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Apercu

Projet de décision d’homologation concer nant la souche ESC-10 de
Pseudomonas syringae

L’ Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire (ARLA) de Santé Canada, en vertu dela
Loi sur les produits antiparasitaires et de ses réglements, propose |I” homologation compléte du
fongicide de qualité technique contenant la souche ESC-10 de Pseudomonas syringae et du
biofongicide Bio-Save 10L P, renfermant comme matiere active de qualité technique la

souche ESC-10 de Pseudomonas syringae, pour lavente et I’ utilisation en vue de prévenir la
pourriture fongique des fruits (pommes, cerises et poires) et des pommes de terre entreposes.

D’ apres une évaluation des renseignements scientifiques disponibles et compte tenu des
conditions d’ utilisation approuvées, le produit a de la valeur et ne présente aucun risque
inacceptable pour la santé humaine ni pour |’ environnement.

Le présent apercu décrit les principaux points de |’ évaluation, tandis que |’ évaluation
scientifique fournit des renseignements techniques détaillés concernant les examens portant sur
lavaleur et les risques pour la santé humaine et I’ environnement du fongicide de qualité
technique contenant |a souche ESC-10 de Pseudomonas syringae ainsi que du biofongicide Bio-
Save 10LP.

Sur quoi sefonde Santé Canada pour prendre sa décision d’homologation?

L’ objectif premier de laLoi sur les produits antiparasitaires est de prévenir les risques
inacceptabl es pour les personnes et I’ environnement que présente |’ utilisation des produits
antiparasitaires. L’ ARLA considére gue les risques sanitaires ou environnementaux sont
acceptables' s'il existe une certitude raisonnable qu’ aucun dommage & la santé humaine, aux
générations futures ou al’ environnement ne résultera de I’ exposition au produit ou de

I’ utilisation de celui-ci, compte tenu des conditions d’ homol ogation proposeées. 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’ homol ogation peuvent inclure I’ gjout de mises en garde
particulieres sur |’ étiquette du produit en vue de réduire davantage les risques.

Pour en arriver aune décision, I’ ARLA se fonde sur des politiques et des méthodes d’ évaluation
des risgues rigoureuses et modernes. Ces méthodes consistent notamment & examiner les
caractéristigues uniques des sous-groupes de popul ation sensibles chez les humains

(par exemple, les enfants) et les organismes présents dans |’ environnement (par exemple, ceux

« Risques acceptables » tels que définis au paragraphe 2(2) de la Loi sur les produits antiparasitaires.

«Valeur » telle que définie au paragraphe 2(1) delaLoi sur les produits antiparasitaires : « L’ apport réel
ou potentiel d’un produit dans lalutte antiparasitaire, compte tenu des conditions d’ homol ogation
proposées ou fixées, notamment en fonction : a) de son efficacité; b) des conséquences de son utilisation
sur |I"hote du parasite sur lequel le produit est destiné a étre utilisé; ¢) des conséquences de son utilisation
sur I’ économie et la soci été de méme que de ses avantages pour la santé, la sécurité et I’ environnement. »
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qui sont les plus sensibles aux contaminants environnementaux). Ces méthodes et ces politiques
consistent également a examiner la nature des effets observés et a évaluer les incertitudes
associées aux prévisions concernant les effets des produits antiparasitaires. Pour obtenir de plus
amples renseignements sur lafagon dont I’ ARLA réglemente les pesticides, sur le processus

d’ évaluation et sur les programmes de réduction des risques, veuillez consulter le site Web de
I’ARLA a santecanada.gc.calarla.

Avant d arréter une décision sur I’ homol ogation de la souche ESC-10 de Pseudomonas syringae,
I’ARLA examineratous les commentaires regus du public en réaction au présent document de
consultation®. L’ ARLA publiera ensuite un document de décision d’ homologation® sur la
souche ESC-10 de Pseudomonas syringae, dans lequel elle présentera sa décision, les motifs de
celle-ci ainsi qu’ un sommaire des commentaires recus sur le projet de décision d’ homologation
et les réponses qu’ elle a apportées a ces commentaires.

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

Qu’ est-ce que la souche ESC-10 de Pseudomonas syringae?

La souche ESC-10 de Pseudomonas syringae est une bactérie non modifiée génétiquement qui a
été isolée dans les pommes et qui est utilisée comme agent microbien de lutte antiparasitaire. Cet
organisme pénétre les fruits ou les tubercules par une Iésion qui contient des spores fongiques
pathogénes avec qui il compétitionne pour les nutriments. La souche ESC-10 de

Pseudomonas syringae réprime les mal adies qui apparaissent aprés larécolte, sur les fruits et
légumes frais, dans les installations d’ entreposage et les stations d’ emballage. Ces maladies sont
notamment la moisissure bleue et la pourriture grise, qui attaguent les pommes, les poires et les
cerises, la pourriture mucorienne, qui touche les pommes et les poires, et la pourriture seche, qui
sevit sur les pommes de terre.

Considérationsrelativesala santé

L es utilisations homologuées de la souche ESC-10 de Pseudomonas syringae peuvent-elles
affecter la santé humaine?

Il est peu probable que la souche ESC-10 de Pseudomonas syringae nuira a la santé
s le biofongicide Bio-Save 10L P est utilisé conformément au mode d’ emploi qui
figuresur I’ éiquette.

On peut étre expose ala souche ESC-10 de Pseudomonas syringae lorsqu’ on manipule
ou applique le produit et lorsgu’ on consomme des fruits et [égumes frais traités avec ce
produit. Lorsqu’ elle évalue les risques pour la santé, I’ ARLA tient compte de plusieurs
facteurs importants : les propriétés biologiques du microorganisme (par exemple, la

« Enoncé de consultation », tel que défini au paragraphe 28(2) delaLoi sur les produits antiparasitaires.
« Enoncé de décision », tel que défini au paragraphe 28(5) de laLoi sur les produits antiparasitaires.
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production de sous-produits toxiques), les déclarations d’ incident, la pathogénicité et la
toxicité potentielles (déterminées lors d’ études toxicol ogiques) et les concentrations
auxquelles les gens pourraient étre exposes par comparaison avec celles d’ autres isolats
de ce microorganisme naturellement présents dans I’ environnement. Les sréalisés
sur des animaux de laboratoire avec la souche ESC-10 de Pseudomonas syringae n’ ont
révélé aucun signe de toxicité ou de pathogénicité.

Résidusdans|’eau et lesaliments

Lesrisques alimentaires associés a la consommation d’eau et d’aliments ne sont pas
préoccupants.

Dans le cadre du processus d’ évaluation préalable al” homologation d’ un pesticide, Santé
Canada doit déterminer si la consommation de la quantité maximale de résidus, lesquels
devraient demeurer sur les produits alimentaires lorsqu’ un pesticide est utilisé
conformément au mode d’ emploi figurant sur I’ étiquette, est préoccupante ou non pour la
santé humaine. La quantité maximale de résidus attendue est, par la suite, établie comme
une limite maximale de résidus en application de la Loi sur les produits antiparasitaires,
aux fins de ladisposition sur lafalsification des aliments de laLoi sur les aliments et
drogues. Santé Canada établit des limites maximales de résidus fondées scientifiquement
pour faire en sorte que les aliments que consomment les Canadiens soient sans danger.

La présence des souches de Pseudomonas syringae est courante dans la nature. Les
résidus de la souche ESC-10 de Pseudomonas syringae qui demeurent sur les fruits et
légumes frais traités devraient étre présents en concentrations plus élevées que celles
mesurées dans la nature. Lorsgue la souche ESC-10 de Pseudomonas syringae a été
administrée par voie orale a des rats, aucun signe de toxicité ou de maladie associée n'a
été constaté et aucun métabolite d’importance toxicologique ne s est révélé étre produit
par cette souche ou d’ autres souches de Pseudomonas syringae. Par conséquent,

I établissement d’' une limite maximale de résidus n’ est pas requis pour la souche ESC-10
de Pseudomonas syringae. De méme, |a probabilité que ces résidus contaminent les
sources d’ approvisionnement en eau potable est négligeable, sinon nulle. Lesrisques

d’ une exposition par le régime alimentaire sont donc minimes, voire inexistants.

Risques professionnels associés a la manipulation du biofongicide Bio-Save 10L P

Lesrisques professionnels ne sont pas préoccupants lorsque le biofongicide
Bio-Save 10L P est utilisé conformément au mode d’emploi figurant sur I’ éiquette,
laquelle comprend des mesur es de protection.

Lestravailleurs utilisant |e biofongicide Bio-Save 10L P peuvent étre directement exposés
alasouche ESC-10 de Pseudomonas syringae par contact de la peau ou des yeux ou par
inhalation. Voila pourguoi I’ étiquette doit préciser que les utilisateurs exposes au
biofongicide Bio-Save 10LP doivent porter des gants imperméables, des lunettes de
protection, un vétement a manches longues, un pantalon long, des chaussettes et des
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chaussures ainsi qu’ un respirateur ou masque filtrant la poussiere et le brouillard de
vaporisation, muni d’un filtre N-95, P-95, R-95 ou HE et approuvé par le National
Institute for Occupational Safety and Health.

Pour lestiers, I’ exposition devrait étre bien inférieure a celle des travailleurs qui
participent ala manipulation ou al’ application du produit et est jugée négligeable. Les
risques pour la santé découlant d’ une exposition occasionnelle ne sont donc pas
préoccupants.

Considérationsreativesal’ environnement

Que se passe-t-il lorsque la souche ESC-10 de Pseudomonas syringae pénétre dans
I’environnement?

Lesrisques pour I’environnement ne sont pas préoccupants.

La souche ESC-10 de Pseudomonas syringae est une souche naturelle de bactéries qui est
présente dans un grand nombre de types de végétaux dans le monde entier. Les essais de
pathogénicité sur les végétaux ont révélé que la souche ESC-10 de

Pseudomonas syringae peut étre pathogéne pour les végétaux. Cependant, puisgue

I’ utilisation du biofongicide Bio-Save 10L P est restreinte aux espaces clos, |’ exposition
des organismes non ciblés, y compris les végétaux, est négligeable. Par conséquent, les
risques pour I’ environnement sont tres faibles.

Considérationsrelatives ala valeur
Quelle est lavaleur du biofongicide Bio-Save 10L P?

Le biofongicide Bio-Save 10LP est un produit a risque réduit qui réprime des maladies
touchant les fruits et légumes frai s entreposés.

Un accroissement de la résistance des agents pathogenes aux fongicides chimiques
couramment utilisés a été constaté dans le cas de quel ques traitements apres récolte sur
des cultures fruitiéres. |1 est peu probable que la matiére active, la souche ESC-10 de
Pseudomonas syringae, acquerra une résistance. Ce produit possede les caractéristiques
nécessaires pour faire partie intégrante d’ un programme de lutte intégrée apres récolte.
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Mesuresdereéduction desrisques

L’ étiquette apposée sur tout pesticide homologué comprend un mode d’ emploi qui précise,
notamment, quelles sont les mesures de réduction des risques visant a protéger la santé humaine
et I’ environnement. Les utilisateurs sont tenus par laloi de s'y conformer.

Voici les principales mesures qu'il est proposé d’inscrire sur I éiquette du biofongicide
Bio-Save 10L P pour réduire les risques potentiels relevés dans le cadre de |a présente éval uation.

Principales mesures deréduction desrisques
Santé humaine

En raison de préoccupations liées ala manifestation de réactions allergiques chez des utilisateurs
eXposés a répétition a des concentrations élevées de la souche ESC-10 de

Pseudomonas syringae, toute personne qui manipule, mélange ou charge le biofongicide Bio-
Save 10LP ou qui participe au nettoyage ou alaréparation du matériel utilisé avec ce
biofongicide doit porter des gants impermeéables, un vétement a manches longues, un pantalon
long et un appareil respiratoire/masque doté d’ un filtre anti-poussiere ou antibrouillard approuvé
par la Mine Safety and Health Administration ou le National Institute for Occupationa Safety
and Health (préfixe numérique TC-21C) ou un respirateur approuvé par le National Institute for
Occupational Safety and Health doté d’ un filtre N-95, R-95, P-95 ou HE. Le port d un
équipement de protection oculaire est également requis durant le chargement.

