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

Numéro de la demande :  2022-0456

Demande : Modification des propriétés chimiques d’un PAQT — Nouvelle
source (site), méme titulaire

Produit : Disparvirus de qualité technique

Numéro d’homologation : 24778

Principe actif (p.a.) : Virus de la polyédrose nucléaire a capsides multiples utilisé contre

Lymantria dispar
N° de document de PARLA : 3441612

But de la demande

La présente demande concerne 1’homologation d’une nouvelle source du principe actif de qualité
technique (PAQT) Disparvirus, le virus de la polyédrose nucléaire a capsides multiples utilisé
contre Lymantria dispar (VPNCMLJ).

Caracterisation et analyse du produit

Les renseignements fournis a 1I’appui de ’homologation d’un nouveau site de fabrication ainsi
que de nouvelles méthodes de fabrication de Disparvirus de qualité technique, sont acceptables.

Des méthodes acceptables de détection, d’isolement et de dénombrement de la matiére active,
soit le VPNCMLA, ont été présentées. Le VPNCMLA a été entierement caractérise
précédemment en ce qui a trait a 1'origine de I’isolat, a son abondance naturelle et a ses propriétés
biologiques. Les procédures d’assurance de la qualité employées pour limiter la présence de
fragments d’insectes et la contamination par des microorganismes pendant la fabrication du
Disparvirus de qualite technique sont acceptables.

La teneur garantie du principe PAQT est exprimée en unités de corps d’occlusion par gramme
(CO/g). Au lieu des données sur le Disparvirus de qualité technique, des données représentatives
de trois lots d’une préparation commerciale, a savoir les données sur la puissance du produit et le
nombre de CO, ont été soumises.

L’analyse microbienne de trois lots de préparation commerciale a I’aide des méthodes
microbiologiques normalisées ainsi que les résultats d’essais de toxicité chez la souris ont révélé
que le produit ne comportait pas d’agents pathogenes pour I’humain et que les concentrations de
microorganismes contaminants étaient inférieures aux seuils fixés. Tous les lots de préparation
commerciale respectent les limites établies dans le document de 1’Organisation de coopération et
de développement économiques sur les contaminants microbiens pour les produits
antiparasitaires microbiens.
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Evaluation des effets sur la santé, des effets sur I’environnement et de la valeur

Aucune évaluation des effets sur la santé, des effets sur I’environnement ou de la valeur n’était
requise pour la présente demande.

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

fournis et estime qu’ils sont acceptables pour appuyer I’homologation de la nouvelle source de
virus de la polyédrose nucléaire a capsides multiples utilisé contre Lymantria dispar.
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