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

Numéro de lademande :  2017-7849

Demande : Propriétés chimiques nouvelles ou modifiées du principe actif de
qualité technique — Nouvelle source (nouveau site), méme titulaire
d’homologation

Produit : Poudre de qualité technique Bioprotec
Numeéro d’homologation : 32424
Matiere active (m.a.) : Souche EVB113-19 de Bacillus thuringiensis var. kurstaki

Numéro de document de I’ARLA : 2860672

Objet de la demande

La présente demande vise a ajouter un autre nouveau site (source) de fabrication pour le principe
actif de qualité technique connue sous le nom de poudre Bioprotec de qualité technique.

Caracterisation et évaluation du produit

Des renseignements et des données ont été fournis sur la fabrication et le contréle de la qualité de
la poudre Bioprotec de qualité technique (MAQT) au nouveau site de fabrication. Les processus
de fabrication et de contrble de la qualité décrits ainsi que les lots de données représentatives
étaient appropriés pour démontrer que la MAQT fabriquee au niveau site est équivalente a la
source deja homologuée. Aucun renseignement complémentaire ni aucune donnée
supplémentaire n’est nécessaire pour compléter la base de données soutenant la caractérisation et
I’analyse pour la poudre Bioprotec de qualité technique.

Evaluation sanitaire, évaluation de la valeur et évaluation environnementale

Aucune évaluation des risques pour la santé ou de la valeur ni aucune évaluation
environnementale ne sont requises pour la présente demande.

Conclusion
L’Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire a terminé son évaluation des

renseignements fournis et les juge suffisants pour justifier I’homologation d’un nouveau site de
fabrication pour la poudre Bioprotec de qualite technique (MAQT).
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