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Apercu

Projet de décision d’homologation concernant la souche ANT-03 de
Beauveria bassiana

En vertu de la Loi sur les produits antiparasitaires et conformément a ses reglements
d’application, I’ Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire (ARLA) de Santé Canada
propose I’homologation compléte pour la vente et I’utilisation de la souche ANT-03 de
Beauveria bassiana et de ses deux préparations commerciales, la poudre mouillable Bio-Céres G
WP et les briquettes hydrodispersibles Bio-Cérés G WB contenant la souche ANT-03 de
Beauveria bassiana, c’est-a-dire la matiere active de qualité technique, en vue de réduire les
populations d’aleurodes, de thrips et de pucerons dans les cultures en serre de tomates, de
concombres et de plantes ornementales.

Apres I’évaluation des renseignements scientifiques a sa disposition, I’ARLA estime que, dans
les conditions d’utilisation approuvées, les produits ont une valeur et ne posent pas de risque
inacceptable pour la santé humaine ou pour I’environnement.

Le présent apercgu décrit les principaux points de I’évaluation, tandis que la section de
I’évaluation scientifique fournit des renseignements techniques détaillés sur les évaluations des
risques pour la santé humaine et pour I’environnement ainsi que sur la valeur de la souche
ANT-03 de B. bassiana et des préparations commerciales, la poudre mouillable

Bio-Céres G WP et les briquettes hydrodispersibles Bio-Céres G WB.

Fondements de la déecision 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 I’environnement liés a I’ utilisation des produits
antiparasitaires. Les risques sanitaires ou environnementaux sont acceptables® s’il existe une
certitude raisonnable qu’aucun dommage a la santé humaine, aux générations futures ou a
I’environnement ne résultera de I’exposition aux produits ou de I’utilisation de ceux-ci, compte
tenu des conditions d’homologation proposées. La Loi exige aussi que les produits aient une
valeur? lorsqu’ils sont utilisés conformément au mode d’emploi figurant sur I’étiquette. Ces
conditions d’homologation peuvent comprendre I’ajout de mises en garde particulieres sur
I’étiquette du produit en vue de réduire davantage les risques.

« 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 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 1’h6te du parasite sur lequel le produit est destiné a étre utilisé; c) des conséquences 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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Pour en arriver a une décision, I’ARLA applique des méthodes et des politiques d’évaluation des
risques rigoureuses et modernes. Ces méthodes consistent notamment a examiner les
caractéristiques uniques des sous-populations humaines sensibles (par exemple, les enfants) et
des organismes presents dans I’environnement (par exemple, ceux qui sont les plus sensibles aux
contaminants environnementaux). Les méthodes et les politiques consistent également a
examiner la nature des effets observés et a évaluer les incertitudes quant aux prévisions
concernant les répercussions de I’utilisation des pesticides. Pour de plus amples renseignements
sur la fagon dont I’ARLA reglemente les pesticides, le processus d’évaluation et les programmes
de réduction des risques, consulter la section Pesticides et lutte antiparasitaire du site Web de
Santé Canada a santecanada.gc.ca/arla.

Avant de prendre une décision définitive au sujet de I’homologation de la souche ANT-03 de

B. bassiana, I’ARLA examinera tous les commentaires recus du public en réponse a ce document
de consultation®. Elle publiera ensuite un document de décision d’homologation* dans lequel
seront exposés sa décision et les motifs qui la justifient, un résumé des commentaires recus au
sujet du projet de décision d’homologation et sa réponse a ces commentaires.

Pour obtenir des précisions sur les renseignements fournis dans cet apercu, veuillez consulter la
section de I’évaluation scientifique du présent document de consultation.

Qu’est-ce que la souche ANT-03 de Beauveria bassiana?

La souche ANT-03 de B. bassiana est un agent microbien de lutte antiparasitaire contenu dans
deux préparations commerciales, la poudre mouillable Bio-Céres G WP et les briquettes
hydrodispersibles Bio-Céres G WB. Celles-ci permettent de réduire les populations d’aleurodes,
de pucerons et de thrips dans les cultures en serre de tomates, de concombres et de plantes
ornementales.

Beauveria bassiana est un champignon qui pousse naturellement dans les sols partout dans le
monde. Il s’agit d’un champignon entomopathogéne généraliste qui cause une maladie souvent
mortelle chez divers insectes. Comme les insectes qui vivent dans le sol ou prés du sol ont acquis
des défenses naturelles contre ce champignon parce qu’il est commun dans leur milieu naturel, il
peut étre utilisé comme insecticide contre la plupart des autres insectes. La souche ANT-03 de

B. bassiana a été isolée en 2001 & partir d’une punaise terne retrouvée morte a I’Tle-Perrot, au
Québec.

« Enoncé de consultation » conformément au paragraphe 28(2) de la Loi sur les produits antiparasitaires.

« Enoncé de décision » conformément au paragraphe 28(5) de la Loi sur les produits antiparasitaires.
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Considérations relatives a la santé

Les utilisations homologuées de la souche ANT-03 de Beauveria bassiana peuvent-elles
nuire a la santé humaine?

Il est peu probable que la souche ANT-03 de Beauveria bassiana nuise a la santé humaine si
la poudre mouillable Bio-Céres G WP et les briquettes hydrodispersibles Bio-Cérés G WB
sont utilisées conformément au mode d’emploi figurant sur I’étiquette.

Une personne pourrait étre exposée a la souche ANT-03 de B. bassiana lorsqu’elle manipule ou
applique la poudre mouillable Bio-Cérés G WP et les briquettes hydrodispersibles

Bio-Céres G WB. Au moment d’évaluer les risques pour la santé, I’ARLA prend en
considération plusieurs facteurs importants : les propriétés biologiques du microorganisme (par
exemple, la production de sous-produits toxiques), les déclarations d’incident, son potentiel
pathogene ou toxique comme I’ont réveélé les études toxicologiques, et le degré d’exposition
humaine a la souche en question par rapport aux degrés d’exposition a d’autres isolats du
microorganisme deja présents dans la nature.

Les études toxicologiques effectuées sur des animaux de laboratoire décrivent les effets
potentiels sur la santé de I’exposition a de fortes doses d’un produit donné, de fagcon que I’on
puisse en déterminer la pathogénicité, I’infectivite et la toxicité potentielles. Lorsque des
animaux de laboratoire ont été exposés a la matiére active de qualité technique, a savoir la
souche ANT-03 de B. bassiana, aucun signe de toxicité ou de pathogenicité importante n’a été
constaté.

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

Dans le cadre du processus d’évaluation préliminaire a I’homologation d’un pesticide,

Santé Canada doit s’assurer que la consommation d’une quantité maximale de résidus, qui
pourraient vraisemblablement demeurer sur un aliment lorsqu’un pesticide est utilisé
conformément au mode d’emploi figurant sur son étiquette, ne soulévera pas d’inquiétudes pour
la santé humaine. Cette quantité maximale de résidus prévue est alors fixée comme limite
maximale de résidus (LMR) en vertu de la Loi sur les produits antiparasitaires pour
I’application des dispositions en matiére de falsification de la Loi sur les aliments et drogues.
Santé Canada fixe les LMR en se fondant sur des criteres scientifiques afin de garantir la
salubrité des aliments consommeés par les Canadiens.
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Beauveria bassiana est présent dans la nature; il s’agit d’un microorganisme ubiquitaire du sol
qui cause des maladies chez les insectes. Lorsque la matiére active de qualité technique a été
administrée a des rats par voie orale, aucun signe de toxicité ou de maladie n’a été observe, et,
selon les observations, aucun metabolite important sur le plan toxicologique n’a été produit par
cette souche de B. bassiana. Par conséquent, il n’est pas obligatoire de fixer une LMR pour la
souche ANT-03 de B. bassiana. De plus, la probabilité que des résidus contaminent les réserves
d’eau potable est négligeable, voire nulle. De méme, les risques alimentaires sont trés faibles,
voire nuls.

Risques professionnels liés a la manipulation de la poudre mouillable Bio-Céres G WP et
des briquettes hydrodispersibles Bio-Cérés G WB

Les risques professionnels ne sont pas préoccupants lorsque la poudre mouillable
Bio-Céres G WP et les briquettes hydrodispersibles Bio-Cérés G WB sont utilisées
conformément au mode d’emploi figurant sur leur étiquette, lequel comprend des mesures
de protection.

Les travailleurs qui manipulent la poudre mouillable Bio-Cérés G WP et les briquettes
hydrodispersibles Bio-Céres G WB peuvent entrer en contact direct avec la souche ANT-03 de
B. bassiana par la peau ou par inhalation. Pour cette raison, I’étiquette des produits doit préciser
que les travailleurs exposeés a la préparation commerciale doivent porter des gants imperméables,
un vétement & manches longues, un pantalon long, des lunettes de protection, un appareil de
protection respiratoire ou un masque contre la poussiére et les brouillards (préfixe du numéro
d’approbation par le National Institute of Occupational Safety and Health [NIOSH] : TC-21) ou
un respirateur approuveé par le NIOSH (avec filtre N-95, P-95, R-95 ou HE), des chaussures et
des chaussettes.

En ce qui concerne I’exposition occasionnelle, on s’attend a ce qu’elle soit bien inférieure a celle
que subissent les préposés au cours de la manipulation, du mélange ou du chargement du produit;
elle est donc considérée comme négligeable. Par conséquent, les risques occasionnels ne sont pas
préoccupants.

Considérations relatives a I’environnement

Qu’arrive-t-il lorsque la poudre mouillable Bio-Céres G WP ou les briguettes
hydrodispersibles Bio-Céres G WB entrent dans I’environnement?

Les risques pour I’environnement ne sont pas préoccupants.

La poudre mouillable Bio-Cérés G WP et les briquettes hydrodispersibles Bio-Céres G WB
contiennent la souche ANT-03 de B. bassiana, un champignon qui infecte les insectes. Beauveria
bassiana est présent a I’état naturel dans le sol. L’infection commence par la germination d’une
spore fongique sur la cuticule des insectes, qui se propage ensuite a I’ensemble du corps des
insectes et les tue.
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L’exposition environnementale a la souche ANT-03 de B. bassiana devrait é&tre minime avec
I’utilisation proposée de la poudre mouillable Bio-Cérés G WP et des briquettes
hydrodispersibles Bio-Céres G WB dans les serres, car les applications sont effectuées a
I’intérieur.

Des études ont été effectuées pour déterminer les effets de la matiere active de qualité technique,
la souche ANT-03 de B. bassiana, sur les oiseaux et les arthropodes terrestres et aquatiques. Ces
études ont montré que la matiére active de qualité technique n’était pas pathogéne pour les
oiseaux; cependant, elle peut étre pathogene ou toxique pour les insectes et les daphnies. Par
conséquent, les étiquettes des préparations commerciales devront comporter des énoncés
indiquant les risques potentiels pour les abeilles et les insectes utiles et la nécessité d’éviter
d’appliquer le produit directement sur les abeilles butineuses. Les étiquettes des préparations
commerciales devront aussi comprendre des énoncés standards indiquant aux utilisateurs de ne
pas procéder a des activités pouvant entrainer la libération de la souche ANT-03 de B. bassiana
dans les milieux aquatiques a la suite de son emploi dans les serres.

Bien qu’aucune autre étude n’ait été prise en compte, I’exposition pour I’environnement
extérieur devrait étre minime puisque I’utilisation est limitée aux serres; par conséquent, on ne
s’attend pas a ce que les organismes non ciblés subissent des effets nocifs importants.

Considérations relatives a la valeur

Quelle est la valeur de la poudre mouillable Bio-Céres G WP et des briquettes
hydrodispersibles Bio-Cérés G WB?

La poudre mouillable Bio-Cérés G WP et les briquettes hydrodispersibles Bio-Céres G WB
peuvent étre utilisées pour réduire les populations d’aleurodes, de pucerons et de thrips
dans les cultures en serre de tomates, de concombres et de plantes ornementales.

La poudre mouillable Bio-Cérés G WP et les briquettes hydrodispersibles Bio-Céres G WB
peuvent étre utilisées dans les cultures en serre de tomates, de concombres et de plantes
ornementales, dans le cadre d’un programme de lutte intégrée. Selon les données examinées, ces
deux produits réduisent les populations d’aleurodes, de pucerons et de thrips dans les cultures en
serre de tomates, de concombres et de plantes ornementales. Cependant, leur efficacité peut
varier selon les conditions d’humidité et de température. De multiples applications peuvent étre
requises pour assurer le rendement optimal des produits, ce qui n’est pas inattendu vu leur mode
d’action (champignon pathogene).

