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Projet de décision de réévaluation 

Sous le régime de la Loi sur les produits antiparasitaires, l’Agence de réglementation de la lutte 
antiparasitaire (ARLA) de Santé Canada doit régulièrement réévaluer tous les pesticides 
homologués pour s’assurer qu’ils demeurent conformes aux normes en matière de santé et de 
sécurité environnementale et pour garantir qu’ils ont encore une valeur. La réévaluation est 
effectuée en prenant en considération les données et les renseignements provenant des fabricants 
de pesticides, des rapports scientifiques publiés et d’autres organismes de réglementation. Pour 
toutes les réévaluations, Santé Canada applique des méthodes d’évaluation des risques reconnues 
à l’échelle internationale, ainsi que des démarches et des politiques modernes de gestion des 
risques. 

La souche K61 de Streptomyces est une bactérie utilisée comme agent microbien de lutte 
antiparasitaire pour la répression de la fonte des semis, de la pourriture des racines et du collet, 
ainsi que de la flétrissure des plantes ornementales, des légumes et des herbes de serre, causées 
par des champignons pathogènes courants. La préparation commerciale est formulée en poudre 
mouillable et est appliquée en suspension aqueuse directement sur la zone racinaire ou le milieu 
de culture des plantes de serre. On peut également l’utiliser pour le traitement des semences en 
l’appliquant sous forme de poudre directement sur les semences. 

Ce document présente le projet de décision réglementaire concernant la réévaluation de la 
souche K61 de Streptomyces et comprend les mises à jour proposées du mode d’emploi figurant 
sur l’étiquette, ainsi que l’évaluation scientifique sur laquelle la décision proposée était fondée. 
Tous les produits contenant la souche K61 de Streptomyces qui sont homologués comme 
fongicides au Canada sont visés par le présent projet de réévaluation. Ce document fera l’objet 
d’une période de consultation publique de 90 jours durant laquelle les membres du public, dont 
les fabricants d’insecticides et les intervenants, pourront présenter par écrit des commentaires et 
des renseignements supplémentaires à Santé Canada. La décision de réévaluation finale qui sera 
publiée tiendra compte des commentaires et des renseignements reçus. 

Résultat de l’évaluation scientifique 

La souche K61 de Streptomyces a de la valeur, car elle offre une option supplémentaire de 
gestion des maladies pour les plantes ornementales et les légumes de serre. 

La souche K61 de Streptomyces est une bactérie largement répandue qui est naturellement 
présente dans le sol. On s’attend à ce que les personnes aient déjà été exposées à des populations 
naturelles de la souche K61 de Streptomyces et à d’autres espèces du genre Streptomyces 
présentes dans le sol. La souche K61 de Streptomyces est utilisée depuis longtemps, et aucun 
effet néfaste n’a été signalé. Lorsque la souche K61 de Streptomyces a été testée sur des animaux 
de laboratoire, on n’a relevé aucun signe indiquant qu’elle causait une maladie, mais elle a été 
jugée toxique par inhalation. 

En ce qui concerne la santé humaine, la souche K61 de Streptomyces présente un faible profil de 
toxicité et d’infectiosité. Lorsque le mode d’emploi actuel est suivi, l’exposition professionnelle 
et résidentielle à la souche K61 de Streptomyces devrait être minime, et les risques 
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professionnels et résidentiels potentiels sont jugés acceptables pour toutes les populations. De 
même, compte tenu du mode d’emploi actuel sur l’étiquette, on s’attend à ce que les résidus de la 
souche K61 de Streptomyces dans les aliments et l’eau potable soient minimes. Combinés à une 
longue histoire d’exposition par voie alimentaire de populations naturelles et au faible profil de 
toxicité et d’infectiosité de la souche K61 de Streptomyces, le risque alimentaire potentiel (par 
les aliments et l’eau potable) est jugé acceptable pour toutes les populations. 

La souche K61 de Streptomyces ne devrait pas être pathogène ou toxique pour les organismes 
non ciblés et, compte tenu des conditions actuelles d’utilisation en serre, l’exposition 
environnementale à la souche K61 de Streptomyces devrait être minime. Par conséquent, le 
risque potentiel pour les organismes non ciblés (aquatiques et terrestres) découlant de l’utilisation 
de la souche K61 de Streptomyces est jugé acceptable dans les conditions d’utilisation actuelles. 

