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Résumé

En vertu de I'article 68 de la Loi canadienne sur la protection de I'environnement (1999)
(LCPE), les ministres de 'Environnement et de la Santé ont réalisé une évaluation de
14 substances ci-aprés désignées comme le Groupe des sesquiterpenes tricycliques et
des triterpénoides. Les numéros de ces substances au registre du Chemical Abstracts
Service (n°s CAS1), le sous-groupe, le nom sur la Liste intérieure (LI) et le nom commun
de ces substances qui sont utilisés dans la présente évaluation sont indiqués dans le
tableau ci-dessous.

Substances du Groupe des sesquiterpénes tricycliques et des triterpénoides

N° CAS Sous-groupe Nom sur la LI Nom commun
(‘j’ggs'gm”pe L | 3R-(30,3ap,78,8aa)]-2,3.4,7,8,8a-

469-61-4 . R Hexahydro-3,6,8,8-tétraméthyl-1H- | Alpha-cédréne

sesquiterpénes . .
S 3a,7-méthanoazuléne

tricycliques

Sous-groupe 1 | [1AS-(1aa,4ap3,8aRee)]-

470-40-6 des 1,1a,4,4a,5,6,7,8-Octahydro- Thujopséne
sesquiterpenes | 2,4a,8,8-
tricycliques tétraméthylcyclopropald]naphtaléne
Sous-groupe 1 | 1AR-(1aa,4a,4ap3,7ba)l-

489-40-7 des 1a,2,3,4,4a,5,6,7b-Octahydro- Alpha-
sesquiterpénes | 1,1,4,7-tétraméthyl-1H- gurjunéne
tricycliques cycloprop[e]azuléne
gggs'gr"”pe L is-(1a,40,70)-1,2,3,4,5,6,7.8- sata.

514-51-2 . R Octahydro-1,4,9,9-tétraméthyl-4,7- .
sesquiterpénes ! R patchoulene

SO méthanoazuléene
tricycliques
csiggs-groupe 1 [3R-(3a,3apB,7B,8aa)]-Octahydro-
546-28-1 . . 3,8,8-triméthyl-6-méthyléne-1H- Béta-cédrene
sesquiterpénes . .
SO 3a,7-méthanoazuléne
tricycliques
Sous-groupe 1
8000-27-92 des Essences de bois de cédre Essence de

sesquiterpénes
tricycliques

bois de céedre

1 Le numéro au registre du Chemical Abstracts Service (n° CAS) est la propriété de I’American Chemical Society, et
toute utilisation ou redistribution est interdite sans I'autorisation écrite préalable de ’American Chemical Society, sauf
si elle est requise pour appuyer les exigences réglementaires ou pour les rapports au gouvernement du Canada
lorsque les renseignements et les rapports sont exigés par la loi ou une politique administrative.




N° CAS

Sous-groupe

Nom sur la LI

Nom commun

Sous-groupe 1
des

Terpénes et terpénoides de

Terpénes et
terpénoides de

68608-32-22 : \ ; . ;
sesquiterpenes | I'essence de cedre I'essence de
tricycligues cedre
Sous-groupe 1

. R Essence de
68990-83-0° des o Essences de bois de céedre du bois de cedre
sesquiterpénes | Texas
CoH du Texas
tricycliques
Substance Acétate d’octahydro-7,7,8,8-
distincte tétraméthyl-2,3b-méthano-3bH- Acétate

59056-62-1 : .

(sesquiterpene | cyclopenta[l,3]cyclopropall,2]benz | amboryle
tricyclique) ene-4-méthyle
Sous-groupe 2 | )

471-53-4 des Enoxolone Enoxolone

triterpénoides

. . Acide

Sous-groupe 2 | Acide 3B3-hydroxy-11-oxo-oléan-12- IveviThétiniaue

4572-09-22 | des én-29-oique composeé (1:) préparé glycyrm 9
. L , - préparé avec
triterpénoides | avec l'allantoine ; .
I'allantoine

Substance Essence de

8031-03-62 | distincte Essences de mimosa :

; A mimosa
(triterpénoide)
Substance

84082-54-22 | distincte Lierre, Hedera helix, extraits Extrait de lierre
(triterpénoide)

Substance Extrait de ginseng, Panax Extrait de

90045-38-82 | distincte \ 9 9 ginseng a5

. . quinquefolium .
(triterpénoide) folioles

a La substance de ce n° CAS est une substance (substance de composition inconnue ou variable, produit de réaction
complexe ou matiere biologique).

Toutes les substances du Groupe des sesquiterpenes tricycliques et des triterpénoides
ont fait 'objet d’enquétes menées en vertu de l'article 71 de la LCPE. Selon les
déclarations, le thujopséne, I'alpha-gurjunéne, le béta-patchouléne, le béta-cédrene, les
terpénes et terpénoides de I'essence de cedre, I'acétate amboryle, I'énoxolone, I'acide
glycyrrhétinique préparé avec l'allantoine, 'essence de mimosa, I'extrait de lierre et
I'extrait de ginseng a 5 folioles n’ont pas été fabriqués ni importés en quantités
supérieures au seuil de déclaration de 100 kg en 2011. Toujours selon les déclarations,
en 2011, l'alpha-cédrene et 'essence de bois de cédre ont été importés au Canada en
des quantités comprises entre 100 kg et 1 000 kg, mais il n’y a eu aucune production
supérieure au seuil de déclaration de 100 kg. La méme année, I'essence de bois de
cédre du Texas auraient été fabriquées et importées au Canada en des quantités de
277 kg et de 200 kg, respectivement. Les substances du Groupe des sesquiterpenes




tricycliques et des triterpénoides sont généralement utilisées comme parfums dans des
cosmeétiques, des produits de santé naturels (PSN), des médicaments en vente libre
(MVL), des produits de nettoyage et des assainisseurs d’air. Certaines se trouvent
également dans des produits antiparasitaires en tant que produits de formulation. En
particulier, 'essence de bois de cédre est un ingrédient actif utilisé seulement pour
fabriquer des produits antiparasitaires destinés a I'exportation hors du Canada. De plus,
certaines de ces substances sont présentes a I'état naturel dans des aliments et sont
possiblement utilisées comme des aromatisants alimentaires.

Les risques pour I'environnement associés aux substances du Groupe des
sesquiterpenes tricycliques et des triterpénoides ont été caractérisés selon I'approche
de Classification du risque écologique (CRE) des substances organiques, une méthode
de classification des risques fondée sur I'utilisation de plusieurs paramétres de mesure
du danger et de I'exposition, et sur 'examen pondéré de multiples éléments de preuve.
Les profils de danger reposent principalement sur des parameétres liés au mode d’action
toxique, a la réactivité chimique, aux seuils de toxicité interne établis a partir du réseau
trophique, a la biodisponibilité et a I'activité chimique et biologique. En ce qui concerne
les profils d’exposition, les paramétres comprennent le taux d’émission potentielle, la
persistance globale et le potentiel de transport a grande distance. Ces profils servent
ensuite a attribuer aux substances un degré de préoccupation potentielle faible, modéré
ou élevé au moyen d’'une matrice de risques. D’aprés les résultats de la CRE, les
substances du Groupe des sesquiterpenes tricycliques et des triterpénoides sont
considérées comme peu susceptibles de causer des effets nocifs sur I'environnement.

Compte tenu de tous les éléments de preuve contenus dans la présente ébauche
d’évaluation, les 14 substances du Groupe des sesquiterpenes tricycliques et des
triterpénoides présentent un faible risque d’effets nocifs sur I'environnement. |l est
proposé de conclure que les 14 substances du Groupe des sesquiterpenes tricycliques
et des triterpénoides ne satisfont pas aux criteres énoncés aux alinéas 64a) ou b) de la
LCPE, car elles ne pénétrent pas dans I'environnement en une quantité ou
concentration ou dans des conditions de nature a avoir, immédiatement ou a long
terme, un effet nocif sur I'environnement ou sur la diversité biologique, ou a mettre en
danger I'environnement essentiel pour la vie.

Aux fins de I'évaluation des risques pour la santé humaine, 10 des substances de ce
groupe ont été divisées dans 2 sous-groupes en raison de similitudes dans leurs
structures chimiques, leurs propriétés ou leur toxicité, tandis que les 4 autres
substances ont été examinées individuellement. A la lumiére des faibles quantités
déclarées en réponse a une enquéte menée en vertu de l'article 71 de la LCPE ou des
estimations de I'exposition obtenues par la surveillance de I'environnement et la
modélisation, il est estimé que I'exposition a ces substances par I'environnement ne
devrait pas avoir d’effet sur la santé humaine. La caractérisation de I'exposition, le cas
échéant, s’est fondée sur l'utilisation de cosmétiques, de PSN et de MVL, l'utilisation
possible des substances comme aromatisants alimentaires, produits de nettoyage et



assainisseurs d’air, et I'utilisation de produits faits soi-méme contenant les
sesquiterpenes tricycliques et les triterpénoides.

Pour le sous-groupe 1 des sesquiterpenes tricycliques (alpha-cédrene, thujopsene,
alpha-gurjunéne, béta-patchouléne, béta-cédréne, 'essence de bois de cédre, terpénes
et terpénoides de I'essence de cedre, et 'essence de bois de cedre du Texas),
I'évaluation des risques pour la santé humaine s’est fondée sur les renseignements sur
les dangers de I'essence de bois de cédre. Il a été établi que le thujopséne, I'alpha-
cédrene et le béta-cédrene sont des composants importants de I'essence de bois de
cédre, des terpénes et terpénoides de I'essence de cédre et de I'essence de bois de
cédre du Texas. Pour I'étude de la voie cutanée, la concentration entrainant un effet
critique a été déterminée en fonction d’un effet systémique (diminution du poids du
thymus), tandis que pour les voies orales et par inhalation, elle reposait sur les
changements des hormones thyroidiennes.

Il est estimé que les marges d’exposition relatives a I'exposition cutanée a I'essence de
bois de cédre qui découle de I'utilisation d’huiles de massage, de parfums, de
déodorants ou antisudorifiques (solides), d’hydratants (pour le corps et le visage), de
revitalisants (sans ringage), d’exfoliants pour le corps (enfants de 14 a 18 ans), de
produits aprés-rasage (pour le visage), de produits pour la peau (du corps) apres
épilation, de nettoyants antiseptiques pour la peau (en pulvérisateur) (PSN) (enfants de
2 a 8 ans, en cas de situations préoccupantes pour la santé publique entrainant une
utilisation accrue), de contre-irritants (en pulvérisateur) (PSN) (enfants de 9 a 18 ans) et
de baumes de soulagement de l'irritation (PSN) ne permettent peut-étre pas de tenir
adéquatement compte des incertitudes entourant les effets sur la santé et les données
sur 'exposition ayant servi a caractériser les risques. Il en va de méme pour les marges
calculées pour I'exposition a I'essence de bois de cédre par inhalation de parfums
(enfants de 2 a 3 ans).

C’est également le cas pour les marges d’exposition associées a I'exposition cutanée
quotidienne due a l'utilisation d’essence de bois de cédre dans des diffuseurs d’arbmes
et assainisseurs d’air faits soi-méme, des huiles de massage faites soi-méme, des
hydratants pour le corps faits soi-méme et des brumisateurs faciaux faits soi-méme,
ainsi que pour les marges d’exposition associées a I'exposition quotidienne par
inhalation due a l'utilisation d’essence de bois de cédre dans des diffuseurs d’arébme et
assainisseurs d’air faits soi-méme et des brumisateurs faciaux faits soi-méme.

Aucune source d’exposition de la population générale n’a été relevée pour le
thujopséne, I'alpha-gurjunene, le béta-patchoulene et le béta-cédrene. Une approche
gualitative de caractérisation des risques a donc été employée.

Il est jugé que les marges d’exposition aux terpénes et terpénoides de I'essence de
cédre provenant d’aliments, qui reposent sur I'utilisation potentielle de cette substance
comme aromatisant alimentaire, permettent adéquatement de tenir compte des
incertitudes entourant les effets sur la santé et les données sur I'exposition. Aucune
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autre source d’exposition de la population générale a cette substance n’a été relevée.
Par conséquent, les terpénes et terpénoides de I'essence de cedre sont considérés
comme peu préoccupants pour la santé humaine aux niveaux d’exposition actuels.

Il est estimé que les marges d’exposition a 'essence de bois de cédre du Texas
découlant de I'exposition cutanée quotidienne a des huiles de massage, a des parfums,
a des déodorants ou antisudorifiques (solides) et a des hydratants (pour le corps et le
visage) ne permettent peut-étre pas de tenir adéquatement compte des incertitudes
entourant les effets sur la santé et les données sur I'exposition ayant servi a
caractériser les risques.

Il en va de méme pour les marges d’exposition associées a I'exposition cutanée qui
découle de I'utilisation d’essence de bois de cédre du Texas dans des diffuseurs
d’ardbmes et assainisseurs d’air faits soi-méme, des huiles de massage faites soi-méme,
des hydratants pour le corps faits soi-méme et des brumisateurs faciaux faits soi-méme,
ainsi que pour les marges d’exposition associées a I'exposition quotidienne par
inhalation qui découle de I'utilisation d’essence de bois de cédre du Texas dans des
diffuseurs d’aréme et assainisseurs d’air faits soi-méme et des brumisateurs faciaux
faits soi-méme.

Dans le cas de 'acétate amboryle, aucun effet préoccupant sur la santé n’a été relevé,
ni aucune source d’exposition de la population générale. Par conséquent, cette
substance est considérée comme peu préoccupante pour la santé humaine aux niveaux
d’exposition actuels.

Le sous-groupe 2 des triterpénoides se compose de I'énoxolone et de 'acide
glycyrrhétinique préparé avec I'allantoine. En ce qui concerne I'énoxolone, I'effet
critigue pour la santé identifié était la neurotoxicité pour le développement. Il est
considéré que les marges d’exposition calculées pour cette substance relativement a sa
présence dans des hydratants pour le visage, des hydratants pour le corps (en
pulvérisateur et lotions), des colorants capillaires permanents, des écrans solaires
(créemes) (PSN et MVL), des timbres analgésiques (PSN) (enfants de 13 ans et moins),
des produits de traitement contre I'acné (crémes) (PSN), des produits médicamenteux
de soins de la peau (cremes) (PSN), du thé a la réglisse et des bonbons a la réglisse
noire ne permettent peut-étre pas de tenir adéquatement compte des incertitudes
entourant les effets sur la santé et les données sur I'exposition ayant servi a
caractériser les risques. En ce qui concerne I'acide glycyrrhétinique préparé avec
I'allantoine, aucune donnée empirique n’était disponible. De plus, aucune source
d’exposition de la population générale a cette substance n’a été relevée. Par
conséquent, cette substance est considérée comme peu préoccupante pour la santé
humaine aux niveaux d’exposition actuels.

