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

Numéro de la demande :  2021-5100

Demande : Modification des propriéteés chimiques du principe actif de qualité
technique : Nouvelle source (site), méme titulaire d’homologation

Produit : Souche ANT-03 de Beauveria bassiana

Numéro d’homologation : 31230

Principe actif (p.a.) : Beauveria bassiana (souche ANT-03)

Numéro de document de ’ARLA : 3367946

But de la demande

La présente demande vise I’homologation d’un nouveau site de fabrication et de nouvelles
méthodes de fabrication pour la souche ANT-03 de Beauveria bassiana.

Caractérisation et évaluation du produit

Les données soumises pour évaluer le nouveau site de fabrication et les nouvelles méthodes de
fabrication sont jugées acceptables. L’analyse du métabolite secondaire, la beauvericine, sera
requise pour chaque lot de principe actif de qualité technique (PAQT) produit dans le cadre des
procédures normalisées de contréle de qualité.

Analyse des résidus dans les aliments pour les humains et ceux pour les animaux

Le titulaire de I’homologation a présenté suffisamment de données pour répondre aux
préoccupations concernant la teneur en métabolites secondaires dans les PAQT résultant du
nouveau site de fabrication et des nouvelles méthodes de fabrication proposés. Les données ont
démontré que les risques pour la santé humaine sont acceptables du point de vue de I’exposition
alimentaire a la souche ANT-03 de Beauveria bassiana lorsqu’elle est appliquée sur des cultures
vivrieres comme agent microbien de lutte antiparasitaire (AMLA).

Essais pour la santé et la sécurité humaines

Il n’y a pas de modification du profil toxicologique de la souche ANT-03 de Beauveria bassiana.

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 fournis et les juge suffisants pour justifier 1’ajout d’un nouveau site de
fabrication de la souche ANT-03 de Beauveria bassiana.
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