Mesures de réduction des risques
L’étiquette figurant sur le contenant des pesticides homologués fournit un mode d’emploi qui

comprend notamment des mesures de réduction des risques visant a protéger la santé humaine et
I’environnement. Les utilisateurs sont tenus par la Loi de s’y conformer.
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Voici les principales mesures proposées sur I’étiquette de la poudre mouillable Bio-
Céres G WP et des briquettes hydrodispersibles Bio-Céres G WB pour réduire les risques
possibles relevés dans le cadre de la présente évaluation.

Principales mesures de réduction des risques
Santé humaine

Chez les personnes exposees a de grandes quantités de la poudre mouillable Bio-Céres G WP ou
des briquettes hydrodispersibles Bio-Cérés G WB, une sensibilité respiratoire ou cutanée
pourrait apparaitre aprés une exposition répétée, car tous les microorganismes, y compris la
souche ANT-03 de B. bassiana, contiennent des substances qui sont des sensibilisants potentiels.
Par conséquent, quiconque manipule ou applique la poudre mouillable Bio-Cérés G WP ou les
briquettes hydrodispersibles Bio-Céres G WB doit porter des gants imperméables, un vétement &
manches longues, un pantalon long, des lunettes de protection, un appareil de protection
respiratoire ou un masque contre la poussiere et les brouillards (préfixe du numéro d’approbation
par le NIOSH : TC-21) ou un respirateur approuvé par le NIOSH (avec filtre N-95, P-95, R-95
ou HE), des chaussures et des chaussettes. De plus, les mots indicateurs « SENSIBILISANT
POTENTIEL » doivent figurer dans I’aire d’affichage principale de I’étiquette de la matiere
active de qualité technique et des deux préparations commerciales, la poudre mouillable Bio-
Céres G WP et les briquettes hydrodispersibles Bio-Céres G WB, tandis que les énoncés de mise
en garde « Eviter tout contact avec les yeux, la peau et les vétements.», « Eviter de respirer le
brouillard de pulvérisation » et « Peut entrainer une sensibilisation » doivent figurer dans I’aire
d’affichage secondaire de I’étiquette de la poudre mouillable Bio-Cérés G WP et des briquettes
hydrodispersibles Bio-Céres G WB.

Environnement

L’étiquette des préparations commerciales devra comprendre des énoncés de mise en garde
visant a prévenir la contamination des milieux aquatiques par I’utilisation de la poudre
mouillable Bio-Cérés G WP et des briquettes hydrodispersibles Bio-Céres G WB, ainsi que des
énoncés décrivant les risques potentiels pour les abeilles et les insectes utiles.

Prochaines étapes

Avant de prendre une décision définitive au sujet de I’homologation de la souche ANT-03 de

B. bassiana, I’ARLA examinera tous les commentaires recus du public en réponse a ce document
de consultation. Elle acceptera les commentaires écrits au sujet du projet de décision pendant une
période de 45 jours a compter de la date de publication du présent document. Veuillez faire
parvenir tout commentaire aux Publications dont les coordonnées sont précisées en page
couverture. L’ARLA publiera ensuite un document de décision d’homologation dans lequel
seront exposés sa décision et les motifs qui la justifient, un résumé des commentaires recus au
sujet du projet de décision d’homologation et sa réponse a ces commentaires.
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Autres renseignements

Une fois qu’elle aura pris sa décision concernant I’nomologation de la souche ANT-03 de

B. bassiana, I’ARLA publiera un document de décision d’homologation (reposant sur la section
de I’évaluation scientifique du présent document de consultation). En outre, les données des
essais cités dans le présent document seront mises a la disposition du public, sur demande, dans
la salle de lecture de I’ARLA située a Ottawa.
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Evaluation scientifique
Souche ANT-03 de Beauveria bassiana

1.0 Proprietés et utilisations de la matiére active

1.1  Description de la matiére active

Microorganisme actif

Beauveria bassiana, souche ANT-03

utilité

Réduction des populations d’aleurodes, de pucerons et de thrips
dans les cultures en serre de tomates, de concombres et de plantes
ornementales.

Nomenclature binomiale

Beauveria bassiana, souche ANT-03

Désignation taxinomique

Régne | Fungi
Embranchement | Ascomycota
Classe | Sordariomycetes
Ordre | Hypocreales
Famille | Cordycipitacea
Genre | Beauveria
Espece | bassiana
Souche | ANT-03
Renseignements sur I’état | Non fournis

des brevets

Pureté minimale de la
matiére active

Souche ANT-03 de B. bassiana (matiere active de qualité
technique) : 100 % & 1,0 x 10" spores/g

Poudre mouillable Bio-Céres G WP (préparation commerciale) :
10 % & 1,0 x 10" spores/g

Briquettes hydrodispersibles Bio-Cérés G WB (préparation
commerciale) : 10 % & 1,0 x 10" spores/g

Nature des impuretés
d’importance
toxicologique et/ou
environnementale

La matiere active de qualité technigue ne contient ni impureté ni
microcontaminant figurant sur la liste des substances de la voie 1 de
la Politique de gestion des substances toxiques. Le produit doit
satisfaire aux normes de rejet de contaminants microbiologiques.
Les souches de B. bassiana sont connues pour produire des
métabolites secondaires toxiques, mais la matiere active de qualité
technique ne devrait contenir aucun de ces métabolites.
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1.2 Propriétés physico-chimiques de la matiere active et des préparations commerciales

Produit technique : souche ANT-03 de Beauveria bassiana

Préparations commerciales : poudre mouillable Bio-Cérés G WP et briquettes
hydrodispersibles Bio-Céres G WB

Propriété Souche ANT-03 de Beauveria bassiana
Etat physique Poudre
Couleur Blanc creme
Odeur Inodore

Masse volumigue/masse volumigque apparente
(glem®) 222 °C

0,280 + 0,003 (libre)
0,454 + 0,009 (tassement & 300 reprises)

Teneur en humidité

53%0,81

Garantie 1,0 x 10™ spores/g
Corrosivité Aucune
Viscosité Sans objet
Propriété Poudre mouillable Bio-Cérés G WP
Etat physique Poudre mouillable
Couleur Blanc
Odeur Inodore

Masse volumique/masse volumigue apparente
(glem®) 422 °C

0,280 £ 0,016 (libre)
0,372 £ 0,007 (tassement & 300 reprises)

Teneur en humidité

6,8 +0,42

Garantie 1,0 x 10" spores/g
Corrosivité Aucune
Viscosité Sans objet

Propriété Briquettes hydrodispersibles Bio-Céres G WB
Etat physique Briquettes hydrodispersibles
Couleur Blanc
Odeur Inodore

Masse volumique/masse volumigue apparente
(glem®) a 22 °C

0,880 £ 0,016 (compression seche a 500 kg/cm)

Teneur en humidité 6,4 +0,51
Garantie 1,0 x 10" spores/g
Corrosivité Aucune

Viscosité Sans objet
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1.3  Mode d’emploi

Pour utilisation sur les tomates, les concombres et les plantes ornementales de serre en vue de
réduire les populations d’aleurodes, de pucerons et de thrips. La dose d’application estde 2a 4 g
de produit/L d’eau (2 x 10™° & 4 x 10 spores/L d’eau), dans un volume de pulvérisation de 500
a1 000 L/ha. Les applications doivent commencer des la premiere apparition de I’organisme
nuisible. Ces produits sont les plus efficaces lorsqu’ils sont utilisés de fagon précoce, avant
I’apparition de populations importantes d’organismes nuisibles. Des applications répétees
peuvent étre faites a des intervalles de 3 a 7 jours si les activités de dépistage indiquent qu’elles
sont nécessaires. On peut faire autant de traitements que nécessaire. Le délai d’attente avant la
récolte est de O jour.

1.4 Mode d’action

Le mode d’action de B. bassiana est celui d’un champignon entomopathogene généraliste, qui
cause la muscardine blanche chez les insectes. Lorsque les spores du champignon entrent en
contact avec le corps d’un insecte hote, elles germent, pénetrent dans le corps de I’insecte et
produisent des hyphes qui finissent par tuer I’h6te. Apres la mort de ce dernier, une moisissure
blanche se forme sur le cadavre et produit de nouvelles spores. La plupart des insectes qui vivent
dans le sol ou prés du sol ont acquis des défenses naturelles contre ce champignon parce qu’il est
commun dans leur milieu naturel.

2.0 Méthodes d’analyse
2.1 Meéthodes d’identification du microorganisme

Les méthodes pertinentes de détection, d’isolement et de dénombrement de la matiére active, soit
la souche ANT-03 de B. bassiana, ont été présentées par le demandeur. L’agent microbien de
lutte antiparasitaire (AMLA) a été entierement caractérisé en ce qui a trait a I’origine de la
souche, a son abondance naturelle et a ses propriétés biologiques. L’identification de I’espéce du
microorganisme peut se faire en combinant I’analyse morphologique des colonies sur une gélose
et des épreuves biochimiques, et I’identification de la souche du microorganisme peut se faire a
I’aide des plus récentes méthodes basées sur I’ADN.

2.2 Meéthode de détermination de la pureté de la souche

La souche a été déposée auprés de I’autorité de dépot internationale de I’Illinois, aux Etats-Unis,
sous le numéro NRRL 50797. Une culture mére de la souche ANT-03 de B. bassiana est
conservee dans I’Herbier national de mycologie (DAOM) d’Agriculture et Agroalimentaire
Canada et dans la collection privée d’Anatis Bioprotection Inc. Les cultures meres sont
conservees a -80 °C.

Les procédures visant a assurer la pureté des souches ont été adéquatement décrites dans les
sections portant sur la méthode de fabrication et le programme d’assurance de la qualite.
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2.3  Meéthodes de détermination de la teneur en microorganismes du produit destiné a la
fabrication des préparations commerciales

La puissance (spores/g) de la matiére active de qualité technique, basée sur le pourcentage de
spores viables, est déterminée par hémacytométrie. Les préparations commerciales sont soumises
a un essai biologique avec un insecte hote afin de confirmer I’activité biologique.

2.4 Meéthodes d’identification et de quantification des résidus (viables ou non viables)
du microorganisme actif et des métabolites pertinents

Comme il est indiqué a la section 2.1, on peut identifier I’espéce de I’AMLA en combinant des
analyses morphologiques de la colonie sur gélose et des épreuves biochimiques. Aucune
méthode n’est requise pour quantifier les résidus viables de la souche ANT-03 de B. bassiana.
Beauveria bassiana est un microorganisme ubiquitaire dans la nature, et il a été isolé a partir
d’une grande variété de milieux. Les souches de B. bassiana sont connues pour produire un
métabolite toxique, la beauvéricine; cependant, la souche ANT-03 de B. bassiana ne produit pas
cette toxine. En outre, aucun signe de toxicité ou de pathogénicité n’a été observé par suite de
I’administration de la souche ANT-03 de B. bassiana a des rats par voie orale.

2.5  Meéthodes de détermination des impuretés pertinentes dans le produit fabriqué

Les procédures de contrdle de la qualité employées pour restreindre la contamination
microbienne au cours de la fabrication de la matiére active de qualité technique et des
préparations commerciales correspondantes, & savoir la poudre mouillable Bio-Céres G WP et
les briquettes hydrodispersibles Bio-Céres G WB.

Durant la fabrication, plusieurs approches seront utilisées pour contrdler la contamination
microbienne de la matiére active de qualité technique et des préparations commerciales
correspondantes. Ces stratégies consistent notamment a vérifier fréquemment la pureté sur des
géloses, a stériliser tout le matériel et les milieux de culture et a assainir le matériel de
récupération.

L’absence de pathogenes humains et la présence de concentrations admissibles de contaminants
ont été établies dans des lots représentatifs au moyen de milieux de culture spécifiques des divers
agents pathogenes. Des méthodes de dépistage spécifiques des bactéries entériques ou des
coliformes totaux, les levures ou des moisissures, des especes de Salmonella et de Shigella et
Staphylococcus aureus sont adéquates pour la détection et le dénombrement des contaminants
microbiens préoccupants. Les normes de commercialisation en fonction du degré de
contamination microbienne dans les lots de production sont conformes aux exigences de I’ARLA
et permettent de s’assurer que les préparations commerciales ne renferment pas des
concentrations inacceptables de microorganismes pathogéenes pour les humains et les animaux.

