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Apercu

Décision d’homologation a I’égard de Streptomyces lydicus souche WYEC 108

En vertu de la Loi sur les produits antiparasitaires (LPA), I’ Agence de réglementation de la lutte
antiparasitaire (ARLA) de Santé Canada accorde I’homologation compléte de la matiere active
Streptomyces lydicus souche WYEC 108 et de sa préparation commerciale, Actinovate SP, pour
la vente et I’utilisation en vue de prévenir la pourriture grise et I’oidium sur les fraises cultivées
en plein champ ou en serre et I’oidium sur les poivrons et les gerberas de Jameson cultivés en
plein champ ou en serre.

L’évaluation des données scientifiques fournies par le titulaire, ainsi que des rapports
scientifiques et des renseignements provenant d’autres organismes de réglementation a montré
que, dans les conditions d’utilisation approuvées, le produit a une valeur sans poser de risque
inacceptable pour la santé¢ humaine ou I’environnement.

L’homologation de ce produit a d’abord été proposée dans le document de consultation' intitulé
Projet de décision d’homologation - Streptomyces lydicus souche WYEC 108 (PRD2007-10).
Cette décision d”homologation® décrit I’étape du processus de réglementation de I’ARLA
concernant S. /ydicus souche WYEC 108 et résume la décision de I’ARLA ainsi que les raisons
qui la justifient. L’ARLA n’a re¢u aucun commentaire a la suite de la publication du
PRD2007-10. La présente décision est conforme a celle ayant été proposée dans le projet de
décision d’homologation relatif a S. lydicus souche WYEC 108.

Pour obtenir le detail des renseignements offerts dans le présent document, consulter
I’Evaluation scientifique de S. /ydicus souche WYEC 108 dans le cadre du projet de décision
d’homologation correspondant (PRD2007-10).

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

La LPA vise principalement a faire en sorte que I’utilisation des produits antiparasitaires
n’entraine pas de risques inacceptables pour la population et I’environnement. Les risques pour
la santé ou pour ’environnement sont considérés acceptables’ s’il existe une certitude
raisonnable que I’utilisation du produit et I’exposition a celui-ci ne causeront aucun tort a la
santé humaine, aux générations futures ou a I’environnement, dans le cadre des conditions

« Enoncé de consultation » tel que requis au paragraphe 28(2) de la LPA
(http://laws.justice.gc.ca/fr/P-9.01/92455 html).

« Enoncé de décision » tel que requis au paragraphe 28(5) de la LPA
(http://laws.justice.gc.ca/fr/P-9.01/92455 . html)..

« Risques acceptables » tels que définis au paragraphe 2(2) de la LPA
(http://laws.justice.gc.ca/fr/P-9.01/92455 . html).
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d’homologation proposées ou fixées. La LPA exige aussi que les produits aient une valeur*
lorsqu’ils sont utilisés conformément au mode d’emploi de 1’étiquette. Les conditions
d’homologation peuvent inclure 1’ajout de mises en garde particulieres sur 1’étiquette du produit
en vue de réduire davantage les risques.

Avant d’arréter une décision, I’ARLA applique des politiques et des méthodes d’évaluation des
risques et des dangers rigoureuses et modernes. Ces méthodes consistent notamment a examiner
les caractéristiques uniques de sous-populations sensibles chez I’humain (p. ex. les enfants) et
chez les organismes présents dans 1’environnement (p. ex. ceux qui sont les plus sensibles aux
contaminants environnementaux). Ces méthodes et politiques permettent également d’examiner
la nature des effets observés et d’évaluer les incertitudes associées aux prévisions concernant les
répercussions des pesticides. Pour de plus amples renseignements sur la maniére dont ’ARLA
réglemente les pesticides, le processus d’évaluation et les programmes de réduction des risques,
veuillez consulter le site Web de I’ARLA a I’adresse suivante : www.pmra-arla.gc.ca.

En quoi consiste Actinovate SP?

Actinovate SP est un fongicide biologique contenant la bactérie S. /ydicus souche WYEC 108
utilisé pour la lutte contre les maladies fongiques des fraises, des poivrons et des gerberas de
Jameson cultivés au champ ou en serre.

La souche WYEC 108 de S. lydicus agit en se propageant et en croissant a I’'intérieur des agents
pathogenes fongiques, ou elle libére des enzymes qui brisent la paroi cellulaire des champignons.
De plus, elle croit aisément a I’extrémité des racines de la plante, les protégeant ainsi contre les
agents pathogénes en entrant en concurrence avec les champignons susceptibles de causer des
maladies et en délogeant ces demiers, de méme qu’en excrétant des métabolites qui agissent
contre les champignons causant les maladies.

