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Apercu

Projet de décision d’homologation concernant la souche ICC 012 de
Trichoderma asperellum et la souche ICC 080 de Trichoderma gamsii

En vertu de la Loi sur les produits antiparasitaires, I’ Agence de réglementation de la lutte
antiparasitaire (ARLA) de Santé Canada propose 1’homologation a des fins de vente et
d’utilisation des agents microbiens de lutte antiparasitaire (AMLA) contenus dans Trichoderma
asperellum ICC 012 Technique, Trichoderma gamsii ICC 080 Technique et Foretryx, qui
contiennent comme principes actifs de qualité technique la souche ICC 012 de Trichoderma
asperellum et la souche ICC 080 de Trichoderma gamsii, pour la répression et la répression
partielle de certaines maladies fongiques sur les Iégumes-fruits de plein champ et de serre, les
courges, la laitue, les fraises de plein champ et de serre, les plantes ornementales de serre et le
cannabis produit commercialement a I’intérieur.

Apres 1’évaluation des renseignements scientifiques a sa disposition, I’ARLA juge que, dans les
conditions d’utilisation approuvées, les produits antiparasitaires ont une valeur acceptable et ne
présentent aucun risque inacceptable pour la santé humaine ou I’environnement.

La section Apergu décrit les principaux points de I’évaluation, tandis que la section Evaluation
scientifique présente des renseignements techniques détaillés sur les évaluations des risques pour
la santé¢ humaine et I’environnement, ainsi que sur la valeur de la souche ICC 012 de
Trichoderma asperellum, de la souche ICC 080 de Trichoderma gamsii et de Foretryx.

Fondements de la décision d’homologation de Santé Canada

L’objectif premier de la Loi sur les produits antiparasitaires est de prévenir les risques
inacceptables pour les personnes et I’environnement que présente 1’utilisation des produits
antiparasitaires. Les risques sanitaires ou environnementaux sont acceptables' s’il existe une
certitude raisonnable qu’aucun dommage a la santé humaine, aux générations futures ou a
I’environnement ne résultera de 1’exposition au produit ou de I’utilisation de celui-ci, compte
tenu des conditions d’homologation proposées. La Loi exige aussi que les produits aient une
valeur? lorsqu’ils sont utilisés conformément au mode d’emploi figurant sur leur étiquette. Les
conditions d’homologation peuvent comprendre 1’ajout de mises en garde particuliéres sur
I’étiquette d’un produit en vue de réduire davantage les risques.

Pour en arriver a une décision, I’ARLA applique des méthodes et des politiques modernes et
rigoureuses d’évaluation des risques. Ces méthodes tiennent compte des caractéristiques uniques
des sous-populations humaines sensibles (par exemple, les enfants) et des organismes présents

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

2 « Valeur » telle que définie au paragraphe 2(1) de la Loi sur les produits antiparasitaires : « L’apport réel
ou potentiel d’un produit dans la lutte antiparasitaire, compte tenu des conditions d’homologation
proposées ou fixées, notamment en fonction : a) de son efficacité; b) des conséquences de son utilisation
sur I’héte du parasite sur lequel le produit est destiné a étre utilisé; ¢) des conséquences de son utilisation
sur I’économie et la société de méme que de ses avantages pour la santé, la sécurité et I’environnement. »
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dans I’environnement. Les méthodes et les politiques tiennent également compte de la nature des
effets observés et de I’incertitude des prévisions concernant les répercussions de I’utilisation des
pesticides. Pour obtenir de plus amples renseignements sur la fagon dont Santé¢ Canada
réglemente les pesticides, le processus d’évaluation et les programmes de réduction des risques,
veuillez consulter la section « Pesticides » du site Web Canada.ca.

Avant de rendre une décision finale concernant I’homologation de la souche ICC 012 de
Trichoderma asperellum, de la souche ICC 080 de Trichoderma gamsii et de Foretryx, ’ARLA
de Santé Canada examinera tous les commentaires regus du public en réponse au présent
document de consultation®. Santé Canada publiera ensuite un document de décision
d’homologation* sur la souche ICC 012 de Trichoderma asperellum, la souche ICC 080 de
Trichoderma gamsii et Foretryx, dans lequel il présentera sa décision, les raisons qui la justifient,
un résumé des commentaires formulés au sujet du projet de décision d’homologation et sa
réponse a ces commentaires.

Afin d’obtenir des précisions sur les renseignements exposés dans la section Apergu, veuillez
consulter la section Evaluation scientifique du présent document de consultation.

Qu’est-ce que la souche ICC 012 de Trichoderma asperellum et la
souche ICC 080 de Trichoderma gamsii?

Trichoderma est un genre de champignons ubiquistes qui colonisent le sol de la rhizosphére et
les racines des plantes, le bois en décomposition et la matiere végétale morte. Il est considéré
comme ’un des champignons du sol les plus répandus. On le trouve fréquemment dans tous les
types de sols naturels ou agricoles, y compris les couches d’humus des foréts et les vergers.
Certaines souches sont capables de parasiter les champignons phytopathogénes.

La souche ICC 012 de Trichoderma asperellum et la souche ICC 080 de Trichoderma gamsii
sont de nouveaux principes actifs congus pour la lutte contre les maladies sur diverses cultures de
plein champ et de serre au Canada. Ces deux principes actifs présentent des propriétés fongicides
en entrant en concurrence avec les phytopathogeénes pour 1’espace et les nutriments sur les
cultures cibles et peuvent également induire une résistance systémique.

3 « Enoncé de consultation », conformément au paragraphe 28(2) de la Loi sur les produits antiparasitaires.

4 « Enoncé de décision », conformément au paragraphe 28(5) de la Loi sur les produits antiparasitaires.
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Considérations relatives a la santé

Les utilisations approuvées de la souche ICC 012 de Trichoderma asperellum, de la
souche ICC 080 de Trichoderma gamsii et de Foretryx peuvent-elles nuire a la santé
humaine?

Il est peu probable que la souche ICC 012 de Trichoderma asperellum et 1a souche ICC 080
de Trichoderma gamsii nuisent a la santé si Foretryx est utilisé conformément au mode
d’emploi figurant sur I’étiquette.

Une exposition a la souche ICC 012 de T. asperellum et a la souche ICC 080 de 7. gamsii peut se
produire lors de la manipulation et de I’application de Foretryx. Dans I’évaluation des risques
pour la santé, plusieurs facteurs importants sont pris en considération :

e les propriétés biologiques du microorganisme (par exemple, la formation de
sous-produits toxiques);

e les rapports d’incident;

e la pathogénicité ou la toxicité potentielles telles qu’elles ont été déterminées dans les
¢tudes toxicologiques;

e les concentrations auxquelles les gens pourraient étre exposés comparativement a
I’exposition a d’autres souches du microorganisme présentes naturellement dans
I’environnement.

Les doses utilisées pour évaluer les risques sont établies de fagon a protéger les sous-populations
humaines les plus sensibles (par exemple, les meres qui allaitent et les enfants). Ainsi, le sexe et

le genre sont pris en compte dans 1’évaluation des risques. Seules les utilisations pour lesquelles

il a été établi qu’elles ne présentaient pas de risques préoccupants pour la santé sont considérées

comme acceptables a des fins d’homologation.

Les études effectuées sur des animaux de laboratoire permettent de décrire les effets sur la santé
qui pourraient découler de 1’exposition a de fortes doses d’un microorganisme et de déterminer
tout probléme de pathogénicité, d’infectivité et de toxicité.

Lorsque Trichoderma asperellum ICC 012 Technique et Trichoderma gamsii ICC 080 Technique
ont ¢été testés sur des animaux de laboratoire, on a constaté une faible toxicité apres des
expositions par voie orale, par instillation pulmonaire et par voie cutanée. Foretryx provoque une
irritation minime de la peau et n’est pas irritant pour les yeux. De plus, il n’y a aucun signe que
les AMLA, en I’occurrence la souche ICC 012 de T. asperellum et la souche ICC 080 de

T. gamsii, aient causé une quelconque maladie.
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Résidus dans ’eau et les aliments
Les risques associés a la consommation d’aliments et d’eau sont acceptables.

I1 peut y avoir des résidus de la souche ICC 012 de T. asperellum et de la souche ICC 080 de
T. gamsii sur les cultures traitées au moment de la récolte. Les pratiques agricoles consistant a
laver ces cultures apres la récolte devraient réduire le risque d’exposition par le régime
alimentaire aux résidus de la souche ICC 012 de T. asperellum et de la souche ICC 080 de

T. gamsii. De plus, aucun signe d’infectivité ou de toxicité n’a été observé lorsque la

souche ICC 012 de T. asperellum et la souche ICC 080 de 7. gamsii ont été testées sur des
animaux de laboratoire, et on ne s’attend pas a ce que des concentrations significatives de
métabolites secondaires soient présentes sur les parties comestibles des cultures. Enfin, la
probabilité que la souche ICC 012 de T. asperellum et la souche ICC 080 de 7. gamsii
contaminent 1’eau potable devrait étre faible, car I’étiquette prévoit les mesures d’atténuation
nécessaires pour limiter la contamination de 1’eau potable par les utilisations proposées de
Foretryx. Par conséquent, les risques associés a I’exposition par le régime alimentaire sont
acceptables.

Risques professionnels liés a la manipulation de Foretryx

Les risques professionnels sont acceptables lorsque Foretryx est utilisé conformément au
mode d’emploi figurant sur 1’étiquette, lequel comprend des mesures de protection.

Les travailleurs qui manipulent Foretryx peuvent étre directement exposés a la souche ICC 012
de T. asperellum et a la souche ICC 080 de 7. gamsii par contact avec la peau ou les yeux, ou par
inhalation. Pour assurer la protection des travailleurs contre I’exposition a Foretryx, 1’étiquette
indique que ceux-ci doivent porter un équipement de protection individuelle (EPI), notamment
des gants imperméables, un vétement a manches longues, un pantalon long, un masque
respiratoire a filtre a particules approuvé par le NIOSH, des chaussettes et des chaussures.
L’¢étiquette du produit comprend également des mesures visant a restreindre 1’acces a la zone
traitée pendant 4 heures ou jusqu’a ce que les embruns de pulvérisation se soient déposés.

Risques en milieu résidentiel et autres milieux non professionnels
Le risque estimatif lié¢ a I’exposition non professionnelle est acceptable.

Foretryx est proposé pour une utilisation commerciale par chimigation au goutte-a-goutte dans
les serres et par pulvérisation généralisée diluée au moment du semis ou de la plantation a la
surface du sol dans les champs agricoles. L’étiquette du produit contient des mesures visant a
prévenir I’exposition occasionnelle, notamment la réduction de la dérive lors de la pulvérisation.
On s’attend donc a ce que 1’exposition résidentielle et non professionnelle a Foretryx soit faible
lorsque le mode d’emploi figurant sur 1’étiquette est respecté. Par conséquent, les risques pour
les résidents et le public en général sont jugés acceptables.
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Considérations relatives a I’environnement

Qu’arrive-t-il lorsque la souche ICC 012 de Trichoderma asperellum, la souche ICC 080 de
Trichoderma gamsii et Foretryx sont introduites dans I’environnement?

Les risques pour I’environnement sont acceptables.

Les renseignements sur le devenir dans 1’environnement de la souche ICC 080 de 7. gamsii et de
la souche ICC 012 de T. asperellum semblent indiquer que, en tant que microorganismes du sol,
elles peuvent survivre facilement apres des applications de Foretryx sur des cultures agricoles de
plein champ, mais que, avec le temps, leurs populations devraient revenir a des niveaux
naturellement durables.

Aucun rapport publi¢ ne fait état de maladie associée aux populations naturelles de 7. gamsii ou
de T. asperellum chez les oiseaux, les mammiferes sauvages, les poissons, les arthropodes
terrestres et aquatiques, les invertébrés non arthropodes terrestres et aquatiques, ou les plantes
terrestres et aquatiques. Le demandeur a également soumis des études portant sur les effets de la
souche ICC 080 de T. gamsii et de la souche ICC 012 de T. asperellum sur les abeilles, les
lombrics, les microorganismes du sol, les poissons, les arthropodes aquatiques et les plantes
aquatiques. Aucun effet nocif n’a été observé chez les abeilles, les lombrics, les microorganismes
du sol ou les poissons. Des effets toxiques ont été notés chez les daphnies, dont des effets sur la
reproduction dus a la souche ICC 080 de 7. gamsii. On a constaté que la souche ICC 080 de

T. gamsii entralnait des effets toxiques chez la lenticule bossue et que les deux souches
inhibaient la croissance des algues. Cependant, ces effets se sont produits a des concentrations
qui dépassent les degrés d’exposition estimés lorsque Foretryx est utilisé conformément au mode
d’emploi figurant sur 1’étiquette.

D’aprées un examen critique des données et des publications scientifiques soumises par le
demandeur, on ne prévoit aucun effet important sur les oiseaux, les abeilles, les arthropodes, les
mammiferes sauvages, les microorganismes du sol, les poissons ou les plantes lorsque Foretryx
est appliqué conformément au mode d’emploi figurant sur 1’étiquette.

Considérations relatives a la valeur
Quelle est la valeur de Foretryx?