La poudre mouillable Bio-Cérés G WP et les briquettes hydrodispersibles Bio-Céres G WB ne
renferment ni métabolites toxiques ni substances dangereuses connus.
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2.6  Méthodes de determination de la stabilité a I’entreposage et de la durée de vie du
microorganisme

Les resultats des essais de stabilité a I’entreposage pour la poudre mouillable Bio-Céres G WP et
des briquettes hydrodispersibles Bio-Céres G WB ont montré que ces produits peuvent étre
conserveés jusqu’a 12 mois au réfrigérateur a 4 £ 2 °C et jusqu’a 6 mois entre 21 a 23 °C, dans un
contenant non ouvert. Aucune donnée sur la stabilité a I’entreposage n’est requise pour la
matiere active de qualité technique, car celle-ci n’est pas entreposée en tant que produit distinct.

3.0 Effets sur la santé humaine et animale

3.1  Toxicologie

L’ARLA a effectué un examen détaillé de la base de données toxicologiques pour la souche
ANT-03 de B. bassiana. La base de données est compléte; elle comporte des études
toxicologiques (in vivo) sur des animaux de laboratoire (études de toxicité ou de pathogénicité
aigué par voie orale, de toxicité ou de pathogéniciteé aigué par voie respiratoire, d’infectivité
intrapéritonéale aigué et de toxicité ou d’irritation aigué par voie cutanée) requises aux fins de
I’évaluation des risques pour la santé. Ces études sont conformes aux protocoles expérimentaux
actuellement acceptés a I’échelle internationale, ainsi qu’aux bonnes pratiques de laboratoire.
Les données sont de grande qualité sur le plan scientifique, et la base de données est jugée
suffisante pour caractériser la toxicité et I’infectivité de I’agent de lutte antiparasitaire et du
produit antiparasitaire.

Au cours d’une étude sur la toxicité orale aigué, un groupe de rats Sprague-Dawley (12/sexe)
agés de 8 semaines ont recu une dose unique de la matiere active de qualité technique par voie
orale (1,3 x 10 unités formatrices de colonies [UFC]/ml) dans une solution saline stérile
tamponnée au phosphate et du Tween-20 & une dose de 1,3 x 10° UFC/animal (0,1 ml/animal).
Les animaux ont ensuite été observés pendant une période allant jusqu’a 21 jours, et les
sacrifices en cours d’étude ont été effectués aux jours 3, 7 et 14. Un témoin non traité et un
témoin non traité logé avec les animaux traités ont été utilisés, ainsi qu’un témoin soumis a une
substance inactive. La dose létale & 50 % (DLso) par voie orale était supérieure a 1,3 x 10°
UFC/animal. Aucun signe clinique, aucune anomalie a la nécropsie ni aucune modification du
poids corporel attribuable au traitement n’a été observe. Un profil d’élimination a été établi au
jour 14. D’apres les résultats de cette étude, la souche ANT-03 de B. bassiana est trés faiblement
toxique et n’est pas infectieuse ni pathogéne pour le rat.

Au cours d’une étude portant sur I’infectivité et la toxicité pulmonaires aigués, un groupe de rats
Sprague-Dawley (15/sexe) agés de 8 semaines ont regu une dose unique de la matiére active de
qualité technique par voie intratrachéale (1,1 x 10'° UFC/mI) dans une solution saline stérile
tamponnée au phosphate et du Tween-20 & une dose de 1,1 x 10° UFC/animal (0,1 ml/animal).
Les animaux ont ensuite été observés pendant une période allant jusqu’a 21 jours, et les
sacrifices en cours d’étude ont été effectués aux jours 3, 7 et 14. Un témoin non traité et un
témoin non traité logé avec les animaux traités ont été utilisés, ainsi qu’un témoin soumis a une
substance inactive. La dose létale a 50 % (DLso) par voie respiratoire était supérieure
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a 1,1 x 10° UFC/animal. Aucun signe clinique, aucune anomalie & la nécropsie ni aucune
modification du poids corporel attribuable au traitement n’a été observé. Un profil d’élimination
a été établi au jour 3. D’apres ces résultats, la souche ANT-03 de B. bassiana est trés faiblement
toxique et n’est pas infectieuse ni pathogéne pour le rat.

Au cours d’une étude sur I’infectivité intrapéeritonéale aigué, un groupe de rats Sprague-Dawley
(15/sexe) agés de 8 semaines ont recu une injection intrapéritoneale unique de la matiere active
de qualité technique (1,4 x 10'® UFC/mI) dans une solution saline stérile tamponnée au
phosphate & la dose de 1,4 x 10° UFC/animal (0,1 ml/animal). Les animaux ont ensuite été
observés pendant une période allant jusqu’a 21 jours, et un sacrifice en cours d’étude a été
effectué au jour 0. Un témoin non traité et un témoin soumis a une dose inactivée ont été utilisés.
Aucun signe clinique, aucune anomalie a la nécropsie ni aucune modification du poids corporel
attribuable au traitement n’a été observe. D’apres les résultats de cette étude, la souche ANT-03
de B. bassiana n’est pas pathogéne pour le rat.

Au cours d’une étude sur la toxicité et I’irritation cutanée aigués, un groupe de rats Sprague-
Dawley (5/sexe) agés de 9 semaines ont été exposes par voie cutanée a 5 050 mg/kg de poids
corporel (p.c.) de matiére active de qualité technique (1,2 x 10** conidies/g) pendant 24 heures.
Une couche mince et uniforme de la substance a I’étude a été appliquée sur les rats. Puis, on a
mis les animaux en observation pendant une période de 14 jours. La DLs cutanée était

> 5 050 mg/kg de p.c. Aucun effet ni signe d’irritation lié au traitement n’a été observé tout au
long de I’étude. D’apres les résultats de cette étude, la souche ANT-03 de B. bassiana est tres
faiblement toxique et n’est pas un irritant cutané chez le rat.

Aucune étude sur I’irritation oculaire n’ayant été présentée, il est présumé que la matiére active

de qualité technique et les préparations commerciales peuvent causer une irritation oculaire; par
conséquent, I’énoncé « ATTENTION : IRRITANT POUR LES YEUX » doit figurer dans I’aire
d’affichage principale de I’étiquette de la matiére active de qualité technique et des préparations
commerciales.

Une recension des publications scientifiques a révélé que les espéces du genre Beauveria ont
rarement été identifiées comme des agents causant des infections chez I’humain. Par ailleurs,
dans un exposé général sur I’émergence de champignons pathogenes d’intérét médical moins
courants, le genre Beauveria n’est pas mentionné.

Beauveria bassiana peut agir en tant que pathogéne opportuniste, mais selon les articles
scientifiques pertinents, les infections a Beauveria sont extrémement rares. Une analyse détaillée
des signalements d’infection présumée a B. bassiana révele que des circonstances
extraordinaires, comme un systéme immunitaire gravement compromis ou des antécédents de
chirurgie/lésion, sont nécessaires pour qu’une infection a B. bassiana puisse survenir.

Plusieurs cas de réactions allergiques causées par cette espece ont été signalés chez I’humain, en
particulier durant le processus de production. Les symptémes étaient genéralement, des maux de
téte, une faiblesse et de la fiévre. Certains chercheurs travaillant avec des conidies de B. bassiana
ont fait état d’une forte fievre et d’une réaction semblable a un choc anaphylactique. En
revanche, aucun cas humain de réaction d’hypersensibilité n’a été signalé par les employés d’un
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fabricant d’une autre souche de B. bassiana pendant de nombreuses années de production en
série. De plus, B. bassiana est utilise dans la lutte biologique depuis plus de 100 ans, et il n’y a
eu aucun signalement confirmé de maladie liée & une exposition aux souches de B. bassiana
utilisees dans la lutte biologique.

Bien qu’aucune information sur le signalement de réactions d’hypersensibilité ni aucune étude
sur la sensibilisation cutanée n’aient été présentées, I’ARLA considere que tous les AMLA
peuvent causer une sensibilisation pulmonaire ou cutanée; par conséquent, I’énoncé

« SENSIBILISANT POTENTIEL » doit apparaitre dans I’aire d’affichage principale de
I’étiquette de la matiere active de qualité technique et des préparations commerciales.

D’autres souches de B. bassiana sont connues pour produire des métabolites secondaires, a
savoir la beauvéricine, la bassianolide, I’oosporeéine, la bassiacridine, la bassianine et la ténelline.
Il n’a pas été démontré que la souche ANT-03 de B. bassiana produisait I’un ou I’autre de ces
métabolites. De plus, une analyse particuliére a été réalisée pour montrer que la matiere active de
qualité technique et les préparations commerciales correspondantes, la poudre mouillable Bio-
Céres G WP et les briquettes hydrodispersibles Bio-Cérés G WB, ne contiennent pas de
beauvéricine.

Aucune étude plus poussée de la toxicité subchronique et chronique n’a été exigée compte tenu
de la trés faible toxicité aigué de I’AMLA et de I’absence de signes d’infectivité, de toxicité et de
pathogénicité chez les animaux traités au cours des études de niveau | sur la toxicité et
I’infectivité aigués par voies orale et respiratoire.

Dans la documentation scientifique, rien n’indique que B. bassiana peut entrainer des effets
nocifs sur le systéme endocrinien des animaux. Selon les études de toxicité et d’infectivité de
I’AMLA chez les rongeurs qui ont été présentées par le demandeur, aprés une exposition par
voie orale ou respiratoire, le systéme immunitaire demeure intact et apte a transformer et a
éliminer I’AMLA. D’apres le poids de la preuve fondée sur les données disponibles, aucun effet
nocif pour les systémes endocrinien et immunitaire ne devrait découler d’une exposition a la
souche ANT-03 de B. bassiana.

3.2 Evaluation des risques liés & I’exposition professionnelle et a I’exposition
occasionnelle

3.2.1 Exposition professionnelle

Lorsque le produit est manipulé selon le mode d’emploi figurant sur I’étiquette, il existe un
risque d’exposition par voie cutanée, par voie oculaire et par inhalation pour les préposés a
I’application, au mélange et au chargement ainsi que pour les manipulateurs. Les principales
voies d’exposition pour les travailleurs sont généralement la peau et le systéme respiratoire.
Puisque la peau intacte agit comme une barriére naturelle contre une invasion de I’organisme par
des microorganismes, il ne pourrait y avoir d’absorption cutanée que si la peau était coupée, si
les microorganismes étaient munis de mécanismes leur permettant de pénétrer la peau ou de
causer une infection cutanée, ou s’il y avait production de métabolites pouvant étre absorbés par
la peau. Or, B. bassiana n’est pas un champignon pathogene associé a des plaies cutanées, rien
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n’indique qu’il peut pénétrer la peau intacte chez les personnes en bonne santé, et il ne contient
aucun métabolite secondaire toxique connu. En outre, les études de toxicité cutanee menées chez
les animaux n’ont démontré aucun signe de toxicité systémique lié a la matiére active de qualité
technique.

Les essais toxicologiques menés avec la matiere active de qualité technique n’ont montré aucune
toxicité ou infectivité en cas d’exposition par voie orale, cutanée, respiratoire ou intrapéritonéale.
Les études portant sur I’irritation cutanée menees avec I’AMLA n’ont révélé aucun signe
d’irritation cutanée, et les produits de formulation contenus dans la poudre mouillable

Bio-Cérés G WP et les briquettes hydrodispersibles Bio-Cérés G WB ne sont pas des irritants
cutanés. Aucune étude sur I’irritation oculaire n’a été présentée pour les préparations
commerciales. Le port de lunettes de protection par les préposés a I’application, au mélange, au
chargement et a la manipulation ainsi que par les travailleurs qui doivent se rendre dans un site
récemment traité permettra de minimiser I’exposition par voie oculaire. Par conséquent, des
énoncés de mise en garde doivent étre inscrits sur les étiquettes pour indiquer aux travailleurs
d’éviter tout contact des préparations commerciales avec leurs yeux et de porter des lunettes de
protection afin de réduire les risques d’exposition professionnelle.

Bien que la toxicité cutanée ou la toxicité a la suite d’une exposition par inhalation soit
considérée comme minime pour I’utilisation proposée des préparations commerciales, I’ARLA
considere que tous les microorganismes peuvent contenir des substances susceptibles de
déclencher des réactions d’hypersensibilité, quelle que soit I’issue des essais de sensibilisation.
Des mesures d’atténuation des risques — comme le port d’un équipement de protection
individuelle comprenant notamment des gants imperméables, un vétement & manches longues,
un pantalon long, des lunettes de protection, un appareil de protection respiratoire ou un masque
contre la poussiére et les brouillards (préfixe du numéro d’approbation par le NIOSH : TC-21)
ou un respirateur approuvé par le NIOSH (avec filtre N-95, P-95, R-95 ou HE), ainsi que des
chaussures et des chaussettes — sont requises pour réduire au minimum I’exposition et protéger
les préposés a I’application, au mélange et au chargement ainsi que les manipulateurs qui sont les
plus susceptibles de subir une exposition importante aux produits.

