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Rapport d’évaluation pour une demande de catégorie B,
sous-catégories 3.1, 3.11, 3.12 et 3.4

Numéro de la demande :  2020-0815

Demande : Modifications de 1’étiquette d’un produit — Augmentation ou
diminution de la dose d’application, nouveaux organismes
nuisibles, nouveau site ou nouvelle culture hote et méthode
d’application

Produit : SERIFEL
Numéro d’homologation : 30054
Principe actif (p.a.) : Bacillus amyloliquefaciens, souche MBI 600

Numéro de document de ’ARLA : 3158383

But de la demande

La présente demande visait a modifier 1’étiquette du produit SERIFEL pour ajouter des
associations de cultures et d’organismes nuisibles, ajouter une méthode d’application
(application en sillon sur les pommes de terre) et augmenter la dose d’application sur les cultures
proposées (laitue et tomate). Elle avait également pour but de prolonger la méthode d’assurance
et de contrdle de la qualité et la stabilité¢ de stockage de 16 mois a 3 ans (36 mois).

Evaluation de la caractérisation du produit

L’énoncé modifié relatif au stockage pour la préparation commerciale SERIFEL est considéré
comme acceptable. La préparation commerciale est stable a température ambiante jusqu’a 3 ans a
partir de la date de fabrication. Aucun renseignement complémentaire n’est requis pour étayer
I’énoncé modifié relatif au stockage.

Evaluation sanitaire

La base de données sur la sant¢ humaine et la sécurité pour cette préparation commerciale est
considérée comme complete, donc aucun renseignement toxicologique complémentaire n’est
requis pour la préparation commerciale et le principe actif de qualité technique, Bacillus
amyloliquefaciens souche MBI 600 de qualité technique.

Le risque attendu pour la santé¢ humaine lié a I’application foliaire sur les carottes, les pommes de
terre, les betteraves sucrieres, les laitues (de plein champ et de serre), les poivrons (de plein
champ et de serre), les concombres de plein champ, les cucurbitacées de plein champ, les
framboises et mires, les petits fruits des genres Ribes, Sambucus et Vaccinium et les baies a
croissance basse de plein champ et de serre a une dose de 0,25 a 0,5 kg/ha, ainsi qu’a
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’application foliaire sur les tomates de plein champ et de serre a une dose de 0,25 a 1,0 kg/ha et
a I’application en sillon sur les pommes de terre a une dose de 0,25 a 0,5 kg/ha, est acceptable.
L’utilisation de SERIFEL ne devrait pas faire augmenter de manicre significative le risque
d’exposition alimentaire et professionnelle; par conséquent, aucun renseignement
complémentaire sur I’exposition n’était requis. Les renseignements disponibles sont suffisants
pour ¢étayer les nouvelles utilisations de SERIFEL.

Limites maximales de résidus (LMR)

Dans le cadre du processus d’évaluation préalable a ’homologation d’un pesticide, Santé Canada
doit déterminer si la consommation d’une quantité maximale de résidus qui demeurera
vraisemblablement sur un produit alimentaire lorsqu’un pesticide est utilisé conformément aux
instructions de I’¢tiquette est une source de préoccupation pour la santé¢ humaine. La quantité
maximale de résidus attendue est, par la suite, désignée juridiquement comme une limite
maximale de résidus (LMR) en vertu de la Loi sur les produits antiparasitaires (LPA), aux fins
de la disposition sur la falsification des aliments de la Loi sur les aliments et drogues.

Santé Canada spécifie des LMR ¢établies de fagon scientifique pour s’assurer que les aliments
consommgs par les Canadiens sont sans danger.

L’ARLA n’a pas spécifi¢ de limite maximale de résidus (LMR) pour Bacillus amyloliquefaciens
souche MBI 600. Les renseignements disponibles sont suffisants pour étayer les nouvelles
utilisations proposées de SERIFEL.

Les renseignements disponibles sont suffisants pour appuyer I'utilisation de SERIFEL en
application foliaire sur les carottes, les pommes de terre, les betteraves sucricres, les laitues (de
plein champ et de serre), les poivrons (de plein champ et de serre), les concombres de plein
champ, les cucurbitacées de plein champ, les framboises et mires, les petits fruits des genres
Ribes, Sambucus et Vaccinium et les baies a croissance basse de plein champ et de serre a une
dose de 0,25 a 0,5 kg/ha, ainsi qu’en application foliaire sur les tomates de plein champ et de
serre a une dose de 0,25 a 1,0 kg/ha et en application en sillon sur les pommes de terre a une dose
de 0,25 2 0,5 kg/ha.

Evaluation environnementale

La base de données écotoxicologiques pour cette préparation commerciale est considérée comme
compléte, donc aucun renseignement écotoxicologique complémentaire n’est requis pour la
préparation commerciale ou le principe actif de qualité technique, Bacillus amyloliquefaciens
souche MBI 600 de qualité technique.

Les utilisations comprennent ’application foliaire sur les carottes, les pommes de terre, les
betteraves sucriéres, les laitues (de plein champ et de serre), les poivrons (de plein champ et de
serre), les concombres de plein champ, les cucurbitacées de plein champ, les framboises et
mires, les petits fruits des genres Ribes, Sambucus et Vaccinium et les baies a croissance basse
de plein champ et de serre a une dose de 0,25 a 0,5 kg/ha, ainsi que 1’application foliaire sur les
tomates de plein champ et de serre a une dose de 0,25 a 1,0 kg/ha et I’application en sillon sur les



pommes de terre a une dose de 0,25 a 0,5 kg/ha. Le risque attendu pour les organismes non visés
du fait de I’augmentation de la dose d’application et des nouvelles utilisations est acceptable a
condition que toutes les instructions figurant sur 1’étiquette soient respectées.

Les renseignements disponibles sont suffisants pour étayer les nouvelles utilisations de
SERIFEL.

Aucune évaluation toxicologique n’était requise aux fins de la présente demande.
Evaluation de la valeur

Un examen de 134 essais d’efficacité et de renseignements sur les antécédents d’utilisation a
permis de démontrer que SERIFEL peut étre utilisé pour la répression totale ou partielle de
certaines maladies sur les carottes, les pommes de terre, les betteraves sucrieres, les laitues, les
poivrons, les tomates, les cucurbitacées, les framboises et mires, les petits fruits des genres
Ribes, Sambucus et Vaccinium et les baies a croissance basse. L’ajout de ces utilisations a
I’étiquette de SERIFEL fournira aux cultivateurs un produit de remplacement non traditionnel a
utiliser dans le cadre d’un programme de lutte antiparasitaire intégrée pour lutter contre les
maladies mentionnées et contribuera potentiellement a atténuer le développement de la résistance
aux fongicides traditionnels. L’ajout de ces utilisations procurera également aux cultivateurs
biologiques un nouveau produit pour lutter contre les maladies mentionnées.

Conclusion
L’ Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire a procéd¢ a une évaluation des

renseignements fournis et les a jugés suffisants pour étayer la modification de I’étiquette du
produit SERIFEL.
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