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Rapport d’évaluation pour une demande de catégorie B, sous-catégories B.2.1, 

B.2.3 et B.2.4 
 
 
Numéro de la demande :  2015-1202 
Demande :    Nouvelles propriétés chimiques de la préparation 

commerciale : Garantie, identité et proportion des produits 
de formulation 

Produit :    Mergal K12N 
Numéro d’homologation :  32541 
Matières actives (m.a.) :  Bronopol, 2-méthyl-4-isothiazoline-3-one, 5-chloro-2-

méthyl-4-isothiazoline-3-one 
Numéro de document de l’ARLA : 2698224 
 
 
Contexte et objet de la demande 
 
La présente demande vise l'homologation de Mergal K12N, un nouvel agent de préservation 
destiné à être utilisé sur un certain nombre de matériaux.  Toutes les matières actives présentes 
dans Mergal K12N sont déjà homologuées, seules ou en association avec différentes autres 
matières actives dans d'autres produits.  
 
Évaluation des propriétés chimiques 
 
Mergal K12N est une solution qui contient du bronopol, de la 5-chloro-2-méthyl-4-isothiazoline-
3-one et de la 2-méthyl-4-isothiazoline-3-one, à des concentrations nominales respectives de 
7,10 %, 0,79 % et 0,28 %. Cette préparation commerciale a une densité de 1,05 à 1,07 g/ml et un 
pH de 4,19. Les données chimiques requises pour Mergal K12N ont été fournies et examinées, et 
elles ont été jugées acceptables. 
 
Évaluation des risques pour la santé 
 
Les expositions professionnelles, résidentielles ou occasionnelles, résultant de l'utilisation de la 
nouvelle préparation commerciale, Mergal K12N, comme agent de préservation dans des 
émulsions, des peintures, des revêtements, des boues minérales, des dispersions de pigments, des 
adhésifs et colles, des matériaux de construction, des solutions de mouillage et encres et des 
produits de nettoyage d'usage domestique, ne devraient pas être supérieures aux expositions 
découlant des usages déjà homologués pour le bronopol, la 2-méthyl-4-isothiazoline-3-one et la 
5-chloro-2-méthyl-4-isothiazoline-3-one. Aucun risque préoccupant n’est prévu si les travailleurs 
suivent les instructions sur l’étiquette et portent l’équipement de protection individuelle indiqué. 
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Mergal K12N présente une légère toxicité aiguë par voie orale, une faible toxicité aiguë par voie 
cutanée et une toxicité aiguë modérée par inhalation chez le rat.  Le produit est corrosif pour les 
yeux et modérément irritant pour la peau chez le lapin.  Mergal K12N est un sensibilisant cutané. 
 
Évaluation de la valeur 
 
Des études en laboratoire ont été réalisées pour évaluer la capacité de Mergal K12N de protéger 
différents échantillons de matériaux dans chacune des catégories de matériaux proposées (c.-à-d., 
émulsions de polymère, peintures et revêtements, boues minérales, adhésifs, matériaux de 
construction, encres, produits de nettoyage d'usage domestique et additifs pour la lessive). Les 
études ont utilisé un inoculum bactérien et fongique qui simule les risques de contamination en 
situations réelles. Les résultats obtenus montrent l'efficacité de Mergal K12N contre la croissance 
bactérienne et fongique dans des conditions d'utilisation représentatives.  
 
Évaluation environnementale 
 
Aucune évaluation environnementale n'est requise pour la présente demande.  
 
Conclusion 
 
L’Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire a terminé l’évaluation des renseignements 
disponibles et juge que l’homologation du produit Mergal K12N peut être appuyée. 
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