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Avant-propos

L’ Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire (ARLA) de Santé Canada a accordé une
homol ogation temporaire pour la matiéere active de qualité technique peroxyde d’ hydrogene et sa
préparation commerciale (PC), BioSafe OxiDate — Traitement bactéricide et fongicide pour les
pommes de terre entreposées, fabriquées par la société BioSafe Systems Inc., pour la suppression
de la pourriture fusarienne des tubercules, de la pourriture molle bactérienne et de latache
argentée de la pomme de terre, avant et pendant |’ entreposage des pommes de terre. Le peroxyde
d hydrogene a dé§ja été homologué par I’ ARLA adesfins non alimentaires, toutefois cette
préparation commerciale constitue la premiére utilisation alimentaire de cette matiere active

(m. a).

L e peroxyde d  hydrogéne est un agent oxydant qui se transforme rapidement en eau et en
oxygene.

Comme on s attend a ce que les résidus sur et dans les pommes de terre entreposées soient
négligeables, aucune limite maximale de résidus (LMR) n’ est recommandeée.

A titre de condition & cette homologation temporaire, |a société BioSafe Systems Inc. devra
effectuer des essais d’ efficacité additionnels. Aprés |’ examen de ces nouvealx renseignements,
I”’ARLA publiera un projet de décision d homologation et solliciterales commentaires des parties
intéressées avant de rendre une décision d’ homologation finale.
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1.0 Lamatiéreactive, sespropriétéset sesutilisations

1.1  Description dela matiere active et de sesimpuretés

Tableau 1.1.1 Description du produit : BioSafe M-70 Peroxyde d’ hydrogene de
qualitétechnique

Nom commercid

Peroxyde d’ hydrogene de qualité technique M-70

Autres noms

Dioxyde d’ hydrogene
Eau oxygénée pure
Peroxyde d’ hydrogéne
Peroxyde

Nom commun

Peroxyde d’ hydrogéne

Nom chimique de |’ Union
internationale de chimie pure
et appliquée (UICPA)

Peroxyde d’ hydrogéne

Numeéro de registre du 7722-84-1
Chemical Abstracts Service

(CAYS)

Formule développée H-O-O-H
Formule moléculaire H,O,
Masse moléculaire 34,01

Nature des impuretés
d’ importance toxicologigue,
environnementale ou autre

Aucune des impuretés connues n’ ad’importance
toxicologique. La substance de qualité technique peroxyde

d’ hydrogene ne forme aucun produit de transformation qui
satisfait les critéres de lavoie 1 de la Politique de gestion des
substances toxiques (PGST).

1.2  Propriétésphysiques et chimiquesdela matiére active et de sa préparation

commerciale
Tableau 1.2.1 Produit technique : Peroxyde d’hydrogéne de qualité technique
BioSafe M-70
Propriétés Résultats Remarquesdel’ARLA
Couleur Incolore
Etat physique Liquide
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Propriétés Résultats Remarquesdel’ARLA
Odeur L égérement piquante
Point ou plage defusion | Liquide
Point ou plage % conc. Point d' ébullition °C
d’ ébullition 10 102
45 108
50 114
70 125
90 141
Densité a20 °C % conc. Densité
10 1,034
45 1,113
50 1,195
70 1,228
90 1,367
Solubilité dans |’ eau Miscible

Solubilité dans les
solvants

Miscible avec de nombreux
solvants

Pression de vapeur a

% Pression de vapeur, mm Hg

Trésvolatil — se volatilisera

25°C 20 1,07 dans |’ environnement
35 1,13
50 1,19
60 1,24
Constante de dissociation | 8,2 Dans |’ environnement, la
(pK,) mol écule est neutre lorsque
le pH < 8,2 et sous forme
anionique lorsgue le
pH > 8,2
Coefficient de partage 0,3 Faible potentiel de

octanol —eau (K.,

bioaccumulation

Spectre d’ absorption
ultraviolet (UV) —visible
(indiquer les conditions,
Silyalieu)

Absorption observée sous 300 nm

pour les mélanges de H,0, et
d acide peracétique

Faible potentiel de
phototransformation
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Propriétés

Résultats

Remarquesdel’ARLA

Stabilité (température,
métaux, lumiére du
soleil)

Stable dans |’ aluminium de grande
pureté et |’ acier inoxydable des
Séries 304-316. Le pH dela
solution pure se situe entre 3,5 et
45,

Laréaction de décomposition est
treés exothermique et catalysée

par desions métalliques de
transition, des métaux solides ou
des oxydes métalliques, un pH 7 ou
plus, lachaeur et lalumiére du
soleil. Le H,0O, est miscible avec de
nombreux alcools de faible masse
moléculaire, des glycols et des
cétones et des solutions agueuses
concentrées avec ces solvants
peuvent étre explosives.

Stabilité al’ entreposage

Relativement stable

lorsqu’ entrepose ala noirceur dans
un contenant inerte et propre. Les
solutions concentrées ont une plus
grande stabilité. On gjoute des
agents stabilisateurs.

Tableau 1.2.2 Préparation commerciale : BioSafe OxiDate - Traitement bactéricide
et fongicide pour les pommes deterre entreposées

Propriété Résultats
Couleur Incolore
Etat physique Liquide
Odeur Semblable acelle de I’ acide acétique

Type de formulation

Liquide

Matériaux constitutifs et
description du contenant

Contenant de 10 L fait de polyéthyléne de haute densité

Densité

1,091

pH

1,05
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Propriété

Résultats

Réaction d’ oxydation ou de
réduction

Agent fortement oxydant

Données de stahilité a

Relativement stable lorsqu’ entreposé ala noirceur dans

I’ entreposage un contenant inerte et propre. Les solutions concentrées
ont une plus grande stabilité. On gjoute des agents
stabilisateurs.

Miscibilité Ce produit ne doit pas étre mélangé avec des solvants a

base de pétrole.

1.3 Détailsrelatifs aux utilisations

Le BioSafe OxiDate est un produit a base de peroxyde d’ hydrogéne (garantie de 27 %)
qui est présentement homologué aux Etats-Unis pour la suppression des maladies
fongiques et bactériennes qui affectent |es pommes de terre dans les champs et en
entreposage, ainsi que d’ autre légumes. Au Canada, |’ utilisation proposée vise la
suppression des maladies fongiques et bactériennes des pommes de terre pendant

I’ entreposage. Les allégations de suppression de maladies comprennent |a tache argentée,
la pourriture fusarienne des tubercul es (pourriture séche) et la pourriture molle
bactérienne. Le demandeur propose | e traitement des tubercules au taux de dilution de
1:100 (OxiDate:eau), en deux étapes : al’ arrivée des tubercules sur les lieux

d entreposage a partir des gerbeurs de cai sses-pal ettes et ensuite sur les tubercules, sous
forme de fine bruine ou brouillard de pulvérisation, a partir du systéme d’ humidification.
On doit traiter les tubercul es quotidiennement pendant |a période d’ entreposage.

20 Meéthodesd’ analyse

21 Méthoded analyse dela matiére activetelle que fabriquée

L e demandeur a soumis une méthode analytique établie en fonction du titrage pour la
détermination de la matiere active. On ajugé cette méthode preécise, spécifique au produit
et adéquate comme méthode analytique de vérification réglementaire.

2.2 Méthoded’ analyse dela formulation

Laméme méthode a été utilisée pour I’ analyse de la matiere active (section 2.1).