L’inscription de mises en garde, de restrictions et de mesures de réduction des risques sur
I’étiquette est jugée suffisante pour protéger les utilisateurs de la poudre mouillable Bio-

Cérés G WP et des briquettes hydrodispersibles Bio-Cérés G WB, et I’on ne s’attend pas a ce que
ces produits comportent un risque d’exposition professionnelle significatif.

3.2.2 Exposition occasionnelle

De maniere générale, I’ARLA ne prévoit pas que I’exposition occasionnelle a ce produit pose un
risque inadéquat, si I’on tient compte de la trés faible toxicité ou pathogénicité de I’AMLA et si
I’on suppose que les spécialistes de la lutte antiparasitaire qui procedent a I’application
respecteront les mises en garde figurant sur I’étiquette de la poudre mouillable Bio-Cérés G WP
et des briquettes hydrodispersibles Bio-Céres G WB.
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L’etiquette précise que I’application a I’extérieur est interdite, notamment sur les pelouses, les
zones résidentielles et les aires de loisirs. Par conséquent, I’exposition occasionnelle par voie
cutanée et les risques connexes sont faibles pour les adultes, les nourrissons et les enfants.
Puisque le produit est utilise uniqguement en serre, I’exposition des nourrissons et des enfants
dans les écoles, les résidences et les garderies sera probablement trés faible, voire nulle. Par
conséquent, on s’attend a ce que les risques pour la santé des nourrissons et des enfants soient
négligeables.

3.3 Déclaration d’incident lié a la santé humaine et animale

Depuis le 26 avril 2007, les titulaires sont tenus par la Loi de déclarer a I’ARLA, dans les délais
prévus, tout incident lié a un produit antiparasitaire, notamment les effets nocifs pour la santé et
I’environnement. Pour obtenir des renseignements concernant la déclaration des incidents,
consultez la section Pesticides et lutte antiparasitaire du site Web de Sante Canada (www.hc-
sc.gc.ca/cps-spc/pest/part/protect-proteger/incident/index-fra.php). L’ARLA a effectué une
recherche afin de découvrir si des incidents liés a la souche ANT-03 de B. bassiana étaient
survenus au Canada ou aux Etats-Unis.

En date du 6 novembre 2013, aucun incident touchant la santé ou I’environnement qui aurait mis
en jeu des produits contenant la souche ANT-03 de B. bassiana n’avait été déclaré a I’ARLA ou
signalé par la United States Environmental Protection Agency (EPA) ou le California
Department of Pesticide Regulation.

3.4  Evaluation de I’exposition par le régime alimentaire et des risques connexes
3.4.1 Aliments

Bien que la méthode d’utilisation proposée puisse entrainer une certaine exposition par le régime
alimentaire et la présence de résidus dans ou sur des produits agricoles, le risque pour la
population générale, y compris pour les nourrissons et les enfants, est négligeable ou nul parce
que la souche ANT-03 de B. bassiana ne s’est pas révélée pathogene, infectieuse ou toxique par
voie orale a la dose maximale dans I’étude de niveau I sur I’infectivité ou la toxicité par voie
orale aigués. Apres son application, la souche ANT-03 de B. bassiana ne devrait croitre que sur
les insectes sensibles. Si des métabolites secondaires toxiques étaient produits par I’AMLA chez
les insectes, leur occurrence dans les produits alimentaires comestibles serait négligeable en
raison des pratiques et des normes d’hygiéne courantes, qui permettent d’éviter la présence de
fragments d’insectes dans les produits alimentaires. Bien que d’autres souches de B. bassiana
soient connues pour produire des métabolites secondaires, a savoir la beauvéricine, la
bassianolide, I’oosporéine, la bassiacridine, la bassianine et la ténelline, la souche ANT-03 de

B. bassiana n’est pas connue pour produire I’un ou I’autre de ces métabolites. On n’a pas exigé
d’études plus poussées de I’exposition subchronique et chronique par le régime alimentaire, étant
donné la tres faible toxicité de I’AMLA et I’absence de signes d’infectivité, de toxicité et de
pathogénicité chez les animaux traités dans les études de niveau | sur la toxicité ou I’infectivité
aigués par voie orale ou respiratoire. Pour ces raisons, les risques chroniques que pose
I’exposition alimentaire pour la population générale et les sous-populations sensibles, comme les
nourrissons et les enfants, ne sont pas préoccupants.
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3.4.2 Eau potable

Il est trés peu probable que la souche ANT-03 de B. bassiana soit présente dans les milieux
aquatiques environnants ou dans I’eau de ruissellement s’échappant de serres ou la poudre
mouillable Bio-Cérés G WP ou les briquettes hydrodispersibles Bio-Cérés G WB ont été
utilisees.

Aucun risque ne devrait étre lié a I’exposition a ce microorganisme par I’eau potable parce que
I’exposition sera minime et qu’aucun effet nocif n’a été observé chez les animaux dans les études
de niveau | sur la toxicité et I’infectivité aigués par voie orale. L’étiquette des préparations
commerciales précise qu’il ne faut pas contaminer les sources d’approvisionnement en eau
potable ou en eau d’irrigation ni les habitats aquatiques pendant le nettoyage du matériel ou
I’élimination des déchets. Les utilisateurs doivent aussi empécher les effluents et les eaux de
ruissellement qui proviennent des serres et qui renferment le produit en question d’atteindre les
lacs, les ruisseaux, les étangs ou tout autre plan ou cours d’eau. En outre, les traitements
municipaux de I’eau potable diminuent la probabilité d’un transfert de résidus dans I’eau potable.
Par conséquent, le potentiel d’exposition a la souche ANT-03 de B. bassiana dans les eaux de
surface ou dans I’eau potable est négligeable.

3.4.3 Risques d’exposition aigué et chronique par le régime alimentaire chez les
sous-populations sensibles

Il n’est habituellement pas possible de calculer la dose aigué de référence et la dose journaliére
admissible pour prédire les effets aigus et a long terme des agents microbiens dans la population
générale ou dans les sous-populations potentiellement sensibles, particulierement chez les
nourrissons et les enfants. La méthode de la dose unique (danger maximal) dans les essais sur les
AMLA est suffisante pour effectuer une évaluation générale raisonnable du risque si aucun effet
nocif (c’est-a-dire, aucun critere d’effet toxicologique préoccupant en matiére de toxicité,
d’infectivité ou de pathogénicité aigués) n’est constaté dans les essais de toxicité et d’infectivité
aigués. D’apres tous les renseignements et toutes les données relatives aux dangers dont elle
dispose, I’ARLA conclut que la souche ANT-03 de B. bassiana est trés faiblement toxique,
qu’elle n’est ni pathogéne ni infectieuse en ce qui concerne les mammifeéres, et que les
nourrissons et les enfants ne sont vraisemblablement pas plus sensibles a I’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 intraspécifique et de la variabilité
interspécifique, des facteurs de securité ou des marges d’exposition. Enfin, les études suivantes
sont inutiles pour cet AMLA : analyse détaillée des profils de consommation alimentaire des
nourrissons et des enfants; étude de la sensibilité particuliére des nourrissons et des enfants aux
effets de ’AMLA, y compris les effets neurologiques de I’exposition prénatale ou postnatale; et
étude des effets cumulatifs de I’AMLA et d’autres microorganismes homologués ayant un
mécanisme de toxicité commun chez les nourrissons et les enfants. Pour ces raisons, I’ARLA n’a
pas utilisé de méthode fondée sur la marge d’exposition (marge de sécurité) pour évaluer les
risques liés a la souche ANT-03 de B. bassiana en ce qui concerne la santé humaine.
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3.4.4 Limites maximales de résidus

Dans le cadre du processus d’évaluation préliminaire a I’homologation d’un pesticide,

Santé Canada doit s’assurer que la consommation d’une quantité maximale de résidus, qui
pourraient vraisemblablement demeurer sur un aliment lorsqu’un pesticide est utilisé
conformément au mode d’emploi figurant sur son étiquette, ne soulévera pas d’inquiétudes pour
la santé humaine. Cette quantité maximale de résidus prévue est alors fixée comme limite
maximale de résidus (LMR) en vertu de la Loi sur les produits antiparasitaires pour
I’application des dispositions en matiére de falsification de la Loi sur les aliments et drogues.
Santeé Canada fixe les LMR d’aprés des données scientifiques afin de garantir que les aliments
consommés par les Canadiens sont sans danger.

Beauveria bassiana est présent dans la nature, et il s’agit d’un microorganisme ubiquitaire du
sol. On prévoit egalement la présence, au moment de la récolte, de résidus de la souche ANT-03
de B. bassiana sur les cultures traitées. Par conséquent, I’ARLA a utilisé une approche axée sur
les dangers afin de déterminer si une LMR doit étre fixée pour ce microorganisme. Beauveria
bassiana ne devrait croitre que sur les insectes hétes. Si des métabolites secondaires toxiques
étaient produits in vivo, leur occurrence dans les produits alimentaires comestibles serait
négligeable en raison des pratiques et des normes d’hygiéene courantes, qui permettent d’éviter la
présence de fragments d’insectes dans les produits alimentaires. En raison de I’absence d’effets
de toxicité et de pathogeénicité dans les études de toxicité et d’infectivité aigués (en particulier
I’étude ayant fait intervenir une exposition par voie orale), et du fait qu’il a été démontré que la
souche ANT-03 de B. bassiana ne produisait pas de métabolites toxiques secondaires, les risques
prévus en lien avec I’exposition par le régime alimentaire sont considérés comme faibles. La
beauvéricine, un métabolite secondaire, n’a pas été détectée dans la matiére active de qualité
technique ni dans les préparations commerciales. De plus, la probabilité que des résidus
contaminent les réserves d’eau potable est négligeable, voire nulle. Par conséquent, I’ARLA a
déterminé qu’il n’est pas obligatoire de fixer une LMR pour la souche ANT-03 de B. bassiana.

3.4.5 Exposition globale

D’apreés les données expérimentales sur la toxicité et I’infectivité ainsi que d’autres
renseignements pertinents de la base de données de I’ARLA, on peut conclure avec une certitude
raisonnable que I’exposition globale aux résidus de la souche ANT-03 de B. bassiana ne pose
pas de danger pour la population canadienne, y compris les nourrissons et les enfants, si cet
AMLA est employé conformément au mode d’emploi décrit sur I’étiquette. Cela inclut toutes les
expositions prévues par le régime alimentaire (consommation d’aliments et d’eau potable) et tous
les autres types d’expositions occasionnelles (par voie cutanée et par inhalation) dont on possede
des données fiables. L’exposition de la population générale par voie cutanée et par inhalation
sera tres faible, puisque le produit ne sera appliqué que dans des sites agricoles et que son
utilisation n’est pas autorisée sur les pelouses, dans des zones résidentielles ou des aires de
loisirs. En outre, on n’a signalé qu’un petit nombre d’effets nocifs a la suite d’une exposition a
B. bassiana dans I’environnement. Méme s’il y a augmentation de I’exposition a ce
microorganisme en raison de I’utilisation de la poudre mouillable Bio-Céres G WP ou des
briquettes hydrodispersibles Bio-Céres G WB, cela ne devrait pas accroitre le risque potentiel
pour la santé humaine.
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3.4.6 Effets cumulatifs

L’ARLA a examiné les données existantes concernant les effets cumulatifs de ces résidus et
d’autres substances ayant un mécanisme commun de toxicité. Elle a examiné les données
existantes sur les effets cumulatifs de tels résidus et d’autres substances qui ont un mécanisme de
toxicité commun, dont les effets cumulatifs sur les nourrissons et les enfants. Outre les souches
de B. bassiana naturellement présentes dans I’environnement, I’ARLA ne connait pas d’autres
microorganismes ou d’autres substances ayant le méme mécanisme de toxicité que la souche
ANT-03 de B. bassiana. On ne s’attend pas a ce que I’interaction des résidus de la souche
ANT-03 de B. bassiana avec des souches apparentées de cette espéce microbienne entraine des
effets cumulatifs.

