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Décision d’homologation concer nant la souche WCS850 de
Verticillium albo-atrum

L’ Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire (ARLA) de Santé Canada, en vertu dela
Loi sur les produits antiparasitaires et de ses reglements, accorde I’ homologation compl éte, aux
fins de vente et d’ utilisation, de la souche WCS850 de Verticillium (numéro

d’ homologation 29446) et de sa préparation commerciae Dutch Trig (numéro

d’ homologation 29447), qui contient comme agent microbien de |utte antiparasitaire un isolat de
la souche WCS850 de Verticillium albo-atrum destiné a prévenir la maladie hollandaise de

I’ orme chez les ormes non touchés par cette maladie.

D’ apres une évaluation des renseignements scientifiques a sa disposition, I’ ARLA estime que,
dans les conditions d’ utilisation approuvées, e produit a de la valeur et ne pose aucun risgue
inacceptable pour 1a santé humaine ni pour I’ environnement.

L’ homologation de ces produits a d’ abord été proposée pour consultation® dans le projet de
décision d’ homologation PRD2009-10, Souche WCSB50 de Verticillium albo-atrum. Le présent
document de décision d’ homologation? décrit le processus réglementaire employé par I' ARLA
en ce qui concerne la souche WCS850 de Verticillium albo-atrum et résume la décision prise par
I’ARLA ainsi que les raisons ayant motive cette décision. L’ARLA n’arecu aucun commentaire
concernant le PRD2009-10. Ladécision de I’ ARLA est conforme au projet de décision
d’homologation tel gu’ énoncé dans e PRD2009-10.

Pour obtenir de plus amples renseignements sur le contenu de |a présente décision
d’homologation, veuillez consulter le PRD2009-10 qui contient I’ évaluation détaillée des
données présentées al’ appui de cette homol ogation.

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

LaLoi sur les produits antiparasitaires vise principalement afaire en sorte que I’ utilisation des
produits antiparasitaires n’ entraine aucun risque inacceptable pour la population et

" environnement. Le risque pour la santé ou I’ environnement est considéré acceptable® s'il existe
une certitude raisonnable qu’ aucune atteinte ala santé humaine, aux générations futures ou a

I’ environnement ne résultera de I’ exposition au produit ou de son utilisation, compte tenu des
conditions o’ homologation. La Loi exige aussi que les produits aient une valeur® lorsqu’ils sont

« Enoncé de consultation », tel qu’il est prescrit au paragraphe 28(2) de laLoi sur les produits antiparasitaires.
« Enoncé de décision », tel qu’il est prescrit au paragraphe 28(5) de laLoi sur les produits antiparasitaires.
« Risgues acceptables » tels que définis au paragraphe 2(2) de laLoi sur les produits antiparasitaires.

«Vaeur » telle qu' elle est définie au paragraphe 2(1) delaLoi sur les produits antiparasitaires: « L’ apport réel ou
potentiel d’un produit dans lalutte antiparasitaire, compte tenu des conditions d’ homologation proposées ou fixées,
notamment en fonction : a) de son efficacité; b) des conséquences de son utilisation sur |" héte du parasite sur lequel le
produit est destiné a étre utilisé; ) des conséquences de son utilisation sur I’ économie et la soci été de méme que de ses
avantages pour la santé, la sécurité et I’ environnement. »
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utilisés conformément au mode d’ emploi sur I’ étiquette. Les conditions d’ homol ogation peuvent
inclure I’ gout sur I’ étiquette du produit de mises en garde particuliéres en vue de réduire
davantage les risques.

Pour en arriver aune décision, I’ ARLA fait appel ades politiques et a des méthodes d’ évaluation
des dangers et des risques rigoureuses et modernes. Ces méthodes consistent notamment a
examiner les caractéristiques uniques des sous-popul ations sensibles chez les étres humains

(par exemple, les enfants) et les organismes présents dans |’ environnement (par exemple, les
plus sensibles aux contaminants environnementaux). Ces méthodes et politiques consistent
également a examiner la nature des effets observés et a évaluer les incertitudes quant aux
prévisions sur les répercussions découlant de I’ utilisation des pesticides. Pour de plus amples
renseignements sur lafagon dont I’ ARLA réglemente les pesticides ou sur le processus

d évaluation et les programmes de réduction des risgues, veuillez consulter 1a section Pesticides
et lutte antiparasitaire du site Web de Santé Canada a santecanada.gc.calarla.

Qu’ est-ce que la souche WCS850 de Verticillium albo-atrum?

La souche WCS850 de Verticillium albo-atrum est un agent microbien de lutte
antiparasitaire utilisé pour prévenir lamaladie hollandaise de |’ orme. Cet agent agit en
stimulant les mécanismes de défense naturels de I’ arbre inocul €, processus que I’ on
nomme « résistance systémique induite ». Dutch Trig est un fongicide a usage
commercia ayant pour matiére active la souche WCS850 de Verticillium albo-atrum.