Foretryx est un fongicide appliqué sur le sol qui contient deux souches de champignons
vivants pour lutter contre les agents pathogenes présents dans le sol. L’homologation de
Foretryx permettra aux producteurs canadiens de disposer d’un produit fongicide de
remplacement pour lutter contre certaines maladies sur diverses cultures de plein champ et
de serre.

Foretryx est appliqué sur le sol par pulvérisation généralisée ou chimigation pour réprimer ou
réprimer partiellement certaines maladies sur diverses cultures de plein champ et de serre.
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Mesures de réduction des risques

Les étiquettes des produits antiparasitaires homologués comporte un mode d’emploi précis. On y
trouve notamment des mesures de réduction des risques visant a protéger la santé humaine et
I’environnement. Les utilisateurs sont tenus par la loi de s’y conformer.

Voici les principales mesures proposées qui devraient figurer sur 1’étiquette de Foretryx pour
réduire les risques relevés dans le cadre de la présente évaluation.

Principales mesures de réduction des risques
Santé humaine

Tous les microorganismes, y compris la souche ICC 012 de 7. asperellum et la souche ICC 080
de T. gamsii, contiennent des substances qui sont des sensibilisants potentiels, et les personnes
exposées a des quantités potentiellement importantes de la souche ICC 012 de T asperellum et
de la souche ICC 080 de 7. gamsii peuvent développer une sensibilité. Par conséquent, les
travailleurs qui manipulent ou qui appliquent Foretryx doivent porter des gants imperméables, un
vétement a manches longues, un pantalon long, un masque respiratoire a filtre a particules
approuvé par le NIOSH, des chaussettes et des chaussures. De plus, les travailleurs non protégés
ne sont pas autorisés a pénétrer dans les zones traitées pendant I’application et pendant les

4 heures qui suivent ou tant que les embruns de pulvérisation ne se sont pas déposés.

Environnement

L’étiquette de Foretryx comprendra des mises en garde relatives a I’environnement visant a
interdire I’application par voie aérienne, a limiter la dérive et a réduire la contamination
potentielle des systémes aquatiques.

Prochaines étapes

Avant de rendre une décision finale concernant I’homologation de Trichoderma asperellum

ICC 012 Technique, de Trichoderma gamsii ICC 080 Technique et de Foretryx, I’ARLA de
Santé¢ Canada examinera tous les commentaires recus du public en réponse au présent document
de consultation. Santé Canada acceptera les commentaires écrits au sujet du projet de décision
pendant une période de 45 jours a compter de sa date de publication. Veuillez faire parvenir tout
commentaire aux Publications, dont les coordonnées se trouvent sur la page couverture. Santé
Canada publiera ensuite un document de décision d’homologation dans lequel il présentera sa
décision, les raisons qui la justifient, un résumé des commentaires formulés au sujet du projet de
décision d’homologation et sa réponse a ces commentaires.

Autres renseignements

Une fois que Santé Canada aura pris sa décision concernant I’homologation de Trichoderma
asperellum ICC 012 Technique, de Trichoderma gamsii ICC 080 Technique et de Foretryx, il
publiera un document de décision d’homologation (reposant sur 1’évaluation scientifique qui
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suit). En outre, les données des essais cités en référence seront mises a la disposition du public,
sur demande, dans la salle de lecture de I’ARLA. Pour des précisions, veuillez communiquer
avec le Service des renseignements sur la lutte antiparasitaire de I’ARLA.
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Evaluation scientifique

Trichoderma asperellum ICC 012 Technique, Trichoderma gamsii ICC 080

Technique et Foretryx
1.0 Propriétés et utilisations des principes actifs

1.1 Description des principes actifs

Microorganisme actif

Souche ICC 080 de Trichoderma
gamsii

Souche ICC 012 de Trichoderma
asperellum

Utilité Fongicide — pour la répression et la répression partielle de certaines maladies fongiques
sur les 1égumes-fruits de plein champ et de serre, les courges, la laitue, les fraises de
plein champ et de serre, les plantes ornementales de serre et le cannabis produit
commercialement a ’intérieur.

Bindme Souche ICC 080 de Trichoderma gamsii | Souche ICC 012 de Trichoderma

asperellum

Désignation

taxonomique'

Régne Fungi

Division Ascomycota

Sous-division Pezizomycotina

Classe Sordariomycetes

Ordre Hypocreales

Famille Hypocreaceae

Genre Trichoderma

Espéce gamsii asperellum

Souche ICC 080 ICC 012

Renseignement sur Aucun

I’état des brevets

Pureté minimale du
principe actif

Principe actif de qualité technique :
minimum de 1 x 10° UFC/g

Principe actif de qualité technique :
minimum de 1 x 10° unités formatrices
de colonie (UFC)/g

Préparation commerciale Foretryx : minimum de 5 x 10° UFC/g de la souche ICC 080
de T. gamsii et minimum de 5 x 10% UFC/g de la souche ICC 012 de T. asperellum

Nature des impuretés
d’importance
toxicologique ou
environnementale

Les principes actifs de qualité technique ne renferment aucune impureté ni aucun
microcontaminant appartenant a la catégorie des substances de la voie 1 de la Politique
de gestion des substances toxiques. Les produits doivent répondre aux normes de rejet
des contaminants microbiologiques. La préparation commerciale peut contenir des
peptides antibiotiques connus collectivement sous le nom de peptaibols. L’absence
d’effets toxiques dans les études de toxicité aigu€ chez les mammiferes (voir

section 3.0) permet de croire que le procédé de fabrication ne favorise pas la production
de ces métabolites possiblement toxiques ou que les concentrations produites sont trop
faibles pour induire un effet chez les animaux ayant regu une dose élevée de ces
champignons.

1

Navigateur taxonomique du National Center for Biotechnology Information

(https://www.ncbi.nlm.nih.gov/taxonomy)
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1.2 Propriétés physico-chimiques des principes actifs et de la préparation commerciale

Produit technique — Trichoderma gamsii ICC 080 Technique

Propriété Résultat
Couleur Gris-vert
Etat physique Poudre solide
Odeur Faible

pH 6,66

Masse volumique aprés tassement 0,200 g/ml

Produit technique — Trichoderma asperellum ICC 012 Technique

Propriété Résultat
Couleur Gris-vert
Etat physique Poudre solide
Odeur Faible

pH 6,21

Masse volumique apres tassement 0,195 g/ml
Préparation commerciale — Foretryx

Propriété Résultat
Couleur Gris pale a verdatre
Etat physique Poudre fine
Odeur Typique

pH 5,48

Masse volumique

0,60 — 0,62 g/ml

1.3  Mode d’emploi

Foretryx est utilisé pour traiter les cultures de plein champ figurant sur 1’étiquette par
pulvérisation généralisée diluée a la surface du sol au moment du semis ou de la plantation a des
doses comprises entre 2,8 et 5,6 kg de produit/ha. Foretryx est utilisé pour traiter les cultures de
serre figurant sur I’étiquette par chimigation a une dose de 2,8 kg de produit/ha apres un délai

d’attente entre les applications de 14 a 21 jours.

14 Mode d’action

La souche ICC 012 de T. asperellum et la souche ICC 080 de 7. gamsii entrent en concurrence
avec les phytopathogenes pour 1’espace et les nutriments, induisent une résistance systémique,
sécrétent des enzymes de dégradation de la paroi cellulaire et causent du mycoparasitisme.
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2.0 Méthodes d’analyse

2.1 Méthodes d’identification des microorganismes

Le demandeur a présenté des méthodes acceptables de détection, d’isolement et de
dénombrement des principes actifs, soit la souche ICC 080 de 7. gamsii et la souche ICC 012 de
T. asperellum. Les agents microbiens de lutte antiparasitaire (AMLA) ont été entiérement
caractérisés en ce qui concerne 1’origine de la souche, la présence naturelle et les propriétés
biologiques. Une analyse multilocus des séquences ITS1 et tefl a permis de confirmer que la
souche ICC 080 de T. gamsii et la souche ICC 012 de T. asperellum sont des membres de leur
espece respective. La séquence tefl (pour la souche ICC 080 de 7. gamsii) ou les séquences ITS1
et tefl combinées (pour la souche ICC 012 de T. asperellum) peuvent étre utilisées pour
identifier définitivement les AMLA a la souche.

2.2 Méthode de détermination de la pureté de la culture mére

La souche ICC 080 de 7. gamsii a été déposée dans la collection de cultures CABI IMI sous le
numéro 392151. La souche ICC 012 de T. asperellum a été¢ déposée dans la collection de cultures
CABI IMI sous le numéro 392716. Les souches sont conservées par le fabricant de manicre a en
assurer la pureté et la stabilité.

Des méthodes acceptables ont été décrites pour la détermination de la pureté, de la viabilité et de
la stabilité¢ génétique des banques.

2.3  Méthodes de détermination de la teneur en microorganismes du produit destiné a la
fabrication de la préparation commerciale

Les garanties des principes actifs de qualité technique et de la préparation commerciale sont
exprimées en UFC/g. Des données représentatives pour cing lots de chaque principe actif de
qualité technique et de la préparation commerciale ont été soumises. Les méthodes de
détermination du nombre d’UFC ont été décrites de manicre adéquate.

24 Méthodes de détermination et de quantification des résidus (viables et non viables)
du microorganisme actif et des métabolites pertinents

Comme il est indiqué ci-dessus, il existe des méthodes acceptables pour dénombrer les
microorganismes et pour distinguer ces AMLA des autres especes de Trichoderma.

2.5  Méthodes de détermination des impuretés pertinentes dans le produit fabriqué

Les procédures d’assurance de la qualité utilisées pour limiter les microorganismes contaminants
pendant la fabrication de Trichoderma gamsii ICC 080 Technique, Trichoderma asperellum

ICC 012 Technique et Foretryx sont acceptables. Ces procédures prévoient la stérilisation de tout
I’équipement et des milieux, ainsi qu’un échantillonnage fréquent de la culture mere et des lots
de production pour en déterminer la pureté et la contamination.
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Des lots de Foretryx ont été soumis a un contrdle a I’aide de méthodes microbiologiques
standards afin de déceler et de dénombrer les contaminants microbiens préoccupants, ce qui a
permis d’établir I’absence d’agents pathogeénes pour I’humain et de montrer que la contamination
par des microorganismes ¢était inférieure aux seuils fixés. Tous les lots de Foretryx sont
conformes aux limites établies dans le document de I’Organisation de coopération et de
développement économiques (OCDE) sur les contaminants microbiens des produits
antiparasitaires microbiens [ENV/JM/MONO(2011)43].

2.6  Méthodes de détermination de la stabilité a I’entreposage et de la durée de
conservation du microorganisme

Des données sur la stabilité a 1I’entreposage ont été fournies pour Foretryx. Les résultats
confirment une période de stockage de 15 mois lorsque la préparation commerciale est stockée
sans €tre ouverte a 25 °C.

3.0 Effets sur la santé humaine et animale

3.1 Sommaire des données relatives a la toxicité et a ’infectivité
3.1.1 Essais

Un examen détaillé des études toxicologiques soumises a été effectué pour les deux principes
actifs de qualité technique Trichoderma asperellum ICC 012 Technique et Trichoderma gamsii
ICC 080 Technique, et la préparation commerciale connexe, Foretryx.

Trichoderma asperellum ICC 012 Technique

Afin de répondre aux exigences relatives aux dangers pour la santé de Trichoderma asperellum
ICC 012 Technique, le demandeur a présenté des études de toxicité aigu€ par voie orale, de
toxicité et d’infectivité aigués par voie pulmonaire et de pathogénicité aigué€ par voie
intrapéritonéale. Ces études ont été réalisées avec la souche ICC 012 de 7. harzianum, qui était
¢quivalente a Trichoderma asperellum ICC 012 Technique.

Dans 1’étude de toxicité aigu€ par voie orale, de jeunes rats Sprague Dawley CD (5/sexe) ont
recu une dose orale unique d’au moins 1,41 x 10° UFC de la souche ICC 012 de T. harzianum
dans du NaCl aqueux a 0,9 %. Les animaux ont ensuite été observés pendant une période allant
jusqu’a 14 jours. Aucune mortalité, aucun signe clinique lié¢ au traitement, aucune anomalie a
I’autopsie ni aucun changement de poids corporel n’ont été constatés.

Dans I’étude de toxicité et d’infectivité aigués par voie pulmonaire, de jeunes rats Sprague
Dawley CD (15/sexe) ont recu une dose unique de 1,1 x 10" UFC de la souche ICC 012 de

T. harzianum dans une solution de Tween20 a 0,1 % par instillation intratrachéale. Un autre
groupe de rats (6/sexe) a été€ exposé a une suspension similaire de spores inactivées. Les animaux
ont ensuite été observés pendant une période allant jusqu’a 21 jours, et certains ont été sacrifiés
aux moments prévus, soit aux jours 1, 4, 7, 14 et 21. Aucune mortalité, aucun signe clinique li¢
au traitement ni aucun changement de poids corporel n’ont été constatés. A 1’autopsie, les
anomalies observées dans les poumons du groupe ayant recu la substance d’essai active et du
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groupe ayant regu la substance d’essai inactive témoignaient d’un faible niveau d’irritation,
probablement due a la présence de composants de spores. Un modele de clairance a été établi, les
concentrations de ’AMLA diminuant au cours de la période d’étude.

