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Rapport d’évaluation pour une demande de catégorie B, sous-catégorie 4.1

N° de demande : 2007-7123

Catégorie : B, sous-catégorie 4.1 (Conversion en homologation compléte sans
consultation)

Produit : Bioprotec HP

N° d’homologation : 27099

Matiere active (m.a.) : Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki, souche HD-1 (BTB)

N° de document de ’ARLA : 1573589

But de la demande

L’insecticide biologique sous forme aqueuse Bioprotec HP (Bioprotec HP Aqueous Biological
Insecticide), qui contient la matiére active Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki souche HD-1, a
recu une homologation conditionnelle en 2002. Des renseignements supplémentaires sur
I’estimation de I’activité et la garantie du produit, et des données sur la stabilité a I’entreposage
ont été requis pour la conversion a une homologation complete.

Evaluation des propriétés chimiques

Le demandeur a presenté des données sur I’activité pour cing lots d’insecticide biologique sous
forme aqueuse Bioprotec HP et a confirmé que des produits de formulation sont utilisés pour
ajuster I’activité et fournir la garantie de 17 500 Ul/mg (x 20 %) figurant sur I’étiquette.

Le titulaire a également présenté des données sur la stabilité a I’entreposage. Trois lots
d’insecticide biologique sous forme aqueuse Bioprotec HP ont été entreposes a diverses
températures (4 — 35 °C) durant des périodes diverses (0 — 12 mois). Le niveau d’activité de
I’insecticide biologique sous forme aqueuse Bioprotec HP était acceptable apres 12 mois
d’entreposage a 4 °C et a 15 °C. On a également obtenu un niveau d’activité acceptable apres
entreposage jusqu’a 6 mois a 25 °C.

Evaluation sanitaire

Une telle évaluation n’est pas requise pour la présente demande.

Evaluation environnementale

Une telle évaluation n’est pas requise pour la présente demande.
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Evaluation de la valeur

Une évaluation de I’efficacité n’est pas requise pour la présente demande.

Conclusion

Le titulaire satisfait de facon adéquate aux exigences de conversion a une homologation
complete. Par conséquent, I’ Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire (ARLA) peut
appuyer cette demande pourvu que le formulaire de déclaration des spécifications du produit
(FDSP) soit corrigeé et que la garantie nominale y soit inscrite.
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