23 Méthodesd’ analyse desrésidus

Puisque I’ on prévoit que les résidus de H,O, seront négligeables, I’ ARLA n’apas exigé
de données de résidus sur les cultures pour appuyer |’ utilisation du bactéricide-fongicide
BioSafe OxiDate, contenant du peroxyde d’ hydrogene, sur les pommes de terre
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3.0

31

nouvellement récoltées, avant leur entreposage, ou sur les pommes de terre entreposées et
traitées par I’ injection directe du produit dans I’ eau d’ humidification. Par conséquent, le
demandeur n’a pas eu a présenter de méthodes pour I’ analyse des résidus sur les
végétaux, les produits a base de végétaux et les denrées d’ origine animale (CODO 7.2).
Cependant, la United States Environmental Protection Agency (EPA) aindiqué qu’ elle
dispose d’ une méthode (non validée) a ce sujet et que les parties intéressées peuvent y
avoir acces.

Effetssur la santé humaine et animale
Sommair e toxicologique intégré

L e demandeur d’ homologation a soumis des demandes d’ exemption pour toutes les
données de toxicité normalement exigées. Il a soumis le projet de décision réglementaire
PRDD2000-02 et un examen du peroxyde d’ hydrogéne effectué par le Centre d’ écologie
et de toxicologie de I’ industrie chimique européenne (ECETOC) (Joint Assessment of
Commodity Chemicals No. 22, Hydrogen Peroxide, 1993). || a également présenté le
document Re-registration Eligibility Decision (RED) of Peroxy Compounds (décision
d’homologation continue des composés peroxy) ainsi que les exemptions américaines

d exigences en matiere de limite maximale de résidu pour e peroxyde d’ hydrogéne,
issues des décisions sans appel de 1998 et 1999 du Federal Register de |’ EPA.

La dégradation rapide du produit en eau et en oxygéne au contact de I” humidité rend
négligeables I’ absorption, la distribution, |e métabolisme et I’ excrétion du peroxyde
d’ hydrogéne (PRDD2000-02).

A defortes doses, |e peroxyde d hydrogéne est corrosif pour les yeux et irritant pour la
peau et les muqueuses. Cependant, on ne s attend pas a ce que des résidus demeurent sur
les cultures aprés I application de ce produit. Le peroxyde d’ hydrogéne réagit fortement et
sa durée de vie est courte a cause de I’ instabilité du lien peroxyde; cela méne aune
dégradation rapide et seuls de faibles résidus de peroxyde d’ hydrogéne sont prévus apres
le traitement.

La documentation scientifique disponible montre que le peroxyde d’ hydrogene (35 %) est
|égérement toxique par voie orale chez les rats (dose |étale 250 % (DL.,) chez les méles
de 1 193 mg/kg), que satoxicité aigué par voie cutanée est faible chez les lapins

(DL, > 2 000 mg/kg), et que le produit est |égerement irritant pour la peau ou gravement
irritant ou corrosif pour les yeux (PRDD2000-02). Le peroxyde d’ hydrogene est
moyennement toxique par inhalation chez les souris (concentration létale 2 50 % (CL .,
227 pl/) (document RED sur les composés peroxy de I’ EPA).

L'ECETOC (1993) afait état des signes cliniques de I’ exposition aigué au peroxyde
d hydrogene par voie orale : tremblements, mobilité réduite, prostration, écoulements de
la bouche, des yeux et du nez, poumons rougis, estomacs hémorragiques et blancs et
intestins remplis de sang. Apres une exposition cutanée, les symptdmes observés étaient
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le larmoiement et des écoulements du nez tandis que I’ exposition par inhalation a
provoqué une grave congestion pulmonaire et de I’ emphyseme. Vingt quatre heures apres
I" application cutanée de peroxyde d’ hydrogene a 35 %, on a observé la présence d’' un
érythéme Iéger et d’ oadéme allant de grave a modéré€; 48 heures apres cette application, on
aobservé la présence d’ un érytheme allant de grave a modéré et d’ un cedéme variant de
léger atrésléger. Dans le cadre des études préliminaires effectuées a des concentrations
de 15 et 30 % de peroxyde d’ hydrogéne, on a observé la nécrose de I’ épiderme 24 heures
aprés I’ application accompagnée d’ une hyperplasie marquée de |’ épiderme; on a constaté
une infiltration leucocytaire dans les six jours qui ont suivi |’ application et |’ épiderme est
redevenu normal au jour 10.

La documentation disponible sur |” exposition humaine montre que I’ ingestion de
peroxyde d' hydrogéne causera une irritation du tractus gastro-intestinal supérieur. La
décomposition du H,O, donne lieu alalibération rapide d’ oxygene, ce qui distend

I’ cesophage ou |’ estomac et peut potentiellement causer de graves dommages et des
hémorragies internes. L’ exposition humaine par inhalation peut causer uneirritation
extréme et une inflammation des voies nasales, de la gorge et des conduits respiratoires;
de I’ oadéme pulmonaire; des maux de téte; des étourdissements, des nausées des
vomissements, de ladiarrhée, de I'irritabilité, de I’insomnie, une exagération des réflexes,
ou des tremblements, un engourdissement des extrémités, des convulsions, I'inconscience
et |’ état de choc. Le contact cutané avec le peroxyde d’ hydrogéne liquide causera un
blanchiment temporaire de la peau. Si la source de contamination n’est pasretirée, il peut
y avoir formation d’ érythéme et de vésicules. L’ exposition ala bruine ou au jet de
pulvérisation peut causer une sensation de brilure des yeux et des larmoiements. Le
contact du peroxyde d' hydrogéne avec les yeux peut causer des dommages graves comme
I’ ulcération de la cornée; parfois, quoiqu’il S agisse de rares cas, cela peut se manifester
auss longtemps qu’ une semaine apres |’ exposition (Bureau international du travail,1998).

Le peroxyde d’ hydrogéne est un agent mutagene in vitro connu maisil n’est pas
génotoxique in vivo a cause de sa décomposition rapide en eau et en oxygene
(PRDD2000-02). Bien que les données de génotoxicité in vitro indiquent qu’il existe pour
le peroxyde d’ hydrogéne un mécanisme génotoxique d'induction de tumeur, les données
in vivo font état d’ un mécanisme non génotoxigque. Comme seuls les radicaux hydroxyles
et I’ oxygene singulet sont capables d’ endommager directement I’ ADN, |le potentiel
génotoxique dépend donc de I’ accessibilité du radical hydroxyle extrémement réactif pour
I’ ADN visé. Puisque que le radical hydroxyle et I’ oxygéne singulet ont de trés courtes
durées de vie, le dommage serait localisé alarégion exposée. En conditionsin vitro, les
bactéries et autres cellules viennent en contact direct avec le peroxyde d’ hydrogéne
permettant ainsi I'induction d’ effets génotoxiques. En général, I’ gjout d’ agent
métabolique exogene ou de catalase réduit ou empéche la réponse mutagéne. En
conditions in vivo, de nombreux facteurs contribuent alaréduction de la disponibilité
biologique de H,0, a des fins génotoxiques systémiques. On ne peut toutefois exclure la
possibilité d’ effets génotoxiques chez les cellules qui sont en contact direct avec H,O, (au
site méme de |’ application) (ECETOC 1993).
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L’ exposition subchronique des rats a du peroxyde d' hydrogéne (de 0,5 a 1,5 %) a causé
de grandes |ésions carieuses et des changements pathol ogiques du périodonte dont
I"intensité varie en fonction de la concentration du produit. On a observé une inhibition
importante du gain de poids corporel (GPC). Sept rats sur vingt-gquatre auxquels on avait
administré du peroxyde d’ hydrogene a 1,5 % sont morts pendant I’ expérience. D’ aprés les
données restreintes disponibles (ECETOC 1993), on a déterminé que la concentration
sans effet observé (CSEQ) pour I’ administration subchronique de peroxyde d’ hydrogene
aux rats était de 0,25 % dans |’ eau potable.