Environnement

Comme mesure de précaution générale, |’ étiquette comportera les énoncés habituels informant
I’utilisateur qu’il est interdit de contaminer les habitats aquatiques, notamment les lacs, les cours
d’ eau, les étangs ou tout autre plan d eau.

Prochaines éapes

Avant d arréter une décision d’ homologation au sujet de la souche ESC-10 de

Pseudomonas syringae, I’ ARLA examineratous les commentaires recus du public en réponse au
présent document de consultation. Elle accepterales commentaires écrits au sujet du projet de
décision pendant les 45 jours suivant |a date de publication du présent document. Veuillez faire
parvenir tout commentaire aux Publications (voir les coordonnées sur la page couverture).

L’ ARLA publiera ensuite un document sur la décision d’ homologation, dans lequel seront
eXposes sa décision, les raisons qui la sous-tendent, un résumé des commentaires regus au sujet
du projet de décision d’ homologation ainsi que ses réponses a Ceux-ci.
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Autresrenseignements

Une fois qu’ elle aura arrété sa décision concernant I” homol ogation de la souche ESC-10 de
Pseudomonas syringae, I’ ARLA publiera un document de décision d’ homologation (reposant sur
I’ évaluation scientifique du présent document de consultation). En outre, sur demande, le public

pourra consulter les données d’ citées dans le présent document de consultation ala salle de
lecture del’ ARLA située a Ottawa.
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Evaluation scientifique

Souche ESC-10 de Pseudomonas syringae

1.0 Lamatiéreactive, sespropriétéset sesutilisations

1.1  Description dela matiere active

Microorganisme actif Souche ESC-10 de Pseudomonas syringae
utilité Répression de maladies sur les fruits et |égumes frais entreposes
Nom binomial Souche ESC-10 de Pseudomonas syringae

Désignation taxonomique
Régne Procaryotes

Embranchement Gracilicutes

Classe Scotobacteria

Ordre Pseudomonadales
Famille Pseudomonadaceae

Genre Pseudomonas
Espéce Syringae
Souche ESC-10

Renseignement sur I’ état L e demandeur ne détient aucun brevet au Canada.
des brevets

Pureté minimale dela 1,0 x 10" unités formatrices de colonies (UFC)/g
matiere active

Nature desimpuretés Lamatiére active de qualité technique ne contient ni impureté ni
d’importance toxicologique, microcontaminant figurant sur laliste des substances de lavoie 1 dela
environnementale ou autre  Politique de gestion des substances toxiques. L e produit doit répondre aux
normes relatives aux rejets de contaminants microbiologiques. La
souche ESC-10 de Pseudomonas syringae ne produit aucune toxine ou
autre métabolite toxigque connu.
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1.2  Propriétésphysiques et chimiques de la matiére active de qualité technique et dela
préparation commerciale

Matiere active de qualité technique : souche ESC-10 de Pseudomonas syringae

Etat physique Pate
pH 65
Garantie 1,0 x 10 UFC/g (minimum)

Préparation commerciale: biofongicide Bio-Save 10L P

Etat physique Suspension aqueuse
Garantie 1,0 x 10" UFC/ml (nominale)
Couleur Claire

Odeur Inodore

pH 7,0

Masse volumique 1 kg/L (apparente)

1.3 Moded emploi

Le biofongicide Bio-Save 10L P est appliqué en traitement unique aux fruits ou aux tubercules
par trempage ou bassinage ou al’ aide d’ un systéme d’ application sur frondaison. Le produit est
congu uniguement pour |’ application apres récolte et devrait étre utilisé avant |’ apparition de
maladies.

Sur les cerises, mélanger 500 g de Bio-Save 10LP avec 100 L d'eau, et appliquer 4 L de cette
solution sur 900 a 1 800 kg de cerises.

Pour les pommes et |es poires, appliquer une solution composee de 500 g de Bio-Save 10LP et
de 300 L d'eau sur les fruits fraichement nettoyés, avant I’ enrobage alacire.

Pour les pommes de terre, mélanger 500 g de Bio-Save 10LP a 100 L d’eau et appliquer toute la
suspension a 3 000 sacs (45,5 kg chacun) de pommes de terre.

14 Moded’action

Le mode d action du produit est une compétition exclusive. L’ organisme pénetre le fruit ou le
tubercule par une blessure (Iésion, meurtrissure) contenant des spores fongiques et compétitionne
avec ces spores pour les nutriments. Cette compétition interrompt le métabolisme normal de

I’ organisme pathogéne et ne lui permet pas de croitre ou de se multiplier.
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20 Meéthodesd analyse
21 Méthodesd’identification du microorganisme

Lamatiére active est identifiée au niveau du genre par une succession de tests utilisés pour le
distinguer des autres bactéries phytopathogenes. L es épreuves phénotypiques sont capables
d’identifier I’ agent microbien de lutte antiparasitaire (AMLA) comme étant une souche de
Pseudomonas syringae spécifique. L’ analyse de I’ ester méthyligue d’ acide gras établit une
concordance entre I’ AMLA et un certain nombre de pathovars de Pseudomonas syringae
(indices de similarité de 0,876 a 0,943), et I’ analyse du polymorphisme de restriction suivie de
I"analyse du transfert de Southern ont donné un profil de bandes spécifique ala souche ESC-10
de Pseudomonas syringae lorsgue comparé a celui d’ un certain nombre de pathovars de
Pseudomonas syringae, y compris deux des pathovars déterminés par concordance dans
I’analyse de I’ ester méthylique d’ acide gras.

2.2 Méthodesde détermination dela pureté des souches

Une banque de cellules de la souche ESC-10 de Pseudomonas syringae est conservée dans

I’ azote liquide et déposée al’ American Type Culture Collection en quantités suffisantes pour
produire des cultures pendant de nombreuses années. A partir de cette banque, on prépare une
culture mére qui serviraa produire la culture de travail. La culture mere et la culture de travail
sont assujetties atous les tests de contrdle de la qualité usuels ainsi qu’a un striage sur gélose,
technique utilisée pour en déterminer la pureté. Pour s assurer de la stabilité génétique et de la
pureté de la souche, il faut périodiguement effectuer une épreuve biologique, une analyse des
acides gras cellulaires et un sequencage de I’ acide ribonucl é que ribosomique.

2.3 Méthode de détermination de la teneur en microorganismes du produit destinéala
fabrication dela préparation commerciale

Lagarantie de la préparation commerciale (PC) repose sur le nombre d’ unités formatrices de
colonies (UFC) par gramme de produit. On étale des dilutions du produit sur des géloses
trypticase-soja et on compte les colonies qui apparaissent afin de calculer le nombre de cellules
viables.

24  Méthode de détermination et de quantification desrésidus (viables ou non viables)
du microor ganisme actif et de ses métabolites

Bien que certains pathovars phytopathogenes de Pseudomonas syringae produisent des toxines
provoquant une chlorose et/ou une nécrose, la souche ESC-10 de Pseudomonas syringae ne
produit aucune substance toxique connue. Le mode d’ action de I’ AMLA n’est pas médié par une
toxine, mais on croit plutdt gu’il s'agit d’ une compétition entre |’ AMLA et des champignons
causant de la pourriture pour occuper |’ espace et S emparer des nutriments. En outre, les résultats
de I’ analyse des données de toxicité et de pathogénicité chez les mammiféres soumises al’ appui
de lademande d’ homologation n’indiquent aucun effet toxique ou pathogéne.
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Compte tenu des renseignements susmentionnés, il n’ est pas nécessaire d’ établir une limite
maximale de résidus pour la souche ESC-10 de Pseudomonas syringae en vertu de I’ alinéa 4d)
delaLoi sur les aliments et drogues (falsification des aliments), aux termes de I’ article B.15.002
du titre 15 du Reglement sur les aliments et drogues. Par conséquent, aucune méthode n’ est
requise pour identifier et quantifier I' AMLA et les métabolites associés.

25 Méthodesd’ analyse desimpuretés pertinentes dans le produit fabriqué

L es procédures de contréle de la qualité utilisées pour limiter la présence de microorganismes
étrangers (contamination) durant la fabrication de la souche ESC-10 de Pseudomonas syringae et
du biofongicide Bio-Save 10L P sont acceptables.

Tous les produits qui ne respectent pas les spécifications du demandeur relatives ala
contamination microbienne seront détruits.

26 Meéthodesvisant a déemontrer |’absence detout agent pathogéne pour |I"humain ou
les autres mammiferes

Commeon |’aindiqué ala section 2.5, des procédures de contrdle de la qualité sont utilisées
pour réduire la contamination microbienne dans le fongicide contenant la souche ESC-10 de
Pseudomonas syringae de qualité technique et du biofongicide Bio-Save 10L P. Ces procédures
consistent en des vérifications de contamination visant a détecter les microbes étrangers
(contaminants).

Des données d' analyse jugées acceptables sur lateneur en contaminants microbiens ont été
soumises pour cing lots du biofongicide Bio-Save 10LP.

2.7 Méthodesde détermination dela stabilité al’entreposage et de la durée
d’ entreposage du microor ganisme

Laviabilité de la souche ESC-10 de Pseudomonas syringae dans | e biofongicide Bio-Save 10LP
a été évaluée pendant une période de 12 moisa 4 et a 23 °C. Les données soumises sur la
stabilité al’ entreposage appuient une période d’ entreposage du biofongicide Bio-Save 10LP
allant jusgu’aun an, a4 °C, et jusqu’ atrois mois, a23 °C.

3.0 Effetssur lasanté humaine et animale
3.1 Résumésur latoxicologie et I'infectivité

L’ ARLA aexaminé en détail la base de données toxicol ogiques soumise pour |a souche ESC-10
de Pseudomonas syringae. La base de données soumise pour |e fongicide contenant la

souche ESC-10 de Pseudomonas syringae de qualité technique est compléte (voir le tableau 1).
Elle est constituée d' études de toxicité (in vivo) sur des animaux de laboratoire (toxicité et

R4

aigué par voie intraveineuse) qui sont actuellement exigées aux fins de I’ évaluation des risques
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pour lasanté. Ces études ont été effectuées conformément aux protocoles d’ actuellement
reconnus al’ échelle internationale et aux bonnes pratiques de laboratoire. En plus des études sur
le produit de qualité technique, des études de toxicité aigué par voies orale et cutanée et
d’irritation de la peau et des yeux ont été soumises pour une PC a 10 % en poids (souche ESC-10
de Pseudomonas syringae). La demande d’ exemption concernant |es études sur le potentiel
génotoxique et d’ hypersensibilité de la souche ESC-10 de Pseudomonas syringae a été jugée
acceptable. Les données sont d’ une grande qualité scientifique et 1a base de données est jugée
suffisante pour la caractérisation de latoxicité et de I’ infectivité de cet AMLA et delaPC.

SRR

jeun (15/sexe), &gés de 9 semaines, ont recu par gavage une dose unique de 1 ml de la

souche ESC-10 de Pseudomonas syringae & une concentration de 2,8 x 10” UFC/ml par animal.
On a utilisé quatre autres rats par sexe (deux sujets témoins non logés avec les sujets traités, et
deux, logés avec les sujets traités), non traités, comme sujets témoins. Aprés une période

d' observation de 22 jours, on n’a constaté aucun cas de mortalité, ni signe clinique, anomalie a

I” autopsie ou changement de poids corporel qui soit lié au traitement. L’ AMLA a été décelé dans
le caecum d’ une femelle au jour 22, mais pas dans e tube digestif d’ aucun des autres rats traités
au jour 8. Cette étude a été jugée acceptable et, d’ apres les résultats, rien n’indique une

pathogéni cité associée au traitement avec la souche ESC-10 de Pseudomonas syringae ala dose
de 2,8 x 10" UFC par animal, par lavoie orale.

