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Résumé

En vertu de l'article 74 de la Loi canadienne sur la protection de I'environnement (1999)
(LCPE), la ministre de I'Environnement et du Changement climatique et la ministre de la
Santé ont procédé a I'évaluation préalable de deux des six substances appelées
collectivement « Groupe des peroxydes organiques » dans le Plan de gestion des
substances chimiques. Ces deux substances ont été désignées comme devant étre
évaluées en priorité, car elles satisfont aux criteres de catégorisation du

paragraphe 73(1) de la LCPE. Par la suite, il a été déterminé a I'aide d’autres
approches que quatre des six substances sont peu préoccupantes. Les décisions
concernant ces substances figurent dans un rapport distinct’. C’est la raison pour
laquelle la présente ébauche d’évaluation préalable ne porte que sur deux des
substances énumérées dans le tableau suivant, qui seront appelées ci-apres « Groupe
des peroxydes organiques ».

Tableau 1 : Substances du Groupe des peroxydes organiques

Nom sur la Liste intérieure des
N° CAS? Nom commun
substances

Hydroperoxyde de

80-15-9 Hydroperoxyde de a,a-diméthylbenzyle cuméne (HPC)

Peroxyde de dicumyle

80-43-3 Peroxyde de bis(a,a-diméthylbenzyle) (PDC)

% 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 |égislatifs ou si elle est nécessaire aux
rapports destinés au gouvernement fédéral lorsque des renseignements ou des rapports sont exigés par la loi ou une
politiqgue administrative, est interdite sans I'autorisation écrite préalable de I'’American Chemical Society.

L’hydroperoxyde de cumene (HPC) et le peroxyde de dicumyle (PDC), ci-apres appelés
HPC et PDC, ne sont pas présents naturellement dans I'environnement. Selon
l'information soumise dans le cadre d’une collecte de données menée en vertu de
l'article 71 de la LCPE, il n’y a eu aucune déclaration de fabrication d'HPC ou de PDC
au Canada en 2011. Au cours de la méme année, 10 319 kg d’'HPC et 100 000 a

1 000 000 kg de PDC ont été importés au Canada. Autant I'HPC que le PDC sont
utilisés comme agents dans des procédés industriels et devraient étre présents en
guantités négligeables dans les produits finis, a la fin du traitement. En vertu de

l'article 71 de la LCPE, il a été déclaré que I'HPC est utilisé dans des produits
commerciaux comme des adhésifs et des scellants, des matériaux de construction ainsi
gue des peintures et des revétements. Le PDC a été déclaré comme étant utilisé dans
des produits commerciaux comme des matériaux de construction et des matieres

! Vous trouverez dans I'ébauche d'évaluation préalable « Substances jugées comme étant peu préoccupantes au
moyen de I'approche de la Classification du risque écologique des substances organiques et I'approche fondée sur le
seuil de préoccupation toxicologique (SPT) pour certaines substances » les conclusions concernant les substances
ayant le n° CAS 133-14-2, 614-45-9, 3006-86-8 et 3851-87-4.




plastiques et de caoutchouc, ainsi que dans des produits utilisés dans le domaine de
'automobile, des aéronefs et du transport.

Les risques pour I'environnement associés a 'HPC et au PDC ont été caractérisés a
I'aide de la classification du risque écologique (CRE) des substances organiques. La
CRE est une méthode fondée sur le risque qui tient compte de plusieurs parametres
évaluant a la fois le danger et I'exposition dans le but de classer le risque en fonction
d’'une pondération des €léments de preuve. Les profils de danger sont principalement
basés sur des paramétres comme le mode d’action toxique, la réactivité chimique, les
seuils de toxicité internes dérivés du réseau trophique, la biodisponibilité et I'activité
biologique et chimique. Les parametres pris en compte pour dresser les profils
d’exposition sont le taux d’émission potentiel, la persistance globale et le potentiel de
transport a grande distance. A I'aide d’'une matrice des risques, on assigne un niveau
de préoccupation, soit faible, modéreé ou élevé aux substances suivant leur profil de
danger et d’exposition. La CRE a permis d’établir que I'HPC et le PDC présentent un
faible risque de causer des effets nocifs sur I'environnement.

Compte tenu de tous les éléments de preuve contenus dans la présente ébauche
d’évaluation préalable, 'HPC et le PDC présentent un faible risque d’effets nocifs sur
les organismes et sur l'intégrité globale de I'environnement. Il est proposé de conclure
gue ces deux substances ne satisfont pas aux critéres énoncés aux alinéas 64a) ou b)
de la LCPE, car ils 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 I'environnement ou sur la diversité biologique, ou a mettre en
danger I'environnement essentiel pour la vie.

L'HPC a été examiné a I'échelle internationale en tant qu’un hydroperoxyde par
I'Organisation de coopération et de développement économiques (OCDE) en 2008 et
était aussi I'un des peroxydes organiques étudié par le ministére de la Santé australien
en 2016. Il a été établi que le Groupe des hydroperoxydes présente une toxicité
générale par voie orale et cutanée ainsi que par inhalation.

L’exposition de la population générale du Canada a 'HPC par les milieux naturels et les
aliments devrait étre négligeable. Cette exposition peut découler de I'utilisation
d’adhésifs vendus aux consommateurs. La marge entre I'exposition estimée a 'HPC
par voie cutanée et I'exposition estimée par inhalation ainsi que la dose sans effet nocif
sur la santé tirée d’études en laboratoire est considérée adéquate pour tenir compte
des incertitudes liées aux bases de données sur les effets sur la santé et I'exposition.

Le PDC entraine des effets nocifs sur I'appareil reproducteur. On ne s’attend donc pas
a une exposition de la population générale du Canada au PDC par les milieux naturels,
les aliments et les produits. Par conséquent, le risque pour la santé humaine est jugé
faible.

A la lumiére des renseignements contenus dans la présente ébauche d’évaluation
préalable, il est proposé de conclure que I'HPC et le PDC ne satisfont pas aux criteres



énonces a la l'alinéa 64c) de la LCPE, car il ne pénétre 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 proposé de conclure que 'HPC et le PDC ne satisfont & aucun des critéres
enonceés a l'article 64 de la LCPE.
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1. Introduction

En vertu de I'article 74 de la Loi canadienne sur la protection de I'environnement (1999)
(LCPE) (Canada, 1999), la ministre de 'Environnement et du Changement climatique et
la ministre de la Santé ont procédé a I'évaluation préalable de deux des six substances
appelées collectivement « Groupe des peroxydes organiques » dans le Plan de gestion
des substances chimiques, pour déterminer si ces deux substances présentent ou
pourraient présenter un risque pour I'environnement ou la santé humaine. Les

deux substances ont été désignées comme devant étre évaluées en priorité, car elles
satisfont aux criteres de catégorisation énoncés au paragraphe 73(1) de la LCPE
(ECCC, SC [modifié en 2017]).

Les quatre autres substances (énumérées au tableau 1-1) ont été évaluées a l'aide du
document sur I'approche scientifique intitulé Classification du risque écologique (CRE)
des substances organiques (ECCC, 2016a) et du document d’évaluation scientifique
intitulé Approche fondée sur le seuil de préoccupation toxicologique (SPT) pour
certaines substances (Santé Canada, 2016), et il a été établi qu’elles étaient faiblement
préoccupantes pour la santé humaine et pour I'environnement. C’est la raison pour
laquelle elles ne font pas I'objet du présent rapport. Les conclusions tirées pour ces
guatre substances sont données dans I'ébauche d’évaluation préalable « Substances
jugées comme étant peu préoccupantes au moyen de I'approche de la Classification du
risque écologique des substances organiques et I'approche fondée sur le seuil de
préoccupation toxicologique (SPT) pour certaines substances » (ECCC, SC, 2017).

