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N° de la demande : 2010-4406

Demande : Modifications des propriétés chimiques — Nouvelle source, méme titulaire
d’homologation
Modifications des étiquettes du produit : nouveaux organismes nuisibles,
nouveaux sites ou nouvelles cultures hotes

Produit : Actinovate SP

N° d’homologation : 28672

Matiére active (m.a.) : Streptomyces lydicus, souche WYEC 108

N° de document de I’ARLA PDF en francais : 2010379

Contexte

La préparation commerciale Actinovate SP est actuellement homologuée au Canada (n°
d’homologation 28672) comme fongicide commercial a étre utilisé sur les fraises, les gerberas de
Jameson cultivés et les poivrons cultivés au champ et en serre. Depuis son homologation initiale,
une série de modifications mineures ont été apportées a I’étiquette de I’ Actinovate SP afin
d’inclure les framboises de méme que divers légumes de champ et de serre (cucurbitacees, laitue
et tomates) et de plantes ornementales (variétés non précisées).

But de la demande

La présente demande vise a étendre I’hnomologation d’Actinovate SP (n° d’homologation 28672)
pour qu’il soit utilisé sur le bleuet en corymbe et le bleuet nain afin de supprimer la pourriture
sclérotique (Monilinia vaccinii-corymbosi) et I’oidium de la vigne (Erysiphe necator)
respectivement, de méme que pour homologuer un nouveau site de fabrication.

Evaluation des propriétés chimiques

Les données soumises par le demandeur pour respecter les exigences relatives a I’appui du
nouveau site de fabrication sont largement suffisantes. Cependant, les données représentatives
provenant de cing lots de préparation commerciale au nouveau site ont demontré la présence de
contaminants dans la préparation commerciale. Par conséquent, le demandeur devra contréler
chaque lot d’Actinovate SP fabriqué au nouveau site pour dépister la présence de contaminants
précis afin de s’assurer que les lots respectent les limites acceptables fixées par I’Organisation de
coopération et de développement économiques (OCDE). L’ ARLA peut appuyer I’homologation
du nouveau site de fabrication a condition que le dépistage obligatoire des contaminants soit

intégré au programme régulier d’assurance de la qualité (AQ).
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Tous les autres renseignements fournis ont bien appuyé les données de caractérisation et les
exigences en matiere d’analyse pour soutenir le nouveau site de fabrication.

Evaluation sanitaire

Les profils d’utilisation pour les raisins et les bleuets, y compris la dose, le moment de
I’application, et la méthode d’application, concordent avec les doses d’application homologuées
actuellement pour les cultures extérieures. Les mises en garde, y compris en ce qui a trait a
I'équipement de protection individuelle, sont adéquates pour diminuer les risques liés a
I’exposition du Streptomyces lydicus, souche WYEC 108 pour I’utilisation d’ Actinovate SP et
aucune révision de I’étiquette du produit n’est nécessaire pour tenir compte de I’ajout du
nouveau site et du nouvel organisme nuisible. L’ARLA estime par conséquent que I’utilisation
de I’Actinovate SP sur les bleuets et les raisins ne posera pas de risque inacceptable pour la santé
humaine.

En se fondant sur I’évaluation des renseignements soumis précédemment par le demandeur en
appui a I’ Actinovate SP, I’exposition alimentaire ne présente pas de risque chronique pour la
population en général et les sous-populations plus fragiles, comme les nourrissons et les enfants.
De plus, le mode d’emploi actuel indique aux utilisateurs de limiter la dérive de pulvérisation et
de ne pas permettre au produit d’entrer en contact avec les plans d’eau pendant I’utilisation ou
I’élimination. Les installations municipales de traitement diminueront vraisemblablement le
passage de résidus vers I’eau potable. Par conséquent, I’exposition potentielle au Streptomyces
lydicus, souche WYEC 108 dans I’eau de surface et I’eau potable sont aussi négligeables.

Evaluation environnementale

En se fondant sur I’évaluation des justificatifs soumis précédemment par le demandeur au sujet
de I’Actinovate SP, I’ARLA juge que I’utilisation de I’ Actinovate SP sur les bleuets et les raisins
pour respectivement supprimer I’oidium de la vigne et la pourriture sclérotique, ne posera pas de
risque inacceptable pour I’environnement. Des mises en garde appropriées ont été incluses a
I’étiquette et aucune révision de I’étiquette du produit n’est nécessaire pour tenir compte de
I’ajout du nouveau site et du nouvel organisme nuisible.

