, aux
générations futures ou al’ environnement ne résultera de I’ exposition au produit ou de

I utilisation de celui-ci, compte tenu des conditions d’ homol ogation proposées. Laloi exige aussi
que les produits aient une valeur® lorsqu’ils sont utilisés conformément au mode d’ emploi

! « Enoncé de consultation » tel que requis par I article 28(2) dela Loi sur les produits antiparasitaires.
2 « Enoncé de décision » tel que requis par I’ article 28(5) de laLoi sur les produits antiparasitaires.
3 « Risques acceptables » tels qu'ils sont définis au paragraphe 2(2) de la Loi sur les produits antiparasitaires.

* « Valeur » telle qu' elle est 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 : &) de son efficacité; b) des conséguences de son utilisation sur I héte du parasite sur
lequel le produit est destiné a étre utilisé; ¢) des conséguences de son utilisation sur I’ économie et la société, de
méme que de ses avantages pour la santé, la sécurité et I’ environnement. »
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figurant sur I’ étiquette. Les conditions d’ homol ogation peuvent exiger |’ inscription de mises en
garde particulieres sur I’ étiquette du produit afin de diminuer 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 a examiner les
caractéristiques uniques des sous-populations vulnérables chez les étres humains (par exemple,
les enfants) et chez les organismes présents dans I’ environnement (par exemple ceux qui sont les
plus vulnérables aux contaminants environnementaux). Ces méthodes et ces politiques
permettent également d’ étudier la nature des effets observés et d’ évaluer les incertitudes
associées aux prévisions concernant les répercussions des pesticides. Pour obtenir de plus amples
renseignements sur lamaniéere dont I’ ARLA réglemente les pesticides, |e processus d' évaluation
et les programmes de réduction des risques, veuillez consulter la section sur les pesticides et la
lutte antiparasitaire du site Web de Santé Canada a santecanada/arla.

Qu’est ce que la souche GHA Beauveria bassiana?

La souche GHA de Beauveria. bassiana est un agent microbien de lutte antiparasitaire contenu
dans deux préparations commerciales, la suspension émulsifiable BotaniGard ES et la poudre
mouillable BotaniGard 22 WP. Celles-ci permettent de lutter contre les aleurodes, les pucerons
et les thrips dans | es cultures en serre de plantes ornemental es et de |égumes.

La souche GHA de Beauveria bassiana est un champignon qui pousse naturellement dans les
sols partout dans le monde et parasite diverses espéeces d’insectes. Elle est un « champignon
entomopathogene généraliste », ¢’ est-a-dire un champignon qui cause une maladie chez de
nombreux types d’insectes. Il provoque chez la plupart des insectes une maladie connue sous le
nom de « muscardine blanche ». Comme les insectes qui vivent dans le sol ou prés du sol ont
acquis des défenses naturelles contre Beauveria bassiana parce qu’ il est commun dans leur
milieu naturel, ce champignon peut étre utilisé comme insecticide biologique contre la plupart
des autres insectes.

Considérationsrelatives ala santé

L es utilisations homologuées de la souche GHA de Beauveria bassiana peuvent-ellesnuire a
la santé humaine?

Il est peu probable que la souche GHA de Beauveria bassiana nuise a la santé
humaine si elle est utilisée conformément au mode d’emploi figurant sur I’ é&iquette.
Des personnes pourraient étre exposees a la souche GHA de Beauveria bassiana

lorsgu’ elles manipulent ou appliquent les produits. Au moment d’ évaluer les risques pour
lasanté, I’ ARLA prend en considération plusieurs facteurs clés : les propriétés
biologiques du microorganisme (par exemple, production de sous-produits toxiques), les
déclarations d’incident, la pathogénicité, I’ infectiosité et |a toxicité potentielles telles que
déterminées dans |les études toxicologiques, et les degrés probables d’ exposition humaine
alasouche en question par rapport aux degrés d exposition a d autres souches du
microorganisme déja présentes dans la nature.
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L es études toxicologiques chez les animaux de laboratoire décrivent les effets potentiels
sur la santé découlant de I’ exposition a de fortes doses, de fagon a ce qu’ on puisse
déterminer |a pathogénicité, I’ infectiosité et la toxicité potentielles. Comme Beauveria
bassiana de qualité technique est |égérement irritant pour les yeux, I’ étiquette du produit
devra comporter un énonce approprié a ce sujet.

Aucune toxicité significative ni signe de maladie n’ a été observeé chez les animaux de
laboratoire sur lesquels on atesté la souche GHA de Beauveria bassiana.