Dans I’étude de pathogénicité aigué€ par voie intrapéritonéale, de jeunes rats Sprague Dawley CD
(3/sexe) ont regu une injection de 1,2 x 108 UFC de la souche ICC 012 de T. harzianum dans du
NaCl a 0,9 %. Les animaux ont ensuite été observés pendant 21 jours. Aucune mortalité, aucun
signe clinique li¢ au traitement, aucune anomalie a I’autopsie ni aucun changement de poids
corporel n’ont été constatés.

Trichoderma gamsii ICC 080 Technique

Afin de répondre aux exigences relatives aux dangers pour la santé de Trichoderma gamsii
ICC 080 Technique, le demandeur a présenté des études de toxicité aigu€ par voie orale, de
toxicité et d’infectivité aigués par voie pulmonaire et de pathogénicité aigué par voie
intrapéritonéale. Ces études ont été réalisées avec la souche ICC 080 de T. viride, qui est
équivalente a Trichoderma gamsii ICC 080 Technique.

Dans I’étude de toxicité aigué par voie orale, de jeunes rats Sprague Dawley CD (5/sexe) ont
requ une dose orale unique d’au moins 2,76 x 10® spores viables de la souche ICC 080 de

T. viride dans du NaCl aqueux a 0,9 %. Les animaux ont ensuite été observés pendant une
période allant jusqu’a 14 jours. Aucune mortalité, aucun signe clinique li¢ au traitement, aucune
anomalie a I’autopsie ni aucun changement de poids corporel n’ont été constatés.

Dans 1’¢tude de toxicité et d’infectivité aigu€s par voie pulmonaire, de jeunes rats Sprague
Dawley CD (15/sexe) ont re¢u une dose unique de 2,5 x 10° UFC de la souche ICC 080 de

T. viride dans une solution de Tween20 a 0,1 % par instillation intratrachéale. Un autre groupe
de rats (6/sexe) a été exposé a une suspension similaire de spores inactivées. Les animaux ont
ensuite été observés pendant une période allant jusqu’a 21 jours, et certains ont été sacrifiés aux
moments prévus, soit aux jours 1, 4, 7, 14 et 21. Aucune mortalité, aucun signe clinique li¢ au
traitement ni aucun changement de poids corporel n’ont été constatés. A I’autopsie, les
anomalies observées dans les poumons du groupe ayant regu la substance d’essai active et du
groupe ayant recu la substance d’essai inactive témoignaient d’un faible niveau d’irritation,
probablement due a la présence de composants de spores. Un modele de clairance a été établi,
I’AMLA ayant complétement disparu a la fin de la période d’étude.

Dans I’étude de pathogénicité aigué par voie intrapéritonéale, de jeunes rats Sprague Dawley CD
(3/sexe) ont regu une injection d’au moins 8,37 x 10 UFC de la souche ICC 080 de 7. viride
dans du NaCl a 0,9 %. Les animaux ont ensuite été observés pendant 21 jours. Des symptomes
liés au traitement, a savoir une légere réduction de la motilité, une 1égere ataxie, une légere
réduction du tonus musculaire, une 1égére dyspnée, une mydriase et des contorsions, ont été
observés chez tous les animaux ayant recu la substance d’essai immédiatement apres le
traitement. Tous les signes cliniques avaient complétement disparu dans les 24 heures. Aucune
mortalité, aucune anomalie a 1’autopsie liée au traitement ni aucun changement de poids corporel
n’ont été constatés.
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Foretryx

Afin de répondre aux exigences relatives aux dangers pour la santé de la préparation
commerciale Foretryx, le demandeur a présenté des études de toxicité aigu€ par voie orale, de
toxicité aigué par inhalation, de toxicité aigu€ par voie cutanée, de sensibilisation cutanée,
d’irritation oculaire et d’irritation cutanée. Ces études ont été réalisées avec Remedier WP

(7,8 x 10" UFC/g de la souche ICC 080 de T. viride et 7,8 x 10’ UFC/g de la souche ICC 012 de
T. harzianum), qui est équivalent a Foretryx.

Dans 1’étude de toxicité aigu€ par voie orale, de jeunes rats Sprague Dawley CD (5/sexe) ont
recu une dose orale unique de 2 000 mg/kg de poids corporel (p.c.) de Remedier WP dans du
NaCl aqueux a 0,9 %. Les animaux ont ensuite été observés pendant une période allant jusqu’a
14 jours. Aucune mortalité, aucun signe clinique lié au traitement, aucune anomalie a I’autopsie
ni aucun changement de poids corporel n’ont été constatés.

Dans I’étude de toxicité aigué par inhalation, de jeunes rats Sprague Dawley CD (5/sexe) ont été
exposés par inhalation nasale uniquement 8 Remedier WP pendant 4 heures a une concentration
de 5,20 mg/L air. Les animaux ont ensuite ¢té observés pendant 14 jours. Aucune mortalité,
aucun signe clinique li¢ au traitement, aucune anomalie a I’autopsie ni aucun changement de
poids corporel n’ont été constatés.

Dans 1I’étude de toxicité aigu€ par voie cutanée, de jeunes rats Sprague Dawley CD (5/sexe) ont
été exposés par voie cutanée a 2 000 mg/kg p.c. de Remedier WP pendant 24 heures sur une
surface représentant environ 10 % de la superficie du corps. Les animaux ont ensuite été
observés pendant 14 jours. Aucune mortalité, aucun signe clinique lié au traitement, aucune
anomalie a I’autopsie ni aucun changement de poids corporel n’ont été constatés.

Dans une ¢étude de sensibilisation cutanée, un groupe de 10 jeunes cobayes Duncan-Hartley
males adultes a été testé avec Remedier WP dans du NaCl a 0,9 %, selon la méthode de
Magnusson et Kligman. Aucune mortalité ni aucun changement lié¢ au traitement dans le
comportement ou le poids corporel des animaux n’ont été constatés. Au cours de la phase
d’induction, on a observé un érythéme (discret/en taches et modéré/confluent) chez tous les
animaux. Au cours de la phase de provocation, aucune réaction cutanée n’a été observée.

Dans I’étude d’irritation oculaire primaire, on a instillé 100 mg de Remedier WP a 1’état pur dans
le sac conjonctival de I’ceil droit de trois jeunes lapins himalayens males adultes pendant

8 heures. Les animaux ont ensuite été observés pendant 72 heures. Les propriétés irritantes ont
¢été évaluées selon le test de Draize. Une rougeur conjonctivale (grade 1) a été observée dans les
yeux traités de tous les animaux 1 heure apres I’instillation, mais les conjonctives sont
redevenues normales (grade 0) au bout de 24 heures. La cornée et I’iris n’ont pas été affectés par
I’instillation de la substance d’essai. L’irritation cutanée avait disparu chez tous les animaux au
bout de 24 heures. La cote d’irritation maximale (CIM) était de 1/110 (apres 1 heure) et la cote
moyenne maximale (CMM) était de 0/110 (apres 24, 48 et 72 heures).
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Dans I’étude d’irritation cutanée primaire, trois jeunes lapins himalayens males ont été exposés
par voie cutanée a 500 mg de Remedier WP sur une surface de 6 cm?. La zone d’essai a été
recouverte d’un pansement de gaze et d’un ruban adhésif non irritant pendant la période
d’exposition. Apres 4 heures, les pansements ont été retirés. Aprés cette exposition, les animaux
ont été observés durant 14 jours. Les propriétés irritantes ont été évaluées selon le test de Draize.
On a observé un tres léger érythéme (grade 1) chez les trois animaux entre 24 heures et 5 jours
apres le retrait du pansement. On a observé un tres 1éger cedéme (grade 1) chez un animal entre
72 heures et 4 jours apres le retrait du pansement. Les trois animaux ne présentaient plus de
symptomes au jour 6. La CIM était de 1,33/8 (apres 72 heures) et la CMM de 1,11/8 (apres 24,
48 et 72 heures).

Les résultats des essais sont résumés dans les tableaux 1, 2 et 3 de I’annexe I.
3.1.2 Rapports d’incidents concernant la santé humaine et animale

La souche ICC 012 de T. asperellum et la souche ICC 080 de 7. gamsii sont de nouveaux
principes actifs en attente d’homologation pour utilisation au Canada; en date du
12 novembre 2021, aucun rapport d’incident n’avait été soumis a I’ARLA.

3.1.3 Analyse des dangers

Les données soumises a I’appui de I’homologation de Trichoderma asperellum ICC 012
Technique et de Trichoderma gamsii ICC 080 Technique ainsi que de la préparation
commerciale connexe, Foretryx, ont ét¢ examinées du point de vue de la santé et de la sécurité
humaines, et ont été jugé acceptables.

Les produits Trichoderma asperellum ICC 012 Technique et Trichoderma gamsii ICC 080
Technique sont peu toxiques par voie orale et pulmonaire, et ils ne sont pas pathogenes ni
infectieux par voie pulmonaire. Les produits Trichoderma asperellum ICC 012 Technique et
Trichoderma gamsii ICC 080 Technique ne sont pas pathogénes par voie intrapéritonéale. Ces
AMLA sont considérés comme des sensibilisants potentiels. Par conséquent, la mention de
danger « SENSIBILISANT POTENTIEL » doit figurer dans 1’aire d’affichage principale de
1’étiquette des principes actifs de qualité technique. Les mises en garde « Peut causer une
sensibilisation. Eviter tout contact avec la peau, les yeux et les vétements. Eviter d’inhaler ou de
respirer les poussieres » doivent également figurer dans I’aire d’affichage secondaire de
1étiquette, sous la rubrique « PRECAUTIONS ».

La préparation commerciale Foretryx est peu toxique par voie orale, par voie cutanée et par
inhalation. Foretryx est non irritant pour les yeux et 1égérement irritant pour la peau selon les
valeurs CMM. L’¢étude de sensibilisation cutanée a révélé que Foretryx n’est pas un sensibilisant
cutané. Néanmoins, étant donné que tous les microorganismes contiennent des substances
susceptibles de provoquer des réactions d’hypersensibilité chez les humains, la souche ICC 080
de T. gamsii et la souche ICC 012 de T. asperellum sont considérées comme des sensibilisants
potentiels. Par conséquent, la mention de danger « SENSIBILISANT POTENTIEL » doit figurer
dans I’aire d’affichage principale de I’étiquette de la préparation commerciale.
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Les mises en garde « Peut causer une sensibilisation. Eviter tout contact avec la peau, les yeux et
les vétements. Eviter d’inhaler ou de respirer les poussieres. » doivent également figurer dans
I’aire d’affichage secondaire de 1’étiquette, sous la rubrique « PRECAUTIONS ».

Il n’a pas été nécessaire d’effectuer des études de toxicité subchronique et chronique de niveau
supérieur, car les études de niveau I : a) n’ont pas révélé que les principes actifs de qualité
technique ou la préparation commerciale présentaient une toxicité aigué par voie orale,
pulmonaire ou cutanée; b) n’ont montré aucun signe d’infectivité ou de pathogénicité chez les
animaux testés avec ces AMLA.

Les publications scientifiques ne renferment aucun rapport laissant supposer que 7. gamsii et

T. asperellum pourraient avoir des effets nocifs sur le systtme endocrinien des animaux. D’apres
les données dont on dispose, aucun effet nocif sur le syst¢éme endocrinien ou le systéme
immunitaire ne devrait étre associé¢ a ces AMLA.

3.2 Evaluation des risques liés a I’exposition en milieux professionnel et résidentiel, et a
I’exposition occasionnelle

3.2.1 Exposition professionnelle, exposition aprés le traitement et risques connexes

Lorsqu’elles respectent le mode d’emploi qui figure sur 1’étiquette, les personnes qui manipulent,
mélangent, chargent et appliquent le produit peuvent €tre exposées a celui-ci par voie cutanée,
par voie oculaire et par inhalation. Puisque la peau intacte agit comme une barriere naturelle
contre une invasion de 1’organisme humain par des microorganismes, il ne pourrait y avoir
d’absorption cutanée que si la peau était coupée, si les microorganismes étaient munis de
mécanismes leur permettant de pénétrer la peau ou de causer une infection cutanée, ou s’il y
avait production de métabolites pouvant étre absorbés par la peau. Trichoderma gamsii et

T. asperellum ne sont pas considérés comme des agents pathogeénes qui infectent fréquemment
les plaies cutanées, et rien n’indique qu’ils pourraient pénétrer la peau intacte de personnes en
bonne santé. En outre, les essais effectués avec Trichoderma gamsii ICC 080 Technique et
Trichoderma asperellum ICC 012 Technique ont montré une faible toxicité et une absence
d’infectivité par voie pulmonaire, et une absence de toxicité par voie orale. Les essais
d’évaluation des dangers effectués avec la préparation commerciale ont montré que Foretryx est
légeérement irritant pour la peau et non irritant pour les yeux.