4.0 Effets sur I’environnement
4.1 Devenir et comportement dans I’environnement

L’utilisation proposée de la poudre mouillable Bio-Céres G WP et des briquettes
hydrodispersibles Bio-Céres G WB est limitée aux serres. Le traitement prévu est une application
foliaire. Bien que les produits soient utilisés en serre et que cela empéche toute exposition a
I’environnement exteérieur, il est possible que les sols a I’extérieur des serres soient exposés a la
souche ANT-03 de B. bassiana par I’entremise de I’activité humaine, comme le compostage des
déchets végétaux et les pratiques de gestion de I’eau. Par la suite, la dispersion de la souche
ANT-03 de B. bassiana devrait étre limitée aux eaux de ruissellement et aux vecteurs naturels
(par exemple, les insectes). Ainsi, le transfert de la souche ANT-03 de B. bassiana dans
I’environnement extérieur devrait étre minime apres I’utilisation de la poudre mouillable Bio-
Céres G WP et des briquettes hydrodispersibles Bio-Céres G WB dans les serres.

Si la souche ANT-03 de B. bassiana atteignait les sols a I’extérieur des serres, I’organisme
devrait se comporter comme il le fait dans la nature. Etant donné qu’il s’agit d’un
microorganisme ubiquitaire dans le sol, il est probable que B. bassiana se déposera dans le sol et
ne le traversera pas. Par conséquent, sa mobilité dans le sol devrait étre minime. Les données
indiquent que la souche ANT-03 de B. bassiana pourrait survivre dans le sol dans certaines
situations, si les conditions environnementales (c’est-a-dire, humidité, pH) étaient adéquates,
mais que la taille des populations de la souche ANT-03 de B. bassiana devrait revenir aux
valeurs naturellement observées dans I’environnement.

Dans I’ensemble, I’emploi de la poudre mouillable Bio-Cérés G WP et des briquettes
hydrodispersibles Bio-Céres G WB en serre ne devrait entrainer aucune augmentation importante
des populations naturelles de B. bassiana dans les milieux terrestres ou aquatiques extérieurs.
Ainsi, les risques pour les organismes aquatiques et terrestres non ciblés devraient étre minimes,
voire inexistants.

Projet de décision d’homologation - PRD2014-06
Page 20



4.2  Effets sur les especes non ciblees

L’ARLA mene des essais environnementaux de pesticides selon une approche a quatre niveaux.
Les études de niveau | sont des études aigués menées sur au plus sept grands groupes
taxinomiques d’organismes non ciblés exposés a un danger maximal ou & la concentration de
provocation maximale de I’AMLA. La concentration de provocation maximale est généralement
déterminée d’apres la quantité de I’AMLA (ou de sa toxine) que I’on s’attend a mesurer aprés
I’application du produit a la dose maximale recommandée sur I’étiquette, laquelle quantité est
ensuite multipliée par un coefficient de sécurité donné. Les études de niveau Il sont des études
axées sur le devenir dans I’environnement (persistance et dispersion) ainsi que d’autres essais de
toxicité aigué portant sur des AMLA. Les études de niveau Il sont des études de toxicité
chronique (études de cycle de vie) ainsi que des essais de toxicité définitive (concentration létale
a 50 % [CLso], DLsp). Les études de niveau IV consistent en des études expérimentales sur la
toxicité et le devenir dans I’environnement qui sont menées au champ. Ces études sont requises
afin de déterminer si des effets nocifs se concrétiseront dans des conditions d’utilisation réelles.

Le type d’évaluation des risques environnementaux dont fait I’objet un AMLA dépend du niveau
qui se révele nécessaire au cours des essais. Pour bon nombre d’AMLA, une étude de niveau |
suffit aux fins de I’évaluation des risques environnementaux. Les études de niveau | visent a
représenter le scénario du pire des cas possibles, ou les conditions d’exposition dépassent de
beaucoup les concentrations prévues dans I’environnement. L’absence d’effets nocifs au terme
d’une étude de niveau | est interprétée comme un risque minime pour le groupe d’organismes
non ciblés en cause. Cependant, une étude de niveau supérieur sera nécessaire si une étude de
niveau | révéle des effets nocifs importants pour des organismes non ciblés. Ces études de niveau
supérieur fournissent des données supplémentaires qui permettent a I’ARLA d’approfondir les
évaluations des risques environnementaux. En I’absence d’études axées sur le devenir dans
I’environnement ou d’études de terrain adéquates, une évaluation préliminaire du niveau de
risque peut étre menée afin de déterminer si I’AMLA est susceptible de représenter un risque
pour un groupe d’organismes non ciblés. L’évaluation préliminaire du niveau de risque repose
sur des méthodes simples, des scénarios d’exposition prudents (par exemple, I’application directe
a la dose d’application maximale) et des criteres d’effet toxicologique traduisant la sensibilité la
plus élevée. Un quotient de risque (QR) est calculé en divisant I’estimation de I’exposition par
une valeur de toxicité appropriée (QR = exposition/toxicité). Ensuite, le QR est comparé au
niveau préoccupant (NP).

Si le QR issu de I’évaluation préliminaire est inférieur au NP, les risques sont alors jugés
négligeables, et aucune autre caractérisation des risques n’est requise. Par contre, si ce QR est
égal ou supérieur au NP, on doit effectuer une évaluation plus approfondie des risques pour
mieux les caractériser. L’évaluation approfondie fait intervenir des scénarios d’exposition plus
réalistes (comme le devenir dans I’environnement ou des résultats d’études de terrain). On peut
continuer d’approfondir I’évaluation des risques jusqu’a ce que la caractérisation des risques soit
suffisante ou jusqu’a ce qu’il ne soit plus possible de préciser davantage I’évaluation.
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4.2.1 Effets sur les organismes terrestres

Plusieurs études ont été présentées pour évaluer les dangers que pose la matiere active de qualité
technique pour les organismes terrestres non ciblés. Ces études portent notamment sur des
especes d’oiseaux et d’arthropodes. Des demandes d’exemption de présentation de données ont
également été soumises pour les plantes terrestres et les mammiferes sauvages. Les effets sur les
plantes non ciblées ont été évalués dans le cadre d’études sur I’efficacité, tandis que les effets sur
les mammiféres sauvages ont été évalués dans des études sur la santé humaine présentées dans le
cadre de cette demande.

On a évalué la pathogénicité orale aigué de la matiere active de qualité technique chez des colins
de Virginie (Colinus virginianus) 4gés de 24 jours pendant une période de 30 jours. La matiére
active de qualité technique a été administrée par gavage (3 groupes; 10/groupe) a raison de

10 mg/kg p.c./j pendant 5 jours (1,2 x 10° UFC/kg p.c./j pendant 5 jours). Aucun effet lié au
traitement n’a été observé. Cette étude de pathogénicité est jugée acceptable.

Au cours d’une étude de toxicité ou de pathogeénicité par le régime alimentaire d’une durée de

25 jours, on a exposé des chrysopes vertes (Chrysoperla rufilabris) a la matiere active de qualité
technique par voie alimentaire en pulvérisant une concentration de 4,8 x 10' UFC/L directement
sur des ceufs de vers de I’épi du mais. Une forme inactivée de la substance a I’étude et un témoin
non traité ont aussi été utilisés. Le groupe expose a la substance a I’étude et le groupe exposé a la
forme inactivée de la substance a I’étude ont consommé considérablement moins d’aliments
jusqu’au jour 7. Aucun autre effet lié au traitement n’a été observé. Chez la chrysope verte, la
CLsp par voie alimentaire liée a la matiére active de qualité technique apres 25 jours est de

> 4,8 x 10 UFC/L. Cette étude est jugée acceptable et satisfait aux exigences de la ligne
directrice relative aux études de toxicité ou de pathogénicité par le régime alimentaire chez les
arthropodes terrestres.

Au cours d’une étude de toxicité ou de pathogeénicité par le régime alimentaire d’une durée de
11 jours, on a exposé 150 coccinelles (Hippodamia convergens) a la matiére active de qualité
technique en pulvérisant une concentration de 4,8 x 10'* UFC/L sur des ceufs de vers de I’épi du
mais. Un groupe témoin non traité et un groupe témoin exposé a une forme inactivée de la
substance a I’étude ont été utilisés. Les données sur la consommation d’aliments des jours 7 a 11
ont montré une réduction notable de la consommation d’aliments dans le groupe traité
comparativement au groupe témoin non traité. Aucune donnée sur la mortalité n’a été signalée
pour le jour 11. En I’absence d’une cause connue, il est supposé que la diminution de la
consommation d’aliments par les coccinelles est due a la pathogeénicité de la souche ANT-03 de
B. bassiana, un pathogene connu pour les insectes. Par conséquent, la souche ANT-03 de

B. bassiana peut étre pathogene pour les coccinelles. Cette étude est jugée acceptable et satisfait
aux exigences de la ligne directrice relative aux études de toxicité ou de pathogeénicité par le
régime alimentaire chez les arthropodes terrestres.

Aucune donnée d’analyse n’a été présentée au sujet des effets potentiels de la souche ANT-03 de
B. bassiana sur les insectes pollinisateurs. En tant que mycoinsecticide a large spectre, cet
AMLA est présumé étre potentiellement nocif pour les insectes pollinisateurs de serre. Bien
qu’aucune donnée permettant d’évaluer le risque pour les insectes pollinisateurs n’ait été
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présentee, les pollinisateurs auxquels on a le plus souvent recours en serre, soit les bourdons,
proviennent de diverses sources commerciales et leur durée de vie est limitée entre dix a

douze semaines. Les reines et/ou les ruches de ces serres ne sont jamais retournées a leur source
commerciale en raison des craintes relatives a une exposition a des pesticides et/ou a des
parasites. En outre, ces colonies doivent comprendre beaucoup plus d’individus que la quantité
nécessaire pour polliniser les plantes dans les serres, et elles peuvent ainsi étre associées a un
taux de mortalité élevé sans qu’il y ait d’effet nocif sur leur réle dans la pollinisation. Les effets
potentiels pour les insectes pollinisateurs non ciblés et les insectes utiles devraient étre limités
aux sites traités et aux environs immédiats des végétaux traités. Cependant, étant donné les effets
nocifs possibles pour les arthropodes utiles et les insectes pollinisateurs dans les serres soumises
au traitement, il faut indiquer des mesures de précaution sur I’étiquette de la poudre mouillable
Bio-Cérés G WP et des briquettes hydrodispersibles Bio-Céres G WB, afin de mettre en garde
les spécialistes de la lutte antiparasitaire contre le danger que le produit pourrait représenter pour
les insectes utiles employés dans le cadre de programmes de lutte intégrée en serre. Les
utilisateurs doivent aussi étre avisés d’éviter tout contact direct entre les produits et les insectes
utiles et d’éviter d’appliquer les produits lorsque les abeilles butinent (dans les serres).

Le demandeur a soumis une demande d’exemption de présentation de données concernant le
risque posé par la souche ANT-03 de B. bassiana pour les plantes terrestres, en citant I’absence
d’effets toxiques ou pathogénes notée dans I’étude sur I’efficacité de la souche ANT-03 de

B. bassiana sur la laitue de pleine terre, les fraises, les fraises de champ, les tomates et les
concombres de serre, les poivrons de champ et le céleri de champ. De plus, il n’y a aucun
signalement de phytotoxicité ou de pathogénicité pour les plantes dans les articles scientifiques
portant sur B. bassiana (recherche réalisée dans la base de données PubMed a I’aide des mots
clés « Beauveria et phytotoxicité » et « Beauveria et plantes et pathogénicité »). Par conséquent,
d’apres le poids de la preuve, le risque pour les plantes terrestres lié a I’emploi de la souche
ANT-03 de B. bassiana en tant qu’AMLA est minime.

D’apres I’ensemble des données et des renseignements concernant les effets de la souche
ANT-03 de B. bassiana sur les organismes terrestres non ciblés, il existe une certitude
raisonnable que I’utilisation proposée de la poudre mouillable Bio-Céres G WP et des briquettes
hydrodispersibles Bio-Céres G WB en serre ne causera aucun effet nocif chez les oiseaux, les
mammiferes sauvages, les arthropodes (notamment les abeilles domestiques), les invertébrés non
arthropodes, les végétaux et les autres microorganismes, car I’exposition a I’environnement
extérieur devrait étre minime.

4.2.2 Effets sur les organismes aquatiques

Une étude sur les arthropodes aquatiques a été présentée concernant les dangers de la souche
ANT-03 de B. bassiana pour les organismes aquatiques non ciblés. Une demande d’exemption
de présenter des données pour les plantes aquatiques a aussi été soumise.

