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En vertu de I'article 68 ou 74 de |la Loi canadienne sur la protection de I'environnement
(1999) (LCPE), les ministres de 'Environnement et de la Santé ont mené I'évaluation
préalable de 13 des 19 substances appelées collectivement, dans le cadre du Plan de
gestion des produits chimiques, substances du groupe des amines aliphatiques. Ces
19 substances ont été désignées prioritaires pour I'évaluation, car elles satisfont aux
critéres de catégorisation énoncés au paragraphe 73(1) de la LCPE ou suscitent des
préoccupations pour la santé humaine. On a déterminé par d’autres approches que
quatre des 19 substances étaient peu préoccupantes, et les décisions concernant ces
substances sont fournies dans des rapports distincts'2. En outre, deux des

19 substances ont été retirées du groupe des amines aliphatiques et ajoutées dans
d’autres groupes du Plan de gestion des produits chimiques3. Par conséquent, la
présente évaluation préalable vise les 13 substances énumérées dans le tableau
ci-dessous et ci-aprés appelées substances du groupe des amines aliphatiques. Les
numeéros de registre du Chemical Abstracts Service (n° CAS#), leur nom sur la Liste
intérieure des substances (LIS) et leur nom commun (et abréviation, s’il y a lieu) sont
présentés dans le tableau ci-dessous.

Substances du groupe des amines aliphatiques

N° CAS Nom de la LIS Nom commun Sous-
(abréviations) groupe
. . L . A chaine
103-83-32 Benzyldiméthylamine N,N-Diméthylbenzylamine courte
107-15-3 Ethylenediamine Ethane-1,2-diamine A chaine
‘coune
111-40-0 2 2'-Iminodi(éthylamine) 3-Azapentane-1,5-diamine AC‘;rLart'ge

" Les conclusions pour la substance de n° CAS 68955-53-3 sont fournies dans le document intitule Evaluation
préalable : substances jugées comme étant peu préoccupantes au moyen de I'approche de la Classification du
risque écologique des substances organiques et de I'approche fondée sur le seuil de préoccupation toxicologique
(SPT) pour certaines substances.

2 Les conclusions pour les substances des n° CAS 112-90-3, 80939-62-4 et 90367-27-4 sont fournies dans le
document intitulé Evaluation préalable rapide des substances pour lesquelles I'exposition de la population générale
est limitée.

3 Les substances des n°s CAS 108-91-8 et 58713-21-6 ont été retirées du groupe des amines aliphatiques et
ajoutées au groupe du N-cyclohexylsulfamate de sodium et de la cyclohexanamine (anciennement appelé groupe
des sels d’acide cyclohexylsulfamique) et au groupe des hexanamines, respectivement.

4 Les numéros de registre du Chemical Abstracts Service (n°® CAS) sont la propriété de I'American Chemical Society.
Toute utilisation ou redistribution, sauf si elle sert a répondre a des besoins Iégislatifs ou est nécessaire pour produire
des rapports pour le gouvernement du Canada lorsque des renseignements ou des rapports sont exigés par la loi ou
une politique administrative, est interdite sans 'autorisation écrite préalable de 'American Chemical Society.



N° CAS Nom de la LIS Nom commun Sous-
(abréviations) groupe
e . iy ] . A chaine
112-69-6 Hexadécyldiméthylamine N,N-Diméthylhexadécanamine longue
124-30-1 Octadécylamine Octadécanamine A chaine
jongue
124-40-3 | Diméthylamine N-Méthylméthanamine A chaine
longue
61788-46-3° | Amines alkyles de coco Alcanamines de coco Aloc:gal:’;e
. . . N-(Alkyl de suif A chaine
61789-79-52b ﬁ\n;lnes’, b]s(alkyle de suif hydrogéné)alcanamines de longue
ydrogéné) suif hydrogénées (NASAS) ]
61790-59-8b Amines alkyles de suif Acétates d’alcanamines de suif | A chaine
hydrogéné, acétates hydrogénées (AAASH) longue
61790-60-1° Amines alkyles de suif, Acétates d’alcanamines de suif A chaine
acétates (AAAS) longue
61791-55-7 Amines, N-suif N-(Alkyl de suif)propane- A chaine
alkyltriméthylenedi- 1,3-diamine (ASPDA) longue
AT N-[3-(Tridécyloxy A chaine
68479-04-9° Nro[3 ;Igﬂe?_/(lj?;r}gﬁ] rg?glr]nifiée ramifié)propyl]propane- longue
prop ’ 1,3-diamine (TDPDA)
. . . N-(Alkyl de suif)-N,N’,N*- A chaine
68783-25-5° zmlrl]keslt _N,I’\It,rI]\IIFrlmg_thyISUIf triméthylpropane-1,3-diamine longue

a Cette substance n’a pas été visée par le paragraphe 73(1) de la LCPE, mais elle fait partie de la présente

évaluation, car elle a été jugée prioritaire parce qu’elle suscite des préoccupations pour la santé humaine.
b La substance de ce n° CAS est un UVCB (substance de composition inconnue ou variable, produit de réaction
complexe ou matiere biologique ou, en anglais, unknown or variable composition, complex reaction products, or

biological materials).

Les 13 substances du groupe des amines aliphatiques ont été réunies en deux
sous-groupes par la longueur de leur chaine de carbones : les amines aliphatiques a
chaine(s) courte(s) (chaine(s) alkyle(s) < 8 atomes de carbone) et les amines

aliphatiques a chaine(s) longue(s) (chaine(s) alkyle(s) = 8 atomes de carbone). Sur le
plan fonctionnel, les amines aliphatiques a chaine(s) longue(s), et non les amines
aliphatiques a chaine(s) courte(s), sont des composés tensioactifs (surfactants).

D’aprés les renseignements présentés en réponse a une enquéte menée
conformément a I'article 71 de la LCPE, pour I'année de déclaration 2011, quatre
substances du groupe des amines aliphatiques (amines alkyles de coco, NASAS,
AAASH, et AAAS) ont été fabriquées au Canada en quantités variant de 10 000 a

170 000 kg, tandis que 'ASPDA a été fabriquée en quantités variant de 100 000 a

1 000 000 kg. Les huit autres substances du groupe des amines aliphatiques n’ont pas
éteé fabriquées au Canada en quantités supérieures au seuil de déclaration de 100 kg.
En 2011, la diméthylamine a été importée au Canada en quantité supérieure a

10 millions de kg. L’éthylénediamine, la 2,2’-iminodi(éthylamine), I'octadécylamine, les
amines alkyles de coco et la TDPDA ont été importées au Canada en quantités variant



de 100 000 & 1 000 000 kg. En 2011, la benzyldiméthylamine,
I'hexadécyldiméthylamine, la NASAS et ’ASPDA ont été importées au Canada en
quantités variant de 10 000 a 100 000 kg/an, tandis que 7 900 kg ’ASTMPDA ont été
importés. Les autres amines aliphatiques (AAASH et AAAS) n'ont pas été déclarées
étre importées en quantités supérieures a 100 kg.

Les principales utilisations industrielles des amines aliphatiques a chaine(s) longue(s)
comprennent la production de mousse de polyuréthane, la formulation de produits de
nettoyage et de soins personnels, la flottation dans I'extraction minérale et la
formulation d’émulsions d’asphalte. Les amines aliphatiques sont également utilisées
comme intermédiaires dans la production de divers autres produits chimiques avec
différentes applications. Selon les renseignements présentés en réponse a une enquéte
menée conformément a I'article 71 de la LCPE, les amines aliphatiques sont utilisées
dans un vaste éventail de produits de consommation, de produits commerciaux et de
produits industriels au Canada. Ces produits de consommation sont utilisés entre autres
dans les soins d’entretien automobile, la lutte antiparasitaire, les matériaux de
construction, les produits de nettoyage et d’entretien du mobilier, les soins personnels,
les peintures et enduits, les secteurs de 'automobile, de 'aviation et des transports, les
détergents a lessive et a vaisselle, et les produits pharmaceutiques. Au Canada,
I'éthylénediamine, la 2,2’-iminodi(éthylamine), la diméthylamine et la NASAS peuvent
étre utilisées comme composants dans les matériaux d’emballage d’aliments, tandis
que I'octadécylamine et les amines alkyles de coco peuvent étre employées dans des
additifs indirects utilisés dans les établissements de transformation des aliments.
L’éthylenediamine et 'octadécylamine ont été trouvés comme ingrédients dans des
produits pharmaceutiques destinés aux humains au Canada. L’hexadécyldiméthylamine
a eté trouvé comme ingrédient non médicinal dans des produits de santé naturels au
Canada, tandis que I'octadécylamine et les amines alkyles de coco ont été déclarées
présentes dans des cosmétiques au Canada. L’éthyleénediamine, la diméthylamine,
I'hexadécyldiméthylamine, les amines alkyles de coco, 'AAASH et TASPDA ont été
trouvés comme formulants dans des produits antiparasitaires homologués au Canada.

Les risques pour I'environnement des quatre amines aliphatiques a chaine(s) courte(s)
ont été caractérisés séparément a I'aide de la Classification du risque écologique des
substances organiques (CRE), une approche fondée sur les risques qui tient compte de
plusieurs parametres liés a la fois au danger et a I'exposition, et de la pondération de
plusieurs données probantes. D’aprés les résultats de I'analyse de CRE, il est peu
probable que la benzyldiméthylamine, I'éthylénediamine, la 2,2’-iminodi(éthylamine) et
la diméthylamine causent des effets nocifs pour 'environnement.

Les risques pour I'environnement associés aux neuf amines aliphatiques a chaine(s)
longue(s) ont été évalués a I'aide de I'approche fondée sur les catégories, qui tient
compte de toutes les amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) qui appartiennent aux
sous-catégories des monoamines et des diamines. L’approche fondée sur les
catégories est appropriée, car les amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) sont des
surfactants cationiques dont la réactivité et I'écotoxicité sont similaires, qui peuvent étre



présents en méme temps dans I'environnement et avoir collectivement des effets nocifs
pour I'environnement.

Sous-catégorie des monoamines :

e monoamines comprenant un ou deux alkyles a chaine longue (Cs-C22 linéaire(s)
ou ramifiée(s), saturée ou insaturée) liés a I'azote, I'autre ou les deux autres
substituants étant toute combinaison d’atomes d’hydrogéne ou de groupes
méthyle;

e ¢éthers de 1-propanamine, de N-méthyl-1-propanamine ou de N,N-diméthyl-
1-propanamine comprenant un alkyle a chaine longue (Cs-Cz22 linéaire ou
ramifiée, saturée ou insaturée).

Sous-catégorie des diamines :
e 1,3-propanediamines et propane-1,3-diamines N,N-méthylées comprenant un
alkyle a chaine longue (Cs-C22 linéaire ou ramifiée, saturée ou insaturée);
e ¢éthers de 1,3-propanediamine et de propane-1,3-diamines N,N-méthylées
comprenant un alkyle a chaine longue (Cs-C22 linéaire ou ramifiée, saturée ou
insaturée).

La description de la longueur de la chaine alkyle dans la définition ci-dessus se
rapporte au nombre d’atomes de carbone dans la ou les chaines alkyles longues (aprés
le dernier groupe fonctionnel dans le cas des diamines et des éthers). Cette définition
comprend les amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) seules ou faisant partie d’'un
sel.

Les amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) peuvent étre libérées dans
I'environnement canadien par la formulation de ces substances, et par la fabrication et
I'utilisation par les consommateurs de produits contenant ces substances, ainsi que par
leur utilisation dans différents procédés industriels. Les rejets en milieux aquatiques et
environnementaux devraient provenir de sources diffuses et ponctuelles. Les amines
aliphatiques a chaine(s) longue(s) devraient étre chargées positivement aux valeurs de
pH mesurées dans I'environnement. Lorsque rejetées en milieu aquatique, les amines
aliphatiques a chaine(s) longue(s) sont généralement sorbées par les solides dissous et
en suspension. Par conséquent, ces substances pourraient étre transportées dans la
colonne d’eau ou se déposer dans les sédiments du lit. Les amines aliphatiques a
chaine(s) longue(s) ne persistent pas dans 'eau, les sédiments et le sol. Les amines
aliphatiques a chaine(s) longue(s) dont les chaines alkyles font moins de C14 ont un
potentiel d’accumulation modéré dans les organismes aquatiques et celles dont les
chaines alkyles sont de C14 et plus ont un potentiel d’'accumulation éleveé.

Selon les données expérimentales sur la toxicité des amines aliphatiques a chaine(s)
longue(s) pour I'environnement, celles-ci, a concentrations faibles, ont le potentiel de
causer des effets nocifs pour les organismes aquatiques et les organismes vivant dans
les sédiments ou le sol. Des scénarios quantitatifs d’exposition de I'environnement ont
été élaborés pour les utilisations les plus pertinentes et les rejets potentiels des amines
aliphatiques a chaine(s) longue(s), comprenant la production et la transformation, la
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production de mousse de polyuréthane, le rejet a 'égout de dérivés des amines,
I'utilisation comme agent de flottation pour I'extraction minérale et 'épandage de
biosolides sur les terres. Les scénarios qualitatifs d’exposition de I'environnement ont
été élaborés pour les émulsions d’asphalte et I'application et la formulation d’engrais.
Les concentrations d’exposition prévues ont été adaptées pour la sorption par la
matiére organique dans la colonne d’eau. On a mené des analyses du quotient de
risque pour comparer les concentrations estimées en milieu aquatique et dans les sols
avec les concentrations causant un effet nocif pour les organismes aquatiques et ceux
vivant dans le sol. Les scénarios de production, de transformation, de production de
mousse de polyuréthane (mélange de polyalcools), de rejet a I'égout de dérivés
d’amines, de traitement par flottation dans I'extraction minérale, de formulation
d’émulsions d’asphalte et de formulation d’engrais indiquent que les amines
aliphatiques a chaine(s) longue(s) posent un risque pour les organismes aquatiques,
tandis que dans le scénario de production de mousse de polyuréthane (mousse de
polyuréthane souple), il est peu probable qu’elles en présentent. Dans le scénario
d’épandage de biosolides sur des terres, il est peu probable que les amines
aliphatiques a chaine(s) longue(s) posent un risque pour les organismes vivant dans le
sol.

Compte tenu de tous les éléments de preuve contenus dans la présente ébauche
d’évaluation préalable, les amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) posent un risque
de causer des effets nocifs pour 'environnement. Il est proposé de conclure que les
amines aliphatiques a chaine(s) longue(s), notamment les neuf amines aliphatiques a
chaine(s) longue(s) visées par la présente évaluation, satisfont au critére énoncé a
'alinéa 64a) de la LCPE, car elles pénétrent ou peuvent pénétrer dans I'environnement
en une quantité ou concentration ou dans des conditions de nature a avoir,
immeédiatement ou a long terme, un effet nocif sur 'environnement ou sur la diversité
biologique. Cependant, il est proposé de conclure que les amines aliphatiques a
chaine(s) longue(s), notamment les neuf amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) de
cette évaluation, ne satisfont pas au critére énoncé a l'alinéa 64b) de la LCPE, car elles
ne pénétrent pas dans I'environnement en une quantité ou concentration ou dans des
conditions de nature a mettre en danger I'environnement essentiel pour la vie. Il est
également proposé de conclure que les amines aliphatiques a chaine(s) courte(s) que
sont la benzyldiméthylamine, la 2,2’-iminodi(éthylamine), la diméthylamine et
I'éthylénediamine ne satisfont pas aux critéres énoncés aux alinéas 64a) et b) de la
LCPE, car elles ne pénétrent pas dans I'environnement en une quantité ou
concentration ou dans des conditions de nature a avoir, immédiatement ou a long
terme, un effet nocif sur 'environnement ou la diversité biologique, et a mettre en
danger I'environnement essentiel pour la vie.

Dans le présent rapport, I'évaluation de la toxicité pour la santé humaine prend en
compte séparément chaque amine aliphatique a chaine(s) courte(s) et longue(s) du
groupe des amines aliphatiques en raison des différences dans les effets critiques
observés sur la santé. Les ensembles de données sur les effets sur la santé de
certaines des amines aliphatiques a chaine(s) courte(s) étant limités, des méthodes
d’extrapolation ont été utilisées. Il a été déterminé que la toxicité générale (p. ex.,



diminution significative du poids corporel et de la consommation de nourriture,
salivation) était I'effet critique associé a I'exposition a la benzyldiméthylamine et a la
diméthylamine. En ce qui concerne I'éthylénediamine, des effets critiques sur le foie, les
reins, les poumons et les surrénales, ainsi que des effets sur les paramétres chimiques
du sang ont été constatés. En ce qui a trait a la 2,2’-iminodi(éthylamine), les effets
critiques sont une augmentation de la durée de la gestation et une perte post-
implantation. Pour 'ensemble des amines aliphatiques a chaine(s) courte(s), une
comparaison des concentrations auxquelles la population générale pourrait étre
exposeée par les sources, comme les produits disponibles pour les consommateurs, la
nourriture et/ou les milieux environnementaux, avec des concentrations causant un effet
critique a donné lieu a des marges d’exposition qui sont considérées comme suffisantes
pour tenir compte des incertitudes dans les effets sur la santé et les bases de données
sur I'exposition.

Les ensembles de données sur les effets sur la santé de certaines des amines
aliphatiques a chaine(s) longue(s) étant limités, on a utilisé des méthodes
d’extrapolation. Les effets sur certains ganglions lymphatiques se sont révélés étre les
effets critiques de I'hexadécyldiméthylamine et de la NASAS. En ce qui concerne
I'octadécylamine et les amines alkyles de coco, ces effets étaient également
accompagnés d’une toxicité générale et d’effets sur le tube digestif. Outre les effets
mentionnés ci-dessus (p. ex. sur les ganglions lymphatiques, de toxicité générale, sur le
tube digestif), on a également constaté des effets inflammatoires liés a la TDPDA.

Les Canadiens pourraient étre exposés a I'hexadécyldiméthylamine, a
I'octadécylamine, aux amines alkyles de coco et a la NASAS en utilisant des produits
pharmaceutiques sans ordonnance, des cosmeétiques, des produits de santé naturels,
des produits disponibles pour les consommateurs, des matieéres contenant la substance
et par le milieu environnemental, des additifs indirects et des matériaux d’emballage
d’aliments. La comparaison entre I'exposition estimative a chaque substance et les
concentrations causant un effet critique a donné lieu a des marges d’exposition qui sont
jugées suffisantes pour tenir compte des incertitudes dans les effets sur la santé et les
bases de données sur I'exposition.

En ce qui a trait a la TDPDA, la comparaison entre I'exposition potentielle estimative
des Canadiens a un produit adhésif a I'’époxy en deux composants a usage marin,
disponible pour les consommateurs, et la concentration causant un effet critique a
donné lieu a une marge d’exposition qui est jugée potentiellement insuffisante pour tenir
compte des incertitudes dans les effets sur la santé et les bases de données sur
I'exposition.

Quant aux amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) que sont TAAASH, 'AAAS,
'ASPDA et TASTMPDA, leur potentiel de causer des effets nocifs pour la santé
humaine a été évalué par I'’Approche fondée sur le seuil de préoccupation toxicologique
(SPT) pour certaines substances, qui repose sur le danger potentiel de structures
chimiques similaires, ainsi que sur les données de génotoxicité des substances
chimiques, lorsqu’elles étaient accessibles. Les concentrations d’exposition estimatives
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produites pour TAAASH, 'AAAS, 'ASPDA et TASTMPDA étaient plus faibles que les
valeurs de SPT, indiquant une faible probabilité de risque pour la santé humaine. Par
conséquent, ’AAASH, 'AAAS, 'ASPDA et TASTMPDA sont jugés peu préoccupantes
pour la santé humaine aux concentrations d’exposition actuelles.

A la lumiére des renseignements contenus dans la présente ébauche d’évaluation
préalable, il est proposé de conclure que la TDPDA satisfait au critére énoncé a

l'alinéa 64c) de la LCPE, car elle pénétre ou peut pénétrer dans I'environnement en une
quantité ou concentration ou dans des conditions de nature a constituer un danger au
Canada pour la vie ou la santé humaines.

A la lumiére des renseignements contenus dans la présente ébauche d’évaluation
préalable, il est proposé de conclure que la benzyldiméthylamine, I'éthylénediamine, la
2,2’-iminodi(éthylamine), la diméthylamine, 'hexadécyldiméthylamine, I'octadécylamine,
les amines alkyles de coco, la NASAS, 'AAASH, 'AAAS, 'ASPDA et TASTMPDA ne
satisfont pas au critére énoncé a l'alinéa 64c) de la LCPE, car ils ne pénétrent pas dans
I'environnement en une quantité ou concentration ou dans des conditions de nature a
constituer un danger au Canada pour la vie ou la santé humaines.

Il est donc proposé de conclure que toutes les amines aliphatiques a chaine(s)
longue(s), dont 'hexadécyldiméthylamine, I'octadécylamine, les amines alkyles de
coco, la NASAS, 'AAASH, 'AAAS, 'ASPDA, la TDPDA et TASTMPDA, satisfont a un
ou a plusieurs critéres énonceés a l'article 64 de la LCPE, et que les quatre amines
aliphatiques a chaine(s) courte(s), soit la benzyldiméthylamine, I'éthylénediamine, la
2,2’-Iminodi(éthylamine) et la diméthylamine, ne satisfont a aucun des criteres énoncés
a l'article 64 de la LCPE.

Il est également proposé de conclure que les amines aliphatiques a chaine(s)
longue(s), dont la chaine alkyle est composée d’au moins C14, satisfont au critére de
bioaccumulation énoncé dans le Reglement sur la persistance et la bioaccumulation de
la LCPE, mais que celles dont la chaine alkyle est composée de moins de C14 n’y
satisfont pas, et que les amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) ne satisfont pas au
critére de persistance énoncé dans le Réglement sur la persistance et la
bioaccumulation de la LCPE.
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Ebauche de I'évaluation préalable — Amines aliphatiques

1. Introduction

En vertu des articles 68 ou 74 de la Loi canadienne sur la protection de I'environnement
(1999) (LCPE) (Canada 1999), les ministres de 'Environnement et de la Santé ont
réalisé I'évaluation préalable de 13 des 19 substances appelées collectivement, dans le
Plan de gestion des produits chimiques, le groupe des amines aliphatiques, afin de
déterminer si ces 13 substances présentent ou peuvent présenter un risque pour
'environnement ou la santé humaine. Les 19 substances ont été désignées prioritaires
pour I'évaluation, car elles satisfaisaient au critére de catégorisation énoncé au
paragraphe 73(1) de la LCPE ou ont été jugées prioritaires en raison d’autres
préoccupations pour la santé humaine (ECCC, SC [modifié en 2017]).

Deux des 19 substances, la cyclohexanamine (n°® CAS® 108-91-8) et le
1,3,5,7-tétraazatricyclo[3.3.1.1,7]décane, chlorhydrate (1:1) (n® CAS 58713-21-6), ont
éte retirés du groupe des amines aliphatiques et ajoutées au groupe du
N-cyclohexylsulfamate de sodium et de la cyclohexanamine (anciennement appelé
groupe des sels d’acide cyclohexylsulfamique) et au groupe des hexanamines,
respectivement. Ces substances ne sont pas examinées plus en détail dans le présent
rapport d’évaluation préalable.

Quatre autres substances des 19 substances (voir les n° CAS dans le tableau 1-1) ont
éteé prises en compte dans I’Approche de classification du risque écologique des
substances organiques (CRE) (ECCC 2016a) ainsi que dans I'’Approche fondée sur le
seuil de préoccupation toxicologique (SPT) pour certaines substances (Santé Canada
2016) ou I'approche appliquée dans le cadre de I'Evaluation préalable rapide des
substances pour lesquelles I'exposition de la population générale est limitée (ECCC, SC
2018a) et ont été trouvées peu préoccupantes pour la santé humaine et
I'environnement. Les conclusions concernant ces quatre substances sont fournies dans
le document intitulé Evaluation préalable des substances jugées comme étant peu
préoccupantes au moyen de I'approche de Classification du risque écologique des
substances organiques et de I’Approche fondée sur le seuil de préoccupation
toxicologique (SPT) pour certaines substances (ECCC, SC 2018b) et I'Evaluation
préalable rapide des substances pour lesquelles I'exposition de la population générale
est limitée (ECCC, SC 2018a). Par conséquent, ces quatre substances ne sont pas
examinées plus en profondeur dans le présent rapport, bien que les substances des
n°s CAS 112-90-3 et 68955-53-3 soient employées pour extrapolation dans I'évaluation
des risques pour I'environnement et examinées sur le plan de leur contribution
potentielle aux risques associés aux amines aliphatiques a chaine(s) longue(s).

5 Le numéro de registre du Chemical Abstracts Service (n°® CAS) est la propriété de I'’American Chemical Society.
Toute utilisation ou redistribution, sauf si elle sert a répondre a des besoins Iégislatifs ou est nécessaire pour la
production de rapports destinés au gouvernement du Canada lorsque des renseignements ou des rapports sont
exigés par la loi ou une politique administrative, est interdite sans I'autorisation écrite préalable de I'American
Chemical Society.
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Tableau 1-1. Substances du groupe des amines aliphatiques ayant été évaluées
ar d’autres méthodes

Méthode
No utilisée
CAS Nom dans la Liste intérieure des substances (LIS) pour Références
évaluer la
substance
CRE/
112- . . , Evaluation | ECCC,
90-3 | (4)r-Octadéc-9-enylamine oréalable | SC 2018a
rapide
052" | Amines tert-alkyles en Crz-1 CRE/SPT | ccootar
CRE/
80939- | Amines alkyles ramifiées en C11-14, phosphates de Evaluation | ECCC,
62-4 monohexyle et de dihexyle préalable SC 2018a
rapide
CRE/
90367- | 2,2’-({3-[(2-Hydroxyéthyl)amino]propyl}imino)diéthanol, | Evaluation | ECCC,
27-4 dérivés N-alkylés de suif préalable SC 2018a
rapide

Les 13 substances évaluées dans la présente évaluation préalable seront ci-aprées
appelées substances du groupe des amines aliphatiques. Ce groupe est composé de

deux sous-groupes : les amines aliphatiques a chaine(s) courte(s) et les amines

aliphatiques a chaine(s) longue(s). Pour les besoins de I'évaluation des substances du
groupe des amines aliphatiques, les amines aliphatiques a chaine(s) courte(s) sont
considéerées comme celles dont aucun substituant alkyle ne dépasse sept atomes de
carbone, tandis que les amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) possédent au moins
une chaine alkyle d’au moins huit atomes de carbone.

Certaines substances du groupe des amines aliphatiques (c.-a-d., I'éthylénediamine et
la diméthylamine) ont été évaluées a I'étranger dans le cadre du Programme
d’évaluation coopératif des produits chimiques de I'Organisation de coopération et de
développement économiques (OCDE), et ont fait I'objet d’'un rapport d’évaluation initiale
(SIAR) d’un ensemble de données d’évaluation (SIDS) et/ou de profils d’évaluation
initiale de 'ensemble de données d’évaluation préalable (SIDS) réalisés par 'OCDE.
Ces évaluations ont été soumises a un examen rigoureux (y compris par des pairs) et a
des processus d’approbation par les autorités gouvernementales d’autres pays. Santé
Canada et Environnement et Changement climatique Canada participent activement a
ce processus et jugent que ces évaluations sont fiables. L’Union européenne a
également évalué certaines substances du groupe des amines aliphatiques (c.-a-d.,

'octadécylamine et les amines alkyles de coco). Les données provenant de ces

évaluations ont été prises en compte dans la présente évaluation préalable.
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Quatre des 13 substances du groupe des amines aliphatiques sont des amines
aliphatiques a chaine(s) courte(s) (benzyldiméthylamine, éthylénediamine,
2,2’-iminodi(éthylamine) et diméthylamine) dont le potentiel de causer des effets nocifs
pour I'environnement a été jugé faible par 'approche de CRE (ECCC 2016a; annexe A).
Ces résultats sont pris en compte dans les conclusions formulées conformément a
l'article 64 de la LCPE dans la présente évaluation préalable.

Quatre autres substances du groupe des amines aliphatiques (AAASH, AAAS, ASPDA
et ASTMPDA) ont été incluses dans le Document sur 'approche scientifique : Approche
fondée sur le seuil de préoccupation toxicologique (SPT) pour certaines

substances (Santé Canada 2016). Dans I'approche fondée sur le SPT, Santé Canada a
utilisé un arbre de décision fondé sur la structure et des données sur la génotoxicité
propres a la substance chimique (p. ex., test dAmes), si disponibles, afin d’attribuer une
valeur seuil pour I'exposition humaine relativement a un produit chimique, valeur sous
laquelle la probabilité de risque pour la santé humaine est faible (c.-a-d., la valeur du
SPT). Pour chaque substance examinée par I'approche fondée sur le SPT, I'exposition
potentielle de la population générale du Canada a été caractérisée et comparée a la
valeur obtenue par I'approche fondée sur le SPT attribuée a la substance. L'AAASH,
'AAAS, ’ASPDA et TASTMPDA ont été associées a une exposition plus faible que la
valeur de SPT qui leur a été attribuée. Par conséquent, ces substances sont jugées peu
préoccupantes pour la santé humaine aux concentrations d’exposition actuelles. Ces
résultats sont pris en compte dans les conclusions formulées conformément a

l'article 64 de la LCPE dans la présente évaluation préalable.

L’approche fondée sur les catégories a été prise pour I'évaluation des risques pour
I'environnement associés aux neuf amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) du groupe
des amines aliphatiques. Cette approche considére que toutes les amines aliphatiques
a chaine(s) longue(s) visées par la définition formulée a la section 2.1, appartiennent a
la catégorie des amines aliphatiques a chaine(s) longue(s), parce que leur réactivité et
leur écotoxicité sont similaires et qu’elles peuvent étre présentes en méme temps dans
I'environnement et causer collectivement des effets nocifs pour I'environnement. Par
conséquent, on considére que toutes les amines aliphatiques a chaine(s) longue(s)
contribuent collectivement aux risques pour I'environnement et on les évalue en tant
que catégorie plutdét que comme des substances distinctes définies par un n° CAS.

En ce qui concerne I'évaluation de la santé humaine, les substances du groupe des
amines aliphatiques ont été évaluées séparément par leur n® CAS, car on a observeé
des différences entre les types d’effets critiques causés sur la santé.

La présente ébauche d’évaluation préalable comprend 'examen des données sur les
propriétés chimiques, le devenir environnemental, les dangers, les utilisations et les
expositions, y compris d’autres renseignements présentés par les intervenants. Les
données pertinentes ont été recensées jusqu’en novembre 2019. Des données
empiriques tirées d’études clés ainsi que des résultats obtenus au moyen de modéles
ont été utilisés pour arriver aux conclusions proposées. Lorsqu’elles étaient pertinentes,
les données des évaluations effectuées par d’autres instances ont été utilisées.
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La présente ébauche d’évaluation préalable a été préparée par le personnel du
Programme d’évaluation des risques de la LCPE a Santé Canada et a Environnement
et Changement climatique Canada et comprend des observations provenant du
personnel d’autres programmes appartenant a ces ministéres. Les parties de la
présente évaluation qui portent sur I'environnement et la santé humaine ont fait I'objet
d’'un examen et/ou de consultations externes. Les commentaires portant sur les parties
techniques proviennent de James Armitage (AES Armitage Environmental Services,
Inc.) et de Steven Droge (Université d’Amsterdam). Les commentaires portant sur les
parties techniques concernant la santé humaine proviennent de Jennifer Flippin, de
Theresa Lopez et de Joan Garey, toutes affiliées a Tetra Tech. Les substances
évaluées dans les documents sur le SPT ou I'approche de CRE (Santé Canada 2016;
ECCC 2016a) ont fait 'objet d’'un examen externe et d’'une consultation publique de
60 jours. L’ébauche de I'Evaluation préalable rapide des substances pour lesquelles
I'exposition de la population générale est limitée (publiée le 10 juin 2017) a aussi été
soumise a une consultation publique de 60 jours. Méme si les commentaires de
I'externe ont été pris en compte, le contenu définitif et la conclusion de I'évaluation
préalable demeurent la responsabilité de Santé Canada et d’Environnement et
Changement climatique Canada.

La présente ébauche d’évaluation préalable repose sur des données essentielles
permettant de déterminer si les substances satisfont aux critéres énoncés a I'article 64
de la LCPE. A cette fin, des données scientifiques ont été examinées, et une approche
du poids de la preuve et le principe de prudence ont été adoptés®. Le rapport de cette
ébauche d’évaluation préalable présente les données essentielles et les considérations
sur lesquelles les conclusions proposées s’appuient.

2. ldentité des substances

Les amines aliphatiques sont des produits chimiques organiques composés d’un ou
plusieurs groupes fonctionnels amines, chacun substitué par une a trois chaines
aliphatiques (alkyles”’) fixées directement a un atome d’azote (voir I'annexe B pour une

6 Pour déterminer si un ou plusieurs des critéres de I'article 64 de la LCPE sont satisfaits, on se fonde sur une
évaluation des risques potentiels pour I'environnement et/ou la santé humaine associés a I'exposition dans
I'environnement général. Pour les étres humains, I'exposition découle notamment de la présence de la substance
notamment dans I'air ambiant, I'air intérieur, 'eau potable, les aliments et les produits disponibles pour les
consommateurs. Une conclusion établie aux termes de la LCPE n’est pas utile pour une évaluation en fonction des
critéres de risque prévus au Reglement sur les produits dangereux, lequel fait partie du cadre réglementaire pour le
Systeme d’information sur les matiéres dangereuses utilisées au travail (SIMDUT) et vise les produits dangereux
destinés a étre utilisés au travail, ni nN'empéche une telle évaluation. De méme, une conclusion reposant sur les
critéres de l'article 64 de la LCPE n’empéche pas de prendre des mesures dans le cadre d’autres articles de la LCPE
ou d’autres lois.

7 Il est possible qu'un groupe aryle soit fixé au groupe alkyle, comme dans la substance de n° CAS 103-83-3, mais le
groupe aryle ne peut étre fixé directement a I'atome d’'azote.
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autre description chimique des amines aliphatiques). Les chaines aliphatiques varient
en longueur et peuvent étre cycliques, ramifiées ou linéaires. Elles peuvent également
comprendre un groupe fonctionnel éther, auquel cas elles peuvent aussi s’appeler

« éther-amines ».

Aux fins de I'évaluation des substances du groupe des amines aliphatiques, on suppose
que les amines aliphatiques a chaine(s) courte(s) sont celles dont le substituant alkyle
ne dépasse pas les sept atomes de carbone, tandis que les amines aliphatiques a
chaine(s) longue(s) possédent au moins une chaine alkyle d’au moins huit atomes de
carbone. La base de ce regroupement en sous-groupe est que les amines aliphatiques
a chaine(s) longue(s), et non celles a chaine(s) courte(s), sont des composés
tensioactifs (surfactants).

On peut également décrire les amines aliphatiques selon le nombre de groupes
fonctionnels amines (p. ex., monoamines, diamines ou triamines) ou le nombre de
substituants organiques associés avec le groupe fonctionnel amine (p. ex., amine
primaire, secondaire ou tertiaire). Lorsque les substituants sont des groupes alkyles,
I'amine peut étre de type monoalkylamine, dialkylamine ou trialkylamine (annexe B).
Dans la présente évaluation, les dialkylamines comprenant deux chaines alkyles
d’égales longueurs sont décrites comme étant « 2 X Crombre », OU Cnombre €st le nombre
de carbones que possede la chaine alkyle (p. ex., un dialkyle comportant deux chaines
alkyles de huit atomes de carbone chacune s’écrit 2 x Cs). |l est cependant possible
gu’une dialkylamine ait ses deux longues chaines alkyles de longueurs différentes.

L’identité des substances pour les 13 substances du groupe des amines aliphatiques
est présentée dans les tableaux 2-1 et 2-2 (amines aliphatiques a chaine[s] courte[s] et
longue([s], respectivement).

Tableau 2-1. Identités des substances parmi les amines aliphatiques a chaine(s)
courte(s)

. Poids
N° CAS Nom dans la LIS Structure Chll:anU? et formule moléculaire
(nom commun) moléculaire
(g/mol)
Benzyldiméthylamine |
103-83-3 (N,N-diméthyl- N 135
1 a
benzylamine) CoHisN
z \ . . HoN
107153 | (ginanet a-cramine)” e 60
’ C2HsNz2
2,2’-Iminodi(éthylamine) H
111-40-0 (3-azapentane- TN 103
1,5-diamine)? CaH13N3
Diméthylamine 8
124-40-3 (N-méthyl- N 45
méthanamine)? C2H7N
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a Substance évaluée dans le présent rapport d’évaluation produit par Santé Canada et antérieurement jugée comme
peu préoccupante pour I'environnement par I'approche de CRE (ECCC 2016a).

Sept des amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) (tableau 2-2) sont des UVCB
(substances de composition inconnue ou variable, produits de réaction complexes ou
matiéres biologiques; unknown or variable composition complex reaction products and
biological material). Ces substances sont de sources naturelles ou le résultat de
réactions complexes et ne peuvent étre caractérisées par leurs constituants chimiques
en raison de leur composition trop complexe ou variable. Un UVCB n’est pas un
mélange intentionnel de substances distinctes, mais aux fins de la présente évaluation,
il est considéré comme une seule substance. Deux structures représentatives possibles
pour les longueurs de chaines d’alkyles les plus répandues des UVCB sont présentées
au tableau 2-2. Pour de plus amples renseignements sur I'identité des amines
aliphatiques a chaine(s) longue(s), veuillez consulter le document ’'ECCC de 2021.

Tableau 2-2. Identité des amines aliphatiques a chaine(s) longue(s)

Longueur
Nom dans la LIS Structure chimique et formule de la
N° CAS . . o
(nom commun) moléculaire? chaine
alkyle
1-Hexadécanamine, |
112-69-6 N,N-dimethyl- P e e P Cis
(hexadécyldiméthylamine)© C1sHs9N (270 g/mol)
et | Odadojamne
C1sHs9N (270 g/mol)
HQN/\/\/\/\/\/\
61788- Amines alkyles de coco ™ ™ ™ Ce-C
46-3 (alcanamines de coco)® | 818
Structures représentatives (UVCB)
N P s \Na
Amines, bis(alkyle de suif W
6;5859 hydrogéné) I T T VN 2 x C14-C1s
(NASAS)® NP PPN
Structures représentatives (UVCB)
M T NP P P VN
Amines alkyles de suif PPN
6;;2? i hydrogéné, acétates C14-C1s
(AAASH)d%e Structures représentatives
(UVCB)®
P N N P N PN
Amines alkyles de suif,
- , FE T N e e S S N N
6236_910 acétates o C14-C1s
(AAAS)de Structures représentatives
(UVCB)®
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Longueur
Nom dans la LIS Structure chimique et formule de la
N° CAS . . N
(nom commun) moléculaire? chaine
alkyle
61791- alkylriméthylaned C1e-C
55-7 y ( ASPD}&)d R 14-C1s
Structures représentatives (UVCB)
N-[3-(Tridécyloxy)propyl] PN
68479- propane-1,3-diamine ' ’ CiiC
04-9 ramiﬂée NN TN A/\)\/L/k ; "
c N i ©
ructures représentatives
(TDPDA) Struct \sentatives (UVCB)
\ \
68783- Amines, N,N,N-triméthylsuif | -~~~
5.5 N’-alkyltriméthylenedi- ‘ ‘ C16-C1s
(ASTMPDA)? B N N N S S
Structures représentatives (UVCB)

aD’autres structures représentatives que celles données pour les UVCB peuvent exister et étre utilisées dans

certaines modélisations.

bEn ce qui concerne les UVCB, la longueur de la ou des chaines alkyles est indiquée pour exprimer toutes les
structures représentatives possibles, tandis que les illustrations représentent les longueurs de chaines les plus

répandues.

¢ Substance évaluée dans le présent rapport d’évaluation d’Environnement et Changement climatique Canada et de

Santé Canada.

d Substance évaluée dans le présent rapport d’évaluation d’Environnement et Changement climatique Canada et de
Santé Canada; antérieurement jugée peu préoccupante pour la santé humaine.
¢ Veuillez noter que les structures chimiques montrées ne comprennent par le contre-ion acétate.

Une approche fondée sur les catégories a été suivie pour I'évaluation des effets de ces
substances sur I'environnement, substances comprenant les neuf amines aliphatiques a
chaine(s) longue(s) du groupe des amines aliphatiques présentées au tableau 2-2.
Cette approche examine toutes les amines aliphatiques a chaine(s) longue(s)
appartenant aux deux sous-catégories ci-dessous de la catégorie des amines
aliphatiques a chaine(s) longue(s). Une définition reposant sur la formule chimique est

présentée a I'annexe B.

Sous-catégorie des monoamines :

e monoamines comprenant un ou deux alkyles a chaine(s) longue(s) (Cs-C22

linéaire ou ramifiée, saturée ou insaturée) liés a 'azote, I'autre ou les deux autres
substituants étant toute combinaison d’atomes d’hydrogénes ou de groupes

méthyles;

e éthers de 1-propanamine, de N-méthyl-1-propanamine ou de N,N-diméthyl-

1-propanamine comprenant un alkyle a chaine(s) longue(s) (Cs-C22 linéaire ou

ramifiée, saturée ou insaturée).
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Sous-catégorie des diamines :
e 1,3-propanediamines et propane-1,3-diamines N,N’-méthylées comprenant un
alkyle a chaine(s) longue(s) (Cs-C22 linéaire ou ramifiée, saturée ou insaturée);
e ¢éthers de 1,3-propanediamine et de propane-1,3-diamines N,N’-méthylées
comprenant un alkyle a chaine(s) longue(s) (Cs-C22 linéaire ou ramifiée, saturée
ou insaturée).

La description de la longueur de la chaine alkyle dans la définition ci-dessus se
rapporte au nombre d’atomes de carbone dans la ou les longues chaines alkyles (aprés
le dernier groupe fonctionnel dans le cas des diamines et des éthers). Cette définition
comprend les amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) seules ou faisant partie d’'un
sel. Une liste non exhaustive des substances inscrites sur la Liste intérieure des
substances qui satisfont a la définition de cette catégorie est fournie a 'annexe C.

Concernant I'évaluation des effets des substances sur la santé humaine, les
substances du groupe des amines aliphatiques ont été évaluées séparément, par leur
n° CAS, car il existe des différences dans le type d’effets critiques observés pour la
santé. Pour certaines des substances, les données sur les effets sur la santé étaient
limitées ou inexistantes. Dans ces cas, on a appliqué une approche d’extrapolation ou
des produits chimiques similaires (par leur structure chimique, leurs propriétés
physicochimiques, leur toxicocinétique et leur réactivité) ont été pris en compte et
utilisés pour alimenter I'évaluation.

2.1 Sélection des analogues et utilisation des modéles (Q)SAR

Une approche d’extrapolation faisant appel aux données d’analogues et aux résultats
de la relation structure-activité (quantitative) (modeles [Q]JSAR), s’il y a lieu, a été
employée pour alimenter les évaluations des effets des substances sur I'environnement
et la santé humaine. Les analogues ont été choisis par leur structure et/ou fonction
similaires aux substances de ce groupe (p. ex., d’aprés leurs propriétés
physico-chimiques, toxicocinétique, réactivité) et par les données empiriques
pertinentes pouvant étre utilisées pour extrapolation avec les substances dont les
données empiriques sont limitées. L’applicabilité des modéles (Q)SAR a été déterminée
au cas par cas. Pour de plus amples renseignements sur les données d’extrapolation et
les modeles (Q)SAR choisis pour alimenter I'évaluation des effets des substances du
groupe des amines aliphatiques sur I'environnement et la santé humaine, voir
ci-dessous.

2.1.1 Analogues utilisés pour I’évaluation des effets des substances sur
’environnement

L’identité des substances analogues utilisées dans I'évaluation des effets des amines
aliphatiques a chaine(s) longue(s) sur I'environnement est présentée au tableau 2-3,
tandis que l'identité des amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) qui ont été utilisées
pour I'extrapolation est répertoriée dans le document d’ECCC de 2021.
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Tableau 2-3. Identité des composés d’ammonium quaternaire utilisés comme
analogues pour les amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) et les parameétres
qu’ils ont aidé a déterminer

Longueur
N° CAS de la Nom de la substance Devenir | Ecotoxicité
chaine (groupe chimique)
alkyle

Chlorure de N-(2-hydroxyéthyl)-

1125503-33-4 | C12-14 N,N-diméthylalcanaminium en C12- N @)
14
Chlorures d’(alkyl en

71808-53-2 Ci12-18 C12-18)bis(hydroxyéthyl)méthylamm 0] N
onium
Bromure

57-09-5 Cre d'hexadécyl(triméthyl)ammonium © N
Chlorures d’(alkyl en

S-0. Cro-1s C1e-18)triméthylammonium © N
Chlorure de N,N-diméthyl-

107-64-2 Cre N-octadécyloctadécan-1-aminium 0 N
Chlorure de N-décyl-

7173-51-5 2xCo | N Nediméthyldécan-1-aminium o o

oA Chlorures d’(alkyl en

68607-24-9 Cao22 C20-22)triméthylammonium N o
Chlorure d’(alkyl en

S-0- Cz Ca2)triméthylammonium o N

Abréviations : O, oui; N, non; s.0., sans objet

2.1.2 Analogues utilisés pour I’évaluation des effets des substances sur la
santé humaine

Nous avons appliqué une méthode d’extrapolation avec les données d’analogues pour
alimenter I'évaluation des effets de I'hexadécyldiméthylamine, de I'octadécylamine et de
la TDPDA sur la santé humaine. Pour de plus amples renseignements sur les facteurs
examinés dans le choix d’analogues, veuillez consulter 'annexe D. La liste des
analogues utilisés pour la présente évaluation de I’hexadécyldiméthylamine, de
'octadécylamine et de la TDPDA est présentée dans les tableaux 2-4 a 2-6,
respectivement. Pour de plus amples renseignements sur les propriétés
physico-chimiques des analogues, veuillez consulter 'annexe E. Pour des précisions
sur les effets de ces analogues sur la santé, veuillez vous reporter aux sections
concernées du présent rapport.
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Tableau 2-4. Identité des analogues utilisés pour I’évaluation de
I’lhexadécyldiméthylamine

N° CAS Nom commun Structure chimique et formule moléculaire
. , H,C V/CHB
112-18-5 N,N-Dimethyl- L
dodécanamine
C14H31N
_Dimé - e Ve 0 Y e e e e e \Fa e e
21542.96-1 | NoN-Dimethyl | J
docosanamine
C24H51N
Tableau 2-5. Identité des analogues utilisés pour I’évaluation de I'octadécylamine
N° CAS Nom commun Structure chimique et formule moléculaire
Yy (92)-Octadéc-9- Hy3 G~~~ AAAANH)
112-90-3 énamine C1sH37N
i H-5N R
61790-33-82 ,:\Lljci:]?namlnes de 2

R = alkyle de suif

Structure représentative :
Alcanamines en

68037-92-32
C16-22

Y W W W eV a T W W oW
C19Ha1N

2 Cette substance est un UVCB.

Tableau 2-6. Identité des analogues utilisés pour I’évaluation de la TDPDA

N° CAS Nom commun | Structure chimique et formule moléculaire
Acétate de
N° CAS inconnu N-[3-((alkyl Structure représentative :
ramifié en C11-14 /0
Numéro EC g??)?))?;propyl) ichc;\/\/NH\/\/NHZ H30~<OH
931-295-23 propane_ C19H42N20'C2H402
1,3-diamine

a Cette substance est un UVCB.
3. Propriétés physiques et chimiques

Les données sur les propriétés physiques et chimiques pour chaque substance du
groupe des amines aliphatiques ont été obtenues a des températures variant de 20 a
25 °C, sauf si indiqué autrement. Lorsque les données expérimentales étaient
insuffisantes ou manquantes pour une propriété, nous avons utilisé les données
provenant d’analogues pour I'extrapolation et/ou des modeles (Q)SAR pour produire
des valeurs prédites pour la substance.

10
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3.1 Amines aliphatiques a chaine(s) courte(s)

Un résumé des valeurs pour les propriétés chimiques des amines aliphatiques a
chaine(s) courte(s) du groupe des amines aliphatiques est présenté au tableau 3-1.

Tableau 3-1. Propriétés physiques et chimiques pour les amines aliphatiques a

chaine(s) courte(s)

Propriété Benzyldi- Ethyléne- | 2,2’-Iminodi | Diméthyl-
méthylamine diamine (éthylamine) amine
Etat physique Liquid?@ Liquid Liquid Gas
(F’ngfsm de vapeur 2145 161x10% | 30,03 | 2,03 x 10%
(Srﬁgjf')“te dans l'eau 12 000° 1,0 x 100 | « miscible »® | 1,63x106>¢
log Koe 1,98° -2,04Pb -1,58 © -0,38°
pKa 8,91¢ 7,6-10,7°f 4,9-10,1%9 10,73
Point de fusion (°C) -75 8,5° -39f -92,2°
Point d’ébullition (°C) 181 117° 207f 6,8°

Abréviations : Kee, coefficient de partage octanol-eau; pKa, constante de dissociation

aECHA c2007-2018a, n° CAS 103-83-3

® PubChem 2004-2020

¢PhysProp c2013

d Température a 40 °C

¢ ECHA ¢2007-2018b, n°® CAS 111-40-0

fpKa1 (la constante de dissociation du premier proton) ou pKa2 (deuxiéme proton), pas le pKa global

9 pKa1 (la constante de dissociation du premier proton), pKa2 (deuxi€me proton) ou pKa3 (troisieme proton), pas le
pKa global

3.2 Amines aliphatiques a chaine(s) longue(s)

Un résumé des valeurs des propriétés physiques et chimiques des amines aliphatiques
a chaine(s) longue(s) du groupe des amines aliphatiques est présenté dans les
tableaux 3-2 et 3-3. Les données sur la pression de vapeur, le point de fusion et le point
d’ébullition sont fournis dans le document d’ECCC (2021).

3.2.1 Constantes de dissociation

Toutes les amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) ont au moins une constante de
dissociation (pKa) de 10 ou plus (tableau 3-3), ce qui indique qu’a un pH normal dans
I'environnement, elles seront surtout présentes sous forme de protons.

3.2.2 Solubilité dans I’eau et concentration critique pour la formation de
micelles

En général, les amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) ont une solubilité dans I'eau
modérée. Cependant, la solubilité dans I'eau des amines aliphatiques a chaine(s)
longue(s) varie avec le pH, la solubilité dans I'eau des espéeces chargées étant plus
élevée que celles des espéces neutres. Les valeurs expérimentales et modélisées de la

11
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solubilité dans I'eau des amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) sont présentées au
tableau 3-3.

La concentration critique pour la formation de micelles est une propriété utile des
surfactants comme les amines aliphatiques a chaine(s) longue(s). Au-dessus de la
concentration critique pour la formation de micelles, la concentration de molécules
séparées libres dissoutes en solution est presque constante (Gecol 2006). Par
conséquent, on peut considérer la concentration critique pour la formation de micelles
comme une limite de la solubilité dans 'eau (ECHA 2017). Les concentrations critiques
pour la formation de micelles de quatre amines aliphatiques a chaine(s) longue(s), dont
les chaines alkyles étaient longues de Cs a C12, variaient de 0,000 3 & 0,4 mol/L
(Hoffman et coll. 1942; Hoerr et Ralston 1943; Thorsteinsdottir et coll. 1995). Ces
concentrations sont semblables aux concentrations critiques pour la formation de
micelles observées chez les composés d’ammonium quaternaire dont la longueur des
chaines alkyles variait de Csa C1s (concentrations critiques pour la formation de
micelles variant de 0,001 a 0,1 mol/L; Rosen et Kunjappu 2012). D’aprés les
concentrations critiques pour la formation de micelles de Rosen et Kunjappu (2012), les
concentrations micellaires critiques calculées des amines aliphatiques a chaine(s)
longue(s) donnent 40 mg/L ou plus.

3.2.3 Coefficients de distribution

Les amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) sont des surfactants et, en tant que
telles, leur répartition entre les phases octanol et eau n’est pas bien définie. Elles
s’accumulent généralement a l'interface de ces phases et créent une émulsion (Miller et
McWilliams 2010, 2012). Par conséquent, ce paramétre ne sera pas pris en compte
dans I'évaluation des amines aliphatiques a chaine(s) longue(s), car il n’'y a aucune
valeur expérimentale ou modélisée fiable de Koe. Nous avons plutét utilisé le coefficient
de distribution solides-eau (Kd), un coefficient de distribution carbone organique-eau
propre aux cations (Kco-cation), un coefficient de distribution pour les interactions ioniques
avec les argiles (Kcec) et le coefficient de partage membrane-eau (Kme) pour
caractériser la distribution des amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) dans
I'environnement.

Pour illustrer les différences entre les coefficients de distribution, les sous-catégories
monoamines et diamines ont été divisées selon la longueur de leur(s) chaine(s)
alkyle(s) : Cs-C14, C15-C1s, C19-C22 et C22 et plus. Aux fins de la description de
I'incidence de la longueur de la chaine alkyle sur le devenir, nous avons supposé que
les monoamines ayant deux chaines alkyles en Cs ou plus longues ont une longueur de
chaine alkyle correspondant a la somme des deux groupes alkyles a chaine longue?.

8 Par exemple, une amine aliphatique a longue chaine contenant deux chaines alkyles en Cs (c.-a-d., 2 x Cg) serait
considérée comme équivalant a une chaine alkyle en C16 prise en compte dans la catégorie des chaines alkyles en
C15-C1s pour les monoamines.