Dans une étude de toxicité aigué par voie orale, on aadministré a de jeunes rats Sprague-Dawley
adultes (5/sexe), albinos et ajeun, une dose unique par voie orale de la substance al’ essai, une
PC renfermant la souche ESC-10 de Pseudomonas syringae (10 % en poids) a une dose de

5 010 mg/kg de poids corporel (p.c.) (21,46 x 10'° UFC/g). Les animaux ont été observés
pendant une période allant jusqu’ a 14 jours. Aucun cas de mortalité ni signe clinique associé au
traitement, anomalie al’ autopsie ou changement important du poids corporel n’a été signalé.
Cette étude a été estimée comme acceptable et, d’ apreslesrésultats, il N’y aaucun signe de
pathogénicité associ € au traitement avec la souche ESC-10 de Pseudomonas syringae ala dose
de 7,3 x 10° UFC/kg p.c. administrée par lavoie orale. Ladose |étale 50 % (DLsg) pour lesrats
males et les rats femelles est supérieure a 5,0 g/kg p.c. de cette PC renfermant la souche ESC-10
de Pseudomonas syringae (10 % en poids).

La souche ESC-10 de Pseudomonas syringae, lorsgu’ elle est administrée par lavoie
intratrachéale & la dose de 8,4 x 10° UFC par animal, n’ a pas causé de pathogénicité ou
d’infectivité chez lerat. Dans une étude d’ infectivité et de toxicité aigués par voie pulmonaire,
on a exposeé des rats Sprague-Dawley &gés de 8 semaines (57/sexe) par lavoieintratrachéale ala
souche ESC-10 de Pseudomonas syringae dispersée dans une solution de tampon phosphate
stérile (2,1 x 10" UFC/ml), & une dose unique de 8,4 x 10° UFC/animal. Un autre groupe
constitué de 6 sujets par sexe a servi de groupe témoin (animaux non traités). Les animaux ont
été observés pendant une période allant jusqu’a 22 jours et, al’ autopsie, aucune lésion
macroscopigue ni autre signe de pathogénicité n’a été constaté chez aucun des animaux de
I”étude. L’ AMLA aété décelé au jour 1 de I’ étude dans les poumons de tous les animaux traités.
Mais, au jour 4 et atous les jours suivants ou des animaux ont été sacrifiés, il 'y aeu aucune
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guantité détectable de I’ AMLA dans |les homogénats de poumons, ce qui tend aindiquer une
clairance compl éte de I’ agent des poumons.

L’AMLA n’a été décelé dans aucun tissu ou organe des animaux traités, a aucun des moments
déterminés, sauf dans e cas d’ une femelle ou un petit nombre de colonies a été découvert dans
les ganglions mésentériques au jour 8 de |’ étude. Cet essai d'infectivité et de toxicité dela
souche ESC-10 de Pseudomonas syringae chez les males et femelles de rats Sprague-Dawley a
été jugé acceptable. D’ apres cesrésultats, il n'y aaucun signe de toxicité ou d’ infectivité associé
au traitement & une dose unique de 8,4 x 108 UFC/animal de la souche ESC-10 de

Pseudomonas syringae.

Dans une étude d' infectivité aigué par voie intraveineuse, des rats Sprague-Dawley (18/sexe)
agés de 8 semaines ont regu, par injection dans laveine de laqueue, I' AMLA (souche ESC-10
de Pseudomonas syringae) dispersé dans une solution de tampon phosphate stérile, ala dose de
10" UFC/animal, environ. Un groupe composé de 5 rats de chaque sexe a servi de groupe témoin
(sujets non traités). Puis, les animaux ont été gardés en observation pendant une période allant
jusqu’a 22 jours. Sauf pour ce qui est des femelles sacrifiées au jour 15, la prise de poids
corporel n’apas été affectée de fagon significative dans les groupes de sujets traités par rapport
aux groupes témoins. Aucun des animaux traités n’a présenté de signe clinique de toxicité ou de
Iésion macroscopique, et il N’y a eu aucun indice de pathogénicité. La numération microbienne
dansle sang a été signalée chez 5 des 6 sujetstraités au jour 1, maisI’AMLA n' était plus décelé
au jour 4. La numération microbienne a été peu élevée et sporadique dans larate au jour 4, mais
I’AMLA n' était plus décelé dans les tissus aprés le jour 8. Cet essai de pathogénicité de la
souche ESC-10 de Pseudomonas syringae chez les rats Sprague-Dawley méales et femelles a été
jugé acceptable. D’ apres les résultats de cette étude, il N’y a aucune pathogénicité associée au
traitement par injection intraveineuse de la souche ESC-10 de Pseudomonas syringae a la dose
approximative de 10’ UFC/animal.

Dans une étude de toxicité aigué par voie cutanée, on aexposé 10 lapins Néo-Zélandais (six
males et quatre femelles) ala substance al’ essai, une PC renfermant la souche ESC-10 de
Pseudomonas syringae (10 % en poids), ala dose minimale de 5 010 mg/kg

(41,46 x 10" UFC/g), appliquée sur une zone représentant environ 10 % de la surface du corps
gui aensuite été recouverte pendant 24 heures. Puis, les animaux ont été gardés en observation
pendant 15 jours. Ni effet néfaste ni signe de toxicité n'a été signalé, et tous les lapins de |’ essai
ont pris du poids durant I’ étude. Cet essai de toxicité de la souche ESC-10 de

Pseudomonas syringae chez les lapins Néo-Zélandais méles et femelles a été juge acceptable.
D’ apres les résultats de cette étude, il n'y a pas de toxicité systémique ou locale associée a

I" application cutanée de la substance a |’ essai renfermant la souche ESC-10 de

Pseudomonas syringae (10 % en poids) ala dose minimale de 5 010 mg/kg

(a1,46 x 10" UFC/g).

Dans une étude d'irritation primaire cutanée, on a exposé pendant 4 heures 6 lapins
Néo-Zélandais méles ala substance al’ essai, une PC renfermant la souche ESC-10 de
Pseudomonas syringae (10 % en poids) & la dose de 500 mg (1,46 x 10™° UFC/g). Les animaux
ont été gardés en observation pendant 3 jours. Le test de Draize a été utilisé pour mesurer
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I’irritation primaire cutanée. Un érythéme tres |éger (degré 1) a été constaté sur deux des six
lapins, 30 a 60 minutes et 24 heures apres que la zone exposée a été découverte. L’ indice
maximal d'irritation calculé apres 24 heures était de 0,333/4, et |a cote moyenne maximale, de
0,111/4. L’ érytheme s était résorbé au temps d’ observation de 48 heures, et aucun autre signe

d effet cutané n’ a été mentionné. Cette étude d’ irritation primaire cutanée a été jugée acceptable.
D’ aprés les résultats de cette étude, la substance al’ renfermant la souche ESC-10 de
Pseudomonas syringae (10 % en poids) est |égerement irritante pour la peau des lapins
Néo-Zélandais & la dose de 500 mg (& 1,46 x 10" UFC/g).

Dans une étude d'irritation oculaire primaire, 100 mg de la substance al’ essai, une PC
renfermant la souche ESC-10 de Pseudomonas syringae (10 % en poids), ont été instillés dans le
sac conjonctival d’un odl de chacun des six lapins Néo-Zélandais pendant 7 jours sans ringage
subséquent. Des signes d'irritation ont été recherchés dans |’ adl traité 1, 24, 48 et 72 heures ainsi
gue 4 et 7 jours apres | e traitement. Les animaux ont été gardés en observation pendant 7 jours.
Letest de Draize a été utilisé pour mesurer I’irritation primaire cutanée. L’indice maximal
d’irritation calculé aprés 24 heures était de 4,33/110, et la cote moyenne maximale, de 1,11/110.
Une |égéereirritation a été signalée chez les 6 lapins, 1 heure apres le traitement, et chez 4 des

6 lapins, 24 heures aprés le traitement. L irritation s était résorbée chez 5 des 6 lapins, 48 heures
apres le traitement, et chez le dernier Iapin, avant |’ observation du jour 5. Cette étude a été jugée
acceptable et, dans|es conditions de I’ étude, I’ application oculaire de 100 mg de la substance a
I’ aentrainé une légereirritation oculaire qui était réversible.

Il convient de noter que I’ étude de toxicité a été réalisée avec la PC renfermant 10 % d AMLA
en poids, tandis que la PC qui est proposée dans la demande d’ homol ogation renferme la
souche ESC-10 de Pseudomonas syringae de qualité technique a un taux indiqué de 29,8 % en
poids. Etant donné |’ absence d’ effet néfaste dans les études effectuées alafaible concentration
del’AMLA ainsi qu'al’ absence de latoxicité attendue des produits de formulation du
biofongicide Bio-Save 10L P, aucune autre étude ala concentration élevée del’ AMLA n’est
nécessare.

Le demandeur aindiqué qu’ aucun incident d’ hypersensibilité n’a été signal € chez les chercheurs
ou lestravailleurs qui ont manipulé le produit pendant les études réalisées al’ appui de la
demande d’ homologation du biofongicide Bio-Save 10LP. En outre, aucun document publié ne
fait état d’ hypersensibilité a ces bactéries. Néanmoins, puisque la plupart des microorganismes
contiennent des substances qui provoquent des réactions d’ hypersensibilité chez I humain, la
souche ESC-10 de Pseudomonas syringae est considérée comme un sensibilisant potentiel. Par
conséquent, les mots indicateurs « SENSIBILISANT POTENTIEL » doivent figurer sur |’ aire
d’ affichage principale de I’ &iquette du fongicide de qualité technique contenant la

souche ESC-10 de Pseudomonas syringae et du biofongicide Bio-Save 10LP.

On n’apas exigé d’ éudes de toxicité subchronique et chronique de niveau plus élevé étant
donné lafaible toxicité aigué de I’ AMLA et |’ absence de signes d’ infectivité, de toxicité et de
pathogénicité chez les animaux traités lors des études de niveau | de toxicité/infectivité aigués
par les voies orale, intraveineuse et intratrachéale.
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Lalittérature scientifique disponible ne contient aucun rapport laissant entendre que la

souche ESC-10 de Pseudomonas syringae peut causer des effets néfastes sur le systeme
endocrinien des animauix. Selon les études de toxicité/infectivité chez les rongeurs, aprés une
exposition par lavoie orale, intraveineuse ou intratrachéal e, le systeme immunitaire demeure
intact et capable de s attaquer al’ AMLA et de |’ éliminer. D’ apres les données probantes dont on
dispose, on ne prévoit aucun effet néfaste associé a une exposition a la souche ESC-10 de
Pseudomonas syringae sur le systeme endocrinien ou immunitaire.

3.2  Evaluation del’exposition professionnelle et occasionnelle ainsi que desrisques
connexes

3.2.1 Exposition professionnelle

Le biofongicide Bio-Save 10LP est un traitement apres récolte qui est proposé pour utilisation
dans les installations de transformation et d’ emballage des fruits et légumes frais sur les
pommes, les cerises, les poires et |es pommes de terre destinés a un entreposage de longue durée.
L e demandeur propose une application par trempage ou bassinage des fruits et |égumes frais
nettoyés ou par pulvérisation sur lesfruits. Lorsque le biofongicide est manipul é selon e mode
d’emploi de I’ étiquette proposeé, les voies d’ exposition possibles des travailleurs au biofongicide
Bio-Save 10L P, renfermant comme matiére active la souche ESC-10 de Pseudomonas syringae,
sont la voie cutanée, la voie pulmonaire, et dans une certaine mesure, le contact oculaire.
Cependant, selon I’ ARLA, |” exposition professionnelle par les utilisations proposées dans les
installations de transformation et d’ emballage des fruits et |égumes frais ne devrait pas étre
préoccupante compte tenu de lafaible toxicité et de lafaible pathogénicité de la souche ESC-10
de Pseudomonas syringae et de sa PC et selon | hypothése selon laguelle les mises en garde
figurant sur I’ étiquette et visant a réduire au minimum |’ exposition des travailleurs sont suivies
par I’ utilisateur.