Aucun renseignement supplémentaire n’est requis. Aucune mesure additionnelle d’atténuation 
des risques n’est proposée. Cependant, il est proposé de mettre à jour les mises en garde sur 
l’étiquette pour assurer plus de clarté et satisfaire aux normes d’étiquetage actuelles (annexe II). 

Projet de décision réglementaire concernant la souche K61 de Streptomyces 

En vertu de la Loi sur les produits antiparasitaires et à la lumière des renseignements 
scientifiques actuellement disponibles, Santé Canada propose de maintenir l’homologation des 
produits contenant la souche K61 de Streptomyces à des fins de vente et d’utilisation au Canada. 

L’étiquette des produits antiparasitaires homologués comporte un mode d’emploi précis. On y 
trouve notamment des mesures d’atténuation des risques visant à protéger la santé humaine et 
l’environnement auxquelles les utilisateurs sont tenus par la loi de se conformer. À la suite de la 
réévaluation de la souche K61 de Streptomyces, l’ARLA ne propose aucune autre mesure 
d’atténuation des risques. Pour satisfaire aux normes d’étiquetage actuelles, les mises à jour et les 
clarifications suivantes sont proposées (voir les détails à l’annexe II) : 

• éclaircissements concernant l’utilisation du produit dans les serres seulement; 
• mise à jour de l’énoncé de l’étiquette concernant l’équipement de protection individuelle; 
• mise à jour des avertissements sur l’étiquette; 
• ajout d’un énoncé sur l’étiquette concernant le délai de sécurité. 

Contexte international 

L’utilisation de la souche K61 de Streptomyces est actuellement jugée acceptable dans d’autres 
pays membres de l’Organisation de coopération et de développement économiques, notamment 
dans l’Union européenne, aux États-Unis et en Suisse. 

Aucun pays membre de l’Organisation de coopération et de développement économiques n’a 
interdit toutes les utilisations de ce produit microbien pour des motifs liés à la santé ou à 
l’environnement. 
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Prochaines étapes 

Les membres du public, dont les titulaires et les intervenants, sont invités à formuler des 
commentaires durant la période de consultation publique de 90 jours1 qui suivra la publication du 
présent projet de décision de réévaluation. 

Tous les commentaires reçus durant la période de consultation publique de 90 jours seront pris en 
considération au moment de préparer le document de décision de réévaluation2. Ce document 
comprendra la décision définitive, les raisons qui la justifient, ainsi qu’un résumé des 
commentaires reçus au sujet du projet de décision accompagné des réponses de l’ARLA à ces 
commentaires. 

Renseignements scientifiques supplémentaires 

Aucune donnée supplémentaire n’est requise.

                                                           
1  « Énoncé de consultation », conformément au paragraphe 28(2) de la Loi sur les produits antiparasitaires. 
2  « Énoncé de décision », conformément au paragraphe au paragraphe 28(5) de la Loi sur les produits 

antiparasitaires. 
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Évaluation scientifique 

1.0 Introduction 

La souche K61 de Streptomyces est un fongicide biologique utilisé pour réprimer les effets tels 
que la fonte des semis, la pourriture des racines et de la couronne et la flétrissure causée par des 
champignons pathogènes (y compris les espèces des genres Fusarium, Pythium et Phytophthora) 
sur les plantes ornementales, les légumes et les herbes de serre. La souche K61 de Streptomyces 
est une bactérie qui est naturellement présente dans le sol. Elle produit un métabolite 
antifongique extracellulaire (heptane aromatique). Cependant, on ignore si ce métabolite 
intervient dans la répression des champignons pathogènes. 

La préparation commerciale est homologuée en tant que produit commercial et est formulée sous 
forme de poudre mouillable. Elle est homologuée pour une utilisation en serre seulement et est 
appliquée en suspension aqueuse directement sur la zone racinaire ou le milieu de culture des 
plantes par pulvérisation, mouillage du sol, irrigation goutte à goutte ou traitement par trempage. 
On peut également l’utiliser pour le traitement des semences sous forme de poudre directement 
appliquée sur les semences. Il est possible de traiter les cultures de serre plusieurs fois au cours 
de la saison de croissance, en espaçant les traitements de trois à six semaines. Tous les produits 
actuellement homologués contenant la souche K61 de Streptomyces sont énumérés à l’annexe I. 