Rapports d’incident liés a la santé et a I’environnement

Depuis le 26 avril 2007, les titulaires sont légalement tenus de déclarer & I’ARLA, dans un
certain délai, tout incident, y compris les effets nocifs pour la santé et I’environnement. On
trouve des renseignements sur la maniére de déclarer les incidents sur le site Web de I’ARLA, a
I’adresse http://www.hc-sc.gc.ca/cps-spc/pest/part/protect-proteger/incident/index-fra.php. On a
procédé a I’examen des incidents survenus au Canada et aux Etats-Unis afin de savoir si les
produits concernés contenaient la matiére active Streptomyces lydicus.

En date du 3 juin 2011, aucun rapport d’incident lié a la santé n’avait été soumis a I’ARLA ni a
la California Department of Pesticide Regulation (CalDPR) pour les préparations commerciales
contenant du Streptomyces lydicus.



En date du 3 juin 2011, aucun rapport d’incident environnemental n’avait été soumis a I’ARLA
pour les produits contenant du Streptomyces lydicus. Etant donné que le Streptomyces lydicus
n’est pas inscrit dans I’Ecological Incident Information System de la United States
Environmental Protection Agency , I’ARLA suppose qu’aucun incident environnemental n’a été
rapporté a cette agence.

Evaluation de la valeur

Un total de quatre essais sur le raisin (trois) et le bleuet nain (un) ont été fournis par le
demandeur pour soutenir ces cultures. Les resultats de quatre essais additionnels sur les
fongicides et les nématicides lors desquels I’ Actinovate SP a été mis a I’essai sur I’oidium de la
vigne sur le raisin ont été considérés comme valides en soutien a I’allégation correspondante.

Les applications réguliéeres de 420, 630 et 840 g de produit/ha (avec ou sans adjuvant) ont permis
de réduire I’ampleur de la maladie de 0 a 92 %, pour une moyenne de 48 %, dans des conditions
extrémement favorables a la maladie. Cette moyenne inclut les données de deux essais lors
desquels I’ Actinovate SP n’a pas permis de diminuer I’ampleur de I’oidium de la vigne.
L’Actinovate SP utilisé seul ou mélangé a I’adjuvant Silwet L-77 a procuré constamment des
niveaux de protection beaucoup plus élevés numériquement ou statistiquement que I’utilisation
d’eau et d’adjuvant. Un nombre accru d’applications d’ Actinovate SP et des intervalles
d’application plus courts ont eu des répercussions positives sur I’élimination de I’oidium de la
vigne. L utilisation de I’ Actinovate SP pour I’élimination de I’oidium de la vigne sur le raisin est
étayée.

Dans un essai sur le bleuet de corymbe, quatre applications d’Actinovate SP a une dose de 210
ou de 840 g de produit ont diminué la quantité de lésions sur les feuilles et de pourritures
sclérotiques au sol de 0 a 39 % pour une moyenne de 23 %. Si I’on tient compte du fait 1) que de
tels niveaux de protection ne constituent pas une allégation d’élimination, 2) que la dose de

840 g de produit/ha n’a pas diminué I’ampleur de la maladie par rapport a la dose d’essai de

210 g de produit/ha, 3) qu’il n’y a pas de différence statistique importante entre les traitements a
la plupart des dates d’évaluation et 4) qu’aucune donnée n’avait été fournie autre que celles de
I’essai sur le bleuet de corymbe, on ne peut pas conclure que I’ Actinovate SP éliminera
adéquatement la pourriture sclérotique sur le bleuet de corymbe et le bleuet nain. En raison du
risque limité du produit, I’ Actinovate SP, et du fait qu’on a constaté une certaine diminution de
la maladie sur le bleuet de corymbe et une amélioration possible des rendements, une allégation
d’élimination partielle de la pourriture sclérotique sur le bleuet de corymbe et le bleuet nain peut
étre appuyé sous condition. Le produit peut étre appliqué a un intervalle de 7 a 14 jours a une
dose entre 425 et 840 g/ha. Des données additionnelles sont nécessaires pour appuyer une
homologation compléte de I’allégation d’élimination.

Conclusion

L’ARLA a terminé I’évaluation des renseignements disponibles concernant I’ Actinovate SP et
juge que les renseignements mis a sa disposition sont suffisants pour soutenir I’homologation
compléte de I’allégation d’élimination de I’oidium de la vigne (Erysiphe necator) sur le raisin et
appuie une homologation conditionnelle de I’allégation partielle de la pourriture sclérotique
(Monilinia vaccinii-corymbosi) sur le bleuet en corymbe et le bleuet nain. De plus,
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I’homologation compléte de I’ajout d’un nouveau site de fabrication reposera sur I’intégration
d’un dépistage obligatoire des contaminants au programme régulier d’AQ.
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