Méme si Trichoderma gamsii ICC 080 Technique et Trichoderma asperellum ICC 012
Technique se sont avérés faiblement toxiques par voie orale, pulmonaire et cutanée, et que les
formulants des préparations commerciales ne devraient pas entrainer de toxicité supplémentaire,
I’ARLA présume que tous les microorganismes contiennent des substances susceptibles de
provoquer des réactions d’hypersensibilité, peu importe les résultats des essais de sensibilisation.
Par conséquent, des mesures d’atténuation des risques, notamment le port d’un équipement de
protection individuelle (EPI) comprenant des gants résistant aux produits chimiques, un vétement
a manches longues, un pantalon long, un masque respiratoire a filtre a particules approuvé par le
NIOSH, des chaussettes et des chaussures, sont requises pour réduire au minimum 1’exposition et
protéger les préposés a la manutention, au mélange, au chargement et a 1’application susceptibles
d’étre exposés. De plus, pour ce qui est de 1’application par pulvérisation généralisée diluée a la
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surface du sol, les travailleurs non protégés ne sont pas autorisés a pénétrer dans les zones
traitées ou Foretryx a été appliqué, et ce, pendant 4 heures ou tant que les embruns de
pulvérisation ne se sont pas déposés.

Les mises en garde figurant sur I’étiquette, les restrictions et les mesures d’atténuation des
risques sont suffisantes pour protéger les utilisateurs de Foretryx. Dans I’ensemble, les risques
professionnels pour les travailleurs sont acceptables pourvu que les mises en garde figurant sur
I’étiquette soient respectées, notamment en ce qui concerne le port de I’EPI.

3.2.2 Exposition en milieu résidentiel, exposition occasionnelle et risques connexes

L’utilisation de Foretryx par pulvérisation généralisée a la surface du sol sur les cultures
extérieures de plein champ peut entrainer une exposition occasionnelle par dérive. L exposition
occasionnelle sera atténuée par I’inclusion d’un énoncé sur 1’étiquette concernant la dérive
durant la pulvérisation, indiquant de ne pas appliquer le produit dans les zones habitées, a moins
que la vitesse et la direction du vent, les inversions de température, 1’équipement d’application et
les réglages de I’équipement de pulvérisation aient €té€ pris en considération. De plus, la toxicité
de Trichoderma asperellum ICC 012 Technique et de Trichoderma gamsii ICC 080 Technique
est faible, et aucun signe de maladie causée par les AMLA, en I’occurrence la souche ICC 012
de T. asperellum et la souche ICC 080 de 7. gamsii, n’a été observé dans les études sur les
animaux de laboratoire. Par conséquent, les risques pour la santé des non-utilisateurs et des
personnes vivant dans les milieux résidentiels sont acceptables.

33 Evaluation de ’exposition par le régime alimentaire et des risques connexes
3.3.1 Aliments

Bien que Foretryx soit appliqué sur le sol, le contact indirect avec les parties comestibles des
cultures peut entrainer la présence de résidus sur les produits agricoles. Les risques liés a la
consommation de cultures alimentaires traitées avec Foretryx sont acceptables, parce que la
souche ICC 012 de T. asperellum et la souche ICC 080 de 7. gamsii n’ont démontré aucune
toxicité, pathogénicité ou infectivité. De plus, on n’a observé aucune toxicité avec Foretryx dans
les études de niveau I. Méme si la souche ICC 012 de T. asperellum et la souche ICC 080 de

T. gamsii ont le potentiel de produire des métabolites secondaires, en I’occurrence des
peptaibols, les utilisations proposées ne devraient pas entrainer une concentration importante de
résidus de ces métabolites secondaires sur les denrées alimentaires au moment de la récolte. En
général, les métabolites secondaires sont produits lorsque les AMLA entrent en contact avec les
agents pathogénes visés (dans ce cas, apres 1’application sur le sol). La translocation des
peptaibols vers les parties comestibles de la culture devrait étre négligeable en raison de leur
faible solubilité dans I’eau. Bien que les champignons Trichoderma soient omniprésents et
abondants dans la rhizosphere, seules de faibles concentrations ont été signalées dans la
phyllosphére et, par conséquent, les AMLA ne devraient pas produire de quantités importantes
de peptaibols sur les parties comestibles des cultures traitées.
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En outre, les peptaibols sont de nature protéique et devraient avoir un court temps de sé¢jour en
raison d’une dénaturation rapide dans les conditions environnementales. Les résidus de
métabolite peuvent aussi €tre €liminés par le lavage, I’épluchage et la transformation des
produits, ce qui réduit encore plus le risque d’exposition.

Lorsque la préparation commerciale est appliquée sur du cannabis produit commercialement a
I’intérieur conformément au mode d’emploi figurant sur 1’étiquette, I’exposition des
consommateurs a Foretryx est faible, et le risque pour la santé est donc acceptable.

Par conséquent, il n’y a pas de risque sanitaire pour la population générale, y compris les
nourrissons et les enfants, ou les animaux domestiques.

3.3.2 [Eau potable

L’exposition par le régime alimentaire associée a 1’eau potable devrait étre faible, car I’étiquette
prévoit les mesures d’atténuation nécessaires pour limiter la contamination de I’eau potable par
les utilisations proposées de Foretryx. La préparation commerciale est utilisée pour traiter le
milieu de culture en serre et le sol dans les champs, et il sera indiqué sur 1’étiquette que les
utilisateurs doivent veiller a ne pas contaminer les sources d’approvisionnement en eau
d’irrigation ou en eau potable ni les habitats aquatiques lors du nettoyage de 1I’équipement ou de
I’¢limination des déchets. Le traitement municipal de 1’eau potable devrait également réduire
davantage le transfert des résidus vers I’eau potable. De plus, la souche ICC 012 de

T. asperellum et la souche ICC 080 de 7. gamsii n’ont démontré aucune pathogénicité ni aucune
infectivité dans les études de niveau I. Les risques sanitaires liés aux résidus de la

souche ICC 012 de T. asperellum et de la souche ICC 080 de 7. gamsii dans 1’eau potable sont
acceptables en raison de la faible toxicité et de la faible pathogénicité de Trichoderma asperellum
ICC 012 Technique et de Trichoderma gamsii ICC 080 Technique, et de I’exposition limitée a
ceux-ci apres I’application de la préparation commerciale.

3.3.3 Risques aigus et chroniques liés a I’exposition par le régime alimentaire pour les
sous-populations sensibles

I1 est généralement impossible de calculer les doses aigués de référence (DARY) et les doses
journaliéres admissibles (DJA) pour prévoir les effets aigus et chroniques des agents microbiens
dans la population générale ou les sous-populations potentiellement sensibles, particuliérement
chez 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 nocif significatif (en d’autres mots, il n’y a pas de critére d’effet
toxicologique préoccupant en ce qui concerne la toxicité, 1’infectivité et la pathogénicité aigués)
n’est constaté dans les essais de toxicité et d’infectivité aigués. D’apres tous les renseignements
disponibles et les données sur les dangers, I’ARLA conclut que la souche ICC 012 de

T. asperellum et la souche ICC 080 de 7. gamsii sont peu toxiques, qu’elles ne sont pas
pathogénes ni infectieuses pour les mammiféres et que les nourrissons et les enfants ne sont
probablement pas plus sensibles a ces AMLA que la population générale. Ainsi, il n’y a pas
d’effets seuils préoccupants et, de ce fait, il n’est pas nécessaire d’effectuer des études
approfondies (doses multiples) ou d’appliquer des facteurs d’incertitude pour tenir compte de la
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variabilité intraspécifique et interspécifique, des facteurs de sécurité ou des marges d’exposition.
Enfin, les études suivantes sont inutiles pour ces AMLA : analyse détaillée des profils de
consommation alimentaire des nourrissons et des enfants; ¢tude de la vulnérabilité particuliére
des nourrissons et des enfants aux effets des AMLA, y compris les effets neurologiques de
I’exposition en période prénatale ou postnatale; étude des effets cumulatifs des AMLA et
d’autres microorganismes homologués ayant le méme mécanisme de toxicité chez les
nourrissons et les enfants. Par conséquent, I’ARLA n’a pas utilisé¢ une approche fondée sur la
marge d’exposition (sécurité) pour évaluer les risques que présentent la souche ICC 012 de

T. asperellum et la souche ICC 080 de 7. gamsii pour la sant¢ humaine.

3.3.4 Exposition globale et risques connexes

Par « exposition globale », on entend 1’exposition totale a un pesticide donné, attribuable a
I’ingestion d’aliments et d’eau potable, aux utilisations en milieu résidentiel, aux sources
d’exposition autres que professionnelles et a toutes les voies d’exposition connues ou possibles
(voie orale, voie cutanée et inhalation).

Dans le cadre d’une évaluation du risque global, tous les risques associés aux aliments, a I’eau
potable et aux diverses voies d’exposition résidentielle sont évalués. La probabilité d’expositions
simultanées est un ¢lément important a considérer. En outre, seules les expositions par des voies
qui partagent des criteres d’effet toxicologique communs peuvent étre combinées.

Foretryx est considéré comme faiblement toxique par voie orale, pulmonaire et cutanée, et la
préparation commerciale ne sera pas appliquée a proximité de sources d’eau potable ni sur
celles-ci. Lorsque la préparation commerciale est utilisée conformément au mode d’emploi
figurant sur I’étiquette, il est raisonnablement certain que I’exposition globale aux résidus de la
souche ICC 012 de T. asperellum et de la souche ICC 080 de 7. gamsii n’aura aucun effet nocif.

3.3.5 Limites maximales de résidus

Dans le cadre de I’évaluation préalable a I’homologation d’un pesticide, Santé¢ Canada doit
s’assurer que la consommation de la quantité maximale de résidus qui pourrait demeurer sur un
aliment lorsqu’un pesticide est utilisé conformément au mode d’emploi sur 1’étiquette ne sera pas
préoccupante pour la santé humaine. Une limite maximale de résidus (LMR) correspondant a la
quantité maximale attendue est ensuite fixée aux termes de la Loi sur les produits
antiparasitaires, conformément a la disposition prévue par la Loi sur les aliments et drogues
concernant la falsification des aliments. Santé Canada fixe les LMR en s’appuyant sur des
données scientifiques afin de s’assurer que les aliments offerts au Canada sont sirs.

I1 peut y avoir, au moment de la récolte, des résidus de la souche ICC 012 de T. asperellum et de
la souche ICC 080 de 7. gamsii sur les cultures traitées destinées a 1’alimentation humaine. Les
risques d’exposition humaine par le régime alimentaire associés a ’utilisation proposée de
Foretryx sont acceptables, compte tenu de la faible toxicité de Trichoderma asperellum ICC 012
Technique et de Trichoderma gamsii ICC 080 Technique, et du fait que les métabolites
d’importance toxicologique (c’est-a-dire les peptaibols) ne devraient pas tre présents sur les
parties comestibles des cultures. De plus, la probabilité que des résidus contaminent des sources
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d’approvisionnement en eau potable est négligeable, sinon nulle. Par conséquent, I’ARLA a
déterminé qu’il n’est pas nécessaire de fixer une LMR en vertu de la Loi sur les produits
antiparasitaires pour la souche ICC 012 de 7. asperellum et la souche ICC 080 de T. gamsii.

3.4  Evaluation de ’exposition cumulative

La Loi sur les produits antiparasitaires exige que I’ARLA tienne compte de 1’exposition
cumulative aux pesticides présentant un mécanisme commun de toxicité. Dans son évaluation du
mécanisme commun de toxicité, I’ARLA tient compte a la fois de la taxonomie des AMLA et de
la production de métabolites potentiellement toxiques. Aux fins de la présente évaluation,
I’ARLA a déterminé que la souche ICC 012 de T. asperellum et la souche ICC 080 de T. gamsii
partagent un mécanisme de toxicité commun avec les AMLA suivants : souche T34 de

T. asperellum, souche T-22 de T. harzianum Rifai, souche KRL-AG2 de T. harzianum Rifai,
souche G-41 de T. virens et souche J1466 de Gliocladium catenulatum. Les risques pour la santé
découlant de I’exposition cumulative a la souche ICC 012 de T. asperellum, a la souche ICC 080
de T. gamsii et a ces autres AMLA sont acceptables lorsque les produits sont utilisés
conformément au mode d’emploi figurant sur I’étiquette, compte tenu de leur faible toxicité, de
leur faible pathogénicité et de 1’absence prévue de métabolites secondaires préoccupants sur le
plan toxicologique dans la partie récoltée des cultures traitées avec la préparation commerciale.

4.0 Effets sur ’environnement

4.1 Devenir et comportement dans I’environnement

Les données sur le devenir dans I’environnement sont requises aux niveaux II et III uniquement
lorsqu’on observe des effets toxicologiques significatifs chez des organismes non ciblés lors des
essais de niveau L.

Bien que les essais de niveau I n’aient pas révélé d’effets toxicologiques significatifs, le
demandeur a soumis des publications scientifiques et des données d’essai sur le devenir dans
I’environnement de la souche ICC 080 de 7. gamsii et de la souche ICC 012 de T. asperellum
dans le sol. Apres I’application de Foretryx, les populations de la souche ICC 080 de 7. gamisii et
de la souche ICC 012 de T. asperellum augmenteront initialement dans la zone d’application.
Cette augmentation devrait étre temporaire et localisée, car les études caractérisant la mobilité et
la persistance d’autres espéces de Trichoderma introduites dans le sol sur une période de 6 a

18 semaines tendent a indiquer qu’elles diminuent avec le temps. La mobilité verticale et
horizontale des espéces de Trichoderma dans le sol aprés I’application est limitée, bien que
I’arrosage du sol contribue au déplacement vers les couches plus profondes du sol. Dans
I’ensemble, on s’attend a ce que les concentrations de ces microorganismes reviennent
finalement au niveau de fond.

