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Rapport d’évaluation pour une demande de catégorie B,
sous-catégories 1.3 et 3.13

Numéro de lademande :  2021-2115

Demande : Modifications des propriétés chimiques du produit du principe actif
de qualité technique — Nouvelle source (nouveau site), méme
titulaire d’homologation Modifications de I’étiquette d’un
produit — Mises en garde

Produit : BioCeres D GR
Numeéro d’homologation : 33925
Principe actif (p.a.) : Beauveria bassiana (souche ANT-03)

Numéro de document de ’ARLA : 3367950

But de la demande

La présente demande vise I’homologation d’un nouveau site de formulation et de nouvelles
méthodes de formulation pour BioCeres D GR et la modification des mises en garde sur
I’étiquette du produit.

Caractérisation et évaluation du produit

Les données fournies sont acceptables pour la justification de I’ajout d’un nouveau site de
formulation et de nouvelles méthodes de formulation. Des données provenant d’un nombre
suffisant de lots ont été fournies pour étayer la garantie du produit.

Essais pour la santé et la sécurité humaines

Une étude de toxicité aigué par inhalation avec une formulation de poudre mouillable contenant
I’AMLA a été soumise. L’étude a été jugée inacceptable parce qu’elle ne répondait pas aux
exigences des lignes directrices concernant la taille des particules de la substance testée en
aérosol et parce que le matériel d’essai contenait des ingrédients de formulation. Par conséquent,
le profil toxicologique de BioCeres D GR n’est pas modifié.

Evaluation environnementale et estimation de la valeur

Aucune évaluation environnementale ni aucune estimation de la valeur n’étaient requises aux
fins de la présente demande.
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Conclusion

L’Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire a terminé son évaluation des
renseignements mis a sa disposition et les juge suffisants pour justifier I’ajout d’un nouveau site
de fabrication et d’une nouvelle méthode de fabrication de la préparation commerciale de la
souche ANT-03 de Beauveria bassiana. En revanche, les modifications apportées aux mises en
garde figurant sur I’étiquette du produit n’ont pas €té acceptées.
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