Puisque la peau intacte fait office de barriere naturelle contre la pénétration des microbes dans le
corps humain, |” absorption cutanée ne pourrait survenir gu’ en présence de |ésions cutanées ou
dans I’ éventualité ou le microorganisme serait un agent pathogene doté de mécanismes de
pénétration ou d’infection de la peau, ou encore, que si des métabolites susceptibles d étre
absorbés par la peau étaient produits. Cet AMLA N’ est pas reconnu comme un agent pathogene
capable d’infecter des |ésions cutanées, et rien n’indique qu’il pourrait pénétrer la peau intacte de
personnes en bonne santé. Bien gque le produit ne devrait entrainer aucune toxicité par voie
cutanée et qu'il causerait une Iégére irritation cutanée, selon les études toxicologiques de
I’AMLA et |es caractéristiques toxicol ogiques des produits de formulation présents dans la PC,
tousles AMLA sont considérés comme des sensibilisants potentiels. Pour I' ARLA, tous les
microorganismes peuvent a priori contenir des substances susceptibles de déclencher des
réactions d’ hypersensibilité. I faut mettre en place des restrictions et des mesures d’ atténuation
des risgues pour protéger les membres du public qui sont les plus susceptibles de subir une
exposition sérieuse a ces produits. Les préposés au chargement, les préposés ala manipulation et
les autres travailleurs peuvent réduire au minimum leur exposition en portant des gants
imperméables, un vétement a manches longues, un pantalon long, des chaussures et des
chaussettes.
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Lapulvérisation de I’ AMLA sur des produits agricoles défilant sur un transporteur pourrait
entrainer une exposition professionnelle par inhalation. Cependant, le profil d’emploi est tel que
les brouillards de pul vérisation sont confinés, récupérés et réutilisés, réduisant ainsi la
probabilité d’ exposition des travailleurs pendant la pulvérisation. Les travailleurs qui chargent la
préparation sous forme de poudre mouillable en vue d’ un trempage, d’ un bassinage ou d' une
pulvérisation s exposent & un risque d'inhalation de poudre ou de particules. Etant donné le
profil toxicologique de la souche ESC-10 de Pseudomonas syringae, |’ exposition pulmonaire a
une grande quantité d AMLA en une seule fois n’ est pas préoccupante. Cependant, une
exposition répétitive a ce produit pourrait provoquer une hypersensibilité respiratoire.

L’ exposition des travailleurs sera réduite par |’ exigence, affichée sur |’ étiquette, pour les
personnes qui chargent le biofongicide Bio-Save 10L P, de porter un éguipement de protection
individuelle, notamment un respirateur ou masque filtrant la poussiere et le brouillard de
vaporisation (numéro d approbation de préfixe TC-21 de laMine Safety and Health
Administration ou du National Institute for Occupational Safety and Health) ou un respirateur
approuvé par le National Institute for Occupational Safety and Health muni d’un filtre N-95,
R-95, P-95 ou HE pour produits biologiques.

D’ aprés lesrésultats de I’ é&ude d'irritation oculaire, le biofongicide Bio-Save 10L P devrait
causer une légereirritation oculaire qui serait réversible. LaPC qui est proposée pour

I”homol ogation est une poudre mouillable et e potentiel d’ exposition oculaire est le plus éleve
au cours du chargement. L’ exposition des travailleurs sera atténuée par |’ exigence, affichée sur
I” étiquette, pour les personnes qui chargent la préparation sous forme de poudre mouillable, de
porter un protecteur oculaire en plus de I’ équipement de protection individuelle requis.

3.2.2 Exposition occasionnelle

Pour la population générale, | exposition par inhalation ou par voie cutanée associ ée aux
utilisations proposees (trempage, bassinage et pulvérisation) du biofongicide Bio-Save 10LP sur
des produits alimentaires bruts devrait étre faible. D’ apres|lafaible toxicité et lafaible
pathogénicité du fongicide de qualité technique contenant la souche ESC-10 de

Pseudomonas syringae et de sa PC, |e biofongicide Bio-Save 10LP, I’ ARLA estime que,
globalement, I’ exposition destiers ne devrait pas poser de risgue inacceptable.

3.3  Evaluation del’exposition alimentaire et des risques connexes
3.3.1 Aliments

Lesrésidus de la souche ESC-10 de Pseudomonas syringae qui demeurent sur les fruits et
légumes frais par suite d’ une utilisation du biofongicide Bio-Save 10LP al’intérieur devraient
étre plus abondants par rapport aux concentrations naturelles sur les fruits. Cependant, on prévoit
gue le risgue est nul ou négligeable pour la population générale, notamment les nourrissons et les
enfants, et pour les animaux, parce que la souche ESC-10 de Pseudomonas syringae n’ a présenté

.....

I’ étude de toxicité et d’infectivité aigués par voie orale de niveau | réalisée chez lerat. Il a été
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montré qu’ aucun métabolite secondaire d’ importance toxicol ogique n’ était produit par cet isolat
de Pseudomonas syringae ou les autres.

L es études congues pour déterminer la concentration de la souche ESC-10 de

Pseudomonas syringae demeurant sur les poires, apres une application par pulvérisation, et sur
les pommes, aprés un trempage, avec le biofongicide Bio-Save 10LP, ont été soumises pour
examen. Les études comportaient des pratiques agricoles industriellestelles que la
déshydratation des fruits a 60 °C et |’ entreposage sous froid. Bien que ces études non exigees par
une directive aient été considérées comme des études supplémentaires, les résultats confirment
gue la souche ESC-10 de Pseudomonas syringae demeure effectivement sur les fruits, sous
forme de matiere résiduelle, apres le traitement. Cependant, il n'y a aucune préoccupation pour
la santé humaine, étant donné lafaible toxicité de I’ AMLA et I’ absence de signes d’ infectivité,
de toxicité ou de pathogénicité dans les études sur des animaux soumises.

De plus, on n’a pas exigé d’ éudes plus poussées sur |’ exposition subchronique et chronique par
le régime alimentaire, compte tenu de lafaible toxicité del’AMLA et de |’ absence de signes
d’infectivité, de toxicité et de pathogénicité chez les animaux traités dans le cadre des études de
niveau | de toxicité et d’infectivité aigués par voie orale et par voie pulmonaire. Pour ces raisons,
les risgues chroniques associés al’ exposition alimentaire pour la population générale et les
sous-groupes de population sensibles, comme les nourrissons et les enfants, ne sont pas
préoccupants.

3.3.2 Eau potable

La probabilité que la souche ESC-10 de Pseudomonas syringae pénétre les milieux aquatiques
adjacents par suite de I’ utilisation proposée al’intérieur, dans les installations d’ entreposage et
de transformation des fruits et [égumes frais, est négligeable. On ne prévoit aucun risque

d’ exposition a ce microorganisme par |’ eau potable, parce que I’ exposition sera minime et

gu’ aucun effet néfaste N’ a été observé dans les essais de niveau | de toxicité et d’ infectivité
aigués par voie orale. L’ étiquette du biofongicide Bio-Save 10LP précise qu’il ne faut pas
contaminer les sources d’ approvisionnement en eau potable ou en eau d’irrigation ni les habitats
aguatiques lors du nettoyage de |’ éguipement ou de I’ élimination des déchets. On demande
également aux utilisateurs d empécher les effluents et les eaux de ruissellement qui proviennent
desinstallations de traitement et d’ entreposage de fruits et de légumes qui renferment le produit
d atteindre leslacs, les cours d eau, les étangs ou tout autre plan d’ eau. En outre, |e traitement
municipal de |’ eau potable devrait aussi contribuer a prévenir le transfert des résidus a cette eau.
Par conséquent, |’ exposition possible a la souche ESC-10 de Pseudomonas syringae dans |’ eau
de surface et I’ eau potable est négligeable.

3.3.3 Risguesalimentairesaigus et chroniques pour les sous-groupes de population
sensibles

Le calcul de doses de référence aigués et de doses journaliéres admissibles ne permet
généralement pas de prévoir les effets aigus et along terme des agents microbiens al’ échelle de
la population générale ou parmi les sous-populations potentiellement sensibles, notamment chez
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les nourrissons et les enfants. La méthode de la dose unique (danger maximal) utilisée dans les
essais sur les AMLA est suffisante pour effectuer une évaluation générale raisonnable du risque
si aucun effet néfaste (¢’ est-a-dire aucune valeur de référence préoccupante en matiere de
toxicité, d'infectivité ou de pathogeénicité aigué) n’ est constaté dans les essais de toxicité et
d’infectivité aigués. D’ apres tous les renseignements et toutes les données disponibles relatives
aux dangers, I’ ARLA conclut que I’AMLA est de faible toxicité, qu’'il n’est ni pathogene ni
infectieux pour les mammiféres, et que les nourrissons et |es enfants ne sont probablement pas
plus sensiblesal’ AMLA gue la population générale. En I’ absence d’ effet seuil préoccupant, il
n’est donc pas nécessaire d’ effectuer des études approfondies (doses multiples) ou d’ appliquer
des facteurs d' incertitude pour tenir compte de la variabilité au sein d’ une méme espece et entre
les espéces, des facteurs de sécurité ou des marges d’ exposition. Enfin, les études suivantes ne
S appliquent pas pour cet AMLA : analyse détaillée des profils de consommation alimentaire des
nourrissons et des enfants, étude de la vulnérabilité particuliere des nourrissons et des enfants
aux effetsdel’ AMLA (y compris les effets neurol ogiques de I’ exposition prénatale ou
postnatale) et étude des effets cumulatifs de I’ AMLA et d’ autres microorganismes homol ogués
ayant le méme mécanisme de toxicité chez les nourrissons et |es 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 pour la santé humaine associés a cet AMLA.

34 Limites maximalesderésidus

Dans le cadre du processus d’ évaluation préalable al’ homologation d’ un pesticide, Santé
Canada doit déterminer si la consommation de la quantité maximale de résidus, lesquels
devraient demeurer sur les produits alimentaires lorsqu’ un pesticide est utilisé conformément au
mode d’ emploi figurant sur I’ étiquette, est préoccupante ou non pour la santé humaine. La
guantité maximale de résidus attendue est, par la suite, établie comme une limite maximale de
résidus en application de la Loi sur les produits antiparasitaires, aux fins de ladisposition sur la
falsification des aliments de laLoi sur les aliments et drogues. Santé Canada établit des limites
maximales de résidus fondées scientifiquement pour faire en sorte que les aliments que
consomment les Canadiens soient sans danger.

L’ application apres récolte du biofongicide Bio-Save 10L P sur les produits agricoles destinés a
un entreposage de longue durée devrait engendrer des résidus de la souche ESC-10 de
Pseudomonas syringae demeurant sur les fruits et |égumes traités en concentrations supérieures
aux concentrations naturelles mesurées sur les fruits frais. Cependant, aucun effet néfaste associé
al’ exposition par le régime alimentaire n’ a été attribué aux populations naturelles de
Pseudomonas syringae, et aucun effet néfaste n’ a é&té observé dans |’ étude de toxicité aigué par
voie orale réalisée avec ce microorganisme. Par conséguent, |’ établissement d’ une limite
maximale de résidus n’ est pas requis pour la souche ESC-10 de Pseudomonas syringae.

