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Rapport d'évaluation pour une demande de catégorie B, sous-catégorie 1.1

Numero de référence : 2009-2245

Demande : Catégorie B, sous-catégorie 1.1 (ajout/changements portant sur la
MAQT ou sur les propriétés chimiques du produit selon le PSI -
nouvelle source (site), méme titulaire)

Produit : Bioprotec de qualité technique
Numeéro d'homologation : 26425
Matieres actives (m.a.) : Bacillus thuringiensis Berliner spp. kurstaki, souche HD-1 (BTB)

Numéro de document de I'ARLA: 1812456
But de la demande

Le titulaire, AEF Global, a présenté une demande de modification de I’homologation aux fins
d’ajout d’un nouveau site de fabrication de la matiére active de qualité technique (MAQT) de
Bioprotec de qualité technique (Bioprotec Technical — n° d’homologation 26425), qui contient
I’agent microbien de lutte antiparasitaire (AMLA) Bacillus thuringiensis Berliner spp. kurstaki,
souche HD-1.

Evaluation des propriétés chimiques

Les méthodes de fabrication et les procédures de contréle de la qualité, de méme que les
méthodes d’analyse de I’activité du produit et de dépistage des contaminants microbiens du
nouveau site de fabrication de Bioprotec de qualité technique sont identiques a celles utilisées
sur le premier site homologué. Les données sur I’activité du produit et celles sur le dépistage des
contaminants microbiens issues de lots représentatifs de Bioprotec de qualité technique appuient
de maniere adéquate les procédures utilisées sur le nouveau site de fabrication. Les MAQT
produites sur le nouveau site de fabrication sont donc considérées comme étant identiques a
celles déja homologuées et, par conséquent, la base de donnees Caractérisation et analyse du
produit appuie adéquatement I’homologation du nouveau site de fabrication. L’ Agence de
réglementation de la lutte antiparasitaire (ARLA) peut donc raisonnablement en conclure que la
production de Bioprotec de qualité technique sur le nouveau site de fabrication ne posera aucun
risque inacceptable pour la santé humaine ou pour I’environnement.

Evaluation sanitaire
Aucune évaluation sanitaire n’est requise pour la présente demande.
Evaluation environnementale

Aucune évaluation environnementale n’est requise pour la présente demande.
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Evaluation de la valeur

Aucune évaluation de la valeur n’est requise pour la présente demande.

Conclusion

Au terme de son évaluation de toutes les données disponibles, I’ARLA estime étre en mesure

d’appuyer la modification proposée visant I’ajout d’un nouveau site de fabrication de Bioprotec
de qualité technique.
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