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

 
Numéro de la demande : 2018-1715 
Demande :   B.1.1 : Nouvelle source, même titulaire 
Produit :   Bioprotec Technical en poudre 
Numéro d’homologation : 32424 
Principe actif (p.a.) :  Bacillus thuringiensis sous-espèce kurstaki souche EVB-113-19 
Numéro de document de l’ARLA  : 2914100 
 
Objet de la demande 
 
La présente demande vise à homologuer une nouvelle source du Principe Actif de Qualité 
Technique (PAQT) du Bioprotec Technical en poudre. Ce produit contient le principe actif 
Bacillus thuringiensis sous-espèce kurstaki souche EVB-113-19. 
 
Évaluation des propriétés chimiques 
 
Les informations fournies pour la Caractérisation et l’analyse du produit satisfont entièrement 
aux exigences à l’appui d’une nouvelle source du PAQT du Bioprotec Technical en poudre.  
 
L’AMLA est le même isolat que dans le Bioprotec Technical en poudre (numéro d’homologation 
de produit antiparasitaire 32424). Les procédés de production, y compris le programme de 
contrôle de la qualité, ont été décrits de façon suffisamment détaillée, et il a été confirmé que les 
mêmes procédures sont suivies sur le site de production d’origine.  
 
Les données d’évaluation représentatives de cinq lots de Bioprotec Technical en poudre produits 
satisfont au programme d’AQ/CQ et démontrent que le PAQT est exempt de toute 
contamination. Les données représentatives sur la concentration appuient également la garantie 
du PAQT.  
 
Évaluation des risques pour la santé et l’environnement ainsi que de la valeur 
 
L’évaluation des risques pour la santé et l’environnement ainsi que de la valeur n’ont pas été 
requises pour cette demande.  
 
Conclusion 
 
L’ARLA a examiné les renseignements fournis à l’appui de cette nouvelle source de Bioprotec 
Technical en poudre. Sur la foi des résultats de cet examen, l’homologation de la nouvelle source 
de Bioprotec Technical en poudre est acceptable à des fins d’homologation.  
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