3.5 Exposition globale
D’ apres les données des essai s de toxicité et d'infectivité soumises et d’ autres renseignements

pertinents dont dispose I’ ARLA, on s attend, avec une certitude raisonnable, a ce que
I’ exposition global e aux résidus de la souche ESC-10 de Pseudomonas syringae ne pose aucun
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danger pour la population canadienne générale, y compris les nourrissons et les enfants, si
I’AMLA, le biofongicide Bio-Save 10LP, est utilisé tel que le prescrit I’ étiquette. Cela comprend
toutes |les expositions alimentaires prévues (aliments et eau potable) et toutes les autres
expositions non professionnelles (par voie cutanée et par inhalation) pour lesquellesil existe des
données fiables. Par ailleurs, aucun effet néfaste n’ a été associé a une exposition aux populations
naturelles de Pseudomonas syringae dans |’ environnement. Méme s'il y avait une augmentation
de I’ exposition a ce microorganisme par |’ utilisation du biofongicide Bio-Save 10LP sur des
aliments, le risgue potentiel pour la santé humaine ne devrait pas s accroitre.

3.6 Effets cumulatifs

L’ ARLA aexaminé les données existantes sur |es 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 Pseudomonas syringae naturellement présentes
dans I’ environnement, I’ ARLA ne connait pas d  autre microorganisme ou d’ autre substance
ayant un mécanisme de toxicité semblable a celui de cette matiére active. Elle ne prévoit pas

d effets cumulatifs si des résidus de la souche ESC-10 de Pseudomonas syringae interagi ssent
avec des souches apparentées a cette espece microbienne.

4.0 Effetssur I’environnement
4.1  Devenir et comportement dans!’ environnement

Les essais sur le devenir dans I’ environnement visent a démontrer si I’ AMLA est capable de
survivre ou de se multiplier dansle milieu ou il est appliqué. Ces essais pourraient fournir des
indications sur les types d’ organismes non ciblés susceptibles d' étre exposés et sur |’ étendue de
cette exposition. Des données sur le devenir dans I’ environnement (niveaux Il et 111) ne sont
habituellement pas requises au niveau |; e€lles deviennent nécessaires lorsqu’ on observe
d’importants effets toxicologiques chez des organismes non ciblés dans les essais de niveau |.
Puisgu’ aucun effet toxicologique n’ a été constaté, aucune donnée sur le devenir n’est exigée aux
fins de |’ évaluation du risque environnemental du fongicide de qualité technique contenant la
souche ESC-10 de Pseudomonas syringae lorsqu’il se présente souslaforme delaPC, le
biofongicide Bio-Save 10LP.

4.2  Effetssur lesespéces non ciblées
421 Effetssur lesorganismesterrestres

La pathogénicité des souches ESC-10 et ESC-11 de Pseudomonas syringae sur des pousses en
dormance prélevées de cerisiers doux (cultivar Schmidt) et de poiriers (cultivar Bartlett),
stérilisées sur toute la surface, a été étudiée aux concentrations mesurées de 1,0 x 108, 1,0 x 10’
et 1,0 x 10° UFC/ml, conformément & la directive 885.4300 de I’ Office of Prevention, Pesticides
and Toxic Substances de la United States Environmental Protection Agency. Les sujets du
groupe témoin négatif ont été inoculés avec de |’ eau. Trois groupes témoins positifs ont été
traités de la méme maniere que les groupes de traitement; |es souches PSS508, PSS34 et PSS23
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ont été utilisées. La souche ESC-11 de Pseudomonas syringae n’a montré aucune pathogénicité
dans les pousses de cerisiers doux. La souche ESC-10 de Pseudomonas syringae a montré des
signes d'infection peu sévére dans deux des réplicats, sous forme de bouillon de bactéries, dans
les pousses de cerisiers doux. L’ un des témoins positifs, infecté par la souche PSS34, affichait un
bouillon de bactéries épais et un noircissement éendu de la pousse al’ extrémité inocul ée. Cette
étude est jugée acceptable.

La pathogénicité de la souche ESC-10 de Pseudomonas syringae sur les pousses et les feuilles
d’ orangers doux (Citrus sinensis), de pamplemoussiers (Citrus paradisi), de limettiers

(Citrus aurantifolia), de citronniers (Citrus limon) et d’ avocatiers (Persea americana) a été
étudiée aux concentrations mesurées de 1 x 10* (feuilles), 1 x 10° (feuilles), 1 x 10° (pousses et
fevilles), 1 x 10 (fevilles) et 1 x 10° (fevilles) UFC/mI; et sur les fruits mrs de citronniers, de
pamplemoussiers, de limettiers et d’ orangers, aux concentrations mesurées de 1 x 10°, 1 x 10°,
1 x 10" et 1 x 10° UFC/ml, conformément & la directive 885.4300 de |’ Office of Prevention,
Pesticides and Toxic Substances de la United States Environmental Protection Agency. La
souche ESC-11 de Pseudomonas syringae, une autre souche de Pseudomonas syringae de
pathogénicité non connue, aété miseal’ parallélement. Egalement, on a étudié un groupe
témoin positif auquel la souche 0485-10 de Pseudomonas syringae a été inocul ée, et un groupe
témoin négatif, inoculé avec de I’ eau. On a noté la présence de |ésions brun foncé d’ un diamétre
compris entre un et deux millimétres sur des limes aprés inocul ation avec la souche ESC-10 de
Pseudomonas syringae. Des limes faisant partie du témoin positif, inocul € avec la

souche 0485-10 de Pseudomonas syringae, ont montré des Iésions de 15 a 19 millimétres de
diametre. Cette étude est jugée acceptable.

L’ effet des souches ESC-10 et ESC-11 de Pseudomonas syringae sur les fleurs de cerisiers, de
poiriers, de pruneautiers et d’ abricotiers, les pousses vertes de cerisiers, de pruneautiers, de
pommiers, de péchers et d’ abricotiers et les troncs de pommiers et de péchers a été étudié a des
concentrations mesurées variant de 1,0 x 10’ 41,0 x 10 UFC/ml, conformément ala

directive 885.4300 de I’ Office of Prevention, Pesticides and Toxic Substances de la United
States Environmental Protection Agency. Le groupe témoin négatif aregu un inoculat d’ eau
distillée stérilisée. La souche PS508 de Pseudomonas syringae a été utilisée comme souche
témoin. Les souches PSS12, PSS23 et PSS40 de Pseudomonas syringae ont servi de souches de
référence. Il a été déterminé que les souches ESC-10 et ESC-11 peuvent causer une infection aux
fleurs des cerisiers et des poiriers, ainsi que des chancres sur les pousses des péchers. Cette étude
est jugée acceptable.

En plus des études ci-dessus réalisées sur les végétaux terrestres, plusieurs explications
scientifiques ont été soumises en appui ala demande d’ exemption de présenter une étude sur les
oiseaux, les mammiféres, les arthropodes, les invertébrés non arthropodes et les
microorganismes. Ces explications reposaient sur les propriétés biologiques et écologiques de
I’AMLA ains que sur le potentiel limité d’ une exposition découlant de |’ utilisation du
biofongicide Bio-Save 10LP.

Projet de décision d’homologation - PRD2010-16
Page 19



L e biofongicide Bio-Save 10L P sera appliqué au moyen d’ une cuve d immersion, d une ligne de
pulvérisation ou d’ une douche. Ces applications sont considérées comme des utilisations prévues
pour I'intérieur et, par conséquent, les espéces non ciblées ne devraient pas entrer en contact
avec le produit. La souche ESC-10 de Pseudomonas syringae, la matiére active, appartient a une
espéce bactérienne qui est présente dans le monde entier. Cette souche ne prolifere pas a une
température supérieure a 32 °C. Laplupart des espéces d’ oiseaux et de mammiféres
maintiennent une température corporelle se situant entre 38 et 42 °C. Etant donné ces
caractéristiques, si une espéce d oiseau ou de mammifere entrait en contact avec ce produit, elle
ne devrait subir aucun effet néfaste.

En plus des études et des explications scientifiques soumises par |e demandeur, le document de
I’ Organisation de coopération et de dével oppement économiques intitulé Consensus Document
on Information Used in the Assessment of Environmental Applications Involving Pseudomonas
renferme des renseignements en rapport avec |’ évaluation du risque environnemental pour les
organismes terrestres. Ces éléments d’ information sont les suivants :

[TRADUCTION]

Pseudomonas syringae est une bactérie naturellement présente dans lamicroflore qui vit ala
surface des feuilles des végétaux qui se trouvent habituellement sous les climats tempérés et
meéditerranéens. Cette bactérie vit en association avec les végeétaux hotes et le matériel de
propagation provenant des végétaux hotes. Il y a peu d indices permettant de penser que ce
microorganisme existe dans le sol. Cependant, il peut survivre dans le sol en association avec
des résidus de végétaux malades, ayant une certaine capacité a coloniser les systemes
racinaires (végétaux hotes et non hotes). Les agents pathogenes des fruits a noyaux ou a
pépins, comme Pseudomonas syringae, vivent dans des |ésions, des chancres ou des tumeurs.
Les inoculums sont donc disponibles pour dissémination dans des conditions
environnemental es propices. La plupart des bactéries de I’ espece Pseudomonas syringae
semblent étre dotées de |a capacité de vivre comme des épiphytes sur les parties protégées de
feuilles saines, dans les bourgeons de I’ héte et méme sur des végétaux non hotes.

Aucun rapport ne fait état de la présence de Pseudomonas syringae comme agent pathogéne
chezles animaux.

Pseudomonas syringae est principalement un assemblage d’ agents pathogénes des feuilles, bien
gue cette espece soit composée de souches pathogenes et épiphytes (non pathogenes). L’ espece
comporte un grand éventail d’ hotes végétaux potentiels. Les souches pathogenes peuvent se
comporter tant comme un pathogéne que comme un épiphyte sur les hétes vulnérables. Il y a
infection lorsque la concentration seuil de bactéries est atteinte ala surface de lafeuille; dansle
cas de Pseudomonas syringae pathovar syringae, cette concentration serait de 10* UFC/g de
tissu.
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L’ association entre lapluie et I apparition de brllures sur les feuilles causées par

Pseudomonas syringae est bien connue. Il semble que la pluie stimule la prolifération
différentielle des isolats pathogenes de Pseudomonas syringae provenant de populations
hétérogenes (souches pathogenes et non pathogenes). La prolifération de Pseudomonas syringae
déclenchée par la pluie entraine I’ établissement de grandes populations pathogenes qui sont
nécessaires al’ apparition de lamaladie.

Il sembley avoir un ensemble de symptomes particulier a chague agent causal.

Pseudomonas syringae pathovar savasatoni favorise les excroissances tumorales sur les tiges et
les feuilles des lauriers roses et des oliviers dans des conditions naturelles. |1 a été établi que ces
symptdmes sont associés ala production de I’ auxine (acide indole-acétique) dans les tissus
infectés par la bactérie. De plus, l1a chlorose, un symptéme courant qui apparait lorsque les
végétaux sont infectés par un certain nombre d’ agents pathogénes appartenant a |’ espece
Pseudomonas syringae, est révélatrice de la production d’ une toxine. Par exemple, lagraisse du
haricot causée par Pseudomonas syringae pathovar phaselicola est médiée par une toxine, la
phaséol otoxine.

