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Sommaire

En vertu des articles 68 et 74 de la Loi canadienne sur la protection de I'environnement
1999 (LCPE), les ministres de I'Environnement et de la Santé ont procédé a une
évaluation préalable du 2-éthylhexanoate de calcium et du 2-éthylhexanoate de
2-éthylhexyle. Ces substances font partie de celles identifieées comme d’intérét
prioritaire pour une évaluation, car elles satisfont aux critéres de catégorisation du
paragraphe 73(1) de la LCPE ou ont été considérées d’intérét prioritaire en raison
d’'inquiétudes ayant trait a la santé humaine. Dans le tableau ci-aprés, nous donnons le
numéro de registre du Chemical Abstracts Service (n® CAS?), le nom sur la Liste
intérieure des substances (LIS) et le nom commun de ces substances.

Substances visées par la présente évaluation

No CAS Nom sur la LIS Nom commun

136-51-6 Bis(2-éthylhexanoate) de calcium 2-Ethylhexanoate de calcium

412 | o P 2-Ethylhexanoate de
7425-14-1° | 2-Ethylhexanoate de 2-éthylhexyle 2-éthylhexyle

@ Cette substance n'a pas été identitfiée en vertu du paragraphe 73(1) de la LCPE, mais a été incluse dans la
présente évaluation car nous I'avons considérée prioritaire en nous basant sur d’autres inquiétudes ayant trait a la
santé humaine..

En 2011 au Canada, il n’ ya eu aucune déclaration de production de 2-éthylhexanoate
de calcium supérieure au seuil de déclaration de 100 kg, mais entre 10 000 et

100 000 kg de ce composé y ont été importés. La méme année, il n’ ya eu aucune
déclaration de production ou d’importation de 2-éthylhexanoate de 2-éthylhexyle
supérieure au seuil de déclaration de 100 kg. Le 2-éthylhexanoate de calcium est utilisé
principalement comme additif dans des peintures pour l'intérieur ou I'extérieur. Son
utilisation est aussi rapportée pour la production de matériaux d’emballage alimentaire.
Le 2-éthylhexanoate de 2-éthylhexyle est un ingrédient dans des cosmétiques.

Les risques pour I'environnement posés par le 2-éthylhexanoate de calcium et le
2-éthylhexanoate de 2-éthylhexyle ont été caractérisés au moyen de la Classification
des risques écologiques des substances organiques (CRE). La CRE est une approche
basée sur les risques, qui tient compte de plusieurs paramétres liés au danger et a
I'exposition et basés sur une pondération des éléments de preuve. Les profils de
danger sont établis principalement en se basant sur des paramétres liés au mode
d’action toxique, a la réactivité chimique, aux seuils de toxicité interne dérivés du
réseau trophique, a la biodisponibilité et a I'activité chimique et biologique. Parmi les
parameétres pris en compte pour les profils d’exposition, on retrouve le taux d’émission

! Le numéro de registre du Chemical Abstracts Service (n° CAS) est la propriété de I’American Chemical Society et
toute utilisation ou redistribution, sauf quand cela est requis pour des exigences réglementaires et/ou pour des
rapports au gouvernement du Canada quand l'information et les rapports sont requis en vertu d’une loi ou d’'une
politique administrative, est interdite sans autorisation écrite préalable de I'’American Chemical Society.
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potentielle, la persistance globale et le potentiel de transport a grande distance. Une
matrice de risques est utilisée pour assigner aux substances un potentiel faible, moyen
ou élevé, basé sur leurs profils de danger et d’exposition. La CRE a permis d’identifier
le 2-éthylhexanoate de calcium et le 2-éthylhexanoate de 2-éthylhexyle comme
composés ayant un faible potentiel d’effets nocifs sur I'environnement.

En tenant compte de tous les éléments de preuve disponibles avancés dans la présente
ébauche d’évaluation préalable, le 2-éthylhexanoate de calcium et le 2-éthylhexanoate
de 2-éthylhexyle posent un faible risque d’effets nocifs sur les organismes et l'intégrité
plus large de I'environnement. Nous proposons de conclure que le 2-éthylhexanoate de
calcium et le 2-éthylhexanoate de 2-éthylhexyle ne satisfont a aucun des critéres du
paragraphe 64(a) ou 64(b) de la LCPE, car ils ne pénétrent pas dans I'environnement
en une quantité ou concentration ni dans des conditions qui ont ou peuvent avoir des
effets nocifs immédiats ou a long terme sur I’environnement ou sa diversité biologique
ou qui constituent ou peuvent constituer un danger pour I'environnement nécessaire a
la vie.

Au Canada, le 2-éthylhexanoate de calcium peut étre présent dans certains matériaux
d’emballage alimentaire. Le 2-éthylhexanoate de 2-éthylhexyle a été rapporté en tant
gue composé volatil de certains échantillons d’aliments collectés en dehors du Canada.
Toutefois, I'exposition de la population générale au 2-éthylhexanoate de calcium ou au
2-éthylhexanoate de 2-éthylhexyle due aux aliments devrait étre négligeable.

Une exposition dermale au 2-éthylhexanoate de calcium peut survenir suite a
I'utilisation de peintures pour l'intérieur ou I'extérieur, et une exposition au
2-éthylhexanoate de 2-éthylhexyle peut étre due a l'utilisation de certains cosmétiques,
a savoir des lotions pour les pieds ou du maquillage pour le visage. Aucune donnée sur
les effets sur la santé spécifiques de ces substances pour les voies et les durées
d’exposition pertinentes n’a été identifiée. Toutefois, 'acide 2-éthylhexanoique a été
retenu comme analogue pour la caractérisation des effets potentiels sur la santé de ces
deux substances. Des études en laboratoire par voie orale ont permis d’identifier
comme parameétres le foie et les effets sur le développement. Les marges d’exposition
entre les niveaux d’effet critique observés lors des études en laboratoire et les
estimations d’exposition dermique au 2-éthylhexanoate de calcium ont été considérées
adéquates pour tenir compte des incertitudes des bases de données sur I'exposition et
sur les effets sur la santé. Les marges d’exposition entre les niveaux d’effet critique
observés lors des études en laboratoire et les estimations de I'exposition dermique au
2-éthylhexanoate de 2-éthylhexyle ont été considérées potentiellement inadéquates
pour tenir compte des incertitudes des bases de données sur I'exposition et sur les
effets sur la santé.

En nous basant sur les renseignements présentés dans la présente ébauche
d’évaluation préalable, nous proposons de conclure que le 2-éthylhexanoate de calcium
ne satisfait a aucun des critéres du paragraphe 64(c) de la LCPE, car il ne pénétre pas
dans I'environnement en une quantité ou concentration ni dans des conditions qui



Ebauche d’évaluation préalable — 2-éthylhexanoate de calcium et 2-éthylhexanoate de
2-éthylhexyle

constituent ou peuvent constituer un danger au Canada pour la santé ou la vie
humaine.

