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

 

 

Numéro de la demande : 2019-2538 

Demande :   Nouvelles propriétés chimiques du principe actif de qualité 

technique – Nouvelle source (nouveau site), nouveau titulaire 

d’homologation 

Produit :   Dry Fiesta TGAI 

Numéro d’homologation : 34622 

Principe actif (p.a.) :  Fer (présent sous forme d’acide éthylènediaminetétracétique de 

sodium ferrique trihydrate) 

Numéro de document de l’ARLA : 3383728  

 

 

But de la demande 

 

La présente demande vise à homologuer une nouvelle source de principe actif, le fer, présent 

sous forme d’acide éthylènediaminetétracétique de sodium ferrique trihydrate, par un nouveau 

titulaire. 

 

Évaluation des caractéristiques chimiques 

 

Nom commun :  Acide éthylènediaminetétracétique de sodium ferrique  

Nom chimique de l’IUPAC* : Acide éthylènediaminetétracétique de sodium ferrique  

Nom chimique CAS† : [[N,N'-1,2-éthanediylbis[N-(carboxyméthyl)glycinato]](4-)-

N,N',O,O',ON,ON’ferrate(1-)sodium  

 
* Union internationale de chimie pure et appliquée 

† Chemical Abstracts Service  
 

Le produit Dry Fiesta TGAI présente les propriétés suivantes : 

 

Propriété Résultat 

Couleur et état physique Poudre jaune-brun 

Concentration nominale 13,43 % de fer 

Odeur Inodore 

Densité à 20 °C 1,01 g/mL 

Pression de vapeur  Pas de pression de vapeur mesurable, car le point de fusion du 

produit est > 400 °C 
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Propriété Résultat 

pH 4,90 ± 0,01 

Solubilité dans l’eau 90 g/L 

Coefficient de partage n-

octanol/eau 
log Koe < 0 

 

Les données chimiques requises pour le produit Dry Fiesta TGAI ont été fournies et examinées, 

et elles ont été jugées acceptables. 

 

Évaluation sanitaire 

 

L’ensemble des données à l’appui du produit Dry Fiesta TGAI comprenait des études de toxicité 

aiguë (toxicité aiguë par voie orale et cutanée ainsi que par inhalation) et des tests d’irritation 

(cutanée et oculaire). Il a une faible toxicité par voie orale et cutanée ainsi que par inhalation; il 

est peu irritant pour les yeux et non irritant pour la peau.  

 

L’étude sur la sensibilisation présentée avec l’acide éthylènediaminetétracétique de sodium 

ferrique (FeNaEDTA) était inacceptable, mais le risque de sensibilisation cutanée lié au produit 

Dry Fiesta TGAI a été pris en compte dans une étude de substitution contenant du FeHEDTA 

ainsi que par des données publiques sur le FeNaEDTA et les composés apparentés. À la lumière 

de ces informations, le produit Dry Fiesta TGAI est considéré comme étant un sensibilisant 

cutané.  

 

Des dérogations ont été acceptées pour la toxicité cutanée à 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 l’exposition toxicologique ou professionnelle n’était requise pour la 

présente demande. 

 

Évaluation environnementale 

 

Les risques environnementaux associés à l’utilisation du produit Dry Fiesta TGAI sont 

acceptables si le produit est utilisé conformément au mode d’emploi figurant sur l’étiquette. Les 

préoccupations sur le plan environnemental sont atténuées par des énoncés adéquats sur 

l’étiquette du produit.   

 

Évaluation de la valeur 

 

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

 

L’Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire a évalué les renseignements fournis et elle 

les a jugés suffisants pour appuyer l’homologation du produit Dry Fiesta TGAI.   
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