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N° de la demande :  2009-4553
Demande : Nouveau produit : nouvelle garantie, identité et proportion des produits de
formulation
Produit : Proxel BD Microbiostat Dispersion
Numeéro d’homologation : 30230
Matiere active (m.a.) : 1,2-benzisothiazolin-3-one

N° de document de I’ARLA PDF en francais : 2085577

But de la demande

La présente demande vise a homologuer le Proxel BD Microbiostat Dispersion, une nouvelle
application commerciale, qui contient la matiére active 1,2-benzisthiazolin-3-one (garantie de
33,5 %) comme agent de conservation (catégorie de site d’utilisation 18).

La demande est fondée sur le produit homologué précédemment, le Proxel BD 20 Microbiostat
Dispersion (n° d’homologation 28855, garantie : 19,3 %, 1,2-benzisothiazolin-3-one). Le profil
d’utilisation et la dose d’application pour le produit proposé sont les mémes que pour le produit
homologué.

Evaluation des propriétés chimiques

Le Proxel BD Microbiostat Dispersion se présente sous forme de suspension et contient du 1,2-
benzisothiazolin-3-one a une concentration nominale de 33,5 %. Cette application commerciale a
une densité relative située entre 1,15 et 1,17 et un pH de 6,38. Les exigences en matiere de
données sur la chimie pour le Proxel BD Microbiostat Dispersion ont été remplies.

Evaluation sanitaire

Le Proxel BD Microbiostat Dispersion a une toxicité aigué modérée par voie orale et par
inhalation et une toxicité aigu€ légere par voie cutanée chez le rat. Le Proxel BD Microbiostat
Dispersion est corrosif pour les yeux et extrémement irritant pour la peau chez le lapin et est
considéré comme un sensibilisant cutané chez le cobaye.

Une évaluation sanitaire qualitative a été effectuée pour le Proxel BD Microbiostat Dispersion.
L’exposition au Proxel BD Microbiostat Dispersion respecte le profil d’utilisation de la maticre
active 1,2-benzisothiazolin-3-one actuellement homologuée. Par conséquent, 1’exposition au 1,2-
benzisothiazolin-3-one ne devrait pas s’accroitre comparativement a celle du Proxel BD 20
Microbiostat Dispersion actuellement homologué.
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Evaluation environnementale

Aucune donnée environnementale supplémentaire n’était requise pour homologuer la nouvelle
application commerciale, le Proxel BD Microbiostat Dispersion. Etant donné que le produit
précédent est homologué a la méme dose d’application et pour le méme profil d’utilisation,
I’homologation du Proxel BD Microbiostat Dispersion ne devrait pas poser un risque accru pour
I’environnement.

Evaluation de la valeur

Les données utilisées pour étayer I’homologation du produit précédent, Proxel BD 20
Microbiostat Dispersion, ont été soumises pour soutenir 1’homologation du Proxel BD
Microbiostat Dispersion. La formulation du Proxel BD Microbiostat Dispersion a ét¢ comparée a
celle du Proxel BD 20 Microbiostat Dispersion et I’efficacité du produit ne devrait pas étre
compromise. Par conséquent, les données peuvent étre utilisées pour étayer 1’homologation du
nouveau produit. Des aliquotes d’adhésifs latex, de fluides pour 1’usinage des métaux et de
peintures a 1’eau contaminées ont été traitées avec du Proxel BD 20 Microbiostat Dispersion.
Des numérations sur plaques microbiologiques ont été effectuées apres 1, 2, 3 et 7 jours
d’incubation. Les études d’efficacité ont indiqué que les doses indiquées sur 1’étiquette étaient
suffisantes pour éliminer les organismes qui contaminent les adhésifs latex, les fluides pour
I’usinage des métaux et des peintures a 1’eau.

Conclusion

L’ARLA a évalué¢ les données sur le Proxel BD Microbiostat Dispersion et les juge suffisantes
pour appuyer I’homologation compléte du Proxel BD Microbiostat Dispersion.
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