Afin d’améliorer la clarté de l’étiquette des préparations commerciales, en particulier pour les 
semences traitées, l’ARLA propose d’ajouter un énoncé supplémentaire sur l’étiquette afin de 
limiter l’utilisation de la souche K61 de Streptomyces aux serres seulement (annexe II). 

2.0 Description du principe actif de qualité technique 

Principe actif Spores et mycélium séchés de la souche K61 de Streptomyces 

Fonction Fongicide biologique – Pour réprimer les maladies fongiques sur 
les cultures vivrières et ornementales en serre 

Nom binomial Souche K61 de Streptomyces 

Désignation 
taxonomique3 

 

Domaine Bacteria 

Phylum Actinobacteria 

Classe Actinobacteria 

Ordre Streptomycetales 

Famille Streptomycetaceae 

                                                           
3  Explorateur taxonomique (Taxonomy Browser) du National Center for Biotechnology Information 

(https://www.ncbi.nlm.nih.gov/taxonomy) [en anglais seulement] 
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Genre Streptomyces 

Souche K61 : souche isolée à l’origine dans une tourbe mousseuse de 
sphaigne en Finlande 

No d’homologation 26264 

Concentration 
minimale du 
principe actif dans 
le principe actif de 
qualité technique 

1,0 × 108 unités formatrices de colonies/g (UFC/g) 

 
La souche K61 de Streptomyces utilisée dans les produits antiparasitaires n’a pas été 
génétiquement modifiée par des procédés faisant intervenir de l’ADN recombinant. 

3.0 Santé humaine 

D’après le profil d’emploi homologué, une exposition à la souche K61 de Streptomyces 
découlant de son utilisation comme fongicide peut se produire par la consommation d’aliments et 
d’eau  potable, lors du travail comme préposé au mélange, au chargement ou à l’application 
(M/C/A), ou lors de la réalisation d’activités après traitement en tant que travailleur ou 
consommateur résidentiel. Au moment d’évaluer les risques que représentent les 
microorganismes pour la santé, les facteurs clés suivants sont pris en compte : les propriétés 
biologiques des microorganismes (par exemple la production de sous-produits toxiques); les 
rapports d’incidents; la pathogénicité et la toxicité potentielles des microorganismes, déterminées 
dans des études toxicologiques; et les concentrations auxquelles les gens peuvent être exposés 
comparativement aux concentrations d’autres isolats du microorganisme qui sont naturellement 
présents dans l’environnement. 

Les études effectuées sur des animaux de laboratoire permettent de décrire les effets sur la santé 
qui pourraient découler de l’exposition à de fortes doses d’un microorganisme donné et de 
déterminer les risques de pathogénicité, d’infectiosité et de toxicité. Les doses utilisées afin 
d’évaluer les risques pour l’humain sont établies à partir de ces études de façon à protéger la 
population humaine la plus sensible (par exemple les enfants et les mères qui allaitent). Ainsi, le 
sexe et le genre sont pris en considération dans l’évaluation des risques. L’homologation d’un 
produit est maintenue uniquement pour les utilisations qui sont associées à des risques jugés 
acceptables pour la santé humaine. 

3.1 Sommaire des données relatives à la toxicité et à l’infectiosité 

La souche K61 de Streptomyces est une bactérie largement répandue qui est naturellement 
présente dans le sol. On s’attend à ce que la plupart des populations aient déjà été exposées à des 
populations naturelles de la souche K61 de Streptomyces et à d’autres espèces du genre 
Streptomyces présentes dans le sol. D’après des études sur des animaux, la souche K61 de 
Streptomyces n’est pas toxique, pathogène ou infectieuse par voie orale. Elle n’est ni pathogène 
ni infectieuse après injection intrapéritonéale chez la souris, et n’est pas toxique par voie cutanée. 
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La souche K61 de Streptomyces est considérée comme toxique, mais non pathogène ou 
infectieuse, par inhalation. On estime qu’elle est légèrement irritante pour les yeux et qu’elle est 
un sensibilisant cutané modéré. L’ARLA présume que tous les microorganismes contiennent des 
substances qui peuvent provoquer des réactions d’hypersensibilité, et ce, quel que soit le résultat 
des essais de sensibilisation. Pour plus de renseignements, voir les documents REG2000-04 et 
PRDD2003-07, ainsi que le rapport d’évaluation de 2009. 