Dans le cas de 'essence de mimosa, nous avons caracterisé les risques des principaux
composants, soit la lupénone et le lupéol, a I'aide des renseignements sur les effets sur
la santé de I'énoxolone, la substance analogue. L’effet critique sur la santé identifié était
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la neurotoxicité pour le développement. Il est estimé que les marges d’exposition
calculées pour I'essence de mimosa présentes dans des parfums (en applicateur a bille
et en pulvérisateur), des hydratants pour le corps, des hydratants pour le visage, des
huiles de massage (enfants de 1 an et moins), des pains de massage, des produits
autobronzants, des produits de maquillage pour le visage (fonds de teint liquides), des
rouges a levres (enfants de 8 ans et moins) et des écrans solaires (lotions) (PSN)
(enfants de 3 ans et moins et enfants de 14 a 18 ans) ne permettent peut-étre pas de
tenir adéquatement compte des incertitudes entourant les effets sur la santé et les
données sur I'exposition ayant servi a caractériser les risques. Il en va de méme pour
les marges d’exposition entre la concentration entrainant un effet critique et les
estimations de I'exposition quotidienne découlant de I'utilisation d’essence de mimosa
dans des diffuseurs d’aréme et assainisseurs d’air faits soi-méme, des huiles de
massage faites soi-méme et des hydratants pour le corps faits soi-méme.

En ce qui a trait a I'extrait de lierre, nous avons caractérisé les risques des principaux
composants, soit 'hédéracoside C, 'hédéragénine et I'alpha-hédérine, a l'aide des
renseignements sur les effets sur la santé de I'énoxolone, la substance analogue.
L’effet critique sur la santé identifié était la neurotoxicité pour le développement. Il est
estimé que les marges d’exposition a I'extrait de lierre découlant des huiles de
massage, des hydratants pour le corps, des hydratants pour le visage, des fixateurs de
magquillage facial (en pulvérisateur), des exfoliants pour le corps et des revitalisants
capillaires (sans ringage) ne permettent peut-étre pas de tenir adéquatement compte
des incertitudes entourant les effets sur la santé et les données sur I'exposition ayant
servi a caractériser les risques. Il en va de méme pour les marges d’exposition entre la
concentration entrainant un effet critique et les estimations de I'exposition quotidienne
due a l'utilisation d’extrait de lierre dans des huiles de massage faites soi-méme et des
hydratants pour le corps faits soi-méme.

Dans le cas de I'extrait de ginseng a 5 folioles, nous avons évalué les effets sur la santé
a l'aide d’'un analogue de lecture croisée, le ginseng asiatique (Panax ginseng). Aucun
effet préoccupant sur la santé n’a été relevé pour I'extrait de ginseng a 5 folioles. Par
conséquent, cette substance est considérée comme peu préoccupante pour la santé
humaine aux niveaux d’exposition actuels.

L’évaluation des effets sur la santé humaine causés par chaque substance a tenu
compte des sous-groupes de la population canadienne qui pourraient étre plus
susceptibles de subir des effets nocifs en raison d’une plus grande sensibilité ou
exposition. Certains sous-groupes, comme les nourrissons, les enfants et les personnes
en age de procréer, sont réguliérement étudiés tout au long de I'évaluation. Par
exemple, les expositions spécifiques a I'age sont systématiquement estimées, et les
études de toxicité pour le développement et la reproduction sont examinées a la
recherche de potentiels effets nocifs sur la santé. Ces sous-groupes potentiellement
plus exposés ou plus sensibles ont été pris en compte dans les résultats de I'évaluation
des risques pour la santé humaine.
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A la lumiére des renseignements contenus dans la présente ébauche d’évaluation, il est
proposé de conclure que I'essence de bois de cedre, 'essence de bois de cédre du
Texas, I'énoxolone, 'essence de mimosa et I'extrait de lierre satisfont aux critéeres
énonceés a l'alinéa 64c) de la LCPE, car ils pénétrent ou peuvent pénétrer dans
'environnement en une quantité ou concentration ou dans des conditions de nature a
constituer un danger au Canada pour la vie ou la santé humaines. A la lumiére des
renseignements contenus dans la présente ébauche d’évaluation, il est proposé de
conclure que l'alpha-cédréne, le thujopséne, I'alpha-gurjunéne, le béta-patchouléne, le
béta-cédréne, les terpénes et terpénoides de 'essence de cédre, 'acétate amboryle,
I'acide glycyrrhétinique préparé avec l'allantoine, et I'extrait de ginseng a 5 folioles ne
satisfont pas aux critéres énoncés a l'alinéa 64c) de la LCPE, car ils ne pénetrent 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 I'essence de bois de cedre, 'essence de bois de cedre
du Texas, I'’énoxolone, 'essence de mimosa et |'extrait de lierre satisfont a un ou
plusieurs des critéres énoncés a l'article 64 de la LCPE, et que I'alpha-cédréne, le
thujopséne, l'alpha-gurjunene, le béta-patchoulene, le béta-cédrene, les terpenes et
terpénoides de I'essence de cédre, 'acétate amboryle, I'acide glycyrrhétinique préparé
avec l'allantoine, et I'extrait de ginseng a 5 folioles ne satisfont a aucun des critéres
énonces a l'article 64 de la LCPE.
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1. Introduction

En vertu de I'article 68 de la Loi canadienne sur la protection de I'environnement (1999)
(LCPE) (Canada, 1999), les ministres de 'Environnement et de la Santé ont réalisé
I'évaluation de 14 des 76 substances appelées collectivement « Groupe des terpenes et
des terpénoides » dans le cadre du Plan de gestion des produits chimiques (PGPC).
Cette évaluation visait a déterminer si ces substances présentent ou peuvent présenter
un risque pour I'environnement ou la santé humaine. Les substances de ce groupe ont
été jugées prioritaires aux fins de I'’évaluation, car elles répondaient aux critéres de
catégorisation décrits dans le document ’ECCC et de SC (modifié en 2017) ou ont été
considérées comme prioritaires en vertu d’autres mécanismes (ECCC, SC [modifié en
2017]).

Parmi les autres substances du Groupe des terpénes et des terpénoides, 46 ont fait
I'objet d’une évaluation des risques pour I'environnement et la santé humaine. Les
décisions prises a leur égard sont présentées dans d’autres rapports?. Les décisions
concernant les substances restantes seront communiquées dans d’autres évaluations.

Les 14 substances visées par la présente ébauche d’évaluation seront ci-aprés
désignées comme le Groupe des sesquiterpénes tricycliques et des triterpénoides.
Certaines substances sont évaluées en sous-groupe, en raison des similitudes de leur
structure chimique, de leurs propriétés ou de leur toxicité. Puisqu’elles sont
potentiellement utilisées de maniere semblable et dans des applications semblables,
nous avons évalué les risques potentiels pour la santé humaine en posant des
hypothéses d’exposition semblables.

Nous avons caractérisé les risques pour I'environnement associés aux substances du
Groupe des sesquiterpenes tricycliques et des triterpénoides au moyen de I'approche

2 |es conclusions relatives a la substance de n° CAS 25428-43-7 figurent dans I'Evaluation préalable
rapide des substances pour lesquelles I'exposition de la population générale est limitée (ECCC, SC,
2018a). Les conclusions concernant les substances des n°s CAS 29350-73-0 et 68916-97-2 figurent dans
I'Evaluation préalable des substances jugées comme étant peu préoccupantes au moyen de I'approche
de la Classification du risque écologique des substances organiques et de I'approche fondée sur le seuil
de préoccupation toxicologique (SPT) (ECCC, SC, 2018b). Les conclusions proposées pour les

15 substances suivantes sont présentées dans I'évaluation préalable du Groupe des monoterpénes
acycliques, monocycliques et bicycliques : n°s CAS 80-56-8, 1113-21-9, 8000-46-2, 8002-09-3,
8006-64-2, 8007-01-0, 8007-02-1, 8008-31-9, 8008-52-4, 8008-57-9, 8014-19-5, 8015-77-8, 8016-85-1,
8021-28-1 et 9005-90-7. Les conclusions proposées pour les 16 substances suivantes sont présentées
dans I'évaluation du Groupe des sesquiterpenes monocycliques et bicycliques : n°s CAS 8007-08-7,
495-62-5, 17627-44-0, 639-99-6, 107898-54-4, 65113-99-7, 8001-61-4, 68917-29-3, 87-44-5, 88-84-6,
489-84-9, 3691-12-1, 4630-07-3, 8006-87-9, 489-86-1 et 22451-73-6. Les conclusions relatives aux

12 substances suivantes figurent dans I'évaluation du Groupe des phénylpropanoides et des aldéhydes :
n°s CAS 8024-08-6, 8006-78-8, 8016-88-4, 8022-96-6, 8024-43-9, 80-54-6, 91-51-0, 37677-14-8,
52474-60-9, 52475-86-2, 65405-84-7 et 66327-54-6.
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de Classification du risque écologique (CRE) des substances organiques (ECCC,
2016a). La CRE décrit les dangers d’'une substance a I'aide de paramétres clés, dont le
mode d’action toxique, la réactivité chimique, les seuils de toxicité interne établis a partir
du réseau trophique, la biodisponibilité, ainsi que I'activité chimique et biologique. De
plus, elle tient compte de I'exposition possible des organismes dans les milieux
aquatiques et terrestres en fonction de facteurs comme les taux d’émission potentielle,
la persistance globale et le potentiel de transport a grande distance dans I'atmosphére.
Combinés ensemble, les divers éléments de preuve permettent de déterminer pour
qguelles substances il convient d’évaluer plus a fond le potentiel de causer des effets
nocifs sur 'environnement, et d’établir lesquelles présentent une faible probabilité de
causer de tels effets.

Certaines substances du Groupe des sesquiterpéenes tricycliques et des triterpénoides
ou leurs analogues de lecture croisée sont ou ont été étudiés par 'Environmental
Protection Agency des Etats-Unis (US EPA), I’Agence européenne des produits
chimiques (ECHA), I'Autorité européenne de sécurité des aliments (EFSA), le Comité
mixte de I'Organisation des Nations Unies pour I'alimentation et I'agriculture et de
I'Organisation mondiale de la Santé d’experts des additifs alimentaires (JECFA), le
Comité scientifique européen pour la sécurité des consommateurs (CSSC), 'Agence
nationale de sécurité sanitaire de I'alimentation, de I'environnement et du travail
(ANSES) de la France, le comité scientifique norvégien pour I'alimentation et
'environnement (VKM), et 'Organisation mondiale de la Santé (OMS). Les études de
ces organisations ont étayé la caractérisation des effets sur la santé humaine de la
présente évaluation.

La présente ébauche d’'évaluation tient compte des renseignements sur les propriétés
chimiques, le devenir dans I'environnement, les dangers, les utilisations et I'exposition,
ainsi que des renseignements supplémentaires soumis par les intervenants. Nous
avons recenseé les données pertinentes jusqu’en décembre 2021. Nous nous sommes
servis de données empiriques tirées d’études clés ainsi que quelques résultats obtenus
par modélisation pour formuler les conclusions proposées.

L’alpha-cédréne et I'alpha-gurjunéne ont été décelés dans des produits de vapotage,
aussi appelés cigarettes électroniques (US EPA, 2019). L’évaluation des risques pour la
population générale découlant de cette utilisation, y compris la comparaison aux risques
des cigarettes traditionnelles, et 'examen des options d’atténuation possibles de ceux-
ci, est encadrée par un cadre législatif et réglementaire distinct (SC [modifié en 2020]).

La présente ébauche d’évaluation a été préparée par le personnel du Programme
d’évaluation des risques en vertu de la LCPE de Santé Canada et d’Environnement et
Changement climatique Canada. Elle tient compte de données provenant d’autres
programmes de ces ministéres. Son volet axé sur la santé humaine a fait I'objet d’'un
examen par des pairs ou d’'une consultation externe. Jennifer Flippin, Theresa Lopez et
Joan Garey, toutes affiliées a TetraTech inc., en ont commenté les parties techniques.
Le volet de I'évaluation axé sur I'environnement repose sur le document de la CRE
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(publié le 30 juillet 2016), lequel a fait 'objet d’'un examen externe et d’une consultation
publique de 60 jours. Bien que les commentaires externes aient été pris en
considération, Santé Canada et Environnement et Changement climatique Canada
demeurent responsables du contenu final et des conclusions de la présente évaluation.

Pour établir si les substances répondent aux critéres de I'article 64 de la LCPE,
I'évaluation s’appuie sur des renseignements scientifiques essentiels. Ceux-ci
comprennent, s’ils sont disponibles, des renseignements sur les sous-populations
susceptibles d’étre plus sensibles ou plus exposées, sur les environnements
vulnérables et sur les effets cumulatifs®. En outre, I'évaluation repose sur une approche
fondée sur le poids de la preuve et le principe de précaution®. Dans la présente
ébauche d’évaluation, nous exposons les données essentielles et les considérations sur
lesquelles les conclusions proposées sont fondées.

2. ldentité des substances

Les Tableau 2-1 et Tableau 2-2 présentent les numéros au registre du Chemical
Abstracts Service (n°s CAS®), les noms figurant sur la Liste intérieure (LI) et les noms
communs des substances du Groupe des sesquiterpéenes tricycliques et des
triterpénoides. lls montrent aussi les structures chimiques et les formules moléculaires
de ces substances, ou bien les noms chimiques, les structures, les plages de
concentrations dans les huiles essentielles et les formules moléculaires des substances
représentatives des UVCB (substances de composition inconnue ou variable, produits
de réaction complexes ou matieres biologiques) comprises dans ce groupe. Les UVCB
sont des substances d’origine naturelle ou produites par des réactions complexes. Elles
ne sont pas des mélanges intentionnels de substances distinctes, et sont considérées
comme une seule substance. La complexité et la variabilité de leur composition peuvent
les rendre difficiles a caractériser de maniere compléte et systématique. Les
substances visées par la présente évaluation ont été divisées en 4 substances

3 La prise en compte des effets cumulatifs dans le cadre de la LCPE peut impliquer une analyse, une caractérisation
et éventuellement une quantification des risques combinés pour la santé ou I'environnement résultant d’expositions a
de multiples substances chimiques.

4 Pour déterminer si une substance satisfait & un ou a plusieurs des critéres de I'article 64 de la LCPE, on s’appuie
sur une évaluation des risques potentiels pour I'environnement ou la santé humaine associés a I'exposition dans
I'environnement général. Pour les humains, cela comprend notamment I'exposition par I'air ambiant ou intérieur, I'eau
potable, les aliments et les produits disponibles aux consommateurs. Une conclusion formulée en vertu de la LCPE
n’est pas utile dans le cadre d’'une évaluation fondée sur les criteres de danger énoncés dans le Reglement sur les
produits dangereux, lequel fait partie du cadre réglementaire du Systeme d’information sur les matiéres dangereuses
utilisées au travail, qui concerne les produits utilisés dans un cadre professionnel.

5 Le n° CAS est la propriété de I'American Chemical Society. Toute utilisation ou redistribution est interdite sans
I'autorisation écrite préalable de I’American Chemical Society, sauf si elle est requise pour appuyer les exigences
réglementaires ou pour les rapports au gouvernement du Canada lorsque les renseignements et les rapports sont
exigés par la loi ou une politique administrative.



individuelles et en 2 sous-groupes, en fonction de leur structure chimique, de leurs
propriétés ou de leur toxicité.

Les terpénes sont des hydrocarbures simples constitués d’unités répétées d’isoprene
comportant 5 atomes de carbone (Figure 2-1). Les terpénoides sont une classe de
terpenes modifiés portant différents groupes fonctionnels et possédant un groupe
méthyle oxydé qui est déplacé vers différentes positions. Les terpéenes et les
terpénoides sont classés en fonction du nombre d’unités d’'isopréne qu’ils contiennent
(Caputi et Aprea, 2011; Perveen, 2018). Les monoterpénes contiennent 2 unités
d’isopréne. Les préfixes di-, tri- et tétra- désignent respectivement deux, 3 et 4 unités de
monoterpene. Les sesquiterpénes et les sesterterpenes contiennent 3 et 5 unités
d’isopréne, respectivement.