Méme si des especes de Trichoderma ont parfois été isolées dans I’air, on ne s’attend pas a ce
que I’air constitue un milieu environnemental important pour la souche ICC 080 de 7. gamsii et
la souche ICC 012 de T. asperellum, étant donné leur présence naturelle dans le sol. La
persistance et la multiplication de la souche ICC 080 de 7. gamsii et de la souche ICC 012 de

T. asperellum dans I’eau sont peu probables, vu I’absence de rapports dans la littérature faisant
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¢tat de la présence de ces especes dans les milieux aquatiques. Bien qu’elles ne soient pas
généralement reconnues comme étant des champignons aquatiques, la souche ICC 080 de
T. gamsii et la souche ICC 012 de T. asperellum pourraient croitre si des nutriments suffisants
étaient présents dans 1’eau (par exemple, en présence de maticres végétales en décomposition).

Les especes de Trichoderma sont des hyphomycetes terricoles répandus, présents dans toutes les
zones climatiques. Des especes de Trichoderma ont été détectées dans divers types de sol a des
concentrations atteignant 10*a 10 UFC/g. Compte tenu de la dose maximale d’application de
Foretryx, la concentration estimée dans I’environnement (CEE) des deux AMLA dans le sol
(jusqu’a une profondeur de 15 cm) est de 1,5 x 10! UFC/g de sol (voir I’annexe II). Par
conséquent, les applications extérieures dirigées au sol ne devraient pas donner lieu a des
concentrations dans le sol nettement supérieures aux concentrations normales. De plus, on ne
propose pas I’utilisation de Foretryx en milieu aquatique, et I’exposition dans le milieu marin ou
estuarien résultant du ruissellement devrait étre semblable a celle qui se produirait en raison des
concentrations de fond naturelles des espéces de Trichoderma.

4.2 Effets sur les espéces non ciblées

Pour évaluer les effets des pesticides microbiens sur I’environnement, I’ARLA dispose d’une
approche a quatre niveaux. Les études de niveau I sont des études de toxicité aigu€ portant sur un
maximum de sept grands groupes taxonomiques d’organismes non ciblés, qui sont exposés a une
dose représentant un danger maximal ou a une concentration maximale de provocation (CMP) de
I’AMLA. La CMP est généralement obtenue a partir de la quantité disponible d’AMLA (ou de sa
toxine) que I’on s’attend a mesurer apres application a la dose maximale recommandée sur
I’étiquette, laquelle quantité est ensuite multipliée par un facteur de sécurité. Les études de
niveau II sont des études du devenir dans 1’environnement (persistance et dispersion), ainsi que
d’autres essais de toxicité aigué portant sur ’AMLA. Les études de niveau III sont des études de
toxicité chronique (études sur le cycle de vie), ainsi que des études de toxicité approfondies, par
exemple pour établir la concentration 1étale a 50 % (CLso) ou la dose 1étale a 50 % (DLso). Les
¢tudes de niveau IV sont des études expérimentales sur le terrain portant sur la toxicité et le
devenir qui sont nécessaires pour déterminer s’il y a des effets nocifs dans des conditions
d’utilisation réelles.

Le type d’évaluation des risques pour 1’environnement a laquelle est soumis un AMLA varie
selon le niveau établi lors des essais. Pour de nombreux AMLA, les études de niveau I sont
suffisantes pour évaluer les risques pour I’environnement. Les études de niveau I sont congues
pour simuler les scénarios les plus pessimistes, ou les conditions d’exposition dépassent de
beaucoup les concentrations prévues dans I’environnement. L’absence d’effets nocifs observés
dans les études de niveau I est interprétée comme un risque minime pour le groupe des
organismes non ciblés. Toutefois, il deviendra nécessaire de procéder a des études de niveau
supérieur si I’on observe des effets nocifs significatifs sur les organismes non ciblés lors des
¢tudes du niveau I. Ces études fournissent des données supplémentaires qui permettent a ’ARLA
d’évaluer de maniére plus précise les risques pour I’environnement. A défaut d’études adéquates
sur le devenir dans 1I’environnement ou d’études sur le terrain, on peut effectuer une évaluation
préliminaire des risques afin de déterminer si I’AMLA est susceptible de constituer un risque
pour un groupe d’organismes non ciblés.
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L’¢évaluation préliminaire des risques fait appel a des méthodes simples, a des scénarios
d’exposition prudents (par exemple, I’application directe a la dose maximale d’application) et a
des criteres d’effet toxicologique sensibles. On calcule un quotient de risque (QR) en divisant
I’exposition estimée par une valeur de toxicité appropri¢e (QR = exposition/toxicité), puis on
compare le QR au niveau préoccupant (NP = 1 pour la plupart des espéces; 0,4 pour les risques
de toxicité aigué chez les pollinisateurs; 2 pour les études sur plaques de verre réalisées chez les
especes d’arthropodes utiles d’essai standard, soit Typhlodromus pyri et Aphidius rhopalosiphi;
on emploie un NP de 1 pour les essais de niveau supérieur auxquels sont soumises les especes
d’arthropodes d’essai standard et pour d’autres especes d’arthropodes d’essai).

Si le QR issu de I’évaluation préliminaire est inférieur au NP, les risques sont alors jugés
négligeables, et aucune autre caractérisation des risques n’est nécessaire. En revanche, si le QR
établi lors de 1’évaluation préliminaire est égal ou supérieur au NP, on doit alors effectuer une
¢valuation approfondie des risques afin de mieux les caractériser. L’évaluation approfondie fait
intervenir des scénarios d’exposition plus réalistes (résultats des études sur le devenir dans
I’environnement ou des études sur le terrain). Elle peut comprendre une caractérisation plus
poussée des risques a partir de modeles d’exposition, de données de surveillance, de résultats
d’études sur le terrain ou en mésocosmes et de méthodes probabilistes d’évaluation des risques.
L’évaluation des risques peut devoir se poursuivre jusqu’a ce qu’on obtienne une caractérisation
adéquate des risques ou jusqu’a ce qu’il ne soit plus possible de I’approfondir davantage.

4.2.1 Effets sur les organismes terrestres

Un examen détaillé des études sur les organismes terrestres non ciblés et d’autres renseignements
présentés a I’appui a été effectué pour les deux principes actifs de qualité technique,
Trichoderma gamsii ICC 080 Technique et Trichoderma asperellum ICC 012 Technique, et pour
la préparation commerciale connexe, Foretryx.

Trichoderma gamsii ICC 080 Technique

Trois études ont été soumises a 1’appui de I’évaluation des dangers que représente Trichoderma
gamsii ICC 080 Technique pour les abeilles domestiques, les lombrics et la microflore du sol.
Ces ¢tudes ont été réalisées avec la souche ICC 080 de T. viride, qui est équivalente a
Trichoderma gamsii ICC 080 Technique. Les données soumises dans le cadre des essais de
toxicité pour la santé humaine et animale ont été examinées afin d’évaluer les risques pour les
mammiferes sauvages.

Dans une ¢étude de toxicité par contact et par le régime alimentaire de 48 heures, 50 abeilles
domestiques (Apis mellifera) ont été exposées a la souche ICC 080 de 7. viride par contact a
raison de 50 pg/abeille (8,5 x 10* UFC/abeille), et 50 abeilles domestiques ont été exposées a la
souche ICC 080 de 7. viride par le régime alimentaire a raison de 112,1 pg/abeille

(1,9 x 10° UFC/abeille). Aucun effet lié au traitement n’a été observé. La pathogénicité n’a pas
été évaluée.
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Dans une étude de toxicité aigué de 14 jours, des lombrics (Eisenia fetida) ont été exposés a la
souche ICC 080 de T viride a des doses de 1,70 x 10°, 1,13 x 10°, 7,55 x 108, 5,03 x 10% et
3,37 x 10% UFC/kg poids sec de sol (p.s.s.). Aucun effet 1ié au traitement n’a été observé.

On a étudié les effets de la souche ICC 080 de 7. viride sur les microorganismes du sol en testant
le renouvellement de 1’azote et du carbone dans le sol, qui sont des indicateurs métaboliques de
I’activité de la communauté microbienne du sol. Dans cette étude, la souche ICC 080 de T. viride
a ét¢ incorporée dans un sol de champ a des concentrations de 0,07 mg/kg p.s.s.

(1,19 x 10° UFC/kg p.s.s.) et de 0,67 mg/kg p.s.s. (1,14 x 10® UFC/kg p.s.s.), puis le
renouvellement de 1’azote et du carbone a été évalué sur 28 jours. On a évalué le renouvellement
de I’azote en mesurant la production de nitrates, et le renouvellement du carbone, en mesurant la
production de dioxyde de carbone. Il n’y a eu aucun effet sur le renouvellement de 1’azote ou du
carbone aux deux concentrations d’essai.

Les résultats des essais sont résumés dans le tableau 4 de ’annexe 1.

La souche ICC 080 de 7. gamsii n’est pas considérée comme un agent pathogeéne pour les
mammiferes et, d’apres les données présentées au titre de la section 3.1.1, Trichoderma gamsii
ICC 080 Technique n’a démontré aucune toxicité pour les animaux de laboratoire testés par voie
orale et pulmonaire, aucun signe de pathogénicité par injection intrapéritonéale et par instillation
pulmonaire, et aucune infectivité par instillation pulmonaire. Aucune donnée ni aucun
renseignement supplémentaire n’est requis afin de caractériser les dangers pour les mammifeéres
sauvages.

Trichoderma asperellum ICC 012 Technique

Trois études ont été soumises aux fins de 1’évaluation des dangers que représente Trichoderma
asperellum ICC 012 Technique pour les abeilles domestiques, les lombrics et la microflore du
sol. Ces études ont été réalisées avec la souche ICC 012 de 7. harzianum, qui est équivalente a
Trichoderma asperellum ICC 012 Technique. Les données soumises dans le cadre des essais de
toxicité pour la santé humaine et animale ont été examinées afin d’évaluer les risques pour les
mammiferes sauvages.

Dans une ¢étude de toxicité par contact et par le régime alimentaire de 48 heures, 50 abeilles
domestiques (Apis mellifera) ont été exposées a la souche ICC 012 de T. harzianum par contact a
raison de 50 pg/abeille (2,1 x 10° UFC/abeille), et 50 abeilles domestiques ont été exposées a la
souche ICC 012 de T. harzianum par le régime alimentaire, a raison de 111,5 pg/abeille

(4,7 x 10° UFC/abeille). Aucun effet li¢ au traitement n’a été observé. La pathogénicité n’a pas
été évaluée.

Dans une étude de toxicité aigué de 14 jours, des lombrics (Eisenia fetida) ont été exposés a la
souche ICC 012 de T, harzianum a des doses de 4,20 x 10°, 2,80 x 10%, 1,86 x 10°, 1,24 x 10° et
8,32 x 10® UFC/kg p.s.s. Aucun effet lié au traitement n’a été observé.

On a étudié les effets de la souche ICC 012 de 7. harzianum sur les microorganismes du sol en
testant le renouvellement de I’azote et du carbone dans le sol, qui sont des indicateurs
métaboliques de I’activité de la communauté microbienne du sol. Dans cette étude, la
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souche ICC 012 de T. harzianum a été incorporée dans un sol de champ a des concentrations de
0,07 mg/kg p.s.s. (2,94 x 10° UFC/kg p.s.s.) et de 0,67 mg/kg p.s.s. (2,81 x 10 UFC/kg p.s.s.),
puis on a évalué le renouvellement de I’azote et du carbone sur 28 jours. On a évalué le
renouvellement de 1’azote en mesurant la production de nitrates, et le renouvellement du
carbone, en mesurant la production de dioxyde de carbone. Il n’y a eu aucun effet sur le
renouvellement de I’azote ou du carbone aux deux concentrations d’essai.

Les résultats des essais sont résumés dans le tableau 5 de ’annexe 1.

La souche ICC 012 de T. asperellum n’est pas considérée comme un agent pathogéne pour les
mammiferes et, d’apres les données présentées au titre de la section 3.1.1, Trichoderma
asperellum ICC 012 Technique n’a démontré aucune toxicité pour les animaux de laboratoire
testés par voie orale et pulmonaire, aucun signe de pathogénicité par injection intrapéritonéale et
instillation pulmonaire, et aucune infectivité par instillation pulmonaire. Aucune donnée ni aucun
renseignement supplémentaire n’est requis afin de caractériser les dangers pour les mammifeéres
sauvages.

Foretryx

Deux études ont ét¢ soumises a I’appui de 1’évaluation des dangers que représente Foretryx pour
les abeilles domestiques et les acariens prédateurs. Ces études ont été réalisées avec Remedier
WP (contenant 1,2 x 108 UFC/g de conidies de Trichoderma) ou avec Tellus WP

(9,3 x 10" UFC/g de la souche ICC 080 de T. viride et 7,6 x 107 UFC/g de la souche ICC 012 de
T. harzianum), qui sont tous deux équivalents a Foretryx. Des publications scientifiques et des
renseignements acceptables ont également été fournis a I’appui des demandes d’exemption a
I’obligation de présenter d’autres essais sur les oiseaux et les plantes terrestres.