Résidusdans|’eau et lesaliments

L esrisgues alimentair es associés aux aliments et al’eau ne sont pas préoccupants.
LaLoi sur lesaliments et drogues interdit 1a vente d’ aliments falsifiés, ¢’ est-a-dire

d aliments qui contiennent des quantités résiduelles de pesticide supérieures alalimite
maximale de résidus (LMR). Les LMR de pesticides sont fixées, aux finsdelaLoi sur les
aliments et drogues, au moyen d’ une évaluation des données scientifiques en vertu de la
Loi sur les produits antiparasitaires. Chague LMR correspond ala concentration
maximale de pesticide, en parties par million, permise dans ou sur certains aliments. Les
aliments contenant des quantités de résidus de pesticide inférieuresalaLMR fixée ne
posent pas de risgue inacceptabl e pour la santé.

L es souches de Beauveria bassiana sont trouvées communément dans la nature, et

I utilisation de la suspension émulsifiable BotaniGard ES et de la poudre mouillable
BotaniGard 22 WP dans |es serres ne devrait pas augmenter de fagon significative les
concentrations de ce microorganisme dans le milieu naturel. Par ailleurs, aucun effet
nocif important n’ a été signalé chez des rats auxquels on a administré la souche GHA de
Beauveria bassiana par voie orale. Par consequent, il n’est pas obligatoire d’ éablir une
LMR pour lasouche GHA de Beauveria bassiana. De plus, la probabilité que des résidus
contaminent les réserves d’ eau potable est négligeable, voire nulle. De méme,

I’ exposition par voie alimentaire et les risques alimentaires sont eux aussi tres faibles,
voire nuls.

Risques professionnelsliés a la manipulation de la suspension émulsifiable
BotaniGard ES et dela poudre mouillable BotaniGard 22 WP

L esrisques professionnels ne sont pas préoccupants lor sque la suspension
émulsifiable BotaniGard ES et |a poudre mouillable BotaniGard 22 WP sont
utilisées conformément au mode d’ emploi figurant sur leur étiquette ou sont
inscrites des mesures de protection.

Lestravailleurs qui utilisent la suspension émulsifiable BotaniGard ES et la poudre
mouillable BotaniGard 22 WP peuvent entrer en contact direct avec la souche GHA de
Beauveria bassiana par la peau, par les yeux ou par inhalation. Pour cette raison,

I étiquette doit préciser que lestravailleurs qui utilisent la suspension émulsifiable
BotaniGard ES et la poudre mouillable BotaniGard 22 WP doivent porter des gants, un
vétement a manches longues, un pantalon long, un respirateur approuvé par le National
Institute for Occupational Safety and Health (NIOSH) (avec filtre N, P, R ou HE), des
chaussures et des chaussettes. |ls doivent aussi porter des lunettes de protection lorsgu’ils
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manipulent la poudre mouillable BotaniGard 22 WP. Dans les 12 heures qui suivent

I” application de la suspension émulsifiable BotaniGard ES ou de |a poudre mouillable
BotaniGard 22 WP, les travailleurs ne peuvent pas pénétrer dans les secteurs ou le
traitement a eu lieu a moins de porter I’ équipement de protection individuelle prescrit.

Pour ce qui est de |’ exposition occasionnelle, on s attend a ce gu’ elle soit bien inférieure
a celle que subissent les manipulateurs et les préposés au mélange et au chargement; on
I’ estime donc négligeable. Par conséquent, les risgues pour |a santé découlant d’ une
exposition occasionnelle ne sont pas préoccupants.

Considérationsrelativesal’ environnement

Que se passe-t-il lorsque la souche GHA de Beauveria bassiana pénétre dans
I’environnement?

Lesrisques pour |I’environnement ne sont pas préoccupants.

D’ apres I’information dont on dispose concernant le devenir de la souche GHA de
Beauveria bassiana dans |’ environnement, tout comme ¢’ est |e cas pour les
microorganismes courants du sol, il est probable que cette souche pourrait survivre dans
les sols extérieurs dans des conditions environnemental es favorables (humidité et
acidité), mais que, avec le temps, les populations de la souche reviendraient ala normale.