Hj

§
CH -
o ; Ar
H

Isopréne
(2-méthylbuta-1,3.diéne)

Figure 2-1. Structure générale d’une unité d’isopréne

Ces substances sont des composants d’huiles essentielles présentes dans un vaste
éventail de végétaux. Les huiles essentielles sont des mélanges de composés
organiques volatils provenant d’une seule source botanique qui contribuent a la saveur
et au parfum de la plante. Elles comptent de nombreux composants pouvant étre
extraits de différentes parties de la plante (par exemple, feuilles, graines, tiges, fleurs,
racines, fruits, bois, écorce, herbe, gomme, bulbes, et bourgeons d’arbres ou de fleurs)
(Tisserand et Young, 2014). De plus, la concentration de ces principaux composants
peut varier en fonction de différents facteurs, notamment I'origine et I'espéce de la
plante, la température, le sol et le lieu géographique. Les huiles essentielles extraites
des plantes d’'un méme genre et d'une méme espéce peuvent donc étre chimiquement
différentes, méme si leur origine est la méme.



Tableau 2-1. Identité des substances du groupe des sesquiterpenes tricycliques

Sous-
groupe?

N° CAS

Nom sur la LI
(nom commun)

Structure chimigque ou noms
chimiques, structures et
plages de concentrations

dans les huiles essentielles

des substances
représentatives, et formule
moléculaire

469-61-4

3R-(3a,3aB,73,8a0)]-
2,3,4,7,8,8a-Hexahydro-
3,6,8,8-tétraméthyl-1H-
3a,7-méthanoazuléne
(alpha-cédrene)

470-40-6

[LAS-(1aa,4ap,8aRae)]-
1,1a,4,4a,5,6,7,8-
Octahydro-2,44a,8,8-
tétraméthylcyclopropald]
naphtalene

(thujopséne)

489-40-7

1 AR-(1aa,4a,4af3,7ba)]-
1a,2,3,4,4a,5,6,7b-
Octahydro-1,1,4,7-
tétraméthyl-1H-
cycloprop[e]azuléne
(alpha-gurjunene)

CisH24

514-51-2

[1S-(10,40,70)]-
1,2,3,4,5,6,7,8-
Octahydro-1,4,9,9-
tétraméthyl-4,7-
méthanoazuléne
(béta-patchouléne)

CisH24

546-28-1

[BR-(3a,3aB,7B,8aa)]-
Octahydro-3,8,8-
trimeéthyl-6-méthylene-
1H-3a,7-méthanoazuléne
(béta-cedréne)

CisH24




Structure chimigue ou noms
chimiques, structures et
Sous- Nom sur la LI plages de concentrations
groupe? N° CAS (nom commun) dans les huiles essentielles
des substances
représentatives, et formule
moléculaire

Alpha-cédréne
21,1 % — 38 %" @:}
CisH2s

Thujopséne i
27,6 %° g:_]\

CisHo2s AR
Cédrol P
123%-222%° /)
CisH260 At
Béta-cédrene j(
8,2 % - 9,2 %° :{L/Q
CisH2s -
Essences de bois de Alpha-
cedreb himachaléne Py
1 8000-27-9 . 5,7 % - 16,9 %¢ L1
(essence de bois de A
N CisH2a s
cédre)
Béta- .'
himachalene “\[ﬂ
14,1 % — 46 %° A
CisH2a '
Gamma- o
himachalene { :#;&\
4,8 % — 9,7 % vt
CisH2a
Alpha-atlantone [’(IF:I
5,2 % - 31,9 % e
Ci5H220 T

Alpha-cédréne
21,1 % — 38 %" @:}
CisH2a




Structure chimigue ou noms
chimiques, structures et
plages de concentrations

Sous-a N° CAS Nom sur la LI dans les huiles essentielles
groupe (nom commun)
des substances
représentatives, et formule
moléculaire
Thujopséne
27,6 %° f\;\ﬂ\
CisH2s Pfi‘“’
Ceédrol L
123%-222% WX/ )
CisH260 7
Béta-cédréne j<
8,2 % - 9,2 %° = L}Q
CisH2s -
Alpha-
himachaléne Y
5,7 % - 16,9 % - h,mh_.f'
CisH2a o
Terpénes et terpénoides . ,
de l'essence de cédred | B¢ e
1 68608-32-2 . - himachaléne T
(terpenes et terpénoides | 14 ¢ % — 46 % -
de I'essence de cédre) ' .
CisH2a
Gamma- ;
himachalene T
4,8 % -9,7 % (PN
CisH2s o
Alpha-atlantone I
5,2 % — 31,9 % L
CisHz2.0 gy
Thujopséne (\f\,l\
. 0% — 0pe I
Essences de bois de ?C):S I{f 60,4 % ol
> b 15M124 A
1 68990-83-0 cédre du Texas

(essence de bois de
cédre du Texas)

Alpha-cédréne
15 % — 30,7 %* @3
CisHz4




Structure chimigue ou noms
chimiques, structures et
plages de concentrations

Sous-a N° CAS Nom surla Ll dans les huiles essentielles
groupe (nom commun) d
es substances
représentatives, et formule
moléculaire
Cédrol
122%-191% /)
C1sH260 7P
Acétate d’octahydro- \ 0\
7,7,8,8-tétraméthyl-2,3b- = Pj(
Substance méthano-3bH- '
individuelle | °20°6-62-1 cyclopenta[1,3]cycloprop N i /<
a[1,2]benzene-4-méthyle &
(acétate amboryle) C18H2802

Abréviations : N° CAS = numéro au registre du Chemical Abstracts Service; LI = Liste intérieure.

a Le groupe des sesquiterpenes tricycliques a été évalué comme un sous-groupe et une substance individuelle. Le
sous-groupe 1 des sesquiterpénes tricycliques comprend 'alpha-cédréne, le béta-cédréne et le thujopséne en tant
gue substances discrétes et principaux composants de I'essence de bois de cedre, de I'essence de bois de cédre du
Texas, et des terpénes et terpénoides de I'essence de cédre, ainsi que I'alpha-gurjunéne et le béta-patchoulene, qui
ont été évalués selon I'approche de lecture croisée avec 'alpha-cédréne. L'acétate amboryle a été évalué
individuellement aux fins de la caractérisation des risques pour la santé humaine.

b Substance UVCB.

¢Plage de concentrations de composants principaux de I'essence de bois de cédre (Juniperus virginiana) et des
terpénes et terpénoides de I'essence de cedre établie par Du et al. (2011), le National Toxicology Program (NTP)
(2016), et Tisserand et Young (2014).

dPlage de concentrations de composants principaux de I'essence de bois de cédre (Cedrus atlantica) et des
terpénes et terpénoides de I'essence de cédre établie par Chalchat et al. (1994), Aberchane et al. (2004), Satrani et
al. (2006), Tisserand et Young (2014), Zrira et Ghanmi (2016), et Uehara et al. (2017).

¢ Plage de concentrations de composants principaux de I'essence de bois de cédre du Texas établie par Kamatou et
al. (2010), Tisserand et Young (2014), et Surburg et Panten (2016).




Tableau 2-2. Identité des substances du groupe des triterpénoides

Structure chimique ou
noms chimiques,
structures et plages de
Sous- N° CAS Nom sur la LI concentrations dans les
groupe? (nom commun) huiles essentielles des
substances
représentatives, et
formule moléculaire
£
. 3 T =
2 471-53-4 | Enoxolone (énoxolone) L —
e
C30H4604
A
,E P
LIS
Acide 33-hydroxy-11- 3
oxo-oléan-12-én-29- Enoxolone 50 %
T A (1 C30H4604
2 4572-09-2 | 0'que compose (1)
préparé avec l'allantoine
(acide glycyrrhétinique .
préparé avec l'allantoine) i ;
M= H
)_:\7"* Fr-.l
HC CH
Allantoine 50 %
C4HsN4O3
Lupénone
20 %° _ﬁ.1__r.1"f..:ﬁf‘,‘."~
CaoH40 ik LN
Substance o <
individuelle L uoéol 5
; b upeo e
8031-03-6 Essences de mimosa 7.8 %° LY
(essence de mimosa) i i
CsoHs00 b




Sous-
groupe?

N° CAS

Nom sur la LI
(nom commun)

Structure chimique ou
noms chimiques,
structures et plages de
concentrations dans les
huiles essentielles des
substances
représentatives, et
formule moléculaire

(2)-8-

Heptadécéne I
6 %° I
C17H34 e e

Substance
individuelle

84082-54-2

Lierre, Hedera helix,
extraitsP
(extrait de lierre)

Hédéracoside C T T
1,7 % — 20 %°
Cs9Ho6026 !

Hédéragénine
7.4 % — 18,4 %
C30H4g04

Alpha-hédérine
0,8 % - 2,3 %" T
C41HeeO12

Substance
individuelle

90045-38-8

Extrait de ginseng, Panax
quinquefolium® (extrait de
ginseng a 5 folioles)

@) 3
"L 3 Y
pevect
XX,

Ginsénosides
70 % — 90 %*®
Cs4H92023

Abréviations : N° CAS = numéro au registre du Chemical Abstracts Service; LI = Liste intérieure.

a Le groupe des triterpénoides a été évalué comme un sous-groupe et 3 substances individuelles. Pour le sous-
groupe 2 des triterpénoides, la caractérisation des risques pour la santé humaine se fonde sur les renseignements
sur les dangers posés par I'énoxolone. L’'énoxolone est une substance discréte du sous-groupe et le principal
composant de I'acide glycyrrhétinique préparé avec I'allantoine. L’essence de mimosa, I'extrait de lierre et I'extrait de
ginseng a 5 folioles ont été évalués individuellement.

b Substance UVCB.

¢ Plage de concentrations de composants principaux de I'essence de mimosa établie par Perriot et al. (2010) et
Tisserand et Young (2014).
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dPlage de concentrations de composants principaux de I'extrait de lierre établie par Lutsenko et al. (2010), Havlikova
et al. (2015), Yu et al. (2015) et Bezruk et al. (2020).

¢ Plage de concentrations de composants principaux de I'extrait de ginseng a 5 folioles établie par Assinewe et al.
(2003), Wang et al. (2015) et Han et al. (2016). Les composants dont le pourcentage de présence est le plus élevé
sont les saponines triterpéniques ginsénosides (six unités d’isopréne ou 3 unités de monoterpéne) et les
ginsénosides (G)-Rb1, G-Rb2, G-Rc, G-Rg1, G-Re, G-Rd, G-Rg3, G-Rh2, G-Rg2 et G-Rh1.

2.1 Choix des analogues et utilisation de modeles QSAR

Dans certains cas, nous avons suivi une approche de lecture croisée utilisant les
données associées a des substances analogues et les résultats de modeles fondés sur
les relations quantitatives structure-activité (QSAR) pour éclairer les évaluations
relatives a I'environnement et a la santé humaine. Les analogues choisis possédaient
une structure ou une fonctionnalité semblables a celles des substances du groupe
(toxicocinétique et propriétés physico-chimiques semblables), et I'on disposait a leur
sujet de données empiriques pertinentes pouvant servir a faire une extrapolation aux
substances sur lesquelles il existait peu de telles données. Leur choix découlait d’'une
analyse effectuée a 'aide de la boite a outils QSAR de I'Organisation de coopération et
de développement économiques (OCDE), version 4.2 (OECD QSAR Toolbox, 2019).
L’applicabilité des modéles QSAR a été déterminée au cas par cas. Des précisions sur
les données d’extrapolation et les modéles QSAR utilisés aux fins de I'évaluation des
effets sur la santé humaine du sous-groupe 2 des triterpénoides et de I'extrait de
ginseng a 5 folioles sont données plus loin, dans les sections correspondantes du
présent rapport. Une liste des analogues ayant servi a évaluer les risques pour la santé
humaine figure dans le Tableau 2-3, accompagnée d’une indication des données
d’extrapolation disponibles pour différents paramétres.
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Tableau 2-3. Identité des substances analogues utilisées dans I’évaluation des

risques pour la santé humaine

Substance Structure chimique, formule
OuU sous- moléculaire et chaine du systeme de Masse
groupe N° CAS de Nom description linéaire de la structure moléculaire
évalué I’analogue commun des espéces chimiques (Simplified (g/mol)
Molecular Input Line Entry System, 9
SMILES)
Sous- .
groupe 2 des | 1405-86-3 Alc'de iz 822,9
triterpénoides glycyrrhizique
Ca2H62016
HIC@@]12C[C@](C)(CC[C@]1(C)CC
[C@]1(C)C2=CC(=0)[C@]2([H])[C@@]
3(C)CC[C@H](O[C@H]40[C@@H]([C
@@H](O)[C@H](O)[C@H]40[C@@H]
40[C@@H]([C@@H](O)[C@H](O)[C@
H]40)C(0)=0)C(0)=0)C(C)(C)IC@]3(]
H)CC[C@@]12C)C(0)=0
OH
’ - ~. .0, _~.__OH
My }H-l’ )
AL O oy
|l|] | [
Extrait de Panax QU o
ginsenga 5 | 50647-08-0 | . HO™ X Tw 843
folioles ginseng O"i"'o"‘] oK
HO™ ™" ~OH
OH
Ca2He6017
UVCB, pas de chaine SMILES

Abréviation : N° CAS = numéro au registre du Chemical Abstracts Service.