Dans une étude de toxicité par le régime alimentaire de 10 jours, des abeilles domestiques

(4. mellifera) ont été exposées a Tellus WP par le régime alimentaire (solution de saccharose a
50 % p/p) pendant 10 jours a des concentrations mesurées de 222 pg de produit/abeille/

(6,95 x 103 UFC/abeille/j de 1a souche ICC 012 de T. asperellum et 1,08 x 10* UFC/abeille/j de
la souche ICC 080 de T. gamisii, soit un total de 1,78 x 10* UFC de Trichoderma/abeille/j). Le
pourcentage de mortalité au jour 10 dans le groupe exposé a la substance d’essai, le groupe
témoin et le groupe exposé a une substance de référence (diméthoate) était de 0 %, 4 % et 100 %,
respectivement. Il n’y a pas eu de différence significative dans la consommation d’aliments entre
le groupe exposé a la substance d’essai et le groupe témoin. Aucun effet toxique ou pathogéne
n’a été observé.

Dans une étude de toxicité par contact non exigée de 14 jours, 60 (soit 3 réplicats de 20)
protonymphes d’acariens prédateurs (7yphlodromus pyri) ont ét€ exposées a Remedier WP

(1,2 x 10® UFC/g total de la souche ICC 080 de T. gamsii et de la souche ICC 012 de

T. asperellum) dans un essai sur plaques de verre a des concentrations nominales de 61,8 g,

185 g, 556 g, 1,67 kg et 5 kg/200 L/ha. On a évalué¢ simultanément un groupe exposé a une
substance de référence toxique (diméthoate) et un groupe témoin négatif (eau désionisée). On n’a
observé aucun effet attribuable au traitement sur la mortalité. Méme si une réponse li¢e a la dose
n’était pas apparente d’apres les indicateurs de reproduction, on a constaté une réduction
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statistiquement significative de la capacité de reproduction a 61,8 g, 185 get 5 kg de

Remedier WP/ha par rapport au groupe témoin non traité. Les applications de la préparation
commerciale sur le sol seulement n’entraineront pas une augmentation soutenue de 1’exposition
des arthropodes non ciblés dans la phyllosphére. Le risque est donc acceptable.

Le demandeur a justifié sa demande d’exemption a 1’obligation de présenter des essais de
toxicité et de pathogénicité chez les oiseaux en invoquant le fait que ces derniers sont
fréquemment exposés a des concentrations naturelles de Trichoderma dans le sol et qu’aucun
renseignement pertinent n’a été trouvé dans les publications scientifiques avec les mots-clés

« Trichoderma » et « oiseaux ». L’utilisation de la préparation commerciale proposée, Foretryx,
ne devrait pas entrainer une augmentation soutenue de la souche ICC 012 de 7. asperellum ni de
la souche ICC 080 de 7. gamsii dans les sols traités. De plus, une étude de la température de
croissance in vitro des AMLA a démontré 1’incapacité de la souche ICC 012 de T. asperellum de
croitre a 37 °C et de la souche ICC 080 de 7. gamsii de croitre a 35 °C. Ces températures sont en
deca de la limite inférieure de la plage de température corporelle des oiseaux. Cette justification
est suffisante pour accorder I’exemption a 1’obligation de présenter des essais de toxicité et de
pathogénicité chez les oiseaux pour la souche ICC 012 de 7. asperellum et la souche ICC 080 de
T. gamsii pour le profil d’emploi prévu sur le sol au moment du semis ou de la plantation des
cultures de plein champ.

Ni la souche ICC 012 de T. asperellum ni la souche ICC 080 de 7. gamsii ne figurent sur les
listes officielles d’agents pathogenes et de parasites des plantes. Ces AMLA sont homologués
aux Etats-Unis et dans I’Union européenne depuis 2010 et 2015, respectivement, et aucun effet
nocif sur les végétaux n’a été signalé. Il n’y a pas eu de rapport de phytotoxicité ou de
dommages aux cultures au cours des essais d’efficacité, et on a constaté que Foretryx augmentait
le rendement des plantes. Par conséquent, les utilisations proposées de Foretryx ne devraient pas
avoir d’effet nocif sur les plantes terrestres non ciblées. Aucune donnée ni aucun renseignement
supplémentaire n’est requis pour caractériser les dangers pour les plantes terrestres non ciblées.

Les résultats des essais sont résumés dans le tableau 6 de [’annexe 1.

Compte tenu de I’ensemble des données et des renseignements disponibles sur les effets de la
souche ICC 080 de 7. gamsii, de la souche ICC 012 de T. asperellum et de Foretryx sur les
organismes terrestres non ciblés, ainsi que des mesures de précaution devant figurer sur
I’étiquette de Foretryx, les risques que présente 1’utilisation proposée de Foretryx pour les
oiseaux, les mammiféres sauvages, les arthropodes (y compris les abeilles domestiques), les
invertébrés non arthropodes, les microorganismes du sol et les végétaux sont acceptables.

4.2.2 Effets sur les organismes aquatiques

Un examen détaillé des études sur les organismes aquatiques non ciblés et d’autres
renseignements présentés a 1’appui a été effectué pour les deux principes actifs de qualité
technique, Trichoderma gamsii ICC 080 Technique et Trichoderma asperellum ICC 012
Technique, et pour la préparation commerciale connexe, Foretryx.
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Trichoderma gamsii ICC 080 Technique

Quatre études ont été soumises aux fins de I’évaluation des dangers que représente Trichoderma
gamsii ICC 080 Technique pour les truites arc-en-ciel, les daphnies, les algues vertes et les
plantes aquatiques. Ces études ont été réalisées avec la souche ICC 080 de T. viride, qui est
¢quivalente au principe actif de qualité technique, Trichoderma gamsii ICC 080 Technique.

Dans une étude de toxicité et de pathogénicité de 30 jours, 50 truites arc-en-ciel (Oncorhynchus
mykiss) ont été exposées en milieu aquatique a la souche ICC 080 de T. viride a des
concentrations nominales de 100, 50, 25, 12,5 et 6,25 mg/L (8,7 x 107, 4,4 x 107, 2,2 x 107,

1,1 x 107 et 5,4 x 10° UFC/L) dans des conditions d’essai avec renouvellement périodique. La
substance d’essai n’a pas été incorporée au régime alimentaire. On n’a observé aucun effet de
toxicité ou de pathogénicité li¢ au traitement.

Dans une étude de toxicité de 21 jours, 5 groupes de 20 daphnies (Daphnia magna) ont été
exposés a la souche ICC 080 de 7. viride dans des conditions de renouvellement périodique a des
concentrations nominales de 100, 50, 25, 12,5 et 6,25 mg/L (8,7 x 107, 4,4 x 107, 2,2 x 107,

1,1 x 107 et 5,4 x 10 UFC/L). Le pourcentage de mortalité dans le groupe témoin négatif, dans
le groupe ayant recu un filtrat stérile et dans les groupes exposés a des concentrations de 100, 50,
25, 12,5 et 6,25 mg/L ¢était de 0, 20, 50, 25, 15, 10 et 5, respectivement. Le rendement
reproducteur était réduit de fagon statistiquement significative a la concentration de

8,7 x 107 UFC/L de la substance d’essai, comparativement au groupe témoin non traité. La
concentration sans effet observé (CSEO) pour la reproduction dans cette étude

(4,4 x 10" UFC/L) est de trois ordres de grandeur supérieurs a la CEE dans 1’eau (voir

I’annexe II pour le calcul de la CEE en milieu aquatique).

Les effets de la souche ICC 080 de T. viride sur les algues vertes (Desmodesmus subspicatus) ont
été étudiés pendant 72 heures a des concentrations nominales de 6,25, 12,5, 25, 50 et 100 mg/L
(5,8 %107, 1,2 x10%,2,3 x 108, 4,7 x 10% et 9,3 x 108 UFC/L) dans des conditions de
renouvellement périodique. Le taux de croissance et la biomasse des algues étaient
significativement réduits comparativement aux témoins dans le groupe ayant recu la substance
d’essai a raison de 9,3 x 108 UFC/L aprés 24, 48 et 72 heures. La CSEO pour la croissance dans
cette étude (4,7 x 10® UFC/L) est de quatre ordres de grandeur supérieurs a la CEE dans ’eau.

Les effets de la souche ICC 080 de T. viride sur la lenticule bossue (Lemna gibba), une plante
vasculaire flottante d’eau douce, ont ¢té étudiés pendant 14 jours a des concentrations nominales
de 62,5, 125, 250, 500 et 1 000 mg/L (5,4 x 107, 1,1 x 108,2,2 x 108, 4,4 x 108 et

8,8 x 10® UFC/L) dans des conditions de renouvellement périodique. On a observé une réduction
du nombre de frondes, une inhibition du gain de biomasse et une inhibition de la croissance
statistiquement significatives dans le groupe exposé a des concentrations de 2,2 x 108, 4,4 x 108
et 8,8 x 10® UFC/L comparativement au groupe témoin non traité. La CSEO pour la croissance
dans cette étude (1,1 x 108 UFC/L) est de quatre ordres de grandeur supérieurs a la CEE dans
I’eau.

Les résultats des essais sont résumés dans le tableau 4 de ’annexe 1.
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Trichoderma asperellum ICC 012 Technique

Quatre études ont été soumises a I’appui de 1’évaluation des dangers que représente Trichoderma
asperellum ICC 012 Technique pour les truites arc-en-ciel, les daphnies, les algues vertes et les
plantes aquatiques. Ces études ont été réalisées avec la souche ICC 012 de 7. harzianum, qui est
¢quivalente au principe actif de qualité technique.

Dans une étude de toxicité et de pathogénicité de 30 jours, 50 truites arc-en-ciel (Oncorhynchus
mykiss) ont été exposées en milieu aquatique a la souche ICC 012 de T. harzianum a des
concentrations nominales de 100, 50, 25, 12,5 et 6,25 mg/L (1,2 x 10%, 6,0 x 107, 3,0 x 107,

1,5 % 107 et 7,5 x 10° UFC/L) dans des conditions d’essai de renouvellement périodique. A

100 mg/L, on a observé une diminution statistiquement significative de la prise de poids corporel
comparativement au groupe témoin non traité. La CSEO pour la prise de poids corporel dans
cette étude (6,0 x 107 UFC/L) est de trois ordres de grandeur supérieurs a la CEE dans I’eau (voir
I’annexe II pour le calcul de la CEE en milieu aquatique). Aucune mortalité ni aucun effet de
pathogénicité 1iés au traitement n’ont été observés.

Dans une étude de toxicité et de pathogénicité de 21 jours, 5 groupes de 20 daphnies (Daphnia
magna) femelles ont été exposés en milieu aquatique a la souche ICC 012 de 7. harzianum a des
concentrations nominales de 100, 50, 25, 12,5 et 6,25 mg/L (1,2 x 108, 6,0 x 107, 3,0 x 107,

1,5 x 107 et 7,5 x 10% UFC/L) dans des conditions de renouvellement périodique. Le pourcentage
de mortalité dans le groupe témoin négatif, dans le groupe ayant regu un filtrat stérile et dans les
groupes exposés a des concentrations de 100, 50, 25, 12,5 et 6,25 mg/L était de 0, 45, 35, 10, 25,
5 et 5, respectivement. Il n’y avait aucune différence statistiquement significative dans le nombre
de descendants par adulte survivant entre les groupes exposés a différentes concentrations de la
substance d’essai, le groupe ayant regu un filtrat stérile et le groupe témoin négatif. Au jour 21,
on a constaté que 4 daphnies du groupe ayant recu 25 mg/L de la substance d’essai présentaient
une agglomération de spores sur les branchies. La CLso obtenue dans cette étude

(> 1,2 x 108 UFC/L) est de quatre ordres de grandeur supérieurs a la CEE dans 1’eau.

L’effet de la souche ICC 012 de T. harzianum sur la lenticule bossue (Lemna gibba), une plante
vasculaire d’eau douce, a été étudié a une concentration nominale de 1 000 mg/L

(1,2 x 10° UFC/L) dans des conditions de renouvellement périodique sur une période de 7 jours.
Aucune différence significative dans le nombre de frondes, le gain de biomasse ou le taux de
croissance n’a été observée entre le groupe exposé a la substance d’essai, le groupe témoin ayant
regu un filtrat stérile ou le groupe témoin non traité tout au long de 1’étude.

L’effet de la souche ICC 012 de T. harzianum sur les algues (Desmodesmus subspicatus) a été
étudié a des concentrations nominales de 100, 50, 25, 12,5 et 6,25 mg/L (1,3 x 10°, 6,5 x 108,
3,3 x 108, 1,6 x 108, 8,1 x 107 UFC/L) dans des conditions de renouvellement périodique sur une
période de 72 heures. Des différences significatives dans le taux de croissance et le gain de
biomasse ont été observées entre le groupe exposé a 100 mg/L de la substance d’essai et le
groupe ayant regu un filtrat stérile, et le groupe témoin non traité. La CSEO pour la croissance
dans cette étude (6,5 x 108 UFC/L) est de quatre ordres de grandeur supérieurs a la CEE dans
I’eau.
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Les résultats des essais sont résumés dans le tableau 5 de ’annexe 1.
Foretryx

Une étude a été soumise a I’appui de I’évaluation des dangers que représente Foretryx pour les
daphnies. L’étude a été réalisée avec Remedier WP (7,8 x 10" UFC/g de la souche ICC 080 de
T. viride et 7,8 x 107 UFC/g de la souche ICC 012 de T. harzianum), qui est équivalent a la
préparation commerciale, Foretryx.