Tableau 1-1. Substances du groupe des peroxydes organiques évaluées par
d’autres approches

N° CAS? Nom sur la Liste Approche utilisée | Références
intérieure des pour évaluer la
substances (LIS) substance

133-14-2 Peroxyde de bis2,4- | ~pe/gpt ECCC, SC, 2017
dichlorobenzoyle)

614-45-9 Ejtgl/’lgnzoate detert- | cpp/spT ECCC, SC, 2017
Peroxyde de

3006-86-8 cyclohexylidénebis(tert- | CRE/SPT ECCC, SC, 2017
butyle)

3851-87-4 Peroxyde de bis(3,5,5- | -pe/gpr ECCC, SC, 2017
triméthylhexanoyle)

2 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 |égislatifs ou si elle est nécessaire aux
rapports destinés au gouvernement fédéral 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.




Les deux autres substances sont directement visées par la présente ébauche
d’évaluation préalable, et seront désignées ci-aprés « Groupe des peroxydes
organiques ».

Les deux substances en cours d’évaluation ont été précédemment examinées a
I'échelle internationale. L’hydroperoxyde de cumene, ci-apres appelé HPC, a été I'objet
d’'un examen réalisé par I'Organisation de coopération et de développement
economiques (OCDE) en 2008 en tant que membre des hydroperoxydes et a été étudié
par le ministére de la Santé du gouvernement australien en 2016 en tant que membre
des peroxydes organiques. Le peroxyde de dicumyle, ci-aprés désigné PDC, a fait
I'objet d’une évaluation a I'’échelle internationale par 'TOCDE en 2012 en tant que
membre des peroxydes de dialkyle ayant un substituant aryle. Les évaluations de
I'OCDE sont soumises a un examen rigoureux (notamment par des pairs) et a une
approbation par les autorités gouvernementales de plusieurs pays. Santé Canada et
Environnement et Changement climatique Canada prennent une part active a ce
processus et considerent que ces évaluations sont fiables. Les profils de I'évaluation
initiale (SIAP) des ensembles de données d'évaluation (SIDS) de 'OCDE et le volet Il
de I'évaluation des effets sur la santé humaine du ministere de la Santé australien ont
servi a éclairer la caractérisation des effets sur la santé de la présente évaluation
préalable.

Les risques pour I'environnement associés a 'HPC et au PDC ont été caractérisés a
l'aide de la CRE (ECCC, 2016a). La CRE permet de décrire le danger associé a une
substance a l'aide de parameétres clés comme le mode d’action toxique, la réactivité
chimique, les seuils de toxicité interne dérivés du réseau trophique, la biodisponibilité et
I'activité biologique et chimique et permet d’examiner I'exposition éventuelle
d’organismes des milieux aquatique et terrestre en fonction de facteurs comme le taux
d’émission potentiel, la persistance globale et le potentiel de transport a grande
distance. Les divers éléments de preuve sont rassemblés pour rechercher les
substances qui nécessitent une évaluation plus pousseée du risque d’effets nocifs sur
'environnement ou qui présentent une faible probabilité d’effets nocifs sur
I'environnement.

La présente ébauche d’évaluation préalable tient compte des données sur les
propriétés chimiques, le devenir dans I'environnement, les dangers, les utilisations et
les expositions, notamment les données supplémentaires fournies par les intervenants.
Les données pertinentes ont été relevees jusqu’en aodt 2017. Des données empiriques
d’études clés ainsi que certains résultats obtenus par modélisation ont servi a formuler
les conclusions proposeées. Lorsqu’ils étaient disponibles et pertinents, les
renseignements contenus dans les évaluations d’autres administrations ont été utilisés.

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 a
Environnement et Changement climatique Canada. Elle inclut des intrants d’autres
programmes de ces ministéres. Le document sur la CRE a subi un examen externe par
des pairs et a été I'objet d’une période de consultation publique de 60 jours pour
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recevoir des commentaires. Bien que les commentaires de I'extérieur aient été pris en
compte, le contenu définitif des résultats de la présente ébauche d’évaluation préalable
demeure la responsabilité d’Environnement et Changement climatique Canada et de
Santé Canada.

Le présent document repose sur des renseignements critiques permettant de
déterminer si les substances satisfont aux criteres énoncés a l'article 64 de la LCPE.
Pour ce faire, nous avons examiné les renseignements scientifiques a la lumiere d’'une
approche basée sur le poids de la preuve et le principe de précaution®. La présente
ébauche d’évaluation préalable présente les données critiques et les considérations sur
lesquelles sont fondées les conclusions proposées.

2. ldentité des substances

L’hydroperoxyde de a,a-diméthylbenzyle, ci-apres désigné HPC, et le peroxyde de
bis(a,a-diméthylbenzyle), ci-apres désigné PDC, sont des substances chimiques
organiques appartenant au groupe des « peroxydes organiques ». Le tableau 2-1
présente le n° CAS et le nom sur la LIS de ces substances, ainsi que d’autres
renseignements sur leur identité.

Tableau 2-1. Identité des substances

No CAS Nom sur la LIS Structure chimique et | Poids moléculaire
(acronyme) (nom commun) formule moléculaire (g/mol)
Hydroperoxyde de a,a- @_}ic/m
80-15-9 diméthylbenzyle L 152,192
(HPC) (hydroperoxyde de
cumene)
CoH1202

% La détermination de la conformité a un ou a plusieurs des critéres de I'article 64 de la LCPE repose sur I'évaluation
des risques pour I'environnement ou la santé humaine découlant des expositions dans I'environnement, en général.
Pour les humains, ceci inclut, sans toutefois s’y limiter, I'exposition a I'air ambiant ou intérieur, a I'eau potable, aux
aliments et aux produits de consommation. Une conclusion en vertu de la LCPE n’est ni utile ni proscrite dans le
cadre d'une évaluation basée sur des critéres de risque du Réglement sur les produits dangereux, lequel fait partie
du cadre réglementaire du Systeme d’information sur les matiéres dangereuses utilisées au travail, pour les produits
dangereux destinés a étre utilisés, manipulés et conservés sur les lieux de travail. De méme, une conclusion
s’appuyant sur les critéres définis a I'article 64 de la LCPE n’empéche pas la prise de mesures en vertu d'autres
articles de la LCPE ou d’autres lois.




No CAS Nom sur la LIS Structure chimique et | Poids moléculaire
(acronyme) (nom commun) formule moléculaire (g/mol)

HC
wiss |Trommsenses | P L) o
(PDC) yenzy "

(peroxyde de dicumyle) CH;

C18H2207

Les peroxydes organiques sont des substances organiques liquides ou solides qui
contiennent une structure bivalente -O-O et peuvent étre considérés comme des
dérivés du peroxyde d’hydrogene, dans lesquels I'un ou les deux atomes d’hydrogéne
ont été remplacés par des radicaux. Les peroxydes organiques sont des substances ou
des mélanges instables a la chaleur qui peuvent subir une décomposition
autoaccélérée exothermique. Par ailleurs, ils peuvent se décomposer de fagon
explosive, entrer rapidement en combustion, étre sensibles a une collision ou a la
friction et réagir dangereusement avec d’autres substances. En général, les peroxydes
organiques ne possedent pas de propriétés oxydantes ou sont tres faiblement oxydants
(ECHA, 2017a).

3. Caractérisation des risques pour I’environnement

Les risques pour I'environnement associés a 'HPC et au PDC ont été caractérisés au
moyen de CRE (ECCC, 2016a). La CRE est une approche fondée sur le risque qui tient
compte de plusieurs paramétres liés au danger et a I'exposition et d’'une pondération
des différents éléments probants dans le but de classer le risque. Les divers éléments
de preuve sont rassemblés pour que I'on puisse distinguer les substances présentant
une toxicité faible ou élevée, et un risque d’exposition faible ou élevé dans divers
milieux. Cette fagon de faire permet de réduire I'incertitude globale liée a la
caractérisation des risques, contrairement a une approche reposant sur un seul
parameétre mesuré dans un seul milieu (p. ex. CLsp). La partie qui suit résume cette
approche, qui est décrite en détail dans ECCC, 2016a.

