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Demande : Nouvelles propriétés chimiques du concentré de fabrication —
Garantie, identité et proportion des produits de formulation;
Nouvelle étiquette d’un produit — Classification

Produit : Dry Fiesta MUP
Numéro d’homologation : 34623
Principe actif (p.a.) : Fer (présent sous forme d’acide éthylénediaminetétracétique de

sodium ferrique trihydrate)
Numéro de document de ’ARLA : 3383768

But de la demande

La présente demande vise a homologuer un concentré de fabrication contenant le principe actif,
le fer, présent sous forme d’acide éthylenediaminetétracétique de sodium ferrique trihydrate.

Evaluation des caractéristiques chimiques

Dry Fiesta MUP est formulé comme un produit granulaire contenant du fer (présent sous forme
d’acide éthylénediaminetétracétique de sodium ferrique trihydrate) a une concentration de

3,56 %. Ce concentre de fabrication a une densité comprise entre 0,98 et 1,12 g/mL et un pH
de 4,82. Les données chimiques requises pour le produit Dry Fiesta MUP ont été fournies et
examinées, et elles ont été jugées acceptables.

Evaluation sanitaire

Le profil toxicologique de Dry Fiesta MUP reposait sur les tests de toxicité effectués sur le
produit Dry Fiesta TGAIL On s’attend a ce que Dry Fiesta MUP ait une faible toxicité par voie
orale et cutanée ainsi que par inhalation, qu’il soit peu irritant pour les yeux et non irritant pour la
peau, et qu’il soit un sensibilisant cutané.

Des dérogations ont été acceptées pour la toxicité cutanée a court terme, la toxicité pour le
développement prénatal et les essais de génotoxicité et de mutagénicité, en fonction des données
toxicologiques figurant dans les rapports scientifiques publics sur le FeNaEDTA et les composés
EDTA similaires.

Aucune évaluation de 1’exposition toxicologique ou professionnelle n’était requise pour la
présente demande.
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Evaluation environnementale et estimation de la valeur

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

Conclusion

L’ Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire a évalué les renseignements fournis et elle
les a jugés suffisants pour appuyer I’homologation du produit Dry Fiesta MUP.
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