Dans un essai d’immobilisation immédiate de 48 heures, des daphnies (Daphnia magna) ont été
exposées a Remedier WP dans des conditions de renouvellement périodique a une concentration
de 3,2 x 10 UFC/L. Aucun effet 1i¢ au traitement n’a été observé sur le plan de I’immobilisation.

Compte tenu de I’ensemble des données et des renseignements disponibles sur les effets de la
souche ICC 080 de 7. gamsii, de la souche ICC 012 de T. asperellum et de Foretryx sur les
organismes aquatiques non ciblés, ainsi que des mesures de précaution devant figurer sur
I’étiquette de Foretryx, les risques que présente 1’utilisation proposée de Foretryx pour les
poissons, les arthropodes aquatiques, les plantes aquatiques et les algues sont acceptables.

Les résultats des essais sont résumés dans le tableau 6 de [’annexe 1.
4.3 Rapports d’incidents concernant ’environnement

La souche ICC 012 de T. asperellum et la souche ICC 080 de 7. gamsii sont de nouveaux
principes actifs en attente d’homologation pour utilisation au Canada; en date du
12 novembre 2021, aucun rapport d’incident n’avait €té soumis a I’ARLA.

5.0 Valeur

La souche ICC 012 de T. asperellum et la souche ICC 080 de 7. gamsii sont de nouveaux
principes actifs biologiques congus pour la lutte contre les maladies au Canada. Foretryx
constitue pour les producteurs un nouveau biofongicide pouvant étre utilisé dans le cadre d’un
programme de lutte antiparasitaire intégré pour combattre certaines maladies sur les cultures de
plein champ et les cultures de serre indiquées sur 1’étiquette. Foretryx constitue également un
nouveau produit pour lutter contre la flétrissure verticillienne sur les fraises (au champ et en
serre) et le cannabis (en serre ou a ’intérieur), une maladie contre laquelle il n’existe aucun
produit de remplacement homologué. Méme si des produits de remplacement sont offerts pour de
nombreuses autres maladies figurant sur I’étiquette, Foretryx permettrait de réduire le risque
d’acquisition d’une résistance aux principes actifs classiques, et son utilisation en production
biologique est acceptable.

Les rapports de 30 essais d’efficacité ont démontré que Foretryx réprime ou réprime
partiellement les maladies sur diverses cultures de plein champ et en serre lorsqu’il est appliqué
aux doses indiquées sur 1’étiquette. D’apres les rapports de ces essais, on ne s’attend pas a ce
qu’il y ait une phytotoxicité lorsque Foretryx est appliqué conformément au mode d’emploi
figurant sur I’étiquette.
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Les allégations d’utilisation appuyées sont résumées dans le tableau 7 de 1’annexe 1.

6.0 Considérations relatives a la politique sur les produits antiparasitaires
6.1 Considérations relatives a la Politique de gestion des substances toxiques

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

Dans le cadre de I’examen, Trichoderma gamsii ICC 080 Technique, Trichoderma asperellum
ICC 012 Technique et Foretryx ont été évalués conformément a la directive

d’homologation DIR99-03° de I’ARLA et en fonction des critéres de la voie 1. L’ARLA est
arrivée a la conclusion que Trichoderma gamsii ICC 080 Technique, Trichoderma asperellum
ICC 012 Technique et Foretryx ne répondent pas aux critéres de la voie 1 parce que les principes
actifs sont des organismes biologiques, et ils ne sont donc pas assujettis aux criteres utilisés pour
définir les propriétés de persistance, de bioaccumulation et de toxicité des produits
antiparasitaires chimiques.

6.2 Formulants et contaminants préoccupants pour la santé ou I’environnement

Dans le cadre de 1’évaluation, les contaminants présents dans les produits techniques ainsi que
les formulants et les contaminants présents dans la préparation commerciale sont recherchés dans
la Liste des formulants et des contaminants de produits antiparasitaires qui soulevent des
questions particuliéres en matiére de santé ou d’environnement®. Cette liste, utilisée
conformément a I’avis d’intention NOI2005-017 de ’ARLA, est fondée sur les politiques et la
réglementation en vigueur, notamment la Politique de gestion des substances toxiques et la
Politique sur les produits de formulation®, et tient compte du Réglement sur les substances
appauvrissant la couche d’ozone (1998) pris en application de la Loi canadienne sur la

DIR99-03, Stratégie de I’Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire concernant la mise en ceuvre
de la Politique de gestion des substances toxiques.

6 TR/2005-114, derniére modification le 25 juin 2008. Voir le site Web de Justice Canada, section
« Reglements codifiés », Liste des formulants et des contaminants de produits antiparasitaires qui
soulevent des questions particuliéres en matiere de santé ou d’environnement.

7 Avis d’intention NOI2005-01 de I’ARLA, Liste des formulants et des contaminants de produits
antiparasitaires qui soulévent des questions particuliéres en matiére de santé ou d’environnement en vertu
de la nouvelle Loi sur les produits antiparasitaires.

DIR2006-02, Directive d’homologation : Politique sur les produits de formulation et document
d’orientation sur sa mise en ceuvre.
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protection de [’environnement (substances désignées en vertu du Protocole de Montréal).
L’ARLA atiré les conclusions suivantes :

e Les produits de qualité technique Trichoderma gamsii ICC 080 Technique et
Trichoderma asperellum ICC 012 Technique, et la préparation commerciale connexe,
Foretryx, ne contiennent aucun des formulants ou des contaminants inscrits sur la Liste
des formulants et des contaminants de produits antiparasitaires qui soulevent des
questions particulieres en matiere de santé ou d’environnement.

L’utilisation de formulants dans les produits antiparasitaires homologués est évaluée de manicre
continue dans le cadre des initiatives de ’ARLA en mati¢re de formulants et conformément a la
directive réglementaire DIR2006-02.

7.0 Décision réglementaire proposée

En vertu de la Loi sur les produits antiparasitaires, I’ ARLA de Santé Canada propose
I’homologation a des fins de vente et d’utilisation de Trichoderma asperellum ICC 012
Technique, de Trichoderma gamsii ICC 080 Technique et de Foretryx, contenant comme
principes actifs de qualité technique la souche ICC 012 de Trichoderma asperellum et la

souche ICC 080 de Trichoderma gamsii, pour la répression et la répression partielle de certaines
maladies fongiques sur les 1égumes-fruits de plein champ et de serre, les courges, la laitue, les
fraises de plein champ et de serre, les plantes ornementales de serre et le cannabis produit
commercialement a I’intérieur.

Apres 1’évaluation des renseignements scientifiques a sa disposition, I’ARLA juge que, dans les
conditions d’utilisation approuvées, les produits antiparasitaires ont une valeur acceptable et ne
présentent aucun risque inacceptable pour la santé humaine ou I’environnement.
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Liste des abréviations

Liste des abréviations

% pourcentage

‘C degré Celsius

ug microgramme

AMLA agent microbien de lutte antiparasitaire

ARLA Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire
CEso concentration entrainant un effet chez 50 % de la population
CEE concentration estimée dans 1’environnement

CIM cote d’irritation maximale

CLso concentration létale a 50 %

cm centimetre

CMEO concentration minimale avec effet observé

CMM cote moyenne maximale

CSEO concentration sans effet observé

DAR dose aigué de référence

DJA dose journaliere admissible

DLso dose 1étale a 50 %

EPI ¢quipement de protection individuelle

g gramme

h heure

ha hectare

kg kilogramme

L litre

LMR limite maximale de résidus

mg milligramme

ml millilitre

NaCl chlorure de sodium

NIOSH National Institute for Occupational Safety and Health
NP niveau préoccupant

OCDE Organisation de coopération et de développement économiques
p.c. poids corporel

p.s.s. poids sec de sol

QR quotient de risque

UFC unité formatrice de colonie

WP poudre mouillable
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Annexe |

Annexe I Tableaux et figures

Tableau 1 Profil de toxicité de Trichoderma asperellum ICC 012 Technique

(Sauf indication contraire, les effets mentionnés ci-dessous se produisent ou sont présumeés se
produire chez les deux sexes; si les effets ne sont pas les mémes chez les deux sexes, les effets
propres a chaque sexe sont séparés par un point-virgule.)

Type d’étude, animal et
n’ de PARLA

Résultats de I’étude

Toxicité aigu€ par voie orale,
14 jours'

Rat Sprague Dawley (CD)

N°de ’ARLA 3119363

DLso aigué par voie orale > 1,41 x 10° UFC/rat (essai limite)

Faible toxicité par gavage oral.

Toxicité et infectivité aigués
par voie pulmonaire,

21 jours!

Rat Sprague Dawley (CD)

N°de ’ARLA 3119365

DLso aigué par voie pulmonaire > 1,1 x 107 UFC/rat (essai limite)

Faible toxicité et absence d’infectivité ou de pathogénicité par gavage
intratrachéal.

Pathogénicité aigu€ par voie
intrapéritonéale, 21 jours!

Rat Sprague Dawley (CD)

N°de PARLA 3119370

DLso aigué par voie intrapéritonéale > 1,2 x 10® UFC/rat

Non pathogéne par injection intrapéritonéale.

1

ICC 012 Technique.

Tableau 2

La substance d’essai était la souche ICC 012 de T. harzianum, qui est équivalente a Trichoderma asperellum

Profil de toxicité de Trichoderma gamsii ICC 080 Technique

(Sauf indication contraire, les effets mentionnés ci-dessous se produisent ou sont présumeés se
produire chez les deux sexes; si les effets ne sont pas les mémes chez les deux sexes, les effets
propres a chaque sexe sont séparés par un point-virgule.)

Type d’étude, animal et
n’ de PARLA

Résultats de I’étude

Toxicité aigu€ par voie orale,
14 jours!

Rat Sprague Dawley (CD)

N°de PARLA 3118629

DLso aigué par voie orale > 2,76 x 108 spores/rat (essai limite)

Faible toxicité par gavage oral.

Toxicité et infectivité aigués
par voie pulmonaire,
21 jours!

DLso aigué par voie pulmonaire > 2,5 x 10° UFC/rat (essai limite)

Faible toxicité et absence d’infectivité ou de pathogénicité par gavage
intratrachéal.
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Type d’étude, animal et
n’ de PARLA

Résultats de I’étude

Rat Sprague Dawley (CD)

N°de ’ARLA 3118630

Pathogénicité aigu€ par voie
intrapéritonéale, 21 jours!

Rat Sprague Dawley (CD)

N°de PARLA 3118631

DLso aigué par voie intrapéritonéale > 8,37 x 10° UFC/rat

Non pathogéne par injection intrapéritonéale.

1

Technique.

Tableau 3

La substance d’essai était la souche ICC 080 de T. viride, qui est équivalente a Trichoderma gamsii ICC 080

Profil de toxicité de Foretryx

(Sauf indication contraire, les effets mentionnés ci-dessous se produisent ou sont présumeés se
produire chez les deux sexes; si les effets ne sont pas les mémes chez les deux sexes, les effets
propres a chaque sexe sont séparés par un point-virgule.)

Type d’étude, animal et
n’ de PARLA

Résultats d’étude

Toxicité aigu€ par voie orale,
14 jours!

Rat Sprague Dawley (CD)

N°de ’ARLA 3118521

DLs aigué par voie orale > 2 000 mg/kg p.c. (essai limite)

Faible toxicité par gavage oral.

Toxicité aigué€ par voie
cutanée, 14 jours!

Rat Sprague Dawley (CD)

N°de PARLA 3118523

DLs aigué par voie cutanée > 2 000 mg/kg p.c. (essai limite)

Faible toxicité par exposition cutanée.

Toxicité aigué par inhalation,
14 jours'

Rat Sprague Dawley (CD)

N°de ’ARLA 3118522

CLso aigué par inhalation > 5,20 mg/L air (essai limite)

Faible toxicité par inhalation.

Irritation cutanée, 72 heures!
Lapin himalayen male

N°de PARLA 3118524

Légérement irritant pour la peau (CIM, 72 h=1,33/8; CMM = 1,11/8)

Irritation oculaire, 72 heures'
Lapin himalayen male

N°de ’ARLA 3118525

Non irritant pour les yeux (CIM, 1 h=1/110; CMM = 0/110)

Sensibilisation cutanée,

Aucune sensibilisation par exposition cutanée.
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Type d’étude, animal et

n’ de PARLA

Résultats d’étude

72 heures!

Cobaye Duncan-Hartley

male

N°de ’ARLA 3118526

! La substance d’essai était Remedier WP, qui contient 7,8 x 107 UFC/g de la souche ICC 080 de T. viride et

7,8 x 10" UFC/g de la souche ICC 012 de T. harzianum, ce qui est équivalent a Foretryx.