Les données sur les propriétés physicochimiques (demi-vie de la substance chimique
dans divers milieux et biotes, coefficients de partage et bioconcentration dans les
poissons), I'écotoxicité aigué chez les poissons et les quantités de substances
chimiques importées ou fabriquées au Canada ont été colligées a partir de publications
scientifiques, de bases de données empiriques (p. ex. boite a outils de la RQSA de
'OCDE) et des résultats des collectes de données réalisées en vertu de I'article 71 de
la LCPE ou des données ont été produites a partir de certains résultats obtenus par
modeélisation de la RQSA, du devenir du bilan massique ou de la bioaccumulation. Ces




données ont été utilisées comme intrants dans d’autres modeles de bilan massique ou
pour compléter les profils de danger des substances et d’exposition a ces derniéres.

Les profils de danger reposent principalement sur les parametres que sont le mode
d’action toxique, la réactivité chimique, les seuils de toxicité interne dans le réseau
trophique, la biodisponibilité et I'activité chimique et biologique. Les profils d’exposition
ont aussi été élaborés a l'aide de plusieurs parametres, soit le taux d’émission potentiel,
la persistance globale et le potentiel de transport a grande distance. Les profils de
danger et d’exposition ont été comparés aux criteres de décision afin de classer le
danger et le risque d’exposition de chague substance comme étant faible, moyen ou
élevé. D’'autres régles ont été appliquées (p. ex. cohérence de la classification, marge
d’exposition) pour améliorer les classifications préliminaires de danger ou d’exposition.

Une matrice des risques a été utilisée pour classer le risque associé a chaque
substance comme étant faible, modéré ou éleve, suivant la classification du danger et
de I'exposition. Les classifications du risque obtenues a l'aide de la CRE ont subi une
vérification en deux étapes. La premiére étape consistait & modifier & la baisse la
classification du risque (qui passe de modéré ou élevé a faible) des substances
présentant une estimation faible du taux d’émission dans I'eau apres le traitement des
eaux usees, ce qui représente un faible risque d’exposition. La deuxieme étape
consistait a revoir les résultats de classification faible a la lumiére de scénarios de
risque relativement prudents a I'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 devrait étre reclassée a un niveau supérieur.

La CRE est une approche pondérée qui vise a réduire au minimum le risque d’'une
surclassification ou d’une sous-classification du danger, de I'exposition et du risque
subséquent. Les approches équilibrées utilisées pour réduire les incertitudes sont
décrites en détail dans ECCC, 2016a. Dans ce qui suit, nous décrivons

deux phénomenes d’incertitude les plus importants. Les valeurs de toxicité aigués
empiriques ou modélisées erronées peuvent entrainer un changement de la
classification du danger, en particulier dans le cas des parametres reposant sur des
valeurs de résidus dans les tissus (p. ex. mode d’action toxique), dont un grand nombre
sont prédites a partir d'une modélisation de la RQSA. L’incidence de ce type d’erreur
est toutefois atténuée par le fait qu’une surestimation de la CLso, donnera une valeur
prudente (protectrice) de résidus dans les tissus qui servira a I'analyse des résidus
corporels critiques. L’erreur due a une sous-estimation de la toxicité aigué sera
atténuée par le recours a d’autres parametres du danger tels que la structure associée
au mode d’action, la réactivité ou l'affinité de liaison aux cestrogenes. Les changements
ou les erreurs touchant les quantités de substances chimiques peuvent conduire a des
classifications différentes de I'exposition, la classification de I'exposition et du risque
étant trés sensible au taux d’émission et aux quantités utilisées. Les classifications
obtenues au moyen de la CRE refletent donc I'exposition et le risque au Canada,
compte tenu des quantités vraisemblablement utilisées actuellement, mais pourraient
ne pas rendre compte des tendances futures.
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4. Hydroperoxyde de cuméne (HPC)
4.1 Propriétés physicochimiques

Un résumé des propriétés physicochimiques de I'HPC est présenté au tableau 4-1.
D’autres propriétés physicochimiques figurent dans ECCC, 2016b.

Tableau 4-1. Propriétés physicochimiques de I'HPC (a température normale)

Propriété Valeur (;I'ype,de Référence
] onneées

Etat physique Liquide a 25 °C OCDE, 2008
Point de fusion (°C) -9 expérimentales Chelrglggp_)lus,
Pression de vapeur (Pa) 2a25°C modélisées OCDE, 2008
Constante de la Loi de 3 s ChemlDplus,
Henry (Pa m®/mol) 477> 10 modélisees 1993-
Solubilité dans I'eau R o L. ChemlDplus,
(mg/L) 13900 a 25 °C expérimentales 1993-
log Kee (Sans dimension) 1,6 experimentales OCDE, 2008

Abréviations : Kee = coefficient de partage octanol-eau

4.2 Sources et utilisations

L'HPC n’est pas présent naturellement dans I'environnement.

Cette substance a été I'objet d’'une collecte de données menée en vertu de l'article 71
de la LCPE (Canada, 2012). Le tableau 4-2 présente un résumé des quantités

déclarées pour la fabrication et I'importation d’HPC.

Tableau 4-2. Résumé des données sur la fabrication et I'importation de I'HPC au
Canada, recueillies en vertu de I'article 71 de la LCPE

Nom commun Quantité totale Quantité totale Année de
fabriquée® (kg) importée® (kg) | déclaration

Hydroperoxyde de b

cuméne (HPC) Aucune 10319 2011

@ Les valeurs reflétent les quantités déclarées dans le cadre d’'une collecte de données menée en vertu de
I'article 71 de la LCPE (Environnement Canada, 2013). Consulter la collecte de données pour connaitre les
inclusions et les exclusions particulieres (annexes 2 et 3) (Canada, 2012).

® Aucune quantité supérieure au seuil de déclaration de 100 kg n'a été déclarée.

L'HPC est utilisé comme agent dans des procédés industriels, a savoir de matiere brute
dans la synthése d’autres résines et peroxydes organiques, d’amorceur de la
polymérisation et de modificateur pour certaines résines. On s’attend a des quantités
négligeables d’'HPC dans les produits finaux, car les matieres du procédé sont
maintenues a une température de décomposition thermique pendant une longue durée
(OCDE, 2008). L’'HPC joue aussi le role d’adjuvant de polymérisation dans des adhésifs
anaerobiques et des polymeres époxydes a deux composantes (OCDE, 2008, Raftery
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et al., 1997). L’'HPC est un constituant de lubrifiants et de produits d’étanchéité pour
raccords filetés qui n’entrent pas directement en contact avec les aliments, et est une
composante des plastifiants utilisés dans les pellicules plastiques et les articles en PVC
dans les matériaux d’emballage alimentaire a usage répété en contact direct avec
divers aliments (communication personnelle, courriel de la Direction des aliments de
Santé Canada au Bureau d’évaluation du risque des substances existantes de Santé
Canada, juin 2015; sans référence).

Le tableau 4-3 présente un résumé des principales utilisations de I'HPC selon les
renseignements obtenus a la suite d’'une collecte de données menée en vertu de
l'article 71 de la LCPE (Canada, 2012). D’autres utilisations de 'HPC figurent au

tableau 4-4.

Tableau 4-3. Résumé des principales utilisations de 'HPC au Canada (d’apres les
codes d’'usage domestique et commercial de la LIS déclarés par |'utilisateur dans
le cadre d’'une collecte de données menée en vertu de I'article 71 de la LCPE)

Principales utilisations® HPC

Adhésifs et scellants @]

Matériaux de construction qui autrement ne figurent pas

dans le présent tableau ©
Peintures et revétements O
AUTRE — amorceur de polymérisation O

Abréviations : O = oui; N = non

% Renseignements non confidentiels sur les utilisations déclarées dans le cadre de collectes de données menées en
vertu de l'article 71 de la LCPE (Environnement Canada, 2013). Consulter les collectes de données pour obtenir
les inclusions et les exclusions particulieres (annexes 2 et 3) (Canada, 2012).