La souche K61 de Streptomyces produit de faibles concentrations d’un métabolite secondaire (un 
composé polyène / heptane aromatique). Ce métabolite peut potentiellement se lier aux stérols 
des membranes cellulaires des mammifères et altérer la perméabilité ionique. Cependant, on 
s’attend à ce que ces polyènes soient très mal absorbés par le tractus gastro-intestinal en raison de 
leurs propriétés physico-chimiques (par exemple leur nature amphiphile et leur masse 
moléculaire relativement élevée, avec une partie polaire en raison du groupement sucre et des 
groupes hydrophiles du cycle lactone). 

En raison des faibles concentrations produites et de l’absence d’effets néfastes chez les animaux 
de laboratoire (exposition par voie topique et par voie orale), l’ARLA a conclu que le risque 
potentiel pour la santé humaine découlant de la présence d’heptanes est acceptable pour toutes 
les populations dans les conditions actuelles d’utilisation. 

En général, la souche K61 de Streptomyces a un faible profil de toxicité et d’infectiosité, et elle 
est utilisée depuis longtemps sans qu’aucun effet néfaste connu ait été signalé. Néanmoins, la 
manipulation de la poudre mouillable peut causer une réaction allergique, une irritation ou une 
sensibilisation en cas d’inhalation ou si la peau et les yeux y sont exposés. Par conséquent, 
l’ARLA propose de mettre à jour les mises en garde standard sur l’étiquette (par exemple 
« MISE EN GARDE – IRRITANT POUR LES YEUX » et « Peut irriter les yeux. ÉVITER tout 
contact avec les yeux. ») (annexe II). L’ARLA n’a établi aucun critère d’effet toxicologique pour 
l’évaluation quantitative des risques et, à ce titre, a utilisé une démarche qualitative pour évaluer 
les risques potentiels de la souche K61 de Streptomyces pour la santé humaine. 

3.2 Exposition humaine et risques connexes 

La préparation commerciale de la souche K61 de Streptomyces est formulée en poudre 
mouillable à usage commercial, qui est appliquée sous forme liquide directement sur la zone 
racinaire ou le milieu de culture des plantes par pulvérisation, mouillage du sol, irrigation goutte 
à goutte ou traitement par trempage. Pour le traitement des semences, la souche K61 de 
Streptomyces est appliquée sous forme de poudre directement sur les semences. Les travailleurs 
peuvent être exposés à la souche K61 de Streptomyces lors du mélange, du chargement ou de 
l’application du produit, ainsi que lors des activités de nettoyage et d’entretien. Les travailleurs 
qui effectuent des activités après un traitement et les consommateurs résidentiels qui ont des 
plantes de serre peuvent également être exposés à des résidus présents dans le sol lorsqu’ils 
manipulent une plante traitée, par exemple pour effectuer un repiquage. On ne s’attend pas à ce 
que l’application donne lieu à une exposition résidentielle directe. 
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Exposition professionnelle et risques connexes 

Compte tenu du profil d’emploi actuel (application directe du liquide dans la zone racinaire ou le 
milieu de culture des plantes, ou comme traitement des semences), l’exposition potentielle des 
travailleurs se ferait par voie cutanée, par inhalation et par voie oculaire, la voie principale étant 
la voie cutanée (mélange, chargement, application, nettoyage/réparation, activités après 
traitement). 