En nous basant sur les renseignements présentés dans la présente ébauche
d’évaluation préalable, nous proposons de conclure que le 2-éthylhexanoate de
2-éthylhexyle satisfait aux criteres du paragraphe 64(c) de la LCPE, car il pénétre ou
peut pénétrer dans I'environnement en une quantité ou concentration ou dans des
conditions qui constituent ou peuvent constituer un danger au Canada pour la santé ou
la vie humaine.

Nous proposons donc de conclure que le 2-éthylhexanoate de calcium ne satisfait a

aucun des critéres de l'article 64 de la LCPE et que le 2-éthylhexanoate de
2-éthylhexyle satisfait a un ou plusieurs des critéres de cet article.
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1. Introduction

En vertu des articles 68 et 74 de la Loi canadienne sur la protection de I'environnement
1999 (LCPE), les ministres de I'Environnement et de la Santé ont procédé a une
évaluation préalable du 2-éthylhexanoate de calcium et du 2-éthylhexanoate de
2-éthylhexyle afin de déterminer si ces substances posent ou peuvent poser un risque a
I'environnement ou a la santé humaine. Ces deux substances font partie de celles
identifiées comme d’intérét prioritaire pour une évaluation, car elles satisfont aux
criteres de catégorisation du paragraphe 73(1) de la LCPE ou ont été considérées
d’intérét prioriraire en raison d’inquiétudes ayant trait a la santé humaine (ECCC, SC
[modifié 2007]). Le 2-éthylhexanoate de 2-éthylhexyle a été jugé inquiétant par d’autres
juridictions en raison d’effets nocifs sur le développement d’animaux de laboratoire.

La présente évaluation vise deux substances basées sur la structure de I'acide
2-éthylhexanoique (2-EHA). Le 2-EHA a déja fait I'objet d’'une évaluation en vertu de la
LCPE (Environnement Canada, Santé Canada 2011). Bien qu’il ne fasse pas partie de
la présente évaluation, le 2-EHA est utilisé comme analogue a des fins de données
croisées, dans le contexte du danger. Le rapport d’évaluation préalable de ce composé
(Environnement Canada, Santé Canada 2011) a été utilisé pour étayer la présente
évaluation.

Les risques pour I'environnement posés par le 2-éthylhexanoate de calcium et le
2-éthylhexanoate de 2-éthylhexyle ont été caractérisés au moyen de la Classification
des risques écologiques posés par les substances organiques (CRE) (ECCC 2016a).
Pour la CRE, on décrit les risques posés par une substance en utilisant des paramétres
clés parmi lesquels le mode d’action toxique, la réactivité chimique, les seuils de toxicité
interne dérivés du réseau alimentaire, la biodisponibilité et I'activité chimique et
biologique. Elle tient compte de I'exposition possible des organismes dans des
environnements terrestres ou aquatiques, basée sur des facteurs incluant les taux
d’émission potentiels, la persistance globale et le potentiel de transport atmosphérique
a grande distance. Les divers éléments de preuve sont combinés afin d’identifier les
substances nécessitant une évaluation plus poussée de leur potentiel d’effets nocifs sur
I'environnement ou présentant une faible probabilité d’effets nocifs sur 'environnement.

Pour la présente ébauche d’évaluation préalable, nous avons pris en compte des
renseignements sur les propriétés chimiques, le devenir dans I'environnement, les
dangers, les utilisations et I'exposition, y compris d’autres renseignements soumis par
les parties intéressées. Des données pertinentes ont été identifiées jusqu’en janvier
2016. Nous avons utilisé des données empiriques tirées d’études clés ainsi que certains
résultats de modélisation pour tirer nos conclusions. Quand ils étaient disponibles et
pertinents, nous avons tenu compte de renseignements présentés dans des évaluations
faites par d’autres juridictions.
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La présente ébauche d’évaluation préalable a été préparée par le personnel des
programmes d’évaluation des risques de la LCPE travaillant a Santé Canada et
Environnement et Changement climatique Canada. Elle inclut des intrants d’autres
programmes de ces ministéres. Des commentaires sur I'approche de CRE et les
résultats ont été soumis par la Dre Jon Arnot (ARC Arnot Research and Consulting) et
Mr Geoff Granville (GCGranville Consulting Corp.). De plus, le document sur la CRE a
été le sujet d’'une période de commentaires du public de 60 jours. Bien que des
commentaires de I'extérieur aient été pris en compte, Environnement et Changement
climatique Canada et Santé Canada restent responsables du contenu final et des
conclusions de la présente ébauche d’évaluation préalable.

La présente ébauche d’évaluation préalable est centrée sur des renseignements
critiques afin de déterminer si une substance satisfait aux critéres de l'article 64 de la
LCPE. A cette fin, nous avons examiné les renseignements scientifiques et suivi une
approche basée sur une pondération des éléments de preuve et le principe de
précaution®. Nous présentons dans la présente ébauche d’évaluation préalable les
renseignements critiques et les considérations a partir desquels notre conclusion a été
tirée.

2. ldentité des substances

Nous donnons dans le tableau 2-1 le numéro de registre du Chemical Abstracts Service
(n° CAS), le nom sur la Liste intérieure de substances (LIS) et le nom commun des
substances individuelles.

Le 2-éthylhexanoate de calcium et le 2-éthylhexanoate de 2-éthylhexyle sont tous deux
basés sur la structure du 2-EHA. Le 2-éthylhexanoate de calcium contient la base
conjuguée du 2-EHA et le 2-éthylhexanoate de 2-éthylhexyle est I'ester du 2-EHA et du
2-éthylhexanol.

2 e fait de savoir si un ou plusieurs des criteres de I'article 64 de la LCPE sont satisfaits est basé sur une évaluation
des risques potentiels pour I'environnement et/ou la santé humaine dus, sans toutefois s’y limiter, & des expositions &
I'air ambiant ou intérieur, a I'eau potable, aux aliments et aux produits de consommation. Une conclusion faite dans le
cadre de la LCPE n’est pas pertinente pour une évaluation des critéres de risque spécifiés dans le Réglement sur les
matiéres dangereuses faisant partie du Systéme d’information sur les matiéres dangereuses utilisées au Travail
(SIMDUT) couvrant I'utilisation, la manipulation et le stockage sur le lieu de travail, ni N'empéche une telle évaluation.
De méme, une conclusion basée sur les criteres de I'article 64 de la LCPE n’empéchent pas de prendre des mesures
dans le cadre d’autres articles de la LCPE ou d’autres lois.
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2-éthylhexyle

Tableau 2-1. Identités des substances

N° Nom sur la LIS Structure chimique et formule Masse
CAS (nom commun) moléculaire moléculaire
(g/mol)
. o) o)
Bis(2-
éthylhexanoate) de o Ca?" o r
136- | calcium
51-6 ) 326,49
(Ethylhexanoate de
calcium) Cy6H3,04Ca
2-Ethylhexanoate 0
de 2-éthylhexyle
714 42 i (2-Ethylhexanoate © " 256,43
de 2-éthylhexyle)
C16H3202

3. Propriétés physiques et chimiques

Nous donnons dans le tableau 3-1 un résumé des propriétés physiques et chimiques
modélisées de ces substancesErreur ! Source du renvoi introuvable.. D’autres
propriétés physiques et chimiques sont présentées dans le document ECCC 2016b.
Aucune donnée empirique n’a été identifiée.