Tableau 4-4. Autres utilisations de 'HPC au Canada

Utilisation HPC
Additifs alimentaires? N
Matériaux d’emballage alimentaire® 0
Base de données sur les produits pharmaceutiques, présents comme
ingrédient médicinal ou non médicinal dans les désinfectants ou dans les N
médicaments destinés aux humains ou aux animaux au Canada®
Base de données sur les ingrédients des produits de santé naturels® N
Base de données sur les produits de santé naturels homologués comme
ingrédient médicinal ou non médicinal dans les produits de santé N

naturels au Canada®

Liste critique des ingrédients dont I'utilisation est restreinte ou interdite
dans les cosmétiques’

Présence signalée dans les cosmétiques selon les déclarations faites a
Santé Canada en vertu du Réglement sur les cosmétiques®
Formulant dans les produits antiparasitaires homologués au Canada” N

N

Abréviations : O = oui; N = non

& Santé Canada [modifié en 2017]; communication personnelle, courriel de la Direction des aliments de Santé
Canada au Bureau d’évaluation des risques des substances existantes de Santé Canada, 31 mars 2017; sans
référence
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communication personnelle, courriel de la Direction des aliments de Santé Canada au Bureau d’évaluation des
risques des substances existantes de Santé Canada, juin 2015; sans référence

BDPP [modifié en 2017]; communication personnelle, courriel de la Direction des produits thérapeutiques de Santé
Canada au Bureau d’évaluation des risques des substances existantes de Santé Canada, juin 2015; sans
référence

BDIPSN [modifié en 2017]; communication personnelle, courriel de la Direction des produits de santé naturels et
sans ordonnance de Santé Canada au Bureau d'évaluation des risques des substances existantes de Santé
Canada, juin 2015; sans référence

BDPSNH [modifié en 2016] ]; communication personnelle, courriel de la Direction des produits de santé naturels et
sans ordonnance de Santé Canada au Bureau d’évaluation des risques des substances existantes de Santé
Canada, juin 2015; sans référence

Santé Canada [modifié en 2015]

9 communication personnelle, courriel de la Direction de la sécurité des produits de consommation de Santé Canada
au Bureau d'évaluation des risques des substances existantes de Santé Canada, 21 mars 2017; sans référence
communication personnelle, courriel de I’Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire de Santé Canada au
Bureau d’'évaluation des risques des substances existantes de Santé Canada, juillet 2015; sans référence

Dans I'ensemble, la production d’HPC non mélangé en 2006 était de I'ordre de

1 000 000 a 10 000 000 kg (déclaré comme étant 1 000 a 10 000 tonnes)

(OCDE, 2008). Les quantités totales produites (quantités fabriquées et importées) aux
Etats-Unis se situaient entre 450 000 et 4 500 000 kg (déclarées comme étant

1 000 000 a 10 000 000 Ib) par année, de 2012 a 2015 (US EPA, 2017a). Les quantités
d’'HPC fabriqué ou importé dans I'espace économique européen étaient de 1 000 000 a
10 000 000 kg (déclarées comme étant 1 000 a 10 000 tonnes) par année

(ECHA, c2007-2017a).

L’HPC est inscrit sur la liste des additifs indirects utilisés dans les substances en
contact avec les aliments de la FDA des Etats-Unis, et est utilisé comme constituants
d’adhésifs et de revétements (21CFR175), de papier et de carton (21CFR176) et de
polymeres (21CFR177) (US eCFR, 2017). En Europe, les utilisations déclarées de
I'HPC concernent les produits suivants : adhésifs et scellants, produits
d’assainissement de I'air, produits biocides (p. ex. désinfectants, produits
antiparasitaires), revétements et peintures, diluants, décapants, mastics, platres, argiles
a modeler, peintures au doigt, encres et toners, polis et mélanges de cire, produits de
lavage et de nettoyage, cosmétiques et produits d’hygiéne personnelle

(ECHA, ¢c2007-2017a).

4.3 Risque de causer des effets nocifs sur I’environnement

Les données critiques et les considérations sur lesquelles nous avons élaboré les
profils de I'HPC ainsi que les résultats de la classification du danger, de I'exposition et
du risque sont présentés dans ECCC, 2016 b.

La CRE a permis de classer cette substance comme ayant un faible danger et une
faible exposition. L’'HPC a donc été classé comme ayant un faible potentiel de risque
pour I'environnement. Il est peu probable que cette substance soit préoccupante pour
les organismes ou l'intégrité globale de I'environnement au Canada.
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4.4 Risque de causer des effets nocifs sur la santé humaine
4.4.1 Evaluation de I’exposition

4.4.1.1 Milieux naturels et aliments

Il n’existe aucune donnée de surveillance environnementale sur 'lHPC, que ce soit dans
I'air, 'eau ou le sol, au Canada. Compte tenu des usages, on ne s’attend pas a trouver
des quantités importantes dans ces milieux. Les concentrations d’HPC ont été prédites
en fonction d’estimations obtenues par modélisation dans ChemCAN (2003) et d’'un
scénario fondé sur une guantité importée au Canada, soit 10 319 kg (Environnement
Canada, 2013). Les concentrations prédites d’'HPC dans l'air, I'eau et le sol étaient
négligeables. L'HPC n’est pas fabriqué au Canada, mais il figure dans I'lnventaire
national des rejets de polluants, avec un rejet total sur les lieux de 5 kg (déclaré comme
étant 0,005 tonne) en 2014 et en 2015, aprés que les rejets ont été de zéro tonne de
2011 & 2013.

L'HPC est utilisé comme un constituant de lubrifiants et de produits d’étanchéité pour
raccords filetés qui n’entrent pas en contact direct avec les aliments, et de plastifiants
dans les pellicules plastifiées et les articles en PVC et pour les matériaux d’emballage
alimentaire a usage répété entrant en contact direct avec divers aliments. L’estimation
de I'exposition par voie alimentaire de la population générale découlant de ces usages
de 'HPC est négligeable (communication personnelle, courriel de la Direction des
aliments de Santé Canada au Bureau d’évaluation des risques des substances
existantes de Santé Canada, juin 2015; sans référence).

L’exposition de la population générale du Canada a I'HPC présent dans les milieux
naturels et les aliments devrait étre négligeable.

4.4.1.2 Produits de consommation

L'HPC est utilisé dans des adhésifs comme amorceur de polymérisation, car une
principale voie de décomposition produit des radicaux libres (Raftery et al., 1997;
OCDE, 2008). Les produits de consommation comprennent les polyméres époxydes a
deux composantes (fiche signalétique, 2014) et les produits d’étanchéité pour raccords
filetés (fiche signalétique, 2015). Les deux types d’adhésifs durcissent rapidement et
sont par la suite, capables de résister a des pressions élevées.

Les produits d’étanchéité pour raccords filetés contenant de I'HPC sont des adhésifs
anaérobiques vendus aux consommateurs pour rendre étanches les raccords filetés
des conduites en métal et des tuyaux a filetage conique (p. ex. utilisations dans le
domaine automobile et en plomberie) (FT, 2008). L'HPC est généralement présent dans
les produits d’étancheéité pour raccords filetés a une concentration variant entre

1 % et 5 % p/p (fiche signalétique, 2015). La décomposition de 'HPC par
oxydoréduction en présence d’ions métalliques, et par conséquent I'amorce de la
polymérisation, nécessite des conditions anaérobies. La polymérisation débute donc
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lorsque les raccords sont vissés (Raftery, 1997). Ces adhésifs sont généralement
completement durcis aprés 24 heures a température ambiante (FT, 2008).

Les polymeres époxydes a deux composantes contenant de I'HPC sont vendus aux
consommateurs pour étre utilisées dans des matériaux liants rigides, notamment des
plastiques, des composites et du bois (FT, 2002). L'HPC entre dans la composition des
adhésifs a une concentration variant entre 1 % et 10 % p/p (fiche signalétique, 2014), et
est mélangé avec un activateur pendant 1 a 3 minutes (étape du mélange et de la
charge) pour amorcer la polymérisation. Le polymere époxyde est alors appliqué sur les
surfaces a accoler ensemble, et le temps de manipulation est généralement d’environ 5
a 6 minutes. Le durcissement complet du polymére époxyde a température ambiante
est d’environ 4 heures (FT, 2002).