Le Dictionary of Natural Products présente une liste des toxines suivantes produites par diverses
souches de Pseudomonas syringae : 1H-indole-3-carboxal déhyde, octicidine (phytotoxine),
phaséol otoxine (phytotoxine), N-phosphosulfamylornithine (phytotoxine), syringomycine
(phytotoxine), syringostatine A (phytotoxine), syringostatine B (phytotoxine), syringotoxine B
(phytotoxine), tagétitoxine (phytotoxine), acide coronafaci que (déclenche une chlorose chez les
végétaux), halotoxine (phytotoxine), tabtoxine (phytotoxine). La coronatine (phytotoxine) est
€galement produite par certaines souches de Pseudomonas syringae. 1l a été déterminé que la
production de syringomycine est stimulée par le fer et supprimée par le phosphate inorganique,
gue cette phytotoxine est produite a une température située entre 15 et 27 °C, et qu’ une
prolifération lente de Pseudomonas syringae favorise la production de toxines.

D’ apres toutes |es données disponibles, les explications appuyant la demande d’ exemption et les
renselgnements concernant les effets de la souche ESC-10 de Pseudomonas syringae sur les
organismes terrestres, il existe une certitude raisonnable qu’ aucun tort ne sera causé aux oiseaux,
aux mammiferes sauvages, aux arthropodes, aux invertébrés non arthropodes, aux végétaux et
aux autres microorganismes non ciblés par I’ utilisation prévue a1’ intérieur du biofongicide
Bio-Save 10LP. Lesrésidus de I’ AMLA trouvés sur des pommes de terre de semence traitées ne
devraient pas étre mobiles dans le sol, car Pseudomonas syringae n'’ est pas réputé exister dansle
sol. Par conséquent, I’ exposition de laflore et de lafaune qui en découlerait devrait étre
négligeable. Egalement, la souche ESC-10 de Pseudomonas syringae n’ est pas connue pour
produire des métabolites ayant une importance toxicologique autres que les phytotoxines, ni étre
pathogéne pour |es organismes n’ appartenant pas au regne vegétal.
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4.2.2 Effetssur lesorganismesaquatiques

Plusieurs explications scientifiques ont été soumises en appui ala demande d’ exemption de
présenter une étude sur les poissons d' eau douce, les invertébrés d' eau douce et d’ autres
animaux estuariens et marins, reposant sur les propriétés biologiques et écologiques del’AMLA
et le potentiel limité de I’ exposition découlant de I’ utilisation du biofongicide Bio-Save 10LP.

Le profil d emploi proposé pour le produit, la souche ESC-10 de Pseudomonas syringae, impose
I" application au moyen d’ une cuve d'immersion, d’ une ligne de pulvérisation ou d’ une douche.
Comme ces applications sont considérées comme une utilisation prévue al’intérieur, les espéces
non ciblées ne devraient pas entrer en contact avec le produit. En outre, dans les documents
scientifiques publiés, on asignalé que la souche ESC-10 de Pseudomonas syringae a des effets
toxiques sur les poissons d’ eau douce et les invertébrés d’ eau douce.

En plus des explications présentées al’ appui de la demande d’ exemption, le document de

I’ Organisation de coopération et de dével oppement économiques intitulé Consensus Document
on Information Used in the Assessment of Environmental Applications Involving Pseudomonas
(voir lasection 4.2.1 ci-dessus) renferme des renseignements en rapport avec I’ évaluation du
risque environnemental pour |es organismes aguatiques.

D’ apres toutes |es données disponibles, les explications appuyant la demande d’ exemption et les
renseignements sur les effets de la souche ESC-10 de Pseudomonas syringae sur |es organismes
aguatiques, il existe une certitude raisonnable qu’ aucun tort ne sera cause aux poissons d’ eau
douce, aux poissons estuariens ou marins, aux arthropodes aquatiques, aux végétaux agquatiques
ou aux invertébrés aquatiques non arthropodes par I’ utilisation prévue al’intérieur du
biofongicide Bio-Save 10LP. Lesrésidusdel’AMLA trouvés sur des pommes de terre de
semence traitées ne devraient pas étre mobiles dans le sol, car Pseudomonas syringae n’ est pas
réputé exister dans le sol. Par conséquent, I’ exposition des organi smes aquatiques qui en
découlerait devrait étre négligeable. Egalement, la souche ESC-10 de Pseudomonas syringae

N’ est pas connue pour produire des métabolites ayant une importance toxicol ogique autres que
les phytotoxines, ni étre pathogéne pour les organismes n’ appartenant pas au regne vegétal.

50 Valeur

5.1  Efficacité contre les organismes nuisibles

5.1.1 Allégationsacceptables quant al’efficacité

Un nombre total de 64 essais ont été soumis al’ appui des allégations d’ utilisation, dont 53 sur
les pommes et les poires, et 11 sur les pommes deterre. De ces essais, 11 n’ont pas éteé examinés
pour les raisons suivantes : les rapports d' essais étaient incomplets, les produits végétaux évalués

ne sont pas cultivés au Canada ou ne sont pas proposés sur |’ étiquette soumise, ou la méthode
d application utilisée dans I’ N’ est pas proposée sur |’ étiquette soumise.
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L es données démontrent que le biofongicide Bio-Save 10L P réprimera |l es mal adies apparai ssant
aprés larécolte durant I’ entreposage, notamment la moisissure bleue (Penicillium expansum), la
pourriture grise (Botrytis cinerea) et la pourriture mucorienne (Mucor piriformis) sur les
pommes et les poires, ainsi que la pourriture seche (Fusarium sambucinum) sur les pommes de
terre. Les allégations de répression de ces mal adies sont appuyées aux doses d’ application et au
moment de I’ application proposés. Aucune donnée concernant I’ efficacité sur les cerisesn’ a été
soumise. Les allégations d’ utilisation pour la répression de la moisissure bleue et de la pourriture
grise sur les pommes et les poires peuvent s appliquer aux cerises, car ces maladies sont causees
par les mémes agents pathogenes et que les cycles des mal adies sont |es mémes que ceux
observés sur ces aliments. Ladose d’ application et le moment de I’ application proposés pour les
cerises sont appuyés. Aucun effet phytotoxique n’ a été observé dans ces essais.

L es données soumises concernant |a suppression de la pourriture seche sur les pommes de terre
ont démontré que le biofongicide Bio-Save 10L P offre une répression constante de cette maladie
lorsqu’il est appliqué sur les tubercules ala dose d’ application et au moment de I’ application
proposés. Aucun effet phytotoxique n’a été observe.

5.2  Phytopathogénicité

On a évalué |a phytopathogénicité de la souche ESC-10 de Pseudomonas syringae sur des arbres
fruitiers, notamment les cerisiers, les poiriers, les péchers et les pommiers, pour déterminer si

I’ utilisation de cet organisme pouvait causer une infection dans les vergers adjacents aux stations
d’emballage. Des trois essais soumis, I’ un n’a pas été examing, car les produits végétaux évalués
ne sont pas cultivés au Canada. Les résultats ont révélé que la souche ESC-10 de

Pseudomonas syringae est capable de causer une infection ou laformation d’ un bouillon de
bactéries sur les cerises. Cependant, il est peu probable que la souche ESC-10 de

Pseudomonas syringae favoriseral’ apparition de lamaladie, car I’infection doit survenir au
printemps. La souche ESC-10 de Pseudomonas syringae sera appliquée en automne et
I’'inoculum doit étre inactivé avant de quitter la station d’emballage. Une fois en solution, sa
durée de vie est tres bréve, et les agents de nettoyage utilisés dans les install ations d’ entreposage
I’ é@iminent au contact. Compte tenu de ces conditions, il est peu probable que les cerisaies
adjacentes seront infectées.

5.3  Compatibilité avec les pratiques de protection et de gestion des cultures

Le biofongicide Bio-Save 10LP est compatible avec d’ autres procédures de manipulation apres
récolte employées pour les pommes, les poires, les cerises et |les pommes de terre. Le
biofongicide Bio-Save 10LP n’ affecte pas |’ activité des autres agents de traitement comme la
diphénylamine, le chlorure de calcium ou le dioxyde de chlore. L’ enrobage alacire peut étre
réalisé apres |” application du biofongicide Bio-Save 10L P sans que cela nuise aux cultures
actives de Pseudomonas syringae.

54  Volet économique

Aucune analyse du marché n’ a été réalisée pour la souche ESC-10 de Pseudomonas syringae.
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55  Durabilité
5.5.1 Recensement des solutions de remplacement

L es fongicides chimiques énumérés dans e tableau 3 sont homologués pour la suppression ou la
répression de maladies sur les cultures inscrites sur |’ étiquette du biofongicide Bio-Save 10LP.

5.5.2 Compatibilité avec les pratiques actuelles de lutte antipar asitaire, dont la lutte
intégrée

Le mode d' action du biofongicide Bio-Save 10LP est différent de celui des fongicides
commerciaux classiques utilisés pour le traitement apres récolte des pommes, des poires, des
cerises et des pommes de terre. Il s'agit d’un produit de rechange aux fongicides actuellement
homologués, ce qui aidera alagestion de larésistance a ces produits. Le biofongicide

Bio-Save 10L P peut étre considéré comme un constituant d’ une stratégie de lutte intégrée pour la
prise en charge des mal adies apparaissant apres la récolte sur ces denrées d’ origine végétale.

5.5.3 Renseignementssur I’acquisition, réelle ou potentielle, d’ unerésistance

Le biofongicide Bio-Save 10LP est un biofongicide arisque réduit. |1 est peu probable que la
matiere active, la souche ESC-10 de Pseudomonas syringae, acquerra une rési stance.

5.5.4 Contribution alaréduction desrisqueset ala durabilité

Le biofongicide Bio-Save 10LP est un produit biologique dont le risque d’ acquérir une
résistance aux organismes nuisibles est faible. Ce produit est compatible avec d’ autres
traitements apres récolte pour les cultures énumérées sur I’ étiquette du produit. La matiére active
est efficace contre les organismes nuisibles qui ont acquis une résistance au thiabendazole, et il
est une bonne solution de rechange aux fongicides chimiques actuellement utilisés dans les
installations d’ entreposage et les stations d’ emballage.

6.0 Considérationsrelativesala Politique sur lesproduits antiparasitaires
6.1 Considérationsrelativesala Politique de gestion des substances toxiques

La gestion des substances toxiques est encadrée par |a Politique de gestion des substances
toxiques du gouvernement fédéral, qui repose sur le principe de précaution et une approche
préventive al’ égard des substances qui pénétrent dans I’ environnement et qui pourraient causer
des dommages a |’ environnement ou affecter la santé humaine. Afin que les programmes
fédéraux soient conformes aux objectifs de la Politique, celle-ci fournit une orientation aux
décideurs et établit un cadre scientifique de gestion. L’ un des principaux objectifs de gestion est
d éliminer quasi totalement de I’ environnement |es substances toxiques qui sont générées surtout
par |’ activité humaine et qui sont persistantes et bioaccumulables. La Politique désigne ces
substances sous le nom de substances de lavoie 1.
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Dans son examen, I’ ARLA atenu compte de |a Politique de gestion des substances toxiques du
gouvernement fédéral et appliqué sa directive d’ homologation DIR99-03, Sratégie de |’ Agence
de réglementation de la lutte antiparasitaire concernant la mise en oauvre de la Politique de
gestion des substances toxiques. Elle a également examiné |les substances associées a cette
utilisation, y compris les microcontaminants présents dans le produit de qualité technique, le
fongicide de qualité technique contenant la souche ESC-10 de Pseudomonas syringae, et les
produits de formulation contenus dans la PC, le biofongicide Bio-Save 10LP. L’ ARLA est
parvenue aux conclusions suivantes :

L e fongicide de qualité technigue contenant la souche ESC-10 de Pseudomonas syringae ne
répond pas aux criteres de lavoie 1, car lamatiére active est un organisme biologique et elle

N’ est donc pas assujettie aux criteres utilisés pour définir la persistance, la bioaccumulation et les
propriétés toxiques des produits antiparasitaires chimiques. La PC ne contient aucun produit de
formulation, contaminant ou impureté répondant aux critéres de lavoie 1.