Tableau 3-1. Valeurs modélisées des propriétés physiques et chimiques (a la
température normale) (EPI Suite c2010-2012)

Propriété

2-Ethylhexanoate de
calcium

2-Ethylhexanoate de
2-éthylhexyle

Point de fusion (°C) 116 21
Point d'ébuliition (°C) 403 293
Hydrosolubilité (g/mL) 5,06 x 10°° 4,93 x10°®
Pression de vapeur (Pa) 1,15x 10°* 0,369
(8,65 x 10" mm Hg)
Constante de Henry (Pa.m*mol) | 7,12 x 107° 7,07 x 10— 1,88 x 10°
logKee (sans dimension) 3,88 6,61
logK,. (sans dimension) 2,375% 3,832°2
logK,. (sans dimension) 2,613° 4,516°

Abbréviations : Koe = coefficient de partage octanol—-eau; Koc = coefficient de partage carbone organique—eau

# Modélisé en suivant la méthode MCI
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® Modélisé en suivant la méthode du Koe

4. Sources

Ces deux subsatnces ont été visées par une enquéte menée en vertu de l'article 71 de
la LCPE (Canada 2012). Dans le Tableau 4-1tableau-4-1, nous présentons un résumé
des quantités totales de ces substances produites et importées.

Tableau 4-1. Résumé des renseignements soumis lors d’une enquéte menée en
vertu de l'article 71 de la LCPE en 2011°%

Production totale Importation totale Référence de

Nom commun , o
(kg) (kg) ’enquéte

2- .
Ethylhexanoate 0 10 000 — 100 000 Ecr‘gggggezngfgt
de calcium
2-
Ethylhexanoate 0 0 Environnement
de 2- Canada 2013
éthylhexyle

@ Basé sur des renseignements soumis lors d’une enquéte menée en vertu de l'article 71 de la LCPE, dans le cadre
de la phase 2 de la mise a jour de I'lnventaire de la LIS (Environnement Canada 2013). Les valeurs reflétent les
quantités déclarées lors de dcette enquéte. Veuillez consulter 'enquéte pour les inclusions et les exclusions
spécifiques (annexes 2 et 3).

En 2011 aux Etats-Unis, la production nationale de 2-éthylhexanoate de calcium était
d’environ de 214 100 kilogrammes (472 600 livres) et celle de 2-éthylhexanoate de
2-éthylhexyle de 35 300 kilogrammes (78 000 livres) (CDAT [modifié en 2014]).

Le 2-éthylhexanoate de 2-éthylhexyle a été rapporté comme composant volatil naturel
dans certains échantillons d’aliments collectés en dehors du Canada, y compris des
haricots de terre (Cherif et al. 2013), du melon brodé (Priyanka et al. 2015), de I'orge
grillée (Bianchi et al. 2007), du boeuf (Tansawat et al. 2013) et divers types d’herbes
des genres Heracleum (Tosun et al. 2008; Akcina et al. 2013; Radjabian et al. 2014),
Tordylium (Ozeka et al. 2007; Tosun et al. 2010) et Zosima (Razavi et Nejad-Ebrahimi
2010). La concentration de 2-éthylhexanoate de 2-éthylhexyle rapportée dans ces
aliments était généralement trés faible.
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5. Utilisations

Au Canada, le 2-éthylhexanoate de calcium est importé afin d’étre utilisé comme additif
dans des peintures et des revétements (Environnement Canada 2013).

Une enquéte récente n’a pas permis d’identifier d’utilisation du 2-éthylhexanoate de
2-éthylhexyle (Environnement Canada 2013). Toutefois, d’apres des déclarations faites
a Santé Canada en vertu du Réglement sur les cosmétiques, du 2-éthylhexanoate de
2-éthylhexyle est utilisé dans certains produits cosmétiques au Canada, produits tels
gue du maquillage pour le visage et des lotions pour les pieds (communication
personnelle, courriel du 20 janvier 2016 de la Direction de la sécurité des produits de
consommation de Santé Canada au Bureau de I'évaluation du risque des substances
existantes de Santé Canada; non référence).

D’autres utilisations du 2-éthylhexanoate de calcium et du 2-éthylhexanoate de
2-éthylhexyle au Canada sont données dans le Tableau 5-1tableau-5-1.

Tableau 5-1. Autres utilisations du 2-éthylhexanoate de calcium et du
2-éthylhexanoate de 2-éthylhexyle au Canada

2-Ethylhexanoate | 2-Ethylhexanoate

Utilisation de calcium de 2-éthylhexyle

Additif alimentaire® N N

Matériaux pour I'emballage alimentaire® O (utilisé pour la
production de
résines en contact
direct avec les
aliments et dans N
des encres
d’'imprimerie sans
contact direct avec
les aliments)

Additifs fortuits® O (composant
d’agent sans
rincage pour le

cycle de séchage de N
machines a laver la
vaisselle)
Base de données des produits
. ¢ N N
pharmaceutigues
Base de données d’ingrédients de produits
. d N N
de santé naturels
Base de données des produits de santé N N

naturels homologués présents comme
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ingrédient médicinal ou non médicinal
dans des produits de santé naturels au

Canada®
Liste critique des ingrédients des
cosmeétiques : ingrédients interdits et N N

d’'usage restreint

Déclaré présent dans des cosmétiques,
basé sur des déclarations faites en vertu

du Réglement sur les cosmétiques de N ©
Santé Canada’

Produits antiparasitaires homologués au O (formulant;

Canada" peintures N

antisalissures)

Abbréviations : N = non; O = oui

# Santé Canada (modifié en 2013)

Communication personnelle, courriels de février et avril 2016 de la Direction des aliments de Santé Canada au
Bureau de I'évaluation du risque des substances existantes de Santé Canada, non référencés

BDPP (modified 2015)

BDIPSN (modifiée en 2016)

BDPSNH (modifiée en 2016)

Santé Canada (modifié en 2015)

Communication personnelle, courriels de décembre 2015 et janvier 2016 de la Direction de la sécurité des produits
de consommation de Santé Canada au Bureau de I'évaluation du risque des substances existantes de Santé
Canada, non référencés

