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

Numéro de lademande :  2018-0609

Demande : Modifications aux propriétés chimiques du PAQT — Spécifications
Produit : Nématicide technique Bacillus firmus souche GB126

Numéro d’homologation : 30278

Principe actif (p.a.) : Bacillus firmus souche 1-1582

Numéro de document de I’ARLA :2910692

Objet de la demande

La présente demande vise a mettre a jour le processus de fabrication actuel du principe actif de
qualité technique du Nématicide technique Bacillus firmus souche GB126.

Caractérisation et analyse du produit

Des renseignements et des données ont été fournis en appui au nouveau processus de fabrication
du Nématicide technique Bacillus firmus GB126. Les processus de controle de la qualité et de
fabrication, de méme que les ensembles de données représentatifs, démontraient efficacement
que le PAQT fabriqué selon le nouveau processus est équivalent au produit déja homologué.
D’autres renseignements ou données n’étaient pas nécessaires pour compléter les bases de
données sur la caractérisation et I’analyse du Nématicide technique Bacillus firmus GB126.
Evaluations des risques pour la santé

Les changements touchant le processus de fabrication du Nématicide technique Bacillus firmus
GB126 (PAQT) ne posent aucun autre risque préoccupant pour la santé.

Evaluations environnementale et de la valeur

Aucune évaluation environnementale ou de la valeur n’est exigée pour la présente demande.
Conclusion

L’ARLA a terminé I’évaluation de la demande en question en lien avec le processus de
fabrication et a jugé que les renseignements étaient suffisants pour soutenir I’lnomologation du

Nématicide technique Bacillus firmus souche GB126.
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