Le tableau 4-5 résume le scénario sentinelle utilisé pour I'exposition a 'THPC découlant
de I'utilisation de colle époxyde a deux composantes. La fiche d'information de la colle &
deux composantes (RIVM, 2007) dans ConsExpo Web (2017) a servi a estimer
I'exposition a 'HPC par voie cutanée et par inhalation (les paramétres utilisés sont
résumes a I'annexe A). L’absorption cutanée d’'HPC a été estimée, et cette valeur a
permis de calculer I'exposition externe par événement a I'aide du modéle

ConsExpo (voir I'annexe B pour obtenir des détails).

Tableau 4-5. Estimation de I'exposition a I'HPC découlant de I'utilisation d’une
colle époxyde a deux composantes dans un scénario sentinelle®

Concentration d’'HPC Inhalation — Exposition générale®

dans le produit (% p/p) concentration moyenne (mg/kg p.c.)

par événement® (mg/m>)
0,5a5

2. 1 3
(dans 1 composante sur 2) 5,20 x107a2,86x10 9,27 x10

& En fonction de l'utilisation par des adultes de 20 ans et plus, ayant un poids corporel de 70,9 kg (Santé

Canada, 1998).
® L’HPC devrait étre facilement absorbé aprés une exposition par inhalation (AGDH, 2016). Par conséquent, dans
I'estimation de I'exposition par inhalation, on présume une absorption de 100 %.
L’estimation de I'exposition par voie cutanée a été corrigée a I'aide des valeurs calculées d’absorption par voie
cutanée, comme il est présenté en détail a I'annexe B.

C

4.4.2 Evaluation des effets sur la santé

L’OCDE a procédé a I'évaluation a I'échelle internationale de 'HPC en tant que membre
du groupe des hydroperoxydes, et le ministére de la Santé australien I'a étudié en tant
gue membre du groupe des peroxydes organiques. L’'OCDE a publié en 2008 un profil
de I'évaluation initiale des ensembles de données d’évaluation. Il a été déterminé que
les deux classes de substances chimiques possedent des propriétés indiquant un
danger pour la santé humaine. Par conséquent, nous avons utilisé le profil d’évaluation
initiale de 'OCDE (2008) et le volet Il de I'évaluation des effets sur la santé humaine du
ministere de la Santé australien (2016) pour éclairer I'évaluation des effets nocifs de
I'HPC. Nous avons recensé les publications datant de 'année précédant I'évaluation de
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'OCDE jusqu’en juillet 2017. Les nouvelles études d’'importance sur I'HPC menées
apres les examens susmentionnés ont aussi été prises en compte dans I'évaluation.

La réactivité de I'entité hydroperoxyde de 'HPC devrait contribuer davantage a la
toxicité que le groupe fonctionnel aryle, et 'TOCDE estime que I'entité hydroperoxyde
serait la principale cause des effets biologigues observés (2008). La principale voie
meétabolique empruntée par les hydroperoxydes organiques est la réduction
biélectronique induite par des glutathion peroxydases pour donner l'alcool
correspondant (AGDH, 2016). L’alcool de cumyle est donc le métabolite de I'HPC qui
est attendu (OCDE, 2008).

4.4.2.1 Génotoxicité et cancérogénécité

L’OCDE considere 'HPC (2008) comme potentiellement génotoxique in vitro. Dans une
étude in vivo, des injections répétées d’HPC par voie intrapéritonéale ont entrainé une
augmentation importante des lésions a ’ADN dans les tissus des testicules de souris
males a la dose de 23 mg/kg p.c./jour et aux doses supérieures (OCDE, 2008).
Toutefois, dans une récente étude menée par voie cutanée, 'HPC n’a pas augmenté le
nombre de micronoyaux dans les érythrocytes périphériques de souris ou de rats, aprés
I'application d’'HPC sur la peau de leur dos a une dose pouvant aller jusqu’a

100 mg/kg p.c./jour pendant 14 jours ou jusqu’a la dose de 12 mg/kg p.c./jour durant

90 jours (Rider et al., 2016).

Il existe peu d’études menées a long terme sur I'HPC administré par voie cutanée, mais
I'OCDE (2008) ne juge pas que ces études (de cancérogénicité) sont fiables. Le profil
prédit par la RQSA versé dans la base de données danoise de RQSA (2015) indique
une preédiction positive chez les souris femelles dans les essais RCA sur le cancer de la
FDA reéalisés a I'aide du modele CASE Ultra. Cependant, dans le méme rapport, les
prédictions de cancers obtenus avec d’autres modeéles ont surtout donné des résultats
négatifs, non concluants ou positifs, non pertinents au domaine d’étude.

4.4.2.2 Toxicité pour la reproduction et le développement

Aucune donnée sur les effets toxiques de 'HPC sur le développement ou la
reproduction n’existait au moment de I'examen effectué par 'OCDE (2008) ou le
ministere de la Santé australien (2016). Deux études non publiées sur la toxicité pour le
développement ont été présentées a I'ECHA (c2007-2017 b) a la suite des évaluations
susmentionnées. Une étude préliminaire d’établissement de la dose ayant des effets
sur le développement a été menée en 2015. Dans cette étude, des rats femelles Wistar
gravides ont recu de 'HPC par gavage a la dose de 0, 15, 30, 60 ou 120 mg/kg p.c./jour
du 6° au 19° jour de la gestation. On a signalé des effets toxiques chez la mére
(mortalité, signes cliniques, diminution du poids corporel et de la consommation
d’aliments) et une toxicité chez I'embryon (fréquence accrue de la perte d’'embryon en
début de gestation) dans le groupe ayant recu la dose la plus élevée. Le demandeur
avait déterminé une dose minimale avec effet nocif observé (DMENO) de

120 mg/kg p.c./jour et une dose sans effet nocif observé (DSENO) de
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60 mg/kg p.c./jour, fondées sur des effets chez la mére et sur le développement. Cela
dit, les effets sur le développement n’ont été observés qu’en présence d’une toxicité
chez la mere. Une étude de suivi sur le développement a été menée de 2015 a 2016.
Dans cette étude, la méme espéce de rates gravides a recu de 'HPC a une dose de
0, 5, 13,3 ou 33,3 mg/mL par gavage (équivalente a 0, 15, 40 et 100 mg/kg p.c./jour) du
6° au 19° jour de la gestation. On n’a relevé aucun effet sur la reproduction ou le
développement et aucun effet général chez la mére. A la nécropsie, I'examen des
meres a révelé des effets locaux clairement liés au traitement, comme un
épaississement multifocal ou diffus de la muqueuse de la partie non glandulaire de
'estomac dans tous les groupes traités. Ces effets ont été jugés nocifs dans les
groupes ayant recu la dose élevée et la dose moyenne. Par conséquent, il a été
déterminé, compte tenu des effets chez les meres, que la DMENO était de

40 mg/kg p.c./jour et que la DSENO était de 15 mg/kg p.c./jour (ECHA, c2007-2017a).

4.4.2.3 Autre toxicité a doses répétées

L’OCDE (2008) n’a repéré aucune étude valide de toxicité de 'HPC administré a doses
répétées par voie orale. Dans une étude non publiée sur 'administration de doses
répétées par inhalation citée dans le rapport initial de TOCDE (2008), on a vaporisé de
I'HPC en aérosol a des rats sur I'ensemble de leur corps durant 6 heures par jour,

5 jours par semaine et 3 mois, & la dose de 0, 1, 6 ou 31 mg/m® (dose équivalente &

0, 0,008, 0,46 et 2,4 mg/kg p.c./jour, respectivement). Les signes cliniques de
I'exposition étaient une irritation cutanée respiratoire (groupes traités non précises dans
OCDE 2008). La DSENO déterminée par I'OCDE (2008) et le ministere de la Santé
australien (2016) était de 31 mg/m? (2,4 mg/kg p.c./jour), car aucun effet toxicologique
pertinent n’a été observé dans I'étude.