L’ exposition subchronique des souris a de I’ eau potable contenant du peroxyde
d’ hydrogene a 0,6 % a causé une diminution de la consommation d’ eau et un
ralentissement du gain de poids corporel (ECETOC 1993).

Une étude de gavage d’ une durée de douze semaines (solution a5 %) a montré un
ralentissement du gain de poids corporel, une diminution de la concentration en
hémoglobine, une nombre décru d’ érythrocytes, une diminution du volume des cellules
sanguines, du sérum glutamo-oxal acétigue transaminase (SGOT), du sérum
glutamopyruvigue transaminase et de |’ activité de la phosphatase alcaline. On a
également noté des changements au niveau du poids des organes : une augmentation du
poids des reins, du foie et du coeur et une diminution du poids des testicules et des
surrénales. Cependant, il n'y avait pas de changements histopathol ogiques connexes.

Les lapins exposés pendant six heures par jour, cing jours par semaine a 22 ppm

(31 mg/m®) de vapeur de H,0,, dans le cadre d’ une étude d’ exposition par inhalation

d' une durée de douze semaines, n’ont pas montré de changements a part le blanchiment
des poils et une certaine irritation nasale. L’ examen ophtalmologique n’arévél é aucun
changement dans les yeux, indiquant que la vapeur n’ avait pas causé de dommages tardifs
alacornée. On a constaté le méme type de résultats chez deux chiens exposésa 7 ppm
(9,9 mg/m?) de H,0O, pendant 6 mois : blanchiment et perte de poils aprés 14 semaines et
éternuements et larmoiements apres 23 semaines. On n’ a pas constaté de changements
importants au niveau du poids corporel ou d’ atérations dans la chimie clinique ou
I”hématol ogie. Les constatations pathol ogiques comprenaient une hyperplasie de la
muscul ature des bronches, des régions affai ssées et emphysemateuses au poumon et un
épaississement de |’ épiderme (les follicules pileux n’ étaient pas détruits)

(ECETOC 1993).

Une étude de toxicité du peroxyde d' hydrogéne dans I’ eau potable d’ une durée de treize
semaines chez des souris ayant une déficience en catalase, aindiqué que les animaux
ayant recu 3 000 ppm de H,O, montraient une diminution de la consommation d’ eau et
d’ aliments et un poids corporel moindre. A 1 000 ppm, les femelles montraient une
consommation réduite d' eau avec de |égers effets sur la consommation d’ aliments mais
aucun effet sur le poids corporel. L’ administration de peroxyde d’ hydrogéne n’a pas
causé de mortalité ni provoqué de signes cliniques, d’ effets hématol ogiques ou d’ effets
sur le poids des organes (cerveau, foie, reins, surrénales, testicules, coeur et rate). Les
résultats histologiques incluent une hyperplasie alant de |égére a minime chez les
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animaux ayant recu 1 000 et 3 000 ppm de H,0,. Ces effets étaient réversibles pendant la
période de récupération de six semaines suivant |’ essai. On a déterminé pour cette éude
une CSEO de 26 mg/kg p.c./jour pour les males et de 37 mg/kg p.c./jour pour lesfemelles
(Weiner et a. 2000).

Chez lesrats, |’ exposition au peroxyde d’ hydrogéne par inhalation (95 mg/m? pour

30 expositions sur une période de 7 semaines) adonné lieu ades signes d'irritation nasale
et des écoulements nasaux en abondance aprés 2 semaines et une congestion des
poumons et de latrachée chez tous les animaux apres 5 a 7 semaines. On n’aobservé
aucun changement microscopique dans les tissus. Une étude de toxicité subchronique par
inhalation chez les souris a montré des signes similaires de toxicité maisil n'y avait pas
d’ augmentation de la mortalité chez les souris.

L’ exposition chronique des souris a du peroxyde d’ hydrogene & 0,15 % H,O, dans I’ eau
potable, a provoqué des changements pathol ogiques dans le foie, lesreins, le tractus
gastro-intestinal et larate, sanstoutefois affecter e gain de poids corporel (ECETOC
1993).

L’ exposition chronique au peroxyde d’ hydrogene a4 0,4 % dans |’ eau potable a provoqué
des tumeurs au duodénum chez les souris mais le Centre international de recherche sur le
cancer (CIRC) et laFood and Drug Administration (FDA) des E.-U. ont conclu que les
Lorsqu’ on a administré aux souris des solutions de peroxyde d’ hydrogene a 0,1 et 0,4 %
dans |’ eau potable pendant 740 jours, on a observé une augmentation de |’ incidence de

I” hyperplasie duodénale directement liée & la dose dans les groupes traités (H,O, a 0,1 %)
en comparai son aux groupes témoins et cette incidence de carcinomes duodénaux était
plus élevée chez les souris femelles soumises a une dose de 0,4 % de peroxyde

d hydrogene que chez les souris témoins. Lors de I’ administration de H,O, 40,4 % a des
souris femelles pendant six ou sept mois, on a observé une augmentation de I’ incidence
des tumeurs duodénal es chez les sujets ayant une activité déficiente de la catalase
(ECETOC, 1993).

Leslapins et les rats auxquels on a administré du peroxyde d’ hydrogéne par gavage
pendant six mois ont montré une diminution du gain de poids corporel et des
concentrations de lymphocytes dans le sang aux doses les plus élevées (50 mg/kg
p.c./jour) et une augmentation de I” hémolyse et du nombre de réticulocytes. On a constaté
d autre effets comme une diminution de I’ activité de la catalase dans le foie, une
augmentation de I’ activité de la déshydrogénase succinique dans le foie, des changements
dans I’ activité enzymatique au niveau de I’ estomac, du duodénum, du cerveau et de la
protéinurie. A I’ autopsie, on a également observé des changements structuraux de la
mugueuse gastro-intestinale ainsi qu’ une adipose focale.

Bien qu'il manque des détails, les éudes fournies dans le rapport de I’ ECETOC semblent
indiquer que le peroxyde d' hydrogéene cause une réaction inflammatoire dans le tissu
gastro-duodénal des souris. Cette réaction inflammatoire est plus grave chez les souris
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3.2

ayant une activité déficiente de la catal ase. Cette réaction peut évoluer en changements
cancérogenes chez les souris. |l y aeu induction de papillomes chez lesrats, sans quel’ on
observe de tumeur maligne dans le pré-estomac, méme a des concentrations quasi |étales
(del1al,5%). Lesétudes dinitiation et de promotion montrent que le peroxyde

d hydrogéene n’ est pas un agent initiateur sur la peau mais qu’il peut étre un agent
faiblement promoteur de tumeurs intestinales chez le rat soumis a de fortes concentrations
sur la peau ou des concentrations quasi |étales (1,5 %) dans I’ eau potable.

La documentation laisse entendre gue la chimie du peroxyde d’ hydrogéne dilué et de
I”anatomie et la physiologie du tractus gastro-intestinal fait en sorte qu’il est peu probable
gue le peroxyde d’ hydrogéene absorbé par voie orale puisse atteindre le duodénum. On

lai sse entendre également que les |ésions dans les animaux recevant du H,O, dans leur
eau potable peuvent étre causées par ladiminution de la consommation d’ eau et
I’ingestion d’ aliments secs en boulettes pour rongeurs (DeSesso et al. 2000).

