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Rapport d’évaluation pour une demande de catégorie B, sous-catégorie 2.6 

 

 

Numéro de la demande : 2022-1352 

Demande :   Nouvelles propriétés chimiques du produit commercial – nouvelle 

combinaison de principes actifs de qualité technique 

Produit :   Produit de traitement de semences Ilevo Duo 

Numéro d’homologation : 35227 

Principes actifs (p.a.) : Fluopyram et souche I-1582 de Bacillus firmus 

Numéro de document de l’ARLA :  3601948 

 

 

But de la demande 

 

L’objectif de cette demande est d’homologuer un nouveau produit commercial de traitement des 

semences, le produit de traitement de semences Ilevo Duo, qui contient une nouvelle 

combinaison de principes actifs, pour une utilisation sur le soja en tant que fongicide et 

nématicide. 

 

Évaluation de la chimie/caractérisation et analyse des produits 

 

Le produit de traitement de semences Ilevo Duo est formulé sous forme de suspension contenant 

du fluopyram à une concentration de 360 g/L et la souche I-1582 de Bacillus firmus à une 

concentration minimale de 4×109 CFU/mL. Cette préparation commerciale a une densité de 

1 201 à 1 241 g/mL et un pH de 6,0 à 7,0. Les processus de fabrication et de contrôle de la 

qualité décrits, ainsi que les données représentatives des lots du produit de traitement de 

semences Ilevo Duo étaient acceptables pour appuyer le nouveau produit de traitement des 

semences. Des essais acceptables d’activité et de stabilité au stockage appuient la garantie de 

l’agent microbien de lutte contre les ravageurs (AMLA) et de la période de stockage sur 

l’étiquette de la préparation commerciale. Les données chimiques requises pour le produit de 

traitement de semences Ilevo Duo ont été fournies, examinées et jugées acceptables. 

 

Évaluations sanitaires 

 

Le produit de traitement de semences Ilevo Duo présentait une légère toxicité aiguë par voie 

orale et une faible toxicité aiguë par voie cutanée et par inhalation. Ce produit cause une 

irritation oculaire minime et ne provoque aucune irritation cutanée. Le produit de traitement de 

semences Ilevo Duo n’est pas un sensibilisant cutané. 

 

L’AMLA, la souche I-1582 de Bacillus firmus, est actuellement homologué (projet de décision 

d’homologation PRD2011-24, décision d’homologation RD2012-20 – souche I-1582 de Bacillus 

firmus). Lorsque la souche I-1582 de Bacillus firmus a été testée sur des animaux de laboratoire, 

il n’y a eu aucun signe de toxicité ou de maladie par voie orale, pulmonaire (inhalation et 

instillation), cutanée et intraveineuse. L’ARLA considère que tous les agents microbiens de lutte 
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antiparasitaire (AMLA) sont des sensibilisants potentiels, étant donné que la plupart des micro-

organismes contiennent des substances qui pourraient susciter une réaction positive chez les 

animaux de laboratoire. Par conséquent, les mentions « SENSIBILISANT POTENTIEL » et 

« Peut causer une sensibilisation » sont requises dans l’aire d’affichage principale et l’aire 

d’affichage secondaire de l’étiquette à la section « PRÉCAUTIONS », respectivement.  

 

Les évaluations quantitatives des risques d’exposition professionnelle figurant dans le dossier du 

fluopyram sont suffisantes pour démontrer que l’utilisation du produit de traitement de semences 

Ilevo Duo pour le traitement des semences de soja s’inscrit dans le cadre du profil d’emploi 

homologué du fluopyram pour le traitement des semences. Aucun risque sanitaire préoccupant 

n’est prévu pour les travailleurs des installations de traitement commercial des semences et des 

installations mobiles de traitement, ou pour les personnes manipulant des semences traitées lors 

de la plantation, à condition que toutes les instructions, les précautions et les restrictions 

d’utilisation qui figurent sur l’étiquette soient respectées.  

 

Aucune nouvelle donnée sur les résidus de fluopyram dans le soja n’a été soumise ou n’était 

requise pour appuyer l’homologation du produit de traitement de semences Ilevo Duo. Les 

données sur les résidus précédemment examinées pour chacun des principes actifs provenant 

d’essais en champ effectués dans ou sur le soja ont été réévaluées dans le cadre de cette demande 

et ont été jugées acceptables. D’après cette évaluation, les résidus ne devraient pas être 

supérieurs à ceux provenant des utilisations actuellement homologuées et se situeront dans les 

limites maximales de résidus (LMR) établies. Par conséquent, l’exposition alimentaire aux 

résidus de fluopyram ne devrait pas augmenter avec l’homologation du produit de traitement de 

semences Ilevo Duo. Aucun risque sanitaire préoccupant n’est attendu en cas d’exposition 

alimentaire aiguë ou chronique (denrées alimentaires et eau potable) au fluopyram pour tous les 

segments de la population, y compris les nourrissons, les enfants, les adultes et les aînés. 