Comme la peau intacte est une barrière naturelle à l’invasion microbienne du corps humain, la 
pénétration et l’absorption par voie cutanée ne pourraient se produire que si la peau était coupée 
ou si le microbe était un agent pathogène doté de mécanismes d’entrée ou d’infection par la peau. 
Les bactéries du genre Streptomyces ne sont pas considérées comme des agents pathogènes qui 
infectent fréquemment les plaies cutanées, et rien n’indique que la souche K61 puisse pénétrer la 
peau intacte de personnes en bonne santé. De plus, les essais de toxicité avec la souche K61 de 
Streptomyces n’ont révélé aucune toxicité par voie orale ou cutanée ni aucun signe d’infectiosité 
ou de pathogénicité par voie pulmonaire ou intrapéritonéale. La souche K61 de Streptomyces 
s’est toutefois révélée toxique par inhalation, légèrement irritante pour les yeux et modérément 
sensibilisante pour la peau (section 3.1). 

Afin de réduire au minimum l’exposition potentielle des travailleurs, les modes d’emploi figurant 
sur l’étiquette décrivent l’équipement de protection individuelle qui doit être porté, notamment 
des gants imperméables à l’eau, un vêtement à manches longues et un pantalon, des lunettes de 
protection, des chaussettes et des chaussures, ainsi qu’un masque antipoussières. Lorsque la 
souche K61 de Streptomyces est utilisée conformément au mode d’emploi figurant sur 
l’étiquette, le risque professionnel est jugé acceptable. 

Aucune mesure additionnelle d’atténuation des risques n’est proposée. Toutefois, pour satisfaire 
aux normes d’étiquetage actuelles, il est proposé de mettre à jour les mises en garde concernant 
l’équipement de protection individuelle et d’ajouter une mise en garde standard concernant les 
délais de sécurité (annexe II). 

Exposition résidentielle et risques connexes 

Il n’existe aucun produit homologué à usage résidentiel contenant la souche K61 de 
Streptomyces, et les produits à usage commercial ne sont destinés qu’à l’utilisation en serre. 
L’exposition résidentielle aux plantes et aux sols traités en serre devrait être équivalente ou 
inférieure à l’exposition professionnelle en serre. Par conséquent, et dans les conditions 
d’utilisation actuelles, le risque potentiel est jugé acceptable pour toutes les populations 
résidentielles. Aucune mesure additionnelle d’atténuation des risques n’est proposée. 

3.3 Exposition par le régime alimentaire et risques connexes 

La souche K61 de Streptomyces est appliquée par pulvérisation dirigée vers le sol ou par 
traitement des semences. Elle ne colonise pas les tissus végétaux au-dessus du sol. Par 
conséquent, les concentrations de résidus de la souche K61 de Streptomyces et de son métabolite 
devraient être minimes dans les denrées alimentaires. La souche K61 de Streptomyces n’est 
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utilisée qu’en serre. Par conséquent, l’exposition environnementale, y compris l’exposition des 
sources d’eau potable, devrait être minime compte tenu du mode d’emploi actuel. Étant donné 
1) le faible potentiel d’exposition, 2) le faible profil de toxicité et d’infectiosité et 3) l’absence de 
signalements d’effets néfastes associés à la consommation de la souche K61 de Streptomyces, le 
risque potentiel par le régime alimentaire (aliments et eau potable) associé à l’utilisation de la 
souche K61 de Streptomyces selon le mode d’emploi actuel figurant sur l’étiquette est jugé 
acceptable pour toutes les populations. Aucune mesure additionnelle de réduction des risques 
n’est proposée. 

3.4 Évaluation de l’exposition globale 

L’exposition globale représente l’exposition totale à un pesticide donné, attribuable à la 
consommation d’aliments ou d’eau potable, aux utilisations en milieu résidentiel et aux autres 
sources d’exposition non professionnelles par toutes les voies connues ou plausibles (voie orale, 
voie cutanée et inhalation). Dans le cas de la souche K61 de Streptomyces, l’exposition globale 
se limite à l’exposition en milieu résidentiel et par le régime alimentaire (voir les sections 3.2 et 
3.3), et elle est jugée acceptable pour toutes les populations dans les conditions d’utilisation 
actuelles. 