Au cours d’une étude de toxicité ou de pathogeénicité d’une durée de 21 jours, 2 groupes de

20 daphnies (Daphnia magna) ont été exposés a la matiére active de qualité technique dans des
conditions statiques ou de renouvellement, & des concentrations de 1,0 x 10° et de

1,0 x 10° UFC/ml. Un témoin négatif, un filtrat témoin stérile et un véhicule témoin ont aussi été
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utilisés. L’ immobilité au sein du groupe exposé & la concentration de 1,0 x 10° UFC/ml et au
véhicule témoin était de 100 % et de 45 %, respectivement. Il n’y avait aucune différence
statistiquement significative concernant les effets entre le groupe exposé a la concentration de
1,0 x 10® UFC/ml et le témoin négatif. La concentration efficace & 50 % (CEso) & 21 jours pour
I’immobilité était de 4,07 x 10°> UFC/ml. La CEs & 21 jours pour la reproductivité était de

4,58 x 10°> UFC/ml, tandis que la CEs pour la biomasse était de 3,30 x 10°> UFC/ml. Le véhicule
utilisé pour administrer la substance a I’étude peut avoir été un facteur confusionnel pour ce qui
est des effets observés dans le groupe traité. La souche ANT-03 de B. bassiana est toxique et/ou
pathogene pour les daphnies. Cette étude est jugée acceptable et satisfait aux exigences de la
ligne directrice relative aux études de toxicité ou de pathogeénicité chez les arthropodes
aquatiques.

Le demandeur a soumis une demande d’exemption de présentation de données concernant le
risque posé par la souche ANT-03 de B. bassiana pour les plantes aquatiques et les algues, en
citant I’absence d’effets toxiques ou pathogénes notée dans I’étude sur I’efficacité de la souche
ANT-03 de B. bassiana sur la laitue de pleine terre, les fraises, les fraises de champ, les tomates
et les concombres de serre, les poivrons de champ et le céleri de champ. De plus, il n’y a aucun
signalement de phytotoxicité ou de pathogénicité pour les plantes dans les articles scientifiques
portant sur B. bassiana (recherche réalisée dans la base de données PubMed a I’aide des mots
clés « Beauveria et phytotoxicité » et « Beauveria et plantes et pathogeénicité »). Par conséquent,
le risque pour les plantes aquatiques et les algues lié a I’emploi de la souche ANT-03 de

B. bassiana en tant qu’AMLA est minime.

D’aprés I’ensemble des données et des renseignements concernant les effets de la souche
ANT-03 de B. bassiana sur les organismes aquatiques non ciblés, il existe une certitude
raisonnable que I’utilisation proposée de la poudre mouillable Bio-Céres G WP et des briquettes
hydrodispersibles Bio-Céres G WB en serre ne causera aucun effet nocif chez les poissons, les
arthropodes aquatiques, les invertébrés aquatiques non arthropodes et les végétaux aquatiques,
car I’exposition a I’environnement extérieur devrait étre minime. Par mesure de précaution, un
énoncé de mise en garde standard sur I’étiquette interdira aux utilisateurs de contaminer les
habitats aquatiques.

4.3 Déclarations d’incident relatif & I’environnement

Depuis le 26 avril 2007, les titulaires sont tenus par la Loi de déclarer a I’ARLA, dans les délais
prévus, tout incident lié a un produit antiparasitaire, notamment les effets nocifs pour la santé et
I’environnement. La procédure de déclaration d’incident est décrite dans la section Pesticides et
lutte antiparasitaire du site Web de Santé Canada (www.hc-sc.gc.ca/cps-spc/pest/index-fra.php).
Seuls les incidents ou il est établi qu’il existe un lien de causalité entre les effets et le pesticide
(définition de causalité au Canada et aux Etats-Unis : causalité trés probable, probable ou
possible) doivent étre déclarés.

Au 7 novembre 2013, aucun incident touchant I’environnement n’était répertorié dans la base de
données de I’ARLA sur les incidents déclarés et dans I’Ecological Incident Information System
(EINS) de ’EPA en ce qui concerne les produits contenant la souche ANT-03 de B. bassiana
utilisés comme pesticides.
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5.0 Valeur
5.1 Efficacité contre les organismes nuisibles

La dose d’application pour les deux produits est de 2 & 4 g de produit/L d’eau (2 x 10'° &

4 x 10" spores/L d’eau) dans un volume de pulvérisation de 500 & 1 000 L/ha, les applications
étant repétées hebdomadairement ou tous les 3 a 5 jours si la pression exercée par les insectes est
élevée. L efficacité de ce profil d’emploi contre chacun des organismes nuisibles est abordée
ci-dessous. Toutes les données de pourcentage expriment une proportion par rapport au groupe
témoin non traité a chaque date d’évaluation. Dans le groupe témoin non traité, les applications
ont éeté réalisées avec de I’eau uniquement.

5.1.1 Aleurodes

Trois essais réalisés sur des tomates de serre ont été examines afin d’appuyer une allégation
d’efficacité contre les aleurodes. Des doses d’application de 1, 2 et 4 g de produit/L ont été
utilisées dans le premier essai, des doses d’application de 4, 6 et 8 g de produit/L ont été utilisées
dans le second essali, et des doses d’application de 2, 4 et 6 g de produit/L ont été utilisées dans le
troisieme essai. Les applications ont éte effectuées une fois par semaine jusqu’a un maximum

de 6 semaines. Les blocs de traitement comptaient chacun six plantes et étaient placés
directement les uns a c6té des autres. La réinfestation des plantes par des aleurodes adultes
provenant de blocs non traités peut avoir représenté un probléme.

Bio-Céres utilisé aux concentrations de 2 a 4 g de produit/L a permis de réduire le nombre
d’aleurodes, mais apres de multiples applications. Dans le premier essai, la dose d’application de
4 g de produit/L a permis de réduire la densité d’aleurodes de > 90 % apres les deuxieme et
troisieme traitements, ce qui représentait une réduction significative comparativement au groupe
témoin. Cependant, aucune réduction significative du nombre d’aleurodes n’a été observée apres
les autres applications. 1l s’agissait du seul essai ayant démontré un effet constant lié a la dose
d’application. Dans le second essai, la réduction de la densité des aleurodes variait de 61 a 83 %
apres toutes les applications. Cependant, une différence significative par rapport au groupe
témoin a été observée uniquement apres les deuxieme, troisieme et cinquieme traitements. Dans
le troisiéme essai, la réduction de la densité des aleurodes était significativement différente par
rapport au groupe témoin uniquement apres la cinquieme application, et toutes les doses
d’application ont entrainé une réduction de la densité des aleurodes de 71 a 81 % a ce moment-
la. Toutes les doses d’application ont entrainé une réduction de la densité des aleurodes de 48 a
60 % apres chaque application, mais cette différence n’était pas significative comparativement
au groupe témoin apres les quatre premiéres applications.

5.1.2 Thrips

Trois essais menés sur des concombres de serre et deux essais menés sur des plantes
ornementales de serre ont été examinés pour appuyer une allégation d’efficacité contre les thrips.
En ce qui concerne les essais menés sur des concombres de serre, on a utilisé des doses
d’application de 1, 2 et 4 g de produit/L dans le premier essai, des doses d’application de 4, 6 et
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8 g de produit/L dans le second essai, et des doses d’application de 2, 4 et 6 g de produit/L dans
le troisieme essai. Les applications ont eté effectuées une fois par semaine jusqu’a un maximum
de 6 semaines. Le degré d’efficacité contre les thrips était variable dans ces essais. En général, le
degré d’efficacité avait tendance a augmenter au fil des applications, mais il y avait peu de
différence entre les doses d’application. De facon générale, I’efficacité variait d’environ 20 % a
environ 75 % apres 6 semaines d’application. L’efficacité était parfois significative et parfois
non significative apres les 5 premiéres applications. Une efficacité significative a été démontrée
apres la sixieme application dans les 3 essais. Aucune différence significative n’a été observée
entre les doses d’application de Bio-Céres évaluées a quelque moment que ce soit. L’examen de
I’efficacité qui a été présenté expliquait que les 3 essais ont eu lieu alors que la température de
I’air était sous-optimale, mais que cette situation était compensée par des taux d’humidité
suffisants.

Deux essais ont été menés sur des plantes ornementales de serre. Un essai utilisait Bio-Céres a
des doses d’application de 2 et 4 g/L, et I’autre, a une dose d’application de 4 g/L. L’efficacité
contre les thrips a été démontrée aprés de multiples applications. Bien que le degré d’efficacité
ait augmenté au fil des applications, I’efficacité a atteint un niveau maximal de seulement 51 %
apres 5 applications au cours d’un essai, elle était significative uniqguement apres la cinquieme
application, et il n’y avait aucune différence significative entre les doses d’application. Dans
I’autre essai, la dose d’application de 2 g/L a permis d’obtenir une réduction maximale de 90 %
des thrips apres 6 traitements; cependant, la pression exercée par les insectes sur les plantes
témoins non traitées était extrémement faible & ce moment-Ia (0,21 thrips/feuille). Des
différences significatives par rapport aux plantes témoins non traitées ont été démontrées apres
les quatriéme et sixiéme applications. La pression exercée par les insectes était faible durant
toute la durée de cet essali, et aucun effet constant lié & la dose n’a été démontre.

5.1.3 Pucerons

Des essais menés sur de la laitue de serre, des fraises de champ et des poivrons de champ ainsi
qu’un essai mené en laboratoire ont été présentés en appui a une allégation d’efficacité contre les
pucerons. Aucun de ces essais n’a démontré un taux de suppression acceptable contre les
pucerons. En outre, le chercheur a noté que I’emploi de la souche ANT-03 de B. bassiana en
serre durant les mois les plus froids pouvait ne pas assurer une suppression acceptable en raison
des basses températures.

Deux essais menés sur des plantes ornementales en serre ont aussi été présentés. Dans un essai,
on a utilisé 5 applications de Bio-Céres a des doses de 2 et 4 g/L, tandis que dans I’autre, on a
utilisé 6 applications de Bio-Céreés a une dose de 4 g/L. Les applications ont été effectuées a des
intervalles de 6 a 8 jours. Dans les 2 essais, I’efficacité contre les pucerons a été démontrée
seulement aprés de multiples applications. Une efficacité statistiquement significative (réduction
du nombre de pucerons de I’ordre de 71 a 86 %) a été démontrée aprés 5 applications au cours
d’un essai et apres 6 applications dans I’autre essai, et aucune différence statistiquement
significative n’a été observée entre les doses d’application. La pression exercée par les insectes
était faible dans les 2 essais, dépassant rarement 1 insecte/feuille.
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5.1.4 Conclusions sur I’efficacité

Suffisamment de données sur I’efficacité ont été présentées pour appuyer les allégations de
réduction du nombre d’aleurodes, de thrips et de pucerons sur les tomates, les concombres et les
plantes ornementales de serre. La pression exercée par les insectes était faible dans les essais
meneés contre les thrips et les pucerons, et le niveau d’efficacité observe contre les trois ravageurs
était variable. A la lumiére de I’information présentée, une allégation de « suppression » des
aleurodes, des thrips ou des pucerons ne peut étre appuyée. Cependant, une allégation de

« réduction du nombre » d’aleurodes, de thrips et de pucerons est acceptée a des concentrations
allant de 2 a 4 g de produit/L d’eau. Pour que le produit agisse de facon optimale, il faut que
certaines conditions de température et d’humidité soient réunies, ce qui peut vraisemblablement
étre le cas en serre. Par conséquent, en fonction des données présentées et de la possibilité que
les conditions optimales soient réunies en serre, on prévoit que le produit permettra de réduire le
nombre d’aleurodes, de thrips et de pucerons sur les tomates, les concombres et les plantes
ornementales de serre. Un énonce doit étre inscrit sur I’étiquette pour indiquer que de multiples
applications peuvent étre nécessaires pour réduire le nombre d’aleurodes, de thrips et de
pucerons.

52  Volet économique

Aspect non évalué.

53  Durabilité

5.3.1 Recensement des solutions de remplacement

Tableau 5.3.1 Matiéres actives homologuées pour traiter les tomates, les concombres et les
plantes ornementales de serre contre les pucerons, les aleurodes et les thrips

Org‘?msme Matieres actives de I’insecticide
nuisible

Aleurodes Souche GHA de Beauveria bassiana, chlorpyrifos, dichlorvos, imidaclopride,
s-kinopréne, acétamipride, pyréthrine, perméthrine, sels de potassium d’acides
gras, pyridabéne, pymétrozine, spiromésiféne

Thrips Malathion, nicotine, chlorpyrifos, spinosad, souche F52 de Metarhizium
anisopliae, souche GHA de Beauveria bassiana

Pucerons Malathion, chlopyrifos, pyréthrine, dichlorvos, s-kinoprene, imidaclopride, sels
de potassium d’acides gras, acétamipride, pymétrozine, souche GHA de
Beauveria bassiana

5.3.2 Compatibilité avec les pratiques de lutte actuelles, y compris la lutte intégrée

L utilisation de la souche ANT-03 de B. bassiana, un champignon entomopathogene, est
conforme aux pratiques standards de lutte intégrée pour les concombres, les tomates et les
plantes ornementales de serre. Puisque ce produit est un champignon, les fongicides peuvent en
tuer les spores. Afin de réduire le risque qu’une telle situation survienne, des énoncés doivent
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étre inscrits sur I’étiquette pour indiquer de ne pas mélanger le produit avec un fongicide et de ne
pas appliquer de fongicide moins de quatre jours avant ou moins de deux jours apres
I’application de la souche ANT-03 de B. bassiana.