L’ARLA ajugé que la documentation disponible était insuffisante pour évaluer
adéguatement latoxicité sur le plan de lareproduction ou le potentiel tératogéne.
Toutefois, I’ Agence a conclu que les éudes visant a évaluer latoxicité sur le plan de la
reproduction, latératogénicité ou la neurotoxicité du peroxyde d’ hydrogene n’ étaient pas
nécessaires, compte tenu de la décomposition rapide de la matiére active en eau et en
oxygene (PRDD2000-02). Il est peu probable que e peroxyde d’ hydrogene est ses
métabolites s accumulent dans les tissus ou les organes des mammiféres pendant une
période assez longue pour produire des effets significatifs sur lareproduction et le

dével oppement ou pour induire une neurotoxicité.

Détermination de la dose jour naliér e acceptable (DJA)

Compte tenu de la décomposition du peroxyde d’ hydrogene, |e risque pour la santé
humaine causé par |’ ingestion de pommes de terre traitées avec du peroxude d’ hydrogene
est négligeable et par conséquent I’ ARLA ne requiert pas la détermination d’ une dose
journaliére admissible (DJA) (PRDD2000-02). Le peroxyde d' hydrogéne est utilisé dans
une foule de produits, y compris des solutions désinfectantes, des produits a usage
alimentaire (stérilisation et blanchiment), des produits médicaux (désinfectant cutané et
rince-bouche) et cosmétiques.

L' EPA aaccepté la demande d’ exemption de présentation de donnéesrelatives ala
tolérance (limite maximale) des résidus de H,O, sur et dans toutes les denrées
alimentaires, pour une dose d’ application par traitement égale ou inférieurea 1 % de
peroxyde d’ hydrogéne sur les cultures en croissance ou récoltées (EPA, 1999). Cela

s explique du fait que e peroxyde d’ hydrogene se dégrade en eau et en oxygene. La
réaction de décomposition est catalysée par les enzymes catalase et glutathion
peroxydase, par les métaux de transition et les métaux solides, ainsi que par la chaleur et
lalumiére du soleil.
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3.3
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3.5

351

Le CIRC considére gue les preuves de cancérogénicité du peroxyde d’ hydrogéne chez des
animaux de laboratoire sont restreintes et il estime gue le produit ne peut étre classifié en
rapport a sa cancérogénicité pour les humains (Groupe 3).

Dose aigué deréférence (DAR)

L’ARLA n’a pas déterminé de dose aigué de référence pour le peroxyde d' hydrogéne car,
puisgu’il se dégrade rapidement en oxygene et en eau, il ne présente vrai semblablement
pas de risque aigu en matiere alimentaire. La documentation disponible permet de
conclure qu'il n'y a pas d’ effets importants reliés au traitement qui puissent nécessiter
une évaluation du risque alimentaire aigu.

Choix d’unelimite toxicologique pour lerisque professionnel

L’ on considére que les limites toxicologiques aigués ne sont pas appropriées pour évaluer
le risque professionnel puisque::

. le peroxyde d’ hydrogéne est hautement réactif et rapidement décomposé en eau et
en oxygene au contact de I” humidité;

. I’ exposition professionnelle sera vraisemblablement de nature intermittente;

. ce compose est tres corrosif.

L’ ARLA souscrit &’ évaluation faite par I’ EPA des Etats-Unis qui déclare que les
COMPOSES peroxy sont corrosifs et présentent un risque aigu d'irritation sévere des yeux et
de la peau pour les personnes qui les manipulent (EPA R.E.D. FACTS, Peroxy
Compounds, décembre 1993). La nature corrosive de ces composés interdira, en soi,

I’ exposition cutanée importante. En outre, le risque aigu de I’ exposition par inhalation
doit aussi étre prévenu.

Effets sur la santé humaine ou animale découlant de |’ exposition a la matiére active
Ou a sesimpur etés

Evaluation de I’ exposition des opérateurs

Le demandeur propose d’ utiliser la préparation commerciale, BioSafe OxiDate —
Traitement bactéricide et fongicide des pommes de terre entreposées, pour supprimer les
mal adies des pommes de terre pendant |’ entreposage (Catégorie de site d' utilisation 12 :
Aliments entreposés destinés a la consommation humaine ou animale). Le traitement des
pommes de terre fraichement récoltées se ferait de deux fagons : en pulvérisant le produit
dilué sur les pommes de terre lorsgu’ elles passent sur le convoyeur a bande, avant leur
chargement dans les compartiments de stockage, ou bien en mélangeant le produit al’ eau
servant a humidifier les pommes de terre en stockage. La formulation liquide contenant
27 % de matiére active serait diluée et pulvérisée sur les pommes de terre nouvellement
récoltées avant leur entreposage ou diluée et injectée dans |’ eau d’ humidification des
pommes de terre pendant la période de stockage. On s attend a ce que I’ exposition
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3.5.2

professionnelle soit faible. Dans le cas du traitement des pommes de terre avant leur
entreposage, le matériel de pulvérisation est automatisé. L e prépose branche les conduits
au matériel de pulvérisation et insere le tube dans le contenant de 10 L de produit. Le
systéme est pour ains dire fermé. Le produit est dilué automatiquement avec |’ eau et
pulvérisé sur les pommes de terre lorsgu’ elles passent sous un dispositif de pulvérisation
couvrant le convoyeur a bande. Les compartiments de stockage se remplissent
automatiquement de pommes de terre.

Il existe une possibilité d’ exposition au produit par voie cutanée et par inhalation lors du
branchement et du débranchement des tubes au contenant de produit, au moment de
mettre a niveau le contenu des compartiments de stockage pleins (avec le bras) ou lors de
contact avec la dérive de pulvérisation émanant de la section couverte du convoyeur a
bande. Des écoul ements accidentels peuvent avoir lieu lors de |’ insertion du tube du
matériel de pulvérisation dans le contenant de BioSafe OxiDate - Traitement bactéricide
et fongicide pour les pommes de terre entreposées, et au moment du débranchement du
matériel.

L’ARLA conclut que ladémarche réglementaire la plus appropriée pour atténuer les
risques d’ exposition aigué a cette matiére active passe par les mises en garde de

I” étiquette. Plus précisément, e demandeur d’ homologation doit modifier le projet
d’ étiquette afin gqu’ on y lise les points suivants :

. Veliller ace que les concentrations de peroxyde d’ hydrogene dans |’ air, sur les
lieux detravail, n’excédent pas les niveaux d exposition établis par les autorités
locales de santé et de sécurité au travail. Si ces concentrations sont inconnues ou
s elles excédent les limites permises, porter un appareil de protection respiratoire
approuvé par le NIOSH.

. Ne pas entrer dans les aires de stockage traitées avant que les concentrations de
peroxyde d’ hydrogéne dans I air ne soient redescendues sous les limites
d’ exposition établies par les autorités locales de santé et de sécurité au travail. S
ces valeurs ne sont pas connues ou si elles excedent les limites permises, porter un
appareil de protection respiratoire approuvé par le NIOSH.

L’ ARLA estime que ces mesures, conjointement aux énonceés du projet d’ étiquette visant
aréduire I’ exposition (p. ex., le port de vétements et d’ équipement de protection
individuelle), sont adéquates pour protéger les travailleurs des dangers aigus possibles.