Par conséquent, I’ utilisation du fongicide de qualité technique contenant la souche ESC-10 de
Pseudomonas syringae et du biofongicide Bio-Save 10LP ne devrait pas entrainer la pénétration
de substances de lavoie 1 dans I’ environnement.

6.2  Produitsdeformulation et contaminants préoccupants pour la santé ou
I”’environnement

Lamatiere active de qualité technique, |le fongicide de qualité technique contenant la

souche ESC-10 de Pseudomonas syringae, ne contient aucun contaminant préoccupant pour la
santé ou I’ environnement inscrit sur la Liste des formulants et des contaminants de produits
antiparasitaires qui soulévent des questions particulieres en matiére de santé ou

d’ environnement publiée dans la Partie |1 de la Gazette du Canada, volume 139, numéro 24,
pages 2641 a 2643.

LaPC, le biofongicide Bio-Save 10L P, ne contient aucun des contaminants préoccupants pour la
santé ou |’ environnement inscrits sur la Liste des formulants et des contaminants de produits
antiparasitaires qui soulévent des questions particulieres en matiére de santé ou

d’ environnement publiée dans la Partie |1 de la Gazette du Canada, volume 139, numéro 24,
pages 2641 a 2643.

Projet de décision d’homologation - PRD2010-16
Page 25



70 Résumeé
7.1  Méthodesd’analyse du microorganisme, tel qu’il est fabriqué

L es données de caractérisation du produit présentées pour le fongicide de qualité technique
contenant la souche ESC-10 de Pseudomonas syringae et le biofongicide Bio-Save 10LP ont été
jugées adéquates pour I’ évaluation des risgues pour la santé humaine et I’ environnement. Le
produit de qualité technique a été caractérisé et |es spécifications sont appuyées par I’ analyse

d un nombre suffisant de lots. Les données sur la stabilité al’ entreposage sont suffisantes pour
appuyer une durée de conservation d’un an, a4 °C, ou jusqu’ atrois semaines, a 23 °C.

7.2 Santé et sécurité humaines

L es études de toxicité et d'infectivité aigués soumises al’ appui de la souche ESC-10 de
Pseudomonas syringae ont été jugées suffisamment exhaustives pour permettre al’ ARLA de
prendre une décision relative al” homologation du produit pour une utilisation al’intérieur. La
souche ESC-10 de Pseudomonas syringae était de faible toxicité chez le rat lorsqu’ elle était
administrée par lavoie orale, pulmonaire ou cutanée, et n’ était pas infectieuse par les voies
pulmonaire et intraveineuse, le profil de clairance étant établi au jour 21.

Les propriétésirritantes pour les yeux et la peau de la souche ESC-10 de Pseudomonas syringae
dans une préparation ont été abordées dans des études soumises sur des animaux, apres une
exposition & 10° UFC. D’ aprés |es résultats de ces études, I’ exposition au biofongicide
Bio-Save 10LP devrait causer une légéreirritation aux yeux et ala peau, ces effets étant
réversibles.

Mémesi I’AMLA est manipulé conformément au mode d’ emploi figurant sur I’ étiquette, les
personnes qui chargent le produit peuvent étre exposées par les voies cutanée, oculaire et
pulmonaire, la principale voie d’ exposition des travailleurs étant la voie cutanée et, dans une
moindre mesure, I'inhalation. Les mises en garde figurant sur I’ étiquette du produit et le port de
I” éguipement de protection individuelle comprenant un protecteur oculaire atténueront
suffisamment |es risques associés a une exposition.

Bien que la souche ESC-10 de Pseudomonas syringae ait le potentiel d’ étre un sensibilisant,
I”exposition par inhalation et par voie cutanée ne sont pas a craindre si 1es personnes qui
participent au chargement du biofongicide Bio-Save 10L P portent un appareil de protection
respiratoire contre la poussiere et les embruns de pulvérisation ainsi que |’ équipement de
protection individuelle approprié, tel quel’indique I’ étiquette de la PC. L’ étiquette informera par
ailleurs les utilisateurs des risques de sensibilisation associés a une exposition cutanée ala PC.

Le profil d emploi proposé du biofongicide Bio-Save 10L P comme traitement post-récolte pour
les fruits et |égumes entreposeés devrait occasionner une augmentation de la concentration des
résidus de la souche ESC-10 de Pseudomonas syringae sur les fruits et |égumes traités par
rapport aux concentrations naturelles mesurées sur les fruits. Cependant, il a é&té montré lors

d’ études de niveau | sur latoxicité et I’infectivité aigués réalisees aladose d’ maximale que
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la souche ESC-10 de Pseudomonas syringae n'’ était pas toxique par voie orale ni pathogéne ou
infectieuse par les voies pulmonaire et intraveineuse. On sait également que la souche ESC-10
de Pseudomonas syringae ne produit aucun métabolite secondaire et qu’ aucun effet néfaste pour
I humain associé aux populations naturelles de Pseudomonas syringae n'’ a été declaré. En
conséguence, le risque associé a la présence de résidus sur ou dans |les produits agricoles est jugé
négligeable ou nul pour les animaux et la population générale, y compris les nourrissons et les
enfants. L’ établissement d’ une limite maximale de résidus n’ est donc pas requise pour la

souche ESC-10 de Pseudomonas syringae.

7.3  Risque pour I’environnement

L es études réalisées sur les organismes non ciblés, les explications scientifiques et les
publications scientifiques soumis al’ appui de la demande d’ homol ogation du fongicide de
qualité technique contenant la souche ESC-10 de Pseudomonas syringae ont été jugés
suffisamment exhaustifs pour permettre al’ ARLA de prendre une décision relative a
I”homol ogation du produit.

Des études sur les effets environnementaux et des explications appuyant la demande

d’ exemption ont été soumises pour |’ évaluation des dangers associés au fongicide de qualité
technigue contenant la souche ESC-10 de Pseudomonas syringae pour |es organismes non
ciblés. Ces études, explications et autres publications ont montré que I’ utilisation du
biofongicide Bio-Save 10L P renfermant le fongicide de qualité technique contenant la

souche ESC-10 de Pseudomonas syringae ne pose pas un risque important pour les oiseaux, les
mammiféres, les arthropodes (y compris les abeilles domestiques), les poissons, les invertéorés
non arthropodes, |es végétaux et les algues.

Aucune autre étude n’ a été exigeée pour I’ examen du devenir et du comportement du fongicide de
qualité technigque contenant la souche ESC-10 de Pseudomonas syringae dans |’ environnement.
Des données sur le devenir dans I’ environnement (niveaux Il et [11) ne sont normalement pas
nécessaires en |’ absence d’ effet toxicol ogique important chez les organismes non ciblés dans les
sdeniveau l.

Comme mesure de précaution, I’ é&iquette comportera les énoncés habituels informant
I"utilisateur qu’il est interdit de contaminer les habitats aquatiques, notamment les lacs, les cours
d’eau, les étangs ou tout autre plan d eau.

74  Valeur
L es données soumises pour appuyer la demande d’ homol ogation du biofongicide Bio-Save 10LP

sont suffisantes pour démontrer I’ efficacité du produit a réprimer les maladies et les agents
pathogénes proposés sur les pommes, les poires, les cerises et |es pommes de terre.
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8.0 Projet dedécision d’homologation

L’ ARLA de Santé Canada, en vertu delaLoi sur les produits antiparasitaires et de ses
reglements, propose |I” homologation compléte du fongicide de qualité technique contenant la
souche ESC-10 de Pseudomonas syringae et du biofongicide Bio-Save 10L P, renfermant comme
matiere active de qualité technique la souche ESC-10 de Pseudomonas syringae, pour la vente et
I’ utilisation en vue de prévenir la pourriture fongique des fruits (pommes, cerises et poires) et
des pommes de terre entreposeés.

D’ apres une évaluation des renseignements scientifiques a sa disposition et compte tenu des
conditions d’ utilisation approuveées, le produit ade lavaleur et ne présente aucun risque
inacceptable pour |a santé humaine ni pour I’ environnement.
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Liste des abréviations

Liste des abréviations

°C degré Celsius

AMLA agent microbien de lutte antiparasitaire
ARLA Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire
DLso dose |étale a 50 %

g gramme

kg kilogramme

L litre

mg milligramme

ml millilitre

p.c. poids corporel

PC préparation commerciale

UFC unité formatrice de colonie
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Liste des abréviations
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Annexe |

Annexel Tableaux et figures
Tableaul  Toxicitéet infectivité dela souche ESC-10 de Pseudomonas syringae
(P. syringae) et de sa préparation commer ciale (biofongicide Bio-Save 10L P)
Typed’étude Espéce, souche et Résultats Effets significatifs et Référence

doses

commentaires

Toxicité et infectivité aigués de la souche

ESC-10 de Pseudomonas syringae

Toxicité aigué
par voie orale

Rats Sprague-Dawley
15/sexe, 2,8 x 10" UFC
de la souche ESC-10
de P. syringae/animal

Rats Sprague-Dawley
5/sexe, 5010 mg de
PC/kg p.c. (&

1,46 x 10" UFC dela
souche ESC-10 de

P. syringae/g)

DLs,
> 2.8 x 10" UFC/rat

DLg, > 5010 mg de
PC/kg p.c. (&

1,46 x 10" UFC de
la souche ESC-10
de P. syringae/g)

- Aucune mortalité ou
effet sur laprise de
poids corporel et aucun
signe clinique de
toxicité, d'infectivité ou
de pathogénicité associé
au traitement.

- Aucune anomalie
importante n’ a été
observée al' autopsie.

-L’AMLA n'aété
présent dans le tube
digestif d" aucun sujet
traité au jour 8, maisil a
été décelé dansle
caecum d’une femelle au
jour 22.

NON TOXIQUE,
NON INFECTIEUSE

ACCEPTABLE

- Aucune mortalité ou
effet sur laprise de
poids corporel et aucun
signe clinique de
toxicité, d'infectivité ou
de pathogénicité associé
au traitement.

NON TOXIQUE,
NON INFECTIEUSE

ACCEPTABLE

ARLA n° 1579791

ARLA n° 1579787
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Typed'étude Espéce, souche et Résultats Effets significatifs et Référence
doses commentaires
— =

Toxicité et Rats Sprague-Dawley DLy, ;ef?elicunei mor_tal i (tje ni ARLA n° 1579792
infectivité 15/sexe, 8.4 x 107 UFC | >8,4 x 10° UFC/rat | ~ % sur apgl s:-t e
ailgués, par voie | delasouche ESC-10 poids Clc?rpor g aucun
pulmonaire de P. syringae/animal Signe clinique ae

toxicité.

- Laprésence de

- 6 animaux/sexe,
comme sujets témoins

I’AMLA (numération
microbienne) a é&té
signalée dansles
poumons de tous les
sujetstraités au jour 1 de
|"étude. Au jour 4 ainsi
gu’atouslesjours
suivants auxquels un
animal a été sacrifié,
aucune colonie n' était
détectable dans les tissus
pulmonaires.

- Un petit nombre de
colonies a été trouvé
dansles ganglions
mésentériques d’ une
femelle au jour 8 de

I étude.

NON TOXIQUE,
NON INFECTIEUSE

ACCEPTABLE
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Typed’étude Espéce, souche et Résultats Effets significatifs et Référence
doses commentaires
— S
Infectivité, par | Rats Sprague-Dawley DLsgg -.Aucu?e .mortglltte, cité ARLA n" 1579799
voie 18/sexe, environ > 1,0 x 10’ UFC/rat | S9n€ciiniquedetoxicite
intraveineuse 10’ UFC dela ou Iésion macroscopique

souche ESC-10 de
P. syringae/animal

n'a été observé chez les
animaux traités.

- Aucun effet sur laprise
de poids corporel ni
signe apparent de
toxicité ou de
pathogénicité associé au
traitement.