12
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3.2.3.1 Coefficients de distribution solides-eau, carbone organique-eau et argiles

Les cations organiques qui sont chargés a un pH normal pour I'environnement, comme
les amines aliphatiques, sont sorbés au moyen d’interactions ioniques et non ioniques
avec des sites d’échange de cations chargés négativement dans la matiére organique
et I'argile (Droge et Goss 2013a, 2013b). On a élaboré des modéles fondés sur le
volume et la surface de contact de la charge pour estimer les coefficients de partage
entre les cations organiques et le carbone organique (Kco-cationique, €n L/kg) et entre les
cations organiques et I'argile (Kcecargie, €n L/Molcharge) (Droge et Goss 2013a, 2013Db,
2013c). Les valeurs estimatives de Kco-cationique €t Kcec peuvent servir a estimer le
coefficient de distribution, Kq°, pour le sol ou les sédiments, conformément a la formule
suivante (Droge et Goss 2013b) :

Kq = KCEC,argiIe ‘(CECmilieu - 3,4 : fco) + Kco-cationique' foc

ou CECniilieu est la capacité d’échange cationique (CEC) du milieu (p. ex., sol ou
sédiments), CECargile €st la capacité d’échange cationique de I'argile présente dans le
milieu et feo est la fraction de carbone organique dans le milieu.

Les valeurs estimatives de log Kco-cationique, de log Kcec et de log Kd de différentes
monoamines Cs a Css et diamines Cs a C22 déterminées a I'aide de sol naturel normal
LUFAZ2.2 sont présentées au tableau 3-2.

Tableau 3-2. Coefficients de distribution carbone organique-eau, argile et solides-
eau des amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) obtenus par modélisation

Nombre Catégorie de

d’amines Iongueur de log Kco-cationique? | log Kcecargile® | log Ka®d
chaine alkyle

Monoamines | Cg-C14 2,5-4,0 2,141 1,1-2,7

Monoamines | C15-C1s 4,0-4,9 3,3-4,8 2,6-3,5

Monoamines | C19-C22 4,9-5,8 4,0-5,4 3,4-4,2

Monoamines | C23to Cas? 5,9-8,4 5,0-7,1 4,2-6,7

Diamines Cs-C14 3,5-5,0 2,7-3,9 1,9-3,3

Diamines C15-C1s 5,0-5,8 3,9-5,4 3,3-4,2

Diamines C19-C22® 5,9-6,7 4,6-5,3 4,2-4.9

aDroge et Goss 2013a

b Droge et Goss 2013 b

¢ Du sol LUFA2.2 est du loam sableux doté des propriétés physiques suivantes utilisées pour la modélisation : 1,7 %
de CO et capacité d’échange cationique de 0,092 molc/kg en poids sec (p.s.) (LUFA Speyer 2018).

9 Les longueurs de chaines alkyles en C24 & C36 représentant les dialkylamines en C12 & C1g8 comme la somme des
deux chaines alkyles sont prises en compte dans les catégories de longueur de chaines alkyles. Il existe des
incertitudes dans les valeurs calculées de log K, car aucune dialkylamine a chaine longue n’a été utilisée dans

9 Kq et un coefficient de partage (ou de distribution) décrivant la distribution d'une espéce chimique entre un solide et
une matrice aqueuse apres équilibre. Kq est un parametre important pour décrire la mobilité de la substance dans
I'environnement et sa distribution entre 'eau, le sol et les sédiments.

13
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I’élaboration du modeéle et seule la structure représentative en C24 (c.-a-d., une dialkylamine avec deux chaines
alkyles en C12) cadrait dans le domaine en ce qui concerne le volume et la surface de contact de la charge du
modele.

¢ || existe quelques incertitudes dans les valeurs calculées de log K pour la catégorie des diamines en C19.22, car une
seule structure représentative en C19 se trouvait dans le domaine du modéle pour le volume et la superficie de
charge.

Les données au tableau 3-2 montrent que les diamines ont une capacité de sorption
légerement plus élevée en général (c.-a-d., des coefficients de partage plus élevés) que
les monoamines ayant des longueurs de chaines alkyles similaires et que la sorption
augmente avec 'augmentation de la longueur de la ou des chaines alkyles. En outre,
les valeurs calculées de Kco-cationique indiquent que les dialkylmonoamines (c.-a-d., deux
chaines alkyles longues liées a une amine) ont des valeurs de log Kco-cationique Similaires
lorsque la somme des deux chaines alkyles est comparable a celle d'une monoamine a
une seule chaine alkyle similaire (ECCC 2021).

3.2.3.2 Coefficients de partage membrane

Les amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) peuvent se sorber sur des membranes
biologiques et avoir une affinité relativement élevée pour la membrane des cellules par
rapport aux lipides de réserve, en raison de leurs interactions électrostatiques et
hydrophobes favorables dans la double couche de phospholipides de la membrane
cellulaire (Droge 2017). Afin d’examiner les interactions ioniques de I'amine aliphatique
cationique avec des groupes phosphate anioniques dans la membrane cellulaire
(Timmer et Droge 2017), nous avons utilisé le coefficient de partage membrane-eau
(Kme). Cela peut se faire expérimentalement a 'aide d’'un essai de membrane de
phospholipides sur substrat solide (solid supported phospholipid membrane assay ou
SSLM) (Timmer et Droge 2017) ou par modélisation a I'aide du modéle de chimie
quantique COSMOmic (Bitterman et coll. 2014, 2016; COSMOmic c2015-2018). Les
valeurs de log Kme pour les monoamines aliphatiques a chaine(s) longue(s) en Cs a C12
obtenues expérimentalement a I'aide d’essais SSLM variaient de 2,35 a 5,58 (Timmer
et Droge 2017) et augmentaient avec 'augmentation de la longueur de la ou des
chaines alkyles (ECCC 2021), mais diminuaient avec 'augmentation de la méthylation
du groupe amine (p. ex., diminution de log Kme selon 'ordre : amine primaire >
secondaire > tertiaire, voir 'annexe B).

En ce qui concerne le modéle COSMOmic, le Kowvpc-e (coefficient de partage L-a-
bis(tétradécanoyl)phospatidylcholine-eau) a été choisi comme substitut pour Kme. Les
valeurs de log Kpompc-e ont été déterminées pour plusieurs des amines aliphatiques a
chaine(s) longue(s) du groupe des amines aliphatiques (voir le tableau 3-3) (Droge
2017). Timmer et Droge (2017) ont également rapporté des valeurs de log Kpmpc-e pour
plusieurs amines aliphatiques primaires, secondaires et tertiaires a chaine(s) longue(s)
en Cs a C1s, y compris pour une dialkyle monoamine (ECCC 2021). La valeur de log
Kowmpc-e de la dialkylamine 2 x Cg était plus faible que celle d’'une amine aliphatique en
C1e, probablement en raison des effets stériques sur le partage de la dialkylamine dans
la membrane (Timmer et Droge 2017).
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Tableau 3-3. Constante de dissociation, état physique, solubilité dans I’eau et

coefficient de partage DMPC-eau (Kompc-w) pour les amines aliphatiques a
chaine(s) longue(s) du groupe des amines aliphatiques

Nom chimique ) Solubilité dans | Solubilité dans
9 Etat 'eau I'eau Log
(longueur de la pKa? hvsi - tal délisé K b
chaine alkyle) physique | expérimentale modélisée DMPC-e
(mg/L) (mg/L)?
Hexadécyldiméthyla | 145 | | iquide 18¢ 5,1 8,22
mine (C1s)
Octadécylamine (C18) | 10,6 Solide® S.0. 1,6 8,56
(Cs-Ci10) 200-550; (Co-Cro)
Cocamine (Cs-C1s) 10,6 | Liquide’ | (C12-C14) 42-78; ] 6_81916‘00 5,35
(C16-C18) 1,6 -6° ’
NASAS (2 x C14-C18) | 10,6 | Solide" <0,1' S.0. S.0.
AAASH (C1a-Cis) 10,6 | Solide 130K (C1a-C18) 1,6-42 | 7,65
AAAS (C14-C1s) 10,6 | Solide!™ 540" (C1a-C1g) 42-130 | 7,43
ASPDA (C14-C1s) 1%77’d Pate 5.0, (C1s) 850-9700 | 6,44-7,85
i 8,4, o o (Co-C11) )
TDPDA (C11-C14) 10,3¢ Liquide 1300 6900-19 000 3,94-6,30
ASTMPDA (C16-C1s) g’gg Liquide™ s.0. (C1a-C1s) 60-850 | 7,64-8,34

Abréviations : pKa, constante de dissociation; s.o., sans objet
a ACD/Percepta c1997-2012 (modélisation réalisée avec des structures représentatives a pH 8). Les valeurs de pKa
dans le tableau proviennent d’ACD/Percepta et sont la moyenne de deux valeurs.

b Déterminé a I'aide de COSMOmic c2015-2018, comme indiqué dans Droge 2017.

¢ SDS 2014a

4 ECHA ¢c2007-2018d, n° CAS 124-30-1 (test de solubilité dans I'eau réalisé a pH 7,1)

¢SDS 2019
fCE 2008

9 ECHA ¢2007-2018e, n° CAS 111-86-4 (réalisé a pH 7-11); Christie et Crisp 1967 (pH inconnu)
hECHA ¢c2007-2018e, n° CAS 111-86-4
"ECHA ¢2007-2018c, n° CAS 112-69-6 (pH inconnu)

ISDS 2017a

kSDS 2014b (pH inconnu)
I Akzo Nobel 2010

m SDS 2014c

"ECHA c2007-2018f, n° CAS 1273322-47-6 (le pH auquel la solubilité dans I'eau a été évaluée n’est pas connu)
° ECHA c2007-2018g, EC 931-295-2 (réalisé a pH 7)

4. Sources et utilisations

Toutes les substances du groupe des amines aliphatiques ont été visées par les
enquétes réalisées conformément a I'avis émis en vertu de I'article 71 de la LCPE
(Canada 2012). Les tableaux 4-1 et 4-2 présentent un résumé des données rapportées

sur les quantités totales fabriquées et importées d’amines aliphatiques a chaine(s)
courte(s) et a chaine(s) longue(s) du groupe des amines aliphatiques, respectivement.
Les données sur les neuf amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) du groupe des
amines aliphatiques ont servi a décrire les sources et les utilisations de ces amines
aliphatiques a chaine(s) longue(s) en particulier. Ces données, ensemble avec les
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données d’autres sources, ont également été utilisées pour décrire les utilisations de la
catégorie des amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) en général. Les quantités
fabriquées d’amines aliphatiques variaient d’'une valeur inférieure au seuil de
déclaration de 100 kg/an a 1 000 000 kg/an. Les quantités importées variaient d’'une
valeur inférieure au seuil de déclaration de 100 kg/an a 1 000 000 kg/an. Selon d’autres
données de suivi sur les volumes d’'importation de diméthylamine, les volumes
d’'importation étaient supérieurs a 10 000 000 kg en 2011 (communication personnelle,
collecte de données volontaire sur les amines aliphatiques, Bureau de I'évaluation des

risques pour les substances existantes, Santé Canada 2018; sans référence).

Tableau 4-1. Résumé des données sur les quantités d’amines aliphatiques a
chaine(s) courte(s) fabriquées et importées au Canada (Environnement Canada

2013)

Nom chimique Qté totale fabriquée (kg)? | Qté totale importée (kg)?
Benzyldiméthylamine ND 77 317
Ethylénediamine ND 100 000-1 000 000
2,2’-Iminodi(éthylamine) ND 100 000-1 000 000

.y : [31 305]
Diméthylamine ND 1.9 x 107

Abréviations : ND, quantité non déclarée

a Les valeurs représentent les quantités déclarées dans le cadre d’'une enquéte réalisée en vertu de I'article 71 de la
LCPE (Environnement Canada 2013). Veuillez consulter 'enquéte pour connaitre les inclusions et les exclusions
(annexes 2 et 3). Les valeurs exactes sont fournies lorsqu’elles ne sont pas confidentielles. Les quantités
confidentielles sont présentées par une fourchette de valeurs.
bLa valeur mise a jour remplagant la quantité importée originale qui a été déclarée dans le cadre d’'une enquéte
réalisée en vertu de I'article 71 de la LCPE (collecte facultative de données sur les amines aliphatiques, Santé

Canada 2018; sans référence).

Tableau 4-2. Résumé des données sur les quantités d’amines aliphatiques a
chaine(s) longue(s) fabriquées et importées au Canada (Environnement Canada

2013)

Nom chimique Qté totale fabriquée (kg)? | Qté totale importée (kg)?
Hexadécyldiméthylamine ND 58 884

. : [100 000-1 000 000]
Octadécylamine ND 1 000-10 000®
Amines alkyles de coco 38 000 125329
NASAS 170000 55-000
AAASH 120 000 ND
AAAS 29 000 ND
ASPDA 100 000-1 000 000 10 000-100 000
TDPDA ND 100 000-1 000 000
ASTMPDA ND 7900

Abréviations : ND, quantité non déclarée

a Les valeurs représentent les quantités déclarées dans le cadre d’'une enquéte réalisée en vertu de I'article 71 de la
LCPE (Environnement Canada 2013). Veuillez consulter 'enquéte pour connaitre les inclusions et les exclusions
(annexes 2 et 3). Les valeurs exactes sont fournies lorsqu’elles ne sont pas confidentielles. Les quantités
confidentielles sont présentées par une fourchette de valeurs.
b La valeur mise & jour remplagant la quantité importée originale qui a été déclarée dans le cadre d’une enquéte
réalisée en vertu de I'article 71 de la LCPE (collecte facultative de données sur les amines aliphatiques, Santé

Canada 2018; sans référence).
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Le tableau 4-3 présente un résumé des principales utilisations des amines aliphatiques
a chaine(s) courte(s) et longue(s), établi d’aprées les renseignements présentés dans le
cadre d’une enquéte réalisée en vertu de l'article 71 de la LCPE (Environnement

Canada 2013).

Tableau 4-3. Résumé des principales utilisations des amines aliphatiques au
Canada (Environnement Canada 2013)

Principales utilisations?

Amines aliphatiques
a chaine(s) courte(s)

Amines aliphatiques a
chaine(s) longue(s)

Adhésifs et enduits

2,2’-Iminodi
(éthylamine),
benzyldiméthylamine

AAASH, AAAS, ASPDA

Peintures et enduits

2,2’-iminodi
(éthylamine),
benzyldiméthylamine,
éthylénediamine

NASAS, amines alkyles de
coco, AAASH, ASPDA

Traitement de I'eau

Diméthylamine,
éthylénediamine

NASAS, amines alkyles de
coco, AAASH, ASPDA

Produits de nettoyage et
d’entretien du mobilier

S.0.

Amines alkyles de coco,
octadécylamine, ASPDA

Détergents a lessive et a
vaisselle

Ethylénediamine

Hexadécyldiméthylamine

Produits d’entretien automobile

S.0.

Amines alkyles de coco,
hexadécyldiméthylamine

Soins personnels

S.0.

hexadécyldiméthylamine

Diméthylamine,

tissus, textiles et cuirs

S.0.

Lutte antiparasitaire . . . S.0.
éthylénediamine
NASAS, amines alkyles de
Produits de soins pour les CocCo,

hexadécyldiméthylamine,
AAASH, ASPDA

Lubrifiants et graisses

Ethylénediamine

NASAS, amines alkyles de
coco, AAASH,
octadécylamine, ASPDA

Matériaux de construction

Benzyldiméthylamine

Amines alkyles de coco,
hexadécyldiméthylamine,
ASPDA, ASTMPDA

Produits agricoles, mélanges ou
articles manufacturés (autres
que les pesticides)

S.0.

Amines alkyles de coco,
octadécylamine

Extraction de pétrole et de gaz
naturel

2,2’-iminodi
(éthylamine),
benzyldiméthylamine

Amines alkyles de coco,
ASPDA

Combustibles et produits
connexes, melanges ou articles
manufacturés

Ethylénediamine

Hexadécyldiméthylamine
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Principales utilisations?

Amines aliphatiques
a chaine(s) courte(s)

Amines aliphatiques a

chaine(s) longue(s)

Matieres plastiques et en

I'aviation et des transports

S.0. Hexadécyldiméthylamine

caoutchouc
Mousse utilisee dans les sieges s.0. Hexadécyldiméthylamine
et les produits de literie
Meubles et articles S.0. Hexadécyldiméthylamine
d’ameublement
Matériaux métalliques ] S.0. TDPDA
Produits pharmaceutiques Ethylenediamine S.0.
Secteur de 'automobile, de . . I

Ethylenediamine S.0.

Abréviations : s.0., sans objet (aucune utilisation n’a été déclarée)
a Utilisations non confidentielles, d’aprés les codes de produits a usage domestique ou commercial, déclarées dans

le cadre d’'une enquéte réalisée en vertu de I'article 71 de la LCPE (Environnement Canada 2013). Veuillez consulter
I'enquéte pour connaitre les inclusions et les exclusions (annexes 2 et 3).

Le tableau 4-4 présente d’autres données sur l'utilisation des amines aliphatiques a
chaine(s) courte(s) et a chaine(s) longue(s) au Canada, d’aprés d’autres sources.

Tableau 4-4. Autres utilisations des amines aliphatiques a chaine(s) courte(s) et a

chaine(s) longue(s) au Canada

Utilisation

Amines aliphatiques a
chaine(s) courte(s)

Amines aliphatiques a
chaine(s) longue(s)

Matériaux d’emballage
d’aliments@

2,2’-Iminodi(éthylamine),
diméthylamine,
ethylénediamine

NASAS

Additifs indirects®P

S.0.

Amines alkyles de coco,
octadécylamine

Ingrédients médicinaux ou non
meédicinaux dans des
désinfectants, ou des produits
pharmaceutiques a usage
humain ou vétérinaire®

Ethylénediamine

Octadécylamine

Ingrédients médicinaux ou non

conformément au Réglement
sur les cosmétiques’

meédicinaux dans des produits S.0. Hexadécyldiméthylamine

de santé naturels homologués®®

Présents dans des

cosmeétiques, d’aprés les Amines alkyles de coco

déclarations présentées ) . ’
S.0. octadécylamine

Formulants dans des produits
antiparasitaires homologués®

Diméthylamine,
éthylénediamine

Amines alkyles de coco,
hexadécyldiméthylamine,
AAASH, ASPDA

Abréviations : s.0., sans objet (aucune utilisation n’a été déclarée pour ces substances)
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a Communication personnelle, courriel de la Direction des aliments, Santé Canada, au Bureau de I'évaluation des
risques pour les substances existantes, Santé Canada, daté du 10 janvier 2017; sans référence.

b Méme s'ils ne sont pas définis dans la Loi sur les aliments et drogues, les additifs indirects peuvent étre considérés,
aux fins administratives, comme ces substances qui sont utilisées dans les usines de transformation des aliments
et qui pourraient devenir des résidus accidentels dans les aliments (p. ex., nettoyants, désinfectants) (Santé
Canada 2010).

¢Base de données sur les produits pharmaceutiques (BDPP) [modifiée en2017]; communication personnelle, courriel
de la Direction des produits thérapeutiques de Santé Canada au Bureau de I'évaluation des risques pour les
substances existantes de Santé Canada, daté du 16 décembre 2016; sans référence.

4BDIPSN [modifié en 2019]

¢ BDPSNH [modifié en 2016]

fCommunication personnelle, courriels de la Direction de la sécurité des produits de consommation et des produits
dangereux de Santé Canada au Bureau de I'évaluation des risques pour les substances existantes de Santé
Canada, datés du 14 décembre 2016 et du 14 décembre 2017; sans référence.

9 Communication personnelle, courriels de I’Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire de Santé Canada au
Bureau de I'évaluation des risques pour les substances existantes de Santé Canada, datés du 21 décembre 2016
et du 27 janvier 2020; sans référence.

4.1 Amines aliphatiques a chaine(s) courte(s)

Les principales utilisations des amines aliphatiques a chaine(s) courte(s) sont
énumeéreées dans les tableaux 4-3 et 4-4. En outre, la benzyldiméthylamine est utilisée
dans des applications de mousse de polyuréthane (MPU) au Canada (Environnement
Canada 2013). Plus particuliérement, il a été déclaré que la benzyldiméthylamine est
utilisée comme catalyseur dans les systemes faisant appel a la MPU (Havermans et
Houtzager 2014). La benzyldiméthylamine a été détectée dans I'air intérieur de voitures,
dont les sieges a base de mousse pourraient étre une source (Rampfl et coll. 2008). Un
produit a 'époxy en deux composants a usage marin vendu au Canada s’est révélé
contenir de la benzyldiméthylamine (SDS 2014d). La benzyldiméthylamine a été
trouvée, qualitativement, dans le thé noir naturel (Vitzthum et coll. 1975).

Dams les utilisations décrites au tableau 4-3, les fonctions de I'éthylénediamine comme
inhibiteur de corrosion, agent de placage, agent de traitement de surface, additif et
agent de blanchiment (Environnement Canada 2013). L’éthylénediamine est également
utilisée comme intermédiaire réactionnel (PubChem 2004-2020). L'éthylénediamine est
décrite comme un ingrédient interdit dans la Liste critique des ingrédients des
cosmetiques de Santé Canada (Santé Canada [modifiée en 2018]). Au Canada,
I'éthylénediamine est utilisée comme ingrédient dans un promédicament sur
ordonnance, relaxant les muscles lisses respiratoires, administré par intraveineuse,
I'aminophylline (communication personnelle, courriel de la Direction des produits
thérapeutiques, Santé Canada, au Bureau de I'évaluation des risques pour les
substances existantes, Santé Canada, daté du 16 décembre 2016; sans référence).
L’éthylénediamine est un formulant de produits antiparasitaires homologués au Canada.
L’Agence canadienne d’inspection des aliments (ACIA) surveille les résidus de pesticide
et les métabolites dans les aliments, y compris I'éthylénediamine (ACIA 2019).

Outre les utilisations décrites au tableau 4-3, la 2,2’-iminodi(éthylamine) a été trouvée
dans une colle a I'époxy en deux composants et un apprét a 'époxy en deux
composants a usage marin disponibles pour les consommateurs au Canada (SDS
2015; SDS 2018a).
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La diméthylamine est présente naturellement dans un grand nombre d’aliments, comme
les fruits, légumes, viandes, poissons et produits laitiers (VCF 2018; Pfundstein et coll.
1991) et serait ubiquiste dans I'eau et I'urine humaine. En outre, la diméthylamine est
naturellement présente dans la fumée de cigarette et les déchets d’origine animale
(PubChem 2004-2020). La présence de diméthylamine dans I'urine découle de la
formation endogéne de la substance par voies biochimiques ou de sources exogénes
comme l'alimentation (Zhang et coll. 1995).

La diméthylamine est un ingrédient interdit inscrit sur la Liste critique des ingrédients
des cosmétiques de Santé Canada (Santé Canada [modifié en 2018]).

4.2 Amines aliphatiques a chaine(s) longue(s)

Les données sur les utilisations des amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) au
Canada ont été obtenues en partie au moyen d’'une enquéte réalisée conformément a
un avis émis en vertu de l'article 71 de la LCPE (Canada 2012) et d’'un questionnaire
soumis a certaines entreprises et associations industrielles (ECCC 2016b). L’évaluation
des effets des amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) sur I'environnement prend
également en compte les données sur les utilisations provenant d’autres sources, dont
les utilisations rapportées d’autres administrations et dans des publications.

Une grande partie des amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) servent
d’intermédiaires dans la formation d’autres substances chimiques, comme les
éthoxylates d’amines aliphatiques ou les amides (BUA 1994; CE 2008), qui ont un vaste
éventail d’utilisations industrielles et commerciales (p. ex., agents antistatiques pour la
formulation de matiéres plastiques, agents auxiliaires dans I'industrie du textile, additifs
dans les détergents a lessive et a vaisselle). Les produits chimiques issus des amines
aliphatiques a chaine(s) longue(s) contiennent des résidus d’amines aliphatiques a
chaine(s) longue(s) qui n’ont pas réagi, qui peuvent étre libérés dans I'environnement
lors de l'utilisation de produits qui en contiennent. Par exemple, les éthoxylates
d’amines aliphatiques et les diamines produites a partir de monoamines primaires
peuvent contenir environ 0,2 % a 2,2 % et environ 7,5 %, respectivement, de
monoamines primaires n’ayant pas réagi (CE 2008). Des amines aliphatiques a
chaine(s) longue(s) du groupe des amines aliphatiques, les amines alkyles de coco et
la NASAS sont utilisées comme intermédiaires au Canada. En Europe,
I'octadécylamine, les amines alkyles de coco, I'alkylamine de suif, I'alkylamine de suif
hydrogénée (n° CAS 61790-33-8) et la (92)-9-octadécén-1-amine (n° CAS 112-90-3)
sont utilisées comme intermédiaires (CE 2008). En outre, Roose et coll. (2015) ont
trouvé des amines secondaires qui sont principalement utilisées comme intermédiaires.

L’hexadécyldiméthylamine est importée au Canada en tant que régulateur de procédés
ou d’aide a la production de mousse de polyuréthane, surtout dans la production de
sieges et de literies en mousse (p. ex., sieges d’automobiles) (ECCC 2016b). On ne sait
pas si d’autres amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) sont utilisées dans des
applications similaires.
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Plusieurs amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) sont utilisées comme agents de
flottation pour I'extraction de minéraux (p. ex., minerai de fer, potasse, feldspath, oxyde
de zinc, kaolin, etc.) (Akzo Nobel 2010; Nouryon 2019). Plus particulierement, la
TDPDA est utilisée comme agent de flottation au Canada (SDS 2017b; Evonik 2019).
Selon Akzo Nobel (2010) et Nouryon (2019; anciennement Akzo Nobel Specialty
Chemicals), les amines alkyles de coco et ’TAAASH du groupe des amines aliphatiques,
ainsi que les alkylamines de suif hydrogénées (n° CAS 61788-45-2), I'alkylamine de suif
(n° CAS 61790-33-8), la (92)-9-octadécén-1-amine (n°® CAS 112-90-3), la

N ((Z) octadéc-9-ényl)propane-1,3-diamine (n° CAS 7173-62-8) et les distillats de
N-((Z)-octadéc-9-eényl)propane-1,3-diamine (n° CAS 61790-59-8) sont également
employés comme agents de flottation. Deux propanediamine-éthers semblables a la
TDPDA, appelés N-(3-(tridécyloxy)propyl)propane-1,3-diamine et acétate de
N-(3-(tridécyloxy)propyl)propane-1,3-diamine, sont utilisées comme agents de flottation
(Olsvik et coll. 2015). En Europe, les amines alkyles de coco, I'alkylamine de suif,
I'alkylamine de suif hydrogénée (n°® CAS 61788-45-2) et 'octadécénamine sont utilisées
dans la flottation des minéraux (CE 2008).

Les diamines et les éther-amines primaires a longue(s) chaine(s) servent a émulsifier
'asphalte. Les amines aliphatiques a longue(s) chaine(s) sont utilisées a faibles
concentrations (0,2 % a 2,0 % en poids de I'émulsion) pour les émulsions d’asphalte
cationiques a prise lente, modérée et rapide (Roose et coll. 2015).

Certaines amines primaires a chaine(s) longue(s) sont utilisées comme agents anti-
agtglémérants dans les engrais, tandis que d’autres le sont dans des produits minéraux
(Roose et coll. 2015). Au Canada, I'octadécylamine est employée comme agent anti-
agglomérant (ECCC 2016b), a I'instar des amines alkyles de coco, de I'alkylamine de
suif et de I'alkylamine de suif hydrogénée (Akzo Nobel 2010; Nouryon 2019; CE 2008;
Strathdee et coll. 1982).

En Amérique du Nord, monoamines et diamines aliphatiques a chaine(s) longue(s) sont
disponibles comme inhibiteurs de corrosion, dont I'octadécylamine et les amines alkyles
de coco du groupe des amines aliphatiques. D’autres amines aliphatiques ayant cette
utilisation sont la N,N-diméthyl-1-octadécanamine (n°® CAS 124-28-7), I'(alkyl de suif
hydrogéné)-N-méthylméthanamine (n° CAS 61788-95-2), la N-(alkyl de coco)alkylamine
de coco (n° CAS 61789-76-2), et la N-((£)-octadéc-9-ényl)propane-1,3-diamine

(n° CAS 7173-62-8) (Nouryon c2019).

Au Canada, diverses utilisations domestiques ont été trouvées pour les amines
aliphatiques a chaine(s) longue(s) du groupe des amines aliphatiques.
L’hexadécyldiméthylamine (aussi appelée N,N-diméthyl-1-hexadécanamine) figure dans
la Base de données d’ingrédients de produits de santé naturels (BDIPSN [modifié

en 2019])) comme ingrédient non médicinal avec une fonction d’agent antistatique, et
dans la Base de données sur les produits de santé naturels homologués (BDPSNH
[modifié en 2018]) comme ingrédient non médicinal dans deux nettoyants faciaux
topiques antiacnéiques a rincer. L'octadécylamine (appellation INCI : stéaramine) et les
amines alkyles de coco auraient des utilisations dans les cosmétiques, d’aprés les
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déclarations présentées a Santé Canada conformément au Réglement sur les
cosmétiques (communication personnelle, courriel de la Direction de la sécurité des
produits de consommation et des produits dangereux, Santé Canada, au Bureau de
I'évaluation des risques pour les substances existantes, Santé Canada, daté du

14 décembre 2016; sans référence). L'octadécylamine serait un additif indirect, et serait
utilisé comme additif pour 'eau de chaudiére. Les amines alkyles de coco peuvent étre
utilisées comme additif indirect dans les nettoyants et les lubrifiants utilisés dans les
usines de transformation des aliments. La NASAS est utilisée comme composant dans
les stabilisants pour le polypropyléne et le polyéthylene haute densité destiné a des
applications d’emballage des aliments (communication personnelle, courriel de la
Direction des aliments, Santé Canada, au Bureau de I'évaluation des risques pour les
substances existantes, Santé Canada, daté du 10 janvier 2017; sans référence).
L’hexadécyldiméthylamine, les amines alkyles de coco, TAAASH et TASPDA ont été
trouvés comme formulants au Canada (communication personnelle, courriels de
I’Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire, Santé Canada, au Bureau de
I'évaluation des risques pour les substances existantes, Santé Canada, datés du

21 décembre 2016 et du 27 janvier 2020; sans référence). De la TDPDA a été déclarée
dans le durcisseur d’un adhésif a 'époxy en deux composants a usage marin disponible
pour la population générale au Canada (communication personnelle, collecte de
données volontaire sur les amines aliphatiques, Bureau de I'évaluation des risques pour
les substances existantes, Santé Canada 2018; sans référence).

5. Rejets dans I’environnement

En raison de la diversité des utilisations des amines aliphatiques a chaine(s) courte(s)
et a chaine(s) longue(s), il devrait y avoir des rejets de sources ponctuelles et non
ponctuelles dans I'environnement canadien. Les rejets de sources ponctuelles (p. ex.,
d’installations industrielles) peuvent se produire lors des étapes de fabrication, de
formulation ou d’utilisation industrielle. Les amines aliphatiques a chaine(s) courte(s)
devraient étre rejetées dans I'environnement par les eaux usées et dans I'air par les
industries lorsqu’utilisées comme intermédiaires et agents technologiques. En ce qui
concerne la plupart des amines aliphatiques a chaine(s) longue(s), les rejets dans
I'environnement devraient s’effectuer principalement dans I'eau par les usines de
traitement des eaux usées (UTEU)'?, avec des rejets dans I'eau directement des sites
industriels. Les amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) peuvent étre rejetées dans le

0 Dans la présente évaluation, I'« usine de traitement des eaux usées » désigne une usine qui recueille les eaux
d’égout domestiques, commerciales ou institutionnelles et, peut-étre, les eaux usées industrielles (aprés déversement
dans les égouts), en vue généralement d’un traitement et d’un retour futur dans I'environnement. Sauf si indiqué
autrement, cette appellation ne permet pas de distinguer le type de propriétaire ou d’exploitant (municipal, provincial,
fédéral, autochtone, privé, partenariat). Les systémes situés dans des exploitations industrielles et qui sont
spécialement congus pour traiter les effluents industriels seront désignés « systémes de traitement des eaux usées
sur place » ou « systemes de traitement des eaux usées industrielles ».
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sol par I'épandage de biosolides provenant d’'UTEU ou par l'utilisation d’amines
aliphatiques primaires a chaine(s) longue(s) dans les préparations d’engrais.

6. Devenir et comportement dans I’environnement

D’aprés la CRE, les amines aliphatiques a chaine(s) courte(s) du groupe des amines
aliphatiques ont un potentiel faible de causer des effets nocifs pour 'environnement en
raison de sa faible persistance globale, des volumes d’utilisation faibles déclarés et du
potentiel faible de transport atmosphérique a grande distance (ECCC 2016b). Par
conséquent, la présente section porte sur les amines aliphatiques a chaine(s) longue(s)
en tant que catégorie.

6.1 Répartition dans I’environnement

Comme les modeéles de fugacité actuels ne sont généralement pas appropriés pour les
substances ionisantes et tensioactives (Mackay et coll. 2009), ils n’ont pas été utilisés
pour décrire la répartition des amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) entre les
différents milieux environnementaux (air, eau, sol, sédiments et biotes). Nous avons
plutét décrit le devenir et le comportement des amines aliphatiques a chaine(s)
longue(s) par leurs propriétés physiques et chimiques, notamment par leur coefficient
de partage.

Les amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) ne devraient pas étre rejetées dans I'air
étant donné leurs utilisations prévues et leurs propriétés physico-chimiques. La forme
neutre de ces substances a une pression de vapeur trés faible a modérée. Sous forme
de cations, forme prévue a pH normal dans I'environnement (pH 6 a 9), les amines
aliphatiques a chaine(s) longue(s) ne devraient pas se volatiliser (Trapp et coll. 2010).
Par conséquent, la constante d’Henry des amines aliphatiques a chaine(s) longue(s)
(ECCC 2021) n’est pas jugée utile et le potentiel de transport atmosphérique a longue
distance devrait étre trés faible. Cette affirmation est davantage étayée par les
demi-vies estimatives pour la réaction avec les radicaux OH et 'ozone, ce qui indique
que méme si ces substances se répartissent dans l'air, elles n’y demeureraient pas
longtemps (voir la section 6.2.4).

Etant donné les utilisations déclarées des amines aliphatiques a chaine(s) longue(s), on
s’attend a ce que ces substances puissent étre rejetées a I'eau de surface,
généralement aprés traitement des eaux usées. D’aprés des études réalisées avec des
composeés d’ammonium quaternaire (CAQ), on s’attend a ce que les amines
aliphatiques a chaine(s) longue(s) soient éliminées soit par sorption aux boues
d’épuration soit par dégradation lors du traitement des eaux usées, la sorption rivalisant
avec la biodégradation (Tezel et coll. 2006). Des études sur la sorption des CAQ aux
boues d’épuration indiquent que la sorption est rapide (en quelques heures a peine) et
s’accélere avec I'augmentation de la longueur de la chaine alkyle (Ismail et coll. 2010).
Cependant, les amines aliphatiques sorbées par les matiéres organiques des boues qui
sont rejetées dans les eaux réceptrices peuvent également se désorber, selon 'ampleur
de la désorption prévue diminuer avec 'augmentation de la longueur de la chaine alkyle
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(Ismail et coll. 2010). Ismail et coll. (2010) ont constaté que le chlorure de
N,N,N-triméthyl-1-dodécanaminium, un CAQ en C12 semblable a la 1-dodécanamine,
n’était sorbé qu’a 13 % aux boues, tandis que le chlorure de N,N,N-triméthyl-
1-hexadécanaminium, un CAQ en C16 semblable au 1-hexadécanamine, était sorbée a
88 %. Cependant, 40 % du CAQ en C12 se sont désorbés des boues en 10 jours, par
comparaison a seulement 5 % du CAQ en C1e.

Une fois que les amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) sont libérées dans les eaux
de surface, leurs valeurs élevées de pKa (10,0 a 10,7; voir le tableau 3-3) indiquent que
la forme cationique sera I'espece la plus abondante dans I'eau. Lorsque de faibles
concentrations sont rejetées dans I'eau, les amines aliphatiques a chaine(s) longue(s)
devraient se dissoudre dans I'eau, étant donné leurs valeurs de solubilité faibles a
modérées dans I'eau et leurs concentrations micellaires critiques estimées a 40 mg/L
ou plus. Dans l'eau, ces amines aliphatiques devraient également étre sorbées par
divers sorbants, comme les solides en suspension, le carbone organique dissous et
particulaire, et les sédiments, ce qui réduira leur biodisponibilité. La sorption s’effectue
par des interactions ioniques et non ioniques aux sites d’échanges de cations sur les
sorbants et non pas dans les régions hydrophobes des matieres organiques. Bien que
la densité molaire des sites d’échange des ions détermine la capacité de sorption
maximale des sorbants, les propriétés hydrophobes du surfactant (p. ex., longueur de la
chaine alkyle) déterminent en grande partie les affinités de sorption globales pour ces
sites (Droge et Goss 2013a). L’affinité de sorption par les matiéres organiques dans
I'eau est décrite par Kco-cationique, COMme mentionné dans la section 3.2.5. Puisque la
longueur des chaines alkyles influe sur 'affinité de sorption et, par conséquent, sur le
comportement dans I'environnement, les amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) ont
éteé divisées en catégories de chaines alkyles plus petites permettant de décrire leur
comportement dans I'environnement. Ces catégories comprennent : les chaines alkyles
en Cs-C14 (comprenant les amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) plus courtes et les
composants les plus abondants des amines alkyles de coco); en C15-C1s (comprenant
les composants les plus abondants des amines dérivées du suif et du soja); en C19-C22
(comprenant les composants les plus abondants des amines dérivées de colza); et en
C24 et plus. Les amines aliphatiques comprenant deux chaines alkyles longues ont été
placées dans la catégorie correspondant a la somme des nombres d’atomes de
carbone de leurs deux longues chaines alkyles (p. ex., une dialkylamine 2 x Cg a été
placée parmi les monoamines en C1s), car leurs propriétés de sorption ont été plus
semblables aux autres de la catégorie de chaine alkyle de méme longueur. A 'aide de
Kco-cationique €t du contenu médian de carbone organique total (COT) dans les voies
navigables canadiennes, la fraction des amines aliphatiques a chaine(s) longue(s)
dissoutes libres a été déterminée pour 43 monoamines représentatives et 26 diamines
représentatives (tableau 6-1). La fraction dissoute libre (faissoute) €st calculée comme
ceci :

1
fdissoute(%) = kg x 100
1+ KCO—cation X [COT T]
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ou Kco-cation €5t le coefficient de partage carbone organique estimatif et COT est la
concentration de carbone organique total en kg/L. Le calcul de la concentration de COT
(1,305 x 10-° kg/L = 13,05 mg/L) est décrit dans le document ’ECCC de 2021.

Une seule valeur du pourcentage d’amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) dissoutes
libres de chaque catégorie de longueur de la chaine alkyle a été établie comme la
médiane des valeurs de ces amines aliphatiques dissoutes libres la plus faible et la plus
élevée calculées pour une fourchette de structures représentatives. Le pourcentage de
ces amines aliphatiques dissoutes libres dans I'eau ayant une valeur de COT de

13,05 mg/L est présenté dans le tableau 6-1. Pour de plus amples renseignements,
veuillez consulter le document ’ECCC de 2021.

Tableau 6-1. Pourcentage des amines aliphatiques a chaine(s) longue(s)
dissoutes libres dans I’eau de surface ayant une concentration médiane de
carbone organique total de 13,05 mg/L

A Fourchette du % des amines
Nombre Catégorie de longueur de .
.k - , dissoutes
d’amines chaine d’alkyle "
(médiane)?
Monoamines Cs-C14 87,8-99,6 (93,7)
Monoamines C15-C1s 50,1-87,6 (68,8)
Monoamines C19-C22 11,9-49,3 (30,6)
Monoamines C24 (2xC12) 9,5
Monoamines Ca26 (2xC13) 3,7
Monoamines | Cgzs (2xC14) and Css (2xC1s) 1,4 ou moins
Diamines Cs-C14 45,5-95,7 (70,6)
Diamines C15-Ci1s 10,2-41 (25,6)
Diamines C19-C22 1,5-8,7 (5,1)

Abréviations : COT, carbone organique total.
aLa médiane est la moyenne des valeurs la plus faible et la plus élevée des structures représentatives de la
fourchette.

Bien que la fraction des amines aliphatiques dissoutes libres puisse étre assez élevée
parmi les chaines alkyles plus courtes, elle diminue a mesure que la chaine alkyle
s’allonge, de sorte que les amines ayant les chaines alkyles les plus longues sont
principalement sorbées. Pour une longueur donnée de chaine alkyl, les diamines sont
généralement sorbées davantage que les monoamines. Le devenir des amines
aliphatiques a chaine(s) longue(s) dans les sédiments et les sols sera déterminé par
leurs caractéristiques de sorption. Le coefficient de partage solides-eau (Kd4) modélisé
dans le sol comprend a la fois la sorption dans l'argile (Kcec) et la matiére organique
(Kco-cationique) €t, par conséquent, est lié a la capacité d’échange cationique (p. ex., le
type et la quantité d’argile), la fraction de carbone organique, la salinité du systeme et
certaines amines aliphatiques. En général, les diamines ont un Kq Iégérement supérieur
aux monoamines, et leur sorption augmente avec I'allongement de la chaine d’alkyle
(tableau 3-2, section 3.2.3). Les amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) les plus
courtes devraient étre plus mobiles que celles a chaine(s) longue(s) trés longues, qui
devraient étre immobiles. Les amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) devraient
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également étre beaucoup moins sorbées par le sol argileux riche en carbone organique
et les sédiments.

Les amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) devraient sortir de la colonne d’eau et se
déposer sur les sédiments lorsqu’elles sont sorbées par le carbone organique ou I'argile
dans la colonne d’eau, et étre sorbées par les sédiments de fond directement. Comme
mentionné, cela variera grandement selon la longueur de la chaine alkyle et les
caractéristiques des sédiments. Si 'apport dans un plan d’eau est continu, comme pres
de sites de rejet des eaux usées, ces substances peuvent s’accumuler dans les
sédiments en fonction du débit vers les sédiments par comparaison avec les pertes
dues a la biodégradation. Dans les sols, les amines aliphatiques a chaine(s) longue(s)
seront surtout sous forme de protons. Par conséquent, lorsque rejetées dans le sol

(p. ex., par I'’épandage de boues ou de biosolides, ou d’engrais de potassium minéral
sur des terres agricoles), les amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) seront sorbées
par la matiére organique et I'argile des sols au moyen d’interactions ioniques et non
ioniques aux sites d’échange cationique (Droge et Goss 2013a, 2013b).

En plus d’étre sorbées par le carbone organique et I'argile dans la colonne d’eau, les
sédiments et les sols, les amines aliphatiques se répartiront également dans les
organismes. Les amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) ont des coefficients de
partage membrane-eau empiriques et modeélisés élevés, indiquant une sorption élevée
par les membranes (voir la section 3.2.3). Certains organismes, comme les algues, ont
des parois cellulaires chargées négativement qui peuvent augmenter la sorption

(van Wijk et coll. 2009; Zhang et coll. 2015).

6.2 Persistance dans I’environnement
6.2.1 Biodégradation dans I’eau

Les données de biodégradabilité pour les amines aliphatiques a chaine(s) longue(s)
sont obtenues au moyen de tests de dépistage réalisés d’aprés I'essai 301 des lignes
directrices de 'OCDE pour la biodégradabilité immédiate. Les données de
biodégradabilité de 22 amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) variaient de 3 % a
91 % (ECCC 2021), ou le pourcentage représente la quantité biodégradée de la
substance a 'essai aprés 28 jours. On détermine la biodégradation dans I'eau en
évaluant des parametres tels que la production de COD, I'’évolution du CO2 ou la
consommation d’Oz. Les tests de biodégradabilité immédiate présentant une quantité
biodégradée de 40 % ou plus indiquent qu’il y a un degré de certitude élevé que les
demi-vies soient inférieures a 182 jours, signifiant qu’il est peu probable que la
substance a I'essai persiste dans I'eau.

Le document d’ECCC de 2021 présente les résultats de 40 études avec des tests de
biodégradabilité immédiate, ou neuf de ces études ont obtenu des quantités
biodégradées inférieures a 40 %. Certaines études dont les substances ayant le groupe
fonctionnel éther montrent une faible biodégradabilité, qui pourrait étre due au groupe
fonctionnel éther et/ou la concentration de la substance a 'essai utilisée (2 a 100 mg/L).
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Les concentrations supérieures a 0,3 mg/L d’un analogue des CAQ, le bromure
d’hexadécyltriméthylammonium (CAQ en C+s), affectent la dégradation du composé de
référence, I'aniline (Timmer et coll. 2019), et EC (2008) a déterminé la concentration
estimée sans effet (CESE) a 0,55 mg/L pour I'activité microbienne, ce qui semble
indiquer que les concentrations des amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) de

2 mg/L ou plus pourraient inhiber la biodégradation. Cependant, certaines amines
aliphatiques montrent un degré élevé de biodégradation a des concentrations
supérieures a 2 mg/L. Donc, la raison pour laquelle le taux de biodégradabilité varie
n’est pas claire. Les prédictions de demi-vies de biodégradation ultime pour

44 structures représentatives d’amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) variaient de
13 a 269 jours pour toutes les structures sauf une dont la valeur était inférieure a

150 jours (CATALOGIC 2014), ce qui indique que les amines aliphatiques a chaine(s)
longue(s) ne persisteront probablement pas dans I'eau. Si les tert-alcanamines et les
éthers-amines aliphatiques étaient comprises dans la modélisation, les structures
représentatives des éther-amines ne seraient pas trés ramifiées. Par conséquent, les
résultats de CATALOGIC pourraient n’étre pas comparables aux données
expérimentales des éthers-amines aliphatiques (ECCC 2021).

Bon nombre des tests réalisés avec des amines aliphatiques primaires a chaine(s)
longue(s) ont commencé par une phase de latence de plusieurs jours, puis la
dégradation a rapidement augmenté, allant jusqu’a 50 % a 60 % de minéralisation
totale, suivie d’'une troisiéme phase ou la dégradation a continué a augmenter plutot
lentement. L’hypothése formulée était que 'augmentation lente de la dégradation a la
troisieme phase était causée par la diminution de la biodisponibilité des substances a
I'essai aux microorganismes en raison de I'adsorption des amines aliphatiques sur les
articles de laboratoire en verre (CE 2008) ou les boues, réduisant ainsi la
biodisponibilité des substances pour la biodégradation. En outre, le haut degré de
toxicité des amines aliphatiques pour les microorganismes pourrait causer une
biodégradation plus faible que prévu. La toxicité et I'inhibition résultante de la
dégradation peuvent diminuer a mesure que les amines aliphatiques se biodégradent,
ce qui pourrait expliquer pourquoi la phase de latence allant jusqu’a 7 jours était suivie
d’'une augmentation de la dégradation (Timmer et coll. 2019).

En ce qui concerne les voies métaboliques, CE (2008) a présenté les résultats de
Yoshimura et coll. (1980) qui semblent indiquer que les alkylamines primaires se
biodégradent selon deux voies : 1) désamination oxydative (produisant I'acide gras
correspondant et de 'ammoniac) ou 2) w-oxydation du groupe méthyle terminal
(produisant I'acide gras w-aming), suivie d’'une -oxydation dans les deux cas. La
premiére étape de la réaction que ce soit par désamination oxydative ou par
w-oxydation ménerait a une perte des propriétés tensioactives et, par conséquent, a
une perte de toxicité, tandis qu’'une autre dégradation faisant appel a la B-oxydation
meénerait a une minéralisation totale (van Ginkel 1996). Ratledge (1994) a confirmé que
les chaines alkyles insaturées se dégradent par des réactions similaires.

Les résultats obtenus empiriquement et par modélisation indiquent que les amines
aliphatiques a chaine(s) longue(s) ne sont pas persistantes dans I'eau. Méme s’il existe
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des incertitudes quant aux amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) ayant pour groupe
fonctionnel I'éther ou I'alkylamine tertiaire, le modéle CATALOGIC (2014) indique qu'’il
est peu probable que ces amines aliphatiques persistent en milieu aquatique.

6.2.2 Biodégradation dans les sols

Nous avons trouvé des données sur la dégradation de ’hexadécanamine radiomarquee
au '“C et de deux substances analogues radiomarquées au '“C (toutes deux étant des
composeés d’ammonium quaternaire) dans les sols (ECHA ¢2007-2018c, c2007-2018d).
Nous avons déterminé la formation de dioxyde de carbone radioactif (*CO2) et avons
calculé les valeurs du TDso'" (c.-a-d., le temps requis pour réduire de 50 % la
concentration initiale du composé d’origine) (tableau 6-2). Le pourcentage relativement
élevé de la formation de “CO2 radioactif indique que la biodégradation est un
processus répandu dans la dissipation de ces substances et que, par conséquent, les
microorganismes du sol sont capables de dégrader les amines aliphatiques a chaine(s)
longue(s). Cela, plus les faibles valeurs de TDso calculées, indique que les amines
aliphatiques a chaine(s) longue(s) ne persistent pas dans les sols. Cela indique
également que les fractions d’amines aliphatiques sorbées en relativement grande
partie dans ces sols étaient immédiatement bioaccessibles.

Tableau 6-2. Valeurs expérimentales de la biodégradation des amines
aliphatiques et des analogues dans les sols?

14 H

Nom commun CO: (f;,’)’;‘atm" DTso (jours)
['“C] 1-Hexadécanamine 55-59 8,1-9,0°
['4C] Composés d’ammonium quaternaire,
chlorures de [*“C]-(alkyl en C12.1s) 55-59 6,0-13,6"
(hydroxyéthyl)diméthylammoniums
[4C] 1-Hexadécanamine 44-48 8,7-9,9¢
Chlorure de triméthylammonium en [“C]C22 | 63-73 23-414

a Formation de '“CO:z radioactif (% de la radioactivité appliquée trouvée dans les sols vers la fin de I'étude)
b Les sols sont composés de loam limono-argileux, de loam et de loam sableux.
¢Les sols sont composés de loam limoneux et de loam sableux.

"Le TD« ne distingue pas les processus de transfert des processus de dégradation (FOCUS 2006). Il est
cependant important de distinguer le TDso de la demi-vie; la demi-vi8e, t12 = In(2)/k, indique le temps
requis pour réduire la concentration de 50 % de tout point de concentration dans le temps. Il s’agit d’'une
facon intuitive d’exprimer la vitesse de la dégradation selon une cinétique de premier ordre. Par contre, le
TDso désigne le temps requis pour que la concentration diminue a la moitié de sa valeur initiale. En ce qui
concerne une dégradation ne suivant pas une cinétique de premier ordre, le temps pour atteindre la
moitié de la concentration a partir de tout autre point de concentration sur la courbe sera différent (Bohaty
et al. 2015).
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dLes sols sont composés de loam limoneux, d’argile et de loam.

Des demi-vies de 16 a 150 jours ont été modélisées pour les amines aliphatiques dans
I'eau (voir la section 6.2.1). Les demi-vies dans le sol devraient étre les mémes d’apres
le ratio d’extrapolation de 1:1:4 pour 'eau, le sol et les sédiments, selon Boethling et
coll. (1995).

6.2.3 Biodégradation dans les sédiments

Aucune étude sur la biodégradation aérobie des amines aliphatiques dans les
sédiments n’a été trouvée. Par conséquent, les résultats sur la biodégradation des
amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) dans les sols en aérobie (voir la

section 6.2.2) peuvent étre extrapolés a la couche supérieure des sédiments. Par
conséquent, en conditions aérobies, les amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) ne
devraient pas persister dans les sédiments frais.

Aucun test sur la biodégradation des amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) dans
les sédiments en aérobie n’existe. Dans des études sur des AQ alkyliques similaires, la
biodégradation était faible a nulle en conditions anaérobies (Zhang et coll. 2015; Tezel
et coll. 2006) et les concentrations élevées des CAQ dans la couche superficielle
hypoxique des sédiments (Lara-Martin et coll. 2010). Par conséquent, il est présumé
que les amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) sont persistantes dans les sédiments
en conditions anaérobies.

6.2.4 Dégradation abiotique

Il est peu probable que les amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) subissent une
dégradation photolytique dans I'eau (y compris le traitement de I'eau dans les lagunes
ouvertes) en raison du manque de cycles aromatiques, d’hétéroatomes et d’autres
groupes fonctionnels chromophores pouvant absorber I'énergie lumineuse directement
ou par réactions avec des especes transitoires photogénérées. De plus, il ne devrait
pas non plus y avoir de dégradation hydrolytique, parce que les substances n’ont pas
de groupe hydrolysable.

Dans I'atmosphére, les amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) sont probablement
dégradées en raison de réactions avec des radicaux hydroxyles et de I'ozone. Les
demi-vies des amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) dans I'air sont d’au plus

3,2 heures et d’au plus 2,1 heures pour les réactions avec des radicaux hydroxyles et
de I'ozone, respectivement (EPI Suite c2000-2012). Cependant, les amines aliphatiques
a chaine(s) longue(s) devraient avoir une présence limitée dans I'atmosphére (voir la
section 6.1).
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6.3 Potentiel de bioaccumulation

6.3.1 Bioaccumulation dans les organismes aquatiques

Les amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) peuvent interagir de fagon ionique et non
ionique avec la matiere organique, y compris les organismes. Leur groupe fonctionnel
amine cationique peut étre sorbé fortement par les charges négatives sur les surfaces,
comme les membranes cellulaires (Gecol 2006; Droge 2017), tandis que leurs chaines
aliphatiques hydrophobes peuvent interagir de fagon non ionique avec les membranes
(Droge 2017). La sorption par les algues s’est révélée étre un puits important pour les
amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) dans un essai de toxicité statique (ECHA
c2007-2018h), et les concentrations mesurées de 1-hexadécanamine ont été
relativement élevées dans les muqueuses et les écailles de poisson lors d’'une étude
d’exposition chronique de 11 mois (Akzo Nobel 2006). Cette sorption par les surfaces
est particulierement importante pour les petits organismes comme les daphnies et les
algues unicellulaires, qui ont un ratio surface-volume plus grand que celui des
organismes plus grands comme les poissons. En effet, les amines aliphatiques a
chaine(s) longue(s) affectent les daphnies et les algues a des concentrations beaucoup
plus faibles que les poissons (voir la section 7.1.2).