5.3.3 Renseignements sur I’acquisition reelle ou possible d’une résistance

En raison du mode d’action de la poudre mouillable Bio-Cérés G WP et des briquettes
hydrodispersibles Bio-Céres G WB (champignon entomopathogene généraliste), on ne prévoit
pas qu’il y aura acquisition d’une résistance a ces produits.

6.0 Considérations relatives a la politique sur les produits antiparasitaires
6.1 Considérations relatives a la Politique de gestion des substances toxiques

La Politique de gestion des substances toxiques a été elaborée par le gouvernement fédéral pour
offrir des orientations sur la gestion des substances préoccupantes qui sont rejetées dans
I’environnement. Elle prévoit la quasi-élimination des substances de la voie 1, substances qui
répondent aux quatre critéres précisés dans la politique, c’est-a-dire qu’elles sont persistantes
(dans Iair, le sol, I’eau ou les sédiments), bioaccumulables, principalement anthropiques et
toxiques, selon la Loi canadienne sur la protection de I’environnement.

La souche ANT-03 de B. bassiana (matiére active de qualité technique) ainsi que la poudre
mouillable Bio-Céres G WP et les briquettes hydrodispersibles Bio-Céres G WB ont été évaluées
conformément a la Directive d’homologation DIR99-03° de I’ARLA.

e La matiere active de qualité technique ne répond pas aux criteres de la voie 1, car la
matiére active est un organisme biologique et n’est donc pas assujettie aux critéres
utilisés pour définir la persistance, la bioaccumulation et les propriétés toxiques des
produits antiparasitaires chimiques.

e 1l n’yapas non plus de produits de formulation, de contaminants ou d’impuretés présents
dans les preparations commerciales qui répondraient aux critéres de la voie 1.

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

Au cours du processus d’examen, les contaminants présents dans le produit technique ainsi que
les produits de formulation et les contaminants présents dans les preparations commerciales, sont
comparés a la Liste des formulants et des contaminants de produits antiparasitaires qui
souléevent des questions particulieres en matiere de santé ou d’environnement tenue a jour dans

Directive d’homologation DIR99-03, Stratégie de I’Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire
concernant la mise en ceuvre de la Politique de gestion des substances toxiques.
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la Gazette du Canada®. Cette liste est utilisée conformément & I’Avis d’intention NOI12005-01"
de I’ARLA et est fondée sur les politiques et la réglementation en vigueur, dont les directives
DIR99-03 et DIR2006-028. En outre, elle tient compte du Réglement sur les substances
appauvrissant la couche d’ozone (1998) pris en application de la Loi canadienne sur la
protection de I’environnement (substances désignées par le Protocole de Montréal). L’ARLA a
tiré les conclusions suivantes :

e La matiére active de qualité technique, la souche ANT-03 de B. bassiana, ne contient
aucun produit de formulation préoccupant pour la santé ou I’environnement inscrit sur la
Liste des formulants de produits antiparasitaires qui soulevent des questions
particulieres en matiere de santé ou d’environnement (Gazette du Canada, partie Il,
volume 139, numéro 24, pages 2641 a 2643).

e Les preparations commerciales, soit la poudre mouillable Bio-Céres G WP et les
briquettes hydrodispersibles Bio-Céres G WB, ne contiennent aucun produit de
formulation préoccupant pour la santé ou I’environnement inscrit sur la Liste des
formulants de produits antiparasitaires qui soulévent des questions particuliéres en
matiére de santé ou d’environnement (Gazette du Canada, partie 11, volume 139,
numéro 24, pages 2641 a 2643).

L’utilisation de produits de formulation dans les produits antiparasitaires homologués est évaluée
sur une base continue dans le cadre des initiatives de I’ARLA concernant ce type de produits et
la directive DIR2006-02.

7.0 Résumé
7.1 Meéthodes d’analyse du microorganisme tel qu’il est fabriqué

Les données de caractérisation de la matiere active de qualité technique et des préparations
commerciales, Bio-Cérés G WP et Bio-Céres G WB, ont été jugées adéquates dans le cadre de
I’évaluation des risques que ceux-ci pourraient poser pour la santé humaine et I’environnement.
La matiére active de qualité technique a été caractérisée, et les spécifications des préparations
commerciales sont corroborées par I’analyse d’un nombre suffisant de lots. Les donnees sur la

6 Gazette du Canada, Partie I, volume 139, numéro 24, TR/2005-114 (2005-11-30), pages 2641 a 2643 :
Liste des formulants et des contaminants de produits antiparasitaires qui soulévent des questions
particulieres en matiére de santé ou d’environnement, et dans I’arrété modifiant cette liste dans la Gazette
du Canada, Partie II, volume 142, numéro 13, TR/2008-67 (2008-06-25) pages 1611 a 1613. Partie 1 —
Formulants qui soulévent des questions particuliéres en matiére de santé ou d’environnement, Partie 2 —
Formulants allergénes reconnus pour provoquer des réactions de type anaphylactique et qui soulévent des
questions particuliéres en matiere de santé ou d’environnement et Partie 3 — Contaminants qui soulévent
des questions particuliéres en matiére de santé ou d’environnement

NOI2005-01, Liste des formulants et des contaminants de produits antiparasitaires qui soulévent des
questions particulieres en matiere de santé ou d’environnement en vertu de la nouvelle Loi sur les produits
antiparasitaires.

8 DIR2006-02, Politique sur les produits de formulation et document d’orientation sur sa mise en ceuvre.
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stabilité a I’entreposage étaient suffisantes pour appuyer une durée de conservation d’un an
lorsque le produit est réfrigéré a 4 °C ou jusqu’a 6 mois entre 21 a 23 °C lorsque le produit est
conserver dans un contenant ferme.

7.2 Santé et sécurité humaines

Les etudes d’infectivité et de toxicité aigués ainsi que les autres éléments d’information
pertinents présentés pour appuyer la demande d’homologation de la souche ANT-03 de

B. bassiana ont été jugés suffisants pour permettre la prise d’une décision d’homologation.
L’information présentée indique que la matiére active de qualité technique entrainait une trés
faible toxicité par les voies orale, pulmonaire et cutanée, tandis que la souche ANT-03 de

B. bassiana n’était ni pathogéne ni infectieuse par les voies orale, pulmonaire ou
intrapéritonéale. La matiére active de qualité technique et les préparations commerciales sont
considérées comme étant des sensibilisants potentiels.

Lorsqu’ils manipulent le produit conformément au mode d’emploi sur I’étiquette, les préposes a
I’application, au mélange et au chargement ainsi que les manipulateurs peuvent étre exposés au
produit par voie cutanée (principale voie d’exposition), par voie oculaire ou par inhalation (dans
une moindre mesure).

Chez les personnes exposées a de grandes quantités de poudre mouillable Bio-Céres G WP ou de
briquettes hydrodispersibles Bio-Céres G WB, une sensibilité respiratoire ou cutanée pourrait
apparaitre aprés une exposition répétée au produit, car tous les microorganismes, y compris la
souche ANT-03 de B. bassiana, contiennent des substances connues comme étant des
sensibilisants potentiels. Par conséquent, quiconque manipule ou applique la poudre mouillable
Bio-Cérés G WP ou les briquettes hydrodispersibles Bio-Céres G WB doit porter des gants
imperméables, un vétement a manches longues, un pantalon long, des lunettes de protection, un
appareil de protection respiratoire ou un masque contre la poussiére et les brouillards (préfixe du
numéro d’approbation par le NIOSH : TC-21) ou un respirateur approuvé par le NIOSH (avec
filtre N-95, P-95, R-95 ou HE), des chaussures et des chaussettes. De plus, les mots indicateurs
« SENSIBILISANT POTENTIEL » doivent figurer dans I’aire d’affichage principale de
I’étiquette de la matiere active de qualité technique et des deux préparations commerciales,
tandis que les énoncés de mise en garde « Eviter tout contact avec les yeux, la peau et les
vétements », « Eviter de respirer le brouillard de pulvérisation » et « Peut entrainer une
sensibilisation » doivent figurer dans I’aire d’affichage secondaire de I’étiquette de la poudre
mouillable Bio-Céres G WP et des briquettes hydrodispersibles Bio-Céres G WB.

Les risques pour la santé de la population générale, y compris les nourrissons et les enfants,
découlant d’une exposition occasionnelle ou d’une exposition par le régime alimentaire
chronique devraient étre minimes.

7.3 Risques pour I’environnement
Les essais menes sur les organismes non ciblés ainsi que les justifications et publications

scientifiques présentées en faveur de la matiere active de qualité technique et des deux
préparations commerciales ont été jugés suffisamment exhaustifs pour permettre la prise d’une
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décision d’homologation. L utilisation de la poudre mouillable Bio-Cérés G WP et des briquettes
hydrodispersibles Bio-Céres G WB contenant la souche ANT-03 de B. bassiana dans les serres
ne devrait pas représenter un risque pour les organismes non ciblés lorsque le mode d’emploi
figurant sur I’étiquette est respecté.

Par mesure de précaution génerale, un énoncé de mise en garde doit étre inscrit sur I’étiquette
pour indiquer aux utilisateurs de ne pas contaminer les habitats aquatiques. L’étiquette des
produits avertit également les utilisateurs que la poudre mouillable Bio-Céres G WP et les
briquettes hydrodispersibles Bio-Cérés G WB peuvent nuire aux insectes pollinisateurs
(notamment aux abeilles) et a certains insectes utiles employés en serre dans le cadre d’un
programme de lutte intégrée. Un avis indique aussi aux utilisateurs d’éviter tout contact direct
entre les produits et les insectes utiles et d’éviter d’appliquer les produits lorsque les abeilles
butinent (dans les serres).

7.4 Valeur

La poudre mouillable Bio-Cérés G WP et les briquettes hydrodispersibles Bio-Céres G WB
peuvent étre utilisées pour réduire les populations d’aleurodes, de pucerons et de thrips dans les
cultures en serre de tomates, de concombres et de plantes ornementales. Cependant, leur
efficacité peut varier selon les conditions d’humidité et de température. De multiples applications
peuvent étre requises pour assurer le rendement optimal des produits.

8.0 Projet de decision d’homologation

En vertu de la Loi sur les produits antiparasitaires et conformément a ses reglements
d’application, I’ARLA de Santé Canada propose I’hnomologation compléte pour la vente et
I’utilisation de la souche ANT-03 de Beauvaria bassiana et de ses deux préparations
commerciales, la poudre mouillable Bio-Cérés G WP et les briquettes hydrodispersibles
Bio-Cérés G WB contenant la souche ANT-03 de B. bassiana, c’est-a-dire la matiere active de
qualité technique, en vue de réduire les populations d’aleurodes, de thrips et de pucerons dans les
cultures en serre de tomates, de concombres et de plantes ornementales.

Apres I’évaluation des renseignements scientifiques a sa disposition, I’ARLA estime que, dans
les conditions d’utilisation approuvées, les produits ont une valeur et ne posent pas de risque
inacceptable pour la santé humaine ou pour I’environnement.
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Liste des abréviations

Liste des abréviations

AMLA
ARLA
CEso
Clso
cm
DLso
EIIS
EPA

g

h

ha

J

kg

L
LMR
mi
NIOSH
NP

p.C.
QR
UFC

agent microbien de lutte antiparasitaire

Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire
concentration efficace sur 50 % de la population
concentration létale & 50 %

centimétres

dose létale a 50 %

Ecological Incident Information System

United States Environmental Protection Agency
gramme

heure

hectare

jour

kilogramme

litre

limite maximale de résidus

millilitre

National Institute of Occupational Safety and Health
niveau préoccupant

poids corporel

quotient de risque

unité formatrice de colonies
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Annexe | Tableaux et figures
Tableaul  Toxicité et infectivité de la souche ANT-03 de Beauveria bassiana (matiére
active de qualité technique)
Type d’étude Espece, souche et doses Résultats Commentaires N°de ’ARLA
Toxicité ou infectivité aigué de la souche ANT-03 de B. bassiana (matiere active de qualité technique)

Toxicité/infectivité Rat (Sprague-Dawley) DLg, > 1,3 x 10° UFC/animal | TRES FAIBLE 2153596
aigué par voie orale TOXICITE .
(étude de 21 ) 12/sexe, dose unique de 0,1 mi Aucun signe de toxicité ni NON PATHOGENE

(1,3 x 10° UFC/animal) par voie | d’infectivité.

orale ACCEPTABLE

Bien que la clairance

Forme inactivée de la substance | compléte de I’AMLA n’ait

a I’étude, 5/sexe, dose unique de | pas été atteinte, un profil de

0,1 ml par voie orale équivalant | clairance a été atteint au

41,3 x 10° UFC/animal jour 21.