Considérationsrelativesala santé

L es utilisations homologuées de la souche WCS850 de Verticillium albo-atrum peuvent-elles
nuire ala santé humaine?

Il est peu probable que la souche WCS850 de Verticillium albo-atrum puisse porter
atteintea la santé s elle est utilisée conformément au mode d’emploi figurant sur
I’éiquette du produit.

Au moment d' évaluer les risques pour la santé, plusieurs facteurs clés sont pris en

considération :

e lespropriétés biologiques du microorganisme (par exemple, formation de sous-
produits toxiques);

e lesdéclarations d incident;

e lapathogénicité ou latoxicité potentielle (telle qu’ elle a été déterminée dans le cadre
d’ études toxicologiques);

e |esconcentrations auxquelles les gens risquent d’ étre exposes par rapport aux
expositions a d’ autres souches du microorganisme naturellement présentes dans
I’ environnement.
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Lamanipulation et I’ application de Dutch Trig ne devraient entrainer qu’ une exposition
négligeable ala souche WCS850 de Verticillium albo-atrum. Dutch Trig est injecté ala
base des arbres a |’ aide d’ un systéme d’ application entierement fermé. Le produit est
emballé dans d’ épaisses fioles en polyéthylene, étanches et pratiquement incassables.

L es études toxicologiques chez des animaux de laboratoire décrivent les effets potentiels
sur la santé découlant de I’ exposition a de fortes doses et permettent ainsi de déterminer
les risques de pathogénicité, d'infectiosité et de toxicité. Aucun signe de toxicité ou de
pathogénicité n’ a été observe par suite de I’ exposition d’ animaux de laboratoire a des
spores de la souche WCSB50 de Verticillium albo-atrum. Par ailleurs, la souche WCS850
de Verticillium albo-atrum ne peut pas se multiplier a des températures supérieures

a 30 °C «t, en dépit de recherches intensives, seuls de rares cas d’ effets néfastes al’ égard
des espéces de Verticillium sont signalés dans la littérature scientifique publiée.

Résidusdans|’eau et les aliments
L esrisgues alimentair es associés aux aliments et al’eau ne sont pas préoccupants.

LaLoi sur lesaliments et drogues interdit la vente d’ aliments qui contiennent des résidus
de pesticides dont |es concentrations dépassent la limite maximale de résidus fixée. Aux
finsdelaloi sur lesaliments et drogues, les limites maximales de résidus des pesticides
sont fixées en évaluant les données scientifiques requises en vertu delaLoi sur les
produits antiparasitaires. Chaque limite maximale de résidus correspond ala
concentration maximale d’ un pesticide, en parties par million (ppm), permise dans ou sur
certains aliments. Ainsi, les aliments dont |es concentrations en résidus de pesticide ne
dépassent pas les limites maximales de résidus fixées ne posent aucun risque inacceptable
pour la santé.

Comme ce produit n’ est pas directement appligué sur des denrées et qu’ aucun effet nocif
il n’est donc pas nécessaire de fixer une limite maximale de résidus pour la

souche WCS850 de Verticillium albo-atrum en application de I’ dinéa 4(1)d) delaLoi

sur les aliments et drogues (falsification des aliments), aux termes de I’ article B.15.002
du titre 15 du Réglement sur les aliments et drogues. En outre, le risgue que des résidus
de la souche WCS850 de Verticillium albo-atrum contaminent I’ eau potable est
négligeable. L’ exposition par voie alimentaire et les risques connexes sont donc minimes,
voire inexistants.
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Risques professionnelsliés a la manipulation de Dutch Trig

Lesrisques professionnels ne sont pas préoccupants lor sque le produit Dutch Trig
est utilisé conformément aux directives apposées sur son étiquette, qui prévoient
certaines mesures de protection.

Il est peu probable que les travailleurs qui appliguent Dutch Trig entrent en contact direct
avec la souche WCS850 de Verticillium albo-atrum. Dutch Trig est injecté al’ aide d’ un
dispositif d’inoculation perfectionné congu pour éviter lesfuites. De plus, le produit est
emballé dans d’ épaisses fioles en polyéthylene, étanches et pratiquement incassables.
Une exposition minime des travailleurs a la souche WCS850 de Verticillium albo-atrum
est toutefois possible par contact cutané, au cours des activités d’ entretien du matériel
d’inoculation. Pour prévenir I’ exposition pendant I’ application du produit ou I’ entretien
périodique du matériel d’inoculation, il serainscrit sur |’ étiquette que toute personne qui
applique le produit ou procede al’ entretien du matériel d’inoculation doit porter des
gants imperméables, un vétement a manches longues, un pantalon long ainsi que des bas
et des chaussures.

Lerisque d’ exposition occasionnelle (personnes qui retournent sur les lieux traités), qui
devrait étre de beaucoup inférieur a celui auquel sont exposés ceux qui manipulent et
appliquent le produit, est estime étre negligeable.

