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I. OBJET ET DOMAINE D’APPLICATION / OBJECTIVE SCOPE 

Ce rapport présente les résultats de stabilités du Détergent Désinfectant Sols et Surfaces, F3302 (RD0202E94) du lot 
2S21N1744. 
Cette étude a été conduite sur un lot industriel pour vérifier la stabilité du produit à +54°C (±2°C) pendant 2 semaines 
et à +40°C (±2°C) pendant 8 semaines. 
Des résultats conformes aux spécifications ainsi qu’une variation de la teneur en substances actives de ±10% par 
rapport aux valeurs du T0 permettent de revendiquer une stabilité du produit de 2 ans à température ambiante. 

This report presents the stability results for the product Detergent Disinfectant Floor and surfaces F3302 (RD0202E94), 
batch 2S21N1744. 
This study is designed on industrial batch to verify the stability of the product at +54°C (±2°C) for 2 weeks and at +40°C 
(±2°C) for 8 weeks. 
Conform results to the specification and a substance active variation of ±10% from T0 value allow to claim a product 
stability for 2 years at ambient temperature.  

II. DOCUMENTS DE REFERENCE / REFERENCE TEXTS 

OECD ENV/JM/MONO(2015)32 : 15 dec-2016 Guidance document for storage stability testing of plant protection 
and biocidal products – Guidance used in support of pre-registration data requirements for plant protection and 
biocidal end-use products. Series on testing & assessment No.223, series on Biocides No.10.  

L'ECHA : Guidance on the Biocidal Products Regulation Volume I: Identity of the active substance/physico-chemical 
properties/analytical methodology – Information Requirements, Evaluation and Assessment. Parts A+B+C Version 
2.0 May 2018. 

CIPAC MT 46.4 accelerated storage procedure. 
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III. RESPONSABILITES / RESPONSIBILITIES 

Cette étude de stabilité a été conduite par le laboratoire de chimie analytique de la société Sodel située à LISIEUX 
(14100), le dosage des substances actives a été sous-traité chez DEFITRACES. 
This stability study has been managed by the analytical chemistry laboratory of Sodel company located in LISIEUX 
(14100), the quantitation of active substances was outsourced to DEFITRACES. 

Etape / step Responsabilités / Responsibilities 

Stockage de l’échantillon / Sample storage Service R&D / R&D department 

Analyse de l’échantillon / Sample analysis 
Technicien Chimie Analytique / Analytical 

Chemistry Technician 

Rédaction du rapport de stabilité / Edition of stability 
report 

Responsable Chimie Analytique / Analytical 
Chemistry Manager 

Vérification du rapport de stabilité / Verification of 
stability report 

Responsable Enregistrements BPR / BPR 
Registrations Manager 

Approbateur de l’étude / Overall responsibility Directeur Scientifique et Stratégie Produits / 
Scientific Director and Products Strategy 
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IV. DEROULEMENT DE L’ETUDE/ TIMELINE OF STUDY 

1. Détails du lot/ Batch details 
 

 Produit fini/ finished product 
 
 

Type de produit 
Product type 

Détergent Désinfectant Sols et Surfaces / Detergent Disinfectant Floor 
and Surfaces 
Biocide / biocide 

Code formule 
Formula code F3302 (RD0202E94) 

Numéro du lot 
Batch number 

2S21N1744 

Type de formulation 
Formulation type 

Liquide concentré à diluer 0,25% et 0,50% / Concentrated liquid to 
dilute 0,25% and 0,50% 

Type et Volume du contenant 
Packaging Type and Volume Flacon doseur de 1L / 1L dosing bottle 

Matériau du contenant 
Packaging Material 

PEHD naturel flacon 1 L doseur (CT0136) et obturateur LDPE 2020 à 
trou (FE0082) / Flask 1L natural HDPE and hole shutter LDPE 2020 
(FE0082) 

Type de fermeture 
Closure type 

Bouchon 1L PP blanc (FE0042) / Cap 1L PP white (FE0042) 

Date de fabrication du produit  
Manufacturing date 

06 juin 2022 / 06 June 2022 

Péremption 
Shelf life 2 ans / 2 Years  

Date du certificat d’analyse 
Certificate of analysis date 

Non applicable / Not applicable 

Début de l’étude  
Start of study 15 juin 2022 / 15 June 2022 

Fin de l’étude 
End of study 

29 juin 2022 pour la condition +54°C / 29 June 2022 for +54°C 
condition  
25 août 2022 pour la condition +40°C / 25 August 2022 for +40°C 
condition 
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 Substances actives matières premières / Raw materials actives substances 
 