Exposition occasionnelle

Etant donné |’ usage proposé pour le produit, on ne s attend pas ace qu'il y ait
d’ exposition occasionnelle.
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3.5.3 Travailleurs

4.0

4.1

Etant donné I’ usage proposé pour |e produit, on s attend & ce que I’ exposition des
travailleurs soit négligeable, lorsque ces derniers utilisent la protection individuelle
appropriee.

Résidus
Sommaire desrésidus

Natur e desrésidus dans les végétaux

L’ ARLA n’exige pas d  étude de métabolisme dans |es pommes de terre car, selon toute
probabilité, I’enzyme catalase que I’ on dit présente dans les tubercules dégraderale
peroxyde d' hydrogéne en eau et en oxygene. Pour cette raison, il n'y a pas de résidus
préoccupants (RP) dans |es végétaux.

Nature desrésidus dansles animaux

L’ARLA n’exige pas d’ étude de métabolisme chez les animaux car, puisque |’ on prévoit
gue les résidus de peroxyde d’ hydrogéne sur ou dans les pommes de terre seront
négligeables, on ne s attend pas a ce que des résidus mesurables de peroxyde d’ hydrogéne
soient transférés dans des matrices animales (viande et lait) lorsque le bétail est exposé
aux pommes de terre de rebut et aux déchets de produits a base de pommes de terre.

Essais sur les cultures en champ

L’ARLA n'apas exigé d’ essais supervisés sur les cultures en champ (CODO 7.4.1) ni

d’ études de dissipation des résidus (CODO 7.4.2). La PC BioSafe OxiDate, dont la
concentration en peroxyde d’ hydrogéne est faible, réagit au contact de I’ enzyme catalase
dans les pommes de terre sur lesquelles elle est pul vérisée et se dégrade rapidement en
eal et en oxygene. On prévoit donc que les résidus sur ou dans les pommes de terre
entreposées seront négligeables. Par conséquent, on ne recommande la promulgation

d aucune LMR au Tableau Il Division B.15.002(1) delaLoi sur les aliments et drogues
et de son Reglement.

Alimentstransformés destinés a la consommation humaine ou animale

Le demandeur n’a pas eu a soumettre d' études relatives a la transformation des aliments
(CODO 7.4.5) car I’on s attend a ce que les résidus de peroxyde d’ hydrogéne sur et dans
les pommes de terre soient négligeables.

Viande, lait, volaille et caufs

On s attend a ce gque les résidus de peroxyde d' hydrogéne sur et dans les pommes de terre
soient négligeables. Ainsi, lorsque le bétail est exposé aux pommes de terre de rebut et
aux déchets de produits a base de pommes de terre, il ne devrait pasy avoir de transfert
de résidus mesurables dans les matrices animales (viande et lait).
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5.0

6.0

7.0
7.1

711

712

Evaluation du risque alimentaire

LaDivision del’ évaluation sanitaire (DES) del’ ARLA n’apas éabli de DJA. Elle estime
gue I’ usage domestique proposé du peroxyde d’ hydrogene sur les pommes de terre
entreposées ne présente pas de risque pour la population, y compris les nourrissons, les
enfants, les adultes et |es personnes agées, lorsgue les pommes de terre sont soumises au
processus normal de lavage, d’ épluchage et de cuisson avant la consommation humaine.

Devenir et comportement dans|’ environnement

La PC BioSafe OxiDate est un agent oxydant que I’on utilise al’ intérieur des aires

d’ entreposage des pommes de terre pour la suppression des maladies fongiques et
microbiennes sur les tubercules. Ce profil d’emploi ne donnera pas lieu ala diffusion du
produit dans |’ environnement; conséquemment |es organismes non visés ne seront pas
exposés au produit et I’ évaluation environnementale n’ est donc pas nécessaire. A titre de
référence, I’ ARLA adéja homologué le peroxyde d’ hydrogéne pour usage extérieur en
tant qu’ agent de blanchiment dans la fabrication des pétes et papiers et apublié, ace
sujet, un projet de décision réglementaire (PRDD2000-02, VigorOx, 18 aolt 2000).

Effets sur les organismes non visés

Données non requises.

Efficacité
Efficacité
Utilisations prévues

La PC BioSafe OxiDate est un produit a base de peroxyde d’ hydrogéne (garantie de

27 %) présentement homologué aux Etats-Unis pour la suppression des maladies
fongiques et bactériennes qui affectent les pommes de terre dans les champs et dans les
aires d’ entreposage, ainsi que d’ autre Iégumes. Au Canada, I’ utilisation proposée vise la
suppression des maladies fongiques et bactériennes des pommes de terre entreposées
telles que la brllure hétive, la brllure tardive, latache argentée, la pourriture fusarienne
des tubercules (pourriture séche) et la pourriture molle bactérienne. Le produit doit étre
employé au taux de dilution de 1:100 (OxiDate:eau) dans les eaux d humidification et
pulvérise sur les tubercules en fine bruine ou brouillard. Les tubercules doivent étre
traités avant d’ étre placés dans les compartiments de stockage et doivent ensuite étre
traités quotidiennement pendant toute la durée d’ entreposage.

Mode d’ action

La PC OxiDate est une formulation peroxygénée qui combine le peroxyde d’ hydrogéne a
I” acide peracétique. La combinaison de ces produits chimiques permet au peroxyde
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d  hydrogene d’ accroitre son activité, par laformation d' un radical hydroxyle. Lorsque ce
radical hydroxyle entre en contact avec un organisme pathogene, il réagit avec les
enzymes clés et les protéines présentes dans les parois cellulaires, en particulier celles qui
contiennent des groupes sulfhydryl. Il en résulte une perturbation de la respiration
cellulaire et lamort de la cellule en question. Le processus d’ oxydation mene ala
dégradation complete des molécules d’ OxiDate, produisant de |’ oxygene, de |’ eau et

d autres élémentsinertes. Il faut souligner que cette réaction alieu immeédiatement au
contact des pathogeénes se trouvant sur la surface des tubercules. La PC OxiDate n’ est pas
un fongicide systémique et ne tuera pas les pathogénes qui se trouvent en profondeur dans
les tissus des tubercules.

7.1.3 Efficacité contrelesorganismes nuisibles
7.1.3.1 Description du probléme parasitaire

Au moment de larécolte, les pommes de terre peuvent entrer en contact avec des
champignons ou bactéries pathogénes qui se trouvent dans le sol ou sur des tissus
végétaux en décomposition. Lorsgue les tubercules sont placés dans les aires

d entreposage, ces pathogénes peuvent croitre et se dével opper, réduisant de fagon
importante la qualité marchande des tubercules. En outre, si on laisse ces maladies se
développer, elles deviennent une source d’inoculum pour les cultures de I’ année suivante,
s lestubercules sont utilisés comme semences.