Communication personnelle, courriel du 5 février 2016 du Bureau de la gestion du risque de Santé Canada au
Bureau de I'évaluation du risque des substances existantes de Santé Canada, non référencé

b

@ = o a o

=

A I'échelle mondiale, les 2-éthylhexanoates de métaux sont principalement utilisés
comme desséchant a peinture. La présence de desséchant accélére le processus de
séchage des peintures et des revétements (Landau 2000). A I'échelle mondiale, il a été
rapporté que le 2-éthylhexanoate de 2-éthylhexyle est utilisé comme émollient dans des
cosmétiques (Fiume et al. 2015; Coslng 2016). Dans I'Union européenne, I'utilisation du
2-éthylhexanoate de 2-éthylhexyle est interdite dans les produits cosmétiques en raison
de sa classification comme substance reprotoxique de catégorie 2 (CosIng [modifié en
2015]). Dans I'Union européenne, les critéres pour assigner une classification CMR a
une substance sont décrits dans le Réglement de I'Union européenne (CE)

n° 1272/2008 (UE 2008). L utilisation de substances CMR de catégorie 2 dans des
produits cosmétiques est interdite en vertu du Réglement de I'Union européenne (CE)
n° 1223/2009 (UE 2009), bien que de telles substances puissent étre utilisées dans des
produits cosmétiques si une évaluation par le Comité scientifique sur la sécurité des
consommateurs (SCCS) a montré que l'utilisation de ces substances dans des produits
cosmeétiques est sécuritaire (UE 2009). En janvier 2016, le SCCS n’avait toujours pas
fait I'évaluation de la sécurité de I'utilisation du 2-éthylhexanoate de 2-éthylhexyle dans
des cosmétiques.




Ebauche d’évaluation préalable — 2-éthylhexanoate de calcium et 2-éthylhexanoate de
2-éthylhexyle

6. Potentiel d’effets nocifs sur ’environnement

6.1 Caractérisation des risques pour I’environnement

Les risques posés a I'environnement par le 2-éthylhexanoate de calcium ou le
2-éthylhexanoate de 2-éthylhexyle ont été caractérisés au moyen de la Classification
des risques écologiques des substances organiques (CRE) (ECCC 2016a). La CRE est
une approche basée sur les risques qui tient compte de plusieurs parametres liés au
danger et a I'exposition basés sur la pondération de plusieurs éléments de preuve. Les
divers éléments de preuve sont combinés afin de faire la différence entre des
substances présentant une puissance plus ou moins élevée et un potentiel d’exposition
plus ou moins élevé dans divers milieux. Cette approche réduit I'incertitude globale de
la caractérisation des risques comparativement & une approche qui reposerait sur un
seul parameétre dans un seul milieu (p. ex. CLsp). Dans la partie 6, nous résumons
I'approche suivie, qui est décrite en détail dans le document ECCC 2016a.

Des données sur les propriétés physico-chimiques, le devenir (demi-vie chimique dans
divers milieux et biotes, coefficients de partage et bioconcentration dans le poisson),
I'écotoxicité aigué pour le poisson et les quantités produites et importées au Canada ont
été collectées dans la littérature scientifiqgue, dans des bases de données empiriques

(p. ex. boite a outils QSAR de I'OCDE) et dans les réponses a des enquétes menées
en vertu de l'article 71 de la LCPE. D’autres données ont été obtenues en utilisant des
modeles de type QSAR (Quantitative Structure-Activity Relationship) ou de
bioaccumulation et de devenir du bilan massique. Ces données ont été utilisées comme
intrants dans d’autres modeéles de bilan massique ou pour compléter les profils
d’exposition et de danger de la substance.

Les profils de danger ont été établis en se basant principalement sur des parametres
liés au mode d’action toxique, a la réactivité chimique, aux seuils de toxicité interne
dérivés du réseau trophique, a la biodisponibilité et a I'activité chimique et biologique.
Les profils d’exposition ont aussi été élaborés a partir de plusieurs parametres dont la
vitesse d’émission potentielle, la persistance globale et le potentiel de transport a
grande distance. Les profils de danger et d’exposition ont été comparés aux critéres de
décision afin de classer les potentiels de risque et d’exposition de chaque substance
comme faible, moyen ou élevé. D’autres regles ont été appliquées (p. ex. constance de
la classification, marge d’exposition) afin de raffiner les classifications préliminaires du
danger et de I'exposition.

Une matrice de risques a été utilisée pour assigner a chaque substance un risque
potentiel faible, moyen ou élevé, basé sur la classification de son danger et de son
exposition. Les classifications du risque potentiel au moyen de la CRE ont été vérifiées
en suivant une approche en deux étapes. La premiere étape servait a ajuster les
résultats de la classification du risque de moyen ou élevé a faible pour les substances
présentant une faible vitesse d’émission estimée dans I'eau apres traitement des eaux
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usées, représentant un faible potentiel d’exposition. La deuxiéme étape servait a revoir
les résultats d'une classification du potentiel de risque faible ou moyen de scénarios de
risque relativement prudents, d’échelle locale (c.-a-d. dans la zone a proximité du point
de rejet), congus pour protéger I'environnement, afin de déterminer si la classification
du risque potentiel devrait étre accrue.

La CRE est basée sur une approche pondérée afin de réduire au minimum toute
surclassification ou sousclassification du danger et de I'exposition et du risque
subséquent. Les approches équilibrées pour tenir compte des incertitudes sont décrites
en plus de détails dans le document ECCC 2016a. Nous décrivons ci-aprés deux des
zones d’incertitude les plus importantes. Les erreurs dans les valeurs de toxicité aigué
empiriques ou modélisées pourraient conduire a des changements de la classification
du danger, en particulier en ce qui a trait aux parametres reposant sur des valeurs de
résidus dans les tissus (c.-a-d. mode d’action toxique), dont de nombreux sont des
valeurs prédites a partir de modeles QSAR. Cependant, I'impact de cette erreur est
atténué par le fait qu’une surestimation de la létalité médiane conduira a une valeur
prudente (protectrice) pour les résidus dans les tissus pour I'analyse des résidus
corporels critiqgues (RCC). L’erreur de sousestimation de la toxicité aigué sera atténuée
par l'utilisation d’autres parameétres de risque comme le profilage structurel du mode
d’action, la réactivité et/ou I'affinité de liaison a I'estrogéne. Les changements dans les
guantités chimiques ou les erreurs dans ces quantités pourraient conduire a des
classifications différentes de I'exposition, la classification de I'exposition et du risque
étant hautement sensible a la vitesse d’émission et aux quantités utilisées. Les résultats
de la CRE reflétent donc I'exposition et le risque au Canada basés sur les quantités
actuellement utilisées et pourraient ne pas refléter des tendances futures.

Les données critiques et les paramétres pris en compte pour développer les profils
spécifiques au 2-éthylhexanoate de calcium et au 2-éthylhexanoate de 2-éthylhexyle et
les résultats de la classification du danger, de I'exposition et du risque sont présentés
dans le document ECCC 2016b.

Les classifications du danger et de I'exposition pour le 2-éthylhexanoate de calcium et
le 2-éthylhexanoate de 2-éthylhexyle sont résumées dans le tableau 6.1.

