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Rapport d'évaluation pour une demande de catégorie B, 
sous-catégories 1.1 et 1.3 

 
 
Nº de la demande :  2012-1117 
Demande :   B.1.1 : Nouvelle source (site) pour le même titulaire 

d’homologation 
    B.1.3 : Modification des spécifications chimiques du produit 
Produit :   Cristaux Lonza Hyamine 1622 
Numéro d’homologation : 17011 
Matières actives (m.a.) : Chlorure de benzéthonium, présent sous forme de monohydrate 

(QAP) 
Nº de document de l’ARLA : 2277103 
 
 
But de la demande 
 
La présente demande a pour objet l'ajout de deux autres sites de fabrication des cristaux 
Lonza Hyamine 1622. 
 
Évaluation des propriétés chimiques 
 
Appellation courante :   Chlorure de benzéthonium, présent sous forme de 

monohydrate 
Nom chimique UICPA* : Chlorure de benzyldiméthyl[2-{2-(p-1,1,3,3-

tétraméthylbutylphénoxy)éthoxy}éthyl]ammonium 
Nom chimique CAS† : Chlorure de N,N-diméthyl-N-[2-[2-[4-(1,1,3,3-

tétraméthylbutyl)phénoxy]éthoxy]éthyl] benzèneméthanaminium 
(1:1)  

 
* Union internationale de chimie pure et appliquée 
† Chemical Abstracts Service  
 
Les cristaux Lonza Hyamine 1622 possèdent les propriétés suivantes : 

Propriété Résultat 

Couleur et état physique poussière blanche 

Concentration nominale 98.8% 

Odeur légèrement aromatique 

Densité 0,433 g/cm3 



 
-2- 

Propriété Résultat 

Pression de vapeur  Non indiquée 

pH 8-10 (5 % en milieu aqueux) 

Solubilité dans l’eau soluble 

Coefficient de partage n-
octanol/eau 

logP = 3,80 (estimation) 

 
Les exigences concernant les propriétés chimiques des cristaux Lonza Hyamine 1622 ont été 
remplies. 
 
Évaluation sanitaire 
 
Le profil toxicologique des cristaux Lonza Hyamine 1622 produits aux nouveaux sites de 
fabrication devrait être le même que celui de la matière active produite au site initialement 
homologué.  Par conséquent, aucune nouvelle donnée toxicologique n'était présentée ou requise 
pour l'ajout de ces deux nouveaux sites de fabrication. 
 
Évaluation environnementale et évaluation de la valeur 
 
Aucune évaluation environnementale ni aucune évaluation de la valeur n'est requise pour la 
présente demande. 
 
Conclusion 
 
L'ARLA a examiné les données fournies et a déterminé que les deux nouveaux sites de 
fabrication peuvent être homologués. 
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