Méme si les amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) sont sorbées par les surfaces,
elles peuvent pénétrer dans I'organisme, comme indiqué par une recherche
commanditée par le Conseil européen de I'industrie chimique (CEFIC) sur la
bioaccumulation des surfactants comprenant les amines aliphatiques a chaine(s)
longue(s) en Co a C16. Dans le cadre de cette recherche, une étude sur I'absorption des
surfactants par la truite arc-en-ciel et la répartition tissulaire dans cette espéce a été
réalisée (McLachlan 2018). Dans cette étude, des spécimens de truite arc-en-ciel ont
été exposes pendant sept jours a des concentrations constantes de deux mélanges
d’amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) et de CAQ et la concentration de chaque
substance dans le mélange a été mesurée dans les muqueuses, la peau, les branchies,
le foie et les muscles. Les concentrations d’essai nominales de chaque substance du
mélange variaient de 2,5 a 50 pg/L. Les résultats indiquent que les amines aliphatiques
a chaine(s) longue(s) sont réparties dans tous les tissus examinés. Les concentrations
de chaque substance ont été les plus élevées dans le foie des poissons, puis dans les
branchies et ensuite dans la peau. Dans les tissus musculaires, qui comprennent une
grande partie des graisses sous-cutanées, les concentrations étaient généralement
faibles (McLachlan 2018), ce qui indique que les tissus adipeux ne sont pas un puits
important pour ces substances. En pourcentage de la base de la charge corporelle
totale, 'abondance des amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) sur ou dans les
branchies, la peau et les muqueuses était généralement la plus élevée (40 % a 70 %)
(McLachlan 2018), ce qui montre I'importance de la sorption sur ou dans les tissus
superficiels. Les facteurs de bioconcentration (FBC) de sept jours pour chaque amine
aliphatique ont varié d’environ 3 a 1000 L/kg en poids frais (p.f.) (McLachlan 2018). Plus
récemment, McLachlan et coll. (2019) ont présenté des données préliminaires d’'une
étude de 14 jours sur les FBC réalisée dans la portée de ce projet. Des FBC supérieurs
a 5000 L/kg p.f. ont été déterminés pour des amines primaires et secondaires en C1s et
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une amine tertiaire en C14, tandis que pour les amines primaires et tertiaires en C13s, les
FBC étaient supérieurs a 1 000 L/kg p.f., indiquant que certaines amines aliphatiques a
chaine(s) plus longue(s) ont un potentiel élevé de bioaccumulation. On ne connait pas
le potentiel de bioaccumulation des amines aliphatiques possédant des chaines alkyles
plus longues que C16, mais comme les FBC sur 14 jours ont augmenté avec
'augmentation de la longueur des chaines alkyles (McLachlan et coll. 2019), on
suppose qu’elles s’accumulent.

Une seule étude de bioaccumulation a I'état d’équilibre a été trouvée sur la
bioaccumulation des amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) chez les poissons. Les
valeurs du FBC pour la 1-hexadécanamine (amine primaire en C1s) ont été déterminées
empiriquement dans une étude a long terme de 11 mois (dans laquelle I'équilibre a été
atteint) qui a été menée par Akzo Nobel (2006) et qui est décrite brievement dans EC
(2008). Des spécimens de carpe commune (Cyprinus carpio) ont été exposés a une
concentration nominale de 3 pg/L de 1-hexadécanamine dans 'eau, les concentrations
mesureées variant de 50 % a 80 % de la concentration nominale. Aprés une exposition
de 11 mois, la charge corporelle des poissons entiers variait de 1 500 a 3 600 pg/kg,
tandis que dans les muqueuses et les écailles, les concentrations de
1-hexadécanamine variaient de 8 000 a 15 000 pg/kg. Aprés avoir retiré les muqueuses
et les écailles et lavé les poissons avec du chloroforme (pour éliminer la
1-hexadécanamine physiquement adsorbée; ECHA 2011), les concentrations
résiduelles dans les organismes variaient de 650 a 850 pg/kg. Aprés un deuxieéme
ringage avec du méthanol acidifié (pour éliminer la 1-hexadécanamine liée ioniquement;
ECHA 2011), les concentrations ont chuté a 280 a 600 ug/kg. Ces résultats d’analyse
indiquent qu’il y a eu une adsorption physique et une liaison ionique a la surface de
I'organisme. Etant donné que les concentrations d’exposition mesurées (50 % des
concentrations nominales) de la 1-hexadécanamine et de la charge corporelle des
poissons entiers, le FBC expérimental était de 2 400 L/kg (c.-a-d., log FBC = 3,4),
indiquant un potentiel modéré de bioaccumulation. Les FBC calculés seraient plus
faibles si certains tissus n’étaient pas inclus (p. ex., muqueuses et/ou écailles) (CE
2008). C’est plus faible que les FBC de 14 jours déterminés par McLachlan et coll.
(2019) pour une amine primaire en C16. Cependant, il est indiqué que la dilution par
croissance ne semble pas prise en compte dans la détermination du FBC de
I'organisme entier méme si les poissons devaient se développer pendant I'essai de

11 mois (ECHA 2011). La dilution par croissance entrainerait une diminution de la
concentration de 1-hexadécanamine au fil du temps, d’ou une sous-estimation du FBC.

Il existe des études expérimentales de bioaccumulation pour les composés dialkyles
d’ammonium quaternaire, qui impliquent une extrapolation pour les dialkylamines
aliphatiques a chaine(s) longue(s). Ces études indiquent un potentiel faible de
bioaccumulation, les FBC étant de 256 L/kg ou moins (ECCC 2021), valeurs
comparables aux FBC faibles pour une exposition de 14 jours pour les CAQ
monoalkyles en C1o et en C14 (<100 L/kg p.f.) déterminés par McLachlan et coll. (2019).
Aucune donnée comparable pour les dialkylamines aliphatiques a longue(s) chaine(s)
n’a été trouvée. Krop et de Voogt (2007) montrent que les CAQ triméthyle monoalkyles,
de chaine alkyle en C12 ou moins, ont un FBC d’environ 100 L/kg ou moins (Versteeg et
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Shorter 1992; Schlechtriem et coll. 2014), ce qui est semblable aux FBC faibles pour

14 jours (<60 L/kg) rapporté pour les CAQ triméthyle monoalkyles en C1o et en C14 par
McLachlan et coll. (2019). Schlechtriem et coll. (2014) a estimé le FBC pour un CAQ
triméthyle monoalkyle en C16-18 @ 1960 L/kg, ce qui, par comparaison avec les résultats
de McLachlan et coll. (2019), est beaucoup plus élevé que le FBC pour un CAQ en C14,
mais plus faible que les FBC des amines aliphatiques en C1s. Les résultats préliminaires
de McLachlan et coll. (2019) semblent indiquer que la bioaccumulation de CAQ se
produit surtout par sorption a la surface, ce qui différe de I'absorption observée avec les
amines aliphatiques a chaine(s) longue(s). Etant donné que de plus longs CAQ (p. ex.,
en C15 ou plus) n'ont pas été étudiés par McLachlan et coll. (2019), il est difficile de
comparer ces valeurs de FBC avec celles estimées par Schlechtriem et coll. (2014). Le
manque de données comparables et les différences possibles dans I'absorption des
CAQ par rapport aux amines aliphatiques entrainent des incertitudes quant a la mesure
dans laquelle les données de bioaccumulation des CAQ peuvent étre extrapolées aux
amines aliphatiques.

Des essais S9 in vitro sur des foies de truites arc-en-ciel ont montré que les amines
aliphatiques peuvent étre facilement biotransformées, bien qu’a des taux beaucoup plus
faibles pour les amines primaires (Chen et coll. 2016). Cette étude comprenait une
dialkylamine 2 x Cs comme substance a I'essai, laquelle, méme s’il ne s’agit pas
techniquement d’'une amine aliphatique a longue(s) chaine(s), a montré la capacité des
foies de ces truites a métaboliser les structures de type dialkylamine. Les données
semblent indiquer que la N-désalkylation est une voie importante de biotransformation
chez la truite, avec une déméthylation entrainant la transformation d’amines tertiaires
en amines secondaires, qui, a leur tour, sont transformées en amines primaires (Chen
et coll. 2016). Les amines aliphatiques primaires peuvent passer par une voie
métabolique plus compléte chez les mammiféres : 1) désamination oxydative par la
monoamine oxydase pour former de 'ammoniac et I'alkylamine aldéhyde
correspondante, 2) oxydation de I'aldéhyde par I'aldéhyde déshydrogénase en acides
carboxyliques, suivie de 3) -oxydation des acides carboxyliques en dioxyde de
carbone (CE 2008).

Méme si certaines études sur les amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) et les CAQ
analogues indiquent un potentiel faible ou modéré de bioaccumulation des amines
aliphatiques a chaine(s) longue(s), les résultats préliminaires d’une étude de 14 jours
sur les FBC indiquent que les amines aliphatiques possédant des chaines alkyles en
C14-16 peuvent avoir un potentiel de bioaccumulation élevé avec des FBC supérieurs a
5000 L/kg p.f. On suppose que les amines aliphatiques a plus longues chaines ont
également un FBC supérieur a 5000 L/kg p.f. Les études réalisées avec des CAQ
dialkyles laissent entendre que les dialkylamines pourraient de méme avoir un potentiel
de bioaccumulation faible. Cependant, il reste certaines incertitudes quant a savoir si
les CAQ s’accumulent de maniére similaire a celle des amines aliphatiques.

En résumé, les données disponibles montrent que les amines aliphatiques a chaine(s)
longue(s) dont les chaines alkyles sont plus courtes que C14 ont un potentiel faible ou
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modeéré de bioaccumulation dans les organismes aquatiques et celles dont les chaines
alkyles sont en C14 et plus longues ont un potentiel élevé de bioaccumulation.

6.3.2 Bioaccumulation chez les organismes vivant dans les sédiments

En ce qui concerne les organismes vivant dans les sédiments, on n’a trouvé aucune
donnée de bioaccumulation pour les amines aliphatiques. Cependant, il existe des
données pour 'analogue chlorure de diméthyldioctadécylammonium (CDMDOA,;

2 x C16-18). Comber et coll. (2008) ont mesuré la voie d’absorption du CDMDOA chez
Lumbriculus variegatus (un oligochéte) et montré I'importance relative de I'absorption
par ingestion (86 %) par comparaison avec un contact direct avec des sédiments et
I'eau interstitielle (14 %). La tendance générale du CDMDOA a se bioaccumuler, en
poids sec, était faible, les facteurs d’accumulation biote-sédiments (FABS) mesurés
étant de 0,22 pour L. variegatus et de 0,78 pour Tubifex tubifex (un oligochéte) (Comber
et coll. 2008). Cela est semblable au faible potentiel de bioaccumulation des CAQ
dialkyles constatés avec les poissons. Cependant, il existe une certaine incertitude
quant a la mesure dans laquelle les données de bioaccumulation des CAQ peuvent étre
extrapolées aux amines aliphatiques. Comme d’autres amines aliphatiques (p. ex.,
celles présentant des chaines alkyles en C14 et plus longues) auraient un potentiel
élevé de se bioaccumuler chez les poissons, on suppose que la bioaccumulation de ces
amines aliphatiques sera tout aussi élevée chez les organismes vivant dans les
sédiments.

7. Potentiel de causer des effets nocifs pour I’environnement
7.1 Evaluation des effets pour I’environnement

Etant donné qu'il a été déterminé, par la CRE, que les amines aliphatiques a chaine(s)
courte(s) du groupe des amines aliphatiques ont un potentiel faible de causer des effets
nocifs pour I'environnement, cette section met I'accent sur les amines aliphatiques a
chaine(s) longue(s) en tant que catégorie.

7.1.1 Mode/mécanisme d’action

Certaines données expérimentales probantes semblent indiquer que les amines
aliphatiques a chaine(s) longue(s) ont un mode d’action narcotique non spécifique. Par
exemple, Bernhard et Dyer (2005) ont trouvé que des concentrations résiduelles dans
les cellules pour plusieurs surfactants, seuls et en mélanges, correspondaient
étroitement aux charges corporelles in vivo (2 a 8 mmol/kg) associées a des composés
organiques non polaires ou a des composés agissant comme un narcotique sur les
cellules d’une lignée de cellules hépatiques de poisson, laissant entendre que les
amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) agissent par un mode d’action narcotique.
Toutefois, un mode d’action narcotique ferait appel a la rupture de la membrane
cellulaire. Wood et coll. (1996) n’ont trouvé aucune rupture externe macroscopique des
lamelles des branchies en étudiant I'influence du CAQ chlorure de
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didécyldiméthylammonium (CDDDMA) sur la physiologie des spécimens de truite
arc-en-ciel.

Les prédictions modélisées structure-propriété semblent généralement indiquer que les
amines aliphatiques sont des produits chimiques narcotiques ayant des modes d’action
non spécifiques. Par exemple, divers modéles, Verhaar et coll. (1992), TEST (2016),
ASTER (1999), I'outil de profilage de modes d’action OASIS (Dimitrov et coll. 2003), et
le MOATox de 'US EPA (Barron et coll. 2015), classent les amines aliphatiques a
chaine(s) longue(s) du groupe des amines aliphatiques comme des substances
narcotiques. Cependant, il existe des exceptions : les alkylamines de suif

(n° CAS 61790-59-8 et 61790-60-1) sont classées parmi les substances plus réactives
(c.-a-d., substances réactives non spécifiées) par OASIS. Il existe d’autres incertitudes,
car ces modeles examinent les données de toxicité aigué en milieu aquatique pour
alimenter leurs prédictions, et on ignore s'il est possible d’extrapoler les résultats a ceux
d’études de toxicité chronique ou a ceux d’organismes tels que les algues.

En ce qui concerne la toxicité chez les algues, Rieb et Grimme (1993) ont cherché a
déterminer si les effets de surfactants sur les algues varient selon un mode d’action
commun faisant appel a Chlorella fusca. Les auteurs ont trouvé que la toxicité des
surfactants non ioniques et cationiques pour C. fusca était due a un mode d’action non
spécifique, méme si le CAQ chlorure d’hexadécyltriméthylammonium a montré un mode
d’action plus spécifique en interférant avec les processus de reproduction cellulaire. En
effet, les amines aliphatiques devraient interagir a la fois de maniére ionique et de
maniére non ionique avec les membranes, et il existe des incertitudes quant a la
maniére dont ces interactions distinctes sont liées a une narcose chez les espéces
algales.

Méme si des données probantes semblent indiquer que les amines aliphatiques a
chaine(s) longue(s) ont un mode d’action narcotique non spécifique, il existe des
incertitudes quant a savoir si ce mode d’action pourrait s’appliquer a tous les
organismes ou si certains organismes pourraient étre plus sensibles a ces substances
en raison d’interactions ioniques spécifiques.

7.1.2 Effets sur les organismes aquatiques

7.1.2.1 Facteurs influant sur la toxicité aquatique

Il existe quelques études dans les publications sur I'écotoxicité des amines aliphatiques
a chaine(s) longue(s). Cependant, I'European Chemicals Agency (ECHA) présente de
nombreux résumés d’études non publiées de toxicité aigué et chronique en milieu
aquatique réalisées sur des poissons, des invertébrés et des algues pour un grand
nombre d’amines aliphatiques a chaine(s) longue(s). Ces substances sont difficiles a
étudier en raison de leurs propriétés tensioactives, qui donnent lieu a des molécules
migrant aux interfaces air-eau et solides-eau (y compris a la surface des contenants a
I'essai) et a des concentrations plus élevées, formant des micelles (Karsa 2006).
D’apres la concentration molaire critique pour la formation de micelles présentée a la
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section 3.2.2, la concentration critique pour la formation de micelles peut étre aussi
faible que 40 mg/L, concentration utilisée comme limite de solubilité. En outre, le groupe
fonctionnel amine cationique s’adsorbera sur les surfaces chargées négativement
(Gecol 2006), notamment les matiéres organiques dissoutes et particulaires qui sont
présentes dans I'eau de I'essai, ainsi que dans les membranes cellulaires.

Les données d’écotoxicité en milieu aquatique ont été trouvées dans des études
réalisées avec de I'eau de laboratoire et de I'eau de cours d’eau naturelle. L'eau
naturelle de cours d’eau contient des matiéres organiques dissoutes et particulaires et,
comme on le mentionne a la section 6.1, les amines aliphatiques a chaine(s) longue(s)
peuvent étre sorbées par de telles matiéres, réduisant ainsi leur biodisponibilité aux
organismes a I'essai. Par conséquent, pour les mémes especes, les valeurs de toxicité
des essais réalisés avec de I'eau de laboratoire devraient étre plus faibles (c.-a-d.,
toxicité apparente supérieure) que celles des essais réalisés avec I'eau naturelle de
cours d’eau, et cela a été observé de fagon générale. En outre, on a constaté que la
toxicité de 'amine aliphatique a chaine(s) longue(s) (92)-9-octadécén-1-amine diminuait
avec I'ajout d’acides humiques (ECHA c2007-2018c). Cependant, Chen et coll. (2014)
ont déterminé que bien que la toxicité d’'un CAQ monoalkyle en C12 pour Daphnia
magna ait diminué avec I'augmentation de la concentration d’acide humide, la toxicité
sur une base dissoute liborement demeure constante. On s’attend donc a ce que la
toxicité des amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) demeure également constante
sur une base dissoute librement.

7.1.2.2 Valeurs de toxicité nominales ou mesurées

Trés peu d’études sur les amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) ont des valeurs de
toxicité reposant sur des concentrations mesurées par analyse. Plusieurs études ont
mesuré par analyse certaines concentrations d’essai, mais n’ont pas utilisé ces
concentrations mesurées pour déterminer la valeur de la toxicité. Les valeurs de toxicité
ont été plutdt déterminées a 'aide des concentrations nominales fondées sur I'approche
systématique proposée par ECETOC (2003). ECETOC (2003) prétend que la toxicité
des substances fortement adsorbantes, comme les amines aliphatiques a chaine(s)
longue(s), devrait étre déterminée dans des essais d’écotoxicité modifiés réalisés a
I'aide d’acide humique, d’eau naturelle (contenant des matiéres organiques dissoutes et
particulaires) ou d’effluents afin de simuler le devenir de la substance dans
'environnement. La valeur de toxicité résultante devrait alors étre fondée sur la
concentration totale ou « globale » (c.-a-d., la concentration nominale comprenant la
substance dissoute et sorbée).

Cependant, cette approche pour évaluer les amines aliphatiques a chaine(s) longue(s)
est préoccupante. Les amines aliphatiques sorbées par les matiéres organiques
présentes dans I'eau d’essai et les contenants/verrerie ne sont pas biodisponibles pour
les organismes a I'essai. Par conséquent, les concentrations nominales ne
représenteront pas la fraction biodisponible, et les valeurs de toxicité fondées sur la
concentration nominale sous-estimeront la toxicité réelle. De méme, dans certaines
études sur les amines aliphatiques a chaine(s) longue(s), on admet que les valeurs de
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toxicité devraient étre fondées sur les concentrations mesurées ou, lorsque les valeurs
de toxicité mesurées sont inexistantes, devrait indiquer que les valeurs de toxicité
nominales ne sont pas fiables (ECHA ¢c2007-2018c, c2007-2018d). En outre, les
valeurs de toxicité fondées sur les concentrations nominales dans I'eau d’essai dans
des conditions particulieres (p. ex., concentration de matiéres organiques) ne peuvent
étre extrapolées dans I'eau dans des conditions différentes.

On suppose que les concentrations mesurées d’amines aliphatiques a chaine(s)
longue(s) sont une approximation de leurs concentrations sous forme dissoute libre
dans 'eau d’essai. Cette hypothése est fondée sur les descriptions des résumeés
d’études qui indiquent que moins de 100 % des amines aliphatiques nominales
récupérées de I'eau et de la verrerie sont dues a la forte sorption de ces substances par
les matiéres organiques (ECHA ¢c2007-2018d). Méme si cette hypothése pourrait ne
pas étre entierement vraie, elle procure une valeur de toxicité plus exacte qu’une autre
fondée sur les concentrations nominales.

Par conséquent, dans le présent rapport d’évaluation, lorsqu’on calcule les
concentrations estimées sans effet (CESE), les valeurs de toxicité données comme
concentrations nominales ont été converties en concentrations mesurées dans la
mesure du possible d’aprés les données d’analyse disponibles. Ces conversions
supposent que la courbe de perte d’'une substance a 'essai est linéaire. Comme cela
peut ne pas étre le cas, il existe des incertitudes dans les valeurs d’exposition
moyennes calculées. Il est noté que dans certains cas, les résultats d’analyse sont trés
variables.

Pour effectuer ces conversions, les concentrations moyennes d’analyse récupérées (c.-
a-d., les concentrations mesurées en pourcentage des concentrations nominales) ont
été calculées d’apres les concentrations a I'essai au début et a la fin d’'une étude (ou a
la fin d’'une période de renouvellement pour des essais semi-statiques). Par
conséquent, toutes les concentrations moyennes récupérées ont été calculées comme
des moyennes arithmétiques. Les concentrations récupérées n’étaient pas disponibles
pour toutes les concentrations nominales, ce qui pourrait causer d’autres incertitudes a
I'égard des valeurs de toxicité pour lesquelles les concentrations mesurées ne sont pas
monotones (p. ex., aucune augmentation constante avec 'augmentation des
concentrations a I'essai). Par exemple, une étude a fourni des données d’analyse pour
toutes les concentrations a I'essai, mais les concentrations mesurées au début de
I'essai n’étaient pas liées a la dose, variant de 7 % de la concentration nominale pour la
concentration la plus faible, de 83 % de la concentration nominale pour la deuxiéme
concentration la plus faible, et de 23 % de la concentration nominale pour la
concentration la plus élevée (ECHA c2007-2018d). Méme si les concentrations
récuperées au début et a la fin de I'essai peuvent varier de fagon importante — dans la
mesure ou la variation est incertaine dans la plupart des essais — une approche de
correction de la valeur de toxicité a été considérée comme plus raisonnable que
I'utilisation des concentrations nominales pour les calculs de CESE. Cependant, comme
seules certaines valeurs de toxicité pouvaient étre corrigées faute de mesures
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d’analyse, le présent rapport contient un résumé des valeurs de toxicité nominales et
corrigées pour les poissons, les invertébrés et les algues (voir le tableau 7-2).

7.1.2.3 Toxicité pour les organismes aquatiques

Des données de toxicité pour un large éventail d’espéces aquatiques (poissons,
invertébrés et algues) et d’'amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) de différentes
longueurs de chaines (Cs-C34'?) ont été trouvées (voir ECCC 2021). Les données
étaient plutét variables, méme pour la méme amine aliphatique, et 'ensemble de
données était surtout représenté par des monoalkylmonoamines et des
diméthylmonoamines. Cependant, une analyse de 'ensemble de données a montré un
chevauchement des fourchettes des valeurs de toxicité rapportées pour les
monoamines et les diamines de sorte qu'il est approprié d’examiner les deux ensemble
dans I'analyse des dangers.

En outre, la toxicité devrait augmenter avec 'augmentation de la longueur de la chaine
alkyle (Rosen and Kunjappu 2012), comme observé par Brust (2001) avec des
embryons de poissons et étayé par 'augmentation générale des coefficients de partage
membrane-eau, comme mentionné dans la section 3.2.2. Cependant, cette
augmentation n’a pas été observée dans I'ensemble de données, en raison peut-étre de
la grande variabilité des données des différentes études et/ou de I'utilisation répandue
des valeurs de toxicité fondées sur les concentrations nominales, et de différents types
d’eau, qui ne prend pas en compte la sorption des amines aliphatiques et de la
diminution subséquente de leur biodisponibilité. Par conséquent, la longueur des
chaines alkyles n’est pas étudiée plus en profondeur dans la détermination du danger.

Des études ont été réalisées a la fois sur des substances du groupe des amines
aliphatiques et d’autres amines aliphatiques a chaine(s) longue(s). Lorsque plus d’'un
critere d’évaluation était pris en compte dans une étude, la valeur la plus faible a été
utilisée. En outre, lorsque plus d’'une concentration entrainant un effet faible ou aucun
effet a été rapportée pour un critére d’évaluation (p. ex., une concentration sans effet
nocif observé [CSENOQO], une concentration minimale entrainant un effet observé
[CMEQ], une concentration entrainant un effet sur 10 % de la population [CE10], une
concentration entrainant un effet sur 20 % de la population [CE20]), la CE10 a été
privilégiée a la CE2o, laquelle a été privilégiée a la CSENO. La CMEO était la moins
privilégiée.

Toxicité pour les poissons

Un résumé des données de toxicité pour les poissons est présenté au tableau 7-1. Les
données montrent que la toxicité des amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) varie

2 Les amines aliphatiques a chaines longues possédant deux chaines alkyles longues ont été placées
dans la catégorie correspondant a la somme de leurs deux chaines alkyles longues (p. ex., une
dialkylamine 2 x Cs a été prise en compte dans les monoamines en Cs).
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de modérée a élevée pour les poissons, la plupart des valeurs étant inférieures a

1000 pg/L. La courbe dose-réponse pour la létalité est trés abrupte pour les amines
aliphatiques a chaine(s) longue(s), souvent avec des concentrations d’essai adjacentes
entrainant une mortalité nulle et une mortalité totale. Par conséquent, les valeurs de
CLso étaient parfois considérées comme la moyenne géométrique des deux
concentrations d’essai (p. ex., ECHA c2007-2018d). Outre la mortalité, certaines études
de toxicité aigué chez les poissons décrivent des anomalies marquées dans le
comportement, la morphologie et la physiologie a des concentrations d’exposition
inférieures aux CLso. La valeur de toxicité la plus faible qui a été déterminée est
uneCLso de 60 pg/L établie sur des concentrations mesurées.

Les données d’un essai a long terme sur les premiers stades de la vie avec
Oncorhynchus mykiss ont été trouvées. Dans cette étude, une CSENO nominale de
78 ug/L a été déterminée pour la vitesse de croissance. La CSENO mesurée devrait,
par conséquent, étre inférieure a la valeur nominale.

Toxicité pour les invertébrés aquatiques

Les invertébrés aquatiques sont plus sensibles aux amines aliphatiques a chaine(s)
longue(s) que les poissons. Les valeurs de toxicité aigué CL/CEso a 48 h ou a 96 h pour
D. magna et Ceriodaphnia dubia dans I'eau de laboratoire et 'eau de cours d’eau
variaient de 11 a 2 500 ug/L en concentration nominale de 9 a 822 ug/L en
concentration corrigée (tableau 7-1). Une espéce marine, Mysidopsis bahia, a
également été examinée, la CLso nominale a 96 h étant de 74 pg/L, ce qui s’inscrit dans
la fourchette observée avec D. magna (US EPA 2003a). Toutes les valeurs de CLso
sauf quatre étaient inférieures a 1 000 pg/L, indiquant que les amines aliphatiques a
chaine(s) longue(s) sont trés toxiques pour les invertébrés. Les études de toxicité aigué
et de toxicité chronique avec D. magna dans de I'eau de laboratoire ou de I'eau de
cours d’eau rapportent des valeurs sans effet ou des valeurs avec peu d’effet variant de
5,6 a 1300 pg/L en concentration nominale et inférieure a 60 ug/L d’aprés les
concentrations mesurées (tableau 7-1). La valeur nominale la plus élevée (1 300 pg/L)
est une valeur de CMEO accompagnée d’'une mortalité de 20 % de la population. Par
conséquent, la CSENO serait plus faible. Une seule autre valeur est supérieure a

1000 pg/L.

Toxicité pour les alques

Les données de toxicité pour les algues, résumées au tableau 7-1, étaient disponibles
pour un grand éventail d’amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) (ECCC 2021). Ces
données indiquent que les algues sont généralement plus sensibles aux amines
aliphatiques a chaine(s) longue(s) que les poissons ou les invertébrés aquatiques. Les
valeurs sans effet ou entrainant un effet faible chez les algues varient de 0,21 a

150 pg/L en concentration nominale et de 0,43 a 77 pg/L en concentration corrigée,
démontrant ainsi la toxicité élevée des amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) pour
les algues.
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Tableau 7-1. Toxicité des amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) pour les
organismes aquatiques (ECCC 2021)

. s Valeur de Valeur de
Organisme Critére Type N s
, . s 2 . ; toxicité toxiciteé
d’essai d’évaluation d’eau . .
nominale (ug/L) | corrigée (ug/L)
Poisson CLs096 h Laboratoire 80-25 500 60 (mesurée)
Poisson CLs096 h (c.j‘,,ours 256-9300 125-1 890
eau
Poisson
(Oncorhynchus CSENO 96 h
mykiss au vitesse de Laboratoire 78, n=1 S.0.
premier stade croissance
de vie)
. CEso :
Daphnia magna | . o Laboratoire 11-2 500 9-83
immobilisation
Daphnia magna | . SE% Cours 55,8-1910 24,8-823
immobilisation d'eau
. Aucun effet ou . 5,6-1300
Daphnia magna effet faible? Laboratoire (immobilisation) <60
40-200
. Aucun effet ou Cours (immobilisation)
Daphnia magna | " etet faible d'eau 13-738 $-0.
(reproduction)
Aucun effet ou
effet faible 72 h
Algues ou 96 h; Laboratoire 0,21-50 0,431-17
biomasse ou
croissance
Aucun effet ou
effet faible? 72 h Cours
Algues ou 96 h; q 0,52-150 0,79-77
, eau
biomasse ou
croissance

Abréviations : CE1o, concentration causant I'effet chez 10 % des organismes; CEso, concentration médiane entrainant
un effet; CLso, concentration létale médiane (effet); CMEO, concentration minimale entrainant un effet observé; n,
nombre de valeurs de toxicité; s.o., sans objet; CSENO, concentration sans effet nocif observé.

2 Les valeurs de concentrations entrainant un effet nul ou faible sont les valeurs de CSENO, CMEO, CEo, CE1oet

CE2o.

7.1.2.4 Calcul de la concentration estimée sans effet (CESE)

Comme les données de toxicité aquatique indiquent en général une toxicité similaire de
divers types d’amines aliphatiques a chaine(s) longue(s), une seule CESE a été
calculée pour décrire toutes les amines aliphatiques a chaine(s) longue(s).
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Sélection d’une valeur critique de toxicité (VCT)

La valeur la plus fiable de 'ensemble des données de toxicité provient d’'une étude
réalisée avec I'algue Desmodesmus subspicatus et 'hexadécyldiméthylamine (n°® CAS
112-69-6), qui rapporte une CE1o pour la biomasse de 0,43 pg/L (mesurée) (ECHA
c2007-2018c). Cette valeur est retenue comme la VCT pour le calcul de la CESE.

Un facteur d’évaluation a été appliqué a la VCT pour le calcul de la CESE. Puisque la
VCT représente une valeur de toxicité sublétale sans effet a long terme pour les algues,
aucune autre extrapolation de toxicité aigué a chronique n’a été nécessaire. Comme les
ensembles de données sur les effets comptent plus de sept espéces provenant de trois
différentes catégories d’organismes (producteurs primaires, invertébrés et vertébrés),
aucune extrapolation n’était requise pour représenter les variations entre les espéces.
Un autre facteur d’évaluation de 2 est utilisé pour tenir compte des incertitudes quant au
mode d’action des amines aliphatiques. Par conséquent, en divisant la VCT de 0,43
Mg/L par le facteur d’évaluation de 2, on obtient une CESE aquatique de 0,22 ug/L (ou
220 ng/L). Cette valeur de CESE aquatique, qui est semblable a la CESE de 260 ng/L
calculée dans I'évaluation européenne des risques associés aux alkylamines primaires
(CE 2008), servira a la caractérisation des risques associés a toutes les amines
aliphatiques a chaine(s) longue(s).

La VCT utilisée pour calculer la CESE dans la présente évaluation est étayée par
d’autres études de toxicité fiables réalisées avec des concentrations mesurées. Ces
études comprennent une étude de toxicité chronique fiable effectuée sur les algues
avec une CE1o corrigée (biomasse) de 0,79 ug/L pour la décyldiméthylamine (ECHA
c2007-2018c) et une étude de létalité aigué sur les daphnies avec une CEso corrigée de
9 ug/L pour la cis-9-octadécénamine (ECHA c2007-2018d). Elle est également étayée
par plusieurs études fondées sur des concentrations nominales qui indiquent une
toxicité élevée (0,2 a 2,3 pg/L) (ECHA c2007-2018c; US EPA 2003b), car les
concentrations mesurées devraient étre encore plus faibles. Toutes les VCT auraient
des valeurs faibles semblables a celles des CESE apreés I'application d’un facteur
d’évaluation pour tenir compte de I'extrapolation de la toxicité aigué a la toxicité
chronique (s'’il y a lieu) et des incertitudes relatives au mode d’action.

7.1.3 Effets sur les organismes vivant dans les sédiments
Des données expérimentales sur la toxicité pour les organismes vivant dans les

sédiments ont été trouvées pour six amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) et un
analogue's.

13 Cette substance est un composé d’ammonium quaternaire (CAQ) qui était considéré par le consortium de
I'industrie comme un analogue convenable pour les substances évaluées (ECHA c2007-2018i, n°® CAS
1219010-04-4). Bien que les CAQ soient des substances chargées en permanence, elles sont également des
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Tableau 7-2. Principales études de toxicité dans les sédiments prises en compte
dans la sélection d’une valeur critique de toxicité pour les amines aliphatiques a

chaine(s) longue(s)

Nom commun, Critére Valeur
o . . .
n° CAS Organisme a I'essai d’évaluation (r:gsll;g
Nématode CSENO 72 h 1620
DMA2 en C12-14 (Caenorhabditis reproduction, (nominale)
elegans) croissance
Acétate d’alcanamine en C1e6-18 Moucheron (é:rigrlgnzcij 188
(nombre pair), 1273322-45-4° (Chironomus riparius) . 9 ’ (mesurée)°
développement
N-(Alkyl en C16 ou C1s)propane- (Lbf??rt;]r?cnuclus EC1028j 86
1,3-diamines,133779-11-0¢ variegatus) reproduction (nominale)°®
N-(Alkyl de suif Nématode CSENO 96 h 1 000¢
hydrogéné)propane-1,3-diamine, (Caenorhabditis reproduction,
68603-64-51 elegans) croissance
N-(Alkyl de suif Lombric .
hydrogéné)propane-1,3-diamine, (Lumbriculus ECQ 28.J 1.1 |
68603-64-57 variegatus) reproduction | (nominale)
écetatﬁcﬂ(z 21;1[3-(a|ky| ramifié en Lombric CSENO 28 ]
C111é1)i)xy)propyl]propane— (Lumbriculus reproduction, 134¢
1,3-diamine, CE 931-295-2" variegatuis) blomasse
Lombric CSENO 28 j
N-(Alkyl en C16 ou C1s)propane- : )
i @A Of (Lumbriculus reproduction, 68°
1,3-diamines, CE 696-364-9 variegatus) biomasse
ATMA en Czo22, .
chlorure de N,N-diméthyl- Nematode CSENO 96 h 250
- - (Caenorhabditis reproduction, :
N-nonadécyl-1-docosanaminium, elegans) Croissance (nominale)
68607-24-99
Worm CSENO 28| 625
ATMA en C2o/22, 68607-24-99 (Lumbriculus reproduction, (nomir’1ale)c
variegatus) biomasse
. . Nématode CSENO 72 h
Qﬁanamlne de suif, 61790-33- (Caenorhabditis reproduction, (nZorznggl)e)
elegans) croissance

Abréviations : DMA = diméthylamine.
a ECHA ¢2007-2018c, n°® CAS 112-69-6.

surfactants cationiques et, si la longueur de leurs chaines aliphatiques est semblable a celle des amines aliphatiques
a chaine(s) longue(s), les propriétés physico-chimiques et la toxicité des CAQ devraient étre comparables.
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b ECHA ¢c2007-2018d, n° CAS 124-30-1.

¢ Les résultats d’analyse indiquent une perte mineure (20 % ou moins) au court de 'essai, donc la valeur nominale
est proche de la valeur mesurée.

4 ECHA ¢c2007-2018i, n° CAS 1219010-04-4.

€ On ignore si la valeur est nominale ou mesurée.

fECHA c2007-2018g, CE 931-295-2.

9 Composés d’ammonium quaternaire utilisés comme analogue de I'hexadécyldiméthylamine (n°® CAS 112-69-6).

Les valeurs de toxicité chronique sans effet dans les sédiments pour les amines
aliphatiques a chaine(s) longue(s) varient de 11 a plus de 2 030 mg/kg en poids sec
(p.s.) (ECHA ¢c2007-2018c, c2007-2018d, c2007-2018g, c2007-2018i; tableau 7-2).
Trois essais réalisés avec Caenorhabditis elegans ont donné des CSENO élevées
indiquant une faible toxicité. Cependant, deux de ces études avaient une composition
trés différente en sédiments artificiels que dans les autres études (44 % de sable, par
comparaison avec au moins 70 % de sable dans les autres études), ce qui peut
expliquer les résultats différents, car la composition des sédiments peut influer sur la
sorption et, par conséquent, la biodisponibilité de la substance d’essai. Les valeurs de
toxicité des autres études (avec C. elegans, Chironomus riparius et L. variegatus)
étaient plus faibles et plus comparables (11 a 250 mg/kg p.s.).

7.1.3.1 Calcul d’une concentration estimée sans effet dans les sédiments

La valeur nominale de CE+1o de 11 mg/kg p.s. établie d’apres les effets sur la
reproduction et la biomasse avec L. variegatus exposé au N-(alkyl de suif
hydrogéné)propane-1,3-diamine est la valeur de toxicité calculée statistiquement la plus
faible dans 'ensemble de données sur la toxicité dans les sédiments en ce qui
concerne les amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) provenant d’'une étude fiable.
Par conséquent, cette valeur est retenue comme VCT.

Comme la VCT représente une valeur de toxicité sublétale a long terme entrainant un
effet faible, aucun facteur d’évaluation n’est nécessaire pour tenir compte de
I'extrapolation de la toxicité aigué a la toxicité chronique. Cependant, puisque
'ensemble de données ne représente que trois espéces d’une seule catégorie
d’organismes (invertébrés), un facteur d’évaluation de 20 est utilisé pour tenir compte
des variations entre les espéces. En outre, un facteur d’évaluation de 2 est utilisé pour
tenir compte des incertitudes dans le mode d’action de ces substances. Par
conséquent, le facteur d’évaluation global est de 40 et la CESE pour les sédiments est
calculée comme suit :

CESE =11 mg/kg + (20 x 2) = 0,275 mg/kg p.s.

La CESE est fondée sur une valeur de toxicité nominale. Cependant, trois études
indiquent que les concentrations mesurées étaient proches des concentrations
nominales (p. ex., environ 80 % ou plus) (ECHA ¢2007-2018c, c2007-2018d,
c2007-2018i). Par conséquent, on a supposé qu’une perte faible similaire s’est produite
avec les autres substances a I'essai, dans les sédiments, et que les concentrations
nominales sont une bonne approximation des concentrations d’exposition réelles.
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7.1.4 Effets sur les organismes vivant dans le sol

Les données d’études décrivant la toxicité des amines aliphatiques a chaine(s)
longue(s) pour les lombrics et les végétaux sont présentées au tableau 7-3. Toutes les
concentrations sont les concentrations nominales en poids sec. Une substance a I'essai

figure sous son abréviation, DMA en C12-14, ce qui entraine des incertitudes quant a
I'identité précise de ce produit chimique. D’aprés une étude examinant les effets d’'une
amine aliphatique a chaine(s) longue(s) différente sur des algues (ECHA c2007-2018j),
I'abréviation DMA se rapporte probablement aux diméthylamines.

Tableau 7-3. Toxicité des amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) pour les

organismes vivant dans le sol

Valeur de
Nom commun, n° CAS Org,anlsr_ne Critére d’évaluation toxicite
d’essai (mgl/kg p.s.
nominale)
Lombric CSENO 14 b
a oz .
DMA en C12-14 (Eisenia andrei) mortalité, biomasse, 21000
comportement
Alkylamines de suif hydrogénées, Lombric CSENO 56 j 200
61788-45-2¢ (Eisenia fetida) reproduction
Chlorure de N-(2-hydroxyéthyl)- . .
N, N-diméthylalcane-1-aminium - Lomb;";. y CSE"JO o6] 125
en Ciz ou Cia, 1125503-33-49 (Efsenia fetida) reproduction
: : Lombric .
- _Qc
Alkylamines de suif, 61790-33-8 (Eisenia fetida) CL10 14 >1000
DMA en C1z.142 Colza (Brassica CE25 21 j, hauteur 52
napa) des pousses
Avoine CE25 21 j, hauteur
a )
DMA en C1z-14 (Avena sativa) des pousses 473
Avoine CSENO 20 j
Alkylamines de suif, 61790-33-8¢ . émergence, > 1QP
(Avena sativa) :
biomasse
Radis CSENO 20 j
Alkylamines de suif, 61790-33-8¢ (Raphanus émergence, > 100P
sativus) biomasse
Trefle des prés CSENO 20 j
Alkylamines de suif, 61790-33-8¢ (Trifolium émergence, >100P
pratense) biomasse

aDMA = Diméthylamine, utilisée pour extrapolation avec 'amine aliphatique tertiaire hexadécyldiméthylamine (ECHA

¢2007-2018c, n°® CAS 112-69-6).
b Non limitée.

¢ Analogue pour I'amine aliphatique primaire octadécanamine (ECHA c2007-2018d, n° CAS 124-30-1).
4 Composé d’ammonium quaternaire (ECHA c2007-2018k, n°® CAS 1125503-33-4) utilisé comme analogue pour
I'amine aliphatique tertiaire hexadécyldiméthylamine (ECHA ¢c2007-2018c, n° CAS 112-69-6).
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En général, les amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) semblent avoir une toxicité
faible pour les lombrics, au moins en ce qui concerne la toxicité aigué. Par exemple,
une CSENQO illimitée (pour la mortalité, le comportement et la biomasse) de

1000 mg/kg p.s. et une CL1o supérieure a 1 000 mg/kg p.s. ont été rapportées pour
Eisenia andrei (ECHA c2007-2018c, c2007-2018d). Cependant, des études de toxicité
chronique indiquent que les amines aliphatiques peuvent influer de facon importante sur
la reproduction des lombrics a des concentrations inférieures a 1 000 mg/kg p.s. Par
exemple, deux études ayant examiné I'effet des amines aliphatiques a chaine(s)
longue(s) sur la reproduction avec Eisenia fetida a permis de déterminer les valeurs de
CSENO de 125 mg/kg et de 200 mg/kg p.s. (tableau 7-3). |l existe certaines incertitudes
dans les résultats de I'’étude avec les amines de suif hydrogénées en raison d’erreur de
déclaration dans le réesumé de I'étude (ECHA c2007-2018d). Cependant, les résultats
sont semblables a ceux observés dans une étude sur la reproduction du lombric a long
terme faisant appel a un CAQ dans laquelle une CSENO de 56 jours de 125 mg/kg a
été rapportée. Par conséquent, il semble que les CAQ et les amines aliphatiques a
chaine(s) longue(s) ont une toxicité similaire chez les lombrics. En outre, I'étude
réalisée avec le CAQ a obtenu des résultats semblables a ceux trouvés dans I'étude
effectuée avec la DMA en C12-14 pour le comportement, la biomasse et la survie chez
les lombrics adultes, car ces critéres d’évaluation n’ont pas varié de fagon importante
par le CAQ pendant I'exposition de 28 jours (des organismes adultes) jusqu’a la
concentration nominale de 1 000 mg/kg p.s.

En ce qui concerne les végétaux terrestres, seuls les résultats des études a court terme
(20 ou 21 jours) ont été trouvés (ECHA ¢2007-2018c, 2007-2018d). Une étude portait
sur les alkylamines de suif, mais seulement a des concentrations allant jusqu’a

100 mg/kg p.s. Aucun effet important n’a été constaté sur '’émergence et la biomasse
végétale jusqu’a la concentration a I'essai la plus élevée (ECHA c2007-2018d). Une
autre étude réalisée avec la DMA en C12-14 a rapporté des valeurs de CE2sa 21 jours de
52 mg/kg p.s. pour le colza (longueur des pousses) et de 473 mg/kg p.s. pour I'avoine
(pousses, poids frais) (ECHA ¢c2007-2018c). La valeur de CE2s pour I'avoine (473 mg/kg
p.s.) concorde avec la CSENO illimitée supérieure ou égale a 100 mg/kg p.s. pour
I'avoine avec 'alkylamine de sulif. Il est également indiqué que les concentrations
entrainant un effet nul ou faible (c.-a-d., CE2s) chez les végétaux sont semblables aux
CSENO déterminées pour la reproduction chez les lombrics (tableau 7-3).

7.1.4.1 Calcul de la concentration estimée sans effet dans le sol

La valeur de CE25 de 52 mg/kg p.s. pour le colza (longueur des pousses) est la valeur
de toxicité calculée statistiquement la plus faible de 'ensemble de données sur la
toxicité des amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) dans le sol provenant d’'une
étude fiable. Cette valeur est donc celle qui a été retenue comme VCT.

Puisque la VCT représente une exposition aigué (courte durée) pour les végétaux, on a
appliqué un facteur de 5 pour extrapoler a une valeur de toxicité a long terme
(chronique). En outre, une extrapolation visant a tenir compte de la variation entre les
especes est nécessaire. Comme il existe une quantité modérée de données sur la
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toxicité, représentant six espéces de deux catégories d’organismes (producteurs
primaires et invertébrés), un facteur de variation interspécifique de 5 a été utilisé. De
plus, un facteur d’évaluation de 2 a été appliqué pour tenir compte des incertitudes
relatives au mode d’action de ces substances. Par conséquent, la CESE pour la toxicité
dans le sol se calcule comme suit :

CESEso =52 mg/kg + (5 x 5 x 2) =1 mg/kg p.s.

Cette valeur de CESE a été utilisée dans la caractérisation des risques associés aux
amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) pour les organismes vivant dans le sol,
puisque les données de toxicité d’'un éventail d’amines aliphatiques a chaine(s)
longue(s) et d’analogues, décrits ci-dessus, indiquent une toxicité similaire pour toutes
amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) visées par la présente évaluation.

7.2 Evaluation de I’exposition de I’environnement

Les amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) pourraient étre interchangeables dans
certains procédés industriels. De plus, plusieurs amines aliphatiques a chaine(s)
longue(s) peuvent étre utilisées et rejetées d’'un méme site dans le méme
environnement. Par conséquent, les scénarios d’exposition de I'environnement tiennent
compte des amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) en tant que groupe, et les
sceénarios sont fondés sur les capacités des sites industriels relatives aux substances.
Les scénarios qui ont été pris en compte sont ceux qui devraient avoir un potentiel
élevé de rejet dans I'environnement et pour lesquels il existe suffisamment de données
pour I'élaboration d’un scénario d’exposition. Ces scénarios comprennent les rejets
dans des systémes aquatiques et terrestres, certains d’entre eux étant évalués
quantitativement et d’autres, qualitativement. Les scénarios considérés dans la
présente évaluation comprennent la production d’amines aliphatiques a chaine(s)
longue(s), la transformation d’amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) en
intermédiaires dans la production d’autres produits chimiques, la production de mousse
de polyuréthane, le rejet de produits nettoyants contenant des résidus n’ayant pas
réagi, le traitement de flottation dans I'extraction de minerais, les émulsions d’asphalte,
I'épandage et la formulation d’engrais et I'épandage de boues d’épuration sur les sols
agricoles. Chacun de ces scénarios est décrit avec plus de précisions ci-dessous. Il n'y
a aucun résultat de surveillance dans la présente section, car il n’existe actuellement
aucune donnée sur les concentrations d’amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) dans
'environnement au Canada.

7.2.1 Calcul des CEE et hypothéses générales

Les expositions de I'environnement sont estimées et présentées sous forme de
concentrations estimées dans I'environnement (CEE) et étaient généralement calculées
selon I'équation suivante :

1000 x Q X L x (1—-R)
CEE = D X fdissoute
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Ou:

Q = quantité utilisée par site par jour (kg/jour)

L = pertes dans les eaux usées (fraction)

R = efficacité d’élimination de I'usine de traitement des eaux usées (fraction)
D = volume de dilution quotidien (L/jour)

faissoute = fraction dissoute libre

L’efficacité d’élimination de I'usine de traitement des eaux usées (R) a été déterminée a
I'aide des résultats des tests effectués en continu sur les boues d’épuration activées
faisant appel a des eaux usées industrielles ou municipales et a des boues d’épuration
issues du traitement des eaux usées (Akzo Nobel 1998, 2002 a, 2002b), comme décrit
dans I'’évaluation de I'Union européenne sur les risques associés aux amines primaires
(CE 2008). Dans ces tests, I'élimination des amines de suif ou des amines alkyles de
coco dans les eaux usées a été quantifiée pour les eaux usées dopées et non dopées
avec des amines aliphatiques. L’efficacité d’élimination des amines aliphatiques dans
les eaux usées varierait de 96 % a 99,98 %. Cependant, un test effectué en continu sur
des boues d’épuration activées (Akzo Nobel 1998) s’est écarté des lignes directrices de
'OCDE (2001) sur au moins un aspect, car l'unité du test était beaucoup plus petite que
I'unité du test recommandée dans les lignes directrices. Aucune donnée n’a été fournie
par la Commission européenne (CE 2008) sur la grandeur de l'unité de test utilisée
dans les autres études (Akzo Nobel 2002a, 2002b), mais comme les tests semblent
similaires et ont été réalisés par la méme entreprise, on peut supposer que tous les
tests ont été faits avec le méme appareil. Cela accroit les incertitudes dans les taux
d’élimination. Aucune étude n’a été trouvée pour I'examen par ECCC pour la présente
évaluation et on ignore si les tests respectaient les recommandations en matiére de
qualité des données. En outre, les eaux usées ont été dopées avec 50 ou 57 mg/L
d’amines de suif ou d’amines alkyles de coco (Akzo Nobel 1998, 2002 a, 2002b). Ces
concentrations sont réputées toxiques pour les microorganismes et entraineraient une
inhibition de la respiration de plus de 50 % (Hoechst AG 1989a, 1989b, 1992), et
pourraient donc influer sur I'élimination dans les eaux usées. En raison de ces
incertitudes, I'efficacité d’élimination la plus faible rapportée parmi toutes les études,
c.-a-d., 96 % (ou R = 0,96), est retenue comme efficacité d’élimination dans les eaux
usées pour les scénarios d’exposition de la présente évaluation en fonction des
différents types de traitements.

On obtient les volumes quotidiens de dilution en multipliant le débit des effluents de
'UTEU ou de linstallation de traitement des eaux usées déversant ses eaux usées
dans un plan d’eau récepteur par le facteur de dilution du plan d’eau récepteur. Dans
tous les cas, les CEE aquatiques ont été calculées a I'aide d’un facteur de dilution fondé
sur le débit faible au 10¢ centile du plan d’eau récepteur et limité a un facteur de dilution
maximal de 10.

On calcule la CEE aquatique par la fraction des amines aliphatiques a chaine(s)

longue(s) dissoutes libres en incorporant la fraction dissoute libre (fdissoute) dans le calcul
en supposant une concentration de carbone organique total (COT) de 13,05 mg/L (voir
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le tableau 6-1, section 6.1). On a utilisé le point milieu de la fissoute pour convertir toutes
les CEE aquatiques calculées en concentration dissoute libre.

La CEE aquatique représente les concentrations potentielles des substances dans le
plan d’eau récepteur situé prés du point de rejet d’'une UTEU. La CEE du sol représente
la concentration possible dans ce milieu sur lequel des biosolides peuvent étre
épandus. Les valeurs de CEE sont présentées pour chaque scénario d’exposition,
tandis que les principales hypotheses sont résumées dans le document dECCC (2021).
En outre, certaines valeurs de CEE ont aussi été converties en CEE dissoutes libres
pour chaque catégorie de longueur de chaine alkyle des monoamines et de diamines
pour la caractérisation des risques. Ces valeurs de CEE converties sont présentées a la
section 7.3.1. Les rejets possibles lors du nettoyage des contenants et du transport, y
compris lors du chargement et du déchargement, n’ont pas été pris en compte dans la
présente évaluation.

Etant donné la quantité limitée de données sur les sédiments, les CEE dans les
sédiments n’ont pas été calculées pour les amines aliphatiques a chaine(s) longue(s).
De plus, il n’est pas possible actuellement de modéliser leur répartition et leurs
concentrations résultantes dans les sédiments en raison des propriétés uniques des
surfactants. Cependant, les amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) pourraient
s’accumuler dans les sédiments étant donné leur persistance élevée dans les
sédiments, en anaérobie, et leur grande affinité de sorption (sections 3.2.2 et 6.1).
Méme s’il manque des données sur les amines aliphatiques a chaine(s) longue(s), les
concentrations totales des (alkyl en C1s-22)triméthylammoniums, qui sont des analogues
des monoamines aliphatiques a chaine(s) longue(s), augmentent dans les sédiments
de surface anoxiques a Jamaica Bay, New York, de 1998 a 2008, les concentrations
variant de 1600 a 6 750 ng/g en 2008 (Lara-Martin et coll. 2010).

