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Rapport d’évaluation pour une demande de catégorie B, sous-catégorie 3.13

Numéro de la demande :  2016-6974

Demande : Modifications de I’étiquette d’un produit — Mises en garde
Produit : Bioprotec XHP

Numeéro d’homologation : 27749

Principe actif (p.a.) : Souche EVB113-19 de Bacillus thuringiensis var. kurstaki (Btk)

Numéro de document de I’ARLA : 2748051

Objet de la demande

La présente demande vise a modifier I'étiquette de la préparation commerciale Bioprotec XHP
afin de prolonger la stabilité a I’entreposage de 12 mois a 18 mois.

Evaluation des propriétés chimiques

Des données et des renseignements ont été fournis pour modifier I’énoncé relatif a la stabilité a
I’entreposage figurant sur I’étiquette de Bioprotec XHP. Ces données et renseignements ont étayé
la prolongation de 12 mois & 18 mois. Aucun renseignement ni aucune donnée complémentaire
n’est nécessaire.

Evaluation sanitaire, évaluation environnementale et évaluation de la valeur

Aucune évaluation environnementale ou sanitaire ni aucune évaluation de la valeur n’est requise
pour la présente demande.

Conclusion

L’Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire a terminé I’évaluation des renseignements
fournis et a jugé que la modification de la stabilité a I’entreposage de Bioprotec XHP peut étre

appuyée.
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