Considérations relatives a la santé

Les utilisations approuvées de S. lydicus souche WYEC 108 peuvent-elles nuire a la santé
humaine?

Il est peu probable que S. lydicus souche WYEC 108 nuise a la santé si elle est
utilisée conformément au mode d’emploi figurant sur I’étiquette.

L’exposition a S. lydicus souche WYEC 108 peut survenir au cours de la manipulation et
de I’application du produit. Au moment d’évaluer les risques pour la santé, I’ARLA tient
compte de plusieurs facteurs clés : les propriétés biologiques du microorganisme

(p. ex. production de sous-produits toxiques), les déclarations d’incident, la

« Valeur » telle que définie au paragraphe 2(1) de la LPA : « 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 I’hote du parasite sur lequel le
produit est destiné a étre utilisé; c) des conséquences de son utilisation sur I’économie et la sociét¢ de méme
que de ses avantages pour la santé, la sécurité et I’environnement ».
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pathogénicité, I’infectiosité et la toxicité potentielles telles que déterminées dans les
¢tudes toxicologiques, de méme que les concentrations probables de la souche en
question auxquelles les gens peuvent €tre exposés comparativement a 1’exposition a
d’autres souches du microorganisme déja observées dans la nature.

Les études toxicologiques effectuées sur des animaux de laboratoire décrivent les effets
potentiels sur la santé découlant de I’exposition a de fortes doses, permettant ainsi de
déterminer les risques de pathogénicité, d’infectiosité et de toxicité.

On a observé une légere irritation des yeux chez des animaux de laboratoire exposés a
une formulation de rechange d’Actinovate SP. Par conséquent, on doit inclure sur
I’étiquette les mots indicateurs « MISE EN GARDE : irritant oculaire » et « Peut irriter
les yeux. Eviter tout contact avec les yeux. »

On n’a relevé aucun autre effet toxique ou signe de pathogénicité ou d’infectiosité lors de
I’exposition d’animaux de laboratoire a la bactérie S. lydicus souche WYEC 108.

Résidus dans les aliments et I’eau
Les risques alimentaires associés aux aliments et a I’eau ne sont pas préoccupants.

Les limites maximales de résidus (LMR) de pesticides sont fixées, aux fins de la Loi sur
les aliments et drogues, par 1’évaluation des données scientifiques requises en vertu de la
LPA. Chaque valeur de LMR définit la concentration maximale en parties par million
(ppm) d’un pesticide autorisée dans ou sur certains aliments. Les aliments qui
contiennent un résidu de pesticide a une concentration qui n’excede pas la LMR établie
ne posent pas de risque inacceptable pour la santé. La Loi sur les aliments et drogues
interdit la vente d’aliments qui contiennent un résidu de pesticide en quantité supérieure a
la LMR fixée.

Les souches de S. lydicus sont courantes dans le sol, et I’application d’ Actinovate SP sur
les fraises, les poivrons et les gerberas de Jameson dans les champs et les serres
commerciales ne devrait pas accroitre de fagon significative les concentrations naturelles
de ce microorganisme dans I’environnement. Aucun effet néfaste n’a été associé a
I’exposition alimentaire de populations naturelles de S. lydicus, et aucun effet néfaste n’a
été observé lors de tests de toxicité orale aigu€. Par conséquent, il n’est pas nécessaire
d’établir une LMR pour S. lydicus souche WYEC 108. De plus, la probabilité que des
résidus de la souche WYEC 108 de S. /ydicus contaminent les réserves d’eau potable est
négligeable, voire nulle. Ainsi, I’exposition et les risques alimentaires sont tres faibles,
voire nuls eux aussi.
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Risques professionnels liés a la manipulation d’Actinovate SP

Les risques professionnels ne sont pas préoccupants lorsque Actinovate SP est
utilisé conformément au mode d’emploi de I’étiquette et aux mesures de protection
prescrites.