Les effets de la souche GHA de Beauveria bassiana sur les oiseaux, lesvers deterre, les
poissons, les arthropodes agquatiques, les plantes terrestres et aquatiques et les insectes
bénéfiques ou importants sur e plan environnemental ont été évalués. Bien que le risque
pour les organismes non ciblés ait été jugé acceptable, |’ étiquette des préparations
commerciales devra porter une mise en garde concernant |’ utilisation sire de la
suspension émulsifiable BotaniGard ES et de la poudre mouillable BotaniGard 22 WP
dans le cadre d’' une stratégie de lutte intégrée, et ce, afin de protéger les insectes
bénéfiques. Des mises en garde précises visant a réduire au minimum I’ exposition des
abeilles au produit devront aussi figurer sur I’ é&iquette. Pour que la possibilité d’ effets
phytotoxiques sur les plantes cultivées soit réduite, I’ étiquette des préparations
commerciales devra porter, sous la rubrique du mode d’ emploi, un énoncé indiquant aux
utilisateurs la nécessité d’ effectuer une application localisée d’ essai sur les surfaces des
plantes avant d’ appliquer le produit pour la premiére fois et d éviter le plus possible
I"accumulation de résidus visibles sur les surfaces des plantes.

Bien gu’ aucune évaluation n' ait été réalisée concernant |’ exposition des oiseaux par voie
intratrachéale, par inhalation et par injection ainsi que I’ exposition des mammiféres
sauvages et des microorganismes, |es renseignements disponibles étaient suffisants pour
gu’ on détermine qu’ aucun effet nocif important sur ces organismes non ciblés n’ est
prévisible.
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Considérationsreativesalavaleur

Quélle est lavaleur dela suspension émulsifiable BotaniGard ES et de la poudre mouillable
BotaniGard 22 WP?

La suspension émulsifiable BotaniGard ES et |a poudre mouillable BotaniGard 22 WP sont des
biopesticides qui peuvent étre utilisés pour lutter contre les aleurodes, les pucerons et les thrips
dans les cultures en serre de plantes ornemental es et de |égumes.

Ces deux produits sont des produits de lutte biologique qui peuvent étre utilisés sur les plantes
ornementales et les |égumes cultivés en serre au lieu des insecticides chimiques classiques. Les
données examinées montrent que la suspension émulsifiable BotaniGard ES et |a poudre
mouillable BotaniGard 22 WP donnent généralement des résultats acceptables contre les
aleurodes, les pucerons et |es thrips sur les légumes et |es plantes ornemental es de serre.
Cependant, leur efficacité peut varier selon les conditions d’ humidité et de température. Dans
des conditions défavorables, ils ne donneront pas toujours de bons résultats, ce qui N’ est pas
inattendu vu leur mode d’ action (un agent fongique de lutte biologique qui cause une maladie).

Mesuresde réduction desrisques

L’ étiquette apposée sur tout pesticide homol ogué comprend un mode d’ emploi spécifique,
précisant notamment |es mesures de réduction des risques devant étre appliquées pour protéger
la santé humaine et |’ environnement. Laloi exige le respect absolu du mode d’ emploi.

Les principales mesures qu’il est propose d'inscrire sur | étiquette de la suspension émulsifiable
BotaniGard ES et de la poudre mouillable BotaniGard 22 WP pour atténuer les risques potentiels
relevés dans le cadre de la présente évaluation sont les suivantes.

Principales mesures d’ atténuation desrisques

Santé humaine

Pour contrer le risgue de réactions allergiques chez les utilisateurs a la suite d une
exposition intense et répétée ala souche GHA de Beauveria bassiana, toute personne qui
mani pule ou appligue la suspension émulsifiable BotaniGard ES ou la poudre mouillable
BotaniGard 22 WP doit porter des gants impermeéables, un vétement a manches longues,
un pantalon long, des chaussures et des chaussettes. De plus, les préposés au mélange et
au chargement et les préposes a |’ application doivent porter un masgue antipoussieres ou
antibrouillard. En outre, toute personne qui manipule ou appligque la poudre mouillable
BotaniGard 22 WP doit porter des lunettes de protection, car cette formulation provoque
une irritation oculaire modérée.

Environnement

A titre de mise en garde générale, I’ étiquette mentionnera qu’il est interdit d appliquer
directement le produit dans |es habitats aquatiques (lacs, riviéres, bourbiers, étangs,
fondrieres des Prairies, criques, marais, ruisseaux, réservoirs, milieux humides, etc.), les
habitats estuariens et les habitats marins. L’ étiquette précisera aussi que les utilisateurs ne
doivent pas contaminer les eaux de surface avec les eaux de lavage de |’ équipement.
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Afin de protéger lesinsectes bénéfiquesy compris les abeilles, les utilisateurs doivent
étre avisés d' éviter le plus possible la pulvérisation hors cible dans les serres. L’ étiquette
informera aussi |es utilisateurs que la suspension émulsifiable BotaniGard ES et |la
poudre mouillable BotaniGard 22 WP peuvent nuire aux insectes bénéfiques et qu’il faut
donc éviter tout contact direct du produit avec ces insectes.