Maladie: bralure hétive (Alternaria solani)

Labrdlure hétive est une maladie fongique touchant habituellement le feuillage des plants
de pommes de terre mais elle peut également infecter les tubercules. Les spores sont
généralement présentes dans les débris végétaux et le sol des champs infectés ou elles
peuvent étre transférées aux tubercules a partir de feuillage contaminé ou de Iésions sur la
tige des plants de pommes de terre. Le transfert physique des spores sur les tubercules a
généralement lieu pendant la récolte et les spores en germination pénétrent habituellement
le tubercule par le biais de coupures, de meurtrissures ou de blessures superficielles. Les
Iésions sur les tubercules ont d' abord I’ apparence de petites zones sombres et affai ssées
qui peuvent étre circulaires ou de forme irréguliere et qui mesurent jusqu’a 19 mm de
diamétre. La bordure de lalésion est généralement bien définie et quelque peu soulevée,
montrant |a démarcation entre le tissu sain et le tissu infecté. A I’intérieur, lalésion est
une pourriture séche de couleur brune ou noire et d’ apparence liégeuse. Les|ésions ne
pénétrent normalement pas plus de 6,4 a 9,5 mm de profondeur. Lorsgu’ une lésion s’ est
établie, elle se développe lentement pendant I’ entreposage et il est possible gu’ elle ne

S aggrave gu’ assez tard pendant |a période d entreposage. La décomposition des tissus du
tubercule par la brllure hétive permet également |’ entrée a des pathogénes secondaires, ce
qui accroit les dommages aux pommes de terre entreposées.

Maladie: bralure tardive (Phytophthora infestans)
Labrdlure tardive est une maladie dévastatrice des pommes de terre. Elle peut rapidement
infecter les tissus végétaux au-dessus du sol et causer la pourriture du tubercule en
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entreposage. Si les spores du champignon atteignent un tubercule en croissance (spores
lessivées dans |e sol expose) avant larécolte, elles peuvent germer et infecter le tubercule,
causant une pourriture partielle des pommes de terre avant méme leur récolte. De plus,
pendant |a récolte, des spores vivantes peuvent étre transférées aux tubercules a partir des
tissus végétaux infectés. Ces tubercules peuvent n’ avoir aucun symptéme apparent ala
récolte mais des |ésions peuvent se développer pendant I’ entreposage. La brllure tardive
des tubercules al’ apparence d’ une pourriture seche, peu profonde, de couleur brun-cuivré
apourpre, qui s étend de fagon irréguliére dans les premiers 3,2 a 12,7 mm de tissu, ou
davantage. La surface de lalésion est brune, seche et affaissée mais sa texture est
granulaire et sa couleur varie de beige a brun cuivré sous la peau. Des conditions

d’ entreposage fraiches et séches peuvent ralentir I’ évolution de lamaladie et minimiser la
propagation d’ un tubercule a un autre. Toutefois, si on laisse lamaladie se dével opper
complétement, les |ésions évolueront rapidement, devenant affai ssées et desséchées et
infectant les tubercul es sains adjacents. Les |ésions des tubercul es causées par la brilure
tardive sont couramment envahies par des pathogenes fongiques ou bactériens
secondaires, ce qui donne lieu ala « fonte » des tubercules pendant I’ entreposage.

Maladie: tache argentée (Helminthosporium solani)

On considére la tache argentée comme étant une maladie transmise par |es semences car
elle ne se manifeste pas sur les tiges ou le feuillage. Les tubercules nouvellement récoltés
peuvent sembler sains mais, s'ils sont infectés, la maladie peut apparaitre apres une
période de trois a cing mois d’ entreposage. Un tubercule infecté peut étre source de
propagation de spores (conidies) aux pommes de terre saines de la méme pile au moment
de leur manutention a des fins de classement ou d’ expédition. Les spores relachées
peuvent aussi se propager aux autres piles de pommes de terre par le systéme de
ventilation. Les températures fraiches d’ entreposage peuvent retarder la sporulation mais
cette derniére peut toutefois se produire a4 °C et elle est favorisée par des conditions

d humidité élevées et la présence d’ eau libre sur la surface des tubercules. Les symptémes
de latache argentée sont principalement d ordre cosmétique, tels qu’ une décoloration
argentée d’ aspect métallique du périderme, de forme irréguliére, qui peut couvrir une
grande partie de la surface du tubercule. En outre, le tubercule peut subir une perte de
masse et un rétrécissement a cause de la perte d’ eau. Il s agit d’ une maladie qui affecte
principalement I’ aspect visuel des tubercules et diminue leur valeur marchande.

Maladie: pourriture séche fusarienne (Fusarium solani et F. roseum)

Ces especes de Fusarium sont présentes dans presgue tous les sols cultivés. Les
pathogénes réussissent a s'introduire dans les tubercules par des coupures ou blessures
(dommage mécanique) en surface ou par des blessures causées par d’ autres organismes.
Les symptdmes de la pourriture séche fusarienne sont des zones affai ssées et ridées qui
présentent une pourriture brune ferme pouvant couvrir une grande partie de la surface du
tubercule. L’infection peut s’ éendre en profondeur dans le tubercule, créant de grandes
zones de pourriture. Les températures fraiches d’ entreposage peuvent retarder le

dével oppement de la pourriture seche fusarienne. Toutefois, si |atempérature augmente,
I’'infection peut continuer sa progression.
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Maladie: pourriture molle bactérienne (Erwinia carotovora)

On trouve communément |’ agent causal de la pourriture molle bactérienne (Erwinia
carotovora var carotovora ) vivant librement dans le sol. Les bactéries viennent
habituellement en contact avec les tubercules lors de la récolte, de la manipulation ou du
lavage et elles pénétrent par les lenticelles, les fentes ou autres blessures. Les symptémes
apparaissent d’ abord a la surface du tubercule (généralement pres d'un oeilleton) et
progressent vers |’ intérieur causant une pourriture aqueuse des tissus, de couleur creme
ou brunétre. Les tissus infectés se distinguent tres bien des tissus sains par la présence

d’ une bordure brune foncée ou noire. Des taches nécrotiques peu profondes sont visibles
sur la surface et sont causées par I’ organisme lorsqu’il pénétre par les lenticelles. Au
cours des premiéres étapes de la maladie, la pourriture est inodore. Toutefois, a mesure
gue les organismes secondaires envahissent les tissus infectés, il s'en dégage une
mauvaise odeur. La maladie se dével oppe en conditions favorables (températures
adverses, dommage mécanique ou eau libre sur la surface des tubercules) et affecte
habituellement les tubercules déja envahis par d autres pathogenes. Le développement de
la pourriture molle peut ne devenir apparent que tres tard pendant la période

d’ entreposage et peut se propager d’ un tubercule al’ autre, infectant |es pommes de terre
adjacentes.

7.1.3.2 Essais d’ efficacité

Le demandeur a présenté deux études sur |’ efficacité de la PC BioSafe OxiDate pour la
suppression de la tache argentée, la pourriture séche fusarienne et la pourriture molle
bactérienne sur les pommes de terre entreposées. Les données sur labrllure hétive et la
brllure tardive des pommes de terre n’ ont pas fait |’ objet d’ examen. La premiére éude
consistait en un essai along terme (huit mois) effectué en 1998 aux Etats-Unis. Ony a
testé I’ OxiDate au taux de dilution de 1:100, appliqué quotidiennement pendant toute la
durée del’essai. On a évalué I'incidence de lamaladie (IM) sur les tubercules une fois par
période de quatre semaines pour latache argentée, la pourriture séche fusarienne et la
pourriture molle bactérienne. || n'y a pas eu d'inoculation de tubercules pendant cette
expérience, cependant il s’ est avéré évident que la pression exercée par ces maladies était
adéquate. Au huitiéme mois, les pressions exercées dans le groupe témoin non traité
avaient causé une IM de 12 % pour la tache argentée (avec un pic de 20 % au troisieme
mois), de 20 % pour la pourriture molle et de 15 % pour la pourriture seche fusarienne.
Cesrésultats indiquent qu’ alafin de la période d’ évaluation de huit mois, I’ OxiDate avait
supprimé I’ IM de latache argentée de |’ ordre de 92,5 a 100 %, celle de la pourriture
molle de I’ ordre de 64 a 100 % et celle de la pourriture fusarienne de |’ ordre de 81 a