3. Propriétés physiques et chimiques

Le Tableau 3-1 présente un résumé des propriétés physiques et chimiques des
substances du Groupe des sesquiterpéenes tricycliques et des triterpénoides. Il indique
les plages de valeurs pour chaque propriété. Lorsque les données expérimentales sur
une propriété étaient limitées ou indisponibles, nous avons utilisé des données de
substances analogues pour faire une extrapolation ou bien des modeles QSAR pour
obtenir des valeurs prédites. Les valeurs d’autres propriétés physiques et chimiques
sont présentées dans le document ’ECCC (2016b).
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Tableau 3-1. Propriétés physiques et chimiques (a latempérature normale) des
substances du Groupe des sesquiterpénes tricycliques et des triterpénoides

Substances Nom commun des Masse Solubilité Pression de | Log Koe?
composants représentatifs moléculaire | dans I'eau vapeur
(n° CAS) (g/mol)? (mg/L)? (Pa)2
Alpha-cédrene S.0. 204,35 0,1504M 0,0184M 5,74M
Thujopséne S.0. 204,35 0,07152M 9,37M 6,12M
Alpha-gurjunéne | S.O. 204,35 0,0638M 2,72M 6,18M
Béta- S.O. 204,35 0,1165M 3,25M 5,87M
patchouléne
Béta-cédrene S.0. 204,35 0,1289M 6,08M 5,82M
Essence de bois | Alpha-cédréne (469-61-4) 204,35 0,1504M 0,0184M 5,74M
de cédre Thujopséne (470-40-6) 204,35 0,07152M 9,37M 6,12
Cédrol (77-53-2) 222,37 21,88M 0,019 4,33M
Terpenes et Béta-cédréne (546-28-1) 204,35 0,1289M 6,08M 5,82M
terpénoides de | Alpha-himachaléne (3853-83-6) | 204,19 0,05011M 4,11M 6,30V
’essence de Béta-himachaléne (1461-03-6) 204,19 0,04532M 1,47M 6,35M
cédre Gamma-himachaléne (53111- 204,19 0,05849M 3,23M 6,22M
25-4)
Alpha-atlantone (108645-54-1) 218,34 1,078M 0,43M 5,28M
Essence de bois | Thujopséne (470-40-6) 204,35 0,07152M 9,37M 6,12M
de céedre du Alpha-cédrene (469-61-4) 204,35 0,1504M 0,0184M 5,74M
Texas Cédrol (77-53-2) 222,37 21,88M 0,017M 4,33M
Acétate S.O. 276,41 0,278M 0,033M 5,60M
amboryle
Enoxolone S.0. 470,684 0,0114M 3,88 x 1013M | 6 9QM
Acide Enoxolone (471-53-4) 470,684 0,0114M 3,88 x 10'13M | 6 9QM
glycyrrhétinique Allantoine (97-59-6) 158,12 1 x 10%M 1,74 x 10 | -3,14M
préparé avec
I'allantoine
Essence de Lupénone (1617-70-5) 424,70 7,64 x 10°M | 3,88 x 10°M | 8,72V
mimosa Lupéol (545-47-1) 426,72 8,783 x 10°M | 6,7 x 10°M 9,23M
Hédéracoside C (14216-03-6) 1221,41 0,103M oM -1,20M
Extrait de lierre Hédéragénine (465-99-6) 472,71 3,4 x 10M 2,07 x 10-13M | 5 90M
Alpha-hédérine (27013-91-8) 750,98 6,58 x 10-3M 8,88 x 102%™ | 4,43M
Ginsénoside-Rb1 (41753-43-9) 1109,30 0,551M oM -1,14M
Ginsénoside-Rb2 (11021-13-9) 1 079,27 0,918M oM -1,16M
Ginsénoside-Rc (11021-14-0) 1 079,27 0,364M oM -0,69M
_ Ginsénoside-Rgl (22427-39-0) | 801,01 0,535M oM 1,33M
Extrait de Ginsénoside-Re (52286-59-6) | 947,15 0,496M oM 0,21M
?c')lri‘zl‘zr‘sg as Ginsénoside-Rd (52705-93-8) | 947,15 0,053V oM 1,35M
Ginsénoside-Rg3 (14197-60-5) | 785,01 0,008M oM 3,36M
Ginsénoside-Rh2 (78214-33-2) 622,87 0,005M oM 5,15M
Ginsénoside-Rg2 (52286-74-5) 785,01 0,071M oM 2,49M
Ginsénoside-Rh1 (63223-86-9) 638,89 0,073M oM 3,61M

Abréviations : N° CAS = numéro au registre du Chemical Abstracts Service; S.0. = sans objet; Koe = coefficient de
partage octanol-eau; M = modélisé.
aUS EPA (2012a)

4. Sources et utilisations

Toutes les substances du Groupe des sesquiterpenes tricycliques et des triterpénoides
ont fait 'objet d’'une enquéte menée en vertu de l'article 71 de la LCPE (Canada, 2012).
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Le Tableau 4-1 présente un résumeé des renseignements déclarés sur les quantités de
fabrication et d'importation totales pour ce groupe (Environnement Canada, 2013).

Tableau 4-1. Résumé des renseignements recus en réponse a une enquéte menée
en vertu de I'article 71 de la LCPE concernant la fabrication et I'importation au
Canada des substances du Groupe des sesquiterpenes tricycliques et des
triterpénoides

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

Alpha-cédrene AD 100 -1 000 2011
Thujopsene AD AD 2011
Alpha-gurjunéene AD AD 2011
Beta- AD AD 2011
patchouléne
Béta-cédréne AD AD 2011
Essence de bois AD 100 — 1 000 2011
de cedre
Terpenes et
t’erpen0|des de AD AD 2011
'essence de
cédre
Essence de bois
de cedre du 277 200 2011
Texas
Acetate AD AD 2011
amboryle
Enoxolone AD AD 2011
Acide
gly,cyrrr)etlnlque AD AD 2011
préparé avec
I'allantoine
Essence de AD AD 2011
mimosa
Extrait de lierre AD AD 2011
Extrait de
ginseng a 5 AD AD 2011
folioles

Abréviation : AD = aucune déclaration de quantité supérieure au seuil de déclaration de 100 kg.

aLes valeurs correspondent aux quantités déclarées en réponse a une enquéte menée en vertu de l'article 71 de la
LCPE (Canada, 2012). Consulter 'enquéte pour connaitre les inclusions et les exclusions particuliéres (annexes 2 et
3).
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Les renseignements soumis en réponse a une enquéte menée en vertu de l'article 71
de la LCPE indiquent que I'essence de bois de cédre du Texas est utilisées comme
agent odorant dans des produits de nettoyage et d’entretien des meubles, des
détergents a lessive et a vaisselle, des produits de soins personnels®, des produits
d’hygiéne de l'air ambiant, des produits d’entretien des vétements et des chaussures,
des produits de soins pour animaux domestiques, des produits d’entretien des
automobiles, et des lubrifiants et graisses (Environnement Canada, 2013). lls montrent
également que l'alpha-cédrene est utilisé dans des produits de soins personnels, des
produits de nettoyage et d’entretien des meubles et des produits d’hygiéne de l'air
ambiant (Environnement Canada, 2013). De plus, ils indiquent que le thujopséne,
'alpha-gurjunene, le béta-patchouléne, I'acétate amboryle, le béta-cédréne, I'essence
de bois de cedre et 'essence de mimosa sont utilisés dans des produits de soins
personnels (Environnement Canada, 2013).

D’autres utilisations des substances du sous-groupe 1 des sesquiterpenes tricycliques,
de I'acétate amboryle, des substances du sous-groupe 2 des triterpénoides, de
'essence de mimosa, de 'extrait de lierre et de I'extrait de ginseng a 5 folioles sont
indiguées dans le Tableau 4-2.

Tableau 4-2. Autres utilisations de chacune des substances du Groupe des
sesquiterpenes tricycliques et des triterpénoides au Canada

Utilisation Additif | Additif | Matériau Méd.c | PSNY | Cos.e | PAPf
alim.2 | ind.2® | d’emballage
alim.2

Alpha-cédrene N N N N N O O (F)
Thujopseéne N N N N N N N
Alpha- N
gurjunéne
Beta- N N | O®F
patchoulene
Béta-cédrene N N N N N N N
Essence de O (IM,
bois de cedre N O N N INM) O (A F)
Terpenes et
It’erpen0|des de N N N N N N 0 (M)

essence de
cedre

6 Les produits de soins personnels sont des produits utilisés quotidiennement que I'on peut acheter sans ordonnance.
lls se divisent en trois grandes catégories : cosmétiques, produits de santé naturels et médicaments en vente libre
(Santé Canada, 2019).
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Utilisation Additif | Additif Matériau Méd.c | PSNY | Cos.¢© PAPf
alim.2 | ind.2® | d’emballage
alim.2
Essence de 0
bois de céedre N @) N N @) O (F)
(INM)
du Texas
Acetate N N N N N N N
amboryle
Enoxolone @) O (IM,
N N N anmy | Ny | © N
Acide
gly,cyrrr)etlnlque N N N N N N N
préparé avec
I’'allantoine
Essence de O
mimosa N N N N (INM) © N
Extrait de lierre O (IM,
N N N N INM) 0 N
Extrait de
: . O (IM, | O (IM,
ginseng a 5 N N N INM) | INM) @) N
folioles

Abréviations : A = ingrédient actif; alim. = alimentaire; cos. = cosmétique; F = produit de formulation; IM = ingrédient
médicinal; ind. = indirect; INM = ingrédient non médicinal, méd. = médicament; N = non, utilisation non déclarée pour
cette substance; O = oui, utilisation déclarée pour cette substance; PAP = produit antiparasitaire; PSN = produit de
santé naturel.

a Communication personnelle, courriels de la Direction des aliments de Santé Canada au Bureau de I'évaluation des
risques pour les substances existantes de Santé Canada, 2017, 2021; source non citée.

b Bien qu'ils ne soient pas définis dans la Loi sur les aliments et drogues, les additifs indirects peuvent étre
considérés, a des fins administratives, comme les substances utilisées dans les usines de transformation des
aliments qui sont donc susceptibles de se retrouver de maniére fortuite dans les aliments sous forme de résidus (par
exemple nettoyants, désinfectants).

¢ Listé dans la Base de données sur les produits pharmaceutiques comme étant présent en tant qu’ingrédient
médicinal ou non médicinal dans des désinfectants ou des médicaments a usage humain ou vétérinaire au Canada.
Communication personnelle, courriels de la Direction des produits thérapeutiques de Santé Canada au Bureau de
I'évaluation des risques pour les substances existantes de Santé Canada, 2017, 2021; source non citée.

d Listé dans la Base de données sur les produits de santé naturels homologués comme étant présent en tant
qu’ingrédient médicinal ou non médicinal dans des PSN au Canada. Communication personnelle, courriels de la
Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance de Santé Canada au Bureau de I'évaluation des risques
pour les substances existantes de Santé Canada, 2017, 2021; source non citée.

¢ Présence signalée dans des cosmétiques selon les déclarations faites a Santé Canada en vertu du Réglement sur
les cosmétiques. Communication personnelle, courriels de la Direction de la sécurité des produits de consommation
et des produits dangereux de Santé Canada au Bureau de I'évaluation des risques pour les substances existantes de
Santé Canada, 2017, 2020; source non citée.

fIngrédient actif ou produit de formulation dans des produits antiparasitaires homologués au Canada. Communication
personnelle, courriels de 'Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire de Santé Canada au Bureau de
I'évaluation des risques pour les substances existantes de Santé Canada, 2015, 2020; source non citée.

Nous avons examiné les déclarations concernant le Groupe des sesquiterpenes
tricycliques et des triterpénoides faites a Santé Canada en vertu du Reglement sur les
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cosmeétiques, la Base de données sur les produits de santé naturels homologués
(BDPSNH [modifiée en 2024]), la Base de données sur les produits pharmaceutiques
(BDPP [modifiée en 2021]), les sites Web et bases de données accessibles au public
(par exemple, la Consumer Product Information Database [CPID], c2021), et les fiches
de données techniques et de sécurité pour trouver les produits risquant d’entrainer une
exposition. Ces produits et les expositions qui leur sont associées sont présentés ci-
dessous.

Produits faits soi-méme

Certains terpenes et terpénoides du Groupe des sesquiterpenes tricycliques et des
triterpénoides qui ont des propriétés aromatiques sont commercialisés au Canada a
des concentrations pouvant atteindre 100 %. Les consommateurs peuvent donc les
acheter a I'état non dilué et les utiliser pour fabriquer eux-mémes des produits. Les
produits faits soi-méme qui sont susceptibles d’entrainer une exposition élevée des
consommateurs comprennent les diffuseurs d’aréme et assainisseurs d’air, les huiles
de massage, les huiles pour le bain, les hydratants pour le corps, les brumisateurs
faciaux et les nettoyants liquides pour plancher. Par conséquent, la présente évaluation
vise également les utilisations de substances non diluées dans les produits faits soi-
méme. Les paramétres d’estimation de I'exposition cutanée et par inhalation aux
produits faits soi-méme sont présentés a 'annexe B.

Sous-groupe 1 des sesquiterpenes tricycliques (alpha-cédréne, thujopséne,
alpha-gurjunéne, béta-patchouléne, béta-cédréne, essence de bois de cedre,
terpénes et terpénoides de I’essence de cédre, et essence de bois de cédre du
Texas)

Le sous-groupe 1 des sesquiterpénes tricycliques se compose de 5 substances
distinctes (alpha-cédréne, thujopsene, alpha-gurjunene, béta-patchouléne et béta-
cédrene) et de 3 UVCB (essence de bois de cédre, terpénes et terpénoides de
I'essence de cédre et essence de bois de cédre du Texas).

L’alpha-cédréne est une substance d’origine naturelle obtenue par distillation
fractionnée de I'essence de bois de cédre ou par déshydratation du cédrol (Opdyke,
1978). Il est un composant de I'essence de bois de cédre, de sauge, de Saussurea
costus et de lavande ainsi que d’autres essences (Opdyke, 1978). Il a été détecté dans
une proportion variant de 21,1 % a 38 % dans I'essence de bois de cedre et les
terpénes et terpénoides de I'essence de cédre, et dans une proportion variant de 15 %
a 30,7 % dans I'essence de bois de cédre du Texas.

Le thujopséne est une substance d’origine naturelle qui serait un composant de I'huile
de bois et du duramen d’arbres de I'ordre des Cupressales (Dauben, 1963). Il a été
détecté dans une proportion d’environ 27,6 % dans I'essence de bois de cedre et les
terpénes et terpénoides de I'essence de cédre, et dans une proportion de 35 % a
60,4 % dans I'essence de bois de cedre du Texas.
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L’alpha-gurjunéne est une substance d’origine naturelle présente dans des huiles
essentielles, notamment celles du bois de cédre, de I'eucalyptus, du labdanum, du
laurier noble, de la verveine odorante, des baies du faux poivrier, de la sauge et du
théier (Goodscents, 2017).

Le béta-patchouléne est une substance odorante d’origine naturelle qui serait un
composant de plusieurs huiles essentielles, notamment celles du patchouli (Zhang,
2016), du basilic et du tagéte (Goodscents, 2017).

Le béta-cédréne est une substance d’origine naturelle qui se retrouve dans I'essence
de bois de cédre. Il a été détecté dans une proportion de 8,2 % et de 9,2 % dans
I'essence de bois de cédre et les terpénes et terpénoides de I'essence de cédre,
respectivement.

L’essence de bois de cédre est une substance UVCB d’origine naturelle extraite du
Juniperus virginiana, qui appartient a la famille des Cupressaceae (CIR, 2001; NTP,
2016). Ces arbres poussent dans certaines régions d’Europe, d’Asie et d’Amérique du
Nord (CIR, 2001; Catlin, 2016). Cela dit, le n°® CAS de I'essence de bois de cédre
(8000-27-9) et la désignation « huile essentielle de cedre » sont associés a I'essence
de Cedrus atlantica, qui est extraite du Cedrus atlantica de la famille des Pinaceae
(Coslng, 2021) et peut contenir des composants différents de ceux de I'essence du
Juniperus virginiana, Cupressaceae, comme l'alpha-himachalene, le béta-himachaléne,
le gamma-himachaléne et I'alpha-atlantone. Les terpénes et terpénoides de I'essence
de cédre sont une substance UVCB d’origine naturelle qui se compose de la fraction de
terpenes extraite du bois de cedre (Burdock, 2010). Quant a I'essence de bois de cedre
du Texas, elle est une substance UVCB d’origine naturelle extraite du Juniperus
mexicana ou du Juniperus ashei, tous 2 de la famille des Cupressaceae (NTP, 2016).
Le Cupressus funebris (couramment appelé cypres funébre) est également considéré
comme une source botanique potentielle de I'essence de bois de cedre (Carroll et al.,
2011).

Les composants de I'essence de bois de cedre sont souvent isolés et acétylés (acétate
de cédryle, éther méthylique de cédryle), et utilisés dans des cosmétiques comme des
parfums, des lotions et des savons (Catlin, 2016). L’essence de bois de cedre est
également employées en aromathérapie et en médecine homéopathique (NTP, 2016).