Tableau 6-1. Résultats de la classification des risques écologiques posés par le
2-éthylhexanoate de calcium et le 2-éthylhexanoate de 2-éthylhexyle

Substance Classicication Classification CRE | Classification
) CRE du danger | de I’exposition CRE

2-Ethylhexanoate de | ¢\ faible faible

ca[cmm

2-Ethylhexanoate de | ¢ faible faible

2-éthylhexyle

Abbréviation : CRE = classification des risques écologiques des substances organiques



Ebauche d’évaluation préalable — 2-éthylhexanoate de calcium et 2-éthylhexanoate de
2-éthylhexyle

En se basant sur les classifications de faible danger et de faible exposition obtenues au
moyen de la CRE, le 2-éthylhexanoate de calcium et le 2-éthylhexanoate de
2-éthylhexyle ont été classés comme ayant un faible potentiel de risque pour
I'environnement. Il est donc improbable que ces substances soient inquiétantes pour les
organismes ou l'intégrité plus globale de 'environnement au Canada.

7. Potentiel d’effets nocifs sur la santé humaine
7.1 Evaluation de I’exposition
Milieux de I’environnement

Il n’existe aucun rapport sur la surveillance du 2-éthylhexanoate de calcium ou du
2-éthylhexanoate de 2-éthylhexyle dans les milieux de I'environnement ou la poussiére
au Canada ou ailleurs.

En utilisant les quantités rapportées dans le commerce au Canada pour I'année 2011
(Environnement Canada 2013), nous avons fait une modélisation prudente au moyen
de ChemCAN (ChemCAN 2003) afin d’estimer les concentrations environnementales
du 2-éthylhexanoate de calcium. La région de la Plaine a foréts mixtes de I'Ontario a
été retenue, car c’est la zone la plus peuplée et la plus industrialisée du Canada.
Aucune élimination du 2-éthylhexanoate de calcium dans les usines de traitement des
eaux useées n’a été assumée pour le calcul des estimations de rejets aquatiques. Cette
hypothése a été utilisée comme premier passage pour déterminer I'estimation la plus
prudente de I'exposition, sans nécessité d’autre raffinement. A partir de ces
concentrations environnementales estimées, nous avons calculé des limites
supérieures pour les estimations d’absorption pour des groupe d’age allant de 0-0,5 an
a + de 60 ans. Les estimations d’absorption pour tous les groupes d’age étaient
inférieures a 1 ng/kg/jour, indiquant que I'exposition au 2-éthylhexanoate de calcium
due aux milieux de I'environnement est négligeable. Aucun raffinement de ces
estimations n’est donc nécessaire.

D’aprés les renseignements soumis en vertu de I'article 71 de la LCPE, iln’y a eu
aucune déclaration de production ou d'importation de 2-éthylhexanoate de
2-éthylhexyle supérieure au seuil de déclaration de 100 kg (Environnement Canada
2013). La population générale ne devrait donc pas étre exposée au 2-éthylhexanoate
de 2-éthylhexyle dans les milieux de I'environnement.

Aliments

Au Canada, du 2-éthylhexanoate de calcium est présent dans certains matériaux
d’emballage alimentaire en contact direct avec des aliments, en raison de son utilisation
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potentielle lors de la production de résines. Il peut étre aussi utilisé dans des encres
d’'imprimerie, mais une telle utilisation n’entrainerait pas de contact direct avec les
aliments. Il a aussi été identifi€ comme composant d’'un agent sans ringage utilisé lors
du cycle de séchage de machines a laver la vaisselle. Pour les utilisations avec contact
direct avec les aliments, I'exposition de la population générale devrait étre négligeable
(communication personnelle, courriel du 15 avril 2016 de la Direction des aliments de
Santé Canada au Bureau de I'évaluation du risque des substances existantes de Santé
Canada; non référence).

Aucune donnée sur I'occurrence du 2-éthylhexanoate de 2-éthylhexyle dans des
aliments au Canada n’a été identifiée. Ce composé a été rapporté en tant que
composant volatil dans certains échantillons d’aliments étrangers, comme des haricots
de terre (Cherif et al. 2013), du melon brodé (Priyanka et al. 2015), de l'orge grillée
(Bianchi et al. 2007) et du boeuf (Tansawat et al. 2013). Etant donné la trés faible
concentration présente, le nombre limité d’aliments dans lesquels du 2-éthylhexanoate
de 2-éthylhexyle a été détecté, ainsi que le fait que cette substance est volatile, avec
des pertes probables pendant la préparation des aliments, I'exposition due a ces
sources est probablement négligeable. Il est aussi improbable que nombre des aliments
dans lesquels la présence du 2-éthylhexanoate de 2-éthylhexyle a été rapportée soit
consommeé par la population générale du Canada (communication personnelle, courriel
du 15 avril 2016 de la Direction des aliments de Santé Canada au Bureau de
I'évaluation du risque des substances existantes de Santé Canada; non référencé).

En tenant compte des faits susmentionnés, I'exposition de la population générale du
Canada au 2-éthylhexanoate de calcium ou au 2-éthylhexanoate de 2-éthylhexyle due a
des aliments est considérée négligeable.

Produits

Le 2-éthylhexanoate de calcium est présent en tant que desséchant dans des peintures
pour I'extérieur ou I'intérieur, y compris dans des peintures en aérosol pouvant étre
utilisées a I'occasion. |l est rapporté que les concentrations de 2-éthylhexanoate de
calcium dans la peinture sont < 0,5 % p/p (Environnement Canada 2013; Canada
2012). D’aprés les scénarios d’exposition par défaut dans ConsExpo (RIVM 2007),
I'exposition dermique potentielle en cas peinture au pinceau est plus élevée que celle
lors de I'utilisation de peinture en aérosol. Nous avons donc retenu la peinture au
pinceau comme scénario sentinelle afin d’obtenir une limite supérieure de I'estimation
de I'exposition dermique au 2-éthylhexanoate de calcium. La modélisation prudente
faite au moyen de ConsExpo a conduit a une exposition dermique estimée de

0,25 mg/kg et par utilisation, basée sur une peinture riche en solvant contenant 0,5 %
p/p de 2-éthylhexanoate de calcium. L’exposition par inhalation a aussi été étudiée lors
de la peinture, y compris celle due a l'utilisation de peinture en aérosol (p. ex. cartouche
ou pistolet), et elle a été modélisée en utilisant des paramétres prudents pour
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ConsExpo. Etant donné la faible volatilité du 2-éthylhexanoate de calcium, I'exposition
dermique a été déterminée comme la principale voie pour les scénarios de peinture.