Dans une étude menée sur la voie cutanée et publiée aprés les examens
susmentionnés effectués a I'échelle internationale, des rats F344/N et des

souris B6C3F1/N des deux sexes ont recu différentes doses d’HPC appliquées par voie
topique durant 14 ou 90 jours (Rider et al., 2016). Dans I'étude d’une durée de 14 jours,
on a appliqué I'HPC sur la peau du dos des animaux a une dose de 0, 6,25, 12,5, 25,
50 ou 100 mg/kg p.c./jour, 5 fois par semaine, durant 12 jours pour les rats et 13 jours
pour les souris. Dans les études d’'une durée de 90 jours, on a administré une dose de
0, 0,75, 1,5, 3, 6 ou 12 mg/kg p.c./jour d’HPC a la fois aux souris et aux rats. On n'a
observé aucun changement important dans la survie et le poids corporel des souris et
des rats aprés 14 jours d’exposition (DSENO = 100 mg/kg p.c./jour). Dans les études
d’'une durée de 90 jours, la dose la plus élevée a induit une diminution

importante (15 %) du poids corporel chez les rats males uniquement. A la fois dans les
études de 14 et de 90 jours, les observations histopathologiques se limitaient au point
d’application chez les rats et les souris et étaient caractérisées par une inflammation et
une hyperplasie cutanée. Les auteurs de I'étude ont conclu que I'application d’HPC par
voie topique n’a causeé des lésions cutanées qu’au point d’application et n’a pas
entrainé d’'effets généraux. Par ailleurs, le ministére de la Santé australien (2016) n'a
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répertorié aucun effet général lié au traitement qui était associé a I'exposition par voie
cutanée aux peroxydes organiques.

4.4.3 Caractérisation des risques pour la santé humaine

L’OCDE (2008) et le ministere de la Santé australien (2016) ont décelé une toxicité
générale de 'HPC apres I'exposition par voie orale, cutanée ou par inhalation.

L’exposition de la population générale a I'HPC par les milieux naturels et les aliments
(p. ex. des matériaux d’emballage alimentaire) devrait étre négligeable. Par
conséquent, on ne prévoit aucun risque découlant de ces sources.

L’exposition de la population générale devrait principalement étre attribuable a
I'utilisation intermittente d’adhésifs vendus aux consommateurs, comme les polymeres
époxydes a deux composantes et les produits d’étanchéité pour raccords filetés, et se
produire par voie cutanée et par inhalation. On n’a relevé aucun effet général de 'HPC
jusqu’a la dose de traitement la plus élevée, qui était de 100 mg/kg/jour, au cours d’'une
étude sur la toxicité par voie cutanée de 14 jours ou jusqu’a la dose de traitement la
plus élevée, qui était de 31 mg/m? utilisée dans une étude par inhalation d’une durée de
3 mois. L’estimation de I'exposition générale a I'HPC présent dans les polymeres
époxydes a deux composantes par voie cutanée est de quatre ordres inférieures a la
dose de traitement la plus élevée dans I'étude par voie cutanée. Aprés avoir comparé
I'estimation de I'exposition par inhalation a I'HPC contenu dans les polyméres époxydes
a deux composantes a la dose de traitement la plus élevée de I'étude par inhalation, on
a obtenu des marges d’exposition variant entre 108 et 596. La dose de traitement la
plus élevée dans 'étude par voie cutanée et celle par inhalation n’a pas induit d’effets
nocifs sur la santé. Par conséquent, le risque découlant d’'une exposition intermittente
par voie cutanée et par inhalation a I'HPC devrait étre faible.

Compte tenu des parametres prudents utilisés lors de la modélisation de I'exposition a
I'HPC présent dans les produits de consommation et des DSENO de I'HPC provenant
des études pertinentes de toxicité, les marges associées a l'utilisation intermittente de
ces produits sont jugées adéquates pour tenir compte des incertitudes liées aux bases
de données sur les effets sur la santé et I'exposition.

4.4.4 Incertitudes liées a I’évaluation des risques pour la santé humaine

Il existe des incertitudes quant a I'exposition de la population générale du Canada a
I'HPC par les milieux naturels et les aliments, car on n’a trouvé aucune étude sur les
concentrations d’HPC dans ces milieux au Canada.

Le scénario élaboré avec les polyméres époxydes a deux composantes contenant de
I'HPC absorbé par inhalation comporte des incertitudes. Le modéle utilisé pour estimer
I'exposition par inhalation est trés prudent, car on y présume que 100 % de 'HPC
présent dans le produit s’évapore et qu’aucune trace ne demeure dans la partie
appliquée. Par ailleurs, le modéle présume que tout I'HPC demeure dans I'air ambiant
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de la piece aprés I'application du polymere époxyde, méme si 'lHPC se décompose en
radicaux dans ce type de produit, et qu’il est donc tout utilisé. En outre, les matiéres
résultantes durcissent généralement en 10 minutes, ce qui limite la période durant
laguelle I'évaporation de I'HPC peut survenir.

En dépit de l'incertitude liée a I'utilisation d’'une dose critique obtenue dans une étude

subchronique par inhalation dans les scénarios d’exposition intermittente, 'approche est
prudente, et la marge est jugée adéquate pour tenir compte de cette incertitude.

5. Peroxyde de dicumyle (PDC)
5.1 Propriétés physicochimiques

Un résumé des propriétés physicochimiques du PDC est présenté au tableau 5-1. Vous
trouverez d’'autres propriétés physicochimiques dans ECCC, 2016 b.

Tableau 5-1. Propriétés physicochimiques du PDC (a température normale)

Propriété Valeur (;I'ype,de Référence

] onnées

Etat physique Solide a 25 °C OCDE, 2012
Point de fusion (°C) 39,8 expérimentales OCDE, 2012
Pression de vapeur (Pa) 1x10724a25°C experimentales ECH2A0’1C72COO7'
Constante de la Loi de s ChemIDplus,
Henry (Pa m®/mol) 4,48 modélisées 1993-
(Srggjlﬁ')“te dans I'eau 0,434 20 °C expérimentales OCDE, 2012
log Kee (sans dimension) 5,6 expérimentales OCDE, 2012

Abréviations : Kee = coefficient de partage octanol-eau

5.2 Sources et utilisations

Le PDC n’est pas présent naturellement dans I'environnement.

Cette substance a été I'objet d’une collecte de données menée en vertu de l'article 71
de la LCPE (Canada, 2012). Le tableau 5-2 présente un résumé des quantités

déclarées de PDC fabriquées et importées.

Tableau 5-2. Résumé des données sur I'importation et la fabrication au Canada de
PDC recueillies en vertu de I'article 71 de la LCPE

Nom commun Quantité totale Quantité totale Année de
fabriquée?® (kg) importée® (kg) | déclaration

Peroxyde de dicumyle b 100 000 a

(PDC) Aucune 1 000 000 2011
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% Les valeurs reflétent les quantités déclarées dans le cadre d’'une collecte de données menée en vertu de
I'article 71 de la LCPE (Environnement Canada, 2013). Consulter la collecte de données pour connaitre les
inclusions et les exclusions particuliéres (annexes 2 et 3) (Canada, 2012).

> Aucune fabrication supérieure au seuil de déclaration de 100 kg n'a été déclarée.

Le PDC est un agent utilisé dans des procédés industriels (catalyseur de polymérisation
ou agent de vulcanisation dans les produits en plastique ou en caoutchouc)

(Lewis, 1993). Il sert a la réticulation du polyéthyléne et des résines acryliques et a la
production de cables électriques (Arkema Innovative Chemistry, 2017). Il joue aussi le
réle d’activateur ignifuge dans le polystyréne (AkzoNobel Polymer Chemistry, 2017). En
raison de la température élevée et de la durée prolongée du procédé de fabrication de
ces matieres, on s’attend a ce qu'il y ait des quantités négligeables de PDC a la fin du
procedé (OCDE, 2012).

Au tableau 5-3, on trouvera un résumeé des principales utilisations du PDC déclarées
lors de la collecte de données menée en vertu de l'article 71 de la LCPE
(Canada, 2012). D’autres utilisations du PDC figurent au tableau 5-4.