L’exposition potentielle des travailleurs et des manipulateurs de pesticides a S. lydicus
souche WYEC 108 ne devrait poser aucun risque inacceptable. Les préposés a
I’application qui manipulent ou appliquent Actinovate SP et les travailleurs qui
retournent dans des champs ou les cultures ont été traitées peuvent entrer en contact
direct avec S. lydicus souche WYEC 108 par la peau, les yeux ou par inhalation. Pour
cette raison, I’étiquette précisera que les préposés a 1’application et autres personnes qui
manipulent Actinovate SP doivent porter un équipement de protection individuel, y
compris des gants imperméables, une chemise a manches longues, un pantalon long, des
chaussures et des chaussettes. Les préposés au mélange et au chargement, de méme que
les préposés a I’application, doivent par ailleurs porter un masque filtrant la poussicre et
le brouillard. Il sera également interdit aux travailleurs de retourner dans les serres et les
champs traités avec Actinovate SP moins d’une heure aprés le traitement ou avant que la
solution ne soit seche, sauf s’ils portent I’équipement de protection individuelle
approprié.

La bactérie S. lydicus souche WYEC 108 peut provoquer une réaction d’hypersensibilité,
surtout chez les personnes exposées de fagon répétitive a de fortes concentrations.
L’étiquette du produit doit porter les mots indicateurs « SENSIBILISANT

POTENTIEL » et la mise en garde « Peut provoquer une sensibilisation » pour avertir les
travailleurs du danger. Le port de 1’équipement de protection individuelle et le délai de
sécurité atténueront ¢galement les risques pour les travailleurs et les manipulateurs.

Pour ce qui est de I’exposition des tiers, on s’attend a ce qu’elle soit bien inférieure a
celle des travailleurs dans les champs et on la juge négligeable. Par conséquent, les
risques pour la santé découlant d’une exposition occasionnelle ne sont pas préoccupants.

Considérations environnementales
Qu’arrive-t-il quand Actinovate SP pénetre dans I’environnement?
Les risques pour ’environnement ne sont pas préoccupants.

On n’a recensé aucune publication rapportant des cas de maladie associée a S. [ydicus
chez les mammiferes sauvages, les oiseaux, les lombrics, les abeilles et autres
arthropodes, les invertébrés aquatiques, les poissons, les algues et les végétaux
aquatiques. De plus, selon une étude visant a examiner les effets de S. lydicus souche
WYEC 108 sur les poissons, la bactérie n’aurait aucun effet néfaste. Ainsi, on s’attend a
ce que les risques associés a S. lydicus souche WYEC 108 soient négligeables pour ces
organismes non ciblés.
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Malgré I’absence, dans la littérature, de rapport sur des maladies de végétaux causées par
S. lydicus, les ouvrages indiquent que certaines especes de Streptomyces, telles que

S. scabies, S. acidiscabies et S. turgidiscabies, lesquelles provoquent la gale de la pomme
de terre, sont des agents pathogenes connus des végétaux. Le demandeur a fait référence
a des essais en chambre de croissance et a des essais au champ a petite échelle portant sur
cet agent microbien de lutte antiparasitaire qui ont montré que la bactérie n’avait aucun
effet néfaste sur la pomme de terre. Puisque les études sur I’efficacité d’ Actinovate SP
n’ont révélé aucune toxicité pour les fraises, les gerberas de Jameson et les poivrons
d’Amérique (voir la section 5.2), on s’attend, avec une certitude raisonnable, a ce qu’il
n’y ait aucun effet néfaste sur les plantes non ciblées.

Considérations relatives a la valeur
Quelle est la valeur d’Actinovate SP?

Grace a ’homologation d’Actinovate SP, les agriculteurs canadiens, et principalement
ceux de I’industrie des cultures de serre, auraient a leur disposition un fongicide non
chimique additionnel. Le produit pourrait étre utilis¢é comme outil de gestion de la
résistance puisque la maticre active agit sur de multiples sites. Actinovate SP pourrait
¢galement étre utilis¢ comme fongicide de remplacement dans la culture de fruits
biologiques.

Mesures de réduction des risques

L’¢étiquette de tout produit antiparasitaire homologué comprend un mode d’emploi précis, qui
comprend notamment des mesures de réduction des risques visant a protéger la santé humaine et
I’environnement. Les utilisateurs de pesticides sont tenus de respecter le mode d’emploi
conformément a la loi.

Voici les principales mesures proposées sur 1’étiquette d’ Actinovate SP visant a réduire les
risques potentiels déterminés dans le cadre de la présente évaluation :

Mesures clés de réduction des risques
Santé humaine

A titre de précaution de base, toute personne qui manipule ou applique Actinovate SP doit porter
des gants imperméables, une chemise a manches longues, un pantalon long, des chaussures et
des chaussettes. Les préposés au mélange, au chargement et a I’application doivent également
porter un masque filtrant la poussiere et le brouillard. De plus, il sera interdit aux travailleurs de
retourner dans les serres et les champs traités avec Actinovate SP moins d’une heure apres le
traitement ou avant que la solution ne soit seéche, sauf s’ils portent I’équipement de protection
individuelle approprié.