7.2.2 Scénario d’exposition 1 — Production

Ce scénario portait sur le rejet d’amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) par les
installations ou elles étaient produites. Les installations de production d’amines
aliphatiques peuvent utiliser de I'eau dans le procédé. Les déchets aqueux des
procédés de production passent, comme les eaux usées, dans un dégraisseur central
(CE 2008). Pour ce scénario, on suppose que les effluents sont rejetés dans une UTEU
secondaire. Deux CEE ont été calculées dans ce scénario : I'une pour les installations
de production et I'autre pour les installations ou I'on produit et transforme des amines
aliphatiques pour former d’autres produits chimiques.

La CEE aquatique pour une installation de production représentative a été calculée a
'aide de données provenant de différentes sources. La taille des lots de production et la
durée des campagnes de production ont été fournies pour un des fabricants d’amines
aliphatiques et de leurs dérivés en Amérique du Nord au Programme des substances
nouvelles d’Environnement et Changement climatique Canada (ECCC). Veuillez
consulter le document ’ECCC (2021) pour le résumé des hypothéses. Comme il
n’existait aucune donnée sur la capacité des sites canadiens, on a utilisé la capacité et
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la taille des lots de fabrication d’un site similaire aux Etats-Unis. La CEE non convertie
pour la production des amines aliphatiques est de 0,34 ug/L.

Puisque les amines aliphatiques peuvent étre transformées au méme site de
fabrication, une deuxieme CEE aquatique a été calculée pour ce scénario. Les
hypothéses sur I'exposition demeurent les mémes que pour le scénario de production
ci-dessus, sauf en ce qui concerne le facteur d’émission, qui comprenait un autre
facteur pour les rejets provenant de la partie transformation des exploitations. La CEE
non convertie pour ce scénario est de 1,12 pg/L.

7.2.3 Scénario d’exposition 2 — Transformation

Ce scénario portait sur l'utilisation d’amines aliphatiques a chaine(s) longue(s), comme
les éthoxylates, les diamines et les amides, comme intermédiaires dans l'industrie
chimique pour la production d’autres substances par transformation chimique. Aucune
précision n’était donnée sur les sites canadiens de transformation des amines
aliphatiques a chaine(s) longue(s). Le scénario est axé sur la transformation d’amines
aliphatiques primaires en éthoxylate d’amine.

Les amines aliphatiques sont presque entierement transformées en éthoxylates d’amine
aliphatique pendant le processus d’éthoxylation, ne laissant qu'une petite quantité
d’amines primaires dans le produit final. Bien que la réaction d’éthoxylation ne produise
pas d’eaux useées, les amines aliphatiques qui n’ont pas réagi peuvent pénétrer dans
les eaux usées lors du nettoyage des réacteurs. On suppose que les réacteurs de
transformation sont généralement nettoyés une seule fois par année a des fins
d’entretien. Cependant, il a été rapporté que I'un des quatre sites de production
d’éthoxylate d’'amine examiné par la CE (2008) procédait a un nettoyage plus continu,
tout au long de I'année. On suppose alors le scénario le plus défavorable, soit le
nettoyage plus continu des réacteurs d’éthoxylation. La quantité transformée de

203 t/an repose sur le scénario employé dans le document de la CE (2008). Comme le
produit final devrait contenir jusqu’a 2,2 % de résidus n’ayant pas réagi (CE 2008), on a
utilisé 4 466 kg/an pour le calcul des rejets d’amines primaires lors du nettoyage des
réacteurs de transformation. On a appliqué un coefficient d’émission de 2 % pour tenir
compte des rejets provenant du nettoyage des réacteurs (CE 2003). La distribution du
volume de dilution quotidien pour le secteur de la fabrication de produits chimiques a
été calculée et la valeur au 10€ centile a été retenue comme valeur représentative. Un
résume des principales hypothéses est présenté dans le document ’ECCC (2021). La
CEE non convertie pour ce scénario est de 1,30 pg/L.

7.2.4 Scénario d’exposition 3 — Production de mousse de polyuréthane

Ce scénario portait sur la production de mousse de polyuréthane souple. On a calculé
deux CEE pour le milieu aquatique, I'une pour la formulation d’'un mélange de
polyalcools (un des composants nécessaires a la production de mousse de
polyuréthane, qui peut contenir de 1 % a 5 % d’un catalyseur de type amine) et l'autre
pour la production de mousse de polyuréthane souple en tant que telle.
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Les données d’'une usine de mélange chimique de polyuréthane ont été compilées pour
calculer la CEE pour la formulation d’'un mélange de polyalcools, notamment les
données sur les quantités importées connues du site. La principale hypothése, le
nombre de jours de rejet, a été déterminée a 'aide de la capacité de production
annuelle d’'une installation représentative et du nombre correspondant de jours
d’activité. On a extrapolé ce nombre pour obtenir la capacité de production annuelle de
meélange de polyalcools fondée spécifiquement sur la quantité d’amines aliphatiques
achetée par l'installation et I'hypothése d’une teneur de 1 % en catalyseur de type
amine dans le mélange de polyalcools. La quantité employée par année reposait
également sur la quantité achetée par l'installation. Le coefficient d’émission a été
estimé a I'aide des tableaux du Technical Guidance Document (TGD) de la CE (2003).

Des données pour une installation de production de polyuréthane ont été trouvées, dont
la quantité de substance utilisée. La quantité de polyuréthane formulé a été estimée
d’apres la quantité utilisée, la concentration d’amines aliphatiques dans le mélange de
polyalcools et le ratio du mélange de polyalcools par rapport a d’autres composants
utilisés dans la production de polyuréthane (1:2). On a déterminé les principaux
paramétres, comme le nombre de jours de transformation par année et le coefficient
d’émission, a 'aide des tableaux du TGD de la CE (2003) établis d’apres la quantité
estimée de polyuréthane produit. La distribution du volume de dilution quotidien pour le
secteur de la fabrication de polyuréthane a été calculée et la valeur au 10 centile a été
retenue comme valeur représentative. Les principales hypothéses sont fournies dans le
document d’ECCC (2021). La CEE non convertie pour la formulation du mélange de
polyalcools est de 0,55 pg/L, tandis que celle de la production de mousse de
polyuréthane souple est de 0,001 9 ug/L.

7.2.5 Scénario d’exposition 4 — Rejet a I’égout de dérivés d’amines

Selon les renseignements présentés dans le cadre d’une enquéte réalisée en vertu de
l'article 71 de la LCPE, I'hexadécyldiméthylamine (n°® CAS 112-69-6) serait un résidu
parmi les dérivés d’amines qui sont utilisés dans la fabrication de divers produits
commerciaux et produits disponibles pour les consommateurs. L’utilisation de ces
produits devrait entrainer le rejet dans les UTEU. La CEE est estimée a 'aide du
modeéle maison de rejet de produits de consommation dans le milieu aquatique dECCC
(Consumer Release Aquatic Model ou CRAM). Le modéele CRAM est un modeéle
probabiliste fondé sur la population reposant sur des paramétres canadiens. On l'utilise
pour estimer I'exposition de I'environnement découlant des rejets, par les UTEU, de
produits chimiques présents dans des produits disponibles pour les consommateurs et
rejetés a I'égout. Le modele fait appel aux données de distribution visant a établir les
facteurs de dilution (a partir du débit au 10¢ centile des plans d’eau récepteurs), le type
de traitement des UTEU et les taux d’évacuation des eaux par habitant qui sont
pertinents au Canada.

On n’a pu trouver de données complétes sur la quantité d’amines aliphatiques a

chaine(s) longue(s) présentes au Canada en tant que résidus n’ayant pas réagi dans
les produits. Les données disponibles sur la quantité de ces types de produits étaient
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celles de la consommation en Amérique du Nord des principaux surfactants dans les
détergents domestiques. La consommation aux Etats-Unis et au Canada des
intermédiaires cationiques alkylméthylamines et diméthylamines (ADMA) dans les
détergents domestiques était de 45 millions de kg en 2018 (Bland et coll. 2018). On
suppose que la consommation de détergents est proportionnelle a la taille de la
population. Etant donné qu’en 2018 la population des Etats-Unis était de 327,2 millions,
et en utilisant la population canadienne de 37 millions d’habitants, on estime la
consommation totale annuelle au Canada des intermédiaires amines ADMA a

4,6 millions de kilogrammes. La concentration des amines aliphatiques n’ayant pas
réagi dans les dérivés d’amines est censée étre au plus 2 %, d’aprés les
communications de suivi avec une entreprise qui importe des dérivés d’amines. Par
conséquent, la masse d’amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) n'ayant pas réagi
dans les détergents domestiques au Canada est aussi élevée que 92 000 kg/an. Le
modeéle a calculé la distribution de la quantité résultante rejetée dans les plans d’eau
récepteurs pres du point de rejet. La CEE non convertie correspondant au 90¢ centile
de la distribution de la CEE est de 0,12 pg/L.

L’hypothése appliquée en matiére de volume n’englobe que les détergents
domestiques. Bien que ces produits représentent la plus grande catégorie générale
pour la consommation de surfactants, la catégorie exclut tous les savons de toilette, les
surfactants pour I'assouplissement des tissus, les shampoings et les cosmétiques
connexes. Les nettoyants industriels et institutionnels sont d’autres sources de dérivés
d’amines. Par conséquent, les CEE sous-estiment probablement les concentrations
dans I'environnement découlant de cette utilisation.

7.2.6 Scénario d’exposition 5 — Traitement de flottation dans I’extraction de
minerais

Les amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) et leurs sels peuvent étre utilisés comme
agents hydrophobes dans le traitement de flottation pendant I'extraction de différents
minéraux (p. ex., potasse, fer, zinc). Méme si cette utilisation représente I'utilisation
directe la plus répandue des amines aliphatiques primaires a chaine(s) longue(s),
d’autres amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) (p. ex., diamines) et amines grasses
(p- ex., composés quaternaires) sont également utilisées dans I'extraction miniére
(Roose et coll. 2015). Selon les données présentées dans le cadre d’une enquéte
réalisée en vertu de l'article 71 de la LCPE (Environnement Canada 2013), les produits
a base d’amines aliphatiques a longue(s) chaine(s) sont importés au Canada pour la
flottation des minéraux.

Extraction de minerai de fer

L’utilisation de collecteurs d’amines cationiques pour la flottation dans I'extraction de
minerai de fer au Canada est confirmée par les données présentées dans le cadre
d’'une enquéte réalisée en vertu de l'article 71 de la LCPE (Environnement Canada
2013). Par conséquent, on a élaboré un scénario quantitatif pour le secteur de
I'extraction de minerai de fer fondé sur un site représentatif, en supposant que le
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collecteur d’'amines est continuellement en activité. Les caractéristiques des sites
d’extraction de métaux sont habituellement plutot variables et propres a chaque site.
D’aprés une hypothése principale du scénario, I'efficacité d’adsorption du collecteur
d’amines par la silice pendant la flottation du minerai de fer, ce qui a été surestimé a
99 %, laissant par conséquent 1 % d’amines aliphatiques non liées présentes dans les
effluents de résidus de silice. Les principaux paramétres utilisés dans les calculs, dont
la capacité de transformation, le taux d’application des collecteurs d’amines et le débit
des effluents au point de rejet, ont été fondés sur des données confidentielles fournies
par I'entreprise. La CEE non convertie pour la flottation du minerai de fer est de

0,248 ug/L.

Les concentrations d’amines aliphatiques en milieu aquatique découlant de ce scénario
peuvent étre significativement supérieures étant donné qu’une efficacité d’adsorption
inférieure a 99 % est prévue dans le collecteur, que la désorption des amines
aliphatiques de la silice peut se produire lors de leur rejet dans un milieu naturel et que
les débits des effluents utilisés dans les calculs se trouvaient a I'extrémité la plus élevée
de la fourchette.

Extraction de potasse

Les amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) sont utilisées dans I'extraction de
potasse (CE 2008; Strathdee et coll. 1982; Reid 1984 ), mais puisque I'évaporation
naturelle et I'injection en puits profond sont utilisées pour I'élimination des effluents
d’extraction de potasse en Saskatchewan (Reid 1984), aucune CEE n’a été calculée
pour ce scénario. Pour de plus amples renseignements, veuillez consulter le document
d’ECCC (2021).

7.2.7 Scénario d’exposition 6 — Formulation et utilisation d’émulsions
d’asphalte

Selon les données présentées dans le cadre d’'une enquéte réalisée en vertu de

l'article 71 de la LCPE et des déclarations volontaires, les diamines a longue(s)
chaine(s) sont principalement utilisées comme additif dans les applications liées a
I'asphaltage et le revétement de routes. Plus particuliérement, ces diamines agissent
comme émulsifiants pour les émulsions cationiques d’asphalte a prise lente, modérée et
rapide qui sont utilisées dans les applications d’asphalte enrobé a froid pour le
revétement et la réparation de routes, ainsi que pour les couches d’accrochage et
d’apprét entre les couches d’asphalte malaxé a chaud. Des émulsifiants cationiques
sont utilisés a concentration faible dans les émulsions d’asphalte et contribuent a
I'adhérence de I'asphalte aux agrégats.

Formulation d’émulsions d’asphalte

On produit les émulsions d’asphalte par un procédé discontinu mélangeant de
I'asphalte chaud et une solution aqueuse d’émulsifiant dans un moulin a colloides. Ce
scénario englobe la formulation d’'une solution émulsifiante. D’aprés les données
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fournies pour des substances similaires au Programme des substances nouvelles
d’Environnement et Changement climatique Canada, et une hypothése principale,

114 kg de la substance peuvent étre utilisés quotidiennement pour formuler la solution
émulsifiante, selon le volume quotidien de solution émulsifiante produite et la
concentration des amines aliphatiques dans la solution. On suppose également que les
effluents d’eaux usées du site industriel sont rejetés dans des UTEU secondaires ou
tertiaires. Un résumé des principales hypothéses est fourni dans le document dECCC
(2021). La CEE non convertie pour ce scénario est de 0,59 ug/L.

Utilisation d’émulsions d’asphalte

Ces substances peuvent étre utilisées comme émulsifiants pour les émulsions
d’asphalte servant dans la construction ou le resurfagage de routes, pouvant mener a
des rejets de ces substances dans I'environnement par lessivage de I'asphalte des
routes. Cependant, la quantification de tels rejets et de leurs concentrations résultantes
dans I'environnement est difficile en raison du manque de données sur plusieurs
facteurs (voir ECCC 2021). Etant donné ces incertitudes, la CEE issue de I'utilisation
d’amines aliphatiques dans les émulsions d’asphalte n’a pas été calculée.

7.2.8 Scénario d’exposition 7 — Formulation et épandage d’engrais
Formulation

Ce scénario prend en compte I'utilisation d’amines aliphatiques comme agents
antimottants dans la formulation d’engrais. Il existe différentes méthodes d’ajout pour
I'antimottant, mais en ce qui concerne les amines aliphatiques, elles sont
habituellement chauffées a une température d’environ 70 °C et évaporées ou distillées
sur les matiéres en vrac a un point du processus de production ou le mélange est
homogénéisé (BUA 1994). Selon les données présentées dans le cadre d’une enquéte
réalisée en vertu de l'article 71 de la LCPE, les amines aliphatiques a chaine(s)
longue(s) peuvent étre employées comme composant des antimottants qui sont
appliqués aux granules de nitrile d’'ammonium. Les amines aliphatiques a chaine(s)
longue(s), seules ou dans une dispersion d’huile ou de glycol, peuvent également étre
ajoutées a des cristaux de potasse dans des moulins de potasse pour réduire
I'agglutination de la potasse (Strathdee et coll. 1982). Méme s’il existe plusieurs grades
de potasse produite, seule celle produite au moyen de la compaction demande
I'application d’amines.

Pour un scénario d’exposition d’un site représentatif, les données de I'évaluation des
risques associés aux alkylamines primaires de I'Union européenne (EU Risk
Assessment of Primary Alkyl Amines) ont été utilisées. Ces données comprennent la
quantité transformée d’amines primaires a une installation européenne de production
d’engrais inorganique (116 000 kg/an) ainsi que la concentration d’amines dans les
engrais (0,004 % a 0,01 %), donnant une production totale estimée d’engrais de 1160 a
2 900 mégatonnes (Mt) par année. Cette derniere valeur est utilisée pour estimer le
coefficient d’émission et les jours d’activité a I'aide d’hypothéses génériques pour ce
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type d’industrie (CE 2003, TGD tableaux A2.1 et B2.1). On suppose que les effluents
d’eaux usées des sites industriels sont rejetés dans des usines de traitement des eaux
usées secondaires ou tertiaires. Un résumé des principales hypothéses est présenté
dans le document d’ECCC (2021). La CEE non convertie pour ce scénario est de

2,01 pg/L.

Utilisation d’engrais

En plus de servir d’antimottants dans les engrais, les amines aliphatiques a chaine(s)
longue(s) peuvent se retrouver dans des engrais lorsqu’elles sont utilisées comme
agents de flottation dans I'extraction minérale (c.-a-d., minerai de potasse) ou elles sont
adsorbées a la surface des cristaux de minéraux ou des particules de minerai. Méme si
des amines devraient étre rejetées dans le sol lors de I'épandage d’engrais agricole,
aucune donnée n’a été trouvee pour quantifier les rejets de cette utilisation et, donc,
aucun scénario d’exposition n’a pu en découler.

7.2.9 Scénario d’exposition 8 — Epandage de biosolides sur les terres

Ce scénario prend en compte I'épandage d’amines aliphatiques a chaine(s) longue(s)
sur le sol sous la forme de biosolides. On a calculé la CEE dans le sol comme une
prolongation des scénarios décrits ci-dessus, en admettant que certaines des amines
aliphatiques qui pénétrent dans une UTEU soient adsorbées par les boues d’épuration,
lesquelles pourraient alors étre traitées pour produire des biosolides pour I'épandage
comme amendement de sols agricoles. Comme scénario le plus défavorable, la CEE
sol a été fondée sur le scénario d’exposition dont le rejet quotidien d’'amines
aliphatiques dans une UTEU est le plus élevé, ce qui correspond au scénario
d’exposition 2, transformation (section 7.2.3).

La CEE sol aprés I'épandage de biosolides pendant 10 ans et compte tenu de la
biodégradation comme mécanisme de perte, est calculée en itérant les équations
ci-dessous. Les concentrations ont été déterminées annuellement, immeédiatement
aprés I'épandage et a la fin de I'année (aprés la dégradation, mais avant I'application
suivante) sur une période de 10 ans.

Au début de I'année (directement aprés I'application) :

Ce-A
CEEasput,e = d—p + CEEfint—1

Cs A
d-p)

(veuillez noter que CEE44pye1 =

A la fin de 'année (aprés dégradation) :

365
CEEfin = CEEdsbutt- e fioced
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Ou:

CEEuaebut = CEE dans le sol au début de 'année aprés I'épandage de biosolides (avant
la dégradation) (mg/kg)

CEE:+in = CEE dans le sol a la fin de 'année (aprés la dégradation), avant I'épandage de
biosolides suivant (mg/kg)

t = années (a) d’épandage de biosolides sur des terres, variantde 1 a 10 ans

Biodég = valeur de demi-vie de biodégradation dans le sol (jours)

Cs = concentration de la substance dans les biosolides (mg/kg en poids sec)

A = taux annuel d’épandage de biosolides sur les terres (kg/m?3-a)

d = profondeur de mélange dans le sol (m)

p = densité du sol a I'état sec (kg/m?)

Les demi-vies de 16 a 150 jours ont été obtenues par modélisation pour les amines
aliphatiques (section 6.2.2). Dans le calcul, on a utilisé la demi-vie de 150 jours. Etant
donné cette demi-vie, les amines aliphatiques dans le sol ne se sont pas beaucoup
accumulées pendant la période de 10 ans et la concentration dans le sol était maximale
aprés I'épandage (diminuant de fagon importante aprés au cours de I'année). La CEE
calculée au début de la 10 année, aprés I'épandage de biosolides, est de

0,46 mg/kg p.s. Comme la CESE est déterminée a partir d’'une concentration nominale
(c.-a-d., concentration totale), aucune transformation de la CEE n’est nécessaire pour la
sorption. Un résumé des hypothéses est présenté dans le document ’ECCC (2021).

7.3 Caractérisation des risques pour I’environnement

L’approche suivie dans la présente évaluation préalable des risques pour
'environnement était d’examiner les données d’évaluation et de formuler des
propositions de conclusions a 'aide d’'une méthode de pondération des données
probantes et du principe de prudence, comme I'exige la LCPE. On a réuni les données
probantes pour déterminer le potentiel des amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) a
causer des effets nocifs pour I'environnement au Canada. Les données probantes
prises en compte comprennent celles qui étayent directement la caractérisation des
risques pour I'environnement (p. ex., critéres d’évaluation ou propriétés mesurés), ainsi
que celles qui les étayent indirectement (p. ex., classification du danger ou
caractéristiques du devenir par d’autres organismes de réglementation).

7.3.1 Analyse du quotient de risque

On a analysé les quotients de risque (QR) en intégrant des estimations de I'exposition
(CEE; voir la section 7.2) aux données de toxicité pour I'environnement (CESE; voir la
section 7.1) pour déterminer s’il y a un potentiel de causer des effets nocifs au Canada.
Dans le cas de la CEE aquatique, les QR ont été transformés pour obtenir les
concentrations dissoutes libres. On a calculé les QR en divisant la CEE (convertie) par
la CESE pour les milieux environnementaux pertinents et les scénarios d’exposition
connexes. Les QR aquatiques pour différentes longueurs de chaines et différents
scénarios de rejets sont présentés au tableau 7-4 pour les monoamines et au

tableau 7-5 pour les diamines, tandis que des précisions sont fournies a 'annexe F.
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Les QR calculés aux tableaux 7-4 et 7-5 supposent que la quantité totale rejetée ne se
trouve que dans les limites de la fourchette de la longueur des chaines alkyles prises en
compte (p. ex., le QR pour les monoamines en C19-C22 suppose que la quantité totale
d’amines aliphatiques rejetée est uniquement des monoamines dont les chaines alkyles
sont en C19-C22). Ce peut étre le cas dans certains scénarios, mais ce n’est
probablement pas le cas dans d’autres.

Les QR aquatiques pour les monoamines allant jusqu’a Cz22 et les diamines allant
jusqu’a C1s étaient supérieurs a 1 pour bon nombre des scénarios d’exposition. Les
monoamines allant jusqu’a C24 ont au moins un scénario d’exposition dont le QR est
d’au moins 0,5. Compte tenu de la forte toxicité des amines aliphatiques a chaine(s)
longue(s), leur courbe dose-réponse prononcée et les incertitudes relatives aux CEE,
ces scénarios pourraient toujours poser un risque pour I'environnement. Par
conséquent, les QR de 0,5 ou plus sont considérés comme préoccupants. Le seul
scénario d’exposition aquatique qui indiquait une faible probabilité de poser un risque
relativement a toute amine aliphatique a chaine(s) longue(s) était la production de
mousse de polyuréthane souple.

Pour le scénario dans le sol sur 'épandage de biosolides, on a établi un QR de 0,46 a
I'aide de la CEE de 0,46 mg/kg p.s. et de la CESE de 1,0 mg/kg p.s. Il n’a pas été
possible de calculer le QR dans les sédiments, faute de données sur les concentrations
dans les sédiments.

Tableau 7-4. Résumé des quotients de risque aquatiques pour les monoamines?

. QR QR QR QR QR QR QR

Scénario (Cs-C14) | (C15-C1s) | (C19-C22) | (C24) | (C26) | (C28) | (Cse)

Production 1,4 1.1 0,47 0,15 | 0,057 | 0,022 | <0,001

Production et 48 35 1.6 048 | 019 | 0,071 | 0,002

transformation

Transformation 55 41 1,8 0,56 0,22 0,083 0,002

Production de

mousse de

polyuréthane 2,3 17 0,77 0,24 | 0,093 | 0,035 | 0,001

(mélange de

polyalcools)

Production de

mousse de

polyuréthane <0,01 | <0,01 <0,01 | <001 | <0,01 | <0,01 | <0,001

(mousse de

polyuréthane souple)

S?J.et,a 'égout de 0,51 0,38 0,17 | 0,052 | 0,020 | 9997 | <0001
érivés d’amines 6

Egt][:rct'on de minerai | 4 0,78 034 | 011 | 0042 | 0016 | <0,001
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S QR QR QR QR QR QR QR
Scénario (Cs-C14) | (C15-C18) | (C19-C22) | (C24) (C26) (C2s) (Cs3e)
Formulation
d’émulsions 2,5 1,8 0,82 0,25 0,10 0,038 0,001
d’asphalte
Formulation d’engrais 8,6 6,3 2,8 0,87 0,34 0,13 0,003

Abréviations : QR, quotient de risque

@ Pour les dialkylamines, la somme des atomes de carbones des deux chaines d’alkyle est utilisée pour le

classement dans les catégories de longueur des chaines alkyles (p. ex., une amine aliphatique 2 x C12 appartient a la

catégorie des chaines de longueur Ca4).

Tableau 7-5. Résumé des quotients de risque aquatiques pour les diamines

Scénario QR (Cs-C14) QR (C15-C1s) QR (C19-C22)
Production 1,1 0,40 0,079
Production et transformation 3,6 1,3 0,26
Transformation 4,2 1,5 0,3
Production de mousse de

polyuréthane (mélange de 1,8 0,64 0,13
polyalcools)

Production de mousse de

polyuréthane (mousse de <0,01 <0,01 <0,01
polyuréthane souple)

R,ejet. a I'égout de dérivés 0.39 0.14 0,028
d’amines

Extraction de minerai de fer 0,80 0,29 0,057
F’ormulatlon d’émulsions 1.9 0,69 0.14
d’asphalte

Formulation d’engrais 6,5 2,3 0,47

Abréviation : QR : quotient de risque

7.3.2 Considération des données probantes

Pour caractériser les risques pour I'environnement associés aux amines aliphatiques a

chaine(s) longue(s), on a pris en compte les données techniques pour différentes
données probantes (comme mentionné dans les sections pertinentes du présent
rapport) et on les a pondérées qualitativement. Les principales données probantes
pondérées prises en compte pour déterminer le potentiel des amines aliphatiques a
chaine(s) longue(s) a causer des effets nocifs pour I'environnement au Canada sont
présentées a la section 7.3.3 et sont résumeées a I'annexe G.

7.3.3 Pondération des données probantes pour déterminer le potentiel de

causer des effets nocifs a I’environnement au Canada

Le sous-groupe des amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) englobe les structures
variant en poids moléculaire, en longueur et en nombre de chaines alkyles, en nombre
de groupes fonctionnels amines, en présence ou en I'absence d’un groupe fonctionnel
éther et en degré de saturation. Méme si ces propriétés ne se sont pas révélé avoir
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d’incidence sur le devenir dans I'environnement ou I'écotoxicité dans I'ensemble du
groupe selon '’American Chemistry Council (ACC) (US EPA 2003c, 2003 d), le nombre
de groupes amine (p. ex., monoamine ou diamine) et la longueur de la chaine alkyleont
un effet sur les coefficients de distribution déterminés par modélisation. Pour la
présente évaluation, on a classé plus finement les amines aliphatiques a chaine(s)
longue(s) par le nombre d’amines présentes et la longueur de la ou des chaines alkyles
pour tenir compte du devenir et de I'exposition. Cependant, a I'instar de la conclusion
formulée par 'ACC, I'écotoxicité des amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) a été
comparable dans le sous-groupe entier, particulierement chez les espéces d’algues les
plus sensibles. Par conséquent, une CESE est utilisée pour décrire le danger associé
au sous-groupe entier des amines aliphatiques a chaine(s) longue(s), et une conclusion
pour la catégorie a été proposée pour les amines aliphatiques a chaine(s) longue(s),
catégorie comprenant les substances des n° CAS 112-90-3 et 68955-53-3, qui ont été
traitées séparément antérieurement.

Les analogues utilisés dans la partie sur I'évaluation des substances dans
'environnement étaient des composés d’ammonium quaternaire de longueurs de
chaines alkyles similaires, qui étaient des substances tensioactives cationiques trés
semblables aux amines aliphatiques a chaine(s) longue(s), sauf qu’elles sont chargées
en permanence. Le degré de confiance est élevé pour I'extrapolation de ces analogues
aux amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) pour la plupart des paramétres, bien que
d’aprés les résultats préliminaires d’'une étude sur la bioaccumulation, il existe des
incertitudes quant a savoir si les composés d’'ammonium quaternaire s’accumulent dans
les poissons de la méme maniére que les amines aliphatiques.

Les amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) sont fabriquées ou importées au Canada
en volumes importants d’aprés les données recueillies pour les neuf amines
aliphatiques a chaine(s) longue(s) de la présente évaluation. Les amines aliphatiques a
chaine(s) longue(s) sont largement utilisées dans plusieurs secteurs au Canada, de
telle sorte qu’il est trés probable que ces substances soient rejetées dans
'environnement au Canada, surtout dans I'eau. En outre, les amines aliphatiques a
chaine(s) longue(s) similaires de n°s CAS différents pourraient étre interchangeables.
En raison de leur utilisation répandue et variée et des caractéristiques UVCB de bon
nombre de ces substances, il est trés probable que plusieurs amines aliphatiques a
chaine(s) longue(s) soient présentes simultanément dans le milieu récepteur ou elles
contribueraient collectivement aux risques. Cependant, on n’a trouvé aucune donnée de
surveillance sur la concentration de ces substances dans I'environnement au Canada.

En raison de leur nature cationique, les amines aliphatiques a chaine(s) longue(s)
peuvent interagir a la fois de fagon ionique et non ionique avec la matiere organique et
la matiére minérale (argile) dans I'environnement, étant sorbées par ces matiéres. Les
coefficients de distribution solides-eau, carbone organique-eau et argile de ces cations
augmentent avec 'augmentation de la longueur de la chaine alkyle et du nombre
d’amines présentes.
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Les amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) se répartissent également dans les
membranes cellulaires par des interactions ioniques et non ioniques, décrites par les
coefficients de distribution membranes-eau modélisés et mesurés. Ces coefficients
augmentent avec I'augmentation de la longueur de la chaine alkyle, a I'exception des
dialkylamines aliphatiques a chaines longues, dont les coefficients de distribution sont
plus faibles que la somme des longueurs des chaines alkyles le laisserait penser, en
raison des effets stériques (Droge et coll. 2016; Timmer et Droge 2017).

Le poids des données probantes indique que ces substances, une fois dans
'environnement, se dégraderaient relativement rapidement (en quelques jours ou mois)
dans un milieu aérobie. Cependant, certaines études sur la dégradation ont révélé des
taux de dégradation beaucoup plus faibles, réduisant le degré de confiance sur la
persistance faible de ces substances.

Le poids des données probantes indique que certaines monoalkylamines a chaine
longue ont un potentiel de bioaccumulation élevé. Il existe des incertitudes quant a
savoir si les dialkylamines a chaines longues ont un potentiel de bioaccumulation aussi
élevé. Compte tenu des données et avec 'application du principe de prudence lorsque
les données sont manquantes ou incertaines, il est proposé de conclure que les amines
aliphatiques a chaine(s) longue(s) dont les chaines alkyles sont plus courtes que C14
ont un potentiel faible a modéré de bioaccumulation dans les organismes aquatiques et
que celle dont les chaines alkyles sont de C14 et plus ont un potentiel élevé de se
bioaccumuler. Cependant, en raison de leur propension a étre sorbées par les
membranes biologiques, on suppose que méme ces amines aliphatiques dont le
potentiel de bioaccumulation est faible a modéré peut donner lieu a des concentrations
élevées localisées d’amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) dans les tissus de
surface (p. ex., les branchies chez les poissons) pouvant entrainer des effets toxiques
sans que la concentration totale dans I'organisme devienne élevée.

Les organismes dont le ratio surface-poids corporel plus éleve, comme les petits
invertébrés (p. ex., D. magna) et les algues unicellulaires, sont davantage touchés par
la sorption par les tissus de surface, entrainant une plus grande sensibilité aux amines
aliphatiques a chaine(s) longue(s) par comparaison avec les poissons, une toxicité
étant observée de l'ordre de valeurs inférieures au microgramme par litre pour les
invertébrés et les algues. Il existe moins de données pour les organismes vivant dans
les sédiments ou le sol, bien que les amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) soient
quand méme relativement toxiques dans ces milieux aussi. En raison de la sorption des
amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) par la matiere organique et les récipients
d’essai lors des essais de toxicité, la quantité de substance biodisponible dans I'essai
sera inférieure que la concentration nominale ajoutée. Cela est d’autant plus vrai dans
les systémes d’essais statiques et semi-statiques. Par conséquent, les valeurs de
toxicité ont été transformées en concentration mesurée si nécessaire et si possible, et
une plus grande valeur a été accordée aux valeurs mesurées.

La sorption influerait également sur la quantité d’amines aliphatiques a chaine(s)
longue(s) biodisponibles dans I'environnement. Les CEE aquatiques ont été converties
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en concentrations dissoutes libres, représentant ainsi la sorption des amines
aliphatiques en COT et permettant une comparaison directe entre les valeurs de la
CESE et celles de la CEE lors de I'analyse des risques. Comme les CESE dans
sédiments et le sol sont fondées sur les concentrations dans une matrice solide séche
et non sur des concentrations dans de I'eau interstitielle, et comme les concentrations
mesurées ne different pas grandement des concentrations nominales, aucune
transformation de ces CEE n’a été nécessaire pour représenter la biodisponibilité dans
I'eau interstitielle.

Dans certains scénarios d’exposition, on a supposé des durées de rejets plus courtes,
comme lors de la fabrication et la transformation, lesquels sont basés sur des rejets par
lot, et cette hypothése pourrait sous-estimer les rejets annuels. Il est probable que plus
d’un lot soit fabriqué ou transformé de fagcon simultanée ou consécutive pendant
'année, augmentant la quantité totale rejetée, la durée de I'exposition ou les deux.

Une valeur modérée-élevée a élevée est attribuée a tous les QR aquatiques, d’apres le
degré de confiance dans la valeur et sa pertinence dans 'évaluation (annexe G). Les
valeurs estimatives de CEE des amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) dissoutes
libres dans les eaux réceptrices sont plus élevées que les CESE pour plusieurs
sceénarios en milieu aquatique pour les monoamines et les diamines. Méme si I'ampleur
de la valeur du QR diminue avec 'augmentation de la longueur de la chaine alkyle, un
QR proche (entre 0,5 et 1) ou supérieur a un est constaté dans certains scénarios pour
les monoamines allant jusqu’en Cz4 et les diamines allant jusqu’en C1s. D’aprés les
données sur 'utilisation (voir section 4.2), les monoamines allant jusqu’en C1s sont
utilisées dans I'extraction de minéraux ainsi que dans la formulation d’engrais, tandis
que les monoamines en C1s le sont dans la production de mélanges de polyalcools. Des
risques pour I'environnement sont identifiés pour ces longueurs de chaines alkyles et
ces scénarios. D’aprés les données sur 'utilisation encore, les diamines en C15-C1s sont
utilisées dans I'extraction de minéraux et le QR pour cette catégorie de longueurs de
chaines alkyles et ce scénario est de 0,29. Cependant, comme certains paramétres
utilisés dans ce scénario entrainent une sous-estimation de la CEE, le QR est
probablement plus élevé. Il faut d’autres données pour mieux évaluer les risques
associés aux diamines en C15-C1s diamines de ce scénario.

Les QR calculés pour le rejet a I'égout de dérivés d’amines étaient généralement
faibles. Bien que le QR calculé du sous-groupe des monoamines en Cs-C14 soit de
0,51, cette valeur est considérée comme suffisamment élevée pour indiquer un risque
potentiel associé a ces substances, étant donné que I'évaluation de I'exposition n’a tenu
compte que d’une fraction des rejets possibles de dérivés d’amines. De méme, étant
donné que les quantités rejetées et les QR résultants sont sous-estimés, il est reconnu
qu’il pourrait également y avoir des préoccupations relativement aux longueurs des
chaines alkyles, bien qu’on ignore la mesure dans laquelle ces QR sont sous-estimés.
Le degré de confiance dans les valeurs de QR pour le rejet a I'égout est modéré vu le
degré de confiance faible dans la CEE, mais le degré de confiance élevé dans la CESE
(annexe G).

59



Ebauche de I'évaluation préalable — Amines aliphatiques

Bien que les N-alkylalcanamines de chaines alkyles plus longues (p. ex., 2 x C13 et
plus, correspondant aux catégories de chaines alkyles en C2s et plus) posent
probablement peu de risques en tant que tels, elles peuvent étre présentes dans
'environnement avec d’autres amines aliphatiques a chaine(s) longue(s). Par
conseéquent, elles pourraient contribuer aux risques globaux en s’ajoutant a la quantité
totale d’amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) auxquelles les organismes sont
EeXPOoSeEs.

Le caractére interchangeable des amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) est
préoccupant. Par exemple, méme si I'on geére les utilisations d’alcanemonoamines, il
pourrait quand méme y avoir des effets nocifs pour 'environnement si les N-
alkylalcanamines servent de solution de rechange.

Dans la présente évaluation, les activités prises en compte entrainaient principalement
une exposition continue, entrainant ainsi une exposition a long terme et un risque accru
dans le champ proche (p. ex., prés du point de rejet) malgré le caractere biodégradable
de ces substances dans I'eau. De plus, les phénoménes de biodégradation et de
dilution réduiraient la concentration dans I'eau, diminuant ainsi les risques. Par
conséquent, le potentiel de transport a grande distance et les risques en champ lointain
devraient étre faibles.

Pour déterminer les QR de chaque catégorie de longueur de chaine alkyle des tableaux
7-4 et 7-5, on a supposeé que la quantité totale rejetée ne représentait les amines
aliphatiques que d’une catégorie. En réalité, les amines aliphatiques rejetées englobent
probablement un grand nombre de catégories de longueurs de chaines alkyles. Par
conseéquent, lorsqu’une proportion de la concentration totale d’amines aliphatiques
comprend celles de chaines alkyles plus longues, les risques peuvent diminuer.
Cependant, les QR pour les catégories des monoamines en Cs-C22 et des diamines en
Cs-C1s sont suffisamment élevés pour qu’une diminution de la concentration totale pour
une catégorie n'annule probablement pas les risques. Il est également peu probable
que tous les scénarios soient uniquement constitués de rejets d’amines aliphatiques
ayant des chaines alkyles trés longues (p. ex., monoamines en C2s ou plus ou diamines
en C19 ou plus). Par conséquent, les risques faibles observés avec I'utilisation d’amines
aliphatiques de chaines alkyles plus longues seulement ne devraient pas se produire
dans la plupart des scénarios. Comme on prévoit que les amines aliphatiques a
chaine(s) longue(s) auront une toxicité similaire sur une base d’ions dissous libres, une
quantité totale d’amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) dissoutes libres proche de la
CESE ou supérieure a celle-ci indiquerait un risque.

En milieu aquatique, les amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) se répartiront dans
la matiére organique dissoute ou particulaire et les minéraux de la colonne d’eau qui se
déposeront sur les sédiments, et seraient sorbées par les sédiments en tant que tels.
Méme si les amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) devraient se dégrader plutdt
rapidement dans les sédiments en aérobie, il ne devrait pas en étre ainsi dans les
sédiments en anaérobie. Les amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) devraient
s’accumuler dans les sédiments anoxiques, surtout pres des points de rejets continus.
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Ces substances pourraient également s’accumuler dans des sédiments aérobies pres
des points de rejets continus, malgré leur taux de biodégradation élevé, si I'ajout aux
sédiments est plus rapide que I'élimination par biodégradation. Cela pourrait étre le cas
pour les amines aliphatiques dont les chaines alkyles sont plus longues et qui devraient
étre sorbées plus solidement par les sédiments, surtout par ceux dont la CEC et la
teneur en carbone organique sont plus élevées. Méme si les amines aliphatiques
présentant des chaines alkyles trés longues peuvent poser un risque plus faible pour le
milieu aquatique que celles dotées de chaines alkyles plus courtes, leur accumulation
dans les sédiments peut accroitre le risque pour les organismes vivant dans les
sédiments. Cependant, a I'heure actuelle, les données sur les concentrations dans les
sédiments sont insuffisantes pour permettre de déterminer le niveau de risque que les
amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) posent aux organismes vivant dans les
sédiments.

Les amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) posent un risque faible aux organismes
vivant dans le sol, en raison des faibles concentrations ajoutées aux sols, qui ont été
calculées pour le présent scénario d’exposition, et étant donné leur taux de
dégradation.

Ces données indiquent que les amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) ont le
potentiel de causer des effets nocifs pour 'environnement au Canada.

7.3.4 Sensibilité de la conclusion a I’égard des principales incertitudes

Etant des surfactants cationiques, les amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) sont
des substances difficiles a étudier en raison de leur tendance a se concentrer aux
interfaces et a étre sorbées par des surfaces chargées négativement. Bon nombre des
rapports d’études de toxicité en milieu aquatique portant sur ces substances ne
fournissent pas de descriptions suffisantes de leurs méthodes d’essai et d’analyse
permettant d’évaluer la fiabilité des résultats et, dans la plupart des cas, les données de
toxicité ont été fondées sur les concentrations nominales provenant d’essais statiques
ou semi-statiques (renouvellement). Les études dans lesquelles les concentrations ont
été mesurées dans des récipients d’essai ont indiqué une perte considérable des
amines aliphatiques pendant la période d’essai ou la période de renouvellement dans
I'eau. Cela était supposé étre dU a la sorption par les récipients et la matiére organique,
ce qui semble indiquer que les résultats fondés sur les concentrations nominales
sous-estimeraient de fagon importante la toxicité. Par conséquent, aux fins de la
présente évaluation, les données fondées sur les concentrations nominales ont été
converties a 'aide des taux de récupération déterminés par analyse, le cas échéant. |l
existe des incertitudes dans ces valeurs converties, car les taux de récupération
déterminés par analyse pour la série de concentrations n’étaient pas toujours linéaires,
mais la concentration entrainant un effet a été calculée suivant '’hypothése qu’il était
linéaire (c.-a-d., en transformation les concentrations nominales en taux de
récupérations moyens). Bien que la direction de cette incertitude ne soit pas connue, en
raison de la courbe dose-réponse marquée pour ces substances, les valeurs
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estimatives converties se situent probablement a l'intérieur des limites de I'erreur
expérimentale.

Aucune donnée de toxicité en milieu aquatique n’a été trouvée pour toutes les amines
aliphatiques a chaine(s) longue(s) du groupe des amines aliphatiques ni pour toutes les
amines aliphatiques n’appartenant pas au groupe des amines aliphatiques qui
répondent a la définition d’amine aliphatique a chaine(s) longue(s). Des valeurs de
toxicité ont été trouvées pour un large éventail d’amines aliphatiques a chaine(s)
longue(s) (Cs-C1s pour les chaines alkyles simples, et 2 x Cs a 2 x C17 pour les chaines
dialkyles). Malgré la variabilité élevée entre les essais, les données indiquent que
toutes les amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) ont des valeurs de toxicité
similaires, surtout pour le groupe taxonomique le plus sensible, les algues. Certains
types d’amines aliphatiques sont fortement représentées dans I'ensemble de données,
tandis que d’autres ont des points de données trés rares pouvant varier largement.
Méme si d’autres données pourraient apporter des éclaircissements sur la toxicité des
amines aliphatiques sous-représenteées, il est peu probable qu’elles changeraient la
conclusion proposée.

D’aprés les données sur la bioaccumulation concernant les monoalkylamines
aliphatiques, certaines amines aliphatiques se sont révélées avoir une propension trés
élevée a s’accumuler. Cependant, aucune étude n’a été effectuée sur les dialkylamines
aliphatiques. Les études réalisées avec les CAQ dialkyles semblent indiquer que les
dialkylamines aliphatiques ont un potentiel de bioaccumulation faible. Cependant, il
existe des incertitudes quant a la mesure a laquelle les données de bioaccumulation
des CAQ peuvent étre extrapolées aux amines aliphatiques, car une étude préliminaire
portant sur uniguement deux CAQ semble indiquer que les CAQ s’accumulent
difféeremment des amines aliphatiques dotées de chaines alkyles de mémes longueurs.

Il existe des incertitudes quant a la biodisponibilité des amines aliphatiques a chaine(s)
longue(s) dans I'environnement et au degré auquel elle est affectée par la sorption par
le carbone organique particulaire et dissous et les sédiments en suspension et de fond.
La sorption par le carbone organique a été estimée a I'aide de la concentration médiane
de COT, et la CEE aquatique a été convertie en conséquence. Cependant, une
estimation similaire dans les sédiments n’a pu étre réalisée en raison du degré élevé de
variabilité dans les sédiments et des incertitudes associées. Dans certaines situations
(p. ex., sédiments présentant des quantités élevées d’argile et de carbone organique),
la sorption par les sédiments peut étre élevée, entrainant des concentrations plus
faibles d’ions dissous libres dans I'eau, tandis que dans d’autres situations (p. ex., les
sédiments riches en sable ou en gravier avec peu de carbone organique), la sorption
peut étre minime. Cependant, il existe également des données probantes que la
sorption des amines aliphatiques est réversible, et qu’'une désorption est possible dans
une certaine mesure. Des données de surveillance dans I'environnement, ainsi que les
études sur le terrain visant a examiner la sorption et la répartition des amines
aliphatiques a chaine(s) longue(s) dans les milieux environnementaux, pourraient étre
utiles pour atténuer ces incertitudes.
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Les scénarios d’exposition élaborés pour les substances du groupe des amines
aliphatiques I'ont été a partir de données obtenues dans le cadre d’enquétes réalisées
en vertu de l'article 71 de la LCPE, de suivis avec les intervenants et de données
provenant de publications scientifiques. Les utilisations de certaines amines
aliphatiques a chaine(s) longue(s) peuvent manquer. Faute de données particuliéres,
on a formulé des hypothéses réalistes afin d’estimer la CEE. Une incertitude importante
pour plusieurs des scénarios d’exposition est le degré d’élimination des amines
aliphatiques par les UTEU. On a supposé un taux d’élimination de 96 % d’apres les
études sur les amines aliphatiques primaires résumées dans le document de la CE
(2008). Cependant, il existe certaines incertitudes concernant les méthodes utilisées
dans ces études. S’il y avait d’autres données sur les taux d’élimination dans les UTEU,
elles pourraient entrainer des modifications a la CEE et, peut-étre, aux QR déterminés
pour les scénarios faisant appel au traitement des eaux usées, dont I'incidence sur les
risques n’est pas connue.

Plusieurs scénarios d’exposition ont probablement sous-estimé les concentrations des
amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) dans I'environnement. Le scénario de
production (scénario d’exposition 1) a pris en compte la concentration des amines
aliphatiques dans les eaux réceptrices, depuis les installations ou elles sont produites,
plus particulierement pour la campagne de production d’'un produit chimique. Les rejets
seraient plus importants si plusieurs campagnes avaient lieu simultanément et/ou
successivement afin de produire plus de produits chimiques. La CEE et le risque global
dans ce scénario sont, par conséquent, probablement sous-estimés. En ce qui
concerne le scénario de rejet a I'égout de dérivés d’amines (scénario d’exposition 4), le
volume supposé n’englobe que les détergents domestiques et exclut les savons de
toilette, les surfactants pour assouplissants, les shampoings et les cosmétiques
connexes, ainsi que les nettoyants industriels et institutionnels. Par conséquent, la CEE
et le risque global pour ce scénario sont sous-estimés. En ce qui concerne le traitement
par flottation du scénario d’extraction de minéraux (scénario d’exposition 5), I'efficacité
d’adsorption du collecteur d’'amines par la silice a été surestimée, car la désorption a
99 % des amines aliphatiques de la silice en milieu naturel n’a pas été prise en compte,
et les débits des effluents utilisés dans le calcul se situaient a I'extrémité supérieure de
la fourchette. Les concentrations d’amines aliphatiques en milieu aquatique dans ce
sceénario pourraient donc étre beaucoup plus élevées que la CEE, de telle sorte que le
risque global dans ce scénario est probablement sous-évalué. L’exposition des
organismes vivant dans les sédiments n’a pu étre estimée, car il n’est pas possible
actuellement de modéliser la distribution des amines aliphatiques a chaine(s) longue(s)
dans les sédiments. Par conséquent, un prélevement d’échantillons dans les sédiments
est nécessaire pour quantifier le niveau de risque.

En ce qui concerne certaines utilisations ou sources potentielles de rejet, les données
ou les outils pour estimer étaient insuffisants pour qu’on puisse élaborer des scénarios
d’exposition quantitatifs. Il existe également des incertitudes quant a savoir si
I'utilisation d’engrais peut étre une source de rejet. L'utilisation d’amines aliphatiques en
tant qu'antimottants dans les engrais a été trouvée en Europe, comme utilisation
importante, mais on ignore dans quelle mesure elles sont utilisées a cette fin au
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Canada. D’autres données sur ces sources de rejet possibles pourraient éclairer sur
I'attribution des sources, mais n’entraineraient aucune modification de la conclusion
proposeée, car il existe plusieurs autres scénarios indiquant un risque.

8. Potentiel de causer des effets nocifs pour la santé
humaine

8.1 Benzyldiméthylamine
8.1.1 Evaluation de I'exposition
Milieu environnemental

La benzyldiméthylamine a une pression de vapeur et une solubilité dans I'eau élevées.
Aucune donnée de surveillance canadienne sur la présence de benzyldiméthylamine
dans I'air in ambiant ou dans I'eau potable n’a été trouvée.

La présence de benzyldiméthylamine dans I'air intérieur a été associée a I'utilisation de
mousse de polyuréthane (MPU). Dans un rapport préparé pour la California
Environmental Protection Agency, la benzyldiméthylamine a été détectée sous forme de
composeé organique volatil émis par les thibaudes de mousse de polyuréthane
fraichement installées, ou les mesures ont été prises dans une grande cloche a air
aprés l'installation des thibaudes (Hodgson 1999). La benzyldiméthylamine a également
été décelée dans I'air aprés I'application de MPU isolante par pulvérisation dans un vide
sanitaire, mais n’a pas été détectée dans la salle de séjour au-dessus du vide sanitaire
144 heures aprés I'application (Havermans et Houtzager 2014). Les résultats de cette
étude étaient limités, car aucune concentration de benzyldiméthylamine dans l'air n’a
éteé trouvée pour la période suivant immédiatement I'application, ou avant les

144 heures suivant I'application. D’apres les résultats disponibles et les procédures de
réintroduction associées a I'application professionnelle de MPU (non disponible pour les
consommateurs) par pulvérisateur, les expositions associées a cette utilisation ont été
considérées comme transitoires et minimes, car les concentrations dans I'air devraient
diminuer aprés I'application de MPU par pulvérisateur.

La concentration maximale de benzyldiméthylamine dans un échantillon d’air prélevé a
I'intérieur de I'habitacle d’une voiture a été mesurée et était de 6,1 ug/m?3aprés un
prélevement d’'une heure (Rampfl et coll. 2008). L’exposition quotidienne de nourrissons
(0 a 5 mois) dans une voiture a été estimée a 4,48 x 104 mg/kg p.c./jour, a I'aide de la
concentration maximale dans l'air prélevé pendant une heure et en supposant leur
présence a trois heures dans la voiture. Pour des précisions sur la méthode et les
paramétres utilisés pour calculer ces expositions estimatives, veuillez consulter
'annexe H.

On a utilisé I'outil de modélisation SCREEN3 de 'US EPA (SCREEN3 2011) pour
estimer les concentrations de benzyldiméthylamine dans I'air ambiant au Canada, faute
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de concentrations mesurées dans l'air ambiant, d’aprés le volume d’'importation le plus
élevé de I'unique grand importateur de benzyldiméthylamine (Environnement Canada
2013). On a estimé la concentration quotidienne dans I'air a une distance de 1 000 m de
l'installation source (représentant la distance avec les zones résidentielles) a 2,68 x 10~
3 mg/m3. A l'aide des concentrations quotidiennes estimatives dans I'air, un apport
quotidien de 2,0 x 10 mg/kg p.c./jour a été estimé pour les nourrissons de 0 & 5 mois
nourris aux préparations pour nourrissons. Pour des précisions sur les parameétres et
les méthodes utilisées pour calculer les concentrations dans I'air, veuillez consulter
'annexe .

Les concentrations dans I'eau de surface ont été estimées a 'aide des Drinking Water
Spreadsheets de 'Environmental Assessment Unit (EAU) du New Substances
Assessment and Control Bureau (NSACB) et du scénario de rejet industriel (Santé
Canada 2015a). Pour des précisions sur les paramétres de modélisation, veuillez
consulter 'annexe J. A l'aide des volumes d’importation totaux de benzyldiméthylamine
au Canada (Environnement Canada, rapport de 2013), le modéle a estimé au

50¢ centile de la concentration maximale dans 'eau de surface a 5,4 x 10-> mg/L chez
dix plans d’eau récepteurs. On a utilisé cette concentration modélisée dans I'eau de
surface pour calculer 'apport quotidien estimatif par 'eau potable; 'exposition la plus
élevée par poids unitaire des nourrissons de 0 a 5 mois nourris par préparations pour
nourrissons était de 7,1 x 10 mg/kg p.c./jour. La concentration dans I'eau de surface
obtenue par modélisation a 'aide des volumes d’importation totaux de
benzyldiméthylamine en vue d’estimer I'apport quotidien par 'eau potable est
considérée comme prudente.
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Produits disponibles pour les consommateurs

De la benzyldiméthylamine a été rapportée dans un produit adhésif a 'époxy en deux
composants a usage marin au Canada a une concentration maximale de 10 % (SDS
2014d). L’exposition par inhalation et I'exposition par voie cutanée associées au
meélange et a I'application de ce produit ont été estimées a I'aide de ConsExpo Web
(ConsExpo Web 2017); les paramétres utilisés pour estimer I'exposition sont présentés
a I'annexe H. Puisque des volumes égaux des deux composants sont mélangés, la
concentration de la benzyldiméthylamine pendant I'application est la moitié de ce qui
est présent dans le produit original. Pour des précisions sur I'exposition par voie
cutanée et I'exposition par inhalation chez les adultes utilisant ce produit, veuillez
consulter le tableau 8-1.