Substance active  
Active substance 

N-(3-aminopropyl)-n-dodecylpropane-1,3-diamine 

Numéro interne de la substance active 
Internal number of active substance 

MP0114 

N° CAS de la substance active  
Active substance CAS number 

2372-82-9 

Lot de substance active 
Active substance batch 

671HH071 et/and 671HH072 

Fournisseur de la substance active 
Origin of active substance NOURYON 

 

Substance active  
Active substance 

Chlorure de Didecyldimethylammonium (DDAC) / Didecyl-
dimethylammonium Chloride (DDAC) 

Numéro interne de la substance active 
Internal number of active substance 

MP0047 

N° CAS de la substance active  
Active substance CAS number 

7173-51-5 

Lot de substance active 
Active substance batch 

B2228669 

Fournisseur de la substance active 
Origin of active substance 

ARXADA 

 

Substance active  
Active substance 

Chlorure d'Alkyl(C12-C16)diméthylbenzylammonium/ 
Quaternary ammonium compounds, benzyl-C12-16-
alkyldimethyl, chlorides (ADBAC) 

Numéro interne de la substance active 
Internal number of active substance MP0160 

N° CAS de la substance active  
Active substance CAS number 

68424-85-1 

Lot de substance active 
Active substance batch C-101039-2302 

Fournisseur de la substance active 
Origin of active substance 

THOR 

 

 

 



  Formulaire FM4.45 v2 

 

RSTAB2022032_F3302_V1 
Formulaire FM4.45 – v2 Rapport final d’étude  Page 7 sur 11 

Rapport final d’étude  

V. PROGRAMME DE STABILITE / STABILITY STUDY PROGRAMME 

2. Condition, fréquence des essais et nombre d’échantillon stockés / Condition, frequency of testing and 
number of samples incubated 

 

Condition de stockage / storage condition Période en semaines 
/ Period in weeks 

Nombre de flacons 
stockés / No of 

bottles incubated 

+54°C (±2°C) 0-2 1 

+40°C (±2°C) 0-2-4-6-8 4 

 

3. Temps de l’étude / Study duration 
 
Cette étude est d’une durée de 2 semaines pour la condition +54°C (±2°C). 
This study is conducted up to 2 weeks for condition +54°C (±2°C). 

Cette étude est d’une durée de 8 semaines pour la condition +40°C (±2°C). 
This study is conducted up to 8 weeks for condition +40°C (±2°C). 
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VI. ESSAIS DE STABILITE / STABILITY TEST  

Etude de stabilité +54°C (±2°C) formule F3302 lot 2S21N1744/ Stability study at +54°C (±2°C) Formula F3302 batch 2S21N1744 

Essai / name of test 
Méthodes / 

Methods 
Spécifications / Specifications T0 (initial) 

2 semaines / 2 
weeks 

 
Contrôle du conditionnement (ou du packaging) / Packaging control 

Aspect du 
conditionnement et 

étiquettes / 
Apparence packaging 

and labelling 

Visuelle / Visual 
Aspect intact, étiquettes non décollées et 

lisibles / Appearence intact, labels no 
peeled and legible 

Complies Complies 

Étanchéité du 
conditionnement / 
sealing packaging 

Pesée / weigh 
Différence du poids entre T0 et chaque 
point de contrôle / Difference between 
the weight at T0 and at each time point 

/ 
From the T0 value 

-0.04% 

Fonctionnement du 
système de 

distribution du 
produit / distribution 

system of product  

Interne / Internal Visuel / Visual Complies Complies 

Tests physico-chimiques et analytiques / physico-chemical test and analytical results 