Décision d’homologation - RD2007-10
Page 5



Environnement

A titre de précaution générale, on demande aux personnes qui manipulent le produit de ne pas
contaminer les sources d’eau d’irrigation et d’eau potable ou les habitats aquatiques en nettoyant
I’équipement ou en éliminant les déchets.

Autres renseignements

1.

Les données d’essai valables retenues par I’ARLA pour prendre une décision seront
mises a la disposition du public, sur demande, dans la salle de lecture de ’ARLA a
Ottawa. Pour obtenir davantage d’information, veuillez communiquer avec le Service de
renseignements sur la lutte antiparasitaire par téléphone au 1-800-267-6315 ou par
courrier électronique a pmra_infoserv@hc-sc.gc.ca.

Toute personne peut déposer un avis d’objection’ a la décision d’homologation relative a
S. lydicus souche WYEC 108 dans les 60 jours suivant la date de 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 le site
Web de I’ARLA sous la rubrique Demande d’examen relatif a une décision
(www.pmra-arla.gc.ca/francais/pubreg/reconsideration-f.html), composer le
1-800-267-6315 pour joindre le Service de renseignements sur la lutte antiparasitaire de
I’ARLA ou envoyer un courriel a pmra_infoserv@hc-sc.gc.ca.

5

Tel que mentionné au paragraphe 35(1) de la LPA (http://laws.justice.gc.ca/fr/P-9.01/92455 . html).

Décision d’homologation - RD2007-10
Page 6


http://laws.justice.gc.ca/fr/P-9.01/92455.html
http://laws.justice.gc.ca/fr/P-9.01/92455.html
mailto:pmra_infoserv@hc-sc.gc.ca
http://www.pmra-arla.gc.ca/francais/pubreg/reconsideration-f.html
mailto:pmra_infoserv@hc-sc.gc.ca

Liste des références

Liste des références

A. Liste des études déposées par le titulaire d’homologation

1.0  La matiere active, ses propriétés et ses utilisations

N° PMRA

PMRA 1164650

PMRA 1360736

PMRA 1360737

PMRA 1348803

PMRA 1348801

PMRA 1164646

Référence

Product chemistry of Actinovate SP. Project No. 04-059. April 24, 2000.
28 pages. DACO 2.1-2.11

University of Idaho. 1998. Thesis: Mechanism of biocontrol of fungal root
pathogens in the rhizosphere by Streptomyces lydicus WYEC 108. Ph. D.
Microbiology. Moscow, ID. 81 pages.

University of Idaho. 2002. Plant growth promotion and siderophore
production by selected root-colonizing nonpathogenic Streptomyces
species. M. Sc.

University of Idaho. 2006. Thesis:Characterization of novel members of
the Streptomyces violaceusniger clade and characterization of antibiotic
biosynthesis gene of Streptomyces lydicus WYEC 108. Ph. D.
Microbiology. Moscow, ID. 113 pages.

Locci, R. 1989. Streptomycetes and related genera. In: Bergey’s Manual of
Systematic Bacteriology. Vol. 4. 2451-2492.

Biopesticide Regulatory Action Document. Streptomyces lydicus WYEC
108. U.S. EPA. April 27, 2004. 41 pages.

2.0 Méthodes d’analyse

N° PMRA

PMRA 1164650

PMRA 1348800

PMRA 1360731

PMRA 1348805

PMRA 1360734

Référence

Product chemistry of Actionovate SP. Project No. 04-059. April 24, 2000.
28 pages. DACO 2.1-2.11

Response to Clarifax. Dec. 20, 2000. 5 pages.

Natural Industries Inc.: Summary of storage stability information. Jan. 18,
2007.

Summary of physical and chemical properties: Actinovate SP (EP) and
Streptomyces lydicus WYEC 108 (TGAI). 1 page.

Goodfellow, M. And K. E. Simpson. 1987. Ecology of Streptomycetes.
Frontiers Applied Microbiology. 2: 97-125.
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Liste des références

PMRA 1360735

PMRA 1348804

PMRA 1348803

University of Idaho. 1992. Streptomyces lydicus WYEC 108 as a
biocontrol agent against Pythium seed rot and emergence damping-off. Ph.
D. Dissertation. Moscow, 1D.