-L’AMLA aétésignaé
dansle sang de 5 des

6 sujetstraités au jour 1,
mais n’a plus été détecté
au jour 4.

- Une numération
microbienne faible et
sporadique a été signalée
danslarateaujour 4, la
clairance étant atteinte
apréslejour 8.

NON TOXIQUE,
NON INFECTIEUSE

ACCEPTABLE
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Typed’étude Espéce, souche et Résultats Effets significatifs et Référence
doses commentaires
Toxicité Lapins Néo-Zélandais | DLso> 5010 mgde | - Aucun effet néfasteni | ARLA n° 1579800
oxicité et - N . R
irritation aigués 6 males et 4 femelles, PCl/kg p.c. (a signe de toxicité n'a été
- 5010 mgdelaPC/kg | 1,46 x 10°°UFC de | signalé.
cutange p.c. (21,46 x 10" UFC | lasouche ESC-10 | - Tousleslapinstraités

de la souche ESC-10
de P. syringae/g)

Lapins Néo-Zélandais
6 méles, 500 mg de PC
(21,46 x 10"°UFC de
la souche ESC-10 de
P. syringae/g)

de P. syringae/g)

ont pris du poids
pendant | étude.

NON TOXIQUE
ACCEPTABLE

- Un érytheme trés [éger
(degré 1) a été constaté
sur deux des six lapins,
30 a 60 minutes et

24 heures apreés que la
Zone exposée a été
découverte. L’ érythéme
S était résorbé au temps
d’ observation de

48 heures, et aucun autre
signe d'effet cutanén’a
étésignalé.

- Aprés 24 heures,
I’indice maximal
d'irritation était de
0,333/4, et la cote
moyenne maximale, de
0,111/4.

IRRITATION
MINIME

ACCEPTABLE

ARLA n° 1579803
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Typed’étude Espéce, souche et Résultats Effets significatifs et Référence
doses commentaires
(0}
[rritation Lapins Néo-Zélandais - Uneirritation légére a ARLA n” 1579808
oculaire 6 méles, 100 mg de PC été signalée chez les

a10 % instillés dans
I"un des deux yeux de
chacun des lapins

6 lapins, apres 1 heure,
et chez 4 des 6 lapins,
apreés 24 heures.
L’irritation avait disparu
en 48 heures chez 5 des
6 lapins.

- L’irritetion a é&té
mesurée al’aide du test
de Draize. L’indice
maximal d'irritation
calculé aprés 24 heures
était de 4,33/110, et la
cote moyenne maximale,
de 1,11/110.

Le port d'un équipement
de protection oculaire
(lunettes de sécurité) est
recommandé aux
préposés al’ application
afin deréduire les
risques de contact.

IRRITANT LEGER
ET REVERSIBLE

ACCEPTABLE
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Tableau2  Toxicité pour les especes non ciblées
Organisme Exposition Protocole Effets significatifs, Référence
commentaires
Organismesterrestres
Vertébrés
Oiseaux Voieorae Une demande d’ exemption a été présentée, fondée sur le fait ARLA
que le profil d’emploi n’entrainerait qu’ une exposition n° 1579811
négligeable des oiseaux et que I’ AMLA ne peut proliférer a
une température supérieure a 32 °C.
DEMANDE D’EXEMPTION ACCEPTEE
Voie Une demande d’ exemption a été présentée, fondée sur le fait ARLA
pulmonaire que le profil d’emploi n’entrainerait qu’ une exposition n° 1579811
négligeable des oiseaux et quel’ AMLA ne peut proliférer a
une température supérieure a 32 °C.
DEMANDE D’EXEMPTION ACCEPTEE
Mammiféres Une demande d’ exemption a été présentée, fondée sur le fait que le profil ARLA
sauvages d emploi n’ entrainerait qu’ une exposition négligeable des mammiféres sauvages | n° 1579811
et que I’ AMLA ne peut proliférer a une température supérieure a 32 °C.
DEMANDE D’EXEMPTION ACCEPTEE
Invertébrés
Arthropodes
Insectes non Une demande d’ exemption a été présentée, fondée sur le fait que le profil ARLA
ciblés d emploi n’ entrainerait qu’ une exposition négligeable desinsectes non cibléset | n°1579811
des abeilles domestiques.
Abeilles DEMANDE D’EXEMPTION ACCEPTEE
domestiques
Non arthropodes
Invertébrés Une demande d’ exemption n’ a pas &té présentée. L’ exposition des invertébrés
non arthropodes devrait étre négligeable avec les utilisations prévues al’intérieur
du biofongicide Bio-Save 10LP.
PAS DE DONNEES SUPPLEMENTAIRES REQUISES
V égétaux
V égétaux Surface de 4 pousses/réplicat Dans deux des réplicats du ARLA
coupe des 3 réplicats/groupe groupe de traitement, des n°1579814
pousses en (groupes de traitement et signes d’ une infection peu
dormance groupes témains) severe, sous forme de
(cerisiers doux bouillon de bactéries, ont été
€t pairiers) 1 réplicat de 4 pousses constatés dans les pousses de
(témoins négatifs) cerisiers doux (1,0 x 10° et
1,0 x 10" UFC/ml).
Concentrations mesurées :
1,0 x 10%, 1,0 x 10" et PATHOGENE
1,0 x 10° UFC/m
L es pousses ont été gardées en
observation pendant 13 jours.
V égétaux Pousses et Pousses : Deszonesbrunfoncédela | ARLA
feuilles Groupes témoins:: 2 millimétres de diamétre ont | n°1579813
(orangers 4 ensembles de 2 incisions €té observées sur les limes
doux, Groupes de traitement : aprés|’inoculation avec
pamplemoussi | 4 ensembles de 2 incisions I’AMLA. Cesrésultats
ers, limettiers, | Concentration : indiquent que I’ AMLA peut
citronniers et 1 x 10° UFC/m étre | égerement infectieux
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Organisme

Exposition

Protocole

Effets significatifs,
commentaires

Référence

avocatiers)

Feuillesincisées:
Groupes témoins :

4 ensembles de 3 feuilles
Groupes de traitement :
4 ensembles de 3 feuilles
Concentrations :

1x10° 1% 107 ou

1 x 108 UFC/ml

Feuilles piquées:
Groupes témoins :

16 piqlres/feuille, sur

2 feuilles

Groupes de traitement :
16 piqUres/feuille, sur

2 feuilles
Concentrations :

1x10% 1x 10° 1 x 10°,
1% 10" et 1 x 10° UFC/m
(mesurées)

Fruits:

Groupes témoins :

16 piqlres/fruit, sur 8 fruits
Groupes de traitement :

16 pigares/fruit, sur 8 fruits
Concentrations :
1x10°,1x10°% 1 x 10" et
1 x 10° UFC/ml (mesurées)

Les pousses et les feuilles ont
été observées pendant

30 jours. Lesfruits ont été
observés pendant 16 jours.

sur les limettiers.

PATHOGENE

Fleurs
(cerisiers,
poiriers,
pruneautiers et
abricotiers);
pousses vertes
(cerisiers,
pruneautiers,
pommiers,
péchers et
abricotiers);
troncs
(pommiers et
péchers)

Pousses vertes et troncs :
Groupes témoins : 3/réplicat;
1 réplicat/groupe

Groupe de traitement :
3/réplicat; 1 réplicat/groupe

Fleurs : le nombre de fleurs
utilisées variait grandement

Concentration : 107 a
10® UFC/ml (mesurée)

Durée:

Fleurs: 7 jours

Pousses vertes : non précisee
Troncs ligneux : 18 jours

L’AMLA peut causer

I” échaudage ou la brllure des
fleurs sur les cultivars de
cerisiers et de poiriers. |l

peut aussi causer des
infections sur les pousses
vertes des péchers
‘Redhaven’.

PATHOGENE

ARLA
n°1579812
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Organisme Exposition Protocole Effets significatifs, Référence
commentaires
Organismes aquatiques
Vertébrés
Poissonsd’ eau | Une demande d’' exemption a été présentée, fondée sur le fait que le profil ARLA
douce d emploi n’ entrainerait qu’ une exposition négligeable des poissons d’eau douce | n° 1579811
et qu’ aucun effet néfaste n' a é&té signal é dans les documents publiés.
DEMANDE D’EXEMPTION ACCEPTEE
Poissons Une demande d’ exemption a été présentée, fondée sur le fait que le profil ARLA
estuariens et d emploi n’ entrainerait qu’ une exposition négligeable des poissons estuariens et | n° 1579811
marins marins.
DEMANDE D’EXEMPTION ACCEPTEE
Invertébrés
Invertébrés Une demande d’ exemption a été présentée, fondée sur le fait que le profil ARLA
arthropodes et d emploi n’ entrainerait qu’ une exposition négligeable des invertéorés aquatiques | n° 1579811
non arthropodes | et qu’ aucun effet néfaste n’ a été signalé dans les documents publiés.
DEMANDE D’EXEMPTION ACCEPTEE

Tableau3  Fongicides de remplacement homologués contre des maladies appar aissant
apreslarécolte sur lespommes, les poires, les cerises et lespommesdeterre
Culture Produit Matiére active Groupe aux finsde Organismes
la gestion dela nuisibles
résistance
Pommes et poires Fongicide ScadaSC | Pyriméthanil 9 Suppression de
Botrytis, répression
de Penicillium
Fongicide Thiabendazole 1 Suppression de
Mertect SC Penicillium et de
Botrytis
Fongicide Fludioxonil 12 Suppression de
Scholar 50WP Penicillium et de
Botrytis
Cerises Fongicide Fludioxonil 12 Suppression de
Scholar 50WP Penicillium and
Botrytis
Pommes de terre Fongicide Thiabendazole 1 Suppression de
Mertect SC Fusarium
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Tableau 4
acceptables ou non appuyées

Allégations d’ utilisation (sur I’ éiquette) proposées par le demandeur,

Allégation d’ utilisation proposée

Commentairesde la Direction del’évaluation de
lavaleur et dela pérennité

Pour la suppression de la pourriture causée par la
moisissure bleue (Penicillium expansum), la
pourriture grise (Botrytis cinerea) et la pourriture
mucorienne (Mucor piriformis) sur les pommes et
les poires, effectuer une application unique de

500 g de Bio-Save 10LP par 300 L d'eau en
application post-récolte uniquement.

Bio-Save 10L P doit étre appliqué avant

I’ apparition de lamaladie. Appliquer par trempage
ou bassinage ordinaire ou par pulvérisation non
récupérée sur les fruits fraichement nettoyés, posés
sur des brosses molles propres ou des roul eaux,
avant I’enrobage alacire.

L’ allégation d’ utilisation est appuyée pour la
répression.

Pour la suppression de la pourriture causée par la
moisissure bleue (Penicillium expansum) et la
pourriture grise (Botrytis cinerea) sur les cerises,
effectuer une application unique de 500 g de
Bio-Save 10LP par 100 L d’eau en application
post-récolte uniquement. Bio-Save 10LP doit étre
appliqué avant |’ apparition de lamaladie.
Appliquer par trempage ou bassinage ou au moyen
d’un systéme d’ application sur frondaison. Pour

I’ application sur frondaison, appliquer 4 L de
solution 2900 — 1 800 kg de cerises.

L’ allégation d’ utilisation est appuyée pour la
répression.

Pour la suppression de la pourriture seche
(Fusarium sambucinum) sur les pommes de terre,
effectuer une application unique de 500 g de
Bio-Save 10LP par 100 L d’ eau, en application
post-récolte uniquement. Bio-Save 10LP doit étre
appliqué avant |’ apparition de lamaladie.
Appliquer au-dessus d' un transporteur a courroie
ou arouleaux, par goutte-a-goutte ou pul vérisation.
Appliguer la suspension entiére a 3 000 sacs

(45,5 kg chacun) de pommes de terre.

L allégation d’ utilisation est appuyée pour la
répression.
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