 

Selon l’utilisation du produit de traitement de semences Ilevo Duo pour le traitement des 

semences, la probabilité que la souche I-1582 de Bacillus firmus reste sous forme de résidus sur 

le soja au moment de la récolte est très faible. En outre, comme les souches de Bacillus firmus 

sont courantes dans la nature, l’utilisation d’un traitement des semences ne devrait pas augmenter 

de façon considérable les concentrations de fond de ce micro-organisme dans le milieu naturel. 

Aucun effet néfaste n’a été attribué à l’exposition alimentaire des populations naturelles à la 

souche I-1582 de Bacillus firmus et lorsque celle-ci a été administrée par voie orale aux rats, 

aucune toxicité importante et aucun signe de maladie n’ont été observés.  

 

Pour les mêmes raisons, l’exposition à ce micro-organisme par l’eau potable ne devrait présenter 

aucun risque. L’étiquette du produit de traitement de semences Ilevo Duo indique aux utilisateurs 

qu’il ne faut pas contaminer les sources d’approvisionnement en eau d’irrigation ou en eau 

potable ni les habitats aquatiques lors du nettoyage de l’équipement ou de l’élimination de 

déchets; le traitement municipal de l’eau potable devrait éliminer davantage le transfert de 

résidus dans l’eau potable. 

 

Les risques pour la santé liés à l’utilisation du produit de traitement de semences Ilevo Duo sont 

acceptables lorsque les instructions figurant sur l’étiquette sont respectées. 
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Dans le cadre du processus d’évaluation préalable à l’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 au 

mode d’emploi figurant sur l’étiquette 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 fixe les LMR en s’appuyant sur des données scientifiques, pour s’assurer que les 

aliments consommés par les Canadiens sont sans danger. 

 

Il n’est pas nécessaire de préciser une limite maximale de résidus pour la souche I-1582 de 

Bacillus firmus. 

 

Évaluation environnementale 

 

Les risques environnementaux associés à l’utilisation du produit de traitement de semences Ilevo 

Duo sont acceptables si le produit est utilisé conformément au mode d’emploi figurant sur 

l’étiquette. Les préoccupations sur le plan environnemental sont atténuées par des énoncés 

adéquats sur l’étiquette du produit. 

 

Aucune nouvelle donnée sur les résidus n’a été présentée. La base de données comprenant les 

études non ciblées, les justifications scientifiques et les ouvrages scientifiques publiés à l’appui 

de la souche I-1582 de Bacillus firmus (pour plus de détails, voir le projet de décision 

d’homologation PRD2011-24, souche I-1582 de Bacillus firmus) a été jugée suffisamment 

complète. L’utilisation du produit de traitement de semences Ilevo Duo comme traitement des 

semences ne devrait pas poser de risque inacceptable pour les oiseaux, les mammifères, les 

arthropodes, les poissons et les plantes.  

 

Évaluation de la valeur 

 

Pour étayer les allégations contre le syndrome de la mort subite et les nématodes à kyste du soja 

sur le soja, le demandeur a présenté les résultats de huit essais d’efficacité au champ. Les 

résultats de cinq essais d’efficacité en serre ont été présentés pour étayer les allégations contre 

les nématodes à kyste du soja, les nématodes des lésions racinaires et les nématodes à galles sur 

le soja. Le demandeur a également fourni des renseignements sur l’historique de l’utilisation 

d’un produit homologué aux États-Unis, ainsi que des justifications scientifiques. Les données 

ont démontré que l’application du produit de traitement de semences Ilevo Duo aux doses 

indiquées sur l’étiquette permettait de lutter efficacement contre le syndrome de la mort subite, 

les nématodes à kyste du soja, les nématodes des lésions racinaires et les nématodes à galles sur 

le soja. 

 

Le syndrome de la mort subite est devenu l’une des principales maladies limitant le rendement 

du soja en Amérique du Nord et les nématodes à kyste du soja sont fortement associés au 

développement du syndrome de la mort subite dans un champ. Les nématodes à kyste du soja, les 

nématodes des lésions des racines et les nématodes à galles sont très courants dans les champs de 

soja et constituent des facteurs limitant le rendement.  
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En tant que prémélange de deux principes actifs, le produit de traitement de semences Ilevo Duo 

fournira aux producteurs de soja une nouvelle combinaison de fongicides et de nématicides à 

utiliser dans la gestion du syndrome de la mort subite et des nématodes étiquetés. 

 

Conclusion 

 

L’Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire a évalué les renseignements fournis et les 

a jugés acceptables pour appuyer l’homologation du produit de traitement de semences Ilevo 

Duo.  
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