Tableau 8-1. Exposition intermittente estimative par inhalation et par voie cutanée
a la benzyldiméthylamine

. Exposition .
Exposition h . Exposition
L. . " par inhalation
Scénario Concentration cutanée totale (mg/kg
, " - a (mg/kg p.c.
d’exposition maximale (mg/kg p.c. par ar p-c. par
exposition) par exposition)
exposition)
Mélange et
application de
produit adhésif | 10 % (mélange)
a I'époxy en 5% 0,135 0,169 0,304
deux (application)
composants a
usage marin
a3DS 2014d

8.1.2 Evaluation des effets sur la santé
Toxicité a doses répétées

Des rapports d’études de détermination de la plage de toxicité dans lesquelles on a
administré de la benzyldiméthylamine (dans de I'huile de mais), par gavage, pendant
une période allant jusqu’a sept jours, chez des rats, ont été trouvés dans un dossier
d’homologation de REACH (Hazelton UK pour BG Chemie 1990, mentionné dans
ECHA 2018a). Bien qu’'un nombre limité de doses a été mis a I'essai, la dose maximale
tolérée prise en compte varie de 200 a 250 mg/kg p.c./jour d’aprés les auteurs. Les
doses les plus élevées étaient associées a des signes cliniques (p. ex., tremblements,
respiration laborieuse, spasmes musculaires, activité réduite), a une toxicité générale
comme une perte de poids corporel, et a la mortalité.

Dans le rapport d’'une étude a court terme du dossier d’homologation de REACH, des

rats Crl:CD(SD)BR (n = 5/sexe/dose) ont regu 0, 6, 30 ou 150 mg/kg p.c./jour de
benzyldiméthylamine (dans de I'huile de mais), par gavage, pendant 28 jours (BG
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Chemie 1988, mentionné dans ECHA 2018a). A la dose la plus élevée, les poids
absolus et relatifs des testicules étaient Iégérement plus élevés que dans le groupe
témoin (on ignore si c’est statistiquement significatif), mais ils n'ont pas été considérés
comme des effets nocifs en raison de I'absence de corrélation avec des résultats
histopathologiques. Les auteurs ont établi une DSENO a 150 mg/kg p.c./jour (dose a
'essai la plus élevée).

Dans une autre étude de 28 jours, des rats Crl:CD(SD) (n = 5/sexe/dose) ont regu par
gavage des doses de 0, 50, 100, 200 ou 400 mg/kg p.c./jour de benzyldiméthylamine
(dans de I'huile de mais), puis les groupes ayant recu les deux doses les plus élevées
ont eu une période de récupération de 14 jours (MHLW 1997; ECHA 2018a). Aux doses
égales ou supérieures a 100 mg/kg p.c./jour, on a observé un myosis (dilatation de la
pupille) chez les animaux. A 200 mg/kg p.c./jour, d’autres signes cliniques ont été
constatés (salivation), accompagnés de changements sur le plan des paramétres
hématologiques, de la biochimie clinique et du poids des organes. A I'exception de
'augmentation du poids relatif de la rate et des surrénales, aucun des effets déja
mentionnés n’a montré de relation liée a la dose ou n’a été détecté pendant la période
de récupération. La dose la plus élevée a été associée a une réduction importante du
poids corporel (lequel est retourné a la normale pendant la période de récupération) et
a une forte incidence de mortalité (80 % chez les males, 100 % chez les femelles)
commenc¢ant deux semaines apres le traitement. Les auteurs ont établi une DSENO de
50 mg/kg p.c./jour, d’aprés un myosis observé a 100 mg/kg p.c./jour. Cependant, en
raison de I'absence de myosis pendant la période de récupération (ce qui semble
indiquer que cet effet est réversible), une DSENO de 100 mg/kg p.c./jour déterminée
d’aprés une toxicité générale (c.-a-d., salivation, anomalies sur le plan hématologique,
de la biochimie clinique et variations du poids des organes) est considérée comme
appropriée pour la caractérisation des risques.

Des rapports d’études d’exposition par inhalation a court terme (5 a 8 jours) ont été
trouvés dans le dossier d’homologation de REACH, dans lesquelles des chats, des
lapins, des cobayes, des rats et des souris ont été exposés, intégralement, a des doses
allant jusqu’a 0,989 mg/L de benzyldiméthylamine (équivalant a environ 989 mg/m?3)
(anonyme 1956, mentionné dans ECHA 2018a; anonyme 1957, mentionné dans ECHA
2018a). Des signes cliniques et de la mortalité ont été observés. Une étude d’exposition
subchronique par inhalation a également été trouvée, ou des rats été exposés a 100 a
200 mg/m? de benzyldiméthylamine pendant 2 heures chaque jour pour une période de
3 mois ont présenté des signes d’irritation respiratoire locale et de toxicité générale
(c.-a-d., des effets sur les reins, le foie, la rate et les poumons) (Stasenkova et coll.
1963, mentionné dans ECHA 2018a). L’exposition a des doses plus faibles (c.-a-d., 30
a 40 mg/m?3) pendant une plus longue période (c.-a-d., 6 mois) a entrainé des effets
similaires. Toutefois, en raison de I'absence de groupes témoin, ces études ont été
d’une utilité limitée pour la caractérisation des risques.
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Toxicité pour le développement et la reproduction

Dans une étude de toxicité sur le développement prénatal réalisée conformément a
I'essai n°® 414 des Lignes directrices de 'OCDE, des rates Sprague-Dawley en gestation
(n = 24/dose) ont regu 0, 35, 75 ou 150 mg/kg p.c./jour de benzyldiméthylamine (dans
de I'huile d’arachide), par gavage, du jour gestationnel (JG) 5 au JG 19 (soit pendant
14 jours) (Présentation d’étude 2013). A la dose la plus élevée de 150 mg/kg p.c./jour,
on a rapporté une réduction prononcée de la prise de poids corporel (- 41 %),
accompagnée d’une réduction de la consommation d’aliments (- 13 %). Aucun autre
effet lié au traitement sur la reproduction (indice de fertilité, indice de gestation) ou sur
le foetus en développement (viabilité du feetus, poids du feetus, rapport de masculinité,
croissance, développement, anomalies et malformations externes, du squelette et des
viscéres) n’a été rapporté aux doses allant jusqu’a 150 mg/kg p.c./jour. La DSENO pour
la toxicité maternelle a été déterminée par les auteurs a 75 mg/kg p.c./jour d’apres la
toxicité générale (diminution du poids corporel). Aucun effet sur la reproduction ou le
développement n’a été observé jusqu’a la dose a I'essai la plus élevée (c.-a-d.,

150 mg/kg p.c./jour).

Génotoxicité et cancérogénicité

La benzyldiméthylamine ne devrait pas étre génotoxique, étant donné les données
provenant d’essais du pouvoir mutagéne sur bactéries, d’'un essai de mutation génique
sur cellules de mammiféres et d’'un test du micronoyau in vivo (ECHA 2018a). En ce qui
concerne la cancérogénicité, aucune tumeur n’a été observée dans une étude de

100 jours réalisée sur des lapins auxquels on a administré environ 1060 mg/kg p.c./jour
de benzyldiméthylamine dans de I'eau potable (Schneider et coll. 1977) ni alerte
structurale liée au cancer n’a été signalée par un logiciel de modélisation (Boite a outils
QSAR de 'OCDE 2017).

8.1.3 Caractérisation des risques pour la santé humaine

L’étude de toxicité pour le développement prénatal (Présentation d’étude 2013) a été
utilisée pour la caractérisation des risques aprés des expositions intermittentes et
chroniques a la benzyldiméthylamine, car elle montrait I'effet sur la santé le plus
sensible de 'ensemble de données disponible. La toxicité générale (c.-a-d., diminution
importante du poids corporel) s’est révélée étre I'effet critique de la
benzyldiméthylamine et une DSENO maternelle de 75 mg/kg p.c./jour a été trouvée.
Cette concentration d’effet ne cause aucun autre effet général (p. ex., un myosis)
observé dans les études a long terme connues sur cette substance.

Le tableau 8-2 présente I'exposition estimative, les concentrations d’effets critiques et
les marges d’exposition résultantes pertinentes pour la caractérisation des risques pour
la santé humaine associés a la benzyldiméthylamine provenant de produits disponibles
pour les consommateurs (y compris la MPU de I'habitacle des voitures) et du milieu
environnemental (air extérieur et eau potable).
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Tableau 8-2. Exposition, concentrations des effets critiques et marges
d’exposition pertinentes pour la caractérisation des risques associés a la
benzyldiméthylamine

Exposition Concentration
L . . de I’effet
Scénario P lati estimative iti ME
d’exposition opulation (mgl/kg critique
: (mg/kg
p.c./jour) -
p.c./jour)?
Produit adhésif a
I'époxy en deux
composants a
usage marin; Adulte 0,304 75 247
inhalation et voie
cutanée;
intermittente
MPU de
'habitacle dune | 5 o 4,48 x 10 75 167 410
voiture; inhalation;
quotidienne
Milieu
environnemental;
voie orale et 0-5 mois 9,1 x 10 75 82418
inhalation;
chronique

a DSENO de 75 mg/kg p.c./jour établie d’aprés la présence d’une toxicité générale (c.-a-d., diminution du poids
corporel chez les méres) observée a la concentration de dose suivante de 150 mg/kg p.c./jour, provenant d’'une
étude sur le développement prénatal réalisée chez le rat.

Ces ME sont considérées comme suffisantes pour prendre en compte les incertitudes
dans les effets sur la santé et les bases de données sur I'exposition.

8.1.4 Incertitudes dans I’évaluation des risques pour la santé humaine
Les principales sources d’incertitudes sont présentées dans le tableau 8-3 ci-dessous.

Tableau 8-3. Sources d’incertitudes dans la caractérisation des risques

Principale source d’incertitudes Impact

Aucune étude d’exposition par voie cutanée n’a été réalisée sur la +/-
benzyldiméthylamine tandis que les études réalisées par inhalation ont
été considérées comme limitées. Une extrapolation d’'une voie
d’exposition a une autre provenant d’études d’exposition par voie orale a
été appliquée pour la caractérisation des risques aprés expositions par
ces voies. L’absorption par la voie cutanée et par inhalation a été
considérée comme équivalente a I'absorption par la voie orale.

Aucune étude de toxicité chronique par voie orale n’a été trouvée pour +/-
la benzyldiméthylamine.
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+ = incertitude pouvant entrainer une surestimation de I'exposition/du risque; - = incertitude pouvant entrainer une
sous-estimation de I'exposition/du risque; +/- = potentiel inconnu d’entrainer une surestimation ou une sous-
estimation du risque.

8.2 Ethyléenediamine
8.2.1 Evaluation de I’exposition
Milieu environnemental

L’éthylénediamine a une pression de vapeur élevée et une solubilité dans I'eau trés
élevée. Aucune information sur les valeurs mesurées dans I'environnement au Canada
n’a été trouvée pour I'éthylénediamine. L'utilisation de I'éthylénediamine comme
intermédiaire réactionnel pourrait entrainer le rejet d’émissions dans l'air et les eaux
usées (PubChem 2004-2020).

Les concentrations estimatives dans I'eau de surface ont été calculées a I'aide des
Drinking Water Spreadsheets de 'EAU du NSACB et du scénario de rejet industriel
(Santé Canada 2015a) avec les volumes importés totaux déclarés d’éthylénediamine au
Canada (Environnement Canada 2013). La concentration modélisée résultante au

50¢ centile dans I'eau de surface parmi les 10 plans d’eau récepteurs de 1,7 x 10-3 mg/L
entraine I'apport quotidien estimatif le plus élevé par poids unitaire de 6,0 x 10-° mg/kg
p.c./jour chez les enfants d’un an. Pour des précisions sur les paramétres du modéle,
veuillez consulter 'annexe J. L'utilisation d’'une concentration modélisée dans I'eau de
surface faisant appel au volume importé total déclaré au Canada est considérée comme
prudente.

On a utilisé I'outil de modélisation SCREEN3 de 'US EPA pour estimer les
concentrations d’éthylénediamine dans I'air ambiant au Canada d’aprés le volume
importé le plus élevé du plus important importateur d’éthylenediamine (Environnement
Canada 2013). Une concentration quotidienne dans l'air a une distance de 500 m de
I'installation source par rapport aux zones résidentielles a été estimée a 0,20 mg/m?3.
Ces résultats de I'apport quotidien estimatif le plus élevé par poids unitaire par l'air
ambiant de 2,42 x 102 mg/kg p.c./jour chez les enfants d’un an. Pour des précisions sur
les parametres utilisés pour calculer les concentrations dans l'air, veuillez consulter
'annexe .

Aliments

L’éthylenediamine peut étre utilisée comme agent antimicrobien dans la fabrication du
papier servant a des applications d’emballage alimentaire comme du papier ou du
carton, et comme composant dans la fabrication d’encres et d’adhésifs destinés aux
matériaux d’emballage d’aliments. Cependant, une exposition par voie alimentaire
découlant de ces utilisations est négligeable ou nulle, soit parce que la substance n’est
pas présente, soit elle est présente en quantités négligeables dans le matériau
d’emballage fini, ou parce que le composant contenant de I'éthylénediamine n’a aucun
contact direct avec les aliments (communication personnelle, courriel de la Direction
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des aliments de Santé Canada au Bureau de I'évaluation des risques pour les
substances existantes de Santé Canada, daté du 10 janvier 2017; sans référence).

L’éthylénediamine est un produit de formulation de produits antiparasitaires
homologués au Canada. L’ACIA surveille divers produits chimiques, dont les résidus et
les métabolites de pesticides, dans un grand éventail de produits agricoles, ainsi que
dans certains aliments transformés (ACIA 2019). Il existait dix ans de données sur la
présence de cette substance recueillies par 'ACIA pour I'éthylénediamine dans les
aliments (ACIA 2019) pour I'évaluation de I'exposition par voie alimentaire. Les taux de
détection positifs (c.-a-d., échantillons dans lesquels se trouvaient des concentrations
d’éthylénediamine supérieures au seuil de détection [SD; fourchette de 0,008 a

0,08 ug/qg]) variaient de 2 % a 31 %, selon la catégorie d’aliments. Les concentrations
moyennes d’éthylénediamine dans chacune des catégories ont été estimées. Les
catégories dans lesquelles les concentrations déclarées des échantillons étaient
inférieures a leur SD, ont été prudemment établies en fonction de leur SD respectif
(annexe J). Ces concentrations moyennes ont servi a estimer I'exposition par voie
alimentaire.

Les concentrations moyennes d’éthylénediamine pour une catégorie d’aliments donnée
variaient de 0,029 ug/g dans les noix a 0,096 pg/g dans les produits céréaliers
(annexe K).

Les expositions a I'éthylénediamine par voie alimentaire estimées pour « toutes les
personnes » a l'aide de la méthode décrite a 'annexe K, sont présentées au

tableau 8-4. La catégorie d’aliments « produits céréaliers » a contribué le plus a
I'exposition a I'éthylénediamine par voie alimentaire. L’apport alimentaire quotidien le
plus élevé par poids unitaire chez les nourrissons d’'un an au 90¢ centile est de 5,9 x
10-3 mg/kg p.c./jour.

Tableau 8-4. Apport quotidien d’éthyléenediamine estimé dans les aliments
(mgl/kg p.c./jour)

Groupe d’age, de Moyenne 90¢ centile
sexe masculin et (mg/kg p.c./jour) (mg/kg p.c./jour)
féminin (ans)

1 2,6 x 103 5,9 x 103
2a3 2,7 x 103 5,7 x 103
428 2,0 x 103 4,2 x 103
9a13 1,2 %103 2,6 x 10°3
14218 8,0 x 10 2,0 x 10

19 et plus 7,0 x 104 1,6 x 103

Produits disponibles pour les consommateurs

La présence d’éthylenediamine a été déclarée en concentrations faibles (0,25 %) dans
du cirage (ECCC 2016b) et I'exposition par voie cutanée résultante associée a
I'utilisation de ce produit a été estimée a 3,4 x 10-3 mg/kg p.c./jour chez les adultes. Les
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expositions estimatives par voie cutanée pour ce scénario ont été calculées a l'aide de
ConsExpo Web (2017) (voir 'annexe H). L’éthylenediamine est utilisé dans d’autres
types de produits (adhésifs et enduits, détergents a lessive et a vaisselle, et peintures et
enduits). Cependant, selon le suivi auprés des intervenants, on a déterminé que ces
produits n’étaient pas offerts aux consommateurs, ou que I'exposition estimative a ces
produits était inférieure a celle du cirage, qui a été considéré comme un scénario
sentinelle.

8.2.2 Evaluation des effets sur la santé

L’éthyleénediamine a été examinée a I'étranger par ’OCDE dans son rapport
d’évaluation initial (Initial Assessment Report [SIAR]) du Screening Information DataSet
(SIDS) (OCDE 2004) et par I'Organisation mondiale de la Santé (OMS) dans un résumeé
succinct international sur I’évaluation des risques chimiques (CICAD) (OMS 1999). Les
données toxicologiques de ces évaluations ont été prises en compte dans la
caractérisation des effets de I'éthylénediamine sur la santé. Une recherche
documentaire a été menée et aucune étude sur les effets sur la santé, ayant pu avoir
une incidence sur I'évaluation des effets sur la santé (c.-a-d., entrainer des différences
sur les critéres d’effets critiques ou abaisser les points de départ par rapport a ceux
déterminés dans le SIAR ou le CICAD de 'OCDE), n’a été trouvée.

Dans ces évaluations, les critéres d’évaluation dotés de données limitées ont été traités
grace aux données du dichlorhydrate d’éthylénediamine, car I'éthylénediamine devrait
étre transformée en sel en raison de la présence naturelle d’acide chlorhydrique dans
'estomac (OCDE 2004). Yang et coll. (1983) ont également montré que
I'éthylénediamine et ses sels présentaient une toxicité par voie orale similaire par
comparaison avec les concentrations entrainant un effet des études de toxicité aigué de
7 jours et de 90 jours, lorsque modifiées pour tenir compte du poids moléculaire.

Toxicité a doses répétées

Les effets de I'éthylénediamine aprés une exposition a court terme par inhalation ont
été étudiés par Pozzani et Carpenter (1954). Dans cette étude, des rats de lignée
Sherman (n = 15/sexe/groupe) ont été exposés a 0, 59, 132, 225 et 484 ppm
d’éthylénediamine (équivalant a environ 0, 145, 324, 553 et 1190 mg/m3,
respectivement) pendant 30 jours. Les animaux ont ensuite été sacrifiés et un examen
histopathologique des poumons, du cceur, du foie, des reins, des surrénales et de la
rate a été effectué. A la concentration la plus faible (145 mg/m3), aucun effet nocif lié au
traitement n’a été observé. A 324 mg/m3, aucun dommage important aux tissus n’a été
constaté, sauf un Iéger effet dépilatoire. Aux concentrations les plus éleveées, le
traitement a causé de la mortalité, une « dégénérescence albumineuse » du foie, une

« dégénérescence albumineuse » et une dégénérescence des tubules rénaux, une
congestion des poumons et une congestion du cortex surrénalien. Les auteurs ont
indiqué que le traitement a 324 mg/m?3 n’a produit aucun effet toxique détectable sur les
rats, dose qui a été considérée comme une CSENO.
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L’OCDE (2004) a trouvé une étude d’exposition a court terme par voie alimentaire, ou
des rats F344 et des souris B6C3F1 (n = 5/sexe/groupe) ont regu du dichlorhydrate
d’éthylénediamine par gavage pendant environ 2 semaines (Peters 1982, mentionné
dans OCDE 2004). Les rats ont recu I'’équivalent de 0, 100, 200, 400, 800 ou

1600 mg/kg p.c./jour d’éthylenediamine (base) tandis que les souris ont été exposées a
I'équivalent de 0, 50, 100, 200, 400 ou 600 mg/kg p.c./jour d’éthylénediamine (base).
Chez les rats, les deux doses les plus élevées ont été associées a de la mortalité, a des
signes cliniques, a des lésions aux reins et a une déplétion ou nécrose lymphoide.
L’OCDE (2004) a trouvé une DSENO a 100 mg/kg p.c./jour chez les rats (aucune
justification fournie). Des effets similaires ont été observés chez les souris.

Dans une étude de 13 semaines, on a administré a des rats F344 (n = 10/sexe/groupe)
0, 100, 200, 400, 600 ou 800 mg/kg d’éthylénediamine par gavage (sous forme de
dichlorhydrate d’éthylénediamine dans de I'eau distillée) (Peters 1982, mentionné dans
OCDE 2004; NTP 1982a, mentionné dans OMS 1999). A 600 et & 800 mg/kg p.c./jour,
des signes cliniques (respiration haletante, éternuements et plissement des yeux) ont
été notés. En outre, il y a eu des lésions des tubules rénaux, des Iésions utérines et une
diminution de la prise de poids corporel. Pour bon nombre des organes examinés, les
poids relatifs étaient soit les mémes soit liés a des poids corporels plus faibles. Quelle
que soit la dose, des changements histopathologiques ont été observés dans les yeux.
L’OCDE a trouvé une DMENO de 100 mg/kg p.c./jour d’éthylenediamine.

L’OCDE a également rapporté les résultats d’'une étude similaire de 13 semaines
réalisée sur des souris B6C3F1 (n = 10/sexe/groupe), ou 0, 25, 50, 100, 200 ou

400 mg/kg p.c./jour d’éthylénediamine ont été administrés par gavage (sous forme de
dichlorhydrate d’éthylénediamine dans de I'eau de laboratoire) (Peters 1982, mentionné
dans OCDE 2004). La dose la plus élevée a été associée a des changements
histopathologiques dans les reins (dégénérescence lIégére a modérée et/ou nécrose de
I'épithélium des tubules rénaux). Une souris ayant regu une dose élevée est morte,
tandis qu’une autre a eu une cataracte dans un ceil, ce qui pourrait ou pas avoir de lien
avec le traitement. L’'OCDE a trouvé une DSEO de 200 mg/kg p.c./jour
d’éthylénediamine.

Yang et coll. (1983) ont également mené une étude d’exposition subchronique par voie
alimentaire ou des rats F344 (n = 10/sexe/groupe) ont regu 0, 50, 250 ou 1 000 mg/kg
p.c./jour de dichlorhydrate d’éthylénediamine dans leur alimentation pendant 3 mois, ce
qui était équivalent a environ 0, 22,5, 112,5 et 450 mg/kg p.c./jour d’éthylénediamine. A
la dose la plus faible, seulement une légére réduction de la consommation d’eau a été
observée chez les rates. A la dose intermédiaire, une augmentation de I'alanine
aminotransférase a été observée. A la dose la plus élevée, la prise de poids corporel
était réduite de fagon importante tout au long de I'étude, réduction qui était
accompagnée par une diminution de la consommation de nourriture et d’eau chez les
femelles. En ce qui concerne la chimie clinique, une importante diminution du glucose
sérique et une augmentation des concentrations d’enzymes (phosphatase alcaline,
aspartate aminotransférase et alanine aminotransférase), qui semblent indiquer des
dommages au foie, ont été observées chez les animaux traités a une dose élevée
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également. Les changements histologiques les plus importants, appelés

« pléomorphismes des cellules hépatiques », étaient dans le foie, et consistaient en une
augmentation de la taille des hépatocytes et des noyaux des hépatocytes, une
augmentation de la variation de la taille et de la forme du noyau et une augmentation du
nombre d’hépatocytes multinucléés. Une dégénérescence occasionnelle des
hépatocytes a également été observée. L’OCDE (2004) a trouvé une DSENO de

50 mg/kg p.c./jour de dichlorhydrate d’éthylénediamine (équivalant a environ

22,5 mg/kg p.c./jour d’éthylenediamine), établie apparemment a partir de 'augmentation
des concentrations d’alanine aminotransférase a la dose suivante (250 mg/kg p.c./jour
de dichlorhydrate d’éthylénediamine ou 112,5 mg/kg p.c./jour d’éthyleénediamine).

Les effets de I'éthylénediamine suivant une exposition chronique ont été étudiés dans
une étude ou des rats F344 (n = 100-120/sexe/groupe) ont recu 0, 20, 100 et 350 mg/kg
p.c./jour de dichlorhydrate d’éthylénediamine pendant 24 mois (Hermansky et coll.
1999), ce qui était équivalent a environ 0, 9, 45 et 158 mg/kg p.c./jour
d’éthylénediamine. A la dose la plus élevée, une mortalité significativement plus élevée
a été observée. En outre, il y a eu des diminutions de la prise de poids corporel (jusqu’a
23 %) et des effets hématologiques comme une diminution légére du nombre de
globules rouges, de 'hémoglobine et de 'hématocrite (analyses statistiques non
réalisées). Une réduction Iégére du poids absolu du foie et des reins a été observée
chez les méles, mais ce changement n’était pas évident pour le poids corporel. Chez
les rats femelles, les poids absolu et relatif du foie et des reins ont augmenté. La
principale lésion observée chez les animaux des groupes ayant regu la dose
intermédiaire et la dose élevée a été un pléomorphisme des cellules hépatiques.
L’incidence des lésions inflammatoires des voies respiratoires supérieures a également
augmenté. A la dose intermédiaire, on a observé également une augmentation
significative de la mortalité. Une augmentation du poids absolu du foie et des reins a été
constatée chez les femelles, accompagnée d’'un pléomorphisme des cellules
hépatiques. Les auteurs ont trouvé une DSEO de 20 mg/kg p.c./jour de dichlorhydrate
d’éthylénediamine (équivalant a 9 mg/kg p.c./jour d’éthylénediamine).

Toxicité pour le développement et la reproduction

Dans une étude de toxicité pour le développement dans laquelle on a administré a des
lapines en gestation du dichlorhydrate d’éthylénediamine par gavage a des doses allant
jusqu’a 178 mg/kg p.c./jour (équivalant a 80 mg/kg p.c./jour d’éthylénediamine), aucun
effet lié au traitement n’a été observe chez les méres et les foetus (NTP 1993).

Dans une autre étude de toxicité pour le développement, des rates F344 en gestation
(n = 20 femelles/groupe) ont regu 0, 50, 250 et 1 000 mg/kg/jour de dichlorhydrate
d’éthylénediamine par voie alimentaire du JG 6 au JG 15 (DePass et coll. 1987a), ce
qui est équivalent a environ 0, 27, 140 et 470 mg/kg p.c./jour d’éthylénediamine. Les
meéres des groupes ayant regu la dose intermédiaire et la dose élevée ont connu une
diminution significative de la prise de poids et une diminution de la consommation de
nourriture par rapport aux sujets des groupes témoin. Les foetus du groupe ayant recu
la dose élevée ont montré une réduction significative du poids des foetus et de la
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longueur vertex-coccyx. Parmi les autres résultats, on compte une augmentation
significative du pourcentage des portées avec résorptions, des foetus présentant des
variations squelettiques et des foetus dont le tronc artériel brachiocéphalique est
manquant ou raccourci.

Pour distinguer I'effet du traitement de celui de la diminution de la consommation de
nourriture, on a mené une expeérience animal-témoin nourris ensemble. Des rates en
gestation ont été placées dans un groupe de traitement (1 000 mg/kg p.c./jour de
dichlorhydrate d’éthylénediamine équivalant a 470 mg/kg p.c./jour d’éthylénediamine),
dans un groupe de sujets non traités avec nourriture a volonté et dans un groupe
animal-témoin nourris ensemble avec une quantité de nourriture comparable a celle des
sujets du groupe de traitement. Lorsque comparé aux groupes non traités et aux
groupes animal-témoin nourris ensemble, le groupe de traitement a présenté une
réduction du poids corporel des foetus, de la longueur vertex-coccyx et de la longueur
du tronc artériel brachiocéphalique. Les auteurs ont indiqué qu’un tronc artériel
brachiocéphalique raccourci n’est pas considéré comme un « effet tératologique »,
puisqu’il ne découlerait pas d’'une déficience fonctionnelle et serait peut-étre réversible.
L’OCDE (2004) a trouvé une DSEO de 50 mg/kg p.c./jour établie d’aprés la toxicité
maternelle et une DSEO de 250 mg/kg p.c./jour établie d’apres la toxicité pour les foetus
aux doses suivantes, ce qui correspond a environ 27 et 140 mg/kg p.c./jour
d’éthylénediamine, respectivement.

Aucun effet n’a été déclaré dans une étude de toxicité pour la reproduction sur deux
générations, ou des rats Fischer 344 (n = 25-26/sexe/groupe) ont regu jusqu’a

500 mg/kg p.c./jour de dichlorhydrate d’éthylénediamine dans 'alimentation (équivalant
a environ 226 mg/kg p.c./jour d’éthylénediamine) (Yang et coll. 1984).

Génotoxicité et cancérogénicité

L’éthylenediamine ne devrait pas étre génotoxique d’aprés les données d’essais sur la
mutagénicité et la clastogénicité (OCDE 2004; Domoradzki 1979, mentionné dans
OCDE 2004; Gee et coll. 1998; Guzzie et Slesinski 1987; Hedenstedt 1978; Haworth et
coll. 1983; Leung 1994; Mueller et Dabney 1979; NTP 1983, 1984a, 1984b, 1985, 1986;
Slesinski et coll. 1983; Zimmering et coll. 1985). En ce qui concerne la cancérogénicite,
I'éthylénediamine appartient actuellement au classement D (non classifiable quant a sa
cancérogeénicité pour I'étre humain). Chez les rats, aucune augmentation liée au
traitement de l'incidence des tumeurs n’a été observée dans une étude de toxicité
chronique (Hermansky et coll. 1999) ou dans une étude de badigeonnage de la peau
tout au long de la vie (DePass et coll. 1984).

Sensibilisation
L’éthylenediamine entrainerait une sensibilisation des voies respiratoires en raison de
l'induction de symptémes respiratoires en contexte professionnel (OCDE 2004). Des

symptomes tels que de la toux, des éternuements, des rhinites, une respiration sifflante,
une dyspnée ont été déclarés dans des études épidémiologiques (Pozzani et Carpenter
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1954; Nakazawa et Matsui 1990; Ng et coll. 1991; Ng et coll. 1995; Villar-Gomez et coll.
2009; Lewinsohn et Ott 1991; Hagmar et coll. 1982; Aldrich et coll. 1987; Lam et Chan-
Yeung 1980; Gelfand 1963). La concentration la plus faible qui serait associée a une
sensibilisation était de 1 ppm (équivalant a environ 2,5 mg/m?3), bien qu’il existe des
incertitudes associées a cette concentration, puisque les concentrations dans l'air
déterminées par analyse n’ont pas été fournie provided (Aldrich et coll. 1987). D’aprés
ces données, un point de départ fiable n’a pu étre déterminé aux fins de I'’évaluation des
risques.

8.2.3 Caractérisation des risques pour la santé humaine

Bien qu’aucune étude menée a l'aide de I'éthylénediamine n’a pu étre trouvée, les
données pour le dichlorhydrate d’éthylenediamine ont été utilisées pour éclairer
I'évaluation pour ces voies étant donné leurs profils de toxicité similaires et la
transformation prévues en chlorhydrate dans des conditions physiologiques. L’étude de
3 mois réalisée par Yang et coll. (1983) a 'aide de dichlorhydrate d’éthylénediamine a
servi a la caractérisation des risques aprés des expositions intermittentes. Une DSENO
de 22,5 mg/kg p.c./jour d’éthylénediamine a été établie d’aprés I'augmentation de la
concentration d’alanine aminotransférase a la dose suivante (112,5 mg/kg p.c./jour).

En ce qui concerne les scénarios de toxicité chronique par les voies orale et cutanée,
I'étude d’exposition par voie alimentaire de 2 ans menée par Hermansky et coll. (1999)
a l'aide du dichlorhydrate d’éthylénediamine a servi a la caractérisation des risques.
Une DSENO de 9 mg/kg p.c./jour d’éthylénediamine a été établie d’aprés des effets sur
le foie (pléomorphisme des cellules hépatiques), sur les voies respiratoires supérieures
(inflammation) et la mortalité a la dose suivante (45 mg/kg p.c./jour).

En ce qui concerne I'exposition par inhalation, I'étude de 30 jours menée par Pozzani et
Carpenter (1954) a été utilisée pour la caractérisation des risques. Une CSENO de

324 mg/m? a été établie d’aprés des effets sur le foie, les reins, les poumons, les
surrénales et la mortalité a la dose suivante (553 mg/m?3). Le tableau 8-5 présente
toutes les expositions estimatives pertinentes, les concentrations entrainant un effet
critique et les marges d’exposition résultantes pour la caractérisation des risques pour
la santé humaine associés a I'éthylenediamine.

Tableau 8-5. Exposition pertinente, concentrations d’effet critique et marges
d’exposition résultantes pour la caractérisation des risques associés a
I’éthylénediamine

Scénario Population Exposition Concentration
, " . . , iy ME
d’exposition estimative d’effet critique
Cirage, -3
cutance, Adulte 3,4 %10 22,5 6618

intermittente mg/kg p.c./jour | mg/kg p.c./jour

Apport d’aliments
et d’eau potable, | 1 an
orale, chronique

5,96 x 103

P
mg/kg p.c./jour 9 mg/kg p.c./jour 1510
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Air ambiant au
voisinage d’'une
installation
industrielle; par
inhalation,
chronique

1an 0,20 mg/m3 324 mg/m?3° 1620

@ Une DSENO de 22,5 mg/kg p.c./jour d’éthylénediamine a été établie d’aprés une augmentation de la concentration
d’alanine aminotransférase a la dose suivante (112,5 mg/kg p.c./jour) provenant d’'une étude d’exposition par
I'alimentation de 3 mois menée chez les rats.

b Une DSENO de 9 mg/kg p.c./jour d’éthylénediamine a été établie d’aprés des effets sur le foie (pléomorphisme des
cellules hépatiques), sur les voies respiratoires supérieures (inflammation) et sur la mortalité a la dose suivante

(45 mg/kg p.c./jour), provenant d’'une étude d’exposition par les aliments de 2 ans menée chez les rats.

¢ Une CSENO de 324 mg/m? a été établie d’aprés des effets sur le foie, les reins, les poumons, les surrénales et la
mortalité a la dose suivante (553 mg/m?3), provenant d’une étude de 30 jours menée chez les rats.

Ces ME sont considérées comme suffisantes pour tenir compte des incertitudes
relatives aux effets sur la santé et aux bases de données sur I'exposition.

Bien que I'éthylénediamine soit associée a une sensibilisation des voies respiratoires
(OCDE 2004), il n’existe actuellement aucune source d’exposition par inhalation
associée a I'utilisation de la substance ou a l'air intérieur. L’exposition par inhalation la
plus élevée a cette substance est par 'air extérieur (estimation par modélisation a 'aide
d’hypothéses prudentes), ce qui est plus de 10 fois plus faible que la concentration
minimale entrainant un effet rapportée étre associée a I'induction de symptémes (moins
de 1 ppm, équivalant a 2,5 mg/m?3) (Aldrich et coll. 1987). Par conséquent, la
sensibilisation des voies respiratoires ne devrait pas étre préoccupante aux
concentrations d’exposition actuelles.

8.2.4 Incertitudes dans I’évaluation des risques pour la santé humaine
Les principales sources d’incertitudes sont présentées dans le tableau ci-dessous.

Tableau 8-6. Sources d’incertitudes dans la caractérisation des risques
Principale source d’incertitude Impact
Des SD pour une catégorie d’aliments donnée ont été utilisés lorsque la | +
concentration déclarée dans les échantillons était inférieure au SD.
L’extrapolation d’'une voie a une autre des études d’exposition par voie +/-
orale a été appliquée pour la caractérisation des risques apres une
exposition cutanée. L’absorption par la voie cutanée a été considérée

comme équivalente a I'absorption par la voie orale.
+ = incertitude pouvant entrainer une surestimation de I'exposition/du risque; - = incertitude pouvant entrainer une
sous-estimation de I'exposition/du risque; +/- = potentiel inconnu d’entrainer une surestimation ou une
sous-estimation du risque.
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8.3 2,2’-Iminodi(éthylamine)
8.3.1 Evaluation de I’exposition
Milieu environnemental

La 2,2’-iminodi(éthylamine) a une pression de vapeur modérée et est « miscible » dans
I'eau. Aucune donnée canadienne sur les concentrations dans I'air intérieur et extérieur
de la 2,2’-Iminodi(éthylamine) n’a été trouvée.

Comme la 2,2’-iminodi(éthylamine) est miscible dans I'eau, les concentrations dans
I'eau de surface ont été calculées a 'aide du scénario de rejet industriel (Santé Canada
2015a) (précisions sur les paramétres de la modélisation a I'annexe J). La
concentration maximale dans I'eau de surface au 50° centile modélisée résultante parmi
les 10 plans d’eau récepteurs de 5,2 x 103 mg/L repose sur les volumes importés
totaux déclarés dans le cadre d’'une enquéte réalisée en vertu de I'article 71 de la LCPE
(Environnement Canada 2013), ce qui correspond a I'apport quotidien estimatif le plus
élevé (par poids unitaire) de 6,8 x 104 mg/kg p.c./jour pour les nourrissons de 0 a

5 mois nourris par préparations pour nourrissons. L'utilisation d’une concentration dans
'eau de surface, modélisée a I'aide du volume d’importation total de
2,2’-Iminodi(éthylamine) au Canada pour estimer I'apport par I'eau potable, est
considérée comme prudente.

Aliments

La 2,2’-iminodi(éthylamine) peut étre utilisée comme composant dans la fabrication de
matériaux d’emballage d’aliments, comme matiére premiére dans un agent de rétention
pour la fabrication d’emballages pour aliments en papier pouvant étre en contact direct
avec les aliments. L’exposition découlant de cette utilisation est considérée comme
négligeable. La substance peut également étre utilisée comme composant dans les
produits destinés a la formulation d’encres a appliquer sur les surfaces extérieures de
matériaux pour des applications d’emballage d’aliments et comme composant dans des
produits destinés a la formulation d’adhésifs a appliquer sur les couches du centre des
matériaux d’emballage d’aliments, auxquels aucune exposition n’est prévue puisqu’il n’y
a aucun contact avec des aliments (communication personnelle, courriel de la Direction
des aliments de Santé Canada au Bureau de I'évaluation des risques pour les
substances existantes de Santé Canada, daté du 10 janvier 2017; sans référence).

Produits disponibles pour les consommateurs

La 2,2’-iminodi(éthylamine) a été isolée dans deux produits a I'époxy en deux
composants, qui consiste en une colle époxy et un agent de remplissage a I'époxy a
usage marin, jusqu'a 1 % (SDS 2015; 2018b). La colle époxy en deux composants est
congue pour étre utilisée dans de petits projets de bricolage, comme coller les pieces
d’'un vase brisé, tandis que I'agent de remplissage a I'époxy en deux composants a
usage marin est utilisé pour remplir les trous dans des applications résistantes a I'eau,
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comme réparer les trous dans un bateau. Pour connaitre I'exposition estimative par voie
cutanée et par inhalation des adultes qui mélangent et appliquent ces deux produits,
veuillez consulter le tableau 8-7 (précisions a I'annexe H).

Tableau 8-7. Exposition estimative intermittente par inhalation et par voie cutanée
ala 2,2’-iminodi(éthylamine)

I'époxy en deux
composants a
usage marin

Exposition Exposition .
. . cutanée par inhalation Exposition
Scénario Concentration (mglkg p.c (mglkg p.c totale (mg/kg
d’exposition maximale 9/%g p.c. 9/%g p.c. p-c. par
par par. exposition)
exposition) exposition)
Mélange et
application de colle 1 %* )
4 Pépoxy en deux 0,5 %b 2,0 x 10 0.1 0.13
composants
Mélange et
application d’un
agent de 1 %e
remplissage a 0.5 %d 1,6 x 1072 2,0 x 104 1,6 x 1072

a SDS 2015; concentration déclarée dans I'un des deux composants a mélanger.
b Concentration aprés le mélange des deux composants.
¢ SDS 2018b; concentration déclarée dans I'un des deux composants a mélanger.
4 TDS 2018, d’aprés le ratio du mélange énoncé de 1:1 en volume.

8.3.2 Evaluation des effets sur la santé

L’ensemble de données sur les dangers associés a la 2,2’-iminodi(éthylamine) a été
considéré comme limité. Cependant, puisque la 2,2’-iminodi(éthylamine) devrait se
transformer en chlorhydrate dans des conditions physiologiques, les données sur les
effets sur la santé relatives au dichlorhydrate de 2,2’-iminodi(éthylamine) ont également
été utilisées pour éclairer I'évaluation.

Toxicité a doses répétées

Dans le rapport d’'une étude non publiée de 7jours menée sur des rats Harlan-Wistar
(n = 5/sexe/dose) dont les femelles ont regu des concentrations de 240, 620 et

1580 mg/kg p.c./jour de 2,2’-iminodi(éthylamine) et les males 240, 600 et 1 350 mg/kg
p.c./jour de 2,2’-iminodi(éthylamine). Une diminution du poids corporel chez les
animaux ayant regu la dose intermédiaire et la dose élevée et une diminution du poids
du foie chez les méles ayant recu la dose élevée ont été observées (Anonyme, BGC
1994, mentionné dans HCNL 2005).

Une étude a court terme a été trouvée pour I'exposition par inhalation, dans laquelle
des rats Alderly Park exempts d’organismes pathogénes spécifiques (n = 2/sexe/dose)
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ont été exposés (intégralement) a 550 mg/m? de vapeur saturée de
2,2’-iminodi(éthylamine) pendant 6 heures par jour pour une période de 15 jours. Aucun
effet n’a été trouvé dans I'analyse d’urine, les paramétres hématologiques, a 'examen
pathologique macroscopique et a 'examen histopathologique des poumons, du foie,
des reins, de la rate, des surrénales, du cceur, du jéjunum, de l'iléon et du thymus
(Gage 1970).

Dans une étude de toxicité par voie orale menée conformément a I'essai no 409 des
Lignes directrices de 'OCDE, des rats Fischer 344 (n = 20-30/sexe/dose) ont recu 0,
1000, 7500 et 15000 ppm de dichlorhydrate de 2,2’-iminodi(éthylamine) dans leur
alimentation pendant 90 jours suivis de 4 semaines de récupération pour 10 autres
animaux du groupe témoin et du groupe de traitement a la dose élevée (Leung et

van Miller 1997), ce qui est équivalent a environ 0, 41, 311 et 621 mg/kg p.c./jour de
2,2’-iminodi(éthylamine) pour les males et a environ 0, 47, 363, 709 mg/kg p.c./jour de
2,2’-iminodi(éthylamine) pour les femelles. Aux doses intermédiaire et élevée, des
changements statistiquement significatifs dans les mesures en pathologie clinique ont
été observés chez les males, comme une augmentation du volume globulaire moyen et
de la teneur globulaire moyenne en hémoglobine accompagnée d’une diminution
statistiguement significative de la concentration sérique de glucose chez les femelles,
tous ayant persisté aprés la période de récupération de 4 semaines. De plus, le pH
urinaire avait augmenté de facon significative chez les femelles a la fin du traitement,
mais I'augmentation n’était plus observée aprés la période de récupération. Aussi a ces
doses, des augmentations significatives liées au traitement du poids relatif des reins, du
foie et des surrénales se sont produites chez les femelles, augmentations qui ont
persisté jusque dans la période de récupération. A la dose la plus élevée, des
augmentations significatives du poids relatif des reins et des testicules ont été
constatées chez les males, poids relatifs qui sont demeurés élevés apres la période de
récupération. Une DSENO de 1 000 ppm a été déterminée par les auteurs d’apreés la
toxicité générale aux doses les plus élevées. Cette concentration est équivalente a
environ 41 et 47 mg/kg p.c./jour de 2,2’-iminodi(éthylamine) chez les males et les
femelles, respectivement.

Une étude d’exposition chronique par voie cutanée a été menée sur des groupes de
rats Wistar (n = 5/sexe/dose) ou une 0,4 mL d’'une solution diluée de
2,2’-iminodi(éthylamine) a été badigeonnées sur une superficie de 6 cm? de I'omoplate
aux deux jours jusqu’a la mort. La dose quotidienne moyenne a été estimée a

114 mg/kg pour les méles et a 160 mg/kg pour les femelles. Le temps de survie moyen
était d’environ 407 jours dans le groupe de traitement par rapport a 581 jours dans le
groupe témoin. Chez tous les animaux traités, des changements histologiques ont été
observés principalement dans les reins et le foie, accompagnés d’'une pneumonie et de
Iésions a la rate et aux surrénales (Fujino 1970, mentionné dans HCNL 2005).

Dans une étude de toxicité cutanée non publiée, de la 2,2’-iminodi(éthylamine) a été
appliquée a des doses de 0, 38 ou 780 mg/kg p.c./jour sur la peau rasée du dos de
lapins néo-zélandais blancs (n = 10 animaux/sexe/dose) pendant 4 semaines
(Anonyme 1994, mentionné dans HCNL 2005). L’administration de la dose élevée a été
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arrétée apres 8 jours en raison d’effets locaux graves liés au traitement. La dose faible
était associée a une diminution du poids corporel (9 % a 15 % plus faible que les
témoins), a une augmentation de l'activité de I'alanine aminotransférase (ALAT), de
'aspartate aminotransférase (ASAT) et de la lactate-déshydrogénase (LDH), a une
diminution du poids des testicules et des épididymes et a des lésions cutanées.

Toxicité pour la reproduction et le développement

Dans le rapport d’un test de détection de toxicité pour la reproduction et le
développement (mené conformément a I'essai no 421 des Lignes directrices de
'OCDE), des rats Wistar (n = 48/sexe/dose) ont regu 0, 30, 100 ou 300 mg/kg p.c./jour
de 2,2’-iminodi(éthylamine) (dans de I'eau filtrée d’'une pureté de 99,4 %), par gavage,
pendant la période de 2 semaines précédant 'accouplement et pendant la période
d’accouplement, la gestation et jusqu’au jour postnatal (JPN) 4 (Anonyme 1993,
mentionné dans ECHA 2018b). La durée totale du traitement a été entre 29 et 54 jours.
A la dose de 300 mg/kg p.c./jour, la prise de poids corporel a été significativement
réduite chez les animaux parents tout au long de I'étude. Aux doses égales ou
supérieures a 100 mg/kg p.c./jour, le rendement de reproduction féminine a été affecté,
car il y a eu une augmentation de la période de gestation et de l'incidence de pertes
post-implantatoires, entrainant une diminution de la taille des portées. En ce qui
concerne les rejetons, aucun effet nocif relatif a la santé générale et au poids corporel
des petits n’a été trouvé. Le dossier d’homologation de REACH a rapporté une DSENO
de 100 mg/kg p.c./jour établie d’apres une diminution de la prise de poids corporel et de
la consommation de nourriture observée chez les animaux parents a la dose suivante
(300 mg/kg p.c./jour). Une DSENO de 30 mg/kg p.c./jour a été trouvée pour la toxicité
pour la reproduction d’aprés une augmentation de la durée de la gestation et une
augmentation des pertes post-implantatoires.

Dans une étude de toxicité pour le développement prénatal mené conformément a
I'essai no 414 des Lignes directrices de 'OCDE, des rates Sprague-Dawley en
gestation (n = 24/dose) ont regu 0, 25, 100 ou 250 mg/kg p.c./jour de
2,2’-iminodi(éthylamine) (dans I'eau, pureté de 98,9 %), par gavage, du JG 6 au JG 19
(présentation d’étude 2018; Anonyme, mentionné dans ECHA 2018b). Un autre groupe
(n =5) aregu 250 mg/kg p.c./jour de 2,2’-iminodi(éthylamine) dans son alimentation
enrichie de cuivre (150 ppm). L’administration de 250 mg/kg p.c./jour de
2,2’-iminodi(éthylamine) (sans supplément de cuivre) a été associée a une diminution
significative de la prise de poids corporel (- 11 %) tout au long de I'étude, par
comparaison avec les sujets du groupe témoin. Une réduction similaire a également été
observée avec le supplément de cuivre, mais elle était transitoire et ne s’est produite
que pendant les premiers jours de 'administration. Aucun effet lié au traitement n’a été
observé a I'examen pathologique macroscopique ou sur les paramétres de rendement
de reproduction féminine (p. ex., corps jaune, pertes post-implantatoires, résorptions).
En ce qui concerne I'examen des foetus, une augmentation de l'incidence d’os non
ossifiés (métacarpes, sternébres, phalanges) et une diminution du poids corporel (sans
mention de la signification statistique) ont été observées a la dose la plus élevée

(250 mg/kg p.c./jour), avec et sans supplément de cuivre. Cependant, ces effets
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n’étaient pas associés a des anomalies ou des malformations fcetales majeures ou
mineures et se sont produits en présence de toxicité maternelle. Par conséquent, ils
n’ont pas été considérés comme nocifs. Le dossier d’homologation de REACH
contenait une DSENO de 250 mg/kg p.c./jour pour la toxicité pour le développement,
représentant la dose la plus élevée a I'essai. Une DSENO de 100 mg/kg p.c./jour a
également été trouvée pour la toxicité maternelle d’aprés la diminution de la prise de
poids observée a la dose suivante (250 mg/kg p.c./jour).

Génotoxicité et cancérogénicité

La 2,2’-iminodi(éthylamine) ne devrait pas étre génotoxique d’apres les données
d’essais sur la mutagénicité et la clastogénicité (MHLW 2000; Zieger et coll. 1987;
Leung 1994; Hulla et coll. 1981; Gollapudi et coll. 1989; Takahashi et Ohno 1993;
Hedenstedt 1978; ECHA 2018b; OCDE 1994, Slesinski 1984). En ce qui concerne la
cancérogeénicité, aucune incidence de tumeur liée au traitement n’a été observée dans
une étude de badigeonnage cutané pour la durée de la vie (DePass et coll. 1987b), ni
alerte structurale liée au cancer n’a été issue de la modélisation (Boite a outils QSAR
de 'OCDE 2017).

Sensibilisation

La sensibilisation des voies respiratoires a été étudiée chez les rats exposés a 300 ppm
(1 248 mg/m?3) de 2,2’-iminodi(éthylamine), mais aucun effet n’a été rapporté (Savitt
1955, mentionné dans HCNL 2005).

8.3.3 Caractérisation des risques pour la santé humaine

Le test de détection de la toxicité pour la reproduction et le développement résumé
dans un dossier d’homologation de REACH (Anonyme 1993, mentionné dans ECHA
2018b) a ete utilisé pour la caractérisation des risques suivant des expositions
intermittentes et chroniques a la 2,2’-iminodi(éthylamine). Une DSENO de 30 mg/kg
p.c./jour a été trouvée pour la toxicité pour la reproduction d’aprés 'augmentation de la
durée de la gestation et des pertes post-implantatoires a la dose suivante de 100 mg/kg
p.c./jour.

Le tableau 8-8 présente les expositions estimatives pertinentes, les concentrations

entrainant un effet critique et les marges d’exposition résultantes pour la caractérisation
des risques pour la santé humaine associés a la 2,2’-iminodi(éthylamine).
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Tableau 8-8. Expositions pertinentes, concentrations d’effets critiques et marges
d’exposition résultantes pour la caractérisation des risques associés a la
2,2’-iminodi(éthylamine)

Exposition Concentration
Scénario Pobulation estimative d’effet critique ME
d’exposition P (mg/kg (mg/kg
p.c./jour) p.c./jour)?

Colle a I'époxy en
deux composants
(1 %); par inhalation Adulte 0,13 30 231
et par voie cutanée,
intermittente

Agent de
remplissage a
I'époxy en deux
composants a
usage marin (1 %);
par inhalation et par
voie cutanée,
intermittente

Adulte 1,6 x 1072 30 1875

Eau potable; par
voie orale, Nourrisson 6,8 x 104 30 44 118
chronique

@ Une DSENO de 30 mg/kg p.c./jour a été trouvée d’aprés une augmentation de la durée de gestation et des pertes
post-implantatoires a la dose suivante de 100 mg/kg p.c./jour, provenant d’un test de détection de la toxicité pour la
reproduction et le développement chez le rat.

Ces ME sont considérées comme suffisantes pour prendre en compte les incertitudes
dans les effets sur la santé et les bases de données sur I'exposition.

8.3.4 Incertitudes dans I’évaluation des risques pour la santé humaine
Les principales sources d’incertitudes sont présentées dans le tableau ci-dessous.

Tableau 8-9. Sources d’incertitudes dans la caractérisation des risques
Principale source d’incertitude Impact

Une extrapolation d’'une voie a une autre d’'une étude d’exposition par +

voie orale a été appliquée pour la caractérisation des risques aprés une

exposition par voie cutanée et par inhalation. L’absorption par la voie

cutanée et par inhalation a été considérée comme équivalente a

I'absorption par la voie orale.
+ = incertitude pouvant entrainer une surestimation de I'exposition/du risque; - = incertitude pouvant entrainer une
sous-estimation de I'exposition/du risque; +/- = potentiel inconnu d’entrainer une surestimation ou une sous-
estimation du risque.
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8.4 Diméthylamine
8.4.1 Evaluation de I’exposition
Milieu environnemental

La diméthylamine existe sous forme de gaz et a une pression de vapeur et une
solubilité dans I'eau trés élevées.

D’aprés I'Inventaire national des rejets de polluants (INRP), la diméthylamine serait
rejetée dans l'air par une installation au Canada, a hauteur de 1,6 tonne en 2017 (INRP
2018). L’outil de modélisation SCREENS3 de 'US EPA (SCREENS3 2011) a été utilisé
pour estimer les concentrations de diméthylamine dans I'air ambiant au Canada d’aprés
les rejets déclarés a I'INRP et les renseignements sur 'installation. A une distance de

3 000 m (représentant la distance entre I'installation source et les zones résidentielles),
la concentration quotidienne (24 heures) dans I'air était de 1,11 x 103 mg/m3. Pour des
précisions sur le modéle SCREENS et les paramétres utilisés pour calculer cette
concentration, veuillez consulter 'annexe |.