D’aprés les déclarations faites en vertu du Réglement sur les cosmétiques de Santé
Canada, du 2-éthylhexanoate de 2-éthylhexyle est utilisé dans certains produits
cosmétiques au Canada, comme du maquillage pour le visage et des lotions pour les
pieds (communication personnelle, courriel du 20 janvier 2016 de la Direction de la
sécurité des produits de consommation de Santé Canada au Bureau de I'évaluation du
risque des substances existantes de Santé Canada; non référencé). Ces utilisations de
cosmeétiques pourraient conduire a des expositions quotidiennes. Une modélisation
prudente au moyen de ConsExpo (ConsExpo 2006), y compris avec une hypothese
d’une absorption dermique de 100 % du 2-éthylhexanoate de 2-éthylhexyle, a conduit a
des expositions systémiques estimées pour la voie dermique. Une absorption dermique
compléete a été utilisée dans ce cas, de maniére a étre équivalente a I'absorption orale
(due a la sélection d’une étude de toxicité critique par voie orale pour la caractérisation
des risques, tel que mentionné ci-apres). Ces expositions systémiques ont été
calculées a 0,37 a 1,10 mg/kg/jour pour I'utilisation de lotion pour les pieds contenant
1-3 % p/p de 2-éthylhexanoate de 2-éthylhexyle (fréquence d’utilisation : 2 fois par jour)
et a 0,91a 3,05 mg/kg/jour pour I'utilisation de maquillage contenant 3-10 % p/p de
2-éthylhexanoate de 2-éthylhexyle (fréquence d'utilisation : 1,8 fois par jour).

Nous donnons dans I'annexe A des détails sur les paramétres utilisés pour la
modélisation.

7.2 Evaluation des effets sur la santé

Aucune donnée sur les effets sur la santé spécifiques au 2-éthylhexanoate de calcium
ou au 2-éthylhexanoate de 2-éthylhexyle n’a été identifiée. Toutefois, dans le document
d’Environnement Canada et de Santé Canada de 2011, on résume la littérature sur les
effets sur la santé de substances apparentées, le 2-EHA et le 2-éthylhexanol (n° CAS
149-57-5 et 104-76-7, respectivement), et on caractérise le danger du 2-EHA. Le 2-EHA
et le 2-éthylhexanol sont considérés pertinents pour les deux substances visées par la
présente évaluation (voir la section ldentité des substances), et ils ont été utilisés
comme analogues potentiels quand des données sur les effets critiques sur la santé
étaient requises. L'utilisation du 2-EHA comme analogue de ces substances est
appuyée par une évaluation récente faite par le ministére de la santé du gouvernement
de I'Australie (AGDH 2013), qui a suivi une approche similaire pour I'évaluation du
2-éthylhexanoate de 2-éthylhexyle. Elle est aussi cohérente avec I'approche suivie par
I'Union européenne, ’Agence européenne des produits chimiques ayant classé le
2-éthylhexanoate de 2-éthylhexyle et le 2-éthylhexanoate de calcium comme
substances de catégorie 2 pour les effets sur la reproduction (suspectée endommagé
I'enfant a naitre [toxicité pour le développement]) en vertu du Réglement sur la
classification, I'étiquetage et 'emballage (ECHA c2007-2015), et ces classifications
étant probablement basées sur des données croisées obtenues a partir du 2-EHA
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(également une substance de catégorie 2 pour les effets sur la reproduction). Le
document d’Environnement Canada et Santé Canada (2011) a donc été utilisé pour
étayer la caractérisation du danger du 2-éthylhexanoate de 2-éthylhexyle et du
2-éthylhexanoate de calcium.

Nous avons fait une recherche bibliographique sur le 2-EHA et le 2-éthylhexanol pour la
période allant de la derniére année du rapport susmentionné (janvier 2010) a février
2016. L’évaluation du 2-éthylhexanoate de 2-éthylhexyle faite par le ministere de la
santé de I'Australie a été consultée, toutefois elle repose sur les mémes études que
celles d’Environnement Canada et Santé Canada de 2011. Aucun nouvel effet sur la
santé qui pourrait avoir un impact sur la caractérisation des risques (p. ex. conduisant a
des parameétres différents ou des points de départ plus bas que ceux énoncés dans
Environnement Canada, Santé Canada 2011) n’a été identifié.

Les paramétres critiques et les niveaux d’effet correspondants des analogues a utiliser
pour la caractérisation des risques, tels que cités directement dans Environnement
Canada, Santé Canada 2011, sont résumés ci-apres.

Dans le cas du 2-éthylhexanol, une étude sur la toxicité pour le développement a été
réalisée chez des rats, par voie dermique. Les animaux testés ont été exposés pendant
les jours 6-15 de gestation a 0, 252, 420, 840, 1680 ou 2520 mg/kg pc/jour (25 femelles
par dose). Le niveau d’effet critique et le paramétre de danger correspondant était une
DSENO de 2520 mg/kg pc/jour, basée sur des augmentations non reliées au traitement
de malformations externes, viscérales ou osseuses ou des variations chez les foetus
(gain de poids moindre des femelles observé a 1680 mg/kg pc/jour) (Bushy Run 1989;
Fisher et al. 1989; Tyl et al. 1992, cité dans Environnement Canada, Santé Canada
2011).

Dans le cas du 2-éthylhexanol, une autre étude sur la toxicité pour le développement a
été réalisée chez des rats, par voie orale (gavage). Les animaux testés ont été exposés
pendant les jours 6-15 de gestation a 0, 130, 650 ou 1300 mg/kg pc/jour (10 femelles
par dose). Le niveau d’effet critique et le paramétre de danger correspondant était une
DMENO de 1300 mg/kg pc/jour, pour des malformations osseuses, des variations et
des retards chez les foetus (BASF AG 1991, cité dans Environnement Canada, Santé
Canada 2011).

Dans le cas du 2-EHA, une étude sur la toxicité pour le développement a été réalisée
chez des rats, par voie orale (eau potable).Les animaux testés ont été exposés pendant
les jours 6-19 de gestation a 0, 100, 300 ou 600 mg/kg pc/jour (20 ou 21 femelles par
dose). Le niveau d’effet critique et le paramétre de danger correspondant était une
DMENO de 100 mg/kg pc/jour, pour des variations du squelette (cotes ondulées et
ossification craniale réduite) et des malformations du squelette (pied bot) chez des
foetus (Pennanen et al. 1992, cité dans Environnement Canada, Santé Canada 2011).
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Bien qu’une étude sur la toxicité pour le développement par voie dermique ait été
identifiée dans les cas du 2-éthylhexanol (voir ci-haut), aucune étude similaire ne I'a été
dans le cas du 2-EHA. Quand on compare les niveaux d’effet critique déterminés lors
des études par voie orale avec du 2-EHA ou du 2-éthylhexanol, le 2-EHA apparait étre
le plus puissant des deux produits d’hydrolyse. Nous avons donc retenu I'étude sur la
toxicité pour le développement du 2-EHA par voie orale pour la caractérisation du
danger et des risques plutdt que celle réalisée par voie dermique avec le
2-éthylhexanol.