Groupe non traité et groupe

témoin non traité logé avec les

animaux traités, 5/sexe chacun

Poids corporel mesuré aux

jours 0,7, 14, 21

Sacrifices pendant I’étude et en

fin d’étude : nécropsie, mesure

du poids des organes et

numération microbienne aux

jours 3, 7,14, 21
Toxicité/irritation Rat (Sprague-Dawley) DLsgg > 5 050 mg/kg p.c. TRES FAIBLE 2153602
cutanée aigué (étude TOXICITE
de 14 ) 5/sexe, exposition cutanée . s NON IRRITANT

pendant 24, 5050 Mgk pc. | G it cut . fong ce

(1,2 x 10" conidies/g) etude J ACCEPTABLE

Poids corporel mesuré aux

jours 0, 7 et 14
Toxicité/infectivité Rat (Sprague-Dawley) DLso > 1,1 x 10° UFC/animal | TRES FAIBLE 2153597
pulmonaire aigué TOXICITE
(étude de 21 ) 15/sexe, dose unique de 0,1 ml Aucun signe de toxicité ni NON PATHOGENE

’ . ' d’infectivité.
(1,1 x 10° UFC /animal) par
instillation intratrachéale . . | ACCEPTABLE
La clairance de I’AMLA a été
o atteinte au jour 3.

Forme inactivée de la substance

a I’étude, 5/sexe, dose unique de

0,1 ml par instillation

intratrachéale équivalant a

1,1 x 10° UFC/animal

Témaoin non traité (5/sexe);

témoin non traité logé avec les

animaux traités (4/sexe)
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Type d’étude

Espéce, souche et doses

Résultats

Commentaires

N° de ’ARLA

Poids corporel mesuré aux
jours 0, 7,14, 21

Sacrifices en cours d’étude et en
fin d’étude : nécropsie, mesure
du poids des organes et
numération microbienne aux
jours 3,7, 14,21

Infectivité
intrapéritonéale
aigué (étude de 21 )

Rat (Sprague-Dawley)

15/sexe, injection
intrapéritonéale,

0,1 ml/animal

(1,4 x 10° UFC/animal)

Forme inactivée de la substance
a I’étude, 5/sexe, dose unique de
0,1 ml par injection
intrapéritonéale équivalant a

1,4 x 10° UFC/animal

Témaoin non traité (5/sexe)

Poids corporel mesuré aux
jours 0,7, 14, 21

Numération microbienne dans la
cavité intrapéritonéale et
nécropsie sur 6 animaux au

jour 0

Aucun signe d’infection ni de
pathogénicité.

NON PATHOGENE

ACCEPTABLE

2153599

Tableau 2

Toxicité pour les espéces non ciblées

Organisme

Exposition Protocole

Effets importants, commentaires

N°de ’ARLA

Organismes terrestres

Vertébrés

Oiseaux

Orale; Colinus
virginianus, age : 14 j

Trois réplicats d’oiseaux
(10/réplicat) ont recu par
gavage la matiére active de
qualité technique a raison de
10 mg/kg p.c. (équivalant a
1,2 x 10° UFC/kg/p.c.)
pendant 5 j consécutifs.

Un réplicat d’oiseaux
(10/réplicat) a regu par
gavage un filtrat stérile.

Un réplicat d’oiseaux

Aucune mortalité liée au traitement
ni aucun effet sur le p.c. ou le
comportement n’a été observé.

Aucun signe de pathogénicité ni
d’infectivité n’a été observé.

ACCEPTABLE
(pathogénicité seulement)

2153622
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Ol il Exposition Protocole Effets importants, commentaires | N°de ’ARLA
(10/réplicat) a recu par
gavage une forme inactivée
de la substance a I’étude.
Un réplicat d’oiseaux
(10/réplicat) a regu par
gavage une solution saline
stérile et du Tween-20.
Les oiseaux ont été observés
pendant 30 j.
Mammiferes D’apres les données présentées conformément aux exigences de la partie M4 en matiére 2153623
sauvages d’essais sur la santé et la sécurité humaines, il a été établi que la poudre mouillable
Bio-Cérés G WP et les briquettes hydrodispersibles Bio-Cérés G WB n’étaient pas toxiques
pour les mammiféres par les voies orale, pulmonaire et cutanée, et n’étaient ni infectieuses
ni pathogénes par les voies orale, pulmonaire et intrapéritonéale. Aucune autre donnée n’est
exigée pour I’évaluation du risque d’effets nocifs pour les mammiféres sauvages non ciblés.
Invertébrés
Arthropodes
Arthropodes Régime alimentaire; larve | Un groupe de larves (30) | Aucune différence importante n’a 2153630
terrestres de Chrysoperla rufilabris | ont recu par voie été observée entre le groupe

alimentaire la matiere
active de qualité
technique pulvérisée a
une concentration de

4,8 x 10" UFC/L sur des
ceufs de vers de I’épi du
mais.

Un groupe distinct de
larves (30) ont recu par
voie alimentaire une
forme inactivée de la
matiére active de qualité
technique pulvérisée a
une concentration
équivalente de

4,8 x 10" UFC/L sur des
ceufs de vers de I’épi du
mais.

Un autre groupe de larves
(30) ont recu uniguement
des ceufs de vers de I’épi

du mais (témoin négatif).

Les larves ont été
observées pendant une
période de 25 j.

témoin non traité, le groupe soumis
a la forme inactivée de la
substance a I’étude et le groupe
soumis & la forme active de la
substance a I’étude pour ce qui est
de la mortalité, des vestiges
d’ailes, des pupes non viables, du
délai avant la pupaison ou du délai
entre la pupaison et I’émergence.

Les groupes 2 et 3 ont consommé
une quantité d’aliments
significativement moindre au

jour 7 comparativement aux larves
du groupe non traité.

La CLs, par voie alimentaire a 25 j
de la souche ANT-03 de

B. bassiana est > 4,8 x 10** UFC/L
pour la chrysope verte, en
application directe sur les aliments.

ACCEPTABLE

Projet de décision d’homologation - PRD2014-06

Page 37




Annexe |

Ol il Exposition Protocole Effets importants, commentaires | N°de ’ARLA
Régime alimentaire; Trois réplicats Les données sur la consommation 2153629
Hippodamia convergens, | (50/réplicat) ont recu par | d’aliments aux jours 7 a 11 ont
adultes voie alimentaire la montré clairement une importante
matiere active de qualité | réduction de la consommation
technique pulvérisée a alimentaire dans le groupe traité
une concentration de comparativement au groupe témoin
4,8 x 10" UFC/L sur des | non traité.
ceufs de vers de I’épi du
mais. La diminution de la consommation
alimentaire était probablement liée
Trois réplicats a la moins bonne santé générale
(50/réplicat) ont recu par | des insectes traités et possiblement
voie alimentaire une a la pathogénicité de la substance,
forme inactivée de la qui est un entomopathogéne connu.
matiere active de qualité
technique pulvérisée a ACCEPTABLE
une concentration de PEUT ETRE PATHOGENE
4,8 x 10" UFC/L sur des
ceufs de vers de I’épi du
mais.
Trois autres réplicats
(50/réplicat) ont recu
uniquement des ceufs de
vers de I’épi du mais
(témoin négatif).
Les larves ont été
observées pendant une
période de 11 j.
Végétaux
Végétaux Le demandeur cite I’absence d’effets toxiques ou pathogénes notée dans I’étude sur 2153632
I’efficacité de la souche ANT-03 de B. bassiana sur la laitue de pleine terre, les fraises, les
fraises de champ, les tomates et les concombres de serre, les poivrons de champ et le céleri
de champ. De plus, il n’y a aucun signalement de phytotoxicité ou de pathogénicité pour les
plantes dans les articles scientifiques portant sur B. bassiana (recherche réalisée dans la base
de données PubMed a I’aide des mots clés « Beauveria et phytotoxicité » et « Beauveria et
plantes et pathogénicité »). Par conséquent, d’apres le poids de la preuve, le risque pour les
plantes terrestres lié a I’emploi de la souche ANT-03 de B. bassiana en tant qu’AMLA est
minime.
ACCEPTABLE
Organismes aguatiques
Invertébrés
Arthropodes Agueuse; Daphnia Deux groupes de Le taux de mortalité au sein du 2153631
aquatiques magna, age : <24 h, daphnies (20/groupe) ont | groupe témoin négatif, du groupe

renouvellement statique

été exposés a la matiére
active de qualité
technique a des
concentrations de

1,0 x 10° ou de

1,0 x 10° UFC/m.

Un groupe de daphnies
(20) ont été exposées a

exposeé au surfactant et du groupe
expose au filtrat stérile était de 5,
45 et 17 %, respectivement.

Au sein du groupe traité par la
souche ANT-03 de B. bassiana a
raison de 1,0 x 10° et

de 1,0 x 10° UFC/m, le taux de
mortalité était de 20 et de 100 %,
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Organisme

Exposition Protocole Effets importants, commentaires | N°de ’ARLA

un filtrat stérile dont la respectivement.

concentration équivalait a

la concentration la plus La CEsq pour I'immobilité était de

élevée de la substance a 4,07 x 10° UFC/ml, la CEs, pour la

I’étude. reproduction était de
4,58 x 10° UFC/ml, et la CEs, pour

Un groupe de la biomasse était de

daphnies (20) ont été 3,30 x 10° UFC/mll.

exposées a un surfactant

a la méme concentration | Aucune diminution notable de la

que celle utilisée dans les | survie ou de la reproduction n’a été

groupes traités. observeée chez les organismes
traités par 1 x 10° UFC/ml.

Groupe témoin négatif

comptant 20 daphnies Une diminution importante de la

dans une culture d’essai survie, de la reproduction et de la

non traitée. biomasse a été observée chez les
organismes traités avec le

Les suspensions ont été surfactant Tween-20.

renouvelées toutes les

24 h. ACCEPTABLE

PATHOGENE ET/OU

On a observé les TOXIQUE

daphnies sur une base

quotidienne pendant 21 j

afin d’évaluer leur

immobilité et leur

reproduction.

Végétaux
Végétaux aquatiques | Le demandeur a cité I’absence d’effets toxiques ou pathogenes notée dans I’étude sur 2153635

I’efficacité de la souche ANT-03 de B. bassiana sur la laitue de pleine terre, les fraises, les
fraises de champ, les tomates et les concombres de serre, les poivrons de champ et le céleri
de champ. De plus, il n’y a aucun signalement de phytotoxicité ou de pathogénicité pour les
plantes dans les articles scientifiques portant sur B. bassiana (recherche réalisée dans la base
de données PubMed a I’aide des mots clés « Beauveria et phytotoxicité » et « Beauveria et
plantes et pathogénicité »). Par conséquent, le risque pour les plantes aquatiques et les
algues lié a I’emploi de la souche ANT-03 de B. bassiana en tant qu’AMLA est minime.

ACCEPTABLE
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Tableau3  Allégations relatives a I’utilisation, acceptables ou non étayées, proposées par
le demandeur

Allégation proposée Acceptée ou non étayée?
Suppression des aleurodes, des pucerons et | Acceptée comme suit :

des thrips sur les concombres, les tomates et | Réduction du nombre d’aleurodes, de pucerons
les plantes ornementales de serre a une dose | et de thrips sur les concombres, les tomates et les

de 2 a 4 grammes de produit par litre, plantes ornementales de serre a une dose de 2 a
appliqué a raison de 500 a 1 000 litres par 4 grammes de produit par litre, appliqué a raison
hectare, avec des applications répétées a une | d’un volume de pulvérisation de 500 a 1 000 litres
semaine d’intervalle ou tous les 3 a 5 jours par hectare, avec des applications répétées a une
dans les cas de forte pression exercée par les | semaine d’intervalle ou tous les 3 a 5 jours dans
insectes. les cas de forte pression exercée par les insectes.
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