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Rapport d'évaluation pour une demande de catégorie B, sous-catégorie B.1.2

Numéro de la demande :  2013-3589

Demande : Nouvelle source de matiére active de qualité technique par un
nouveau titulaire d’homologation

Produit : Preventol IT 14

Numeéro d’homologation : 31757

Matieres actives (m.a.) :  5-chloro-2-méthyl-4-isothiazolin-3-one et

2-méthyl-4-isothiazoline-3-one
Numéro de document de I’ARLA : 2508973

Contexte

La source de 5-chloro-2-méthyl-4-isothiazolin-3-one et de 2-méthyl-4-isothiazoline-3-one
utilisée pour déterminer I’équivalence chimique porte le numéro d’homologation 21799.

Objet de la demande

La présente demande a pour objet I’homologation d’une nouvelle source des matieres actives de
qualité technique, le 5-chloro-2-méthyl-4-isothiazolin-3-one et le 2-méthyl-4-isothiazolin-3-one,
par un titulaire d'homologation différent.

Evaluation des propriétés chimiques

Le produit du systeme intégré (Preventol IT 14) contient deux matieres actives : 5-chloro-2-
méthyl-4-isothiazolin-3-one et 2-méthyl-4-isothiazolin-3-one.

5-chloro-2-méthyl-4-isothiazolin-3-one

Nom usuel : 5-chloro-2-méthyl-4-isothiazolin-3-one

Nom chimique UICPA : 5-chloro-2-méthyl-1,2-thiazol-3(2H)-one
Nom chimique CAS : 5-chloro-2-méthyl-3(2H)-isothiazolone
2-méthyl-4-isothiazoline-3-one

Nom usuel : 2-méthyl-4-isothiazoline-3-one

Nom chimique UICPA : 2-méthyl-1,2-thiazol-3(2H)-one

Nom chimique CAS : 2-méthyl-3(2H)-isothiazolone

Le Preventol IT 14 présente les propriétes suivantes :

Propriété Reésultat
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Propriété Résultat

Couleur et propriétés | Liquide ambre clair

physiques
Concentration o 5-chloro-2-méthyl-4-isothiazolin-3-one.... 11,14 %
nominale . 2-méthyl-4-isothiazolin-3-one....................... 3,56 %
Odeur Légere
Densité a 20 °C 1,302 g/mL
Pression de vapeura |e 1,8 x 102 torr (2,4 Pa) (pour le 5-chloro-2-méthyl-4-isothiazolin-3-
20 °C one)
o 6,2 x 10™ torr (0,083 Pa) (pour le 2-méthyl-4-isothiazolin-3-one)
pH 4,12 (dans une solution a 1 %)
Solubilité dans I’eau a | Les matieres actives sont miscibles dans I'eau
20 °C
Coefficient de partage | e Log Kee = 0,401; Kqe = 2,519 (pour le 5-chloro-2-méthyl-4-
octanol-eau (Koe) isothiazolin-3-one)
. Log K. =-0,486; Ko = 0,326 (pour le 2-méthyl-4-isothiazolin-3-
one)

Les exigences en matiére de données chimiques pour le Preventol IT 14 ont été remplies.
Evaluations sanitaire et environnementale

Etant donné que la nouvelle source de 5-chloro-2-méthyl-4-isothiazolin-3-one et de 2-méthyl-4-
isothiazolin-3-one est chimiquement équivalente a la source homologuée, le profil de risque pour
la santé et I’environnement devrait étre semblable a celui du produit utilisé pour déterminer
I’équivalence chimique. Aucune évaluation supplémentaire n’est requise.

Evaluation de la valeur

Aucune évaluation de la valeur n’est requise pour les matieres actives de qualité technique.

Conclusion

Apres évaluation de la demande mentionnée, I'ARLA a déterminé qu'elle pouvait appuyer
I'nomologation du Preventol IT 14.
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