100 %. Bien que la fréquence de traitement al’ OxiDate était été supérieure ace que le
demandeur propose, cet essai a été effectué dans de vraies conditions d’ entreposage, a
I’aide du matériel de pulvérisation normalement utilisé lors de telles manoeuvres. L’ éude
ne fait aucune mention de I’ effet de I’ OxiDate along terme sur les surfaces métalliques.
Cet essai démontre que I’ on a obtenu une bonne suppression de la tache argentée, de la
pourriture molle et de la pourriture seche fusarienne a |’ aide de pulvérisations
guotidiennes d’ OxiDate au taux de dilution de 1:100.
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Le deuxiéme essai, effectué en 2001 au Nouveau-Brunswick, mettait al’essai laPC a
deux taux de dilution différents, 1:50 et 1:100, pendant une période d’ entreposage de
guatre mois. On a évalué le pourcentage de gravité de lamaladie (GM) et le pourcentage
de la surface du tubercul e couverte par la maladie apres des traitements quotidiens
pendant deux semaines et ensuite aprés chaque période de quatre semaines. On a
également évalué la germination des tubercules, lateneur en glucose et la couleur des
pommes de terre frites. On souligne que le produit a été pul vérisé selon les taux proposés
sur I’ étiquette et que les tubercules ont été inocul és (séparément) avec les pathogenes
causant latache argentée, la pourriture seche fusarienne et la pourriture molle. Les
résultats pour chacune des dates d’ évaluation sont présentés en terme de moyennes pour
les deux variétés de pommes de terre testées (Shepody et Norland). Les degrés de
suppression de ces maladies se sont révél és inférieurs a ceux constatés dans le premier
essal.

i Tache argentée

Lors de la premiére évaluation, on a constaté une grande différence dans le degré de GM
(exprimé en pourcentage) pour e groupe témoin non traité (8 %) et pour les deux
traitements al’ OxiDate (16,3 % pour le traitement au taux de 1:50 et 17,6 % pour celui
au taux de 1:100). A |a deuxiéme évaluation, ces différences n’ éaient plus apparentes et
lamaladie avait rapidement progressé dans les tubercules témoins. Lors de laderniere
évaluation, laGM dans les tubercules témoins étaient de I’ ordre de 83,6 %, de 75,1 %
pour les tubercules traités avec I’ OxiDate au taux de 1:100 et de 67,6 % pour ceux traités
au taux de 1:50. Bien que les valeurs de GM obtenues pour les deux taux d’ OxiDate
soient inférieures a celle obtenue pour les tubercules témoins, les différences entre les
trois traitements se sont avérées modestes. Le pourcentage de suppression de lamaladie
(en comparaison des témoins) variait de 17 a 25 % pour le taux de 1:50 et de 0 218,9 %
pour le taux de 1:100. Cela semble indiquer que le taux d’ OxiDate de 1:50 a donné un
controle |égérement supérieur a celui de 1:100. De fagon générale, la PC Biosafe OxiDate
dans cet essai a donné un contréle de latache argentée de moyen afaible et ces degrés de
controle, obtenus avec les deux taux, correspondent a ce que I’ on qualifie de « répression
delamaadie ».

ii. Pourriture seche fusarienne

Lorsde lapremiere évaluation, il n'y avait pas de différence dansla GM (exprimée en
pourcentage) entre les traitements al’ OxiDate aux deux taux et le traitement témoin. La
pression de maladie dans le groupe témoin a augmenté graduellement pendant |a période
d entreposage, atteignant 18,6 % ala date finale d’ évaluation. Les valeurs de GM
obtenues pour les pommes de terre traitées al’ OxiDate, aux deux taux, se sont révélées
inférieures a celles des tubercules témoins, et ce a chagque date d’ évaluation (les valeurs
variaient de 37 459 % pour le taux de 1:50 et de 18,5 & 33 % pour le taux de 1:100). En
comparant entre elles les valeurs de GM obtenues pour les tubercules traités al’ OxiDate,
on aobserve, de fagon constante, qu'’ elles étaient inférieures pour le taux de 1:50, mais
ces différences demeuraient faibles. A la derniére date d’ évaluation, on a établi 10,2 %
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7.2

7.3

731

7.3.2

7.3.3

la GM pour les tubercules traités au taux d’ OxiDate de 1:50 (ce qui représente un
controle de |’ ordre 45 % par rapport aux témoins) et 12,5 % pour le taux de 1:100 (ce
qui représente un contrdle de I’ ordre de 32 % par rapport aux témoins). Ces résultats
montrent que la PC BioSafe OxiDate, aux deux taux, fournit un contréle moyen dela
pourriture seche fusarienne sur les pommes de terre entreposées, lorsqu’ utilisée tel quele
prescrit |’ étiquette.

ii. Pourriture molle bactérienne

Les pressions de la pourriture molle bactérienne étaient tres faibles pendant la durée de

I’ essai, malgré I’inoculation des tubercules avec le pathogéne. Pour les deux premiéres
évaluations, il n'y avait pas de signes d’infection des tubercules dans aucun des
traitements. A latroisiéme date d’ évaluation, la pourriture molle était apparue dans le
groupe témoin et celui traité au taux de 1:100 d’ OxiDate, bien que le degré de GM ait été
inférieur a 1 % pour chacun des deux groupes. Lors de la derniére évaluation, les valeurs
de GM avaient atteint 2,68 % dans le groupe témoin, 1,74 % dans |e groupe traité au taux
de 1:100 et de 0,33 % dans celui traité au taux de 1:50. Il sembleici auss que letaux de
1:50 d’ OxiDate fournisse un meilleur contréle de la maladie que le taux de 1:100. La
pression de maladie dans cet essal était trop faible pour évaluer de facon précise le degré
de contréle de lamaladie aux deux taux, méme si le taux de 1:50 semble retarder

I" apparition de la maladie davantage que le taux de 1:100. On ne sait pas si I’ on pourrait
observer de tels niveaux de contréle dans des conditions de pression élevée de maladie.

Considérations d’ ordre économique

Non évaluées.

Pérennité

Recensement des solutions de rechange (chimiques et non chimiques)

Actuellement, aucun produit n’ est homologué pour lutter contre les maladies fongiques et
bactériennes des pommes de terre entreposées.

Compatibilité avec les pratiques actuelles de gestion, y comprisla lutte intégrée
Non évaluée.

Contribution alaréduction desrisques

Actuellement, aucun produit n’ est homologué pour supprimer les pathogenes sur les
tubercules de pomme de terre en entreposage. L’ introduction d’ un nouveau produit qui

pourrait réduire la source d’inoculum sur les semences de pommes de terre, permettrait de
réduire le recours aux fongicides une fois les tubercul es plantés dans les champs.
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7.3.4 Renseignementssur I'acquisition réelle ou potentielle delarésistance

74

7.5

7.6

Le demandeur n’a soumis aucune donnée a ce sujet. Puisque la PC OxiDate tue les
pathogénes au contact et se dégrade ensuite rapidement, il est peu probable qu'il y ait
acquisition de résistance dans la population de pathogenes. Le comité se penchant sur la
résistance aux fongicides, le FRAC (Fungicide Resistance Action Committee), n'apas
encore déterminé le groupe de fongicides auquel appartient |e peroxyde d' hydrogéne et il
n'a pas émis de recommandations précises en matiere de gestion de larésistance.