Tableau 5-3. Résumé des principales utilisations du PDC au Canada (selon les
codes d’usage domestique et commercial de la LIS déclarés par |'utilisateur dans
le cadre d’une collecte de données menée en vertu de I'article 71 de la LCPE)
Principales utilisations® PDC

Matériaux de construction qui ne figurent pas dans le o

présent tableau

Matériaux en plastique et en caoutchouc qui ne figurent
pas dans le présent tableau

Autre — amorceur de la polymérisation

Automobile, aéronef et transport

Autre — intermédiaire ayant complétement réagi
Matériaux métalliques qui ne figurent pas dans le présent

tableau

Abréviations : O = oui; N = non
& Données non confidentielles sur les utilisations déclarées dans le cadre de collectes de données menées en vertu
de l'article 71 de la LCPE (Environnement Canada, 2013). Voir les collectes de données pour obtenir les inclusions
et les exclusions particulieres (annexes 2 et 3) (Canada, 2012).

O |0|0|0| O

Tableau 5-4. Autres utilisations du PDC au Canada

Utilisation PDC
Additifs alimentaires N
Matériaux d’emballage alimentaire® N
Base de données sur les produits pharmaceutiques, comme ingrédient
médicinal ou non médicinal dans les produits pharmaceutiques, N
désinfectants ou médicaments a usage vétérinaire au Canada®
Base de données sur les ingrédients des produits de santé naturels® N
Base de données sur les produits de santé naturels homologués comme
ingrédient médicinal ou non médicinal dans les produits de santé naturels N
au Canada®
Liste critique des ingrédients dont I'utilisation est restreinte ou interdite N
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Utilisation PDC

dans les cosmétiques’
Présence signalée dans les cosmétiques selon les déclarations faites a N
Santé Canada en vertu du Réglement sur les cosmétiques®

Formulant dans les produits antiparasitaires homologués au Canada” N
Abréviations : O = oui; N = nhon

& Santé Canada [modifié en 2017]; communication personnelle, courriel de la Direction des aliments de Santé
Canada au Bureau d’évaluation des risques des substances existantes de Santé Canada, 31 mars 2017; sans
référence

communication personnelle, courriel de la Direction des aliments de Santé Canada au Bureau d’évaluation des
risques des substances existantes de Santé Canada, juin 2015; sans référence

BDPP [modifié en 2017]; communication personnelle, courriel de la Direction des produits thérapeutiques de Santé
Canada au Bureau d’évaluation des risques et des substances existantes de Santé Canada, juin 2015; sans
référence

BDIPSN [modifié en 2017]; communication personnelle, courriel de la Direction des produits de santé naturels et
sans ordonnance de Canada au Bureau d’évaluation des risques et des substances existantes de Santé Canada,
juin 2015; sans référence

BDPSNH [modifié en 2016] J; communication personnelle, courriel de la Direction des produits de santé naturels et
sans ordonnance de Santé Canada au Bureau d’évaluation des risques et des substances existantes de Santé
Canada, juin 2015; sans référence

Santé Canada [modifié en 2015]

communication personnelle, courriel de la Direction de la sécurité des produits de consommation de Santé Canada
au Bureau d'évaluation des risques des substances existantes de Santé Canada, 21 mars 2017; sans référence
communication personnelle, courriel de ’Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire de Santé Canada au
Bureau d’'évaluation des risques des substances existantes de Santé Canada, juillet 2015; sans référence

Dans le monde, la production de PDC non mélangé en 2010 variait de 10 000 000 a

50 000 000 kg (déclaré comme étant 10 a 50 kilotonnes) (OCDE, 2008). Le volume total
de production (& la fois le volume fabriqué et le volume importé) aux Etats-Unis était de
450 000 a 4 500 000 kg (déclaré comme étant 1 000 000 a 10 000 000 Ib) par année,
de 2012 a 2015 (US EPA, 2017b). Le PDC est fabriqué ou importé dans I'Espace
économique européen en une quantité variant entre 10 000 000 et 100 000 000 kg
(déclaré comme étant 10 000 a 100 000 tonnes) par année (ECHA, c2007-2017c).

Aux Etats-Unis, le PDC est inscrit sur la liste des additifs indirects utilisés dans les
substances en contact avec des produits alimentaires de la FDA, en patrticulier les
adhésifs et les composantes des revétements (21CFR175) et des

polymeéres (21CFR177) (US eCFR, 2017). En Europe, il n'y a eu aucune déclaration sur
I'utilisation du PDC par des consommateurs (ECHA, c2007-2017c), mais les
déclarations indiquent qu’il est présent dans des produits composés de matieres
comme le plastique (p. ex. emballage alimentaire et conservation des aliments, jouets,
téléphones cellulaires), le bois (p. ex. planchers, meubles, jouets) et la pierre, le platre,
le ciment, le verre ou la céramique (p. ex. vaisselle, casseroles et marmites)

(ECHA, 2017a).

5.3 Risque de causer des effets nocifs sur I’environnement

Les données critiques et les considérations sur lesquelles nous avons élaboré les
profils du PDC ainsi que les résultats de la classification du danger, de I'exposition et du
risque sont présentés dans ECCC, 2016 b.
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Le PDC a été classé comme étant associé€ a un risque modéré d’exposition étant donné
sa grande persistance globale et les quantités modérées actuellement utilisées

(ECCC, 2016b), et a été classé comme étant associé a un risque faible de danger et a
un faible risque global d’effet sur I'environnement. Il est peu probable que cette
substance soit préoccupante pour les organismes ou l'intégrité globale de
'environnement au Canada.

5.4 Risque de causer des effets nocifs sur la santé humaine
5.4.1 Evaluation de I’exposition

5.4.1.1 Milieux naturels et aliments

Il n'existe aucune donnée de surveillance environnementale du PDC dans I'air, I'eau ou
le sol au Canada. Etant donné ses propriétés physicochimiques et ses utilisations, le
PDC ne devrait pas étre présent dans ces milieux. Les concentrations de PDC ont été
prédites sur la base d’estimations obtenues par modélisation a l'aide de

ChemCAN (2003), modélisation dans laquelle on a utilisé un scénario basé sur une
guantité maximale d’'importation au Canada d’environ 1 000 000 kg (intervalle de
guantité importée présentée dans le tableau 5-2; Environnement Canada, 2013). Les
concentrations prédites de PDC dans l'air, 'eau et le sol étaient négligeables.

Il n’existe aucune donnée sur la présence de PDC dans les aliments ou des matériaux
d’emballage alimentaire au Canada.

Il ne devrait donc pas y avoir d’exposition de la population générale au PDC par les
milieux naturels ou les aliments.

5.4.1.2 Produits de consommation

Le PDC sert d’'agent par des procédés industriels. Le PDC n’ayant pas réagi se
décompose a la chaleur aprés avoir servi a polymériser des plastiques ou des
caoutchoucs et ne devrait donc plus étre présent dans les produits de consommation
(OCDE, 2012). On ne s’attend donc a aucune exposition de la population générale
attribuable a des produits de consommation.

5.4.2 Evaluation des effets sur la santé

L’Agence environnementale norvégienne (ECHA, 2017) a proposé une classification
harmonisée de la toxicité pour la reproduction du PDC, classification fondée sur une
nouvelle étude sur la toxicité pour le développement recue au cours de la période
d’inscription. Le PDC, en tant que peroxyde de dialkyle substitué avec un aryle, et
d’autres substances ayant une structure similaire ont été examinés par I'OCDE (2012),
et cet examen de 'OCDE a servi a éclairer I'évaluation du danger du PDC. Une
recension de la littérature a été menée I'année précédant 'examen de I'OCDE jusqu’en
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juillet 2017. De nouvelles études d’'importance menées apres I'examen de I'OCDE ont
aussi été prises en considération dans I'évaluation.

