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Rapport d’évaluation pour une demande de catégorie B,
sous-catégories 2.1, 2.3, 2.4 et 3.13

Numéro de la demande :  2023-7287

Demande : Modification des propriétés chimiques de la préparation
commerciale — Garantie, identité et proportion des produits de
formulation
Modifications de 1’étiquette d’un produit — Mises en garde

Demandeur : Danstar Ferment AG

Produit : LALGUARD M52 GR

Numéro d’homologation : 29147

Principe actif (p.a.) : Metarhizium brunneum, souche F52

Numéro de document de PARLA :3660987

But de 1a demande

Le but de cette demande était de corriger la garantie, de modifier la formulation et de modifier
les énoncés portant sur la stabilité de stockage et de date de péremption sur I’étiquette du produit
LALGUARD M52 GR.

Caractérisation et évaluation du produit

Les données et les renseignements, y compris les données sur le procédé de fabrication et
I’analyse de la contamination microbienne sur les lots, soumis pour appuyer la correction de la
garantie du produit, modifier la formulation et modifier les énoncés portant sur la stabilité de
I’entreposage et la date de péremption étaient acceptables.

Evaluation sanitaire et évaluation environnementale

De telles évaluations ne sont pas requises aux fins de la présente demande.

Evaluation de la valeur

Les formulations de remplacement du produit LALGUARD M52 GR devraient avoir un
rendement semblable, tant en termes d’efficacité que de sensibilité d’une culture. Le changement

de garantie a un minimum de 9 x 108 UFC/g a été pris en charge, car la quantité de principe actif
appliqué demeure le méme.
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Conclusion

L’Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire (ARLA) a terminé une évaluation des
renseignements fournis et a estimé 1’information acceptable pour appuyer la correction de la
garantie, modifier la formulation et modifier les énoncés portant sur la stabilité de I’entreposage
et de date de péremption sur I’étiquette du produit LALGUARD M52 GR.
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