Phytotoxicité pour lesvégétaux vises

On n’a observé aucun symptéme phytotoxique ni aucun résidu du produit sur les
tubercules traités avec de |’ OxiDate.

Remar ques concer nant les effets non voulus ou non intentionnels (effets non visés)

Dans le cadre du deuxiéme essai, on a évalue les effets de la PC BioSafe OxiDate sur la
germination des tubercules, lateneur en sucrose et en glucose ains que sur la couleur des
pommes de terre frites. L’ OxiDate n’a pas eu d’ effet inhibiteur de la germination. En
outre, méme s'il existe des différences entre les traitements, en ce qui atrait au nombre de
germes par tubercule, il N’y avait pas de tendance constante associée au taux d’ OxiDate
employé. On doit souligner qu’ aucun de ces essais ne s est penché sur les effets nocifs
possibles de |’ interaction de |’ OxiDate avec les inhibiteurs de croissance (p. ex.,
chlorprophame) qui sont couramment utilisés dans les entrepdts commerciaux afin
d’inhiber la germination des tubercules. A la plus forte concentration de la PC (1:50) les
germes étaient plus longs, mais celan’a pas éé quantifié. Bien que I’ on ait observé des
différences entre les traitements, |es valeurs déclarées pour lateneur en sucrose et en
glucose se situaient dans les plages acceptables. En outre, les tubercules traités au taux de
1:100 avaient une couleur de frite [égerement plus péle, ce qui est souhaitable pour
I’industrie de la pomme de terre frite.

Ladeuxiéme étude indiquait que I’ OxiDate avait un effet corrosif sur les objets
métalliques avec lesquelsil entrait en contact direct. Celalaisse croire qu'il est possible
gue le produit endommage les piéces métalliques du matériel servant ala distribution de
I’ OxiDate dans les eaux d’ humidification ou les attaches de métal couramment utilisées
pour les compartiments de bois ou sont stockés les tubercules traités al’ OxiDate. On
devrait ajouter une mise en garde sur | étiquette avisant |’ utilisateur de la nature corrosive
possible du produit sur les objets métalliques. Le demandeur devrait effectuer d' autres
essais pour préciser |I'importance de la corrosion associée aux applications quotidiennes
d’ OxiDate.

Conclusions

Le demandeur d’ homol ogation a soumis des données d’ efficacité qui appuient
I" utilisation du BioSafe OxiDate sur les pommes de terre entreposées, pour la suppression
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de latache argentée, de la pourriture séche fusarienne et de la pourriture molle
bactérienne, si le produit est pulvérisé quotidiennement au taux de 1:100, jusgu’ a ce que
soit utilisé un régulateur de croissance (p. ex., chlorprophame). Si tel est le cas, il faut
cesser les traitements d’ OxiDate pour le reste de la période d’ entreposage (voir tableau
7.6.1). Des essais additionnels sont requis pour évaluer la présence d’ effets interactifs
nocifs de I’ OxiDate et des régulateurs de croissance sur la germination des tubercules. Le
demandeur n’ a soumis aucune donnée pour appuyer son allégation de suppression de la
brdlure hétive et de la brllure tardive de la pomme de terre. L’ OxiDate, lorsgu’il est
utilisé au taux de dilution de 1:100, a semblé avoir des effets corrosifs sur les objets
métalligues. Le demandeur devrait évaluer I"importance de cette corrosion et le dommage
pouvant étre causé au matériel de pulvérisation et aux attaches métalliques des
compartiments de stockage.

7.6.1 Sommaire

Tableau 7.6.1 Allégations soutenues de I’ &iquette (d’ apres|’ évaluation de
I efficacité)

Allégationsde | Suppression de latache argentée, de la pourriture seche fusarienne et de la
suppression des | pourriture molle bactérienne sur les pommes de terre entreposées.
pathogénes

Dose de produit | Pulvérisation des tubercules au moment de leur arrivée dans les aires
d’ entreposage et quotidiennement ensuite, au taux de dilution de 1:100
(OxiDate:eau).

Méthode de L’ OxiDate dilué dans les eaux d’ humidification sera pulvérisé sur les
pulvérisation tubercules sous forme de fine bruine ou de brouillard, pendant au moins

20 minutes par jour, d’ aprés un débit d’air humide de 0,6 cfm. On
recommande I’ installation de bandes d’ essais BioSafe prés des tubercules
pour déterminer si ladurée de la période de pulvérisation est adéquate.
Pulvériser I’ OxiDate atous les jours jusgu’ a ce qu’ un régulateur de
croissance soit utilisé. Si aucun régulateur de croissance n’est utilisé sur les
tubercules entreposes, continuer la pulvérisation de I’ OxiDate jusgu’ alafin
de la période d entreposage.

Gestion dela Aucune mesure précise n’ est recommandée pour le moment.
résistance

8.0 Consdérationsrelativesala Politique de gestion des substances
toxiques (PGST)

Matiére active
La PC BioSafe OxiDate contient la matiére active peroxyde d’ hydrogene, qui est
rapidement transformée en eau et en oxygene. L’ exposition environnementale, la
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9.0

persistance et la bioaccumulation ne sont pas sources de préoccupation. En fonction de
cela, I’ ARLA adonc conclu que la PC BioSafe OxiDate ne satisfait pas les critéres de la
voie 1 delaPGST.

Seréférer aladirective d’ homologation DIR99-03, Stratégie de I’ Agence de
réglementation de la lutte antiparasitaire concernant la mise en cauvre de la politique de
gestion des substances toxiques, 12 mars 1999.

Microcontaminants
La matiere active de qualité technique ne contient aucune impureté connue qui satisfait
les criteres delavoie 1 delaPGST.

Décision réglementaire

L’ Agence de réglementation de le lutte antiparasitaire (ARLA), en vertu de |’ article 17 du
RPA, a accordé une homol ogation temporaire ala matiere active de qualité technique
peroxyde d’ hydrogéne et a sa préparation commerciale, BioSafe OxiDate — Traitement
bactéricide et fongicide pour les pommes de terres entreposées, pour la suppression de la
pourriture fusarienne des tubercules, de la pourriture molle bactérienne et de latache
argentée de lapomme de terre, avant et pendant |’ entreposage. A titre de condition & cette
homol ogation temporaire, la société BioSafe Systems Inc. devra soumettre les études
suivantes:

. Essai de laboratoire pour déterminer les effets interactifs de la préparation
commerciale sur les tubercules traités avec des régulateurs de croissance (aux taux
prescrits sur | étiquette) en ce qui atrait alagermination des tubercules.

. Essal d efficacité a petite échelle dans un entrepdt commercial de pommes de
terre et potentiel d’ effets nocifs par ex., corrosion de |’ éguipement et de la
machinerie.

Note réglementaire - REG2003-07
Page 21



Liste des abréviations

Liste des abr éviations

Mg microgramme(s)

pL microlitre(s)

ADN acide désoxyribonucléque

ARLA Agence de réglementation de lalutte antiparasitaire
CIRC Centre international de recherche sur le cancer
CSEO concentration sans effet observé

DJA dose journaliére admissible

ECETOC Centre d' écologie et de toxicologie de |’ industrie chimique européenne
EPA Environmental Protection Agency

FRAC Fungicide Resistance Action Committee

GM gravité de lamaladie

GPC gain en poids corporel

h heure(s)

Hb hémoglobine

IM incidence de lamaladie

j jour(s)

MA matiere active

MAQT matiere active de qualité technique

mg milligramme(s)

p.c. poids corporel

PC préparation commerciae

ppm parties par million
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