Aspect / Apparence 
at 20 °C and 101,3 

kPa 
Visuelle / Visual Liquide, limpide vert odeur citron / 

limpid liquid green lemon odour 

Liquide, limpide 
vert odeur citron / 
limpid liquid green 

lemon odour 

Liquide, limpide 
vert odeur citron / 
limpid liquid green 

lemon odour 

pH MM4.47 10,2 – 10,8 UpH  10.2 UpH 10.4 UpH 

Indice de réfraction 
/ Refractive indice 

MM4.46 
1.3568 – 1.3578 

(sans dimension / dimension less) 
1,3568 1.3569 

Masse volumique / 
Relative density 

MM4.42 1.002 – 1.006 g/mL 1,004 g/mL 1.005 g/mL 

Dosage du DDAC / 
Assay of DDAC 

MM4.64 
Par CPG / by GC 

Valeur nominale / Nominal value 
1.530% 

(m/m/(w/w) 
± 10% par rapport à la valeur du T0 / 

± 10% from T0 value 

1.476 % 1.478 % 

From the nominal 
value 
-3.6 % 

From the T0 value 
0.1 % 

Dosage de l’ADBAC 
/ Assay of ADBAC 

MM4.75 
Par CLHP / by 

HPLC 

Valeur nominale / Nominal value 
2.500% 

(m/m/(w/w) 
± 10% par rapport à la valeur du T0 / 

± 10% from T0 value 

2.512 % 2.477 % 

From the nominal 
value 

+0.5 % 

From the T0 value 
-1.4% 

Dosage / Assay of  
N-(3-aminopropyl)-
n-dodecylpropane-

1,3-diamine  

MM4.77 
Par CLHP / by 

HPLC 

Valeur nominale / Nominal value 
6.459% 

(m/m/(w/w) 
± 10% par rapport à la valeur du T0 / 

± 10% from T0 value 

6.590% 6.220 % 

From the nominal 
value 
+2.0% 

From the T0 value 
-5.6% 
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Etude de stabilité +40°C (±2°C) formule F3302 lot 2S21N1744 / Stability study at +40°C (±2°C) Formula F3302 batch 2S21N1744 

Essai / name of test 
Méthodes / 

Methods Spécifications / Specifications T0 (initial) 
2 semaines / 

2 weeks 
4 semaines / 

4 weeks 
6 semaines / 

6 weeks 
8 semaines / 

8 weeks 

 Contrôle du conditionnement (ou du packaging) / Packaging control 
Aspect du 

conditionnement 
et étiquettes / 

Apparence 
packaging and 

labelling 

Visuelle / 
Visual 

Aspect intact, étiquettes non 
décollées et lisibles / Appearence 

intact, labels no peeled and 
legible 

Complies Complies Complies Complies Complies 

Étanchéité du 
conditionnement / 
sealing packaging 

Pesée / 
weigh 

Différence du poids entre T0 et 
chaque point de contrôle / 

Difference between the weight at 
T0 and at each time point 

/ 
From the T0 value 

-0.01% 
From the T0 value 

-0.03% 
From the T0 value 

-0.04% 
From the T0 value 

-0.05% 

Fonctionnement 
du système de 
distribution du 

produit / 
distribution 

system of product  

Interne / 
Internal Visuel / Visual Complies Complies Complies Complies Complies 
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Etude de stabilité +40°C (±2°C) formule F3302 lot 2S21N1744 / Stability study at +40°C (±2°C) Formula F3302 batch 2S21N1744 

Essai / name of test Méthodes / 
Methods Spécifications / Specifications T0 (initial) 2 semaines / 

2 weeks 
4 semaines / 

4 weeks 
6 semaines / 

6 weeks 
8 semaines / 

8 weeks 

Tests physico-chimiques et analytiques / physico-chemical test and analytical results 

Aspect / Apparence 
at 20 °C and 101,3 

kPa 

Visuelle / 
Visual 

Liquide, limpide vert odeur citron / 
limpid liquid green lemon odour 

Liquide, limpide vert 
odeur citron / limpid 
liquid green lemon 

odour 

Liquide, limpide vert 
odeur citron / limpid 
liquid green lemon 

odour 

Liquide, limpide vert 
odeur citron / limpid 
liquid green lemon 

odour 

Liquide, limpide vert 
odeur citron / limpid 
liquid green lemon 

odour 

Liquide, limpide vert 
odeur citron / limpid 
liquid green lemon 

odour 

pH MM4.47 10,2 – 10,8 UpH  10.2 UpH 10.4 UpH 10.3 UpH 10.4 UpH 10.3 UpH 

Indice de réfraction / 
Refractive indice MM4.46 1.3568 – 1.3578 

(sans dimension / dimension less ) 1,3568 1.3568 1.3571 1.3571 1.3570 

Masse volumique / 
Relative density MM4.42 1.002 – 1.006 g/mL 1.004 g/mL 1.005 g/mL 1.005 g/mL 1.005 g/mL 1.004 g/mL 