D’aprés la valeur de pKa de 10,73, la diméthylamine devrait se trouver sous forme de
proton dans I'eau a un pH normal dans I'environnement. La substance ne devrait pas se
volatiliser de la surface de I'eau (PubChem 2004-2020). Une valeur de Kco de 508
indique que la diméthylamine devrait étre adsorbée par du sol et des sédiments en
suspension dans les eaux usées (PubChem 2004-2020). Il n’existe aucune
concentration mesurée de diméthylamine dans I'eau au Canada, mais il y a différentes
sources provenant des Etats-Unis et de I'étranger. Wu et coll. (2015) ont mesuré la
concentration maximale de diméthylamine a 25,4 ug/L dans I'eau préte au débit
provenant d’une usine de traitement de I'eau potable au Missouri. Cette valeur a donné
lieu a un apport quotidien par I'eau potable de 8,3 x 10 mg/kg p.c./jour en 1 an.

Aliments

La source la plus abondante de I'exposition alimentaire a la diméthylamine devrait
découler de sa présence naturelle dans des aliments. La diméthylamine est
naturellement présente dans différents types d’aliments, dont des fromages, de la
laitue, du chou frisé (kale), du mais et du soja (VCF 2018). Cette substance s’est
révélée étre la plus abondante dans les poissons préparés de différentes fagons,
c.-a-d., sous forme fraiche, fumée, surgelée et en conserve. Elle a été détectée et
mesurée dans 264 échantillons d’aliments et boissons en Allemagne (Pfundstein et coll.
1991).

Le résumé des données sur la présence de diméthylamine dans les aliments, trouvé
dans la documentation scientifique et la base de données sur les composés volatils
dans les aliments (Volatile Compounds in Food) (VCF 2018), peut étre consulté a
'annexe K. La catégorie d’aliments contribuant le plus significativement a I'exposition
alimentaire a la diméthylamine était le « lait », qui comprenait le lait de vache entier, a
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2 % eta 1 % de matiéres grasses et entierement écrémé. Cette catégorie représentait
72 % de I'exposition alimentaire totale a la diméthylamine chez les enfants de 1 a 3 ans
et 35 % de I'exposition alimentaire totale chez les personnes de tous les groupes d’age
combinés. Les valeurs maximales de concentration déclarées provenant de la base de
données VCF et les valeurs trouvées dans les publications scientifiques ont servi a
estimer les expositions potentielles moyennes et au 90¢€ centile a la diméthylamine dans
les aliments pour la population générale du Canada, donnant lieu a des expositions
estimatives prudentes. Les valeurs d’apport pour « toutes les personnes » sont
présentées dans le tableau 8-10 ci-dessous. On obtient les valeurs estimatives
d’exposition de toutes les personnes en prenant le nombre total de répondants a
'enquéte en question. Les enfants de 1 a 3 ans ont eu la valeur estimée la plus élevée
pour I'apport par poids unitaire (0,3 et 0,57 mg/kg p.c./jour pour I'apport quotidien
moyen et au 90° centile, respectivement).

Tableau 8-10. Apport quotidien estimé de diméthylamine présente naturellement
dans les aliments

Apport quotidien moyen Apport quotidien au
Groupe d’age PP ‘;'k - y 90¢ centile (mg/kg
(mgl/kg p.c./jour) p.c.ljour)
1-3 ans 0,297 0,569
4-8 ans 0,156 0,301
9-13 ans 0,088 0,175
14-18 ans 0,064 0,124
19-30 ans 0,067 0,124
31-50 ans 0,063 0,118
51-70 ans 0,067 0,129
70 ans et plus 0,062 0,113

Surveillance biologique

Deux études mesurant les produits de la diméthylamine dans I'urine humaine ont été
trouvées. Mitchell et coll. (2008) ont mesuré les concentrations de diméthylamine dans
I'urine humaine recueillie de sujets volontaires (n = 6) 8 heures apres la consommation
de 46 différents types d’aliments, notamment des fruits, des Iégumes, de la viande, du
poisson et des produits laitiers. lls ont constaté que les échantillons d’urine des témoins
contenaient une moyenne de 6,67 £ 1,75 mg de diméthylene recueillie 8 heures apres
la consommation, tandis que la quantité la plus élevée de diméthylamine recueillie dans
l'urine était de 48,62 £ 12,61 mg 8 heures aprés la consommation de calmar (Mitchell et
coll. 2008). Zhang et coll. (1995) ont recueilli des échantillons d’'urine humaine de

102 personnes de sexe masculin et de 101 personnes de sexe féminin pendant

24 heures. La quantité quotidienne moyenne de diméthylamine dans l'urine de tous les
volontaires était de 17,43 £ 11,80 mg/jour (Zhang et coll. 1995). La toxicocinétique de la
diméthylamine semble indiquer que celle-ci est excrétée telle quelle dans l'urine
humaine.

85



Ebauche de I'évaluation préalable — Amines aliphatiques

8.4.2 Evaluation des effets sur la santé

La diméthylamine a été ajoutée dans la catégorie des amines aliphatiques secondaires
par le programme Screening Information Dataset (SIDS) de I'Organisation de
coopération et de développement économiques (OCDE) et un rapport Initial
Assessment Profile (SIAP) (OCDE 2013) du SIDS a été publié. Cependant, le rapport
suivant n’est pas accessible au public. Comme la diméthylamine devrait étre
transformée en chlorhydrate dans les conditions physiologiques, on a traité les criteres
d’évaluation dont les données sont limitées au moyen des données sur le chlorhydrate
de diméthylamine, dans la mesure du possible.

Toxicité a doses répétées

Puisque la diméthylamine est un gaz incolore, bon nombre d’études de toxicité par
inhalation ont été menées. Une étude de toxicité subchronique par inhalation de

90 jours a révélé que 9 mg/m?® de diméthylamine ont causé de légers changements
inflammatoires dans les poumons de rats, de cobayes, de lapins, de chiens et de singes
(Coon et coll. 1970). Cependant, cette étude a examiné un nombre limité d’effets sur la
santé et de tissus lors de I'histopathologie, limitant son utilité pour la caractérisation des
risques.

Les effets de la diméthylamine aprés une exposition chronique par inhalation
(exposition intégrale) ont été étudiés chez des rats F344 et des souris B6C3F1 (n =
95/sexel/groupe/espéce) aux concentrations de 0, 10, 50 ou 175 ppm (équivalant a 0,
18,4, 92 ou 322 mg/m?3) pendant 6 heures/jour, 5 jours/semaine, pour 12 mois (Buckley
et coll. 1985). Chez les rats, des lésions liées au traitement dans les voies nasales ont
été observées, dont la gravité augmentait avec I'augmentation de la concentration. On a
constaté une destruction focale du cornet antérieur du nez ou de la cloison nasale, une
inflammation locale et une métaplasie pavimenteuse focale de I'épithélium des voies
respiratoires, tandis que I'épithélium nasal présentait une perte de cellules sensorielles
et de nerfs olfactifs, une hypertrophie des glandes de Bowman et une distension des
conduits par les débris sérocellulaires dans les régions proximales. Des effets généraux
ont été causés a la dose la plus élevée (322 mg/m?3), qui comprennent une diminution
significative de la prise de poids corporel (environ 90 % de celle des sujets témoins)
commencant la troisieme semaine de traitement. En outre, il y a eu d'importants
changements sur le plan hématologique (une diminution du nombre de plaquettes, une
augmentation des lymphocytes atypiques, une diminution du volume moyen des
globules chez les femelles), et de la biochimie clinique (diminution des protéines,
augmentation de la phosphatase alcaline chez les femelles). Bien que des effets locaux
et généraux similaires aient été observés chez la souris, les dommages aux régions
responsables de I'olfaction ont été considérés comme moins répandus que chez le rat.
Une CMENO de 10 ppm (18,4 mg/m3) sur des effets locaux a été établie d’aprés les
lésions nasales. Une CSENO de 50 ppm (92 mg/m?3) a été établie d’aprés la diminution
du poids corporel observé a la dose suivante chez le rat (175 ppm, équivalant a

322 mg/m3).
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Dans une étude de toxicité par inhalation similaire, des rats F344 et des souris B6C3F1
(n = 95/sexel/groupel/espéce) ont été exposés aux mémes concentrations que I'étude
précédente, mais pour une période de 24 mois (CIIT 1990). Par comparaison avec
I'étude précédente, des effets similaires ont été observés chez les deux espéces, qui
comprenaient des lésions liées au traitement dans les voies nasales, lésions qui
s’aggravaient avec 'augmentation de la concentration, et une diminution significative du
poids corporel a la dose la plus élevée. Cependant, il y a également eu d’autres effets
sur le poids des organes. Chez le rat, on a constaté une diminution significative du
poids du foie, une diminution du poids des reins et une augmentation du poids relatif de
'encéphale a la dose la plus élevée. Aucune différence sur le plan hématologique n’a
été détectée entre les groupes, mais les résultats sur la chimie sérique indiquent que
les rats femelles exposés a la dose la plus élevée ont connu une augmentation
significative de la concentration de phosphatase alcaline et de I'aspartate transaminase,
ce qui semble indiquer des dommages possibles au foie. Chez la souris, des effets
similaires sur le foie, les reins et 'encéphale ont été observés a la dose la plus élevée. Il
y a eu aussi une diminution de la concentration des thrombocytes, de I'albumine, du
calcium, du glucose et des protéines totales a la concentration la plus élevée. Dans
I'ensemble, une CSENO de 92 mg/m? a été établie d’aprés la toxicité générale (c.-a-d.,
une diminution du poids corporel et des effets sur le foie et les reins) a la dose suivante.

Gross et coll. (1987) ont également examiné les effets d’'une exposition chronique par
inhalation de rats F344 males a la diméthylamine pour une période allant jusqu’a 2 ans.
Cependant, cette étude ne portait que sur une dose (c.-a-d., 175 ppm, équivalant a
environ 332 mg/m?3) et n’'examinait que les effets sur les cavités nasales, les
muqueuses, la fonction mucociliaire et le débit d’écoulement de mucus. Aucun autre
effet général potentiel n’a été évalué.

En ce qui concerne la voie d’administration orale, 'ensemble de données sur les
dangers a été considéré comme limité. Dans une étude a court terme examinant la
toxicité de la diméthylamine, des rats Wistar (n = 30 méles/groupe) ont recu 0 ou 0,2 %
de diméthylamine dans de I'eau potable (équivalant a environ 0,28 mg/kg p.c./jour) sur
une période de 9 mois (Darad et coll. 1983). Une augmentation de la peroxydation des
microsomes, de la phosphatase acide et de I'activité de la cathepsine a été observée
dans le foie. Aucune autre mesure de la toxicité n’a été prise.

Toxicité pour le développement et la reproduction

Le potentiel de la diméthylamine a causer une toxicité pour le développement a été
examiné dans deux études de toxicité pour le développement prénatal (menées
conformément a I'essai n° 414 des Lignes directrices de 'OCDE). Dans la premiere
étude, on a administré 0, 100, 300 et 1 000 mg/kg p.c./jour de chlorhydrate de
diméthylamine (pureté de 99,6 %, dans de I'eau), par gavage, a des rats Wistar (n =

25 femelles/groupe) du JG 6 au JG 19 (Présentation d’étude 2009; BASF 2009,
mentionné dans ECHA 2018c), ce qui était équivalent a environ 0, 55, 166 et 553 mg/kg
p.c./jour de diméthylamine. A la dose la plus élevée, il y a eu une diminution
significative de la consommation d’aliments et des signes cliniques comme la salivation

87



Ebauche de I'évaluation préalable — Amines aliphatiques

et une urine jaunatre ont été observés. Aucun effet lié au traitement n'a été détecté sur
le taux de conception, le nombre moyen de corps jaunes, les sites d’'implantation, les
pertes post-implantatoires et les résorptions. En ce qui concerne les données sur les
foetus, aucun effet nocif lié au traitement n’a été constaté. Les auteurs ont établi une
DSENO a 300 mg/kg p.c./jour (équivalant a 166 mg/kg p.c./jour de diméthylamine) pour
la toxicité maternelle d’aprés la diminution de la consommation d’aliments et la
salivation apreés le traitement a la dose suivante.

Dans la deuxiéme étude, des lapins néo-zélandais blancs (n = 24 femelles/groupe) ont
été exposés intégralement a 0, 50, 100 et 250 ppm de diméthylamine (équivalant a
environ 0, 92, 184 et 461 mg/m?®) pendant 6 heures par jour du JG 7 au JG 28
(Présentation d’étude 2015; WIL Research 2016, mentionné dans ECHA 2018c). A la
dose la plus élevée, des signes cliniques nocifs (rales, matiére claire autour de la
gueule, du museau et des yeux), une diminution de la consommation d’aliments et une
diminution de la prise de poids corporel ont été observés chez les meéres. Cependant,
aucun effet sur la survie, les pertes post-implantatoires, la taille de la portée, le poids
corporel des feetus et le rapport de masculinité chez les foetus n’a été constaté. Bien
que des malformations externes et viscérales aient été observées chez les fcetus, elles
n’étaient pas statistiquement significatives, n’étaient pas liées a la dose et ne se
trouvaient pas a l'intérieur des limites historiques des fourchettes des groupes témoin.
Le dossier d’homologation de REACH a rapporté une CSENO de 184 mg/m? établie
d’apres la toxicité maternelle (signes cliniques nocifs, diminution de la prise de poids
corporel, diminution de la consommation d’aliments) a la concentration suivante

(461 mg/m3). Une CSENO de 461 mg/m? a été établie pour la toxicité pour le
développement, la concentration représentant la concentration la plus élevée a 'essai.

Aucune étude examinant spécifiquement le potentiel de la diméthylamine de causer une
toxicité pour la reproduction n’a été trouvée dans la documentation scientifique.
Cependant, aucun effet lié au traitement sur les organes reproducteurs n’a été identifié
dans toutes les études de toxicité a doses répétées comprenant un examen
histopathologique complet des gonades chez les animaux exposés jusqu’a 322 mg/m?3
de diméthylamine par inhalation (Buckley et coll. 1985; CIIT 1990). En outre, aucun
effet lié au traitement sur les pertes post-implantatoires, |a taille des portées, le poids
corporel moyen des fcetus ou le rapport de masculinité des foetus n’a été rapporté dans
les études de toxicité pour le développement chez des rats femelles auxquelles on avait
administré jusqu'a 1 000 mg/kg p.c./jour de diméthylamine, par gavage, du JG 6 au

JG 19 et des lapins femelles exposés jusqu’a 461 mg/m3, par inhalation, du JG 7 au

JG 28 (BASF 2009, mentionné dans ECHA 2018c; WIL Research 2016, mentionné
dans ECHA 2018c).

Génotoxicité et cancérogénicité
La diméthylamine ne devrait pas étre génotoxique d’apres les données d’études sur la
mutagénicité et la clastogénicité (Zeiger et coll. 1987; Green et Savage 1978; Hsie et

coll. 1987; Ishidate et Odashima 1977; Abe et Sasaki 1977; Martelli et coll. 1983;
Isakova et coll. 1971). En ce qui concerne la cancérogénicité, il n’avait pas
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d’augmentation liée au traitement de I'incidence des tumeurs dans les études de toxicité
chronique par inhalation (Buckley et coll. 1985; CIIT 1990; Gross et coll. 1987).
L’administration alimentaire sous forme de sel n’a pas entrainé la formation de tumeurs
(Greenblatt et coll. 1971).

8.4.3 Caractérisation des risques pour la santé humaine

Aucune étude examinant les effets de la diméthylamine aprés une exposition chronique
n’a été trouvée. Par conséquent, la toxicité pour le développement prénatal par voie
orale (Présentation d’étude 2009) a été utilisée pour la caractérisation des risques
aprés I'exposition chronique par voie orale a la diméthylamine. Une DSENO de

166 mg/kg p.c./jour a été établie d’aprés une diminution de la consommation d’aliments
et de la salivation a la dose suivante de 553 mg/kg p.c./jour.

En ce qui concerne I'exposition par inhalation, I'étude de 2 ans menée par le Chemical
Industry Institute of Toxicology (CIIT 1990) a été utilisée pour la caractérisation des
risques aprés I'exposition chronique par inhalation a la diméthylamine. Une CSENO de
92 mg/m? a été établie d’aprés la toxicité générale (c.-a-d., une diminution du poids
corporel et des effets sur le foie et les reins) a la dose suivante (322 mg/m?3).

Le tableau 8-11 présente I'exposition estimative, la concentration entrainant un effet
critique et les marges d’exposition résultantes utiles pour la caractérisation des risques
pour la santé humaine associés a la diméthylamine provenant du milieu
environnemental et des aliments.

Tableau 8-11. Exposition, concentration d’effet critique et marges d’exposition
utiles pour la caractérisation des risques associés a la diméthylamine

Scénario Population Exposition Concentration
, " P \ iy ME
d’exposition estimative d’effet critique
Eau potable,
aliments 1an 0,57 mglkg 166 mg/kg p.c./jourd 291

(90¢ centile); p.c./jour
orale, chronique

Air extérieur;
inhalation,
chronique

Toutes les 1,1x10°3

3b
populations mg/m3 92 mg/m 83636

@ Une DSENO de 166 mg/kg p.c./jour a été établie a partir d’'une étude de toxicité pour le développement prénatal
d’aprés la diminution de la consommation d’aliments et de la salivation a la dose suivante de 553 mg/kg p.c./jour.
b Une CSENO de 92 mg/m? a été établie d’aprés la toxicité générale (c.-a-d., diminution du poids corporel et effets
sur le foie et les reins) a la dose suivante (322 mg/m?), observée dans une étude qui s’est déroulée sur 2 ans.

Ces ME sont considérées comme suffisantes pour prendre en compte les incertitudes
dans les effets sur la santé et les bases de données sur I'exposition.
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8.4.4 Incertitudes dans I’évaluation des risques pour la santé humaine
Les principales sources d’incertitudes sont présentées dans le tableau ci-dessous.

Tableau 8-12. Sources d’incertitudes dans la caractérisation des risques

Principale source d’incertitudes Impact
Aucune étude de toxicité par voie orale examinant les effets de la +/-
diméthylamine aprées une exposition chronique n’a été trouvée.
+ = incertitude pouvant entrainer une surestimation de I'exposition/du risque; - = incertitude pouvant entrainer une

sous-estimation de I'exposition/du risque; +/- = potentiel inconnu d’entrainer une surestimation ou une
sous-estimation du risque.

8.5 Hexadécyldiméthylamine
8.5.1 Evaluation de I’exposition
Milieu environnemental

L’hexadécyldiméthylamine a une pression de vapeur faible a modérée et une solubilité
dans I'eau modérée. Il n'existe aucune donnée sur la concentration
d’hexadécyldiméthylamine mesurée dans I'air ambiant ou intérieur au Canada.
Cependant, 'hexadécyldiméthylamine est une amine aliphatique a chaine(s) longue(s)
et, en raison de sa taille et de sa pression de vapeur, aucune exposition par I'air
ambiant ou intérieur n’est prévue.

Une CEE pour I'hexadécyldiméthylamine a été estimée a 0,55 pg/L pour la préparation
d’'un mélange de polyalcools a une usine de mélange de polyuréthanes (section 7.2.4)
d’apres la principale utilisation de I'hexadécyldiméthylamine dans la production de MPU
(Environnement Canada 2013). En outre, la CEE estimée pour le rejet a I'égout de
dérivés d’amines, ce qui peut comprendre I'hexadécyldiméthylamine, était de 0,12 pg/L.
Ces valeurs de CEE représentent la CEE totale avant la transformation de la
concentration de carbone organique dissous en concentration de la substance sous
forme dissoute libre; I'utilisation de la CEE la plus élevée pour estimer I'absorption
d’eau potable est considérée comme prudente. L'absorption totale estimée la plus
élevée par poids unitaire d’aprés la formulation d’'un mélange de polyalcools pour les
nourrissons de 0 a 5 mois nourris aux préparations pour nourrissons est de 7,2 x 10°

5 mg/kg p.c./jour (annexe J, tableau J-2).

Produits disponibles pour les consommateurs

L’hexadécyldiméthylamine est présente dans deux nettoyants faciaux a rincer pour le
traitement de I'acné, homologués comme produits de santé naturels au Canada a la
concentration de 0,13 %. L'utilisation de ces deux produits est recommandée deux fois
par jour (communication personnelle, courriel de la Direction des produits de santé
naturels et sans ordonnance de Santé Canada au Bureau de I'’évaluation des risques
pour les substances existantes de Santé Canada, daté du 16 décembre 2016; sans
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référence). L’exposition estimée la plus élevée a ces produits est de 1,4 x 10-3 mg/kg
p.c./jour pour les enfants de 9 a 13 ans. D’aprées les déclarations présentées en vertu
de l'article 71 de la LCPE, 'hexadécyldiméthylamine serait une impureté dans la
formulation de produits disponibles pour les consommateurs, comme les cosmétiques
(Environnement Canada 2013). Ces autres scénarios d’utilisations potentielles par des
cosmétiques ont été examinés, mais ont donné des expositions estimatives plus faibles
que celle du nettoyant facial a rincer (tableau 8-13).

L’Environmental Protection Agency (EPA) du Danemark a trouvé de
I'hexadécyldiméthylamine dans le tissu synthétique extérieur de manteaux destinés aux
enfants, au Danemark (T@nning et coll. 2009). Cette utilisation concorde avec
l'utilisation de I'hexadécyldiméthylamine dans les tissus, les textiles et les produits en
cuir au Canada (Environnement Canada 2013). Dans cette étude, de
I'hexadécyldiméthylamine a été détectée dans 'un des cinqg manteaux examinés a une
concentration de 96 ug/g dans le liquide de diffusion (seuil de détection < 1-10 pg/g).
Les expositions par voie orale étaient estimées pour un enfant de 2 ou 3 ans
machonnant le tissu externe du manteau et les expositions par voie cutanée, par le port
du manteau. L’exposition totale par les deux voies est présentée dans le tableau 8-13.
Pour des précisions sur la méthode et les paramétres utilisés pour calculer ces
estimations, veuillez consulter 'annexe H.

D’apres les données présentées dans le cadre d’'une enquéte réalisée conformément a
un avis émis en vertu de l'article 71 de la LCPE (Environnement Canada 2013),
I'hexadécyldiméthylamine aurait également une utilisation commerciale dans les siéges
et les produits de literie en mousse. Bien qu’aucune utilisation par les consommateurs
n’ait été trouvée, on prévoit que ces produits peuvent étre utilisés par des
consommateurs. Aucune donnée n’a été trouvée sur ’hexadécyldiméthylamine dans les
produits finis en mousse de polyuréthane. Faute de données, on a supposé que le
scénario des manteaux peut étre considéré comme sans danger d’exposition par les
voies cutanée et orale associé a la mousse de polyuréthane. Bien que les profils de
contact cutané et de machonnement du matériel de manteaux et d’autres produits en
mousse puissent étre différents, une méthode faisant appel a des hypothéses normales
pour le domaine des textiles machonnés et la superficie du corps en contact avec la
surface a été utilisée, en raison des données limitées. Toutes les différences possibles
entre ces deux scénarios ne sont pas considérées comme significatives.

Tableau 8-13. Exposition estimative a I’hexadécyldiméthylamine par I'utilisation
de produits disponibles pour les consommateurs

s Voie . Exposition
Scénario , oy Concentration .
, " d’exposition - (mg/kg p.c./jour ou par
d’exposition maximale <
exposition)
Nettoyant facial Cutanée 0,13 %? 1.4 % 103
(9-13 ans)
Matériel externe Orale et
cutanée 96 ug/g 1,9 x 103
du manteau .
combinées
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a8 Communication personnelle, courriels de la Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance de Santé
Canada au Bureau de I'évaluation des risques pour les substances existantes de Santé Canada, daté du
6 juin 2017, sans référence.

8.5.2 Evaluation des effets sur la santé

L’ensemble de données sur les dangers associés a I'hexadécyldiméthylamine a été
considéré comme limité. Pour déterminer les critéres d’évaluation lorsque les données
sont limitées, on applique une méthode d’extrapolation pour éclairer I'évaluation avec
deux analogues présentant des données pertinentes sur les effets sur la santé : la
dodécyldiméthylamine (n°® CAS 112-18-5) et la N,N-diméthyl-1-docosanamine

(n° CAS 21542-96-1). Ces analogues sont tous deux des amines tertiaires substituées
par deux groupes méthyles et une chaine alkyle qui est similaire par la structure a la
colonne vertébrale de I'hexadécyldiméthylamine. En ce qui concerne la longueur de la
chaine alkyle, la dodécyldiméthylamine contient une chaine en C12, la N,N-diméthyl-
1-docosanamine contient une chaine en Ca22, et I'hexadécyldiméthylamine contient une
chaine en C1e. En plus d’étre similaires sur le plan de la structure, ces substances
devraient également présenter des profils de réactivité similaires et passer par des
voies de métabolisation similaires (c.-a-d., oxydation de la chaine alkyle, N-oxydation,
N-désalkylation) d’aprés les simulations faites par modélisation (Boite a outils QSAR de
'OCDE 2017).

Toxicité a doses répétées

Les données trouvées sur les dangers associés a I'hexadécyldiméthylamine sur la
toxicité a doses répétées étaient limitées a celles d’'une étude de toxicité par voie
alimentaire a court terme dans laquelle des rats Sprague-Dawley (n = 12 méales/groupe)
ont recu 1000 ppm d’hexadécyldiméthylamine (équivalant a environ 50 mg/kg p.c./jour)
(Svoboda et coll. 1977). La prise de poids corporel moyenne sur 3 semaines a été
significativement réduite, et cette réduction était accompagnée d’'une diminution
significative de la consommation d’aliments, du poids absolu des graisses des
épididymes et des concentrations plasmatiques de stérol total. Cependant, puisqu’une
seule dose a été examinée, I'utilité de cette étude pour la caractérisation des risques
est limitée.

Des études a court terme ont été menées sur I'analogue dodécyldiméthylamine. Dans
une étude de toxicité par voie orale (gavage) de 28 jours, des rats Crj:CD(SD)IGS (n =
6/sexel/groupe) ont regu 0, 4, 20 et 100 mg/kg p.c./jour de dodécyldiméthylamine (dans
0,1 % de Tween80 ajouté a une concentration de 0,5 % critique pour la formation de
micelles-Na) (Mitsubishi Chemical Safety Institute Ltd. 2003). D’autres animaux
satellites (groupe témoin et groupe de traitement a dose élevée) ont été surveillés
pendant 14 jours de plus aprés le traitement, pour 'examen des animaux pendant une
période de récupération. Le poids corporel, la consommation de nourriture, des
parametres hématologiques et biochimiques, le poids des organes, la batterie
d’observations fonctionnelle, les analyses d’urine et les observations histopathologiques
ont été enregistrés conformément a I'essai n® 407 des Lignes directrices de 'OCDE.
Aux doses supérieures ou égales a 20 mg/kg p.c./jour, on a détecté une
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dégeénérescence du myocarde et une fibrose du coeur (de gravité légere a modérée
chez les animaux males. A 100 mg/kg p.c./jour, on a également constaté un
épaississement de la paroi et une érosion du préestomac, accompagnés d'cedéme,
d’hyperplasie et d’infiltration de cellules inflammatoires. Les auteurs ont établi une
DSENO de 4 mg/kg p.c./jour d’apres des effets sur le coeur a la dose suivante de
20 mg/kg p.c./jour.

Le résumé d’'une étude sur la dodécyldiméthylamine est également accessible dans un
dossier d’homologation de REACH. Dans une étude de toxicité par voie orale (gavage)
de 28 jours, des rats Sprague-Dawley (n = 5/sexe/groupe) ont regu 0, 50, 150 ou

300 mg/kg p.c./jour de dodécyldiméthylamine (dans de I'huile de sésame) (Anonyme
1995, mentionné dans ECHA 2018d). A 150 mg/kg p.c./jour, une légére toxicité
(frottement du museau dans la litiere), qui a été transitoire sans présenter aucune
indication de toxicité générale. A la dose la plus élevée, de la mortalité a été observée,
accompagnée d’observations macroscopiques dans la paroi gastrique et 'estomac. Une
DSEO de 50 mg/kg/p.c./jour était indiquée dans le dossier d’homologation de REACH.

Des études a court terme ont également été menées sur I'analogue N,N-diméthyl-
1-docosanamine. Dans une étude de détermination de dose de 14 jours dans laquelle
des rats Crl:CD(SD) ont regu par gavage 7,5, 25, 75 ou 200 mg/kg p.c./jour de
N,N-diméthyl-1-docosanamine (pureté de 93 %, dans de I'huile d’olive), des cellules
d’aspect mousseux ont été observées dans les ganglions mésentériques a toutes les
doses (J-CHECK 2010-). Les doses plus élevées ont été associées a d’autres effets
tels qu’une diminution du poids corporel, une hypertrophie du foie et I'apparition de
cellules d’aspect mousseux dans d’autres organes (duodénum, jéjunum).

Dans le rapport d’'une étude combinée de toxicité a doses répétées et de dépistage de
la toxicité pour la reproduction et le développement (essai n° 422 des Lignes directrices
de 'OCDE), des rats Sprague-Dawley (n = 12/sexe/dose) ont regu 0, 0,5, 5 ou 50 mg/kg
p.c./jour de N,N-diméthyl-1-docosanamine (dans de I'huile d’olive), par gavage, pendant
42 jours pour les males, ou pendant 42 a 54 jours pour les femelles (depuis 14 jours
avant la période d’accouplement jusqu’au jour de lactation 4) (CERI Japon 2012;
J-CHECK 2010-). D’autres animaux satellites ont regu la dose témoin et le traitement a
dose élevée et ont ensuite été examinés pendant la période de récupération de

14 jours. A 5 mg/kg p.c./jour, les auteurs ont noté une agrégation de cellules d’aspect
mousseux dans les ganglions mésentériques chez les animaux males. A 50 mg/kg
p.c./jour (la dose la plus élevée), le poids corporel et la consommation de nourriture ont
diminué, bien qu’aucune analyse statistique n’ait été rapportée. Chez les méles, cette
dose était également associée a une augmentation significative de I'aspartate
transaminase (AST), de I'alanine transaminase (ALT), de I'albumine et du rapport
albumine/globine, ainsi qu’'une diminution significative de la phosphatase alcaline. On a
noté une hypertrophie et un blanchissement des ganglions mésentériques,
accompagnés de I'agrégation de cellules d’aspect mousseux, d’'une dilatation des
vaisseaux lymphatiques et des sinus médullaires, une nécrose focale des ganglions
meésentériques. Des cellules d’aspect mousseux ont également été observées dans
l'iléum et le jéjunum. Chez les femelles, la dose élevée a été associée a des résultats
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similaires dans les ganglions mésentériques ainsi qu’a un épaississement des parois, a
une hyperplasie pavimenteuse et & une ulcération du préestomac. A I'exception de la
présence de cellules d’aspect mousseux dans les ganglions mésentériques et le
jéjunum, toutes les autres observations ont été considérées comme « réversibles a la
récupération », car elles n’étaient plus présentes a la fin de la période de récupération.
Les auteurs ont indiqué ceci : « la DSENO et la DSEO étaient de 0,5 mg/kg/jour chez
les males et de 5 mg/kg/jour chez les femelles, puisqu'une agrégation des cellules
d’aspect mousseux dans les ganglions mésentériques a été observée chez les méles a
qui on avait administré au moins 5 mg/kg et chez les femelles a qui on avait administré
50 mg/kg ». La DSENO de 0,5 mg/kg p.c./jour a été prise en compte pour la présente
évaluation préalable.

Toxicité pour la reproduction et le développement

Aucune étude portant sur la toxicité de ’hexadécyldiméthylamine pour la reproduction
et le développement n’a été trouvée. Les données sur les dangers associés aux
analogues dodécyldiméthylamine et N,N-diméthyl-1-docosanamine ont été prises en
compte, s’il y avait lieu.

Dans I'étude combinée de toxicité a doses répétées et de dépistage de la toxicité pour
la reproduction et le développement mentionnée précédemment (CERI Japon 2012;
J-CHECK 2010-), des rats Sprague-Dawley (n = 5/sexe/dose) ont recu 0, 0,5, 5 ou

50 mg/kg p.c./jour de N,N-diméthyl-1-docosanamine, par gavage, pendant 42 jours pour
les males et 42 a 54 jours pour les femelles. Aucune anomalie liée au traitement n’a été
détectée, quel que soit le paramétre d’essai examiné (cycle cestral, indice de
copulation, indice de conception, indice de mise bas des méres). De plus, il n'y a eu
aucune anomalie en ce qui concerne I'apparence externe, le poids corporel, I'indice de
viabilité et le rapport de masculinité chez les rejetons en développement.

Dans un test de dépistage de la toxicité pour la reproduction et le développement, on a
administré 'analogue dodécyldiméthylamine (dans de I'huile de sésame) a des rats
Sprague-Dawley (n = 10/sexe/dose), par gavage, des doses de 0, 50, 150, 300 ou

450 mg/kg p.c./jour pendant 28 jours pour les méles et 54 jours pour les femelles
(Hoechst AG 1995, mentionné dans ECHA 2018d). Aucun effet lié au traitement n’a été
observé sur l'intervalle précoital, la durée de la gestation, les pertes post-implantatoires,
l'indice de viabilité et le développement des petits. A 150 mg/kg p.c./jour, deux méres
sont mortes avant la fin de I'étude, tandis que deux autres méres ont été incapables de
mettre bas. Il y a également eu une diminution significative du nombre de petits vivants
a la naissance et de l'indice de viabilité moyen (36,9 %), tandis que le nombre de
mortinaissances et la moyenne de pertes post-implantatoires (50,4 %) ont augmenté de
facon significative. Aux doses plus élevées, une seule mére a donné naissance a un
petit. La DSENO de 50 mg/kg p.c./jour a été établie d’apres les effets observés sur le
développement et la reproduction a la dose suivante de 150 mg/kg p.c./jour. Ces effets
se sont produits en présence de toxicité maternelle, la mortalité chez les méres ayant
été constatée a 150 mg/kg p.c./jour.
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Génotoxicité et cancérogénicité

Les données des études de mutageénicité et de clastogénicité sur
I'hexadécyldiméthylamine ou ses analogues indiquent qu’il est improbable que la
substance soit génotoxique (Szybalski 1958; ECHA 2018d). En ce qui concerne la
canceérogenicité, aucun effet néoplasique n’a été constaté a la dose d’environ

100 mg/kg p.c./jour dans une étude de 80 semaines menée sur I'analogue
dodécyldiméthylamine (Lijinsky et Taylor 1977).

8.5.3 Caractérisation des risques pour la santé humaine

Puisque I'ensemble de données sur les dangers associés a I'hexadécyldiméthylamine
était limité, une méthode d’extrapolation a été appliquée, dans laquelle on a utilisé les
données des analogues pour éclairer I'évaluation. En ce qui concerne les scénarios
d’exposition intermittente et chronique, I'étude de toxicité a doses répétées et de toxicité
combinée pour la reproduction et le développement menée sur la N,N-diméthyl-
1-docosanamine (CERI Japon 2012) s’est révélée étre I'étude la plus utile pour la
caractérisation des risques. Une DSENO de 0,5 mg/kg p.c./jour a été établie d’aprées
I'agrégation de cellules d’aspect mousseux dans les ganglions mésentériques observée
a la dose suivante (5 mg/kg p.c./jour).

Le Tableau 8-14 présente les expositions estimatives, les concentrations entrainant un
effet critique et les marges d’exposition résultantes utiles pour la caractérisation des
risques pour la santé humaine associés a ’hexadécyldiméthylamine.

Tableau 8-14. Expositions, concentrations d’effets critiques et marges
d’exposition utiles pour la caractérisation des risques associés a
I’lhexadécyldiméthylamine

Exposition Concentration
Scénario Population estimative d’effet critique ME
d’exposition (mg/kg (mgl/kg
p.c./jour) p.c./jour)?
Nettoyant facial a
rincer; cutanée, 9a13ans 1,4 x 103 0,5 357
chronique
Eau potable; orale, 0 & 5 mois 7.2 x 10° 0.5 6 944
chronique
Matériel contenant de
I'hexadécyl-
diméthylamine; orale 2a3ans 1,9 x 1073 0,5 263
(machonnement) et
cutanée; intermittente

@ Une DSENO de 0,5 mg/kg p.c./jour a été établie d’aprés I'agrégation de cellules d’aspect mousseux dans les
ganglions mésentériques observée a la dose suivante (5 mg/kg p.c./jour), dans une étude de toxicité a doses
répétées et de toxicité combinée pour la reproduction et le développement.
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Ces ME sont considérées comme suffisantes pour prendre en compte les incertitudes
dans les effets sur la santé et les bases de données sur I'exposition.

8.5.4 Incertitudes dans I’évaluation des risques pour la santé humaine
Les principales sources d’incertitudes sont présentées dans le tableau ci-dessous.

Tableau 8-15. Sources d’incertitudes dans la caractérisation des risques
Principale source d’incertitudes Impact

Une extrapolation d’'une voie a une autre d’'une étude de toxicité par voie | +

orale a été appliquée pour la caractérisation des risques aprés une

exposition par voie cutanée. L'absorption par la voie cutanée a été

considérée comme équivalente a I'absorption par la voie orale.

Aucune donnée n’a été trouvée sur I'hexadécyldiméthylamine dans les +/-

produits d’ameublement contenant de la mousse de polyuréthane. Faute

de données, on a supposé que le scénario des manteaux est sans

danger dans les scénarios d’exposition par les voies orale et cutanée a

la mousse de polyuréthane contenant de I'hexadécyldiméthylamine

(p. ex., meubles).

Aucune étude de toxicité chronique par exposition par voie orale ou par | +/-

voie cutanée n’a été trouvée.
+ = incertitude pouvant entrainer une surestimation de I'exposition/du risque; - = incertitude pouvant entrainer une
sous-estimation de I'exposition/du risque; +/- = potentiel inconnu d’entrainer une surestimation ou une
sous-estimation du risque.

8.6 Octadécylamine
8.6.1 Evaluation de I’exposition
Milieu environnemental

L’octadécylamine a une pression de vapeur et une solubilité dans I'eau faibles. |I
n’existe aucune donnée sur les concentrations mesurées d’octadécylamine dans l'air
intérieur ou ambiant au Canada. Etant donné sa valeur élevée de pKa de 10,6,
I'octadécylamine devrait exister sous forme de protons si elle est rejetée dans I'eau a un
pH normal dans I'environnement. Elle ne devrait pas se volatiliser a partir de I'eau
(PubChem 2004-2020).

Aucune concentration mesurée d’octadécylamine dans I'eau de surface au Canada n’a
été trouvée. Une CEE pour I'octadécylamine a été estimée a 1,3 ug/L pour les
intermédiaires de transformation des amines primaires dans un site de transformation
(section 7.2.3), d’aprés le volume d’importation d’octadécylamine comme intermédiaire
réactionnel (Environnement Canada 2013). Cette valeur de CEE représente la CEE
totale avant la transformation de la concentration de carbone organique dissous en
concentration sous la forme dissoute libre. Cette valeur de CEE pour estimer I'apport
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par I'eau potable est considérée comme prudente. La valeur de I'apport quotidien par
poids unitaire pour 1 an est de 4,0 x 10° mg/kg p.c./jour (annexe J, tableau J-2).

Aliments

L’octadécylamine peut étre présente dans les aliments étant donné son utilisation
possible comme composant dans un additif indirect. Plus particulierement, elle est
utilisée comme additif pour I'eau de chaudiére et, par conséquent, elle peut étre
présente dans la vapeur qui pourrait étre en contact direct avec un nombre limité
d’aliments, a I'exclusion du lait et des produits laitiers. En supposant un scénario
défavorable, c.-a-d., que 100 % de I'octadécylamine reste dans les aliments qui peuvent
étre en contact avec la vapeur, I'apport quotidien probable d’octadécylamine estimé
d’aprés son utilisation comme additif indirect est de 1,7 x 10-3 mg/kg p.c./jour. Cette
estimation est prise en compte pour représenter I'exposition de la population générale
agée de 12 mois et plus (communication personnelle, courriel de la Direction des
aliments de Santé Canada au Bureau de I'évaluation des risques pour les substances
existantes de Santé Canada, daté du 6 mars 2019; sans référence).

Produits disponibles pour les consommateurs
Cosmeétiques

On a rapporté que I'octadécylamine pouvait fonctionner comme agent antistatique dans
les cosmétiques (CE 2017). L’exposition estimative par voie cutanée a I'octadécylamine
dans la creme a raser est présentée dans le tableau 8-16. Pour des précisions sur la
méthode et les parameétres utilisés pour déterminer I'exposition par voie cutanée a
I'octadécylamine, veuillez consulter 'annexe H.

Le rapport d’évaluation des risques de I'Union européenne (European Union Risk
Assessment Report ou EU RAR) a présenté une valeur d’absorption cutanée de 60 %
qui pourrait étre appliquée au calcul de I'exposition estimative aux amines primaires,
dont 'octadécylamine et les amines alkyles de coco (CE 2008). Cette valeur est fondée
sur le résultat d’'une étude examinant I'absorption cutanée de la 1-dodécanamine (C12;
radiomarquée) dans trois différents solvants (scaléne, huile de ricin et citrate d’éthyle)
en quatre concentrations différentes (50 %, 5 %, 0,5 % et 0,05 %), appliquée sur la
peau de souris (lwata et coll. 1987). Cette valeur a été utilisée dans le calcul de
I'exposition estimative présentée au tableau 8-16.

Tableau 8-16. Exposition estimative par voie cutanée a I’octadécylamine par
I'utilisation de cosmétiques et de produits pharmaceutiques sans ordonnance
Scénario d’exposition Exposition généralisée
(mg/kg p.c. par
exposition)?

0,1 %° 1,4 x 1073

Concentration
maximale

Produit de rasage pour le corps (9

a 13 ans)
@ Comprenant une absorption cutanée de 60 %.
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b Communication personnelle, courriels de la Direction de la sécurité des produits de consommation et des produits
dangereux de Santé Canada au Bureau de I'évaluation des risques pour les substances existantes de Santé
Canada, daté du 14 décembre 2016; sans référence.

Autres produits

L’octadécylamine a été rapportée comme une impureté dans un additif lubrifiant congu
pour le liquide a transmission pour automobiles, ou la concentration maximale de la
substance dans le liquide a transmission final devrait étre de 1,0 x 103 %
(communication personnelle, collecte de données volontaire sur les amines
aliphatiques, Bureau de I'évaluation des risques pour les substances existantes de
Santé Canada, 2017; sans référence). L’exposition des consommateurs devrait étre
non nulle pour les personnes qui font I'entretien de leur propre véhicule. L’exposition
générale par contact cutané, a une absorption cutanée de 60 %, est estimée a 4,5 x
10 mg/kg p.c./jour chez les adultes. Pour des précisions sur la méthode et les
parametres utilisés pour déterminer I'exposition estimative par voie cutanée a
I'octadécylamine, veuillez consulter 'annexe H.

8.6.2 Evaluation des effets sur la santé

L’Allemagne a rédigé un rapport d’évaluation des risques de I'Union européenne (CE
2008) dans lequel étaient examinées cinq alkylamines primaires, soit I'octadécylamine
(n° CAS 124-30-1), les alkylamines de suif (n® CAS 61790-33-8), la (9Z)-9-octadécén-
1-amine (n° CAS 112-90-3), les alkylamines de suif hydrogénées (n° CAS 61788-45-2),
et les amines alkyles de coco (n°® CAS 61788-46-3). Ces amines ont été évaluées
ensemble dans une approche d’extrapolation en fonction de 1) le groupe amine
primaire commun et 2) les voies de métabolisation et de dégradation prédites
communes. Une recherche dans la documentation scientifique a été menée pour
I'octadécylamine et aucune étude de toxicité pour la santé, qui pourrait avoir une
incidence sur I'évaluation des effets sur la santé (c.-a-d., entrainer des critéres d’effets
critiques différents ou des points de départ plus faibles que ceux trouvés par la CE), n’a
été trouvée. En outre, une approche d’extrapolation supplémentaire a été effectuée
conformément aux Lignes directrices internationales (OCDE 2014a) et a permis de
trouver un autre analogue (alkylamines en C1s-22, n® CAS 68037-92-3). Les analogues
(92)-9-octadécén-1-amine, alkylamines en C1e-22 et alkylamines de suif se sont révélés
étre les analogues les plus appropriés dotés de données pour éclairer les criteres
d’évaluation dont les données sont limitées. Pour une comparaison des propriétés
physico-chimiques entre ces analogues, veuillez consulter 'annexe D.

La DSENO la plus faible trouvée dans 'ensemble de données sur les dangers pour tous
les analogues était de 3 mg/kg p.c./jour, donnée provenant d’une étude de toxicité pour
le développement conforme aux lignes directrices réalisée sur des lapins néo-zélandais
femelles (n = 22/groupe) (Springborn Laboratories Inc. 1989a, mentionné dans CE
2008). Dans cette étude, les animaux ont recu 0, 3, 10 ou 30 mg/kg p.c./jour de (92)-9-
octadécén-1-amine (dans de 'huile de mais), par gavage, du JG 6 au JG 18. Une
césarienne a été pratiquée au JG 29. Aux doses supérieures a 10 mg/kg p.c./jour, des
signes cliniques évidents ont été observés (p. ex., rales, respiration laborieuse, aucune
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selle, émaciation, irritation de la gueule), et deux femelles sont mortes a la dose la plus
élevée. De plus, les animaux de ces groupes de traitement ont également présenté une
diminution de la prise de poids et de la consommation de nourriture. Une DSENO de

3 mg/kg p.c./jour concorde avec la concentration minimale entrainant un effet trouvé
dans I'ensemble de données sur les dangers pour 'octadécylamine, qui est composé
des données d’études subchroniques et chroniques réalisées avant I'établissement de
lignes directrices sur les essais acceptées internationalement (Deichmann et coll. 1958;
MacDonald et coll. 1962; Griffin et coll. 1991). Dans I'ensemble de données sur les
dangers pour I'octadécylamine, une DSENO de 3 mg/kg p.c./jour a été trouvée d’aprés
les constations faites dans le tube digestif (ganglions mésentériques, intestin gréle) a la
dose suivante de 15 mg/kg p.c./jour, provenant d’'une étude de toxicité chronique d’un
an réalisée chez le chien (Deichmann et coll. 1958).

Aucune étude examinant le potentiel de toxicité pour la reproduction et le
développement d’une exposition a I'octadécylamine n’a été trouvée. Cependant, des
données sur des analogues indiquent que des effets sur la reproduction et le
développement ont été soit absents, soit observés seulement en présence de toxicité
générale chez les animaux parents (CE 2008; ECHA 2018e). D’aprés ces données,
I'octadécylamine ne devrait pas étre une substance toxique pour la reproduction ou le
développement.

L’octadécylamine ne devrait pas étre génotoxique d’aprés les données obtenues
d’études de mutagénicité et de clastogénicité in vitro (Zeiger et coll. 1988; Hoechst AG
1988a). En ce qui concerne la cancérogénicité, les études de toxicité chronique sur

2 ans n’ont révélé aucun effet cancérogéne (Deichmann et coll. 1958; MacDonald et
coll. 1962).

8.6.3 Caractérisation des risques pour la santé humaine

Une étude sur la toxicité pour le développement prénatal retenue par la CE (2008) a été
utilisée pour la caractérisation des risques aprés une exposition a court terme et une
exposition chronique. Dans cette étude, une DSENO de 3 mg/kg p.c./jour d’'un
analogue, la (92)-9-octadécén-1-amine, a été établie d’aprés la toxicité générale
(signes cliniques, diminution du poids corporel et de la consommation de nourriture) a la
dose suivante de 10 mg/kg p.c./jour. Cette DSENO concorde avec celle trouvée dans
une étude d’exposition par voie orale d’'un an réalisée sur 'octadécylamine par
Deichmann et coll. (1958) chez des chiens batards, qui a été déterminé d’apreés les
résultats dans le tube digestif (ganglions mésentériques, intestin gréle) a la dose
suivante de 15 mg/kg p.c./jour.

Le tableau 8-17 présente les expositions estimatives pertinentes, les concentrations
entrainant un effet critique et les marges d’exposition résultantes pour la caractérisation
des risques associés a I'octadécylamine provenant de disponibles pour les
consommateurs pour la santé humaine et le milieu environnemental.
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Table 8-17. Exposition pertinente, concentrations d’effets critiques et marges
d’exposition pour la caractérisation des risques associés a I’octadécylamine

Exposition Concentration
Scénario . générale d’effet critique
d’exposition Population (mgl/kg (mg/kg ME
p.c./jour) p.c./jour)?

Créme a raser (corps,
0,1 %); cutanée, 9a13ans 1,4 x 1073 3 2143
chronique
Lubrifiant additif dans
le liquide a
transmission pour Adultes 4,54 x 10 3 6608
automobiles
(0,001 %); cutanée,
intermittente
Eau potable et additif
indirect; 1 an 1,7 x 1073 3 1765
orale, chronique

@ Une DSENO de 3 mg/kg p.c./jour a été établie d’aprés la toxicité générale (p. ex., des signes cliniques, une
diminution du poids corporel et de la consommation de nourriture) a la dose suivante de 10 mg/kg p.c./jour, selon une
étude de toxicité pour le développement prénatal pour un analogue, la (9Z)-9-octadécén-1-amine. Cette DSENO
concorde avec celle établie dans une étude de toxicité par voie orale de 1 an sur I'octadécylamine menée par
Deichmann et coll. (1958) chez des chiens batards, laquelle a été déterminée d’aprés les constatations dans le tube
digestif (ganglions mésentériques, intestin gréle) a la dose suivante de 15 mg/kg p.c./jour.

Ces ME sont considérées comme suffisantes pour prendre en compte les incertitudes
dans les effets sur la santé et les bases de données sur I'exposition.

8.6.4 Incertitudes dans I’évaluation des risques pour la santé humaine
Les principales sources d’incertitudes sont présentées dans le tableau ci-dessous.

Tableau 8-18. Sources d’incertitudes dans la caractérisation des risques
Principale source d’incertitudes Impact
Une extrapolation d’'une voie a une autre des études d’exposition par +/-
voie orale a été appliquée pour la caractérisation des risques aprés une
exposition cutanée. Une valeur d’absorption cutanée a été appliquée
pour 'estimation de I'exposition générale.
Aucune étude sur la toxicité pour la reproduction et le développement. +/-
Des données sur les dangers associés aux analogues ont été utilisées

pour éclairer I'évaluation.
+ = incertitude pouvant entrainer une surestimation de I'exposition/du risque; - = incertitude pouvant entrainer une
sous-estimation de I'exposition/du risque; +/- = potentiel inconnu d’entrainer une surestimation ou une
sous-estimation du risque.
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8.7 Amines alkyles de coco
8.7.1 Evaluation de I’exposition
Milieu environnemental

Les amines alkyles de coco sont un liquide dont la pression de vapeur est faible.
L’ébauche d’un rapport d’évaluation des risques de I’'Union européenne (EU RAR) pour
les alkylamines primaires indique qu’aucun rejet d’amines alkyles de coco dans
I'atmosphére n’est prévu pendant la production et la transformation. Aussi, la
volatilisation depuis un milieu aqueux est négligeable (CE 2008). Par conséquent,
aucune exposition des humains depuis une source atmosphérique n’est attendue.

Aucune donnée mesurant les amines alkyles de coco dans 'eau de surface au Canada
n’a été trouvée.

Une CEE pour les amines alkyles de coco a été estimée a 1,12 ug/L pour la production
et la transformation d’amines aliphatiques a une installation industrielle (section 7.2.2)
d’apres la production et I'importation d’amines alkyles de coco comme intermédiaires
réactionnels (Environnement Canada 2013). Cette valeur de CEE représente la CEE
totale avant la transformation de la CEE pour le carbone organique dissous en
concentration de la substance dissoute libre. L'utilisation de cette CEE pour estimer
I'apport dans I'eau potable est jugée prudente. Cette estimation donne lieu a la valeur
d’apport la plus élevée par poids unitaire de 1,5 x 10 mg/kg p.c./jour chez les
nourrissons de 0 a 5 mois nourris aux préparations pour nourrissons (annexe J,
tableau J-2).

Aliments

Les amines alkyles de coco peuvent étre présentes comme additif indirect dans des
aliments d’aprés son utilisation possible dans les nettoyants employés sur les surfaces
en contact avec des aliments qui sont ensuite rincés a I'eau potable avant la
consommation, et comme lubrifiant ayant un contact accidentel ou aucun contact avec
des aliments. L'exposition découlant de ces utilisations est négligeable (communication
personnelle, courriel de la Direction des aliments de Santé Canada au Bureau de
I'évaluation des risques pour les substances existantes de Santé Canada, daté du

10 janvier 2017; sans référence).

Produits disponibles pour les consommateurs

Cosmeétiques

Les amines alkyles de coco auraient des fonctions cosmétiques comme émulsifiant et
agent antistatique (CE 2017) et est présent dans un nombre limité de produits
revitalisants pour cheveux a rincer au Canada a une concentration de 0,5 %

(communication personnelle, courriel de la Direction de la sécurité des produits de
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consommation et des produits dangereux de Santé Canada au Bureau de I'évaluation
des risques pour les substances existantes de Santé Canada, daté du 6 juin 2018; sans
référence). Une valeur d’absorption cutanée de 60 % (voir la section 8.6.1) est intégrée
dans la valeur estimative de I'exposition apr voie cutanée pour calculer la valeur
estimative d’exposition générale associée a l'utilisation de produits revitalisants pour les
cheveux. L’exposition est la plus élevée pour les enfants de 2 et 3 ans a 1,04 x 102
mg/kg p.c./jour. Pour des précisions sur la méthode et les paramétres utilisés pour
calculer I'exposition estimative aux amines alkyles de coco, veuillez consulter

'annexe H.