Comme certaines souches de Beauveria bassiana se sont réveél ées toxiques pour les
abeilles domestiques, les utilisateurs doivent éviter d’ appliquer les produits aux endroits
ou les abeilles butinent.

Pour que la possibilité d effets phytotoxiques sur les plantes cultivées soit réduite,

I” étiquette devra porter, sous la rubrique du mode d’ emploi, un énonceé indiquant aux
utilisateurs d’ effectuer une application localisée d’ essai sur les surfaces des plantes avant
d appliquer le produit pour lapremiére fois et d' éviter le plus possible I’ accumulation de
résidus visibles sur les surfaces des plantes.

L’ un des produits de formul ation de la suspension émulsifiable BotaniGard ES contient
des distillats aromatiques lourds de pétrole qui sont toxiques pour les organismes
aguatiques. Par conséquent, I’ étiquette de cette préparation commerciale portera une
mention a ce sujet.

Autresrenseignements

Toute personne peut consulter, ala demande, les données d’ al’appui deladécision

d’ homologation (telles que rapportées dans ce document) dans la salle de lecture de I’ ARLA
située a Ottawa. Pour toute information, veuillez joindre le Service de renseignements sur la lutte
antiparasitairede I’ ARLA.

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

60 jours suivant la publication du présent document. Pour de plus amples renseignements sur les
raisons qui justifient un avis d opposition (lequel doit reposer sur un fondement scientifique),
veuillez consulter la section sur les pesticides et la lutte antiparasitaire du site Web de Santé
Canada ala page Demander I’ examen d’ une décision (www.hc-sc.gc.calcps-spc/ pest/protect-
proteger/publi-regist/index-fraphp#rrd), ou joindre le Service de renseignements sur la lutte
antiparasitaire de I’ ARLA.

® Tel que défini par le paragraphe 35(1) dela Loi sur les produits antiparasitaires.
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Annexe |

Annexel Commentaires et r éponses

1 Commentair es concer nant les mises en gar de proposees sur
I’ é&iquette du produit

On aregu un commentaire concernant le besoin d’ obtenir des éclaircissements au sujet de
I’ énoncé de I’ étiquette portant sur |es organismes non Vises.

Réponse
L’ARLA est d’'accord avec |es renseignements présentés dans |le commentaire.

La section « Considérations relatives al’ environnement » de ce document concerne ce
commentaire.

Le commentaire a également une incidence sur le contenu de la section 4.2.1 et de la section 7.3
du PRD2009-03.

L es sections modifiées sont présentées ci-dessous :
4.2.1 Effets sur des especesterrestres (paragraphe 16)

Comme les utilisations proposées de la suspension émulsifiable BotaniGard ES et de la poudre
mouillable BotaniGard 22 WP se limitent aux serres, il ne se produira aucune exposition directe
des milieux extérieurs, et ces derniers ne devraient étre exposes a la souche GHA de Beauveria
bassiana que lors d’ activités opérationnelles (par exemple, retrait et compostage des substrats de
culture épuisés). Une fois la souche GHA de Beauveria bassiana al’ extérieur, sa dispersion ne
devrait surtout se faire que par le ruissellement et les vecteurs. D’ apres cette analyse, la quantité
de souche GHA de Beauveria bassiana qui passera dansles milieux extérieurs devrait étre
faible. Par conséquent, on ne s attend pas a une hausse significative des populations naturelles de
Beauveria bassiana dans les milieux terrestres extérieurs, et les risques pour les organismes
terrestres non ciblés devraient &re minimes ou nuls. Toutefois, I' utilisation en serre de la
suspension émulsifiable BotaniGard ES et de la poudre mouillable BotaniGard 22 WP nécessite
une attention particuliere en ce qui concerne I utilisation d’ insectes bénéfiques dans les
programmes de |utte intégrée, en particulier parce que I’ agent microbien de lutte antiparasitaires
aune certaine utilité commerciale contre divers ordres et diverses familles d’ insectes, dont les
Homopteres (par exemple, aleurodes, Bemisia spp., Trialeurodes vaporarium;