3.5 Exposition cumulative et risques connexes 

Selon la Loi sur les produits antiparasitaires, l’ARLA doit tenir compte de l’exposition 
cumulative aux pesticides présentant un mécanisme commun de toxicité. Dans son évaluation 
des mécanismes communs de toxicité, l’ARLA tient compte à la fois de la taxonomie des agents 
microbiens de lutte antiparasitaire et de la production de métabolites potentiellement toxiques. 
Dans le cadre de la réévaluation actuelle, l’ARLA a conclu que la souche K61 de Streptomyces 
présente un mécanisme de toxicité commun avec celui d’autres agents microbiens de lutte 
antiparasitaire homologués, en l’occurrence la souche RL-110T de Streptomyces acidiscabies et 
la souche WYEC 108 de Streptomyces lydicus. Les risques potentiels pour la santé découlant de 
l’exposition cumulative à la souche K61 de Streptomyces et à ces autres agents microbiens de 
lutte antiparasitaire homologués sont acceptables lorsque les produits sont utilisés conformément 
au mode d’emploi figurant sur l’étiquette, étant donné leur faible toxicité et pathogénicité. 

4.0 Environnement 

La souche K61 de Streptomyces est une bactérie qui est naturellement présente dans le sol, et les 
populations de ce microorganisme sont plus nombreuses près de la jonction entre la plante et ses 
racines. 

La souche K61 de Streptomyces n’est ni toxique ni pathogène pour les mammifères sauvages ou 
les oiseaux. Elle est pratiquement non toxique pour les abeilles domestiques, les lombrics et les 
invertébrés d’eau douce, et elle est légèrement toxique pour les poissons d’eau douce. Aucun 
effet néfaste sur des plantes terrestres non ciblées ou sur d’autres microorganismes présents dans 
le sol n’a été observé lors d’essais sur le terrain. Pour de plus amples renseignements, voir les 
documents REG2000-04 et PRDD2003-07, ainsi que le rapport d’évaluation de 2009. 
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Compte tenu de son utilisation actuelle en serre, on s’attend à ce que la souche K61 de 
Streptomyces entraîne une exposition environnementale négligeable (en plus de l’exposition due 
aux populations naturellement présentes dans le sol); par ailleurs, l’étiquette actuelle comporte 
des mises en garde environnementales standard pour la gestion des effluents de serre. Compte 
tenu également du faible potentiel d’exposition et du faible profil de toxicité et d’infectiosité de 
la souche K61 de Streptomyces pour les organismes non ciblés, le risque potentiel pour 
l’environnement est jugé acceptable lorsque le produit est utilisé conformément au mode 
d’emploi figurant sur l’étiquette. Aucune mesure additionnelle d’atténuation des risques n’est 
proposée. L’ARLA propose d’inclure sur l’étiquette un énoncé visant à indiquer que la 
préparation commerciale est restreinte aux utilisations en serre. 

5.0 Valeur 

La souche K61 de Streptomyces a de la valeur en tant qu’option préventive pour réprimer la fonte 
des semis, la pourriture des racines et de la couronne et la flétrissure des plantes ornementales, 
des légumes et des herbes de serre. Lorsqu’elle est utilisée dans le cadre d’un programme de lutte 
intégrée, la souche K61 de Streptomyces peut jouer un rôle important dans la gestion de la 
résistance en réduisant potentiellement le besoin en fongicides chimiques classiques. 

6.0 Considérations relatives à la politique sur les produits antiparasitaires 

6.1 Considérations relatives à la Politique de gestion des substances toxiques 

La Politique de gestion des substances toxiques est une politique du gouvernement fédéral visant 
à offrir des orientations sur la gestion des substances préoccupantes qui sont rejetées dans 
l’environnement. Elle prévoit la quasi-élimination des substances de la voie 1, substances qui 
répondent aux quatre critères précisés dans la politique, c’est-à-dire qu’elles sont persistantes 
(dans l’air, le sol, l’eau ou les sédiments), bioaccumulables, principalement anthropiques et 
toxiques, au sens de la Loi canadienne sur la protection de l’environnement. La Loi sur les 
produits antiparasitaires exige que la PGST s’applique à l’évaluation des risques d’un produit. 

Dans le cadre de l’examen, le biofongicide technique Mycostop a été évalué conformément à la 
directive d’homologation DIR99-034 de l’ARLA et en fonction des critères de la voie 1. Le 
biofongicide technique Mycostop ne répond pas aux critères de la PGST. 