Tableau 4 Toxicité et pathogénicité de Trichoderma gamsii ICC 080 Technique pour les
espéces non ciblées
Groupe Exposition | Effet significatif, commentaires Référence
d’organismes
Organismes terrestres
Invertébrés
Arthropodes
Abeille Exposition | On n’a observé aucun effet attribuable au 3118643
domestique (4pis | par contact, | traitement sur la mortalité ou le comportement.
mellifera), 48 heures
ouvriére adulte! La CLso par contact sur 48 heures était
Exposition | > 8,5 x 10* UFC/abeille.
par le
régime La CLso par le régime alimentaire sur 48 heures
alimentaire, | était > 1,9 x 10° UFC/abeille.
48 heures
FAIBLE TOXICITE
Non-arthropodes
Lombric (Eisenia | Exposition | Aucune différence n’a été observée entre le 3118645
fetida), adulte' par contact, | groupe témoin et le groupe traité pour ce qui est
14 jours de la mortalité ou du changement de poids
corporel.
La CLso sur 14 jours était > 1,7 x 10° UFC/kg
p-S.S.
FAIBLE TOXICITE
NON PATHOGENE
Microorganismes
Microflore du Activité Aucune différence significative n’a été observée 3118646
sol — activité métaboliqu | entre le groupe traité et le groupe témoin pour ce
métabolique! e, 28 jours | qui est du renouvellement de 1’azote ou du
carbone.
Organismes aquatiques
Vertébrés
Truite arc-en-ciel | Exposition | Il n’y a eu aucune mortalité, aucune anomalie 3118642
(Oncorhynchus en milieu comportementale, aucune différence dans le poids
mykiss)! aquatique, | corporel moyen ni aucune différence dans le taux
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Groupe Exposition | Effet significatif, commentaires Référence
d’organismes
30 jours de croissance.
La CLso sur 30 jours était > 8,70 x 10’ UFC/L de
milieu.
FAIBLE TOXICITE
NON PATHOGENE
Invertébrés
Daphnies Exposition | La mortalité augmentait avec la concentration de 3118644
(Daphnia en milieu la substance d’essai. La reproduction était réduite
magna)' aquatique, | ala concentration d’essai maximale.
21 jours
Une mortalité de 50 % a été€ observée a
8,7 x 107 UFC/L.
La CSEO sur 21 jours (reproduction) était de
4,4 x 10" UFC/L.
TOXIQUE
EFFETS SUR LA REPRODUCTION
Plantes
Algues vertes Exposition | Le taux de croissance et la biomasse étaient 3118647
(Desmodesmus en milieu significativement réduits dans le groupe exposé a
subspicatus)' aquatique, | une concentration de 9,3 x 108 UFC/L de la
72 heures substance d’essai comparativement au groupe
témoin.
La CEso sur 72 heures était > 9,3 x 10® UFC/L.
La CSEO sur 72 heures était 4,7 x 108 UFC/L.
INHIBITION DE LA CROISSANCE
Lenticule bossue | Exposition | On a observé une réduction significative du 3118649
(Lemna gibba)' en milieu nombre de frondes, une inhibition significative du
aquatique, | gain de biomasse et une inhibition significative du
14 jours taux de croissance dans les groupes exposés a des

concentrations de 250, 500 et 1 000 mg/L

(2,2 x 108, 4,4 x 10 et 8,8 x 108 UFC/L) de la
substance d’essai comparativement au groupe
témoin non traité.

La CEso sur 14 jours (nombre de frondes) était de
451,4 mg/L (4,0 x 108 UFC/L).

La CEs sur 14 jours (gain de biomasse) était de
669,7 mg/L (5,9 x 10 UFC/L).

La CEsp sur 14 jours (taux de croissance) €tait de
849,3 mg/L (7,5 x 108 UFC/L).

La CSEO sur 14 jours était de 125 mg/L

(1,1 x 103 UFC/L).
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Groupe
d’organismes

Exposition

Effet significatif, commentaires

Référence

La CMEO sur 14 jours était de 250 mg/L
(2,2 x 108 UFC/L).

INHIBITION DE LA CROISSANCE

1

La substance d’essai était la souche ICC 080 de T. viride, qui est équivalente a Trichoderma gamsii ICC 080

Technique.
Tableau 5 Toxicité et pathogénicité de Trichoderma asperellum ICC 012 Technique
pour les especes non ciblées
Groupe Exposition | Effet significatif, commentaires Référence
d’organismes
Organismes terrestres
Invertébrés
Arthropodes
Abeille Exposition On n’a observé aucun effet attribuable au traitement 3119396
domestique (4pis | par contact, | sur la mortalité ou le comportement.
mellifera), 48 heures
ouvriére adulte! La CLso par contact sur 48 heures était
Exposition | >2,1 x 10° UFC/abeille.
par le régime
alimentaire, | La CLso par le régime alimentaire sur 48 heures était
48 heures > 4.7 x 10° UFC/abeille.
FAIBLE TOXICITE
Non-arthropodes
Lombric (Eisenia | Exposition Aucune différence n’a été observée entre le groupe 3119405
fetida), adulte' par contact, | témoin et le groupe traité pour ce qui est de la
14 jours mortalité ou du changement de poids corporel.
La CLso sur 14 jours était > 4,20 x 10° UFC/kg p.s.s.
FAIBLE TOXICITE
NON PATHOGENE
Microorganismes
Microflore du Activité Aucune différence significative n’a été observée entre | 3119409
sol — activité métabolique, | le groupe traité et le groupe témoin pour ce qui est du
métabolique! 28 jours renouvellement de 1’azote ou du carbone.
Organismes aquatiques
Vertébrés
Truite arc-en-ciel | Exposition La prise de poids corporel était significativement 3119392
(Oncorhynchus en milieu réduite dans le groupe exposé a 100 mg/L de la
mykiss)' aquatique, substance d’essai comparativement au groupe témoin
30 jours non traité.

La CSEO sur 30 jours (prise de poids corporel) était
de 6,0 x 10" UFC/L de milieu.
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Groupe Exposition | Effet significatif, commentaires Référence
d’organismes
La CLso sur 30 jours était > 1,2 x 10 UFC/L de
milieu.
FAIBLE TOXICITE
NON PATHOGENE
Invertébrés
Daphnies Exposition La mortalité augmentait avec la concentration de la 3119403
(Daphnia en milieu substance d’essai.
magna)' aquatique,
21 jours La CLso sur 21 jours était > 1,2 x 108 UFC/L.
TOXIQUE
Plantes
Algues vertes Exposition Le taux de croissance et la biomasse étaient 3119413
(Desmodesmus en milieu significativement réduits dans le groupe exposé a une
subspicatus)' aquatique, concentration de 1,3 x 10° UFC/L de la substance
72 heures d’essai comparativement au groupe témoin.
La CEso sur 72 heures était > 1,3 x 10° UFC/L.
La CSEO sur 72 heures était de 6,5 x 10® UFC/L.
INHIBITION DE LA CROISSANCE
Lenticule bossue | Exposition On n’a observé aucune différence significative dans le | 3119412
(Lemna gibba)! en milieu nombre de frondes, I’inhibition du gain de biomasse
aquatique, ou I’inhibition du taux de croissance.
7 jours

La CEsosur 7 jours était > 1,2 x 10° UFC/L.

FAIBLE TOXICITE

! La substance d’essai était la souche ICC 012 de T. harzianum, qui est équivalente a Trichoderma asperellum

ICC 012 Technique.
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Tableau 6  Toxicité et pathogénicité de Foretryx pour les espéces non ciblées
Groupe Exposition | Effet significatif, commentaires Référence
d’organismes
Organismes terrestres
Invertébrés
Arthropodes
Abeille Exposition | On n’a observé aucune mortalité ni aucun
domestique (Apis par le comportement anormal attribuables au traitement, et
mellifera), ouvriére | régime il n’y avait pas de différences dans la consommation
adulte alimentaire, | alimentaire comparativement au groupe témoin non
10 jours traité.
La DLso par le régime alimentaire sur 10 jours était
> 222 pg/abeille/j (6,95 x 10° UFC/abeille/j de la
souche ICC 012 de T. asperellum et
1,08 x 10* UFC/abeille/j de la souche ICC 080 de
T. gamsii, pour un total de 1,78 x 10* UFC de
Trichoderma/abeille/}).
FAIBLE TOXICITE
NON PATHOGENE
Acarien prédateur | Contact de | On n’a observé aucun effet attribuable au traitement
(Typholodromus surface, sur la mortalité. On a constaté une réduction du taux
pyri)? 14 jours de reproduction de 32,7, 54,4 et 28,7 % dans les

groupes ayant recu 61,8 g, 185 get 5 kg/ha de la
substance d’essai, respectivement.

EFFETS SUR LA REPRODUCTION

Organismes aquatiques

Invertébrés
Daphnies Exposition | On n’a observé aucun effet li¢ au traitement sur le
(Daphnia magna) | en milieu plan de I’immobilisation.

aquatique,

48 heures La CLso et la CEso sur 48 heures étaient

>3,2 x 10® UFC/L.

FAIBLE TOXICITE

' La substance d’essai était Tellus WP, qui contient 9,3 x 107 UFC/g de la souche ICC 080 de 7. viride et
7,6 x 10" UFC/g de la souche ICC 012 de T. harzianum, ce qui est équivalent a Foretryx.

équivalent a Foretryx.

Tableau 7

Liste des utilisations appuyées

La substance d’essai était Remedier WP, qui contient 1,2 x 108 UFC/g de conidies de Trichoderma, ce qui est

Allégations d’utilisation appuyées pour Foretryx

Culture : 1égumes-fruits de plein champ et de serre (groupe de cultures 8)

Maladie : répression de la fonte des semis (Phytophthora capsici) en postlevée

Méthode d’application : chimigation (en serre) ou pulvérisation généralisée diluée a la surface du sol au
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Allégations d’utilisation appuyées pour Foretryx

moment du semis ou de la plantation (au champ)

Dose : 2,8 kg de produit/ha

Culture : plantes ornementales de serre
Maladie : répression partielle de la fonte des semis (Phytophthora spp.)en postlevée
Méthode d’application : chimigation

Dose : 2,8 kg de produit/ha

Culture : courge (d’été et d’hiver) de plein champ
Maladie : répression de la pourriture phytophthoréenne (Phytophthora capsici)
Méthode d’application : pulvérisation généralisée diluée a la surface du sol au moment de la plantation

Dose : 2,8 a 5,6 kg de produit/ha

Culture : fraises de plein champ et de serre
Maladie : répression partielle de la fonte des semis (Phytophthora cactorum) en postlevée

Méthode d’application : chimigation (en serre) ou pulvérisation généralisée diluée a la surface du sol au
moment de la plantation (au champ)

Dose : 2,8 kg de produit/ha

Culture : cannabis cultivé en serre et a I’intérieur
Maladie : répression partielle de la fonte des semis (Phytophthora spp.) en postlevée
Méthode d’application : chimigation

Dose : 2,8 kg de produit/ha

Culture : laitue de plein champ

Maladie : répression partielle de 1’affaissement sclérotique et de la moisissure blanche (Sclerotinia
sclerotiorum, S. minor)

Méthode d’application : pulvérisation généralisée diluée a la surface du sol au moment du semis

Dose : 2,8 a 3,4 kg de produit/ha

Culture : 1égumes-fruits de plein champ et de serre (groupe de cultures 8)
Maladie : répression de la flétrissure verticillienne (Verticillium dahliae)

Méthode d’application : chimigation (en serre) ou pulvérisation généralisée diluée a la surface du sol au
moment du semis ou de la plantation (au champ)

Dose : 2,8 kg de produit/ha

Culture : fraises de plein champ et de serre
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Allégations d’utilisation appuyées pour Foretryx

Maladie : répression de la flétrissure verticillienne (Verticillium dahliae)

Méthode d’application : chimigation (en serre) ou pulvérisation généralisée diluée a la surface du sol au
moment de la plantation (au champ)

Dose : 2,8 kg de produit/ha

Culture : plantes ornementales de serre
Maladie : répression de la flétrissure verticillienne (Verticillium dahliae)
Méthode d’application : chimigation

Dose : 2,8 kg de produit/ha

Culture : cannabis cultivé en serre et a I’intérieur
Maladie : répression de la flétrissure verticillienne (Verticillium dahliae)
Méthode d’application : chimigation

Dose : 2,8 kg de produit/ha
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Annexe I1 Concentrations estimées dans I’environnement
Milieu aquatique

La dose maximale d’application proposée pour Foretryx est de 5,6 kg/ha ou 5,6 x 10'° UFC
(souche ICC 080 de T. gamsii et souche ICC 012 de T. asperellum combinées)/ha. Il y a

1,5 x 10° L d’eau dans les 15 premiers cm d’un plan d’eau de 1 ha. Par conséquent, en supposant
que le produit est appliqué a la surface d’un plan d’eau a la dose maximale d’application, la
concentration estimée dans 1’environnement (CEE) est de 3,7 x 10* UFC/L dans les 15 premiers
cm du plan d’eau.

Sol

La dose maximale d’application proposée pour Foretryx est de 5,6 kg/ha ou 5,6 x 10'° UFC
(souche ICC 080 de T. gamsii et souche ICC 012 de T. asperellum combinées)/ha. Il y a

1,5 x 10° ml de sol dans les 15 premiers cm d’une superficie de 1 ha. Par conséquent, en
supposant que le sol a une masse volumique de 2,5 g/ml, la CEE est de 1,5 x 10! UFC/g dans les
15 premiers cm du sol.
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