8.7.2 Evaluation des effets sur la santé
Toxicité a doses répétées

Les effets a court terme des amines alkyles de coco ont été consignés dans le rapport
d’'une étude de détermination de doses dans laquelle des rats ont recu 0, 10, 40 ou

160 mg/kg p.c./jour d’amines alkyles de coco (pureté de 100,4 %) par voie orale
(gavage) (lignée non connue, n = 3/sexe/dose) pendant au moins 9 jours (durée exacte
non précisée dans le rapport) (Exponent 2007). A la dose la plus élevée, un male a été
trouvé mort au jour 8 de I'étude et les deux autres males ont été sacrifiés a cause d’une
toxicité excessive le jour 9. Les animaux présentaient également une diminution du
poids corporel. La nécropsie a révélé que tous les lobes du poumon étaient spongieux
et tachetés de rouge ou de rouge foncé, mais tous les autres tissus paraissaient
normaux. Les femelles du groupe de traitement a la dose la plus élevée ont poursuivi le
traitement et se sont accouplées avec des males non traités. Deux des femelles ont été
sacrifiées avant la fin de I'échéancier, au JG 14 en raison de signes cliniques nocifs et
d’'une diminution du poids corporel.

D’apreés les résultats d’'une étude de détermination de doses, une étude de toxicité a
doses répétées et de toxicité combinée pour la reproduction et le développement
(OCDE TG 422) a été menée sur des rats Sprague-Dawley (Crl:CD) (n = 10/sexe/dose)
a qui on a administré 0, 5, 20, 40 et 80 mg/kg p.c./jour d’'amines alkyles de coco (dans
de I'eau désionisée/de I'acide acétique) par gavage pendant les 14 jours précédant
'accouplement jusqu’au jour précédant le sacrifice. Les résultats de cette étude
n’étaient accessibles que dans le rapport d’évaluation des risques pour la santé
humaine intitulé N-Alkyl (Cs-C1s) Primary Amines and Acetate Salts (NAPAAS) Inert
Ingredients Human Health Risk Assessment (US EPA 2009). Dans ce rapport, il est
indiqué que les rats méles ont été traités pendant au moins 46 jours et les femelles
jusqu’au jour de lactation (JL) 4 (traitement pendant environ 38 a 42 jours). De plus,
cing animaux/sexe/groupe ont été soumis a une batterie d’observations fonctionnelles,
puis & un essai sur l'activité motrice le jour prévu du sacrifice. A 20 mg/kg p.c./jour, des
lésions microscopiques ont été rapportées dans I'estomac (érosions,
hyperplasie/hyperkératose, nécrose), le jéjunum (infiltration de macrophages chez les
males), le thymus (atrophie du thymus chez les femelles) et les ganglions
mésentériques (infiltration de macrophages chez les males). Dans les ganglions
lymphatiques et le foie des animaux touchés, les macrophages se sont agglutinés pour
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former des microgranulomes. A des doses plus élevées, l'incidence et la gravité de ces
|ésions ont augmenté proportionnellement a la dose et ces Iésions affectaient souvent
les deux sexes. A 40 et & 80 mg/kg p.c./jour, des effets cliniques ont été observés, ainsi
gu’une diminution de la prise de poids corporel et de la consommation de nourriture. La
dose la plus élevée a été également associée a une diminution significative du poids
corporel a la fin du traitement et une diminution des poids absolus et relatifs du foie, des
reins et du coeur chez les males, ainsi qu'a une diminution significative du poids relatif
des testicules, de I'encéphale et des surrénales. Deux des rats ayant recu la dose
élevée ont été sacrifiés a cause d’une toxicité grave. Une DSENO générale de 5 mg/kg
p.c./jour a été établie par 'US EPA d’aprés les lésions observées dans I'estomac, le
jéjunum, le thymus et les ganglions lymphatiques a la dose suivante (20 mg/kg
p.c./jour).

Toxicité pour la reproduction et le développement

Dans I'étude de toxicité a doses répétées et de dépistage de toxicité combinée pour la
reproduction et le développement mentionnée plus haut (JITF CST 25 2008, mentionné
dans US EPA 2009), aucun effet sur la reproduction ou la fertilité n’a été observé. En ce
concerne la toxicité pour le développement, une diminution significative du poids
corporel des petits a été observée dans les groupes ayant regu les doses de 40 et de
80 mg/kg p.c./jour, qui peut étre liée a la toxicité maternelle, puisqu’'une diminution du
poids corporel et de la consommation de nourriture a été observée chez les méres a
ces doses. L'US EPA (2009) a établi une DSENO de 20 mg/kg p.c./jour pour la toxicité
pour le développement d’aprés une diminution du poids corporel et de la prise de poids
corporel chez les rejetons a la dose suivante (40 mg/kg p.c./jour).

Génotoxicité et cancérogénicité

Les amines alkyles de coco ne devraient pas étre génotoxiques d’aprés les données
d’études de mutagénicité bactérienne (Hoechst AG 1988b, comme il est mentionné
dans CE 2008). En ce qui concerne la cancérogeénicité, aucune étude chronique sur les
amines alkyles de coco n’a été trouvée. Aucun effet cancérogéne n’a été observé dans
le groupe des amines aliphatiques en général et il n’y a eu aucune alerte structurale liée
au cancer produite par la modélisation (Boite a outils QSAR de 'OCDE 2017).

8.7.3 Caractérisation des risques pour la santé humaine

L’étude de toxicité a doses répétées et de dépistage de toxicité combinée pour la
reproduction et le développement rapportée par 'US EPA (2009) a été utilisée pour la
caractérisation des risques apres une exposition chronique par voies cutanée et orale
aux amines alkyles de coco. Une DSENO de 5 mg/kg p.c./jour a été établie d’aprés des
lésions histopathologiques observées dans le thymus, I'estomac, le jéjunum et les
ganglions mésentériques a la dose suivante (20 mg/kg p.c./jour). L'US EPA a
également trouvé la méme étude et le méme critére d’effet critique pour I'évaluation des
risques pour la santé humaine intitulée NAPAAS Human Health Risk Assessment

(US EPA 2009).
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Le Tableau 8-19 présente les expositions estimatives pertinentes, les concentrations
entrainant un effet critique et les marges d’exposition résultantes pour la caractérisation
des risques associés aux amines alkyles de coco dans les revitalisants capillaires a
rincer, risques pour la santé humaine et le milieu environnemental.

Tableau 8-19. Exposition pertinente, concentrations d’effets critiques et marges
d’exposition pour la caractérisation des risques associés aux amines alkyles de
coco

Exposition Concentration
Scénario . estimative ) Iy
, oo Population d’effet critique ME
d’exposition (mg/kg Tk i a
p.c./jour) (mglkg p-c./jour)
Revitalisant
capillaire a rincer X 2
(0.5 %): cutanée, 2a3ans 1,04 x 10 5 481
chronique
Eau potable; Nourrissons | 1,5 x 10 5 33333
orale, chronique

@ Une DSENO de 5 mg/kg p.c./jour a été établie d'aprés les résultats histologiques dans le tube digestif (estomac,
intestin, ganglions mésentériques), le thymus et le foie observés a la dose suivante de 20 mg/kg p.c./jour.

Ces ME sont considérées comme suffisantes pour prendre en compte les incertitudes
dans les effets sur la santé et les bases de données sur I'exposition.

8.7.4 Incertitudes dans I’évaluation des risques pour la santé humaine
Les principales sources d’incertitudes sont présentées dans le tableau ci-dessous.

Tableau 8-20. Sources d’incertitudes dans la caractérisation des risques
Principale source d’incertitudes Impact
Aucune étude de toxicité par voie cutanée n’a été menée sur les amines | +/-
alkyles de coco. L’extrapolation d’'une voie a une autre des études par
voie orale a été appliquée pour la caractérisation des risques aprés une
exposition par voie cutanée. Une valeur d’absorption cutanée a été
appliquée pour I'estimation de I'exposition générale.
Aucune étude de toxicité chronique sur les amines alkyles de coco n’a +/-

éte trouvée.
+ = incertitude pouvant entrainer une surestimation de I'exposition/du risque; - = incertitude pouvant entrainer une
sous-estimation de I'exposition/du risque; +/- = potentiel inconnu d’entrainer une surestimation ou une
sous-estimation du risque.
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8.8 Amines, bis(alkyle de suif hydrogéné) (NASAS)
8.8.1 Evaluation de I'exposition
Milieu environnemental

Les NASAS sont un solide qui est non soluble dans I'eau. Aucune donnée de
quantification des concentrations de cette substance dans le milieu environnemental n’a
éte trouvée.

Les NASAS (n° CAS 61789-79-5) sont des UVCB dont la longueur de la chaine
carbonée varie de C14-C1s, la plus abondante ayant une chaine en C1s saturée (US EPA
2010). Les NASAS sont également appelées « N-(alkyl en C1e-18)alcane-1-amine en
C16-C1s » et « N-(alkyl en C16 ou C1s)alcane-1-amine en C16 ou C1s » (n°® CAS 308062-
60-4) dans un dossier d’homologation de REACH et par TOCDE (2014b). La N-(C1e-
C1s)alkyl(C16-C1s)alkane-1-amine est un solide qui a une pression de vapeur faible (2,0
x 10-3 Pa) et n’est pas soluble dans I'eau (ECHA 2018f).

La CEE des NASAS a été estimée a 1,12 pg/L pour la fabrication et la transformation
des amines aliphatiques dans une installation industrielle (section 7.2.2) d’aprés les
volumes fabriqués et importés de NASAS comme intermédiaire réactionnel. Cette
valeur de CEE représente la CEE totale avant sa conversion pour le carbone organique
dissous en concentration de la forme dissoute libre. L'utilisation de cette CEE pour
estimer I'apport par 'eau potable intake est jugée prudente. Cette estimation donne lieu
a une valeur d’apport chez I'adulte de 2,0 x 10-°> mg/kg p.c./jour (annexe J, tableau J-2).

Aliments

Les NASAS peuvent étre utilisées comme stabilisant dans la fabrication des matiéres
plastiques en polypropyléne utilisées pour la production de matériaux d’emballage
d’aliments, pouvant avoir un contact direct avec les aliments. La dose journaliere
probable de NASAS par son utilisation dans des applications d’emballage d’aliments est
de 1,2 x 10-3 mg/kg p.c./jour pour la population générale dgée de 12 mois et plus
(communication personnelle, courriel de la Direction des aliments de Santé Canada au
Bureau de I'évaluation des risques pour les substances existantes de Santé Canada,
daté du 10 janvier 2017; sans référence).

8.8.2 Evaluation des effets sur la santé

Comme mentionné dans la section 8.8.1, les NASAS sont également appelées

« N-(alkyl en C1e-18)alcane-1-amine en C16-C1s » et « N-(alkyl en C16 ou C1g)alcane-
1-amine en C16 ou C1s » (n° CAS 308062-60-4) dans un dossier d’homologation de
REACH et par TOCDE (2014b). Par conséquent, les données sur les dangers trouvés
pour ces synonymes ont également été pris en considération dans la présente
évaluation préalable.
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Toxicité a doses répétées

Les effets a court terme de la « N-(alkyl en C1s ou C1s)alcane-1-amine en C16 ou C1g »
(n° CAS 308062-60-4) ont été examinés dans une étude de 28 jours, dans laquelle des
rats Wistar (n = 5-10/sexe/groupe) ont recu 0, 50, 200 ou 1000 mg/kg p.c./jour de la
substance a 'essai (dans de I'huile de mais), par gavage (anonyme 2010, mentionné
dans ECHA 2018f). Les rats du groupe témoin et du groupe de traitement a dose
élevée ont également été soumis a une période de récupération de 14 jours. Aux doses
égales ou supérieures a 50 mg/kg p.c./jour, une augmentation significative des poids
absolu et relatif du foie a été observée. Des changements histopathologiques ont
également été constatés dans les ganglions mésentériques (inflammation
granulomateuse), effet qui semble étre irréversible car un épaississement des ganglions
mésentériques a été noté chez les femelles pendant la période de récupération. A la
dose la plus élevée (1 000 mg/kg p.c./jour), les effets dans les ganglions mésentériques
se sont aggravés et ont persisté durant la période de récupération. Une inflammation
granulomateuse a également été observée dans le foie et les poumons des animaux
traités, tout au long de I'étude et pendant la période de récupération. En outre, le poids
(absolu/relatif) de la rate a augmenté de maniére significative chez les femelles,
augmentation accompagnée d’une agrégation des macrophages. Parmi les autres
effets liés au traitement a cette dose, notons des changements hématologiques dans le
nombre total et différentiel des leucocytes, une diminution du poids des testicules et une
diminution du poids du thymus. Puisque bon nombre des effets observés ont persisté
pendant la période de récupération de deux semaines et montraient un lien avec la
dose (c.-a-d., inflammation des ganglions mésentériques), les auteurs ont conclu qu’il
n’était pas possible d’établir une DSENO. Pour la présente évaluation, une DMENO de
50 mg/kg p.c./jour a été prise en compte d’aprés les effets sur les ganglions
mésentériques et le foie causés a cette dose.

Dans le rapport d’'une étude de toxicité subchronique, des Wistar (n = 10/sexe/groupe)
ont recu 0, 5, 15 ou 50 mg/kg/jour d’« N-(alkyl en C16 ou C1g)alcane-1-amine en C16 ou
C1s » (dans de I'huile de mais), par gavage, pendant 92 ou 93 jours (anonyme 2014,
mentionné dans ECHA 2018f). On a ajouté 5 animaux par sexe dans le groupe de
traitement a la dose élevée qui a été suivi pendant une période de récupération de

42 jours. Les principaux effets liés au traitement rapportés étaient des foyers
granulomateux dans les ganglions mésentériques et une hyperplasie des cellules
lymphoides. Ces effets se sont produits dans tous les groupes et se sont aggravés avec
'augmentation des doses, et ils ont persisté apres la période de récupération chez les
animaux ayant regu la dose élevée. Parmi les autres effets liés au traitement a la dose
la plus élevée (c.-a-d., 50 mg/kg p.c./jour), notons une augmentation significative de la
concentration moyenne des neutrophiles et une diminution du nombre absolu moyen de
lymphocytes. Apres la période de récupération, il y a eu une diminution du nombre
absolu et relatif des réticulocytes et une évolution dans la maturité des réticulocytes
passant d’'un signal fluorescent fort a un signal fluorescent faible. Le rapport indique que
les « granulomes dans les ganglions mésentériques sont généralement considérés
comme non nocifs (...) ». Cependant, puisque des effets sur les ganglions
meésentériques ont été observés pour d’autres amines aliphatiques de ce groupe et

106



Ebauche de I'évaluation préalable — Amines aliphatiques

peuvent évoluer vers les formes les plus graves de toxicité générale (p. ex., foyers
granulomateux), une DMENO de 5 mg/kg p.c./jour a été prise en compte pour la
présente évaluation préalable.

Toxicité pour la reproduction et le développement

Aucune étude examinant la toxicité possible pour la reproduction des NASAS n’a été
trouvée. Aucun effet sur les organes reproducteurs, le cycle cestral ou la
spermatogénése n’a été observé dans I'étude de toxicité subchronique réalisée sur des
rats Wistar ayant recgu jusqu’a 50 mg/kg p.c./jour de N-(alkyl en C16 ou C1s)alcane-
1-amine en C16 ou C1s, par gavage, pendant 92 ou 93 jours (anonyme 2014, mentionné
dans ECHA 2018f). En ce qui concerne la toxicité pour le développement, aucun effet
sur les foetus n’a été trouvé dans le rapport d’'une étude de toxicité sur le
développement prénatal dans laquelle des rates Wistar en gestation (n = 22/dose) ont
regu jusqu’'a 1 000 mg/kg p.c./jour de « N-(alkyl en C16 ou C1g)alcane-1-amine en C16 ou
C1s » dans de I'huile de mais, par gavage, du JG 6 au JG 20 (anonyme 2014,
mentionné dans ECHA 2018f).

Génotoxicité et cancérogénicité

Les NASAS ne devraient pas étre génotoxiques d’aprés les données provenant
d’études de mutagénicité et de clastogénicité in vitro (ECHA 2018f). En ce qui concerne
la cancérogeénicité, aucun effet cancérogene n’a été observé dans le groupe des
amines aliphatiques en général de méme qu’aucune alerte structurale liée au cancer de
la modélisation n’a été signalée (Boite a outils QSAR de 'OCDE 2017).

8.8.3 Caractérisation des risques pour la santé humaine

Une étude de toxicité subchronique rapportée dans un dossier d’homologation de
REACH (anonyme 2014, mentionné dans ECHA 2018f) a été utilisée pour la
caractérisation des risques aprées une exposition chronique par voie orale aux NASAS.
Une DMENO de 5 mg/kg p.c./jour a été établie d’aprés des effets histopathologiques
observés dans les ganglions mésentériques (c.-a-d., foyers granulomateux et
hyperplasie).

Le Tableau 8-21 présente I'exposition estimative, la concentration entrainant un effet

critique et la marge d’exposition résultante pour la caractérisation des risques associés
aux NASAS des emballages pour aliments et de I'eau potable pour la santé humaine.
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Tableau 8-21. Exposition pertinente, concentration d’effet critique et marge
d’exposition pour la caractérisation des risques associés aux NASAS

Exposition Concentration
Population estimative d’effet critique ME
(mg/kg p.c./jour) | (mg/kg p.c./jour)?

Scénario
d’exposition

Emballages pour
aliments, eau
potable;

orale, chronique

Adulte 1,35 x 1073 5 3704

@ Une DMENO de 5 mg/kg p.c./jour a été établie d’aprés des effets histopathologiques dans les ganglions
mésentériques (c.-a-d., foyers et hyperplasie granulomateux), d’'une étude de toxicité subchronique chez les rats.

Cette ME est considérée comme suffisante pour tenir compte des incertitudes quant
aux effets sur la santé et les bases de données sur les expositions.

8.8.4 Incertitudes dans I’évaluation des risques pour la santé humaine
Les principales sources d’incertitudes sont présentées dans le tableau ci-dessous.

Tableau 8-22. Sources d’incertitudes dans la caractérisation des risques

Principale source d’incertitudes Impact
Aucune étude de toxicité chronique n’a été trouvée pour les NASAS ou ses | +/-
synonymes.
+ = incertitude pouvant entrainer une surestimation de I'exposition/du risque; - = incertitude pouvant entrainer une

sous-estimation de I'exposition/du risque; +/- = potentiel inconnu d’entrainer une surestimation ou une
sous-estimation du risque.

8.9 N-[3-(Tridécyloxy)propyl]lpropane-1,3-diamine ramifiée (TDPDA)
8.9.1 Evaluation de I’exposition
Milieu environnemental

La TDPDA est un solide ayant une pression de vapeur et une solubilité dans I'eau
faibles. Aucune TDPDA n’a été trouvée ni mesurée dans le milieu environnemental au
Canadian ou a I'étranger.

Une CEE pour la TDPDA a été estimée a 0,248 ug/L pour le rejet par sa principale
utilisation dans la flottation de minerai de fer (section 7.2.6). Cette valeur de CEE
représente la CEE totale avant transformation de la concentration de carbone
organique dissous en concentration sous forme dissoute libre. L'utilisation de cette CEE
pour I'estimation de I'apport par I'eau potable est considérée comme prudente. Cette
estimation donne lieu a une valeur d’apport par poids unitaire chez les nourrissons de 0
a 5 mois nourris par des préparations pour nourrissons de 3,0 x 10-°> mg/kg p.c./jour
(annexe J, tableau J-2).
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Produits disponibles pour les consommateurs

De la TDPDA a été trouvée dans un produit adhésif a 'époxy en deux composants a
usage marin au Canada a une concentration de 5 % a 10 % (SDS 2018a). La principale
voie d’exposition est cutanée en raison de la pression de vapeur faible de la substance.
Les expositions par voie cutanée associées au mélange et a I'application de ce produit
ont été estimées a I'aide de ConsExpo Web (ConsExpo Web 2017). Pour des
précisions sur les parametres utilisés pour estimer I'exposition, veuillez consulter
'annexe H. Parce que les deux composants en volumes égaux sont mélangés, la
concentration de la TDPDA pendant I'application est la moitié de celle présente dans le
produit original (c.-a-d., 2,5 % a 5 %). L’exposition unique découlant du mélange et de
I'application de la colle a I'époxy en deux composants varie de 0,07 a 0,14 mg/kg
p.c./jour (pour les produits a 5 % ou a 10 %, respectivement). L’exposition unique
estimative est établie d’aprés I'hypothése que I'absorption cutanée est équivalente a
I'absorption suivant I'apport par voie orale.

8.9.2 Evaluation des effets sur la santé

L’ensemble de données sur les dangers associés a cette substance a été considéré
comme limité et une approche d’extrapolation a été appliquée pour éclairer I'évaluation
des effets sur la santé. L’acétate de N-[3-(alkyl ramifié en C11-14 riche en
C13)oxy)propyl]propane-1,3-diamine (n° CAS inconnu; n® CE 931-295-2) a été trouvée
comme analogue et il s'agit d'un mélange d’UVCB contenant la TDPDA, son acétate et
d’autres constituants similaires de longueur de chaine carbonée variable (C11-C14)
(ECHA 20189). Les structures représentatives de I'analogue et de la TDPDA sont
similaires, car ils sont tous deux des diamines, ils possédent une liaison éther et
contiennent une chaine carbonée d’environ 13 atomes de carbone. De plus, ils ont des
propriétés physico-chimiques similaires, comme I'état physique et les points d’ébullition
(ECHA 2018g,h). Bien qu’aucune donnée toxicokinétique n’ait été trouvée, la
modélisation prédit que I'analogue et la TDPDA passeront par des voies métaboliques
similaires (p. ex., ajout de groupes alcool et carboxyle, hydrolyse) (Boite a outils QSAR
de 'OCDE 2017).

Toxicité a doses répétées

Les effets a court terme de I'analogue acétate de N-[3-(alkyl ramifié en C11-14 riche en
C13)oxy)propyl]propane-1,3-diamine ont été examinés dans trois études résumées dans
un dossier d’homologation de REACH, dont deux sont des études de détermination de
la plage de toxicité de durées de 10 et de 14 jours (anonyme 2010, mentionné dans
ECHA 2018g). Dans I'étude de 10 jours, des rats Wistar (n = 3/sexe/dose) ont regu 0,
30, 100 et 300 mg/kg p.c./jour de la substance (dans de I'huile de mais), par gavage. A
la dose faible, on a observé de la dyspnée, une diminution de la prise de poids, une
diminution du nombre de lymphocytes (coincidant avec une variation du poids du
thymus), une augmentation du nombre de neutrophiles et de monocytes (dommages
aux tissus et inflammation des tissus), une augmentation du nombre de plaquettes, une
diminution de I'albumine (dommages au foie), une diminution des acides biliaires et une
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augmentation des triglycérides. A des doses plus élevées, des signes cliniques plus
graves ont été constatés, avec une diminution du poids corporel. En outre, des
observations macroscopiques de rétraction de la muqueuse de I'estomac, un
changement de coloration du pancréas, une réduction de la taille de la rate et une
dilatation du bassinet du rein ont été rapportés. Vers la fin de I'étude, tous les animaux
des groupes ayant recu une dose intermédiaire ou élevée soit étaient morts, soit ont été
sacrifiés in extremis. Une DMENO de 30 mg/kg p.c./jour a été établie d’aprés une
diminution de la prise de poids, des effets sur le thymus, des variations hématologiques
et des observations en chimie clinique.

Dans une étude similaire dans laquelle des rats Wistar (n = 3/sexe/dose) ont regu 0, 3,
10 ou 30 mg/kg p.c./jour de I'analogue (dans de I'huile de mais), par gavage, pendant
14 jours, les effets observés a la dose la plus élevée (30 mg/kg p.c./jour) étaient
semblables a ceux observés dans I'étude précédente (c.-a-d., signes cliniques,
diminution du poids corporel, diminution du nombre de lymphocytes, diminution du
poids du thymus, augmentation des neutrophiles et des monocytes, diminution de
'albumine, augmentation des globulines, augmentation du poids de la rate et du foie)
(anonyme 2010, mentionné dans ECHA 2018g). Bien que certains de ces effets aient
également été observés aux doses plus faibles (3 et 10 mg/kg p.c./jour), le dossier
d’homologation de REACH indique qu’« une DSENO pouvait étre considérée comme
étant de 10 mg/kg p.c./jour, car les légers changements constatés a cette dose sur les
leucocytes (augmentation du nombre chez les méles), le poids du foie (males) et le
poids de la rate ne montrent pas une relation avec la dose compléte... et ne sont pas
observés a la dose la plus élevée dans la précédente étude de détermination des
doses ».

Lorsque des rats Wistar (n = 5/sexe/dose) ont regu 0, 3, 9 et 25 mg/kg p.c./jour de
I'analogue (dans de I'huile de mais), par gavage, pendant 28 jours, des effets similaires
ont été observés a toutes les doses comme dans les études précédentes (anonyme
2015, mentionné dans ECHA 2018g). A la dose la plus faible, les effets statistiquement
significatifs ayant dépassé les plages de valeurs historiques des groupes témoin
comprenaient une augmentation des réticulocytes, une augmentation du nombre absolu
et relatif des neutrophiles, une diminution du nombre de lymphocytes, une
augmentation du nombre de monocytes et une diminution de I'albumine chez les males.
Chez les femelles, il y a eu une augmentation du nombre relatif des neutrophiles et une
diminution du nombre de lymphocytes. De plus, certains animaux présentaient des
ganglions mésentériques nodulaires et/ou rougeatres accompagnés de nécrose et
d’'inflammation granulomateuse, ainsi que d’'un nombre minime de granulomes au foie,
de I'inflammation et/ou d’histiocytes submuqueux d’aspect mousseux dans l'intestin
gréle. A des doses plus élevées, on a également noté des effets sur la rate
(hématopoiese extramédullaire) et le thymus (atrophie, coloration rougeatre), des
lésions dans différentes articulations (chevilles, os tarsiens et/ou genoux), et des effets
sur les organes reproducteurs (poids de I'utérus, de la prostate et des glandes
vésiculeuses), accompagnés de signes cliniques (posture voltée, fourrure ébouriffée et
dyspnée), d’'une diminution de la consommation de nourriture, d’'une diminution du
poids corporel et de mortalité. Les observations histopathologiques dans les ganglions
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meésentériques et la rate ont persisté tout au long d’'une période de récupération de

14 jours qui a été donnée aux animaux ayant recu la dose intermédiaire. Le dossier
d’homologation de REACH indique que la nécrose et/ou les processus inflammatoires
observés dans I'estomac, l'intestin gréle, les ganglions mésentériques, le foie, le
thymus, le coeur et les articulations ont été considérés comme nocifs. Une DMENO DE
3 mg/kg p.c./jour a été établie.

Dans le rapport d’'une étude de toxicité subchronique de 90 jours menée conformément
a I'essai n° 408 des Lignes directrices de 'OCDE, des rats Wistar (n = 10/sexe/dose)
ont regu I'analogue acétate de N-(3-(tridécyloxy ramifié)propyl)propane-1,3-diamine
(dans du propyléneglycol), par gavage, aux doses de 0, 0,5, 2,2 ou 8,8 mg/kg p.c./jour
(anonyme 2015, mentionné dans ECHA 2018g). Des signes cliniques (enflure et
hypotonie des pattes postérieures, des talons, des pattes ou de la queue, démarche
anormale) et de la mortalité ont été observés a toutes les doses, plus frequemment aux
doses élevées. A la dose d’essai la plus faible, il y a eu des effets hématologiques
statistiguement significatifs (c.-a-d., une augmentation du nombre de leucocytes, de
neutrophiles et de monocytes, une diminution de ’hémoglobine, une diminution de
I’'hématocrite, une diminution du volume globulaire moyen, une diminution de la teneur
globulaire moyenne en hémoglobine) et des variations dans la chimie clinique
(diminution de I'albumine, du glucose et du calcium). A la nécropsie, des lésions aux
poumons ont été observées, avec des organes hypertrophiés (foie, rate, ganglions
meésentériques, ganglions lymphatiques pelviens), un épaississement d’appendices
(pieds postérieurs, queue, genoux), une diminution des muscles de la cuisse et des
effets sur I'appareil reproducteur des femelles (col de l'utérus et vagin). Ces
observations ont été étayées par des examens histopathologiques qui ont révélé une
augmentation de I'inflammation dans les poumons, la présence de granulomes dans le
foie et les ganglions mésentériques, une atrophie des cellules acineuses du pancréas,
de I'arthrite (articulations du tarse, vertebres de la queue) et une hyperplasie myéloide
de la moelle osseuse du sternum. A des doses plus élevées, des effets similaires ont
été observés, mais a une incidence et a une gravité plus importante. De plus, certains
des effets inflammatoires étendus a d’autres organes comme la rate, les ganglions
lymphatiques poplités, les ganglions lymphatiques pelviens, les ganglions lymphatiques
rénaux, le thymus et la cavité abdominale. Ces doses ont également été associées a
une diminution du poids corporel et de la consommation de nourriture, et a la mortalité.
A la dose la plus élevée, certains des animaux ont été sacrifiés in extremis en raison de
la présence d’enflure aux tarses et aux métatarses, d’enflure aux pattes postérieures
et/ou d’'une démarche anormale. Le dossier d’homologation de REACH indique qu’une
DSENO n’a pu étre établie et qu'une DMENO de 0,5 mg/kg p.c./jour a donc été établie
d’apres les effets inflammatoires observés dans I'intestin gréle, les ganglions
meésentériques, le foie, les poumons, la rate et les pattes postérieures.

Toxicité pour le développement et la reproduction
Dans le rapport d’'une étude de toxicité pour le développement prénatal menée

conformément a I'essai n°® 414 des Lignes directrices de 'OCDE, des rates Wistar en
gestation (n = 22 femelles/dose) ont regu 0, 3, 7 ou 15 mg/kg p.c./jour de I'analogue
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acétate de N-(3-(tridécyloxy ramifié)propyl)propane-1,3-diamine (dans du
propyléneglycol), par gavage, du JG 6 au JG 20 (15 jours) (anonyme 2015, mentionné
dans ECHA 2018g). A la dose la plus élevée, des signes de toxicité maternelle
entrainant la mort ont été observés (lIéthargie, posture voltée, horripilation, diminution
du poids corporel, mortalité). Des effets macroscopiques sur les ganglions
meésentériques (p. ex., hypertrophie) et le tube digestif (p. ex., épaississement de
I'iléeum) ont été observés a toutes les doses a I'essai. Ces effets ont été accompagnés
d’observations histopathologiques comme la présence de macrophages d’aspect
mousseux et d’'une inflammation granulocytaire (nécrosante). Aucun effet lié au
traitement n’a été trouvé sur le nombre de corps jaune ou de sites d’'implantation. De
plus, il N’y a eu aucun effet lié au traitement sur le nombre de feetus viables, la taille de
la portée, le rapport de masculinité, les résorptions précoces ou tardives ou les pertes
post-implantatoires. Aux doses de 7 et de 15 mg/kg p.c./jour, une tendance s’est
dégagée vers une augmentation du nombre de sternébres non ossifiés. A la dose la
plus élevée, une diminution significative du poids corporel des foetus a été décelée, et
une DSENO de 3 mg/kg p.c./jour a été trouvée dans le dossier d’homologation de
REACH. Ces effets se sont produits en présence de toxicité maternelle.

Aucune étude de toxicité pour la reproduction n’a été trouvée pour la TDPDA ou son
analogue. Aucun effet sur le nombre de corps jaunes, de sites d'implantation ou de
pertes post-implantatoires n’a été rapporté dans I'étude de toxicité pour le
développement prénatal mentionnée précédemment (anonyme 2015, mentionné dans
ECHA 2018g). Dans I'étude sur la toxicité subchronique par voie orale (gavage)
présentée plus haut (se reporter a la section intitulée Toxicité a doses répétées), des
effets ont été notés sur I'appareil reproducteur féminin. Cependant, aucun changement
sur le cycle cestral n’a été détecté. Dans le dossier d’homologation de REACH, on
semble indiquer que ces effets étaient dus au mauvais état de santé des animaux
(anonyme 2015, mentionné dans ECHA 2018g).

Génotoxicité et cancérogénicité

La TDPDA ne devrait pas étre génotoxique d’apres les données provenant d’études de
mutageénicité et de clastogénicité in vitro menées sur 'analogue (ECHA 2018g). En ce
qui concerne la cancérogénicité, aucun effet cancérogéne n’a été observé pour le
groupe des amines aliphatiques, en général, et aucune alerte structurale liée au cancer
n’a été détectée lors de la modélisation (Boite a outils QSAR de 'OCDE 2017).

8.9.3 Caractérisation des risques pour la santé humaine

Puisque I'ensemble de données sur les dangers pour la TDPDA était limité, une
approche d’extrapolation a été appliquée, d’ou l'utilisation de données sur des
analogues pour éclairer I'évaluation. Pour les scénarios d’exposition intermittente et
chronique, I'étude subchronique résumée dans un dossier d’homologation de REACH
pour un analogue (anonyme 2015, mentionné dans ECHA 2018g) a été utilisée pour la
caractérisation des risques associés a la TDPDA, car elle a montré I'effet le plus
sensible sur la santé de I'ensemble de données. Une DMENO de 0,5 mg/kg p.c./jour a
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été établie d’apres les effets inflammatoires observés a la dose faible dans l'intestin
gréle, les ganglions mésentériques, le foie et les poumons, en plus de la rate et des
pattes postérieures aux doses plus éleveées.

Le Tableau 8-23 présente toutes les expositions estimatives, les concentrations
entrainant un effet critique et les marges d’exposition résultantes pour la caractérisation
des risques associés a la TDPDA provenant des produits a I'époxy disponibles pour les
consommateurs pour la santé humaine et le milieu environnemental.

Tableau 8-23. Expositions pertinentes, concentrations d’effets critiques et marges
d’exposition pour la caractérisation des risques associés a la TDPDA

Scénario _ Exposit!on Concentr:a_tion
d’exposition Population estimative d’effet critique ME
(mg/kg p.c./jour) | (mg/kg p.c./jour)
Mélange et
application de produit
A PA ) )
alepoxy (5 %-10 %) | pqite 0,07 40,14 0,5 4a7
pour utilisation
marine; cutanée; par
exposition
Apport par 'eau
potable; 0 a 5 mois 3,3x10° 0,52 15377

orale, chronique

aUne DMENO de 0,5 mg/kg p.c./jour a été établie au moyen d’une étude de toxicité subchronique d’aprés les effets
inflammatoires observés a la dose faible dans l'intestin gréle, les ganglions mésentériques, le foie et les poumons, en
plus de la rate et des pattes postérieures aux doses plus élevées.

En ce qui concerne per-event dermal and exposition par inhalation to la TDPDA in a
marine epoxy product, la ME de 4 a 7 est considérée comme potentiellement
insuffisante pour tenir compte des incertitudes dans les effets sur la santé et les bases
de données sur I'exposition.

En ce qui concerne I'exposition chronique par voie orale a la TDPDA par I'eau potable,
la ME de 15 377 est considérée comme suffisante pour tenir compte des incertitudes
dans les effets sur la santé et les bases de données sur I'exposition.

8.9.4 Incertitudes dans I’évaluation des risques pour la santé humaine
Les principales sources d’incertitudes sont présentées dans le tableau ci-dessous.

Tableau 8-24. Sources d’incertitudes dans la caractérisation des risques
Principale source d’incertitudes Impact
Aucune étude de toxicité par voie cutanée et par inhalation n’a été +/-
trouvée. L’extrapolation d’'une voie a une autre depuis des études de
toxicité par voie orale a été appliquée pour la caractérisation des risques
apres des expositions par ces voies. L’absorption par la voie cutanée et
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Principale source d’incertitudes Impact
par inhalation a été considérée comme équivalente a I'absorption par la
voie orale.

Aucune étude de toxicité chronique n’a été trouvée pour les voies +/-
d’exposition pertinentes (voies orale et cutanée, et inhalation).
+ = incertitude pouvant entrainer une surestimation de I'exposition/du risque; - = incertitude pouvant entrainer une

sous-estimation de I'exposition/du risque; +/- = potentiel inconnu d’entrainer une surestimation ou une
sous-estimation du risque.

9. Conclusion

Compte tenu de tous les éléments de preuve contenus dans la présente ébauche
d’évaluation préalable, les amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) présentent un
risque d’effets nocifs pour I'environnement. Il est proposé de conclure que les amines
aliphatiques a chaine(s) longue(s), comprenant les neuf amines aliphatiques a
chaine(s) longue(s) visées dans la présente évaluation, satisfont au critere de

I'alinéa 64a) de la LCPE, car elles peuvent pénétrer dans I'environnement en une
quantité ou concentration ou dans des conditions de nature a avoir, immédiatement ou
a long terme, un effet nocif sur I'environnement ou sur la diversité biologique. Toutefois,
il est proposé de conclure que les amines aliphatiques a chaine(s) longue(s),
comprenant les neuf amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) visées dans cette
évaluation, ne satisfont pas au critére de I'alinéa 64b) de la LCPE, car elles ne
pénetrent pas dans I'environnement en une quantité ou concentration ou dans des
conditions de nature a mettre en danger I'environnement essentiel pour la vie.

Compte tenu de tous les éléments de preuve contenus dans la présente ébauche
d’évaluation préalable, les quatre amines aliphatiques a chaine(s) courte(s)
[benzyldiméthylamine, 2,2’-iminodi(éthylamine), diméthylamine et éthylénediamine]
présentent un risque faible de causer des effets nocifs pour I'environnement. Il est
proposé de conclure que la benzyldiméthylamine, la 2,2’-iminodi(éthylamine), la
diméthylamine et I'éthylénediamine ne satisfont pas aux critéres des alinéas 64a) et b)
de la LCPE, car elles ne pénétrent pas dans I'environnement en une quantité ou
concentration ou dans des conditions de nature a avoir, immédiatement ou a long
terme, un effet nocif sur 'environnement ou sur la diversité biologique, et a mettre en
danger I'environnement essentiel pour la vie.

A la lumiére des renseignements contenus dans la présente ébauche d’évaluation
préalable, il est proposé de conclure que la TDPDA satisfait au critére énoncé a

l'alinéa 64c) de la LCPE, car elle pénétre ou peut pénétrer dans I'environnement en une
quantité ou concentration ou dans des conditions de nature a constituer un danger au
Canada pour la vie ou la santé humaines.

A la lumiére des renseignements contenus dans la présente ébauche d’évaluation

préalable, il est proposé de conclure que la benzyldiméthylamine, I'éthylénediamine, la
2,2’-iminodi(éthylamine), la diméthylamine, 'hexadécyldiméthylamine, I'octadécylamine,
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les amines alkyles de coco, la NASAS, 'AAASH, 'AAAS, 'ASPDA, TASTMPDA ne
satisfont pas au critére de I'alinéa 64c) de la LCPE, car ils ne péneétrent pas dans
I'environnement en une quantité ou concentration ou dans des conditions de nature a
constituer un danger au Canada pour la vie ou la santé humaines.

Il est donc proposé de conclure que toutes les amines aliphatiques a chaine(s)
longue(s), comprenant 'lhexadécyldiméthylamine, 'octadécylamine, les amines alkyles
de coco, la NASAS, 'AAASH, 'AAAS, 'ASPDA, la TDPDA et TASTMPDA, satisfont a
un ou a plusieurs des critéres énoncés a I'article 64 de la LCPE, et que la
benzyldiméthylamine, I'éthylénediamine, la 2,2’-iminodi(éthylamine) et la diméthylamine
ne satisfont a aucun des critéres énoncés a l'article 64 de la LCPE.

Il est également proposé de conclure que les amines aliphatiques a chaine(s) longue(s)
en C14 ou plus longue(s) répondent au critére de bioaccumulation énoncé dans le
Reéeglement sur la persistance et la bioaccumulation de la LCPE, mais celles dont les
chaines alkyles sont plus courtes qu’en C14, ainsi que les amines aliphatiques a
chaine(s) longue(s) ne répondent pas au critére de la persistance énoncé dans le
Reglement sur la persistance et la bioaccumulation de la LCPE.
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Annexe A. Classification du risque écologique des
substances organiques (CRE)

Les risques pour I'environnement associés aux quatre amines aliphatiques a chaine(s)
courte(s) [benzyldiméthylamine, éthylenediamine, 2,2’-iminodi(éthylamine),
diméthylamine] dans la présente évaluation ont été caractérisés a l'aide de la
Classification du risque écologique des substances organiques (CRE) (ECCC 2016a).
La CRE est une approche fondée sur les risques qui tient compte de plusieurs
parametres liés au danger et a I'exposition et qui pondére plusieurs données probantes
pour obtenir un classement du risque. Les diverses données probantes sont réunies
pour que I'on puisse distinguer les substances présentant une puissance faible ou
élevée et un potentiel d’exposition faible ou élevé dans divers milieux. Une telle
approche permet de réduire l'incertitude globale de la caractérisation du risque
comparativement a une approche qui reposerait sur un parametre unique dans un seul
milieu (p. ex., la concentration |étale médiane [CL5o]) pour la caractérisation.

Les données sur les propriétés physicochimiques, le devenir (demi-vies chimiques dans
divers milieux et biotes, coefficients de partage et bioconcentration dans les poissons),
I'écotoxicité aigué pour les poissons et les volumes de produits chimiques importés ou
fabriqués au Canada proviennent de publications scientifiques, de bases de données
empiriques (p. ex., Boite a outils QSAR de 'OCDE 2017), et des réponses fournies aux
enquétes menées conformément a 'avis émis en vertu de l'article 71 de la LCPE, ou
sont des données produites par modélisation de la relation (quantitative)
structure-activité (QSAR), du devenir du bilan massique ou de la bioaccumulation. Ces
données ont servi a alimenter d’autres modéles de bilan massique ou a remplir les
profils de danger et d’exposition des substances.

Les profils de danger reposent principalement sur des parameétres tels que le mode
d’action toxique, la réactivité chimique, les seuils de toxicité interne dérivés du réseau
trophique, la biodisponibilité et I'activité chimique et biologique. Les profils d’exposition
ont aussi été élaborés a partir de plusieurs paramétres dont les taux d’émission
potentiels, la persistance globale et le potentiel de transport a grande distance. On a
comparé les profils de danger et d’exposition aux criteres de décision afin de classer les
potentiels de danger et d’exposition de chaque substance organique comme faibles,
modérés ou élevés. On a appliqué d’autres regles (p. ex., cohérence de la
classification, marge d’exposition) pour préciser les classements préliminaires de
danger et d’exposition.

Une matrice de risques a permis d’attribuer a chaque substance un risque potentiel
faible, modéré ou élevé, en fonction du classement de son danger et de son exposition.
On a vérifié le classement du risque potentiel établi au moyen de la CRE en suivant une
approche en deux étapes. La premiére étape consistait a faire passer le classement
des risques de moyen ou élevé a faible dans le cas des substances dont le taux
d’émission estimé dans I'eau est faible aprés traitement des eaux usées, représentant
un potentiel d’exposition faible. La deuxiéme étape consistait a réévaluer le classement
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du potentiel de risque faible a I'aide de scénarios de risque relativement prudents a
échelle locale (c.-a-d., la zone entourant directement la source ponctuelle de rejet)
congus pour ne pas nuire a I'environnement, afin de déterminer si le classement du
risque potentiel devrait étre revu a la hausse.

La CRE est une approche pondérée qui vise a réduire au minimum le risque d’un
surclassement ou d’un sous-classement du danger, de I'exposition et des risques
subséquents. Une description détaillée des approches équilibrées de traitement des
incertitudes est présentée dans ECCC 2016a. Voici une description de deux des
domaines d’incertitude les plus importants. Des valeurs de toxicité aigué empiriques ou
modélisées erronées pourraient entrainer des modifications du classement du danger,
en particulier dans le cas des paramétres liés a des valeurs de résidus dans les tissus
(c.-a-d., mode d’action toxique), dont bon nombre sont des valeurs prédites a I'aide de
modéles QSAR (Boite a outils QSAR de 'OCDE 2017). Cependant, I'impact de ce type
d’erreur est atténué par le fait qu’une surestimation de la Iétalité médiane conduira a
une valeur prudente (sans danger) de résidus dans les tissus utilisée pour I'analyse des
résidus corporels critique (RCC). Une erreur due a une sous-estimation de la toxicité
aigué sera atténuée par le recours a d’autres paramétres de danger, tels que le
profilage structurel du mode d’action, de la réactivité et/ou de I'affinité de liaison a
I'cestrogéne. Les changements ou les erreurs touchant les quantités chimiques
pourraient donner lieu a un classement de I'exposition différent, les classements de
I'exposition et du risque étant trés sensibles aux taux d’émission et aux quantités
utilisées. Les classements obtenus au moyen de la CRE représentent donc I'exposition
et le risque au Canada d’apreés les quantités qu’on considére étre utilisées actuellement
et pourraient ne pas rendre compte des tendances futures.

Les données critiques et les facteurs a considérer, utilisés pour élaborer les profils
spécifiques de ces substances, ainsi que les résultats de la classification du danger, de
I'exposition et du risque sont présentés dans ECCC (2016c¢).

Les classements du danger et de I'exposition des quatre amines aliphatiques a
chaine(s) courte(s) sont resumés dans le tableau A-1.

Tableau A-1. Résultats de la classification du risque écologique des quatre
amines aliphatiques a chaine(s) courte(s)

Classsement | Classement de | Classement du
Substance du danger I’exposition risque selon la

selon la CRE selon la CRE CRE
Benzyldiméthylamine faible faible faible
Ethylénediamine faible faible faible
2,2’-Iminodi(éthylamine faible faible faible
Diméthylamine faible faible faible

Compte tenu des classements faibles pour le danger et 'exposition d’aprés les données
prises en compte dans la CRE, les potentiels de la benzyldiméthylamine, de
I'éthylénediamine, de la 2,2’-iminodi(éthylamine) et de la diméthylamine ont été classés
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faibles en ce qui concerne le risque pour I'environnement. Il est donc peu probable que
ces substances entrainent des préoccupations pour 'environnement au Canada.
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Annexe B. Information sur ’identité de la substance

Les amines aliphatiques peuvent étre définies par le nombre de groupes fonctionnels
amine. Les monoamines ont une amine dans la molécule, les diamines en ont deux et
les triamines en ont trois. Dans le tableau B-1, sont décrites les substances du groupe
des amines aliphatiques selon qu’elles soient des monoamines, des diamines ou des
triamines. Les amines aliphatiques peuvent également décrites comme amines
primaires, secondaires ou tertiaires, d’aprés le nombre de substituants organiques
associés a I'amine, comme on le décrit dans le tableau B-2. Lorsque les substituants
organiques sont des groupes alkyles, 'amine peut étre décrite comme une amine
monoalkyle, dialkyle ou trialkyle selon le nombre de groupes alkyle (tableau B-2). Un
groupe fonctionnel éther peut également étre présent sur la chaine alkyle. Les
substances possédant ce groupe fonctionnel sont aussi appelées « éther-amines ».
Certaines des amines aliphatiques sont des UVCB, lesquelles ont été qualifiées de
primaires, secondaires ou tertiaires d’apres leur structure représentative.

Tableau B-1. Monoamines, diamines et triamines du groupe des amines
aliphatiques

Catégorie Amines aliphatiques qui appartiennent a une catégorie
donnée
Monoamines | Benzyldiméthylamine, hexadécyldiméthylamine, diméthylamine,
octadécylamine, amines alkyles de coco, NASAS, AAASH,

AAAS
Diamines Ethylénediamine, ASPDA, TDPDA, ASTMPDA
Triamines 2,2’-Iminodi(éthylamine

Tableau B-2. Amines aliphatiques primaires, secondaires et tertiaires

Category General structure? | Les amines aliphatiques that fit given
category®
Amine R NH; Ethylenediamine, octadécylamine,amines
primaire® alkyles de coco, AAASH, AAAS,
Amine n Diméthylamine, NASAS,
. ~
secondaire R1,/ R,
Amine R2 Benzyldiméthylamine,
tertiaire® hexadécyldiméthylamine, ASTMPDA
N
> &l
Ry \R.,

aR= chaine alkyle; un groupe fonctionnel aryle peut étre lié a la chaine alkyle, mais le groupe aryle ne peut étre lié
directement a I'atome d’'azote.

b Certains diamines et triamines n'ont pas été comprises dans cette colonne, car elles conviennent a plus d’'une
catégorie.

¢ Lorsque R représente une chaine alkyle, on peut appeler cette substance une monoalkylamine.

dlorsque R représente deux chaines alkyles, on peut appeler cette substance une dialkylamine.

¢ Lorsque R représente trois chaines alkyles, on peut appeler cette substance une trialkylamine.
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Amines aliphatiques a chaine(s) lonque(s) définies par leur formule chimique

R1N(R2)Rs (monoamines)

Ou:

R1=H or CHs

R2 = H ou CHs ou chaine alkyle en Cs-C22 linéaire ou ramifiée, saturée ou insaturée
Rs = chaine alkyle en Cs-C22 linéaire ou ramifiée, saturée ou insaturée

ou
R1N(R2)(CH2)30Ra4 (éthers-monoamines) ou
R1N(Rz2)(CHz2)sN(R3)R4 (diamines) ou

R1N(R2)(CH2)sN(R3)(CHz2)3sOR4 (éthers-diamines)

Ou:

R4, R2, R3 = H ou CHs

R4 = chaine alkyle en Cs-22, linéaire ou ramifiée, saturée ou insaturée

La description ci-dessus comprend les amines aliphatiques seules ou dans un sel.
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Annexe C. Liste non exhaustive des amines aliphatiques a
chaine(s) longue(s)

L’approche prise dans I'évaluation de la toxicité pour I'environnement est d’examiner
toutes les amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) qui répondent a la définition du
groupe, comprenant, sans y étre limités, les substances des neuf n®® CAS du groupe
des amines aliphatiques. Les amines aliphatiques a chaine(s) longue(s), visées par la
définition de la catégorie des amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) de la section
intitulée ldentité des substances, sont évaluées en tant que catégorie, car elles
présentent des propriétés, un devenir et un danger pour I'environnement similaires. Les
amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) inscrites sur la Liste intérieure des
substances (LIS), autres que celles appartenant déja au groupe des amines
aliphatiques, figurent dans le tableau C-1.

