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

Numéro de la demande :  2015-6043

Demande : Modifications des propriétés chimiques d'une matiére active de
qualité technique — Spécifications

Produit : Bacillus amyloliquefaciens — souche MBI 600 de qualité technique

Numéro d’homologation : 29452

Matiéres actives (m.a.) : Bacillus amyloliquefaciens — souche MBI 600

Numéro de document de I’ARLA : 2697963

Contexte

La matiére active de qualité technique Bacillus subtilis — souche MBI 600 de qualité technique
(numéro d’homologation 29452) a été homologuée pour la premiere fois au Canada en 2010.

Objet de la demande

Cette demande vise & modifier I’agent microbien de lutte antiparasitaire (AMLA) de la matiére
active de qualité technique Bacillus amyloliquefaciens — souche MBI 600 de qualité technique
(auparavant appelée Bacillus subtilis — souche MBI 600 de qualité technique). De plus, un
nouveau site de fabrication a été demandé pour le concentré de qualité technique.

Caracterisation et évaluation du produit

Des données et des renseignements ont été soumis pour remplacer I’espéce d’AMLA Bacillus
subtilis — souche MBI 600 par Bacillus amyloliquefaciens — souche MBI 600, et pour étayer un
nouveau site de fabrication. Les données et renseignements fournis étayaient la modification de
désignation taxonomique de I’AMLA, et confirmaient que le nouveau site de fabrication
appliquait des normes acceptables de contrdle de la qualité.Aucun renseignement
complémentaire ni aucune donnée supplémentaire n’est nécessaire pour compléter la base de
données soutenant la caractérisation et I’analyse pour Bacillus amyloliquefaciens — souche MBI
600 de qualité technique.

Evaluation environnementale, évaluation sanitaire et évaluation de la valeur

Aucune évaluation sanitaire, évaluation environnementale ou évaluation de la valeur n’est
requise aux fins de la présente demande.
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Conclusion

L’Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire a terminé I’examen de tous les
renseignements disponibles a I’appui de Bacillus amyloliquefaciens — souche MBI 600 de qualité
technique et elle les a jugés suffisants pour appuyer la modification de désignation taxonomique
de ’AMLA, ainsi que le nouveau site de fabrication.
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