6.2 Formulants et contaminants préoccupants pour la santé 

Dans le cadre de l’évaluation, les contaminants présents dans le produit technique et les 
formulants ainsi que les contaminants présents dans les préparations commerciales sont 
recherchés dans la Liste des formulants et des contaminants de produits antiparasitaires qui 
soulèvent des questions particulières en matière de santé ou d’environnement tenue à jour dans 

                                                           
4  DIR99-03, Stratégie de l’Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire concernant la mise en œuvre 

de la politique de gestion des substances toxiques. 
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la Gazette du Canada5. Cette liste, utilisée conformément à l’avis d’intention NOI2005-016 de 
l’ARLA, est fondée sur les politiques et la réglementation en vigueur, notamment les directives 
DIR99-03 et DIR2006-027, et tient compte du Règlement sur les substances appauvrissant la 
couche d’ozone (1998) pris en application de la Loi canadienne sur la protection de 
l’environnement (substances désignées par le Protocole de Montréal). L’ARLA a tiré les 
conclusions suivantes : 

• Le biofongicide technique Mycostop et la préparation commerciale connexe ne 
contiennent aucun des formulants ou contaminants mentionnés dans la Liste des 
formulants et des contaminants de produits antiparasitaires qui soulèvent des questions 
particulières en matière de santé ou d’environnement. 

L’utilisation de formulants dans les produits antiparasitaires est évaluée de manière continue 
dans le cadre des initiatives de l’ARLA en matière de formulants et conformément à la directive 
d’homologation DIR2006-02. 

7.0 Rapports d’incident 

Depuis le 26 avril 2007, les titulaires sont tenus par la loi de déclarer à l’ARLA, dans les délais 
prévus, tout incident lié à un produit antiparasitaire, notamment les effets néfastes pour la santé 
et l’environnement. En date du 22 mai 2019, aucun rapport d’incident n’avait été soumis à 
l’ARLA pour le principe actif « souche K61 de Streptomyces ». 

8.0 Conclusion 

La souche K61 de Streptomyces a de la valeur, car elle offre une option supplémentaire pour la 
gestion des maladies pour les légumes, les herbes et les plantes ornementales de serre. 

Les bactéries du genre Streptomyces sont naturellement présentes et répandues dans 
l’environnement, et il existe de longs antécédents d’exposition humaine aux populations 
naturelles sans que des effets néfastes y soient attribués. En ce qui concerne la santé humaine, la 
souche K61 de Streptomyces a un faible profil de toxicité et d’infectiosité, et lorsqu’elle est 
utilisée conformément au mode d’emploi figurant sur l’étiquette, le risque potentiel pour la santé 
humaine est jugé acceptable pour toutes les populations. 

                                                           
5  Gazette du Canada, Partie II, volume 139, numéro 24, TR/2005-114 (2005-11-30), pages 2641 à 2643 : 

Liste des formulants et des contaminants de produits antiparasitaires qui soulèvent des questions 
particulières en matière de santé ou d’environnement, et arrêté modifiant cette liste dans la Gazette du 
Canada, Partie II, volume 142, numéro 13, TR/2008-67 (2008-06-25), pages 1611 à 1613. Partie 1 – 
Formulants qui soulèvent des questions particulières en matière de santé ou d’environnement, Partie 2 – 
Formulants allergènes reconnus pour provoquer des réactions de type anaphylactique et qui soulèvent des 
questions particulières en matière de santé ou d’environnement et Partie 3 – Contaminants qui soulèvent des 
questions particulières en matière de santé ou d’environnement. 

6  NOI2005-01, Liste des formulants et des contaminants de produits antiparasitaires qui soulèvent des 
questions particulières en matière de santé ou d’environnement. 

7  DIR2006-02, Politique sur les produits de formulation et document d’orientation sur sa mise en œuvre. 
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Dans les conditions actuelles d’utilisation, on s’attend à ce qu’il y ait une exposition 
environnementale limitée à la souche K61 de Streptomyces; par ailleurs, compte tenu du faible 
profil d’écotoxicité et d’infectiosité de la souche K61 de Streptomyces, le risque potentiel pour 
les organismes non ciblés est jugé acceptable. 

