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Rapport d’évaluation pour une demande de catégorie B,  
sous-catégorie B4.1 

 
 
Nº de la demande : 2009-2095 
Catégorie :  Catégorie B, sous-catégorie B4.1 (Conversion d’une homologation  
   conditionnelle en homologation complète, sans consultation) 
Produit :  Virus de la granulose du Cydia pomonella 
No d’homologation : 26532 
Matière(s) active(s) (m.a.) : Virus de la granulose du Cydia pomonella  
No de document de l’ARLA :  1871468 
 
 
Contexte  
 
Le produit, Virus de la granulose du Cydia pomonella (Cydia pomonella granulovirus), a obtenu 
l’homologation conditionnelle au Canada. L’examen à l’appui de cette homologation est 
présenté en détail dans la Note réglementaire : Virosoft CP4 - Virus de la granulose de Cydia 
pomonella (REG2000-10). 
 
But de la demande 
 
La présente demande vise la conversion de l’homologation conditionnelle du produit Virus de la 
granulose du Cydia pomonella en homologation complète.  
 
Ce document résume les renseignements présentés en appui à la conversion de l’homologation 
conditionnelle du virus de la granulose du Cydia pomonella en homologation complète.  
 
Évaluation des propriétés chimiques 
 
La matière active a été caractérisée à partir de sa souche et identifiée comme étant la souche 
CMGv4 du virus de la granulose du Cydia pomonella. 
 
Les renseignements sur les méthodes utilisées pour distinguer la souche CMGv4 des autres 
souches des virus de la granulose du Cydia pomonella ont été fournis et jugés acceptables. Le 
titulaire a confirmé que la nouvelle source de l’agent microbien de lutte antiparasitaire (AMLA) 
n’a pas été isolée de nouveau sur le terrain et qu’elle demeure la même que celle faisant l’objet 
de la demande d’homologation originale. 
 
Une description des méthodes utilisées pour préserver et maintenir la production de la souche 
CMGv4 a également été fournie et jugée acceptable.  
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Le nombre de corps d’occlusion (OB) a été soumis pour quatre lots de production du Virosoft 
CP4. Pour obtenir la concentration indiquée sur l’étiquette (4 × 1013 OB/L, le produit est 
concentré puis remis en suspension dans un volume moindre et adéquat.  
 
Évaluation sanitaire 
 
Le titulaire a demandé la levée des exigences concernant les données relatives aux essais sur des 
cultures de tissus en se fondant sur la spécificité des baculovirus et les conclusions d’études 
publiées concernant des essais réalisés sur des cultures cellulaires de différents baculovirus. Ces 
renseignements ont été jugés d’une utilité limitée et considérés comme étant supplémentaires, 
puisque les documents cités n’ont pas été fournis. Cependant, étant donné que l’Agence de 
réglementation de la lutte antiparasitaire (ARLA) a une connaissance étendue des baculovirus et 
de la littérature publiée à ce sujet, laquelle met en évidence que ces virus d’insectes sont peu 
aptes à infecter ou à transformer les cellules mammaliennes, aucun autre renseignement n’est 
requis pour satisfaire ces exigences. 
 
Évaluation environnementale et évaluation de la valeur 
 
Aucune évaluation de la valeur ou des effets sur l’environnement n’est requise pour la présente 
demande. 
 
Conclusion 
 
Au terme de son évaluation de la présente demande, l’ARLA conclut qu’elle dispose de 
renseignements suffisants pour appuyer la conversion de l’homologation temporaire du produit 
Virus de la granulose du Cydia pomonella en homologation complète.  
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