L’alpha-cédréne, le thujopseéne, I'alpha-gurjunene, le béta-patchouléne et le béta-
cédrene sont des substances d’origine naturelle qui proviennent de végétaux ou sont
présentes dans diverses huiles essentielles. L’alpha-cédrene, 'essence de bois de
cédre et I'essence de bois de cédre du Texas font I'objet de déclarations a Santé
Canada en vertu du Réglement sur les cosmétiques. lls se trouvent dans divers
cosmetiques appliqués avec et sans ringcage, notamment des produits parfumeés, des
hydratants, des produits pour le bain, des nettoyants, des produits de massage, des
produits de rasage, des produits de soins capillaires et des antisudorifiques et
déodorants.
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D’aprés les déclarations faites a Santé Canada en vertu du Réglement sur les
cosmétiques, I'alpha-cédréne est utilisé dans un petit nombre de cosmétiques au
Canada, et ceux-ci le contiennent & une concentration inférieure ou égale a 1 %
(communication personnelle, courriels de la Direction de la sécurité des produits de
consommation et des produits dangereux de Santé Canada au Bureau de I'évaluation
des risques pour les substances existantes de Santé Canada, 2017, 2021; source non
citée).

D’aprés les déclarations faites a Santé Canada en vertu du Reglement sur les
cosmeétiques, I'essence de bois de cédre’ est utilisée dans 1 900 cosmétiques au
Canada. La majorité des produits (plus de 90 %) les contiennent & une concentration
inférieure ou égale a 3 % (communication personnelle, courriels de la Direction de la
sécurité des produits de consommation et des produits dangereux de Santé Canada au
Bureau de I'évaluation des risques pour les substances existantes de Santé Canada,
2017, 2021; source non citée).

D’aprés les déclarations faites a Santé Canada en vertu du Reglement sur les
cosmeétiques, I'essence de bois de cédre du Texas?® est utilisée dans plus de

470 cosmétigues au Canada. La majorité des produits (plus de 90 %) les contiennent a
une concentration inférieure ou égale a 3 % (communication personnelle, courriels de la
Direction de la sécurité des produits de consommation et des produits dangereux de
Santé Canada au Bureau de I'évaluation des risques pour les substances existantes de
Santé Canada, 2017, 2021; source non citée).

L’essence de bois de cédre® se trouvent également dans des PSN en tant qu’ingrédient
médicinal ou non médicinal (communication personnelle, courriels de la Direction des
produits de santé naturels et sans ordonnance de Santé Canada au Bureau de
I'évaluation des risques pour les substances existantes de Santé Canada, 2017, 2021,
source non citée). Dans la Base de données sur les ingrédients des produits de santé

7 Les déclarations faites a Santé Canada en vertu du Réglement sur les cosmétiques concernaient des
produits contenant de I'essence de bois de cédre (n° CAS 8000-27-9), I'huile de Juniperus virginiana,
I'huile d’écorce de Cedrus atlantica et I'huile de bois de Cedrus atlantica (n°s CAS 8023-85-6 et 92201-
55-3).

8 Les déclarations faites a Santé Canada en vertu du Réglement sur les cosmétiques concernaient des
produits contenant de I'essence de bois de cédre du Texas (n° CAS 68990-83-0), I'huile de Juniperus
ashei, I'huile de Juniperus mexicana, I'huile essentielle de cédre du Texas et I'huile de Cupressus
funebris.

9 Les demandes présentées a Santé Canada en vertu du Reglement sur les produits de santé naturels
visaient des produits contenant des préparations obtenues a partir de I'écorce, de I'écorce de tige, de
brindilles ou du bois de Cedrus atlantica et de Juniperus virginiana.
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naturels (BDIPSN), les préparations de Cedrus atlantica et de Juniperus virginiana
répertoriées comme ayant un réle médicinal ou non médicinal comprennent le Cedrus
atlantica, I'huile essentielle de cédre de I'Atlas, I'extrait d’écorce de Cedrus atlantica,
I'huile d’écorce de Cedrus atlantica et I'huile de bois de Cedrus atlantica de méme que
le Juniperus virginiana et I'huile essentielle de Juniperus virginiana (BDIPSN [modifiée],
2024). L'essence de bois de cédre du Texas?? se trouvent également dans des PSN en
tant qu’ingrédient non médicinal (communication personnelle, courriels de la Direction
des produits de santé naturels et sans ordonnance de Santé Canada au Bureau de
I'évaluation des risques pour les substances existantes de Santé Canada, 2017, 2021;
source non citée). De plus, dans la BDIPSN, un réle médicinal est donné au Juniperus
mexicana en tant que synonyme taxonomique du Juniperus ashei (BDIPSN [modifiée],
2024).

L’alpha-cédrene, I'essence de bois de cedre et 'essence de bois de cédre du Texas
sont utilisés comme parfums dans des produits comme des nettoyants tout usage, des
produits d’entretien de la vaisselle, des produits d’entretien de textile et des
assainisseurs d’air. L'alpha-gurjunene et le béta-patchoulene sont répertoriés par
I’Association internationale des matiéres premiéres pour la parfumerie (IFRA) comme
des ingrédients de parfumerie utilisés dans des biens de consommation (IFRA
Standards Library, 2021).

Au Canada, l'alpha-cédréne, le béta-patchouléne, 'essence de bois de cedre, I'essence
de bois de cedre du Texas et les terpénes et terpénoides de I'essence de cédre sont
déclarés comme étant utilisés dans des produits antiparasitaires en tant que produits de
formulation (communication personnelle, courriels de I’Agence de réglementation de la
lutte antiparasitaire de Santé Canada au Bureau de I'évaluation des risques pour les
substances existantes de Santé Canada, 2021, 2023; source non citée). D’aprés les
déclarations, I'essence de bois de cedre sert d’ingrédient actif dans le cadre du
Programme d’importation de produits antiparasitaires en vue de la fabrication suivie de
I'exportation de '’Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire. De ce fait, elles
ne sont utilisées que pour fabriquer des produits antiparasitaires destinés a étre
exportés hors du Canada (communication personnelle, courriels de '’Agence de
réglementation de la lutte antiparasitaire de Santé Canada au Bureau de I'’évaluation
des risques pour les substances existantes de Santé Canada, 2021, 2023; source non
citée).

Il est indiqué qu’en Europe, I'alpha-gurjunéne et le béta-patchouléne sont utilisés dans
des cosmétiques en raison de leur fonction de parfum (Cosing, 2021). Une telle
utilisation est également signalée pour I’huile de Juniperus virginiana, en raison de ses
fonctions d’arbme et d’agent de tonicité (Cosing, 2021). C’est également le cas pour

10 | es demandes présentées a Santé Canada en vertu du Réglement sur les produits de santé naturels
visaient des produits contenant de I'huile de Juniperus mexicana.
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'essence de bois de cédre, associées au nom « huile d’écorce de Cedrus atlantica »,
en raison de leurs fonctions de parfum, d’arbme et de revitalisation de la peau (Cosling,
2021). Enfin, I'huile de Juniperus mexicana est aussi répertori€e comme étant utilisée
dans des cosmétiques en raison de sa fonction d’arébme (Coslng, 2021).

Le thujopséne, en tant que composant de I'extrait de racine de liveche, a été utilisé pour
aromatiser des produits du tabac (communication personnelle, courriel de la Direction
de la lutte contre le tabagisme de Santé Canada au Bureau de I'évaluation des risques
pour les substances existantes de Santé Canada, 2021; source non citée).

L’alpha-gurjunene est présent dans des produits de vapotage, ou il sert d’agent
aromatisant (communication personnelle, courriel de la Direction de la lutte contre le
tabagisme de Santé Canada au Bureau de I'évaluation des risques pour les substances
existantes de Santé Canada, 2021; source non citée). Lui et 'alpha-cédrene ont été
décelés dans des produits de vapotage, aussi appelés cigarettes électroniques (US
EPA, 2019).

Aucune donnée définitive n’est disponible concernant I'utilisation possible des terpénes
et terpénoides de I'essence de cédre comme aromatisants dans les aliments vendus au
Canada. Cependant, puisque 'on sait que cette substance est employée comme
aromatisant alimentaire ailleurs dans le monde, il est possible qu’elle le soit également
dans des aliments vendus au Canada.

Aux Etats-Unis, il est autorisé d’utiliser les terpénes et terpénoides de I'essence de
cédre (terpénes de I'essence de cédre) en tant que substance aromatique artificielle ou
adjuvant ajouté aux aliments de maniére sécuritaire, conformément aux bonnes
pratiques de fabrication (Burdock, 2010; US CFR, 2021a).

Aucune donnée définitive n’est disponible sur les utilisations potentielles de 'alpha-
gurjunene et du béta-patchouléne dans les cosmétiques, les PSN, les aromatisants
alimentaires, les emballages alimentaires et les autres produits offerts a la population
générale au Canada.

Acétate amboryle

L’acétate amboryle n’est pas présent naturellement dans I'environnement. Il s’agit d’'une
substance chimique synthétisée a partir de 'isolongifolene, du polyoxyméthyléne et de
I'acide acétique (Zhao et Li, 1998; Sell, 2003; Kirk-Othmer, 2012).

Aucune donnée définitive n’est disponible sur son utilisation potentielle dans les
cosmetiques, les PSN, les aliments, les emballages alimentaires et les autres produits
offerts a la population générale au Canada.

Il est indiqué qu’en Europe, I'acétate amboryle est utilisé dans des cosmétiques en
raison de sa fonction de parfum (Cosling, 2021). Il est également répertorié par I'lFRA
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en tant qu’ingrédient de parfumerie utilisé dans des biens de consommation (IFRA
Standards Library, 2021).

Sous-groupe 2 des triterpénoides (énoxolone et acide glycyrrhétinique préparé
avec I’allantoine)

Le sous-groupe 2 des triterpénoides se compose d’une substance distincte
('énoxolone, aussi appelée acide glycyrrhétinique) et d’'une UVCB (acide
glycyrrhétinique préparé avec l'allantoine). L’énoxolone est soit dérivée de I'acide
glycyrrhizique, soit isolée des racines déchiquetées du Glycyrrhiza glabra (CIR, 2007).
Couramment appelée réglisse, le Glycyrrhiza glabra est une herbe indigene de la région
de la Méditerranée et de I'Asie centrale et du sud-ouest (Isbrucker et Burdock, 2006;
VKM, 2018). Les racines de réglisse fraiche contiennent habituellement de 3 % a5 %
d’acide glycyrrhizique (Isbrucker et Burdock, 2006), tandis que les extraits de racine de
réglisse séchée en contiennent entre 4 % et 25 % (WHO, 2005; VKM, 2018). L’acide
glycyrrhizique se compose d’énoxolone (son aglycone) et d’'un disaccharide de I'acide
glucuronique (Isbrucker et Burdock, 2006). Il est mal absorbé par le tractus gastro-
intestinal, ou il est hydrolysé en énoxolone par la microflore intestinale (WHO, 2005).

L’acide glycyrrhétinique préparé avec l'allantoine est une poudre blanc-jaunatre dérivée
de l'allantoine et de I'énoxolone dans des rapports molaires de 1 pour 1, 1 pour 2 ou 1
pour 3 (Becker et al., 2010). En général, dans les cosmétiques, I'énoxolone sert d’agent
de revitalisation de la peau (CIR, 2007). L’acide glycyrrhétinique préparé avec
l'allantoine est également utilisé a cette fin (EWG Skin Deep, 2021).

L’énoxolone est utilisée dans plusieurs produits disponibles aux consommateurs tels
gue des antisudorifiques et des déodorants, des produits de maquillage, des produits
de massage, des produits de soins de la peau et des cheveux (lotions, nettoyants) et
des dentifrices. D’aprés les déclarations faites a Santé Canada en vertu du Reglement
sur les cosmétiques, cette substance est présente dans plus de 160 cosmétiques au
Canada. La majorité des produits (plus de 90 %) la contiennent a une concentration
inférieure ou égale a 1 % (communication personnelle, courriels de la Direction de la
sécurité des produits de consommation et des produits dangereux de Santé Canada au
Bureau de I'évaluation des risques pour les substances existantes de Santé Canada,
2017, 2021; source non citée). L’énoxolone!! se trouve également dans des PSN en
tant qu’ingrédient médicinal ou non médicinal (communication personnelle, courriels de
la Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance de Santé Canada au
Bureau de I'évaluation des risques pour les substances existantes de Santé Canada,
2017, 2021; source non citée), ainsi que dans des MVL en tant qu’ingrédient non
meédicinal (communication personnelle, courriels de la Direction des produits

11 Les demandes présentées a Santé Canada en vertu du Réglement sur les produits de santé naturels
visaient des produits contenant de I'acide glycyrrhétinique.
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thérapeutiques de Santé Canada au Bureau de I'évaluation des risques pour les
substances existantes de Santé Canada, 2017, 2021; source non citée). Elle figure
sous le nom d’acide glycyrrhétinique dans la BDIPSN, ou elle est répertoriée comme
ayant un réle médicinal et non médicinal (BDIPSN [modifiée], 2024).

Il est indiqué qu’en Europe, I'énoxolone est utilisée dans des cosmétiques en raison de
sa fonction de revitalisation de la peau, et I'acide glycyrrhétinique préparé avec
I'allantoine, en raison de ses fonctions de protection de la peau et d’apaisement
(Coslng, 2021). L'information contenue dans la base de données en ligne sur les
cosmétiques Skin Deep d’'EWG laisse également penser que 'acide glycyrrhétinique
préparé avec I'allantoine est utilisé dans des produits de soins de la peau (hydratants)
(EWG Skin Deep, 2021).

Aux Etats-Unis, I'’énoxolone n’est pas établie comme un ingrédient alimentaire.
Cependant, la racine de réglisse et ses dérivés sont généralement reconnus comme
sUrs en tant qu’ingrédients alimentaires utilisés pour les fonctions de rehausseur de
saveur, d’'aromatisant et d’agent de surface (US CFR, 2021b).

Aucune donnée définitive n’est disponible sur I'utilisation potentielle de I'acide
glycyrrhétinique préparé avec l'allantoine dans les cosmétiques, les PSN, les aliments,
les emballages alimentaires et les autres produits offerts a la population générale au
Canada. Il a été indiqué que l'acide glycyrrhétinique préparé avec l'allantoine est utilisé
dans 6 cosmétiques, notamment une creme a raser et des produits de soins de la peau
(Becker et al., 2010).

Essence de mimosa

L’essence de mimosa est une substance UVCB d’origine naturelle provenant de la
plante Acacia decurrens, laquelle est indigene de I'Australie et est également cultivée
en France et en Italie (Burdock, 2010).