Considérationsrelatives a |’ environnement
Qu’arrive-t-il lorsque Dutch Trig pénetre dans|’ environnement?
Lesrisques pour |I’environnement ne sont pas préoccupants.

La souche WCS850 de Verticillium albo-atrum est un variant naturel non pigmenté
(blanc) de Verticillium albo-atrum. Verticillium albo-atrum est un agent phytopathogéne
responsable du flétrissement verticillien sur une vaste gamme d’ essences forestieres et de
cultures maraichéres. La souche WCS850 differe de I’ agent pigmenté de type sauvage, en
ce qu’ elle a perdu sa capacité de produire des hypnospores (ou structures de réserve) «t,
par le fait méme, de persister dans son environnement naturel. La souche WCS850 de
Verticillium albo-atrum a également perdu une grande part de son action
phytopathogeéne. Une fois que Dutch Trig est injecté, 1a souche WCS850 de

Verticillium albo-atrum est retenue al’ intérieur d’ un anneau ligneux de I’ orme traité.

L’ action pathogéne réduite de la souche WCS850 induit une réaction de résistance
naturelle chez I’ orme inocul é, mais la pathogénicité de cette souche est insuffisante pour
rendre |I’orme malade et causer le flétrissement verticillien. Apresinjection, la

souche WCS850 de Verticillium albo-atrum ne peut-étre récupérée qu’ au point
d’injection, et ce, uniquement pendant une période maximale de deux semaines apres
I’injection.
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L e risque pour les organismes terrestres et aquatiques associé al’ utilisation de
Dutch Trig est tres faible, compte tenu du potentiel négligeable d’ exposition de
I’ environnement.

Considérationsrelatives ala valeur
Quélleest lavaleur de Dutch Trig?

Dutch Triginduit chez I’orme unerésistance qui lui permet, gréace a ses propres
mécanismes de défense naturels, de lutter contre la maladie hollandaise del’orme
transmise par les scolytes.

Dutch Trig prévient lamaladie hollandaise de I’ orme chez les ormes non infectés. |1

s agit d’ un systéeme d’inocul ation autonome constitué de fioles en plastique pratiquement
incassables, qui ne peuvent étre utilisées qu’ en association avec le dispositif
d’inoculation Dutch Trig. Le traitement ne requiert ni mélange ni dilution préalable. |1
n’aaucun effet néfaste sur I’ arbre et n’ affecte pas la popul ation de scolytes, qui peuvent
continuer de s en nourrir. Dutch Trig peut étre utilisé en milieu urbain (rues, parcs ou
cours) sur les arbres qui procurent des avantages du point de vue esthétique,
environnemental, économique ou psychologique.

Mesuresde réduction desrisques

L es étiquettes apposées sur |es contenants des pesticides homol ogués précisent e mode d’ emploi
du produit, notamment les mesures de réduction des risques qui doivent étre prises pour protéger
la santé humaine et |’ environnement. Les utilisateurs sont tenus par laloi de s'y conformer.

En réponse aux risques relevés dans la présente évaluation, I’ ARLA propose d’ apposer sur
I” étiquette de Dutch Trig certaines mesures essentielles qui permettront de réduire les risques
d’ exposition.

Principales mesures deréduction desrisques

Santé humaine

Afin de prévenir |’ exposition a la souche WCS850 de Verticillium albo-atrum, toute personne
qui procede al’ application du produit ou al’ entretien périodique du matériel d’inoculation doit

porter des gants imperméables, un vétement a manches longues, un pantalon long ainsi que des
bas et des chaussures.
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Environnement

A titre de précaution d’ ordre général, des mises en garde seront ajoutées al’ éiquette afin
d'interdire a toute personne manipulant le produit de contaminer les habitats aquatiques au cours
des activités d’ entretien périodique du matériel d’inoculation.

Autresrenseignements

Lesdonnéesd’ pertinentes sur lesquelles se fonde cette décision (telles que citées dansle
présent document) peuvent étre consultées, sur demande, dans la salle de lecture de I’ ARLA
située a Ottawa. Pour obtenir des précisions, communiquer avec le Service de renseignements
sur lalutte antiparasitaire au 1-800-267-6315 ou par courriel au pmra_infoserv@hc-sc.gc.ca

Toute personne peut déposer un avis d’ opposition® concernant cette décision d’ homologation
dans les 60 jours suivant la date de sa publication. Pour obtenir plus de renseignements sur la
maniere de procéder (I’ opposition doit s’ appuyer sur des motifs scientifiques), consulter la
section Pesticides et |utte antiparasitaire du site Web de Santé Canada (Demande d’ un examen
d’ une décision) ou communiquer avec le Service de renseignements sur |la lutte antiparasitaire.

Tel que prévu au paragraphe 35(1) delaLoi sur les produits antiparasitaires.
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