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

Numéro de la demande : 2014-5121

Demande : Modification des propriétés chimiques de la matiére
active de qualité technique — Nouvelle source (site),
méme titulaire d’homologation

Produit technique : souche ANT-03 de Beauveria bassiana
Numéro d’homologation : 31230
Matiére active (m.a.) : souche ANT-03 de Beauveria bassiana

Numéro de document de I’ARLA : 2552770

But de la demande

La présente demande a pour objet I’ajout d’un nouveau site de fabrication pour le produit
technique souche ANT-03 de Beauveria bassiana.

Evaluation des propriétés chimiques

Le titulaire a présenté suffisamment de données pour permettre I’évaluation du nouveau site de
fabrication proposé et des nouvelles méthodes de fabrication. 1l faudra mener une analyse du
métabolite secondaire, a savoir la beauvéricine, dans chaque lot de matiére active de qualité
technique (MAQT) produite dans le cadre des procédures de contréle de la qualité.

Evaluations des effets sur la santé

La présente demande ne requiert aucune évaluation de la toxicité ou du risque d’exposition
professionnelle.

Le titulaire a soumis suffisamment de données pour aborder les préoccupations relatives au
contenu des métabolites secondaires contenus dans la MAQT et résultant des nouvelles méthodes
et du nouveau site de fabrication proposés. Les données ont montré que les risques de
I’exposition d’origine alimentaire a la souche ANT-03 de Beauveria bassiana sont acceptables
pour la santé humaine, lorsque cette MAQT est appliquée comme agent microbien sur des
cultures vivrieres.

Evaluation de la valeur et des effets sur I’environnement

Aucune évaluation des effets sur I’environnement ni aucune évaluation de la valeur n’est requise
pour la présente demande.

Conclusion
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L’Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire a terminé I’évaluation des données
disponibles et peut appuyer I’ajout du nouveau site de fabrication pour la souche ANT-03 de
Beauveria bassiana (MAQT).
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