L’essence de mimosa est utilisée dans plusieurs produits disponibles aux
consommateurs, comme des produits de soins de la peau et des cheveux
(lotions/nettoyants), des parfums et des produits de massages. D’aprés les déclarations
faites a Santé Canada en vertu du Réglement sur les cosmétiques, I'essence de
mimosa?? sont utilisées dans plus de 740 cosmétiques au Canada. La majorité des
produits (plus de 90 %) les contiennent a une concentration inférieure ou égale a 3 %

12 | es déclarations faites a Santé Canada en vertu du Réglement sur les cosmétiques concernaient des
produits contenant de I'essence de mimosa, I'essence absolue de mimosa, I'extrait d’Acacia decurrens,
I'extrait de fleurs d’Acacia decurrens, la cire de fleur d’Acacia decurrens et les esters d’Acacia
decurrens/de jojoba/de cire de graine de tournesol/de poly(glycéryle-3) (n°s CAS 8031-03-6 et 93685-96-
2).
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(communication personnelle, courriels de la Direction de la sécurité des produits de
consommation et des produits dangereux de Santé Canada au Bureau de I'évaluation
des risques pour les substances existantes de Santé Canada, 2017, 2022; source non
citée). L’essence de mimosa®® se trouvent également dans des PSN en tant
gu’ingrédient non médicinal (communication personnelle, courriel de la Direction des
produits de santé naturels et sans ordonnance de Santé Canada au Bureau de
I'évaluation des risques pour les substances existantes de Santé Canada, 2021; source
non citée). Dans la BDIPSN, les préparations d’Acacia decurrens répertoriées comme
ayant un réle non médicinal sont I'extrait de fleur/tige d’Acacia dealbata, I'extrait de
fleurs d’Acacia decurrens, la cire de fleur d’Acacia decurrens et les esters d’Acacia
decurrens/de jojoba/de cire de graine de tournesol/de poly(glycéryle-3) (BDIPSN
[modifiée en 2024]).

L’essence de mimosa sont répertoriées par I'lFRA en tant qu’ingrédient de parfumerie
utilisé dans des biens de consommation (IFRA Standards Library, 2021). L’information
contenue dans la base de données en ligne sur les cosmétiques Skin Deep ’'EWG
laisse également penser qu’elles sont utilisées dans des produits de soins de la peau
(EWG Skin Deep, 2021).

Il est indiqué qu’aux Etats-Unis, 'essence de mimosa est utilisée comme aromatisant
alimentaire dans des boissons alcoolisées et non alcoolisées, des produits de
boulangerie-patisserie, des bonbons, des produits laitiers glacés et des gelées et
poudings (Burdock, 2010).

Aux Etats-Unis, 'extrait, essence, essence absolue et autres dérivés des fleurs de
mimosa (Acacia decurrens var. dealbata) peuvent étre utilisés de maniére sécuritaire,
conformément aux bonnes pratiques de fabrication, dans des aliments en tant
gu’aromatisants et adjuvants naturels (US CFR, 2021c). Le groupe d’experts de la
Flavor & Extract Manufacturers Association (FEMA) a jugé que I'essence de mimosa
(n° 2755 de la FEMA) pouvaient étre généralement reconnues comme sires (Hall et
Oser, 1965), et cette substance est répertoriée dans la bibliothéque des arbmes de la
FEMA (FEMA, c2021).

Aucune donnée définitive n’est disponible sur I'utilisation potentielle I'essence de
mimosa dans les aliments, les emballages alimentaires et les autres produits offerts a la
population générale au Canada.

Extrait de lierre

13 es demandes présentées a Santé Canada en vertu du Réglement sur les produits de santé naturels
visaient des produits contenant des esters d’Acacia decurrens/de jojoba/de cire de graine de tournesol/de
poly(glycéryle-3) ou de la cire de fleur d’Acacia decurrens.
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L’extrait de lierre est une substance UVCB d’origine naturelle provenant de la plante
Hedera helix, laquelle est indigéne en Europe et est cultivée en Amérique du Nord et en
Asie (Baharara et al., 2021). Le lierre est employé depuis longtemps dans les produits
médicinaux traditionnels a base de plantes (Cwientzek et al., 2011; Mendel et al.,
2011).

L’extrait de lierre est utilisé dans plusieurs produits disponibles aux consommateurs,
comme des hydratants, des produits pour le bain, des nettoyants, des produits de soins
capillaires, des produits de maquillage et des produits de massage. D’aprés les
déclarations faites a Santé Canada en vertu du Réglement sur les cosmétiques, I'extrait
de lierre'# est utilisés dans plus de 390 cosmétiques au Canada. La majorité des
produits (plus de 90 %) les contiennent a une concentration inférieure ou égale a 1 %
(communication personnelle, courriels de la Direction de la sécurité des produits de
consommation et des produits dangereux de Santé Canada au Bureau de I'évaluation
des risques pour les substances existantes de Santé Canada, 2017, 2021; source non
citée). L'extrait de lierre® se trouve également dans des PSN en tant qu’ingrédient
médicinal ou non médicinal (communication personnelle, courriel de la Direction des
produits de santé naturels et sans ordonnance de Santé Canada au Bureau de
I'évaluation des risques pour les substances existantes de Santé Canada, 2021; source
non citée). Dans la BDIPSN, les préparations d’Hedera helix répertori€ées comme ayant
un réle médicinal ou non meédicinal sont 'Hedera helix et I'extrait d’'Hedera helix (lierre)
(BDIPSN [modifiée en 2024)).

Il est indiqué qu’en Europe, I'extrait de lierre est utilisé dans des cosmétiques pour leurs
fonctions antipelliculaires, antiagglomérantes, antimicrobiennes, astringentes,
apaisantes, toniques et revitalisantes pour la peau et les cheveux (Cosing, 2021).
L’information contenue dans la base de données en ligne sur les cosmétiques Skin
Deep d’EWG laisse également penser qu’ils sont utilisés dans des produits de soins de
la peau et des cheveux (nettoyants/lotions/écrans solaires) (EWG Skin Deep, 2021).

Extrait de ginseng a 5 folioles
L’extrait de ginseng a 5 folioles est une substance UVCB d’origine naturelle qui est

généralement obtenue du Panax quinquefolium par une extraction par solvant. Le
Panax quinquefolium est une herbe vivace indigeéne de ’Amérique du Nord (Kitts et Hu,

14 |es déclarations faites a Santé Canada en vertu du Réglement sur les cosmétiques concernaient des
produits contenant de I'extrait d’'Hedera helix, de I'extrait d’Hedera helix (lierre), de I'extrait de lierre
(Hedera helix), de I'extrait de lierre, de I'extrait de feuilles d’Hedera helix (lierre) et de I'extrait de
feuilles/tiges d’Hedera helix (lierre).

15 Les demandes présentées a Santé Canada en vertu du Réglement sur les produits de santé naturels
visaient des produits contenant des préparations obtenues a partie des feuilles, des pousses ou des tiges
ou rameaux en fleur d’Hedera helix.
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2000; CIR, 2012). Le ginseng est largement utilisé en médecine traditionnelle comme
plante médicinale, et il entre dans des cosmétiques (Kitts et Hu, 2000; CIR, 2012). Bien
que plusieurs parties de la plante servent a obtenir de I'extrait, la majorité des
utilisations concernent I'extrait provenant des racines (CIR, 2012).

L’extrait de ginseng a 5 folioles est utilisé dans plusieurs produits disponibles aux
consommateurs, comme des produits de soins de la peau et des cheveux (lotions,
nettoyants, shampooings et revitalisants) ainsi que dans des produits de maquillage,
des bains de bouche, des dentifrices, des parfums et des produits de massage. D’apres
les déclarations faites a Santé Canada en vertu du Reglement sur les cosmeétiques,
I'extrait de ginseng a 5 folioles!® est utilisé dans plus de 190 cosmétiques au Canada.
La majorité des produits (plus de 80 %) le contiennent a une concentration inférieure ou
égale a 1 % (communication personnelle, courriels de la Direction de la sécurité des
produits de consommation et des produits dangereux de Santé Canada au Bureau de
I'évaluation des risques pour les substances existantes de Santé Canada, 2017, 2021;
source non citée).

L’extrait de ginseng a 5 folioles!’ se trouve également dans des PSN en tant
qu’ingrédient médicinal ou non médicinal (communication personnelle, courriel de la
Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance de Santé Canada au
Bureau de I'évaluation des risques pour les substances existantes de Santé Canada,
2021; source non citée). Dans la BDIPSN, les préparations de Panax quinquefolius
répertoriées comme ayant un réle médicinal ou non médicinal sont le Panax
guinquefolius, I'extrait de racines de Panax quinquefolius, et le radix panacis
quinquefolii (BDIPSN [modifiée en 2024]).

Aucune donnée définitive n’est disponible sur I'utilisation potentielle de I'extrait de
ginseng a 5 folioles dans les aliments, les emballages alimentaires et les autres
produits offerts a la population générale au Canada. En 1993, 22 154 000 |b

(10 049 000 kg) de ginseng (Panax quinquefolius ou Panax ginseng; n° CAS 84650-12-
4) ont été produites dans le monde (Burdock, 2010). Le ginseng est consommé sous
forme de tisanes et comme ingrédient de gommes a macher et de bonbons (Burdock,
2010).

De plus, de I'extrait de ginseng a 5 folioles peut étre présent dans des nécessaires de
teinture pour cheveux (CPID, c2021). L’information contenue dans la base de données

16 |es déclarations faites a Santé Canada en vertu du Réglement sur les cosmétiques concernaient des
produits contenant de I'extrait de Panax quinquefolius, de I'extrait de racines de Panax quinquefolium et
de I'extrait de ginseng.

17 Les demandes présentées a Santé Canada en vertu du Réglement sur les produits de santé naturels
visaient des produits contenant des préparations obtenues a partir des branches, des fleurs, des
sommités (herbes), des feuilles, du rhizome ou des racines de Panax quinquefolius.
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en ligne sur les cosmétiques Skin Deep d’'EWG laisse d’ailleurs penser qu’il est utilisé
dans des produits de soin de la peau et des cheveux (nettoyants, lotions, écrans
solaires) (EWG Skin Deep, 2021). En Europe, 'extrait de ginseng a 5 folioles (extrait de
racines de Panax quinquefolius) est répertorié comme étant utilisé dans des
cosmeétiques pour sa fonction astringente (Cosing, 2021).

5. Devenir et comportement dans I’environnement
5.1 Persistance et potentiel de bioaccumulation dans I’environnement

Selon les modéles utilisés aux fins de la CRE (ECCC, 2016b), I'alpha-cédréne, le béta-
cédrene, I'essence de bois de cedre et 'essence de bois de cedre du Texas devraient
persister dans les sédiments, mais pas dans l'air, 'eau ou le sol. Les demi-vies du
thujopséne, de l'alpha-gurjunéne, de I'énoxolone, de I'acide glycyrrhétinique préparé
avec l'allantoine, de 'essence de mimosa, de I'extrait de lierre et de I'extrait de ginseng
a 5 folioles indiquent que ces substances devraient persister dans I'eau, les sédiments
et le sol, mais pas dans l'air. Le béta-patchouleéne, les terpenes et terpénoides de
'essence de cédre et 'acétate amboryle ne devraient pas persister dans l'air, I'eau, les
sédiments ou le sol.

Comme leurs log Koe et leurs facteurs de bioconcentration sont élevés (ECCC, 2016b),
'alpha-cédréne, le thujopséne, I'alpha-gurjunéne, le béta-patchouléne, le béta-cédrene,
'essence de bois de cédre, les terpénes et terpénoides de I'essence de cédre et
'essence de bois de cedre du Texas devraient considérablement se bioaccumuler dans
les organismes. Cependant, bien que les valeurs de log Koee de I'acétate amboryle, de
I’énoxolone et de I'acide glycyrrhétinique préparé avec I'allantoine soient élevées, les
facteurs de bioconcentration de ces substances sont faibles (456,6, 757,7 et 840,4 L/kg,
respectivement). En outre, bien que les valeurs de log Koe de I'extrait de ginseng a 5
folioles varient de faibles a élevées (section 3), le facteur de bioconcentration de cette
substance est faible (93,0 L/kg). Par conséquent, on ne s’attend pas a ce que I'acétate
amboryle, '’énoxolone, I'acide glycyrrhétinique préparé avec I'allantoine, et I'extrait de
ginseng a 5 folioles se bioaccumulent de facon importante dans les organismes (ECCC,
2016b).

La plupart des données sur les facteurs de bioconcentration tirées du document
d’ECCC (2016b) provenaient de I'application du modéle CATALOGIC a des structures
représentatives convenables, mais certains des résultats portant sur I'essence de
mimosa et I'extrait de lierre se trouvaient en dehors du domaine du modele. Par
conséquent, on a appliqué le modéle Arnot-Gobas (Arnot et al., 2010) aux composants
des UVCB, et obtenu des données montrant un faible potentiel de bioaccumulation pour
ces 2 substances. Les valeurs des facteurs de bioconcentration des composants
individuels étaient faibles : elles variaient de 36 L/kg a 212 L/kg pour I'essence de
mimosa, et de 262 L/kg a 1 820 L/kg pour I'extrait de lierre. Par ailleurs, aucune donnée
empirique sur les composants des UVCB n’a été trouvée dans la littérature. Il convient
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également de noter que la biodisponibilité dans I'eau est réduite pour les substances
chimigues ayant un log Koe élevé (c’est-a-dire certains composants de I'essence de
mimosa et de I'extrait de lierre), ce qui peut diminuer I'efficacité de I'absorption chimique
dans les branchies des poissons (Arnot et al., 2010). Dans le cas des substances ayant
un log Koe supérieur a 7, I'efficacité d’absorption chimique diminue, car la diffusion
devient contrélée par la dissolution dans les couches aqueuses (Arnot et al., 2010).

Ainsi, il est attendu que I'alpha-gurjunéne, le béta-cédréne, I'essence de bois de cedre
et I'essence de bois de cédre du Texas persisteront dans I'environnement et se
bioaccumuleront dans les organismes. L’alpha-cédrene et le thujopsene, qui sont les
principaux composants de I'essence de bois de cédre (représentant respectivement
21,1 % a 38 %, et 27,6 % de sa composition) et de I'essence de bois de cedre du Texas
(représentant respectivement 35 % a 60,4 % et 15 % a 30,7 % de sa composition),
devraient également persister dans I'environnement et présenter un potentiel de
bioaccumulation élevé.

6. Risques d’effets nocifs sur I’environnement
6.1 Caractérisation des risques pour I’environnement

Les risques pour I'environnement des substances du Groupe des sesquiterpenes
tricycliques et des triterpénoides ont été caractérisés selon I'approche de CRE (ECCC,
2016a). La CRE est une méthode de classification des risques fondée sur l'utilisation de
plusieurs parameétres de mesure du danger et de I'exposition, et sur 'examen pondéré
de multiples éléments de preuve. La combinaison des divers éléments de preuve
permet de différencier les substances en fonction de leur potentiel de toxicité et
d’exposition dans divers milieux. Cette approche réduit I'incertitude globale associée a
la caractérisation des risques par rapport a une méthode qui serait basée sur un seul
parametre mesuré dans un seul milieu (par exemple la concentration létale médiane).
L’approche est résumée ci-dessous et décrite en détail dans un document dECCC
(20164a). Il convient de noter que puisque I'extrait de ginseng a 5 folioles est une UVCB
impossible a représenter adéquatement par une seule structure chimique, la
classification a été faite selon une approche manuelle fondée sur le jugement.