Par conséquent, l’Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire de Santé Canada propose, 
en vertu de la Loi sur les produits antiparasitaires, de maintenir l’homologation des produits 
contenant la souche K61 de Streptomyces à des fins de vente et d’utilisation au Canada. 

L’ARLA propose de mettre à jour le mode d’emploi figurant sur l’étiquette afin de le clarifier et 
de respecter les normes d’étiquetage actuelles. 



Annexe I 
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Annexe I Produits homologués contenant la souche K61 de 
Streptomyces 

Tableau 1 Produits homologués contenant la souche K61 de Streptomyces en date du 
22 mai 2019 

Numéro 
d’homologation 

Catégorie 
de mise en 

marché 
Titulaire Nom du produit Type de 

préparation 
Teneur 
garantie 

26264 Produit 
technique 

DANSTAR 
FERMENT 
AG 

MYCOSTOP 
BIOFONGICIDE 
TECHNIQUE 

Poudre 
mouillable 

1 × 108 
UFC/g 

26265 Usage 
commercial 

DANSTAR 
FERMENT 
AG 

MYCOSTOP 
BIOFONGICIDE 

Poudre 
mouillable 

1 × 108 
UFC/g 
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Annexe II Modifications proposées à l’étiquette des produits 

contenant la souche K61 de Streptomyces 

Les modifications à l’étiquette présentées ci-dessous ne comprennent pas tous les renseignements 
exigés sur l’étiquette de chacune des préparations commerciales, comme les mises en garde et les 
énoncés relatifs aux premiers soins, à l’élimination du produit et à l’équipement de protection 
supplémentaire. Les renseignements figurant sur l’étiquette des produits déjà homologués ne 
devraient pas être retirés, à moins qu’ils ne contredisent les énoncés présentés ci-dessous. 

Il est proposé d’inclure les mises en garde suivantes sur l’étiquette de la préparation 
commerciale. 

I) Sous MISES EN GARDE, la mise en garde suivante doit être incluse : 
 

« Délai de sécurité : NE PAS entrer ni permettre aux travailleurs d’entrer dans les zones 
traitées pendant 4 heures ou jusqu’à ce que les embruns de pulvérisation aient séché, à 
moins de porter un équipement de protection individuelle, y compris des gants 
imperméables à l’eau, un vêtement à manches longues, un pantalon, des chaussettes et des 
chaussures. » 

 
II) Sous « MISES EN GARDE », faire ce qui suit : 
 

Remplacer 
 

« Peut causer une sensibilisation par inhalation ou par contact avec la peau. Éviter de 
respirer la poussière ou le brouillard de pulvérisation. Éviter tout contact avec la peau et 
les yeux. Porter une chemise à manches longues, un pantalon, des souliers et des 
chaussettes, des gants résistant aux produits chimiques, des lunettes étanches et un masque 
anti-poussière (norme minimale MSHA/NIOSH TC-21C) lors de la manipulation du 
produit et pendant toutes les activités de nettoyage et de réparation. Se laver à fond avec 
de l’eau et du savon après avoir manipulé le produit. Enlever tous les vêtements 
contaminés et les laver avant de réutiliser. » 
 
par 
 
« Peut irriter les yeux. ÉVITER tout contact avec les yeux. Peut entraîner une 
sensibilisation. Éviter le contact avec la peau ou les vêtements. Éviter de respirer les 
embruns de pulvérisation. Porter un vêtement à manches longues, un pantalon, des 
lunettes de sécurité ou un masque facial, des gants imperméables à l’eau, des chaussettes 
et des chaussures, et au minimum un respirateur à masque filtrant avec filtre N, R ou P 
approuvé par le NIOSH pour manipuler, mélanger, charger ou appliquer le produit, et 
pendant toute activité de nettoyage et de réparation. Se laver à fond avec de l’eau et du 
savon après avoir manipulé le produit. Enlever tous les vêtements contaminés et les laver 
avant de les porter de nouveau. » 
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III) La section MODE D’EMPLOI doit comporter les énoncés suivants : 
 

 « Pour utilisation en serre uniquement ». 
 
V) Dans l’AIRE D’AFFICHAGE PRINCIPALE, ajouter la mise en garde suivante : 
 
« MISE EN GARDE – IRRITANT POUR LES YEUX ». 
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