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

Numéro de la demande :  2017-2439

Demande : B.1.1 : Nouvelle source provenant du méme détenteur
d’homologation

Produit : Souche ANT-03 de Beauveria bassiana

Numeéro d’homologation : 31230

Matiere active (m.a.) : Souche ANT-03 de Beauveria bassiana

Numéro de document de I’ARLA : 2820955
But de la demande

Le but de cette demande est d’ajouter un nouveau site de fabrication pour la souche ANT-03 de
Beauveria bassiana.

Evaluation de la caractérisation et de I’analyse du produit

Des renseignements et des données ont été fournis concernant la fabrication et le contréle de la
qualité pour la Souche ANT-03 de Beauveria bassiana au nouveau site de fabrication. Les
données sur les processus de fabrication et de controle de la qualité ainsi que des données de lot
représentatif ont été adéquates afin de démontrer que la MAQT fabriquée au nouveau site est
équivalente au produit actuellement homologué. Tous les renseignements et toutes les donnees
requises pour compléter la base de donneées de la caractérisation et de I’analyse du produit pour la
Souche ANT-03 de Beauveria bassiana ont été soumis.

Evaluations des risques pour la santé humaine, des risques pour I’environnement et de la
valeur

Des évaluations des risques pour la santé humaine, des risques pour I’environnement et de la
valeur ne sont pas nécessaires dans le cadre de cette demande.

Conclusion

L’Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire a examiné les renseignements fournis a
I’appui du nouveau site de fabrication. Selon les résultats de I’examen, le nouveau site de
fabrication a été déterminé comme étant acceptable.
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