Les effets d’'une exposition au 2-EHA sur le développement d’animaux de laboratoire
semblent étre secondaires. Selon Fiume et al. (2015), I'exposition au 2-EHA par voie
orale provoque une toxicité hépatique chez les femelles, qui entraine une multitude
d’effets qui finalement conduisent a une accumulation de zinc dans le foie. Cette
accumulation de zinc chez les femelles conduit a une déficience concomitante du
développement de I'embryon, et il est suggéré que ceci est la raison fondamentale de la
toxicité pour le développement. Cette conclusion est étayée par I'observation du fait
gu’une supplémentation en zinc chez les femelles conduit & une toxicité pour le
développement moindre et qu’une déficience en zinc conduit a des effets sur le
développement plus significatifs chez le feetus. Une étude lors de laquelle on a
administré du téréphtalate de di(2-éthylhexyle) (TDEH, un précurseur du 2-EHA par
l'intermédiaire du 2-éthylhexanol) a des rats va dans le méme sens; ceci conduisait a
une vitesse de conversion métabolique suffisament lente permettant I'élimination du
2-EHA avant que des niveaux suffisament élevés aient pu provoquer une toxicité
hépatique et conduire a une accumulation de zinc (Fiume et al. 2015).

Dans le document d’Environnement Canada et Santé Canada (2011), il est indiqué qu’il
a été montré que le 2-EHA induit une prolifération de peroxisomes chez des rongeurs,
et il est aussi rapporté que les humains devraient étre généralement moins susceptibles
que les rongeurs aux effets sur la santé liés a une prolifération de peroxisomes induits
par le récepteur alpha activé par des proliférateurs (PPARa). Bien qu'’il soit reconnu que
toute toxicité pour le développement liée a la prolifération de peroxisomes serait
probablement pertinente pour les humains, la nature exacte de ce mode d’action reste a
établir pour le 2-EHA. A vrai dire, selon Fiume et al. (2015), la toxicité pour le
développement due a une exposition a du 2-EHA est, au moins en partie, liée aux
niveaux de zinc dans le foie et, donc, il est peu probable qu’elle soit liée exclusivement
a une prolifération de peroxisomes.

Une étude a court terme et a dose répétée de 2-EHA par voie orale (diéte) a été
réalisée avec des rats. Les animaux testés ont été exposés pendant 15 jours a 0, 706,
1351 ou 2276 mg/kg pc/jour (males) et 0, 756, 1411 ou 2658 mg/kg pc/jour (femelles)
(5 animaux/sexe/dose). Le niveau d’effet critique et le paramétre de danger
correspondant était une DMENO de 706 mg/kg pc/jour pour une augmentation liée a la
dose du poids du foie (chez les deux sexes, accompagnée de modifications
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histologiques du foie aux doses intermédiaires et les plus élevées) (Eastman Kodak
1987c, cité dans Environnement Canada, Santé Canada 2011).

En ce qui concerne I'absorption, il est cité dans le document d’Environnement Canada
et Santé Canada (2011) des études de toxicocinétique indiquant que, chez des rats, le
2-EHA et le 2-éthylhexanol sont rapidement et largement absorbés par les voies
gastrointestinales suite a une exposition orale (English et al. 1998; Deisinger et al.
1994). Chez les rats, il a été déterminé que I'absorption dermique était moins
importante que I'absorption par voie orale, avec une absorption de 50 % aprés

96 heures dans le cas du 2-EHA (English et al. 1998, cité dans Environnement Canada,
Santé Canada 2011) et de 5 a 6 % apres 96 heures dans le cas du 2-éthylhexanol
(Deisinger et al. 1994, cité dans Environnement Canada, Santé Canada 2011).

La principale voie métabolique pour le 2-éthylhexanoate de 2-éthylhexyle fait intervenir
une hydrolyse pour former du 2-EHA et du 2-éthylhexanol. Les utilisations actuelles
indiquant que la voie prédominante d’exposition est dermale, hous avons pris en
compte les renseignements sur le métabolisme par des estérases sur la peau. Bien que
la majorité de 'activité des estérases de la peau humaine soit située dans I'épiderme et
les follicules pileux (Tokudome et al. 2015), une telle activité a aussi été détectée dans
la couche cornée (Beisson et al. 2001). Ceci suggere que le 2-éthylhexanoate de
2-éthylhexyle peut étre hydrolysé par les estérases dans la couche cornée pour former
du 2-EHA et du 2-éthylhexanol, qui sont plus facilement absorbés par la peau que
I'ester parent.

7.3 Caractérisation des risques pour la santé humaine

D’apres l'activité rapportée des estérases dans la couche cornée (voir la section 7.2), le
2-éthylhexanoate de 2-éthylhexyle peut étre hydrolysé en 2-EHA et 2-éthylhexanol sur
la peau humaine. L’ampleur de cette hydrolyse étant inconnue, nous admettrons de
maniére prudente que tout le 2-éthylhexanoate de 2-éthylhexyle est hydrolysé en
2-EHA, suite a une absorption compléte par la peau (c.-a-d. que nous faisons
I'hypothese que I'absorption par voie dermale est équivalente a celle par voie orale). Le
2-EHA a été retenu comme analogue représentatif du 2-éthylhexanoate de
2-éthylhexyle, car c’est le métabolite le plus puissant résultant de I'hydrolyse de I'ester,
comme il a été montré par les études sur les effets sur la santé susmentionnées.

Pour calculer des marges d’exposition, nous avons comparé les niveaux d’effet
critiques de I'analogue retenu (le 2-EHA) aux estimations de I'exposition pour le
2-éthylhexanoate de calcium et pour le 2-éthylhexanoate de 2-éthylhexyle (Tableau
7-1tableau-7-1).

Tableau 7-1. Valeurs pertinentes pour I’exposition et le danger, ainsi que les
marges d’exposition, pour la détermination des risques

| Scénario | Exposition | Niveau d’effet | Paramétre | ME
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d’exposition systémique (mg/kg | critique d’effet critique
pc) (mg/kg pour la santé
pc/jour)
Peinture intérieure I Court terme
ou extérieure 0,25 par application (augmentation
. de 2-éthylhexanoate | DMENO = 706 ; 2820
(2-éthylhexanoate d . du poids du
, e calcium !
de calcium) foie)
0,37-1,10 par jour Toxicité pour le
Lotion pour les de 2-éthylhexanoate développement
pieds de 2-éthylhexyle _ (variations et 160—
(2-éthylhexanoate [0,21-0,62 par jour DMENO =100 malformations 480
de 2-éthylhexyle) d’acide du squellette
2-éthylhexanoique]? des foetus)
0,91-3,05 par jour Toxicité pour le
Maquillage pour le | de 2-éthylhexanoate développement
visage de 2-éthylhexyle _ (variations et 60—
(2-éthylhexanoate [0,51-1,72 par jour DMENO =100 malformations 200

de 2-éthylhexyle)

d’acide
2-éthylhexanoique]®

du squellette
des foetus)

®En faisant I'hypothése d’une hydrolyse compléte, la masse de 2-éthylhexanoate de 2-éthylhexyle est
convertie en une masse équivalente d’acide 2-éthylhexanoique en tenant compte du rapport des masses

moléculaires de ces deux substances (la masse moléculaire de I'acide 2-éthylhexanoique est de

144,21 g/mole).

