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Rapport d’évaluation pour une demande de catégorie B, sous-catégorie 1.3 

 

 

Numéro de la demande : 2021-5642 

Demande :   Modifications des propriétés chimiques du principe actif de qualité 

technique – Spécifications 

Produit :   Bacillus amyloliquefaciens – souche MBI 600 de qualité technique 

Numéro d’homologation : 29452 

Principe actif (p.a.) :  Bacillus amyloliquefaciens – souche MBI 600 

Numéro de document de l’ARLA : 3381132 

 

 

But de la demande 

 

Cette demande visait à ajouter un autre site de traitement post-production pour la fabrication du 

produit technique microbien homologué Bacillus amyloliquefaciens souche MBI 600 de qualité 

technique (numéro d’homologation : 29452).  

 

Évaluation des caractéristiques chimiques 

 

L’autre site de fabrication de Bacillus amyloliquefaciens souche MBI 600 de qualité technique 

est acceptable. Il n’y a aucun changement dans les processus de fabrication ou d’assurance 

qualité. Les données sur l’activité, l’analyse des contaminants microbiens et les propriétés 

physiques et chimiques soumises pour cinq lots de Bacillus amyloliquefaciens souche MBI 600 

de qualité technique fabriqués sur ce nouveau site démontrent qu’il est capable de produire un 

produit de qualité technique conforme aux normes de libération établies. 

 

Évaluation sanitaire, évaluation environnementale et évaluation de la valeur 

 

Aucune évaluation environnementale ou sanitaire ni aucune évaluation de la valeur n’était 

requise aux fins de la présente demande. 

 

Conclusion 

 

L’Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire a terminé l’évaluation des renseignements 

fournis et les a jugés suffisants pour appuyer le site de traitement post-production aux fins de la 

fabrication de Bacillus amyloliquefaciens souche MBI 600 de qualité technique. 
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