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

Numéro de lademande :  2022-4452

Demande : Modification des propriétés chimiques du principe actif de qualité
technique — Nouvelle source (nouveau site), méme titulaire
d’homologation

Produit : Bioprotec HP
Numéro d’homologation : 27099
Principe actif (p.a.) : Bacillus thuringiensis var. kurstaki, souche EVB113-19

Numéro de document de ’ARLA : 3426579

But de la demande

La présente demande visait & ajouter un nouveau site de formulation pour le Bioprotec HP.
Caractérisation et évaluation du produit

Des données acceptables sur I’activité et I’analyse des contaminants microbiens de cing lots de
Bioprotec HP formulés au nouveau site de formulation ont été soumises. Tous les lots
répondaient a la garantie et respectaient les limites fixées dans la note d’information de
I’Organisation de coopération et de développement économiques (OCDE) sur les contaminants
microbiens des produits antiparasitaires microbiens [ENV/JM/MONO(2011)43].

Evaluation 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 cette demande.

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

renseignements fournis et les a jugés suffisants pour justifier I’ajout d’un nouveau site de
formulation pour le produit Bioprotec HP.
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