Les données sur les propriétés physiques et chimiques, le devenir (demi-vies chimiques
dans divers milieux et biotes, coefficients de partage et bioconcentration dans les
poissons), I'écotoxicité aigué pour les poissons et les volumes de substance importés et
produits au Canada ont été extraites de publications scientifiques, de bases de données
empiriques existantes (par exemple, la boite a outils QSAR de 'OCDE, 2014) et de
résultats d’enquétes menées en vertu de l'article 71 de la LCPE, ou ont été géenérées a
I'aide de modéles QSAR ou du bilan massique congus pour prévoir le devenir et la
bioaccumulation. Ces données ont été intégrées a d’autres modeles de bilan massique
ou ont servi a définir les profils de danger et d’exposition des substances.
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Les profils de danger reposaient principalement sur des parametres liés au mode
d’action toxique, a la réactivité chimique, aux seuils de toxicité interne induite par le
réseau trophique, a la biodisponibilité et a I'activité biologique et chimique. Les profils
d’exposition reposaient également sur plusieurs paramétres, dont le taux d’émission
potentielle, la persistance globale et le potentiel de transport a grande distance. Nous
avons comparé ces 2 types de profils aux critéres de décision, pour classer les
potentiels de danger et d’exposition de chaque substance organique comme faible,
modéré ou élevé. Nous avons appliqué des régles supplémentaires (par exemple
cohérence de la classification, marge d’exposition) pour améliorer la classification
préliminaire des dangers et de I'exposition. Cependant, nous n’avons pas pu définir
pleinement les profils de danger et d’exposition de I'extrait de ginseng a 5 folioles, en
raison de I'absence de structure représentative permettant d’estimer les propriétés
étudiées et de I'absence de données empiriques sur ces propriétés. Par conséquent,
nous avons manuellement classifié le danger et I'exposition en examinant les
constituants de cette UVCB et les renseignements issus d’une enquéte menée en vertu
de l'article 71 de la LCPE, en prenant des décisions basées sur 'examen de
substances similaires et en nous fiant a I'avis d’experts.

Nous avons attribué un potentiel de risque faible, modéré ou élevé a chaque substance
au moyen d’'une matrice des risques tenant compte de la classification du danger et de
I'exposition. Les classifications des risques potentiels obtenues par la méthode de CRE
ont fait 'objet d’une vérification en 2 étapes. La premiére étape consistait a faire passer
la classification de modéré ou élevé a faible pour les substances associées a un faible
taux estimé d’émission dans I'eau aprées le traitement des eaux usées, ce qui indique un
potentiel d’exposition faible. La deuxieme étape consistait a réexaminer les résultats
montrant un potentiel de risque faible a I'aide de scénarios relativement prudents, a
échelle locale (c’est-a-dire la zone entourant directement le point de rejet) et congus
pour protéger I'environnement, afin de déterminer si la catégorie de risque devait étre
augmentée.

La CRE se fonde sur une approche pondérée qui réduit au minimum le risque de sous-
classifier ou de surclassifier les dangers et I'exposition ainsi que les risques qui en
résultent. Le document d’ECCC (2016a) explique en détail les approches équilibrées
utilisées pour traiter les incertitudes. Nous présentons ici 2 des plus importants
domaines d’incertitude. Tout d’abord, des erreurs dans les valeurs de toxicité aigué
empiriques ou modélisées pourraient modifier des éléments de la classification des
dangers, en particulier les parametres dépendant des valeurs de résidus dans les tissus
(c’est-a-dire le mode d’action toxique), dont bon nombre ont été prédites a l'aide de
modeles QSAR (OECD QSAR Toolbox, 2014). Les conséquences de telles erreurs sont
toutefois atténuées par le fait qu’une surestimation de la létalité médiane conduira a une
valeur prudente (assurant la protection contre les effets nocifs) quant aux résidus
présents dans les tissus, laquelle sera utilisée pour I'analyse critique des résidus
corporels. Une erreur liée a la sous-estimation de la toxicité aigué sera atténuée par le
recours a d’autres parameétres de danger, comme le profilage structural du mode
d’action, la réactivité et I'affinité de liaison aux cestrogénes. Ensuite, les changements
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ou les erreurs touchant les quantités de substances chimiques peuvent modifier la
classification de I'exposition, puisque la classification de I'exposition et du risque est
trés sensible au taux d’émission et aux quantités d’utilisation. Les classements obtenus
au moyen de la CRE représentent I'exposition et le risque au Canada qui découlent de
I'estimation des quantités utilisées actuellement, mais pourraient ne pas rendre compte
des tendances futures.

De plus, il faut noter que dans la présente évaluation, le potentiel d’effets nocifs sur
I'environnement est examiné individuellement pour chaque substance. Une exposition
simultanée a plusieurs substances pourrait entrainer des effets cumulatifs sur les
organismes et présenter un risque accru. Le potentiel d’effets cumulatifs et la fagon
dont ceux-ci pourraient se manifester dans I'environnement n’ont pas été étudiés de
maniére approfondie, puisque le danger et I'exposition associés a ces substances ont
permis de déterminer, selon I'approche de CRE, que le risque pour I'environnement
était faible.

Les données critiques et les éléments a partir desquels nous avons élaboré les profils
des substances comprises dans le Groupe des sesquiterpenes tricycliques et des
triterpénoides ainsi que les résultats de la classification du danger, de I'exposition et du
risque sont présentés dans le document d’ECCC (2016b).

Les classifications du danger et de I'exposition des 14 substances du Groupe des
sesquiterpenes tricycliques et des triterpénoides sont résumeées dans le tableau 6-1.

Tableau 6-1. Résultats de la classification du risque pour I’environnement associé
aux substances du Groupe des sesquiterpéenes tricycliques et des triterpénoides

Substance Classification du Classification de Classification du
danger selon la I’exposition selon | risque selon la
CRE la CRE CRE

Alpha-cédrene Faible Faible Faible

Thujopséne Elevé Faible Faible

Alpha-gurjunene Elevé Faible Faible

Béta-patchouléne Faible Faible Faible

Béta-cédréne Faible Faible Faible

Essence de bois de | Faible Faible Faible

cedre

Terpenes et Faible Faible Faible

terpénoides de

'essence de cédre

Essence de bois de | Faible Faible Faible

cédre du Texas

Acétate amboryle Modéré Faible Faible

Enoxolone Elevé Faible Faible
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Acide Elevé Faible Faible
glycyrrhétinique
préparé avec
I'allantoine
Essence de Faible Modéré Faible
mimosa
Extrait de lierre Faible Faible Faible
Extrait de ginseng | Elevé Faible Faible
a 5 folioles

Etant donné les résultats de faible danger et de faible exposition découlant des
renseignements pris en compte dans la CRE, I'alpha-cédréne, le béta-patchouléne, le
béta-cédrene, 'essence de bois de cédre, les terpénes et terpénoides de I'essence de
cedre, 'essence de bois de cédre du Texas et I'extrait de lierre ont été classifiés comme
ayant un faible potentiel de risque pour I'environnement. Il est peu probable que ces
substances soient préoccupantes pour 'environnement au Canada.

Sur la base des renseignements pris en compte dans la CRE, le thujopséne, I'alpha-
gurjunéne, I'énoxolone, I'acide glycyrrhétinique préparé avec l'allantoine, et I'extrait de
ginseng a 5 folioles ont été classifiés comme ayant un faible potentiel d’exposition. Le
potentiel de danger du thujopséne, de l'alpha-gurjunéne, de I'énoxolone et de I'acide
glycyrrhétinique préparé avec I'allantoine a été jugé élevé en raison du potentiel élevé
de ces substances a causer des effets nocifs dans les réseaux trophiques aquatiques.
Dans le cas de I'énoxolone, nous nous basons également sur la concordance entre le
mode d’action réactif de la substance et son ratio d’écotoxicité élevé, qui indiquent tous
2 qu’elle a probablement une puissance d’action élevée, ainsi que sur les alertes
structurales de la boite a outils QSAR de 'OCDE (2014), qui signalent que la substance
pourrait se lier a des récepteurs endocriniens. Nous avons déterminé que I'extrait de
ginseng a 5 folioles présentait un potentiel de danger élevé au moyen d’une
classification manuelle prudente, laquelle a été faite en raison des incertitudes
entourant les résultats du modéle pour cette substance. Nous avions classé ces 5
substances comme ayant un potentiel modéré de risque pour I'environnement.
Cependant, nous avons revu ces classifications a la baisse (potentiel faible de risque
pour I'environnement) apres leur avoir apporté des modifications en fonction des
guantités actuellement utilisées (voir la section 7.1.1 du document sur I'approche de
CRE [ECCC, 2016a]). Les effets potentiels et leur manifestation possible dans
'environnement n’ont pas été davantage étudiés en raison du faible potentiel
d’exposition a ces substances. |l est peu probable que le thujopséne, I'alpha-gurjunéne,
I'énoxolone, I'acide glycyrrhétinique préparé avec l'allantoine, et I'extrait de ginseng a 5
folioles entrainent des préoccupations pour I'environnement au Canada.

Selon les données prises en compte dans la CRE, I'acétate amboryle a été classé

comme ayant un faible potentiel d’exposition. Il présenterait par ailleurs un potentiel de

danger modéré en raison de sa capacité modérée a provoquer des effets nocifs dans

les réseaux trophiques aquatiques. En conséquence, il a été déterminé qu’il présentait
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un faible potentiel de risque pour I'environnement. Les effets potentiels et leur
manifestation possible dans I'environnement n’ont pas été davantage étudiés en raison
du faible potentiel d’exposition a cette substance. Il est peu probable que cette
substance soit préoccupante pour I'environnement au Canada.

Sur la base des renseignements pris en compte dans la CRE, I'essence de mimosa a
été classée comme ayant un potentiel d’exposition modéré en raison de leur longue
persistance globale (c’est-a-dire la somme des demi-vies chimiques dans tous les
milieux, pondérée par la fraction massique de la substance dans le milieu) et de la
quantité modérée qui est utilisée d’aprés les réponses a une enquéte menée en vertu
de l'article 71 de la LCPE (Environnement Canada, 2013). L’essence de mimosa a été
classée comme ayant un faible potentiel de danger et un faible potentiel de risque pour
'environnement. Bien que les profils d’utilisation actuels donnent lieu a un potentiel
d’exposition modéré, cette substance est peu susceptible d’entrainer des
préoccupations pour 'environnement au Canada en raison de son faible potentiel de
danger.

7. Risque d’effets nocifs sur la santé humaine

7.1 Sous-groupe 1 des sesquiterpéenes tricycliques (alpha-cédrene,
thujopsene, alpha-gurjunene, béta-patchoulene, béta-cédréene,
essence de bois de cedre, terpénes et terpénoides de I’essence de
cedre, et essence de bois de cédre du Texas)

7.1.1 Evaluation de I’exposition
Milieux environnementaux

Compte tenu des faibles quantités fabriquées et importées (< 1 000 kg/substance) des
substances qui ont été déclarées en réponse a une enquéte menée en vertu de

l'article 71 de la LCPE (Environnement Canada, 2013), nous ne nous attendons pas a
une exposition importante a I'alpha-cédréne, au thujopséne, a I'alpha-gurjunene, au
béta-patchouléne, au béta-cédréne, a I'essence de bois de cédre, aux terpénes et
terpénoides de I'essence de cédre et a 'essence de bois de cédre du Texas par
l'intermédiaire des milieux environnementaux au Canada. Nous n’avons trouvé aucun
rapport de surveillance de I'alpha-cédréne, de I'alpha-gurjunéne, du béta-patchouléne,
de I'essence de bois de cédre, des terpénes et terpénoides de I'essence de cédre et de
I'essence de bois de cedre du Texas dans les milieux environnementaux au Canada ou
ailleurs.

Aux Etats-Unis, le thujopséne a été mesuré dans l'air intérieur au sous-sol et au rez-de-
chaussée de 9 maisons a des concentrations moyennes respectives de 5,3 ug/m?
(plage allant de 2,9 ug/m?3 a 8,8 ug/m?d) et de 5,9 pug/m? (plage allant de 3,2 pg/m? a

9,8 ug/m?) (Ryan et Beaucham, 2013). L’alpha-cédréne et le béta-cédréne ont été
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mesurés dans I'air intérieur de 20 maisons en Chine, et les concentrations étaient
inférieures aux seuils de détection (qui étaient respectivement de 13 pg/m? et de
12,9 pug/m3; Norris et al., 2019).

Aliments

Il a été déterminé que I'essence de bois de cedre et I'essence de bois de cedre du
Texas étaient des additifs indirects de par leur présence dans des nettoyants pour
surface en contact avec les aliments, des détergents a vaisselle, des savons a main et
des dégraissants (communication personnelle, courriel de la Direction des aliments de
Santé Canada au Bureau de I'évaluation des risques pour les substances existantes de
Santé Canada, 2021; source non citée).

Les terpénes et terpénoides de I'essence de cédre sont reconnus comme des
aromatisants alimentaires a I'’échelle internationale. Il est donc possible qu’ils soient
présents en tant qu’aromatisants dans des aliments vendus au Canada. Le Fenaroli’s
Handbook of Flavor Ingredients indique que I'ingestion estimée de terpénes et
terpénoides de I'essence de cédre par personne qui découle de I'utilisation de cette
substance comme aromatisant alimentaire s’éléve a 1,412 x 10! ug/kg poids

corporel (p.c.)/jour (j) pour la population des Etats-Unis, selon les volumes de
production déclarés par 'industrie alimentaire (Burdock, 2010). En I'absence de
données sur I'utilisation réelle, le cas échéant, de cette substance comme aromatisant
dans les aliments vendus au Canada, I'estimation de I'ingestion par personne aux
Etats-Unis (Burdock, 2010) constitue une estimation acceptable de I'exposition par voie
alimentaire possible de la population générale du Canada agée d’un an et plus due a
I'utilisation potentielle de cette substance comme aromatisant alimentaire
(communication personnelle, courriel de la Direction des aliments de Santé Canada au
Bureau de I'évaluation des risques pour les substances existantes de Santé Canada,
2021; source non citée).

Exposition due a la présence naturelle dans des aliments

Il a été signalé que l'alpha-cédréne, le thujopséne, I'alpha-gurjunene, le béta-
patchouléne et le béta-cédréne sont présents naturellement a de faibles concentrations
dans un petit nombre d’aliments et d’huiles essentielles (VCF, 2021). Il est attendu que
I'exposition a ces substances par voie alimentaire qui découle de leur présence
naturelle dans des aliments et dans des parties de plantes dont sont tirées des huiles
essentielles soit limitée, voire nulle.

Produits disponibles aux consommateurs

Alpha-cédréne

L’alpha-cédrene est utilisé dans des produits disponibles aux consommateurs, comme
des parfums, a une concentration de 1 %, des produits de rasage, a une concentration
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de 0,1 %, et des produits assainisseurs d’air (par exemple dispositifs enfichables et
clips pour grille d’aération de voiture), a une concentration de 1 % (Outil de recherche
de FDS, 2019). Il entre également dans des produits aérosols d’entretien du cuir, pour
lesquels I'exposition a été quantifiée a une concentration maximale présumée de 5 %.
De plus, il a été relevé dans des produits de nettoyage ou de désodorisation des
toilettes ou des urinoirs (pour nettoyage automatique des cuvettes), pour lesquels
I'exposition a été quantifiée a une concentration maximale présumée de 10 % (ACI,
2021).