5.4.2.1 Toxicité pour la reproduction et le développement

Au cours de la période de I'examen de 'OCDE (2012), aucune donnée sur la toxicité
pour le développement ou la reproduction du PDC n’était existante. Dans une étude
non publiée sur la toxicité pour le développement réalisée apres le programme
d’évaluation coopératif des produits chimiques de I'OCDE (OCDE, 2012), on a
administré par gavage a des rates gravides Wistar du PDC a la dose de 0, 50, 150 ou
450 mg/kg p.c./jour du 5° au 19° jour de la gestation. Les effets sur la mére observés
dans le groupe ayant recu la dose la plus élevée étaient les suivants : mortalité,
saignements vaginaux et utérins, glandes surrénales et rates hypertrophiées, réduction
importante de la consommation d’aliments et du gain de poids corporel. Chez les
embryons du groupe ayant recu la dose la plus élevée, les effets sur la santé étaient
une augmentation considérablement importante de la perte postimplantation, une
diminution du poids foetal, des membres postérieurs et antérieurs présentant une
rotation anormale ainsi qu’un nombre considérablement plus élevé de malformations et
de variations du squelette. Une DMENO de 450 mg/kg p.c./jour et une DSENO de

150 mg/kg p.c./jour fondées sur des effets sur le développement des petits et des effets
chez la mére ont été établies par un demandeur de 'ECHA (c2007-2017c). L’Agence
européenne norvégienne a évalué de facon plus poussée le lien qui existe entre chaque
mere et les symptémes de toxicité de la mere ainsi que les symptdmes de toxicité pour
le développement de chaque petit (ECHA, 2017). Dans I'évaluation, on a conclu que les
effets sur le développement observés a la suite de I'exposition au PDC n’étaient pas
des effets non spécifiques découlant de la toxicité maternelle.

5.4.3 Caractérisation des risques pour la santé humaine

Le PDC peut causer des effets nocifs sur I'appareil reproducteur, mais on ne s’attend a
aucune exposition de la population générale du Canada au PDC par les milieux
naturels, les aliments ou l'utilisation des produits de consommation. C’est la raison pour
laquelle on juge que le risque pour la santé humaine est faible.

L’exposition de la population générale au PDC n’est pas préoccupante au niveau
actuel, mais cette substance est considérée comme ayant des effets préoccupants sur
la santé, compte tenu de son potentiel de danger. Par conséquent, la substance
pourrait étre préoccupante pour la santé humaine si I'exposition venait a augmenter.

5.4.4 Incertitudes liées a I’évaluation des risques pour la santé humaine

Bien que la base de données sur I'exposition au PDC comporte certaines limites (p. ex.
aucune donnée sur la concentration dans les milieux naturels ou les aliments au
Canada), comme on ne prévoit aucune exposition de la population générale, I'approche
gualitative a la caractérisation des risques est considérée comme adéquate pour cette
substance.
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6. Conclusion

Compte tenu de tous les éléments de preuve contenus dans la présente eébauche
d’évaluation préalable, I'HPC et le PDC présentent un faible risque d’effet nocif sur les
organismes et l'intégrité globale de I'environnement. Il est proposé de conclure que
I'HPC et le PDC ne satisfont pas aux criteres énoncés aux alinéas 64a) ou b) de la
LCPE, car ils ne pénetrent 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 I'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 I'HPC et le PDC ne satisfont pas aux critéres
enonceés 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 humaine.

Par conséquent, il est proposé de conclure que 'HPC et le PDC ne satisfont a aucun
des critéres énoncés a l'article 64 de la LCPE.
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Annexes

Annexe A. Parametres du scénario d’exposition basé sur des
polymeres époxydes a deux composantes

ConsExpo Web (2017) a été utilisé pour estimer I'exposition par inhalation et
I'exposition cutanée a 'HPC présent dans des polyméres époxydes a deux
composantes. Nous nous sommes appuyes sur la fiche d’information des produits de
bricolage (RIVM, 2007) pour estimer I'exposition par absorption, estimation qui a été
ameliorée grace a certains renseignements sur le produit. Les résultats de chacune des
deux étapes de I'utilisation (mélange et chargement; application) ont été combinés pour
obtenir une estimation prudente de I'exposition d’'un consommateur réalisant les deux

étapes.

Tableau A-1. Polymere époxyde a deux composantes — Inhalation

Colle époxyde a deux

Colle époxyde a deux

. composantes —
Parametre P composantes —
mélange et N
application
chargement

Exposition aux vapeurs

Rejet constant par
évaporation

Evaporation a partir
d’une surface
grandissante

Durée de I'exposition (min.) 5 20
Durée de I'application (min.) 5 10
Quantité de produit (g) 20 20
Volume de la piece (m®) 1 20
;I’ha_lij)x de renouvellement de l'air 06 06
Surface du rejet (cm?) 20 500
Température (°C) 20 20
Taux de transfert massique 14,7 14,7
Poids moléculaire de la matrice 3000 3000

(g/mol)

Tableau A-2. Polymeére époxyde a deux composantes — Voie cutanée

Sgrl#e S[S)Z;?/edse_a deux Colle époxyde a deux
Parametre mp composantes —
meélange et application
chargement PP
Application instantanée Appllcatlo'n
instantanée
Surface (cm?) 2 43
Quantité de produit (mg) 50 100
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Annexe B. Calcul de I'absorption cutanée d’"HPC

Le flux maximal (Jmax) est la limite supérieure de la vitesse théorique a laquelle une
substance chimique est absorbée a travers la peau a partir d’'un véhicule donné. Ce flux
a été calculé a I'aide des propriétés physicochimiques de I'HPC (voir section 4.1,
Tableau 4-1) et du total des paramétres des deux scénarios élaborés avec le polymere
eépoxyde a deux composantes décrits a I'annexe A (c.-a-d. I'étape du mélange et du
chargement, et I'étape de I'application ont été considérés comme étant une seule
exposition). Les prochaines étapes ont servi a calculer Jmax, puis a estimer I'absorption
cutanée d’'HPC.

Tableau B-1. Calcul de I'absorption cutanée d’"HPC présent dans les polymeres
époxydes a deux composantes

Calcul Résultat

logK, = -2.71 + 0.71 (logKew) — 0.0061 (MW) 2 -2.502

Kp = 10°9P 3,145 x 10~ cm/h
Jmax = Kp x WS " 4,372 x 10 mg/(cm?-h)
Qmax = Jmax x SA x ED *°¢ 6,557 x 10 M9

0,75 mg (pour 0,5 % p/p d’'HPC)

_ b,d
Qapp =PA x C 7,5 mg (pour 5 % p/p d’'HPC)

_ b 87 % (pour 0,5 % p/p d'HPC)
DA = (Qmax / Qapp) x100% 8,7 % (pour 5 % p/p ’HPC)

Abréviations : Kp, coefficient de permeablllte (cm/h); Kqe, coefficient de partage octanol-eau; PM, poids moléculaire
(g/mol); Imax, flux maximal (mg/[cm -h]); SE, solubilité dans I'eau (mg/cm ); Qmax, quantité maximale d'une
substance qui peut étre absorbée a saturation (mg); S, surface (cm ); DE, durée de I'exposition (h); QP, quantité de
produit (g); Qapp, quantité totale de substance sur la peau (mg); C, concentration (mg/g); AC, absorption cutanée
(%)

Potts et Guy, 1992.

Guy 2010.

¢ Total des surfaces (S) pour I'utilisation du polymére époxyde en deux étapes (45 cm?, Tableau A- 2); On a présumé
une durée d’exposition (DE) de 20 minutes, compte tenu du temps de polymérisation des polymeres époxydes

 Total des guantités de produit (QP) utilisées aux deux étapes (0,15 g, Tableau A-2); I'intervalle déclaré des
concentrations (C) d’HPC présent dans un échantillon de polymere époxyde a été utilisé comme concentration
minimale et maximale (0,5 % p/p et 5 % p/p dans la préparation finale)

Tableau B-2. Calcul de I’exposition générale a 'HPC présent dans les polymeéres
époxydes a deux composantes

.. 7 7 [

Concentration d’HPC Voie cutanée — dép(;)t (Er;l(g;)ksg;tlon genérale
o a ,

dans le produit (% p/p) cutané (mg/kg p.c.) 0.c./événement)

0,5 1,06 x 10~ 9,27 x 107

5 1,06 x 10" 9,27 x 10°

% Fiche signalétique, 2014.

Calculé a I'aide de ConsExpo Web (2017), comme il est précisé a I'annexe A.
© On a utilisé des valeurs d’absorption cutanée en fonction de la concentration (tableau B-1) pour estimer les doses
externes par événement et ainsi obtenir I'absorption cutanée.
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