puceron, Myzuz persicae, Aphis gossypii; cicadelle, Erythoneura elegantula), les Thysanoptéres
(par exemple, thrips, Frankliniella occidentalis, Thrips palmi), les Acrididés (par exemple,
criquet voyageur Melanoplus sanguinipes, criquets d Amérique du Nord, criquets d' Afrique,
locustes) et les L épidoptéres (par exemple, fausse-teigne des cruciferes, Plutella xylostella,
piéride du chou, Pieris rapae; fausse-arpenteuse du chou, Trichoplusia ni). Lestests de
laboratoire sur les insectes non ciblés tels ceux dont les résultats ont été soumis dans |’ ensemble
de données écotoxicol ogigues concernant la souche GHA de Beauveria bassiana témoignent de
I’emploi de mesures prudentes en matiére de potentiel d’ effets. Pour que I’infection & Beauveria
bassiana se produise et que les spores germent, il faut que les conditions environnemental es
soient adéquates (par exemple taux d’ humidité éleve, de 92 a 100 %), et ces conditions ne sont
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Annexe |

pas toujours présentes dans les serres. D’ autres facteurs, tels le comportement des insectes (par
exemple, émergence des insectes, déplacements des insectes), la fluctuation saisonniére et

I” habitat des especes d’insectes, limiteraient davantage I’ exposition et atténueraient donc les
risques pour les insectes non ciblés. Néanmoins, vu les résultats des études sur les insectes non
ciblés et |a nature entomopathogene connue de la souche GHA de B. bassiana, il est raisonnable
de conclure que I’ exposition directe ala suspension émulsifiable BotaniGard ES et ala poudre
mouillable BotaniGard 22 WP dans les conditions présentes en serre pourrait avoir des effets
nocifs sur certains stades de croissance d’ insectes particuliers, notamment lorsgu’ on utilise les
doses d’ application maximales et gu’ on répete |’ application selon les intervalles indiqués. Par
conséquent, les étiquettes indiqueront que la suspension émulsifiable BotaniGard ES et la poudre
mouillable BotaniGard 22 WP sont susceptibles de nuire a certains stades de croissance
d’insectes particuliers. En outre, afin de réduire les risques pour les insectes non ciblés,

I” étiquette de la suspension émulsifiable BotaniGard ES et de la poudre mouillable BotaniGard
22 WP devra comporter un énoncé de mises en garde informant les utilisateurs qu'’ils doivent
eviter le plus possible la pulvérisation hors cible dans la serre. Par ailleurs, I’ éiquette indiquera
aussi aux utilisateurs que la suspension émulsifiable BotaniGard ES et la poudre mouillable
BotaniGard 22 WP peuvent étre toxiques pour les abeilles domestiques si ellesy sont exposées
directement, et qu’il faut donc éviter d’ appliquer les produits 1a ou les abeilles butinent.

7.3 Risgue environnemental (paragraphe 4)

Bien que les études sur les insectes non ciblés ne satisfaisaient pas entiérement aux critéres
définis dans les lignes directrices, d’ apres le faible potentiel d’ exposition des organismes
terrestres non ciblés al’ extérieur et le poids de la preuve provenant des données publiées et de
renseignements non publiés, on ne s attend pas a ce que I’ utilisation de la suspension
emulsifiable BotaniGard ES ou de la poudre mouillable BotaniGard 22 WP présente un risque
inacceptable pour |es organismes terrestres non ciblés. Quoigue le risgue pour les especes
d’insectes non ciblées ait été jugé acceptable, I’ étiquette des préparations commercial es doit
comprendre un énoncé précisant que la suspension émulsifiable BotaniGard ES et 1a poudre
mouillable BotaniGard 22 WP peuvent étre toxigues a certains stades de croissance d’insectes
bénéfiques particuliers afin de protéger les insectes bénéfiques employés dans les serres
commerciales et indiquera aux utilisateurs de réduire au minimum la pul vérisation hors cible
danslaserre. L’ étiquette indiquera aussi aux utilisateurs que la suspension émulsifiable
BotaniGard ES et la poudre mouillable BotaniGard 22 WP peuvent étre toxiques pour les
abeilles domestiques si ellesy sont exposées directement, et qu’il faut donc éviter d’ appliquer les
produits la ou les abeilles butinent. Afin de réduire le risque d’ effets phytotoxiques sur les
cultures, I’ étiquette du produit devra comprendre, sous la rubrique du mode d’ emploi, un énonceé
prévenant |” utilisateur de faire un préalable sur une petite partie de la plante avant

d’ appliquer le produit a plus grande échelle et de réduire le plus possible I’ accumul ation de
résidus visibles sur les surfaces des plantes.
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