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Nouvelle source d’approvisionnement (site de fabrication) du titulaire actuel
et Spécifications ou processus de fabrication

Rapport d’évaluation pour une demande de catégorie B, 
sous-catégories B1.1 et B1.3

No de demande : 2006-0475
Catégorie : Catégorie B, sous-catégories B1.1 [Nouvelle source

d’approvisionnement (site de fabrication) du titulaire actuel] et
B1.3 (Spécifications ou processus de fabrication)

Produit : Oxamyl de qualité technique
No d’homologation : 24949
Matière active (m.a.) : Oxamyl [OXB]
No de document de l’ARLA : 1402560

Contexte

L’oxamyl de qualité technique est homologué depuis le 7 mai 1997. Il est utilisé pour la
reformulation de pesticides. Il contient 24 % d’oxamyl, une matière active de qualité technique
(MAQT). L’oxamyl, un carbamate, est un insecticide de contact, un insecticide systémique, un
acaricide et un nématicide qui inhibe la cholinestérase.

But de la demande

Cette demande vise à modifier l’homologation de l’oxamyl de qualité technique afin de mettre à
jour les spécifications de fabrication et de produire un formulaire de déclaration des
spécifications du produit.

Évaluation des propriétés chimiques

Nom commun : Oxamyl

Nom chimique selon l’IUPAC : Méthyl-2-(diméthylamino)-N-
{[(méthylamino)carbonyl]oxy}-2-oxoéthanimidothioate

Nom chimique selon le CAS : N,N-diméthyl-2-méthylcarbamoyloxyimino-2-(méthylthio)
acétamide
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Propriétés de l’oxamyl de qualité technique
Propriété Résultat
Couleur et état physique Solide vert
Concentration nominale 24,0 %
Odeur Aromatique avec une légère odeur de soufre
Masse volumique 0,98 g/mL (0,96 à 0,99)
Pression de vapeur 0,051 mPa
pH 3,0 (2,7 à 3,6)
Solubilité dans l’eau 280 g/L
Coefficient de partage
n-octanol–eau

log Koe = ! 0,44
Koe = 0,36

Les exigences en matière de données sur la chimie de l’oxamyl de qualité technique sont
remplies.

Évaluation sanitaire

Une base de données toxicologiques complète établie pour l’oxamyl a été examinée
antérieurement. En bref, la toxicité aiguë de l’oxamyl s’est révélée extrêmement forte par voie
orale chez les souris et les rats, les femelles étant légèrement plus sensibles que les mâles.
L’oxamyl est modérément toxique par inhalation. Par exposition cutanée aiguë, il est légèrement
à modérément toxique selon l’espèce et l’excipient employé. Il est légèrement irritant pour les
yeux et la peau, et il n’est pas considéré comme un sensibilisant cutané.

Des changements relatifs au profil des impuretés de la nouvelle source d’oxamyl ont été
constatés et évalués. Ces impuretés ont été jugées non préoccupantes sur le plan toxicologique et
ne sont présentes qu’en petites quantités. Les changements à ce profil ne devraient donc pas
modifier les propriétés toxicologiques de cette nouvelle source d’oxamyl. La modification
apportée à l’expression de la garantie (pour indiquer non pas une garantie minimale, mais une
garantie nominale) n’est pas préoccupante sur le plan de la toxicologie. Aucune autre donnée
toxicologique n’est requise.

En termes de profil des risques posés par les résidus présents dans les aliments, l’oxamyl de
qualité technique devrait être semblable à l’oxamyl de qualité technique homologué à l’origine
car, d’après les données sur la chimie du produit, les deux matières actives de qualité technique
sont équivalentes sur le plan chimique. Par conséquent, on ne prévoit aucune augmentation de
l’exposition alimentaire.

Évaluation environnementale

Une telle évaluation n’est pas requise pour cette demande.

Évaluation de la valeur

Une telle évaluation n’est pas requise pour cette demande.
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Conclusion

Après l’examen de toutes les données disponibles, la nouvelle MAQT oxamyl est jugée
équivalente à la MAQT oxamyl homologuée à l’origine et ne posera pas de risque inacceptable
pour aucun sous-groupe de la population (p. ex., bébés, enfants, adultes et personnes âgées).
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