University of Idaho. 2006a. 16S rDNA sequence of Streptomyces lydicus
WYEC 108. Department of Microbiology, Molecular Biology, and
Biochemistry. Moscow, ID.

University of Idaho. 2006b. Characterization of novel members of the
Stretomyces violaceuniger clade and characterization of antibiotic
biosynthesis genes from Streptomyces lydicus WYEC 108. Ph. D.
Dissertation. Department of Microbiology, Molecular Biology, and
Biochemistry. Moscow, ID. May 2006.

3.0 Effets sur la santé humaine et animale

N° PMRA

PMRA 1164642

PMRA 1164643

PMRA 1164641

PMRA 1164649

PMRA 1164640

PMRA 1164644

Référence

Final Report: Acute Oral Toxicity Study in Rats (OPPTS 870.1100).
Laboratory Study No. 5199-99. October 26, 1999. Unpublished.

Final Report: Acute Pulmonary Toxiciy/Pathogenicity study in Rats with a
Microbial Pest Control Agent (MPCA). Laboratory Study No. 5202-99.
March 1, 2000. Unpublished.

Final Report: Acute injection toxicit/pathogenicity in rats with a microbial
pest control agent (MPCA). Laboratory Report No. 5203-99. March 1,
2000. 45 pages. Unpublished.

Final Report: Primary Eye Irritation Study in the Rabbit. Laboratory Study
No. 5200-99. September 2, 1999. 16 pages. Unpublished.

Final Report: Acute Dermal Irritation Study in Rabbit Laboratory Study
No. 5201-99. September 2, 2000. 13 pages. Unpublished.

Administrative Volumes EPA Cover Letters. April 20, 2000. 14 pages.

4.0 Effets sur I’environnement

N° PMRA Référence

PMRA 1164644

PMRA 1161653

Administrative Volumes EPA Cover Letters. April 20, 2000. 14 pages.

Final Report: WYEC 108 (Streptomyces lydicus): A 96-hour acute toxicity
study with rainbow trout (Oncorhynchus mykiss). Project No. 506A-101.
March 22, 2000. 23 pages.
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Liste des références

PMRA 1164646

PMRA 1360735

PMRA 1360737

PMRA 1164650

PMRA 1360734

5.0 Valeur

Biopesticide Regulatory Action Document. Streptomyces lydicus WYEC
108. U.S. EPA. April 27, 2004. 41 pages.

University of Idaho. 1992. Streptomyces lydicus WYEC 108 as a
biocontrol agent against Pythium seed rot and emergence damping-oft. Ph.
D. Dissertation. Moscow, 1D.

University of Idaho. 2002. Plant growth promotion and siderophore
production by selected root-colonizing nonpathogenic Streptomyces
species. M. Sc. 102 pages.

Product chemistry of Actionovate SP. Project No. 04-059. April 24, 2000.
28 pages. DACO 2.1-2.11

Goodfellow, M. and K. E. Simpson. 1987. Ecology of Streptomycetes.
Frontiers Applied Microbiology. 2: 97-125.

N° ARLA Référence

PMRA 1164637

2005. Efficacy Studies for Actinovate SP pp. 167.

B. Autres renseignements examinés

i) Publications

1.0  La matiere active, ses propriétés et ses utilisations

N° PMRA

PMRA 1371710

PMRA 1371714

PMRA 1377257

PMRA 1371711

Référence

Crawford, D. L., J. M. Lynch, J. M. Whipps, and M. A. Ousley. 1993.
Isolation and characterization of Actinomycete antagonists of a fungal root
pathogen. Appl. Environ. Microbiol. 59 (11): 3899-3905.

Yuan, W. M. and D. L. Crawford. 1995. Characterization of Streptomyces
lydicus WYEC 108 as a potential biocontrol agent against fungal root and
seed rots. Appl. Environ. Microbiol. 61(8):3119-3128.

Mahadevan, B. and D. L. Crawford. 1997. Properties of the chitinase of
the antifungal biocontrol agent Streptomyces lydicus WYEC 108. Enz.
Microb. Technol. 20: 489-493.

McManus, P. S. 2004. Strawberry Disorder:Black root rot. [En direct]
http://cecommerce. uwex.edu/OrderPubLookup.asp
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2.0  Méthodes d’analyse
N° PMRA Référence

PMRA 1371712 Roberts, M. A. and D. L. Crawford. 2000. Use of randomly amplified
polymorphic DNA as a means of developing genus- and strain- specific
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