Pour la peinture intérieure ou extérieure, aucune marge d’exposition n’a été calculée
pour les effets sur le développement, car il a été détermié qu’une telle marge n’est pas
pertinente pour un tel scénario d’exposition. Etant donné I'exposition a ce produit lors
d’un seul événement, I’élimination métabolique du 2-EHA devrait avoir lieu, limitant ainsi
la toxicité pour le foie chez les femelles et la suite d’événements en découlant
conduisant a la toxicité pour le développement des foetus (d’aprés la connaissance du
mode d’action toxique pour le développement du 2-EHA montré par Fiume et al. 2015).

La marge d’exposition pour la peinture intérieure ou extérieure est considérée adéquate
pour tenir compte des incertitudes des bases de données sur les effets sur la santé et

I'exposition.

Les marges d’exposition pour les lotions pour les pieds et pour le maquillage pour le
visage sont considérées potentiellement inadéquates pour tenir compte des incertitudes

des bases de données sur les effets sur la santé et 'exposition. En particulier, le

parameétre pour les effets sur la santé (c.-a-d. la toxicité pour le développement) est
inquiétant. La DMENO de 100 mg/kg pc/jour établie était la dose la plus faible testée,

indiquant un niveau d’effet critique potentiellement plus faible.

Bien que I'exposition de la population générale au 2-éthylhexanoate de calcium ne soit
pas inquiétante aux niveaux actuels, cette substance est considérée avoir un effet
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inquiétant pour la santé, basé sur sa toxicité potentielle pour le développement. Elle
pourrait devenir inquiétante pour la santé humaine si I'exposition venait a augmenter.

Incertitudes de I’évaluation des risques pour la santé humaine

L’extrapolation de la toxicité de I'exposition par voie orale a celle par voie dermale,
I'absorption dermale du 2-éthylhexanoate de 2-éthylhexyle et I'ampleur potentielle de
son hydrolyse sur la peau humaine sont sujettes a des incertitudes. Les hypothéses
prudentes d’'une hydrolyse compléte en 2-EHA et I'absorption équivalente par voie orale
ou dermale conduiront probablement a une surestimation de I'exposition. Une réduction
de 100 a 50 % de I'absorption dermale, basée sur I'étude disponible sur le 2-EHA
(English et al. 1998, cité dans Environnement Canada, Santé Canada 2011), ne
modifierait pas la conclusion de la présente évaluation.

Il existe aussi des incertitudes quant au mode d’action de Ia toxicité pour le
développement suite a une exposition a du 2-EHA. Les effets liés a la prolifération des
peroxisomes induite par la PPARa sont probablement moins pertinents dans le cas des
humains comparativement a celui des rongeurs (Environnement Canada, Santé
Canada 2011).

Il existe une incertitude intrinséque a l'utilisation de données croisées pour passer du
danger posé par une substance a celui posé par une autre. Bien que les substances
analogues soient connues pour avoir des profils physico-chimiques et/ou toxicologiques
similaires a ceux des substances visées, il est possible que les paramétres pour les
effets sur la santé et/ou les valeurs des effets critiques puissent étre différents.

8. Conclusion

En tenant compte de tous les éléments de preuve avancés pour la présente ébauche
d’évaluation préalable, il existe un faible risque d’effets nocifs pour les organismes et
l'intégrité plus large de I'environnement dus au 2-éthylhexanoate de calcium ou au
2-éthylhexanoate de 2-éthylhexyle. Nous proposons de conclure que le
2-éthylhexanoate de calcium et le 2-éthylhexanoate de 2-éthylhexyle ne satisfont pas
aux criteres du paragraphe 64(a) ou (b) de la LCPE, car ils ne pénétrent pas dans
I'environnement en une quantité ou concentration ni dans des conditions qui ont ou
peuvent avoir un effet nocif immédiat ou a long terme sur I'environnement ou sa
diversité biologigue ou qui constituent ou peuvent constituer un danger pour
I'environnement nécessaire a la vie.

En se basant sur 'adéquation des marges entre les estimations de I'exposition et les
niveaux d’effets critiques observés lors d’études sur des animaux, nous proposons de
conclure que le 2-éthylhexanoate de calcium ne satisfait pas aux critéres du paragraphe
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64(c) de la LCPE, car il ne pénétre pas dans I'environnement en une quantité ou
concentration ni dans des conditions qui constituent ou peuvent constituer un danger au
Canada pour la vie ou la santé humaine. En se basant sur I'inadéquation potentielle des
marges entre les estimations de I'exposition et le niveau d’effet critique observé lors
d’une étude sur des animaux, nous proposons de conclure que le 2-éthylhexanoate de
2-éthylhexyle satisfait aux critéres du paragraphe 64(c) de la LCPE, car il pénétre ou
peut pénétrer dans I'environnement en une quantité ou concentration ou dans des
conditions qui constituent ou peuvent constituer un danger pour la vie ou la santé
humaine au Canada.

Nous proposons donc de conclure que le 2-éthylhexanoate de calcium ne satisfait a

aucun des criteres de larticle 64 de la LCPE, alors que le 2-éthylhexanoate de
2-éthylhexyle quant & lui satisfait & un ou plusieurs des critéres ce cet article.
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Annexe A — Exposition estimée due a I'utilisation de
peintures ou de produits cosmétiques, d’aprés ConsExpo

Scénario | Parameétres du modeéle Exposition estimée
Peinture Les hypothéses du scénario sont basées sur | 0,25 mg/kg/application de
intérieure | un scénario dermique par défaut pour des 2-éthylhexanoate de
ou peintures riches en solvant (RIVM 2007), calcium
extérieure | sauf indication autre ci-apres.
- Poids corporel : 70,9 kg
- Fraction massique : 0,5 %
- Zone exposée : 1158 cm?
- Fraction absorbée : 1
Lotion pour | Les hypothéses du scénario sont basées sur | 0,18-0,55
les pieds un scénario dermique par défaut pour une mg/kg/application;
creme antisudorifique pour les pieds (RIVM | 0,37-1,10 mg/kg/jour de 2 -
2006), sauf indication autre ci-aprés. éthylhexanoate de
2-éthylhexyle
- Fréquence d’exposition : 2/jour
- Poids corporel : 70,9 kg
- Fraction massique : 1-3 %
- Zone exposée : 1275 cm?
- Quantité de produit : 1,3 g/application
- Fraction absorbée : 1
Maquillage | Les hypothéses du scénario sont basées sur | 0,51-1,69
pour le un scénario dermique par défaut pour du mg/kg/application;
visage magquillage pour le visage (RIVM 2006), sauf | 0,91-3,05 mg/kg/jour de 2 -
indication autre ci-aprées. éthylhexanoate de
2-éthylhexyle
- Fréquence d’exposition : 1,8/jour
- Poids corporel : 70,9 kg
- Fraction massique : 3-10 %
- Zone exposée : 637,5 cm?
- Quantité de produit : 1,2g/application
- Fraction absorbée : 1
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