Tableau C-1. Liste non exhaustive des amines aliphatiques a chaine(s) longue(s)

N° CAS Nom sur la LIS

111-86-4 Octylamine

112-18-5 Dodécyldiméthylamine

112-75-4 Diméthyl(tétradécyl)amine

112-90-3 (£)-Octadéc-9-énylamine

112-99-2 Dioctadécylamine

124-22-1 Dodécylamine

124-28-7 Dimantine

143-27-1 Hexadécylamine

929-73-7 Chlorure de dodécylammonium
1120-24-7 Décyldiméthylamine

1613-17-8 N,N-Diméthyloctadécylamine, chlorhydrate
1838-08-0 Octadécylamine, chlorhydrate
1920-05-4 Acétate de dodécyldiméthylammonium
2016-56-0 Acétate de dodécylammonium
2016-57-1 Décylamine

2190-04-7 Acétate d’octadécylammonium
3007-31-6 Didodécylamine

4455-26-9 Méthyldioctylamine

5538-95-4 N-Dodécylpropane-1,3-diamine
7173-62-8 (Z2)-N-9-Octadéceénylpropane-1,3-diamine
7378-99-6 Diméthyl(octyl)amine
7396-58-9 N-Méthyldidécylamine
10460-00-1 Acétate de (Z)-octadéc-9-énylammonium
13281-06-6 N-(2-Ethylhexyl)propane-1,3-diamine
14676-61-0 3-(Tridécyloxy)propylamine
19855-61-9 Acétate de diméthyl(octadécyl)ammonium
22020-14-0 N-Méthyl-N-octyldécylamine
22023-23-0 N-[3-(Tridécyloxy)propyl]propane-1,3-diamine
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N° CAS Nom sur la LIS
24287-35-2 Acétate de diméthyltétradécylammonium
25324-14-5 Acétate d’hexadécyldiméthylammonium
28061-69-0 N,N-Diméthyloctadécénylamine
28701-67-9 Acétate de 3-(isodécyloxy)propylammonium
29317-52-0 3-(Isononyloxy)propylamine
30113-45-2 3-(Isodécyloxy)propylamine
40165-68-2 Dioléylamine
50291-24-2 Dodécan-1-amine, sulfate
61788-45-2 Amines alkyles de suif hydrogéné
61788-62-3 Amines, bis(alkyle de coco)méthyles
61788-63-4 Amines, bis(alkyle de suif hydrogéné)méthyles
61788-91-8 Amines, alkyle de soja diméthyles
61788-93-0 Amines, alkyle de coco diméthyles
61788-95-2 Amines, (alkyle de suif hydrogéné)diméthyles
61789-76-2 Amines dialkyles de coco
61790-18-9 Amines alkyles de soja
61790-33-8 Amines alkyles de suif
61790-57-6 Amines alkyles de coco, acétates
65059-85-0 Acétate d’heptadécyldiméthylammonium
67700-98-5 Amines, alkyle en C10-16 C10-16 diméthyles
67700-99-6 Amines, dialkyle en C14-18 méthyles
68037-91-2 Amines alkyles en C14-18
68037-92-3 Amines alkyles en C16-22
68037-95-6 Amines alkyles en C1s6-18 et insaturées en C1s
68037-98-9 Amines dialkyles en C14-18
68130-68-7 Propane-1,3-diamine, dérivg’s N-[3-
(C12-18-alkyloxy)propylés]
68155-38-4 Amines, alkyles en C14-18 et insaturés en C1e-18
68439-70-3 Amines, alkyle en C12-16 diméthyles
68513-50-8 N-Tridécyltridécan-1-amine ramifiée
68603-64-5 Amines, N-(alkyle de suif hydrogéné)triméthylenedi-
68603-65-6 Amines, méthyldisuif alkyles
68610-26-4 Propan-1-amine, dérivés 3-alkyloxylés en C12-15
68610-68-4 Propan-1-amine, dérivés 3-alkyloxylés en Cs-10, acétates
68783-23-3 Amines dialkyles de soja
68783-24-4 Amines dialkyles de suif
68784-38-3 Propan-1-amine, dérivés 3-alkyloxylés en Cs-10
68814-69-7 Amines, diméthylsuif alkyles
68855-63-0 Amines, alkyles en C1s et insaturés en C1s
68909-95-5 3-(Tridécyloxy)propylamine ramifiée et linéaire
68955-53-3 Amines tert-alkyles en C12-14
68955-54-4 Amines tert-alkyles en C16-22
71011-01-3 Acétates de bis(alkyl de suif hydrogéné)amines
71011-03-5 Acétates de dialkyl(de suif)amines
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N° CAS Nom sur la LIS
75444-69-8 Alkyl(en C16-22)diméthylamines
125328-36-1 Amines en C2o-22, acétates
125328-37-2 Alkylamines en C20-22
125328-38-3 Alkylamines d’huile de canola
125328-39-4 N-Alkyl(triméthylénediamines) d’huile de canola
125328-41-8 Alkylamines dérivés de I'huile de canola hydrogénée
125328-42-9 Alkylamines d’huile de canola diméthylées
125328-43-0 Alkylamines d’huile de colza hydrogénée
125328-44-1 Alkylamines d’huile de colza hydrogénée, acétates
125328-45-2 Alkylamines de suif hydrogéné, résidus de distillation
125328-46-3 Alkylamines d’huile de colza

1078712-76-1

2-Ethylhexyl(alkyl de suif hydrogéné)méthanamines
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Annexe D. Approche d’extrapolation pour I’évaluation des
risques pour la santé humaine

Tableau D-1. Considérations appliquées pour trouver des analogues pertinents
our chaque substance

Substance (n° CAS) Considérations
Hexadécyldiméthylamine oeN° CAS valide
(112-69-6) eSubstance distincte

eAmine aliphatique : aucun noyau aromatique fixé
directement a 'atome d’azote

eSeuil de similitude sur le plan structural d’au moins
60 %

eLongueur de chaine carbonée d’au moins Cs
eSquelette carboné saturé

eAbsence des groupes fonctionnels alcool, nitrile et

halogénure
Octadécylamine oeN° CAS valide
(124-30-1) eAmine aliphatique : aucun noyau aromatique fixé

directement a 'atome d’azote

eSeuil de similitude sur le plan structural d’au moins
60 %

eSquelette carboné saturé ou insaturé

eLongueur de chaine carbonée d’au moins 10 atomes de
carbone

eAbsence des groupes fonctionnels alcool, nitrile et

halogénure
TDPDA eDiamine
(68479-04-9) ePrésence d’un lien éther dans la chaine carbonée

eLongueur de chaine carbonée d’environ 13 atomes de

carbone

eSubstance distincte ou UVCB
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Annexe E. Propriétés physico-chimique d’analogues pour
I’évaluation des risques pour la santé humaine

Tableau E-1. Valeurs des propriétés physico-chimiques de
I’lhexadécyldiméthylamine et de ses analogues

Dodécyldiméthylamine | Hexadécyldiméthylamine (N-dimethyl.
o -18- o =-09-
(N° CAS 112-18-5) (N° CAS 112-69-6) (N° CAS 21542-96-1)
Poids moléculaire 21342 269,50 3537
__(g/mol)
Etat physique Liquide® Liquide® Solide!
Point de fusion (°C) -114-33° -11de 41
Point d’ébullition (°C) 237 a> 300 > 3009f > 350
Pression de vapeur (Pa) 0,009 & 6,4° 0,038 (0]
Solubilité dans I'eau 8,6¢ 51 a189h 0,001
(mg/L)
pKa 9,8¢ 9,9 210,19 8,8

Abréviation : s.0., sans objet
Références : 2ChemID 1993-2017; "ECHA 2018d (données d’extrapolation); °Présentation d’étude 2017; 9ECHA

€2007-2018c et ECHA 2018i; *SDS 2014a; fvaleur obtenue par modélisation; 9ACD/Percepta c1997-2012; "ECHA
¢2007-2018c (réalisé a pH 7,1); ECHA 2018j

Tableau E-2. Valeurs des propriétés physico-chimiques de I’octadécylamine et de

ses analogues

Amines alkyles de (9Z)-9-Octadécén- Octadécylami Amines alkyles en
suif 1-amine N‘? ca A§c1yzir2'onﬁ Cie-22
(N° CAS 61790-33-8) (N° CAS 112-90-3) ( -30-1) (N° CAS 68037-92-3)
Poids
moléculaire 267 267,5 269,5 283,5
__(9/mol)
Etat physique Solide? Solide? Solide® Solide?
Point (‘f',eC;“S'O” 32 4 408 15 & 302 52,9 4 56° 389
Point ?O‘Bcb)“"'“m 200 & 230° 128 & 3558 346,8 4 348,504 3509
Pression de s.0. 0,5 0,012¢ 0,022 & 0,0369
vapeur (Pa)
Masse
volumique 0,792 0,82 0,9 0,95
(g/lcmd)
S?|Ub||lte dans 0,122 0,082 1.6 0,49
I'eau (mg/L)
pKa S.0. S.0. 10,6 10,49

Abréviations : s.0., sans objet
Références : 2EU 2008; PSDS 2019; °Lide et Frederikse 1996; Valeur modélisée pour la substance neutre dans EPI

Suite (c2000-2012) a I'aide des structures représentatives pour des UVCB; ®ECHA ¢2007-2018d; ACD/Percepta
¢c1997-2012; 9ECHA 2018e

Tableau E-3. Valeurs des propriétés physico-chimiques de la TDPDA et de son

analogue

TDPDA

(N° CAS 68479-04-9)

1,3-Propanediamine,
N-[3-(tridécyloxy)propyl]-, ramifié acétate
(N° CAS inconnu; n° CE 931-295-2)

Poids moléculaire
(g/mol)

315

Non précisé

Etat physique

Liquide®

Liquide®
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Point de fusion (°C) -34,42 < -30¢
> 300¢

Point d’ébullition (°C) 359 a 380°

Pressm?Pc;(; vapeur 1035 0,003 & 0,005 ©

Solubilité dans I'eau 1300 & 19 0004 1300¢

(mg/L)
pKa S.0. 7,6°

Abréviations : s.0., sans objet
Références :
aSDS 2017b;

bValeur modélisée pour la substance neutre dans EPI Suite (c2000-2012) a I'aide des structures représentatives pour
les UVCB;

°ECHA c2007-2018g (réalisé a pH 7);
dACD/Percepta c1997-2012 (modélisation avec les structures représentatives a pH 8);
®*ECHA 2018g
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Annexe F. Résumé détaillé des quotients de risque pour les

amines aliphatiques a chaine(s) longue(s) dans des

scénarios d’exposition en milieu aquatique

Tableau F-1. Résumé des quotients de risque pour divers scénarios d’exposition
en milieu aquatique pour les monoamines en Cs-14

CEE non CEE dissoute CESE QR

Scénario convertie libre a COT (Hg/L) (dissoute
(ug/L) médian (ug/L) | M9 libre)

Production 0,34 0,32 0,22 1,4
Production 9t 1.1 1.1 0,22 48
transformation
Transformation 1,3 1,2 0,22 5,5
Production de mousse
de polyuréthane 0,55 0,52 0,22 2.3
(mélange de
polyalcools)
Production de mousse
de polyuréthane 0,0019 0,0018 0,22 0,008 1
(mousse de
polyuréthane souple)
Rejet aT'egout de 0,12 0,11 0,22 0,51
dérivés d’amines
Flottation de minerai 0.25 0.23 0.22 1.1
de fer
Formulation 0,59 0,552 0,22 2,5
d’émulsions d’asphalte
Formulation d’engrais 2,0 1,89 0,22 8,6

Abréviations : CESE, concentration estimée sans effet; CEE, concentration estimée de I'exposition; QR, quotient de

risque; COT, carbone organique total

Tableau F-2. Résumé des quotients de risque pour divers scénarios d’exposition
en milieu aquatique pour les monoamines en C1s.1s

CEE non CEE dissoute CESE QR

Scénario convertie libre a COT (Hg/L) (dissoute
(ug/L) médian (ug/L) | ‘M9 libre)

Production 0,34 0,23 0,22 1,1
Production et 1,1 0,77 0,22 3,5
transformation
Transformation 1,3 0,89 0,22 4.1
Production de mousse de
polyuréthane (mélange de 0,55 0,38 0,22 1,7
polyalcools)
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CEE non CEE dissoute CESE QR
Scénario convertie libre a COT (Mg/L) (dissoute
(ug/L) médian (pg/L) | M9 libre)
Production de mousse de
polyuréthane (mousse de 0,0019 0,001 3 0,22 0,0059
polyuréthane souple)
(Ij?,ejet. a I'égout de dérivés 0,12 0,08 0,22 0.38
amines
Flottation de minerai de fer 0,25 0,17 0,2 0,78
g,ormulatlon d’émulsions 0,59 0.41 0,22 1.8
asphalte
Formulation d’engrais 2,0 1,4 0,22 6,3

Abréviations : CESE, concentration estimée sans effet; CEE, concentration estimée de I'exposition; QR, quotient de

risque; COT, carbone organique total

Tableau F-3. Résumé des quotients de risque pour divers scénarios d’exposition
en milieu aquatique pour les monoamines en C1g.22

CEE non CEE dissoute CESE QR

Scénario convertie libre a COT (Mg/L) (dissoute
(ug/L) médian (pg/L) | M9 libre)

Production 0,34 0,10 0,22 0,47
Production et 1,1 0,34 0,22 1,6
transformation
Transformation 1,3 0,40 0,22 1,8
Production de mousse de
polyuréthane (mélange de 0,55 0,17 0,22 0,77
polyalcools)
Production de mousse de
polyuréthane (mousse de 0,0019 0,000 58 0,22 0,0026
polyuréthane souple)
Rejet a 'égout de dérivés 012 0037 022 017
d’amines ’ ’ ’ ’
Flottation de minerai de fer 0,25 0,076 0,2 0,34
F,ormulatlon d’émulsions 0.59 0.18 0.22 0.82
d’asphalte
Formulation d’engrais 2,0 0,62 0,22 2,8

Abréviations : CESE, concentration estimée sans effet; CEE, concentration estimée de I'exposition; QR, quotient de

risque; COT, carbone organique total

Tableau F-4. Résumé des quotients de risque pour divers scénarios d’exposition
en milieu aquatique pour les monoamines en C24 (c.-a-d., 2 x C12)

CEE non CEE dissoute CESE QR
Scénario convertie libre a COT (Mg/L) (dissoute
(ug/L) médian (pg/L) | M9 libre)
Production 0,34 0,032 0,22 0,15
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CEE non CEE dissoute CESE QR
Scénario convertie libre a COT (Mg/L) (dissoute
(ug/L) médian (pg/L) | M9 libre)
Production et 11 0,11 0,22 0,48
transformation
Transformation 1,3 0,12 0,22 0,56
Production de mousse de
polyuréthane (mélange de 0,55 0,052 0,22 0,24
polyalcools)
Production de mousse de
polyuréthane (mousse de 0,0019 0,000 18 0,22 0,000 82
polyuréthane souple)
(Ij?,ejet. a I'égout de dérivés 0.12 0,011 0.22 0.052
amines
Flottation de minerai de fer 0,25 0,024 0,2 0,11
g,ormulatlon d’émulsions 0,59 0,056 0,22 0.25
asphalte
Formulation d’engrais 2,0 0,19 0,22 0,87

Abréviations : CESE, concentration estimée sans effet; CEE, concentration estimée de I'exposition; QR, quotient de

risque; COT, carbone organique total

Tableau F-5. Résumé des quotients de risque pour divers scénarios d’exposition
en milieu aquatique pour les monoamines en Caz6 (c.-a-d., 2 x C13)

CEE non CEE dissoute CESE QR
Scénario convertie libre a COT (Hg/L) (dissoute
(ug/L) médian (pg/L) | M9 libre)
Production 0,34 0,013 0,22 0,057
Production et 11 0,041 0,22 0,19
transformation
Transformation 1,3 0,048 0,22 0,22
Production de mousse de
polyuréthane (mélange de 0,55 0,020 0,22 0,093
polyalcools)
Production de mousse de
polyuréthane (mousse de 0,0019 0,000 070 0,22 0,000 32
polyuréthane souple)
(Ij?,ejet. a I'égout de dérivés 0.12 0,004 4 0,22 0,020
amines
Flottation de minerai de fer 0,25 0,009 2 0,2 0,042
g,ormulatlon d’émulsions 0,59 0,022 0,22 0,10
asphalte
Formulation d’engrais 2,0 0,074 0,22 0,34

Abréviations : CESE, concentration estimée sans effet; CEE, concentration estimée de I'exposition; QR, quotient de

risque; COT, carbone organique total
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Tableau F-6. Résumé des quotients de risque pour divers scénarios d’exposition
en milieu aquatique pour les monoamines en C2s (c.-a-d., 2 x C14)

CEE non CEE dissoute CESE QR

Scénario convertie libre a COT (Mg/L) (dissoute

(ug/L) médian (pg/L) | M9 libre)
Production 0,34 0,004 8 0,22 0,022
Production et 1,1 0,016 0,22 0,071
transformation
Transformation 1,3 0,018 0,22 0,083
Production de mousse de
polyuréthane (mélange de 0,55 0,007 7 0,22 0,035
polyalcools)
Production de mousse de
polyuréthane (mousse de 0,0019 0,000 027 0,22 0,000 12
polyuréthane souple)
f;elet. a légout de derives 0,12 0,0017 022 | 0,076

amines

Flottation de minerai de fer 0,25 0,003 5 0,2 0,016
F,ormulatlon d’émulsions 0.59 0,008 3 0,22 0,038
d’asphalte
Formulation d’engrais 2,0 0,028 0,22 0,13

Abréviations : CESE, concentration estimée sans effet; CEE, concentration estimée de I'exposition; QR, quotient de

risque; COT, carbone organique total

Tableau F-7. Résumé des quotients de risque pour divers scénarios d’exposition
en milieu aquatique pour les monoamines en C3s¢ (c.-a-d., 2 x C1s)

CEE non CEE dissoute CESE QR

Scénario convertie libre a COT (Hg/L) (dissoute
(ug/L) médian (ug/L) | M9 libre)
Production 0,34 0,0001 0,22 < 0,001
production st 1,1 0,000 3 0,22 0,002
ransformation
Transformation 1,3 0,000 4 0,22 0,002
Production de mousse de
polyuréthane (mélange de 0,55 0,000 2 0,22 0,001
polyalcools)
Production de mousse de
polyuréthane (mousse de 0,0019 0,000 001 0,22 <0,001
polyuréthane souple)
f;elet. a l'égout de derives 0,12 0,000 04 022 | <0,001
amines

Flottation de minerai de fer 0,25 0,000 1 0,2 <0,001
F,ormulatlon d’émulsions 0.59 0,000 2 0,22 0.001
d’asphalte
Formulation d’engrais 2,0 0,0006 0,22 0,003
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Abréviations : CESE, concentration estimée sans effet; CEE, concentration estimée de I'exposition; QR, quotient de

risque; COT, carbone organique total

Tableau F-8. Résumé des quotients de risque pour divers scénarios d’exposition
en milieu aquatique pour les diamines en Cs-14

CEE non CEE dissoute CESE QR

Scénario convertie libre a COT (Hg/L) (dissoute
(ugl/L) médian (pg/L) | ‘M9 libre)
Production 0,34 0,24 0,22 1,1
Production et 11 0,79 0,22 3,6
transformation
Transformation 1,3 0,92 0,22 4,2
Production de mousse de
polyuréthane (mélange de 0,55 0,39 0,22 1,8
polyalcools)
Production de mousse de
polyuréthane (mousse de 0,0019 0,001 3 0,22 0,006 1
polyuréthane souple)
R,ejet. a I'égout de dérivés 0.12 0,085 0.22 0.39
d’amines
Flottation de minerai de fer 0,25 0,18 0,2 0,80
g,ormulatlon d’émulsions 0,59 0,42 0,22 1.9
asphalte

Formulation d’engrais 2,0 1,4 0,22 6,5

Abréviations : CESE, concentration estimée sans effet; CEE, concentration estimée de I'exposition; QR, quotient de

risque; COT, carbone organique total

Tableau F-9. Résumé des quotients de risque pour divers scénarios d’exposition
en milieu aquatique pour les diamines en C1s.18

CEE non CEE dissoute CESE QR

Scénario convertie libre a COT (Hg/L) (dissoute
(ug/L) médian (pg/L) | M9 libre)
Production 0,34 0,087 0,22 0,40
Production et 11 0,29 0,22 13
transformation
Transformation 1,3 0,33 0,22 1,5
Production de mousse de
polyuréthane (mélange de 0,55 0,14 0,22 0,64
polyalcools)
Production de mousse de
polyuréthane (mousse de 0,0019 0,000 49 0,22 0,002 2
polyuréthane souple)
(Ij?,ejet. a I'égout de dérivés 0.12 0,031 0.22 0.14
amines

Flottation de minerai de fer 0,25 0,063 0,2 0,29
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CEE non CEE dissoute CESE QR
Scénario convertie libre a COT (Mg/L) (dissoute
(ug/L) médian (pg/L) | M9 libre)
g,ormulatlon d’émulsions 0.59 0.15 0.22 0.69
asphalte
Formulation d’engrais 2,0 0,51 0,22 2,3

Abréviations : CESE, concentration estimée sans effet; CEE, concentration estimée de I'exposition; QR, quotient de

risque; COT, carbone organique total

Tableau F-10. Résumé des quotients de risque pour divers scénarios d’exposition
en milieu aquatique pour les diamines en C19.22

CEE non CEE dissoute CESE QR
Scénario convertie libre a COT (Hg/L) (dissoute
(ug/L) médian (ug/L) | ‘M9 libre)
Production 0,34 0,017 0,22 0,079
Production et 1,1 0,057 0,22 0,26
transformation
Transformation 1,3 0,066 0,22 0,3
Production de mousse de
polyuréthane (mélange de 0,55 0,028 0,22 0,13
polyalcools)
Production de mousse de
polyuréthane (mousse de 0,0019 0,000 10 0,22 0,000 44
polyuréthane souple)
Eejet. a I'égout de dérivés 0,12 0,006 1 0,22 0,028
amines
Flottation de minerai de fer 0,25 0,013 0,2 0,057
g,ormulatlon d’émulsions 0.59 0,030 0.22 0.14
asphalte
Formulation d’engrais 2,0 0,10 0,22 0,47

Abréviations : CESE, concentration estimée sans effet; CEE, concentration estimée de I'exposition;

risque; COT, carbone organique total
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Annexe G. Résumé des données probantes fiables

Le niveau de confiance renvoie a l'influence combinée de la qualité et de la variabilité
des données, des lacunes dans les données, de la causalité, de la plausibilité et de
toute extrapolation requise pour la source de donnée. La pertinence désigne l'effet
d’'une donnée probante lorsqu’on détermine le potentiel de causer des effets nocifs pour
I'environnement au Canada. Pour I'analyse, nous avons qualifié les potentiels comme
étant de faibles a élevés, et attribué cinq résultats possibles pour la pondération.

Tableau G-1. Pondération des principales données probantes prises en compte
dans la détermination du potentiel des amines aliphatiques a chaine(s) longue(s)
a causer des effets nocifs pour I’environnement au Canada

. Pertinence .
. Niveau de Poids

Données probantes . pour e

confiance s < . | attribué

I’évaluation

Similitude dans la structure chimique aux e - T
. , . élevé modeérée modére-éleve
fins de I'extrapolation
Devenir et comportement dans - e T
S . modéreé élevé modére-éleve
I'environnement (nature ionique)
Persistance dans I'environnement modeéré modérée modéré
Bioaccumulation dans les organismes modére modérée modére
aquatiques
Mode d’action et/ou autres données non . e -

faible eleve modeéré
observables
CESE pour les organismes aquatiques modéreé élevé modéré-élevé
CESE pour les organismes benthiques modeéré faible faible-modéré
CESE pour les organismes vivant dans le modére modérée modére
sol
CEE dans I'eau - production éleved élevé élevé
CEE dans I'eau - production et e ond R .

éleve eleve éleve

transformation

CEE dans I'eau - transformation modéré élevé modéré-élevé

CEE dans 'eau - production de mousse de

. . élevé élevé élevé

polyuréthane (mélange de polyalcools)
CEE dans 'eau - production de mousse de
polyuréthane (mousse de polyuréthane élevé éleve elevé
souple)
CEE dans l'eau - rejet a I'égout de dérivés Qe e 2 -

A faible élevé modeéré
d’amines
CEE dans I'eau — extraction de minerai de Y . ot Ak
fer modére élevé modéré-éleve
CEE dans 'eau - formulation d’émulsions et e s

, éleve éleve elevé
d’asphalte
CEE dans 'eau - formulation d’engrais modéré modérée modeéré
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. Pertinence .
. Niveau de Poids
Données probantes . pour e
confiance s < . | attribué
I’évaluation
CEE dans le sol modéré modérée modeéré
QR pour I'eau - production élevéd élevé élevé
QR pour I'eau - production et transformation | élevéd éleve élevé
, , - o modéreé-
QR pour I'eau - transformation modéreé élevé Slevé
QR pour I'eau - production de mousse de e e e
) ] élevé éleve elevé
polyuréthane (mélange de polyalcools)
QR pour I'eau - production de mousse de
polyuréthane (mousse de polyuréthane éleve eleve éleve
souple)

R pour I'eau - rejet a 'égout de dérivés - e r Al s
Q, P J 9 modeéré® eleve modeéreé-élevé
d’amines
QR pour I'eau - minerai de fer extraction modéré® élevé modéreé-élevé
QR pour I'eau - formulation d’émulsions et et s

’ élevé éleve elevé
d’asphalte
QR pour I'eau - formulation d’engrais modéré modérée modeéré
QR pour le sol modére modérée modéreé

@ Le niveau de confiance est déterminé en fonction de la qualité des données, de la variabilité des données, des
lacunes dans les données et de leur adéquation.

b La pertinence renvoie a I'impact de la donnée probante sur I'évaluation.

¢ Un poids est attribué a chaque donnée en fonction du niveau de confiance et de la pertinence combinées dans
I’évaluation.

4 Bien que les CEE sont considérées comme sous-estimées dans ces scénarios, il existe une confiance élevée dans
le résultat global puisqu’un risque a été établi pour ces scénarios pour certaines catégories de longueurs de chaine
malgré I'utilisation d’hypothéses non prudentes. On sait que certaines catégories de chaines alkyles a QR faibles
pourraient en réalité poser un risque si des CEE plus prudentes étaient utilisées.

¢ Comme la CEE est considérée comme sous-estimée par rapport a la concentration réelle dans I'environnement, les
QR sont sous-estimés. Par conséquent, le risque réel pour 'environnement découlant de rejets a I'égout est plus
élevé que celui calculé ici, et certaines catégories de chaines alkyles pourraient en réalité poser un risque pour
I’environnement.
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Annexe H. Paramétres pour estimer I’exposition a des
produits disponibles pour les consommateurs au Canada

Les valeurs estimatives de I'exposition ont été calculées a I'aide des poids corporels par
défaut de 74 kg pour les personnes de 19 ans et plus, de 62 kg pour les jeunes de 14 a
18 ans, de 42 kg pour les adolescents de 9 a 13 ans, de 23 kg pour les enfants de 4 a

8 ans, de 15 kg pour les tout-petits de 2 a 3 ans, de 11 kg pour les bébés de 1 an, de
9,1 kg pour les nourrissons de 6 a 11 mois, et de 6,3 kg pour les nouveau-nés de 0 a

5 mois (Santé Canada 2015b). Les paramétres d’exposition par inhalation et par voie
cutanée pour les produits cosmétiques et d’autres produits disponibles pour les
consommateurs sont décrits aux tableaux H-1 et H-2, respectivement.

Tableau H-1. Hypothéses sur les paramétres d’exposition pour les scénarios
d’exposition par inhalation et par voie cutanée a des produits cosmétiques

Produit
(substance)

Hypothéses

Nettoyant facial
(PSN)
(hexadécyl-
diméthylamine)

Concentration de I'hexadécyldiméthylamine : 0,13 %

Fréquence d'utilisation : deux fois par jour pour les adultes et les adolescents,
comme indiqué dans le mode d’emploi®

Cutané — Contact direct, application instantanée

Quantité de produit : 1,6 g (19 ans et plus) (Loretz et coll. 2008), et 1,2 g (14 a
18 ans et 9 a 13 ans) (Ficheux et coll. 2015)

Facteur de rétention : 0,01

Créme a raser —
corps
(octadécylamine)

Concentration d’octadécylamine : 0,1 %

Facteur de rétention : 0,01

Créme araser

Fréquence d'utilisation : 0,29 par jour (19 ans et plus, 14 a 18 ans et 9 & 13 ans)
(Biesterbos et coll. 2013)

Cutané

Quantité de produit : 12,7 g (19 ans et plus et 14 a 18 ans) (Ficheux et coll.
2016), 9,9 g (9 a 13 ans) (ajustement de la superficie)

Revitalisant
capillaire a rincer
(amines alkyles de
€ocCo)

Concentration des amines alkyles de coco : 0,5 %

Fréquence d'utilisation : 1,1 par jour (19 ans et plus) (Loretz et coll. 2008), 0,7
par jour (14 8 18 ans et 9 a 13 ans), 0,5 par jour (4 a 8 ans) et 0,45 par jour (2 a
3 ans) (Wu et coll. 2010)

Cutané

Quantité de produit : 13,1 g (19 ans et plus) (Loretz et coll. 2008), 10 g (14 a

18 ans), 7,8 g (9 & 13 ans et 4 a 8 ans) (Ficheux et coll. 2016) et 5,2g (2 a

3 ans) (Garcia-Hidalgo et coll. 2017)

Facteur de rétention : 0,01

a A moins d’indication autre, on suppose que le facteur de rétention est 1.

b Communication personnelle, courriel de la Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance de Santé
Canada au Bureau de 'évaluation des risques pour les substances existantes de Santé Canada, daté du

16 décembre 2018; sans référence.
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Tableau H-2. Hypothéses sur les paramétres d’exposition pour les scénarios
d’exposition par voie cutanée et par inhalation a des produits disponibles pour

les consommateurs

Scénario d’exposition

Hypothéses

Dégazage aprés
application de produits en
MPU dans I'habitacle
d’'une voiture

(benzyldiméthylamine)

Exposition quotidienne totale : C x ([FAx T x I] + p.c.)

C : concentration de benzyldiméthylamine dans I'air : 6,1 x 103 mg/m?
(Rampfl et coll. 2008)°

FA : fraction absorbée : 1

T : temps d’exposition par exposition : 3 heures = 0,125 jour

| : taux d’inhalation d’un nourrisson : 3,7 m%jour (US EPA 2011 [modifié])
p.c. : poids corporel d’'un nourrisson : 6,3 kg (Santé Canada 2015b)

Mélange et application
d’'un produit adhésif a
I’époxy en deux
composants a usage
marin

(benzyldiméthylamine;
TDPDA)

Concentration de benzyldiméthylamine dans un composant du produit :
10 %

Concentration de benzyldiméthylamine aprés mélange de deux
composants : 5 %

Concentration de TDPDA dans un composant du produit: 5 % a 10 %
Concentration de TDPDA aprés mélange des deux composants : 2,5 % a
5%

Scénario : mélange, chargement et application d’une colle en deux
composants conformément a la fiche d’information d’articles de bricolage
(RIVM 2007).

Mélange
Inhalation — Exposition a la vapeur, modéle d’évaporation (applicable

uniquement a la benzyldiméthylamine en raison de la faible PV de la
TDPDA)

Durée de I'exposition 5 minutes

Quantité de produit : 20 g

Volume de la piéce : 1 m3

Taux d’inhalation: 15,1 m¥jour (US EPA 2011 [modifié])
Taux de renouvellement d’air : 0,6 changement par heure
Coefficient de transfert de masse : 10 m/h

Mode de rejet dans la superficie : constant

Superficie de rejet : 0,002 m?

Durée de I'émission : 5 minutes

Matrice de poids moléculaire : 3 000 g/mol

Cutané — contact direct, application instantanée
Superficie exposée : 2 cm?
Quantité de produit : 0,05 g

Application
Inhalation — Exposition a la vapeur, modéle d’évaporation (applicable

uniqguement a la benzyldiméthylamine en raison de la faible PV de la
TDPDA)
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Scénario d’exposition

Hypothéses

Durée de I'exposition : 240 minutes

Quantité de produit : 20 g

Taux d'inhalation : 15,1 m%/jour (US EPA 2011 [modifié])
Volume de la piéce : 34 m3¢

Taux de renouvellement d’air : 1,5 renouvellement par heure®
Coefficient de transfert de masse : 10 m/h

Mode de rejet dans la superficie : a la hausse

Superficie de rejet : 0,05 m?

Durée de l'application : 30 minutes

Matrice de poids moléculaire : 3 000 g/mol

Cutané — contact direct, application instantanée
Superficie exposée : 43 cm?
Quantité de produit: 0,1 g

Cirage (éthylénediamine)

Concentration d’éthylénediamine : 0,25 %

Fréquence d'utilisation : 26 par année

Scénario : application de cirage dans une fiche d’information sur les
produits nettoyants (RIVM 2018)

Cutané — contact direct, application instantanée
Superficie exposée : 215 cm?
Quantité de produit: 0,1 g

Mélange et application de
colle en deux composants
pour de petits projets de
bricolage
[2,2’-iminodi(éthylamine)]

Concentration dans un composant : 1 %

Concentration aprés mélange des deux composants : 0,5 %
Scénario : mélange et application de la colle en deux composants dans
une fiche d’information sur des articles de bricolage (RIVM 2007a).
Mélange

Inhalation — Exposition a la vapeur, modéle d’évaporation

Durée de I'exposition : 5 minutes

Quantité de produit : 20 g

Volume de la piéce : 1 m3

Taux de renouvellement d’air : 0,6 renouvellement par heure

Taux d’inhalation: 15,1 m¥jour (US EPA 2011 [modifié])
Coefficient de transfert de masse : 10 m/h

Mode de rejet dans la superficie : constant

Superficie de rejet : 0,002 m?

Durée de I'émission : 5 minutes

Matrice de poids moléculaire : 3 000 g/mol
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Scénario d’exposition

Hypothéses

Cutané — contact direct, application instantanée
Superficie exposée : 2 cm?
Quantité de produit : 0,05

Application
Inhalation — Exposition a la vapeur, modéle d’évaporation

Durée de I'exposition : 240 minutes

Quantité de produit : 20 g

Volume de la piéce : 20 m®

Taux de renouvellement d’air : 0,6 renouvellement par heure

Taux d’inhalation: 15,1 m®jour (US EPA 2011 [modifié])

Coefficient de transfert de masse : 10 m/h

Mode de rejet dans la superficie : a la hausse

Superficie de rejet : 0,05 m?

Durée de l'application : 5 minutes (Gorilla Glue Inc. [modifié en 2019])
Matrice de poids moléculaire : 3 000 g/mol

Cutané - contact direct, application instantanée
Superficie exposée : 43 cm?
Quantité de produit: 0,1 g

Mélange et application
des deux composants
d’'un agent de remplissage
a I'époxy a usage marin
[2,2’-iminodi(éthylamine)]

Concentration dans un composant : 1 %

Concentration aprés mélange des deux composants : 0,5 %

Scénario : mélange, chargement et application de I'agent de remplissage
en deux composants (RIVM 2007).
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Scénario d’exposition

Hypothéses

Mélange
Inhalation — Exposition a la vapeur, a débit constant

Durée de I'exposition : 2 minutes (TDS 2018)

Quantité de produit : 113 g (TDS 2018)

Volume de la piéce : 1 m3

Taux de renouvellement d’air : 0,6 renouvellement par heure
Taux d'inhalation : 15,1 m%/jour (US EPA 2011 [modifié])
Coefficient de transfert de masse : 10 m/h

Mode de rejet dans la superficie : a la hausse

Durée de I'émission : 2 minutes (TDS 2018)

Matrice de poids moléculaire: 3 000 g/mol

Cutané — contact direct, application instantanée
Superficie exposée : 2 cm?
Quantité de produit : 0,05 g

Application
Inhalation — Exposition a la vapeur, modéle d’évaporation

Durée de I'exposition : 20 minutes (TDS 2018)

Quantité de produit : 113 g (TDS 2018)

Volume de la piéce : 20 m?

Taux de renouvellement d’air : 0,6 renouvellement par heure
Taux d'inhalation : 15,1 m%/jour (US EPA 2011 [modifié])
Coefficient de transfert de masse : 10 m/h

Mode de rejet dans la superficie : a la hausse

Superficie de rejet : 0,005 m?

Durée de l'application : 20 minutes (TDS 2018)

Matrice de poids moléculaire : 3 000 g/mol

Cutané — contact direct, application instantanée
Superficie exposée : 22 cm?
Quantité de produit: 0,2 g

Matériel externe d’'un
manteau
(hexadécyldiméthylamine)

Concentration estimative de I’hexadécyldiméthylamine dans le matériel
externe d’'un manteau : 96 pg/g de produit (T@nning et coll. 2009)
Cutané (port du manteau) :

Exposition quotidienne estimative par voie cutanée =

(S xMS x TP x C)/p.c.

S (superficie)? = 2 770 cm? pendant 2 a 3 ans (Santé Canada 2018)
MS (masse surfacique du textile) = 1 mg/cm2 (US EPA 2012)°

TP (taux de perméation du textile) = 0,1

C (concentration dans le textile) = 96 pg/g

p.c. (poids corporel) = 15 kg (Santé Canada 2015b)

Orale (machonnement du matériel du manteau) :

Exposition quotidienne estimée par voie orale =

(S x MS x C)/p.c.

SA (superficie; orale : machonnement de I'objet en textile) = 20 cm? (RIVM
2012)
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Scénario d’exposition

Hypothéses

Additif de liquide a
transmission pour
automobiles
(octadécylamine)

Scénario de produit : application de lubrifiant — huile & moteur (Versar inc.
1986)

Cutanée

Exposition quotidienne estimative par voie cutanée :

(FxMV x SC x C)/p.c.

C (concentration d’octadécylamine) = 0,001 %

F (épaisseur du film) = 0,0159 cm

SC (superficie de contact) = 400 cm?

MV (masse volumique du produit) = 0,88 g/cm?

p.c. (poids corporel) = 74 kg (19 ans et plus) (Santé Canada 2015b)

aD’apres la concentration dans I'air 144 heures aprés I'application d’un traitement dans un vide sanitaire.

b D’aprés la concentration dans I'air pendant 1 heure.

¢ Volume de la piéce et taux de renouvellement de I'air pour un garage standard.

d Superficie totale du tronc et des bras.

¢ La masse surfacique du textile peut varier considérablement selon le type de matériel. Une masse surfacique de

1 mg/cm? pour les textiles synthétiques est recommandée par 'US EPA dans les Standard Operating Procedures for
Residential Pesticide Exposure Assessment.

f Driver et coll. 2007
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Annexe |. SCREENS3 : Modeéle et intrants

SCREENS3 est un modéle de dispersion est un modéle préliminaire de dispersion
gaussienne dans I'air, reposant sur le modéle Industrial Source Complex (ISC) (qui
permet d’évaluer les concentrations de polluants provenant de diverses sources dans
un complexe industriel) (SCREEN3 2011). Le principal paramétre du modéle SCREEN3
pour la dispersion dans l'air est le vent. La concentration d’exposition maximale
calculée est choisie en fonction de la matrice de données météorologiques intégrée de
différentes combinaisons de conditions météorologiques, y compris la vitesse du vent,
la turbulence et 'lhumidité. Ce modéle prédit directement les concentrations attribuables
aux rejets d’une source ponctuelle, diffuse ou liée a un volume. SCREENS3 donne les
concentrations maximales d’'une substance a une hauteur choisie des points de
réception et a diverses distances d’une source de rejet en aval du vent dominant, une
heure aprés un rejet donné. Au cours d’'une période de 24 heures, en ce qui concerne
les émissions provenant de sources ponctuelles, la concentration maximale pendant
une heure (évaluée par la version 3 de I'lSC) est multipliée par un facteur de 0,4 pour
tenir compte des directions variables du vent. Il en ressort une estimation de la
concentration dans I'air pour une exposition pendant 24 heures (US EPA 1992;
SCREENS3 2011). De méme, pour une exposition se produisant sur une période de un
an, on peut s’attendre a ce que la direction des vents dominants soit plus variable et
sans aucune corrélation avec la direction du vent lors d’'un événement ponctuel; par
conséquent, la concentration d’exposition maximale répartie sur une année est calculée
en multipliant la concentration maximale d’'une heure d’exposition par un facteur de 0,08
(US EPA 1992; SCREEN3 2011). Les paramétres utilisés pour estimer les
concentrations dans I'air ambiant a I'aide du modéle SCREEN3 sont présentés dans le

tableau I-1 ci-dessous.

Tableau I-1. Paramétres utilisés dans SCREEN3 pour les rejets dans I'atmosphére
ar des installations industrielles

maximale

Substance Benzyldiméthylamine Ethylénediamine Diméthylamine

Type de source Superficie Superficie Superficie

Aire de captation 500 m x 500 m 100 m x 100 m 100 m x 100 m

des émissions?

Hauteur du 1,74 m 1.74 m 1.74 m

récepteur®

Hauteur de la source | 30 m 5m 5m

d’émissions?

Facteur 0,4 0,4 0,4

d’ajustement®

Option zone Urbaine Urbaine Urbaine

urbaine/zone rurale

Météorologie® 1 (données 1 (données 1 (données
météorologiques météorologiques météorologiques
complétes) complétes) complétes)

Distance minimale et | 0-3 000 m 0-3 000 m 0-3 000 m
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Distance de 1000 m 500 m 3000 m
I’installation source
aux zones
résidentielles?

@ Propre au lieu; d’apres I'analyse d’une photo aérienne et le jugement d’un professionnel

b Poids moyen d’un adulte (Curry et coll. 1993)

¢ Facteur pour tenir compte de la direction variable du vent sur une période de 24 heures (US EPA 1992).
dValeur par défaut dans SCREEN3.
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Annexe J. Paramétres pour estimer I’exposition par I’eau

potable

Tableau J-1. Intrants pour les parameétres d’exposition humaine et hypothéses
our les rejets dans les eaux usées

dans les eaux usées

Substance Benzyl- Ethyléenediamine 2,2’-Iminodi-
diméthylamine (éthylamine)

Scénario Rejets industriels Rejets industriels Rejets industriels

Taux d’élimination 19,4 85 82,7

de l'usine de

traitement des eaux

usées (UTEU) (%)?

Nombre de sites 1 1 1

industriels®

Jours de rejet (par 250 250 250

année)P

Rejets quotidiens 4¢ 4¢ 4¢

(%)

Plan d’eau Riviere Thames, Riviere Thames, Riviere Thames,

récepteur® London (Ontario) London (Ontario) London (Ontario)
aECCC 2016a

bValeur par défaut du Drinking Water Workbook de 'EAU du NSACB.
¢D’apres 3 % de résidus dans les contenants et 1 % comme résidus de conduites de transferts ou de cuves de

traitement pour une substance liquide.

Tableau J-2. Exposition estimative par I’eau potable (mg/kg p.c./jour)?? par divers
groupes d’age dans la population générale du Canada

Hexadécyl- | Octadécyl- Amines NASAS’ | DPDABY
diméthyl- diméthyl- alkyles de
Groupe amine® amine¢ coco?
d’age
0 a 5 mois S.0. S.0. S.0. S.0. S.0.
(lait
maternel)hi
0 a 5 mois 7,0 x 10° 1,7 x 10 1,5 x 10 1,5 x 104 | 3,0 x 10°°
(préparation
pour
nourrissons)h
6a11 moisk |5,0x10° 1,1 x 10+ 9,0 x 10° 9,0x10°% | 2,0x10°
1 an' 2,0x10° 4,0 x 10° 4,0 x10° 4,0x10° | 8,12 x 106
2a3ansm 2,0x10° 4,0 x 10° 3,0x10° 3,0x10% | 7,11 x10°6
4 a 8 ans" 1,0 x 10-° 3,0 x 10 3,0 x 10 3,0x10% | 5,71 x 106
9a 13 ans° 9,69 x 10 2,0x10° 2,0 x10° 2,0 x10°% | 4,37 x10°
14 a18 ansP | 9,67 x 10° 2,0x10° 2,0 x10° 2,0x10°% 4,36 x 10°
19 ans et 1,0 x 10-° 3,0 x 10 2,0 x 10° 2,0x10°% | 513 x 106
plus?

Abréviation : s.o., sans objet
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a D’apres une concentration estimative dans I'eau de surface, tel que modélisé a partir de la Drinking Water
Spreadsheet de 'EAU a l'aide des paramétre du tableau J-1.

b | 'utilisation d’'une concentration modélisée dans 'eau de surface pour estimer I'apport dans I'eau potable peut étre
prudente, car un traitement de I'eau se fait probablement avant la distribution pour la consommation.

¢CEE=0,55 pg/L (section 7.2.4)

4 CEE=1,3 pg/L (section 7.2.3)

¢ CEE=1,12 ug/L (section 7.2.2)

fCEE=1,12 pg/L (section 7.2.2)

9 CEE=0,248 ug/L (section 7.2.6)

h Supposés peser 6,3 kg (Santé Canada 2015b)

I Exclusivement pour les nourrissons nourris au lait maternel, supposés consommer 0,744 L de lait maternel par jour
(Santé Canada 2018), et le lait maternel est supposé étre la seule source alimentaire.

I Exclusivement pour les nourrissons nourris aux préparations pour nourrissons, supposés boire 0,826 L d’eau par
jour (Santé Canada 2018), ou I'eau est utilisée pour reconstituer la préparation.

k Supposés peser 9,1 kg (Santé Canada 2015b). Pour les nourrissons nourris au lait maternel, supposés consommer
0,632 L de lait maternel par jour (Santé Canada 2018). Pour les nourrissons nourris aux préparations pour
nourrissons, supposés boire 0,764 L d’eau par jour (Santé Canada 2018), ou I'eau est utilisée pour reconstituer les
préparations pour nourrissons.

! Supposés peser 11,0 kg (Santé Canada 2015b), et boire 0,36 L d’eau par jour (Santé Canada 2017).

™ Supposés peser 15 kg (Santé Canada 2015b), et boire 0,43 L d’eau par jour (Santé Canada 2017).

" Supposés peser 23 kg (Santé Canada 2015b), et boire 0,53 L d’eau par jour (Santé Canada 2017).

° Supposés peser 42 kg (Santé Canada 2015b) et boire 0,74 L d’eau par jour (Santé Canada 2017).

P Supposés peser 62 kg (Santé Canada 2015b), et boire 1,09 L d’eau par jour (Santé Canada 2017).

9 Supposés peser 74 kg (Santé Canada 2015b), et boire 1,53 L d’eau par jour (Santé Canada 2017).
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Annexe K. Concentrations d’amines aliphatiques dans les
aliments

On a estimé I'exposition par voie alimentaire a I'éthylénediamine en multipliant la
concentration moyenne d’éthylénediamine pour chaque catégorie d’aliments avec
chaque quantité moyenne et quantité au 90° centile consommée pour toutes les
personnes en une seule journée pour chaque grand groupe d’aliments de I'Enquéte sur
la santé dans les collectivités canadiennes (Statistique Canada 2004). On a estimé les
expositions de toutes les personnes en tenant compte du nombre total de répondants a
'enquéte. On a ensuite fait la somme des expositions estimatives pour chaque
catégorie d’aliments pour obtenir une valeur estimative de I'exposition totale par voie
alimentaire pour divers groupes d’age. Comme les catégories d’aliments pour
lesquelles il existe des données sur la présence d’éthylenediamine forment une partie
réguliére de I'alimentation des Canadiens, les chiffres de consommation de toutes les
personnes ont été considérés comme adéquats pour I'évaluation. Les concentrations
d’éthylénediamine pour les catégories d’aliments dans I'évaluation de I'exposition par
voie alimentaire sont résumées dans le tableau K-1 ci-dessous.

Tableau K-1. Résumé des concentrations d’éthyléenediamine pour les catégories
d’aliments dans I’évaluation de I’exposition par voie alimentaire?

Catégorie Nombre total Nombre Plage® Moyenne®
d’aliment d’échantillons d’échantillons (ng/g) (ng/g)
positifs (%)

Fruits 14775 2513 (17) 0,0049-14,1 0,055
Produits 62 19 (31) 0,040-2,1 0,096
cérealiers

Miel 2645 55 (2) 0,019-11 0,036
Jus de fruit 37 2 (5) 0,040-0,16 0,043
Noix 9 1(11) 0,0080-0,065 0,029
Légumes 13775 2104 (15) 0,0080-12,7 0,058

a Agence canadienne d’inspection des aliments. Programme national de surveillance des résidus chimiques.
Enquétes 2009-2018.

bLa valeur minimale est le seuil de détection (SD) déclaré le plus faible.

¢ Les concentrations calculées ou les échantillons ayant des concentrations d’éthylenediamines déclarées inférieures
a leur SD ont été fixées a leur SD respectif (plage de SD : 0,004 9 a 0,08 pg/g)

Tableau K-2. Concentration de diméthylamines naturellement présentes dans les
aliments

Catégorie d’aliment | Type d’aliment | Concentration | Aliments ayant Référence
utilisée dans maximale de la concentration
I’évaluation de DMA (ppm) maximale
I’exposition par voie
alimentaire
Bananea IF,rmts et 0,225 Banane Kataoka et
egumes coll. 1995
Fruits et Neurath et
Chou légumes 2,8 Chou rouge coll. 1977
[VCF]*
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Catégorie d’aliment | Type d’aliment | Concentration | Aliments ayant Référence
utilisée dans maximale de la concentration
I’évaluation de DMA (ppm) maximale
I’exposition par voie
alimentaire
, Neurath et
Chou-fleur et s et 14 Chou-fleur coll. 1977
9 [VCFJt
Fruits et Neurath et
Céleri léqumes 5,1 Céleri coll. 1977
9 [VCFt
Champignons secs F,rmts et 9.99 Champignons Kataoka et
légumes secs coll. 1995
. Fruits et : Kataoka et
Al légumes 4,46 Al coll. 1995
Fruits et Neurath et
Chou frisé leaumes 55 Chou frisé coll. 1977
9 [VCFT*
Fruits et Neurath et
Haricots leaumes 0,6 Haricots coll. 1977
9 [VCFT*
Neurath et
Laitue (verdures) F’I'UItS et 7,2 Salade verte coll.1977
légumes
[VCFJ*
. Fruits et : Kataoka et
Oignon légumes 0,46 Oignon coll. 1995
Fruits et Neurath et
Pois leaumes 2,2 Pois écossés coll.1977
9 [VCFJt
Fruits et Neurath et
Radis leaumes 1.1 Radis coll.1977
9 [VCFT*
. Fruits et . Kataoka et
Poivron rouge légumes 2,04 Poivron rouge coll. 1995
Tomate IF’rmts et 0,01 Tomate fraiche [VCFJ*
égumes
Jus de tomate s ef 0,01 Tomate fraiche |  [VCFI*
égumes
. Boissons (non Kataoka et
Biere laitiéres) 3,16 Beer coll. 1995
Café Boissons (non 4 Café [VCFT*
laitieres)
Spiritueux, liqueurs | Boissons (non Spiritueux et Pfundstein
3 o 0,1 .
et panachés laitiéres) liqueurs et coll. 1991
) Boissons (non . Pfundstein
The laitieres) 0.1 The et coll. 1991
. Boissons (non . Kataoka et
Vin laitiéres) 1.2 Vin coll. 1995
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Catégorie d’aliment | Type d’aliment | Concentration | Aliments ayant Référence
utilisée dans maximale de la concentration
I’évaluation de DMA (ppm) maximale
I’exposition par voie
alimentaire
. s Kataoka et
Fromage Produits laitiers 1,47 Fromage coll. 1995
Lait Produits laitiers 6,93 Lait de vache Kataoka et
coll. 1995
Singer et
Lait évaporé Produits laitiers 3,15 Lait évapore L;Jén;g y
[VCF}}
Autres_ prodwts Produits laitiers 2,6 Produits laitiers Pfundstein
laitiers 1991
Jaune d’ceuf CEuf 5,04 Jaune d’ceuf Kataoka et
coll. 1995
CEufs entiers CEuf 1,66 Jaune d’ceuf Kataoka et
coll. 1995
Viandes, MZ?triﬁZet
Thon blanc, cru poissons et 3,6 Thon blanc, cru
fruits de mer coll. 1987
[VCF}}
Anchois, en Vlandes, Anchois, en Lin et Lai
poissons et 173
conserve . conserve 1980
fruits de mer
Viandes,
Boeuf poissons et 1,21 Boeuf Kataoka et
. coll. 1995
fruits de mer
Viandes, Singer et
Thon en conserve poissons et 23 Thon en conserve Lijinsky
fruits de mer 1976 [VCFJ#
Viandes, Kataoka et
Caviar poissons et 97 Caviar coll. 1995
fruits de mer )
Viandes, ;
Poulet poissons et 3,6 Poulet Pfundstein
s et coll. 1991
fruits de mer
Viandes, Singer et
Morue, cuite poissons et 19 Morue, cuite Lijinsky
fruits de mer 1976 [VCFJ#
Morue, séchée V@ndes, i Kataoka et
) poissons et 48,6 Morue, salée
salée : coll. 1995
fruits de mer
Viandes, Singer et
Morue, crue poissons et 92 Morue, crue Lijinsky
fruits de mer 1976 [VCFJ#

167




Ebauche de I'évaluation préalable — Amines aliphatiques

Catégorie d’aliment
utilisée dans

Type d’aliment

Concentration
maximale de

Aliments ayant
la concentration

Référence

fruits de mer

I’évaluation de DMA (ppm) maximale
I’exposition par voie
alimentaire
Patterson et
Viandes, Mottram
Bacon salé poissons et 0,2 Bacon salé 1974
fruits de mer
[VCF}}
Fernandez-
Viandes, Sa'\l/?: cekriz et
Aiglefin poissons et 48,8 Aiglefin 1987
fruits de mer
[VCF}}
Viandes, .
Merluche poissons et 152 Filet de m.erluche, Castell et
. cuit coll. 1971
fruits de mer
Viandes, Zeisel et
Jambon poissons et 3,01 Steak de jambon DaCosta
fruits de mer 1986
Hareng (cuit Viandes, Neurath et
maring saléi poissons et 7,8 Hareng, salé coll. 1977
’ fruits de mer [VCF]*
Fernandez-
. Salguero et
Viandes, Hareng, cru DaCosta
Hareng, cru poissons et 5,6 \
. comestible 1987
fruits de mer
[VCF}}
Viandes, Maquereau Kataoka et
Maquereau poissons et 113,4 9 ;
\ tacheté coll. 1995
fruits de mer
Viandes,
Huitre poissons et 1,86 Huitre Kataoka et
. coll. 1995
fruits de mer
Viandes, Singer et
Saumon poissons et 82 Saumon, cru Lijinsky
fruits de mer 1976 [VCF}#
Sardines, en Vlandes, Sardines, en Lin et Lai
poissons et 16,4
conserve . conserve 1980
fruits de mer
Viandes, Pfundstein
Saucisses poissons et 52 Saucisses
. et coll. 1991
fruits de mer
Viandes, Perez
Calmar poissons et 38,3 Calmar, cru .
Martin et
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Catégorie d’aliment | Type d’aliment | Concentration | Aliments ayant Référence
utilisée dans maximale de la concentration
I’évaluation de DMA (ppm) maximale
I’exposition par voie
alimentaire
coll.1987
[VCF}}
Viandes, Singer et
Truite poissons et 6,75 Truite, crue Lijinsky
fruits de mer 1976 [VCFJ#
. \/_landes, Truite, en Lin et Lai
Truite, en conserve poissons et 24 .1
\ conserve 1980
fruits de mer
Orge sorains ef 9,4 Orge [VCFTt
égumineuses
. Grains et . Pfundstein
Pain légumineuses 5,3 Pain et coll. 1991
[VCF}}
. Grains et . . Neurath et
Mais légumineuses 3,5 Grains de mais coll. 1977
[VCF}}
Féves de soja P Gra!ns et 0,4 Feve de soja, [VCF}}
égumineuses crue
. Kataoka et
Amande Noix 1,76 Amande coll. 1995
. . Concombres Neurath et
Cornichons Divers 1,4 marinés coll. 1977
[VCF}}
Neurath et
Paprika Divers 1 Paprika rouge coll. 1977
[VCF}}
Confiseries Divers 0,7 Confiseries Pfundstein
et coll. 1991
. . . . . Kataoka et
Poivre noir Divers 7,97 Poivre noir coll. 1995
. Pfundstein
Soupes Divers 4.8 Soupe ot coll. 1991
Graisses animales Corps gras 3,4 Gr_alsses Pfundstein
’ animales et coll. 1991
Graisses végétales Corps gras 0,1 Graisses Pfundstein
’ végétales et coll. 1991
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