Dosage du DDAC / 
Assay of DDAC 

MM4.64 
Par CPG / by 

GC 

Valeur nominale / Nominal value 
1.530% 

(m/m/(w/w) 
± 10% par rapport à la valeur du T0 / 

± 10% from T0 value 

1.476 % 1.457 % 1.536 % 1.487 % 1.466 % 

From the nominal value 
-3.6% 

From the T0 value 
-1.3% 

From the T0 value 
+4.1% 

From the T0 value 
+0.7% 

From the T0 value 
-0.7% 

Dosage de l’ADBAC / 
Assay of ADBAC 

MM4.75 
Par CLHP / 

by HPLC 

Valeur nominale / Nominal value 
2.500% 

(m/m/(w/w) 
± 10% par rapport à la valeur du T0 / 

± 10% from T0 value 

2.512 % 2.492 % 2.520 % 2.479 % 2.528 % 

From the nominal value 
+0.5% 

From the T0 value 
-0.8% 

From the T0 value 
+0.3% 

From the T0 value 
-1.3% 

From the T0 value 
+0.6% 

Dosage / Assay of N-
(3-aminopropyl)-n-

dodecylpropane-1,3-
diamine 

MM4.77 
Par CLHP / 

by HPLC 

Valeur nominale / Nominal value 
6.459% 

(m/m/(w/w) 
± 10% par rapport à la valeur du T0 / 

± 10% from T0 value 

6.590% 6.180 % 6.270 % 6.310 % 6.310 % 

From the nominal value 
+2.0% 

From the T0 value 
-6.2% 

From the T0 value 
-4.9% 

From the T0 value 
-4.3% 

From the T0 value 
-4.3% 
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VII. CONCLUSION DU RAPPORT D’ETUDE DE STABILITE / FINAL STABILITY REPORT CONCLUSION 

 

L’étude STAB2022032 décrite dans ce rapport a été réalisée sur un lot industriel de la formule F3302 (RD0202E94). 
Cette étude a été réalisée sur le lot 2S21N1744 à +54°C (±2°C) en condition accélérée sur 2 semaines et à +40°C (±2°C) 
en condition accélérée sur 8 semaines. Les résultats obtenus correspondent aux spécifications du produit et sont en 
accord avec les résultats obtenus durant la conception. 
Les résultats de cette étude montrent que le produit testé est stable à 54°C (±2°C) pendant 2 semaines et à +40°C(±2°C) 
pendant 8 semaines. En effet, les tests de conformité visuelle et les résultats des analyses physico-chimiques en fin 
d’étude sont conformes aux spécifications du produit. De plus, la variation de la concentration des substances actives 
(DDAC/ADBAC et N-(3-aminopropyl)-n-dodecylpropane-1,3-diamine)) est inférieure à 10%, ce qui est conforme aux 
exigences du guide de l’ECHA. Les conditions de stockage normales proposées pour le produit sont donc : 2 ans à 
température ambiante. 

Selon le guide l’ECHA Vol 1 les données générées par l’étude de stabilité accélérée indiquent que le produit biocide 
peut être considéré comme stable 2 ans à température ambiante. 
 

The study STAB2022032 described in this report was performed on a pilot batch (batch: 2S21N1744) of the formula 
F3302 (RD0202E94). 
This study was achieved on the batch 2S21N1744 at +54°C (±2°C) in accelerated condition for 2 weeks and at +40°C 
(±2°C) in accelerated condition for 8 weeks. 
The results observed during the stability study are in accordance with the results obtained during the design step. 
The results obtained indicate that the product tested is stable at +54°C (±2°C) for 2 weeks and at +40°C (±2°C) for 2 
weeks. Indeed, the visual conformity tests and the physical chemical tests at the end of the study are compliant to the 
product specifications. In addition, the variation of the active substances (DDAC/ADBAC and N-(3-aminopropyl)-n-
dodecylpropane-1,3-diamine)) content are below 10%, which is in accordance with ECHA Vol 1 guideline. The normal 
storage conditions proposed for the product are 2 years at ambient temperature. 
 
The results obtained on active substance are in accordance with ECHA Vol 1 guideline. The accelerated storage data 
generated indicate that the biocidal product will be considered stable for two years at ambient temperature. 

 

  Fin du Rapport  

   End of Report  
























