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Rapport d’évaluation pour une demande de catégorie B,
sous-catégorie B1.1

N° de la demande : 2009-2485

Catégorie : Catégorie B, sous-catégorie B.1.1 (Ajout ou modifications des
propriétés chimiques de la MAQT ou du PSI — Nouvelle source
d’approvisionnement [site de fabrication] du méme titulaire)

Produit : Bifénazate de qualité technique

N° d’homologation : 27923

Matiere(s) active(s) (m.a.) : Bifénazate [BFZ]

N° de document de I’ARLA : 1838084

But de la demande

Cette demande vise I’homologation d’un nouveau site de fabrication.

Evaluation des propriétés chimiques

Bifénazate de qualité technique (Bifenazate Technical) contient du 2-(4-méthoxybiphényl-
3yDhhydrazinoformiate d’isopropyle a une concentration nominale garantie de 98,5 %, telle que

déterminée par chromatographie en phase liquide a haute performance (CPLHP).

Propriétés de Bifénazate de qualité technique :

Propriété Description

Couleur Beige

Etat physique Solide

Odeur Légére_odeur caractéristique des composés
aromatiques

Point ou plage de fusion 120a124 °C

Masse volumique 1,31 g/lem® (4 24,2 °C)

Solubilité dans I’eau 0,376 mg/100 mL (a 20 °C)

Pression de vapeur a 25 °C <1 x 10" torr (0,013 mPa)

Constante de dissociation (pK,) pK,=12,94 + 0,06 (a 23 °C)

Ceefficient de partage n-octanol-eau (Koe) | l0g Koe = 3,4 £2,85 %
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Les exigences en matiere de données sur la chimie de Bifénazate de qualité technique sont
remplies.

Evaluation sanitaire

Aucune évaluation des effets sur la santé humaine n’est requise pour la présente demande.
Evaluation environnementale

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

Aucune évaluation de la valeur n’est requise pour la présente demande.

Conclusion

Au terme de I’évaluation de toutes les données mises a disposition, la demande d’homologation
d’un nouveau site de fabrication est jugée acceptable.
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