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Rapport d'evaluation pour une demande de catégorie B,
sous-catégories 1.1, 1.3 et 7.0

N° de la demande : 2009-3605

Demande : B.1.1 (Propriétés chimiques du produit — nouvelle source pour le
méme titulaire d'homologation)
B.1.3 (Propriétés chimiques du produit — spécifications)
B.7.0 (Rétablissement d'un produit homologué)

Produit : Acide naphtylacétique de qualité technique, sel de sodium

Numéro d'homologation : 30739

Matiére active (m.a.) : Acide naphtylacétique (présent sous forme de sel de sodium)
[ANA]

N° de document de I'ARLA : 2244101

But de la demande

La présente demande vise a homologuer l'acide naphtylacétique de qualité technique, sel de
sodium. Cette matiere active n'a jamais été homologuée, car elle bénéficiait de droits acquis.

Evaluation des propriétés chimiques

Appellation courante : Acide naphtylacétique, présent sous forme de sel de sodium
ou
acide a-naphtylacétique

Nom chimique UICPA* : Sodium 1-naphthylacetate

Nom chimique CAST : Sodium 1-naphthaleneacetate

* Union internationale de chimie pure et appliquée
1 Chemical Abstracts Service

! Canada



L'acide naphtylacétique de qualité technique, sel de sodium présente les propriétés suivantes :

Propriété Résultat

Couleur et état physique Poudre blanche

Concentration nominale 86,05 % sous forme acide
Odeur Inodore

Densité 0,40 2 0,54 g/cm’

Pression de vapeur <2,0x 10*Paa25°C

pH 9,1 en solution aqueuse a 1 %
Solubilité dans 1'eau 295,5 g/L

Coefficient de partage n- Log P =2,6 pour l'acide
octanol/

eau

Les exigences concernant les propriétés chimiques de 1'acide naphtylacétique de qualité
technique, sel de sodium ont été remplies.

Evaluation sanitaire

L'acide naphtylacétique de qualité technique, sel de sodium présente une faible toxicité par voie
orale chez le rat (DLso > 2880 mg/kg) et par voie cutanée chez le lapin (DLso > 2000 mg/kg). Il
est modérément toxique par inhalation (CLso > 0,45 mg/L [concentration maximale possible]). Il
cause une irritation oculaire grave mais réversible et provoque une trés légere irritation cutanée
chez le lapin. Ce produit n'est pas un sensibilisant cutané chez le cobaye.

Aucune nouvelle donnée sur les résidus n'a été présentée pour étayer 'homologation de la source
bénéficiant de droits acquis de I'acide naphtylacétique (présent sous forme de sel de sodium)
pour l'acide naphtylacétique de qualité technique, sel de sodium. Comme 1'homologation de la
matiere active bénéficiant de droits acquis n'aura aucune incidence sur les préparations
commerciales homologuées connexes, il ne devrait y avoir aucun changement sur la quantité de
résidus. Par conséquent, I'exposition alimentaire ne devrait pas augmenter et ne posera de risque
inacceptable pour aucun sous-groupe de population, notamment les nourrissons, les enfants, les
adultes et les personnes agées.

Evaluation environnementale et évaluation de la valeur

Aucune évaluation environnementale ni aucune évaluation de la valeur ne sont requises pour la
présente demande.



Conclusion

L'ARLA a terminé une évaluation de tous les renseignements disponibles et est en mesure
d'appuyer I'homologation de I'acide naphtylacétique de qualité technique, sel de sodium.
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