Essence de bois de cédre

Pour évaluer le potentiel d’exposition a I'essence de bois de cédre provenant des
cosmétiques et des PSN appliqués sur la peau ou inhalés, nous avons choisi des
scénarios sentinelles en nous basant sur une combinaison de fréquences d’utilisation et
de concentrations déclarées de la substance dans ces produits. Ces scénarios
représentaient les expositions les plus élevées, par rapport aux autres cosmeétiques
appliqués sur la peau et aux PSN comprenant I'essence de bois de cedre comme
ingrédient non médicinal, parmi les produits pour lesquels la présence de cette
substance avait été déclarée. Les scénarios sentinelles examinés pour les applications
cutanées portaient sur I'exposition a 'essence de bois de cédre due a l'utilisation
d’huiles de massage, de parfums, de déodorants ou d’antisudorifiques (solides),
d’hydratants pour le corps et le visage, de revitalisants (sans ringage), de shampooings,
de produits capillaires lissants ou pour permanentes, de produits pour le bain (sels,
huiles), de nettoyants pour le corps (solides et liquides), d’exfoliants pour le corps, de
produits de maquillage pour le visage (fonds de teint liquides), de crémes a raser (pour
le corps et le visage), de produits aprés-rasage (pour le visage), de produits pour la
peau (du corps) aprés épilation, d’adhésifs pour le corps, de nettoyants antiseptiques
pour la peau (en pulvérisateur) (PSN), de contre-irritants (en pulvérisateur) (PSN), de
baumes de soulagement de l'irritation (PSN), de 'aromathérapie — liquides pour
inhalation de vapeur provenant d’un bol (PSN), de 'aromathérapie — liquides pour
inhalation au moyen d’un diffuseur (PSN), de 'aromathérapie — pulvérisateurs pour
voies respiratoires (PSN) et de produits de traitement contre I'acné (gels) (PSN)
(Tableau 7-1 et Tableau 7-2).

L’exposition a I'essence de bois de cédre par voie orale qui découle de I'utilisation de
baumes a levres, de bains de bouche et de dentifrices a également été évaluée
(communication personnelle, courriels de la Direction de la sécurité des produits de
consommation et des produits dangereux de Santé Canada au Bureau de I'évaluation
des risques pour les substances existantes de Santé Canada, 2017, 2021; source non
citée).

Des renseignements provenant du site Web de I’'American Cleaning Institute (ACI)
indiquent que I'essence de bois de cédre pourraient étre utilisées comme parfum dans
des nettoyants tout-usage, a des concentrations de 0,01 % a 10 %, des produits
d’entretien de la vaisselle, a des concentrations de 0,01 % a 1 %, et des produits

34



d’entretien des textiles, a des concentrations de 0,01 % a 10 % (ACI, 2021).
Lorsqu’aucune donnée sur la concentration n’était disponible, nous avons supposé une
concentration maximale de 10 % dans les produits de nettoyage ou de désodorisation
des toilettes ou des urinoirs afin de calculer les estimations de I'exposition (ACI, 2021).
De plus, I'essence de bois de cedre sont présentes dans divers produits assainisseurs
d’air (par exemple chandelles, pulvérisateurs, dispositifs enfichables contenant du
liquide, et gels solides). L’exposition a été quantifiée pour un produit assainisseur d’air
enfichable ayant une concentration maximale présumée de 5 %.

Essence de bois de cédre du Texas

L’essence de bois de cédre du Texas est utilisée dans des produits disponibles aux
consommateurs. Les scénarios sentinelles examinés pour les cosmétiques portaient sur
I'exposition a cette substance due a l'utilisation d’huiles de massage, de parfums, de
déodorants ou d’antisudorifiques (solides), d’hydratants (pour le corps et le visage), de
shampooings, de colorants capillaires temporaires, de fixatifs pour cheveux, de produits
pour le bain (sels, mousses ou bulles), de nettoyants pour le corps (solides),
d’exfoliants pour le corps, de produits de maquillage pour le visage (fonds de teint
liquides) et de cremes a raser (pour le corps) (communication personnelle, courriels de
la Direction de la sécurité des produits de consommation et des produits dangereux de
Santé Canada au Bureau de I'évaluation des risques pour les substances existantes de
Santé Canada, 2017, 2021; source non citée). L’essence de bois de cedre du Texas est
utilisée dans des produits de nettoyage comme des détergents a lessive, et nous avons
quantifié 'exposition cutanée et par inhalation potentielle qui découle de I'utilisation de
cette substance dans les détergents a lessive liquides. De plus, I'essence de bois de
cédre du Texas se trouve dans des produits assainisseurs d’air (par exemple blocs de
cire, gels solides), et nous avons quantifié I'exposition pour des blocs de cire. Elles sont
également présentes dans des produits de nettoyage ou de désodorisation des toilettes
ou des urinoirs, pour lesquels nous avons quantifié I'exposition a une concentration de
1 %.

Autres substances du sous-groupel des sesquiterpénes tricycligues (thujopsene,
alpha-gurjunéne, béta-patchouléne, béta-cédréne et terpénes et terpénoides de
'essence de cédre)

Nous n’avons trouvé aucun produit contenant du thujopséne, de I'alpha-gurjunéne, du
béta-patchouléne ou du béta-cédréne qui serait offert aux consommateurs au Canada.
Par conséquent, nous estimons que I'exposition des humains est minime. Comme
mentionné plus haut, les terpeénes et terpénoides de I'essence de cédre sont reconnus
comme des aromatisants alimentaires a I'échelle internationale. Il est donc possible
gu’ils soient présents en tant qu’aromatisants dans des aliments vendus au Canada. En
revanche, nous n’avons trouvé aucun produit contenant cette substance qui serait offert
aux consommateurs au Canada. Par conséquent, nous jugeons que I'exposition
humaine a cette substance est minime.
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Produits faits soi-méme

En ce qui concerne I'utilisation de I'essence de bois de cédre et de I'essence de bois de
cédre du Texas a des concentrations de 100 % dans des produits faits soi-méme, les
expositions quotidiennes les plus élevées devraient provenir de l'utilisation des
essences dans des diffuseurs d’arbme ou assainisseurs d’air, des huiles de massage,
des hydratants pour le corps, des huiles pour le bain et des brumisateurs faciaux ainsi
gue de leur utilisation comme nettoyants liquides pour plancher. Bien que la
concentration maximale de I'essence de bois de cedre et de I'essence de bois de cedre
du Texas utilisée dans des huiles de massage soit présumée étre de 100 %, les huiles
de massage sont généralement diluées avant leur utilisation. Il est rapporté que les
huiles essentielles et les extraits entrant dans des produits pour le corps sont
habituellement dilués a des concentrations comprises entre 1 % et 4 % (Tisserand
Institute, 2021). A la lumiére de cette information, il a été supposé que la concentration
maximale de I'essence de bois de cédre ou de I'essence de bois de cédre du Texas
dans les hydratants pour le corps faits soi-méme était de 3 % (RIVM, 2006).

Absorption cutanée

Afin d’estimer la quantité de produit pouvant donner lieu a une exposition par inhalation
apres une exposition cutanée aux substances du sous-groupe 1 des sesquiterpénes
tricycliques, nous avons utilisé une valeur d’absorption cutanée de 25 % pour toutes
ces substances en fonction de l'information disponible et des considérations suivantes :

e L’alpha-cédréne (204,35 g/mol), une substance représentative du sous-groupe 1
des sesquiterpenes tricycliques, a un poids moléculaire semblable a celui de
'acétylcédreéne (246,39 g/mol) et de la 1-(2,3-dihydro-1,1,2,6-tétraméthyl-3-
(propane-2-yl)-1H-indene-5-yl)éthane-1-one (OTNE; 234,38 g/mol). Il a aussi une
pression de vapeur modérée. Ces 3 substances (acétylcédréne, OTNE et alpha-
cédrene) ont une faible solubilité dans I'eau (0,01 mg/L a 10 mg/L) et des valeurs
de log Koe modérées (3 a 6). Ces ressemblances laissent a penser que le
potentiel d’absorption cutanée de I'alpha-cédrene serait semblable a celui des 2
autres substances.

e Une valeur d’absorption cutanée maximale de 25 % a été prise en compte, sur la
base d’'une étude in vitro de I'absorption cutanée chez ’humain de substances
analogues, soit I'acétylcédréne et TOTNE (Belsito et al., 2013). Dans cette étude,
des taux d’absorption cutanée de 11 % et de 15 % ont été notés pour
I'acétylcédréne et TOTNE aprés 48 heures d’exposition a ces substances a une
concentration de 1 % en poids/volume dans de I'’éthanol. Cependant, le taux de
récupération global était inférieur & 70 % pour ces substances. Etant donné les
renseignements limités de I'étude et le faible taux de récupération, nous avons
modifié le taux d’absorption cutanée maximal par souci de prudence.

Exposition par inhalation
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Les substances du sous-groupe 1 des sesquiterpenes tricycliques ont des pressions de
vapeur variant de 0,0184 Pa a 9,37 Pa et sont considérées comme volatiles. De ce fait,
nous avons également quantifié I'exposition par inhalation associée aux scénarios
sentinelles. Pour obtenir la quantité de produit disponible pour I'inhalation, nous avons
multiplié par 75 % la quantité de produit afin de tenir compte de la quantité absorbée
par la voie cutanée. Dans le cas des lotions pour le corps, puisque la quantité de
produit disponible pour I'inhalation avait été calculée en fonction de la surface exposée
et que la valeur résultante était inférieure a 75 % de la quantité de produit, nous n’avons
apporté aucune autre modification a cette quantité.

Les estimations de I'exposition due aux cosmétiques contenant des substances du
sous-groupe 1 des sesquiterpénes tricycliques pour les groupes d’age les moins
exposeés et les plus exposés sont résumées dans le Tableau 7-1. Les estimations de
I'exposition cutanée, par inhalation et par voie orale a ces substances qui découle de
I'utilisation de PSN et d’autres produits sont respectivement présentées dans les
Tableau 7-2 et Tableau 7-3. En outre, nous avons calculé les estimations de I'exposition
associée aux produits faits soi-méme pour les groupes d’age les moins exposeés et les
plus exposeés. Elles sont résumées dans le Tableau 7-4.

Tableau 7-1. Estimations de I’exposition cutanée, par inhalation ou par voie orale
aux substances du sous-groupe 1 des sesquiterpénes tricycliques qui découle de
I'utilisation de cosmétiques

Scénario % dans Exposition Exposition par | Exposition par
le cutanée? inhalation®@ voie orale?
produit (mg/kg p.c./)) (mg/kg p.c./))*2 | (mg/kg p.c./j)
Huile de 3 1,30 (adultes) a | 6,12 x 102 Sans objet
massage® 8,57 (bébés de 0 | (adultes) a
(essences de a 5 mois) 1,24 x 101
bois de cédre, (enfants de
essence de 1 an)
bois de cédre
du Texas)
Parfum 100 6,33 (enfants de | 1,50 x 10 Sans objet
(essence de 14 a 18 ans) a (adultes) a
bois de cedre) 18,70 (enfants 2,63 x 101
de 2 a 3 ans) (enfants de 2 a
3 ans)
Parfum 30 1,93 (adultes) a | 4,51 x 102 Sans objet
(essence de 5,61 (enfants de | (adultes) a
bois de cédre 2 a3 ans) 8,19 x 1072
du Texas) (enfants de 2 a
3 ans)
Parfum (alpha- |1 0,06 (enfants de | 3,62 x 10 Sans objet
cédrene) 14 a 18 ans) a (adultes) a
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Scénario % dans Exposition Exposition par | Exposition par
le cutanée! inhalation?@ voie orale?
produit (mg/kg p.c./)) (mg/kg p.c./j)® | (mg/kg p.c./j)
0,19 (enfants de | 7,40 x 10
2 a 3 ans) (enfants de 2 a

3 ans)
Déodorant ou 42 4,40 (enfants de | 6,62 x 10 Sans objet
antisudorifique 9al3ans)a (enfants de 9 a
(solide) 7,45 (enfants de | 13 ans) a
(essence de 14 a 18 ans) 1,26 x 101
bois de cedre) (enfants de 14

a 18 ans)
Déodorant ou 10 1,05 (enfants de | 1,56 x 102 Sans objet
antisudorifique 9al3ans)a (enfants de 9 a
(solide) 1,77 (enfants de | 13 ans) a
(essence de 14 &4 18 ans) 3,08 x 1072
bois de cédre (enfants de 14
du Texas) a 18 ans)
Hydratant pour | 10 13,51 (adultes) a | 7,63 x 1072 Sans objet
le corps 31,75 (bébés de | (bébésde O a
(essence de 0 a 5 mois) 5 mois) a
bois de cedre, 1,69 x 101
essence de (enfants de 14
bois de cédre a 18 ans)
du Texas)
Hydratant pour | 10 2,42 (enfants de | 9,27 x 1072 Sans objet
le visage 14 a 18 ans) a (enfants de 9 a
(essence de 4,05 (adultes) 13 ans) a
bois de cédre) 1,57 x 101

(adultes)
Hydratant pour |5 1,21 (enfants de | 6,29 x 102 Sans objet
le visage 14418 ans) a (enfants de 9 a
(essence de 2,03 (adultes) 13 ans) a
bois de céedre 1,04 x 101
du Texas) (adultes)
Revitalisant 14 2,26 (enfants de | 9,23 x 102 Sans objet
(sans rincage) 14 a 18 ans) a (enfants de 14
(essence de 4,85 (enfants de | a 18 ans) a
bois de cedre) 2 a3 ans) 1,35 x101

(enfants de 4 a

8 ans)
Shampooing 5 8,39 x 107? 1,47 x 10 Sans objet
(essence de (enfants de 14 a | (enfants de 2 a
bois de cédre, 18 ans) a 3 ans) a
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Scénario % dans Exposition Exposition par | Exposition par
le cutanée! inhalation?@ voie orale?
produit (mg/kg p.c./)) (mg/kg p.c./j)® | (mg/kg p.c./j)
essence de 3,10 x 101 2,78 x 10
bois de cédre (bébés de 0 a (enfants de
du Texas) 5 mois) 1 an)
Produit 0,1 0,11 (adultes)a | 1,60 x 10° Sans objet
capillaire 0,29 (enfants de | (enfants de 14
lissant ou pour 4 a 8 ans) al8ans)a
permanente 2,51 x10°
(essence de (enfants de 4 a
bois de cedre) 8 ans)
Colorant 0,1 4,73 x 1072 7,55 x 10 Sans objet
capillaire (adultes) a (adultes) a
temporaire 1,52 x 101 1,79 x 103
(essence de (enfants de 4 a (enfants de 4 a
bois de cédre 8 ans) 8 ans)
du Texas)
Fixatif pour 5 0,16 (enfants de | 9,79 x 10* Sans objet
cheveux 14418 ans) a (adultes) a
(essence de 0,43 (enfants de | 2,32 x 103
bois de cédre 4 a 8 ans) (enfants de 4 a
du Texas) 8 ans)
Produit pour le | 10 1,09 x 1072 3,21 x 107 Sans objet
bain (sel) (adultes) a (enfants de 9 a
(essence de 1,39 x 107? 13 ans) a
bois de cédre, (enfants de 9 a 4,72 x 10
essence de 13 ans) (adultes)
bois de cédre
du Texas)
Produit pourle |5 9,32 x 103 1,85 x 10° Sans objet
bain (mousse (enfants de 9 a (bébés de 0 a
ou bulles) 13 ans) a 5 mois) a
(essence de 2,99 x 1072 1,04 x 10
bois de cédre (enfants de 14 & | (adultes)
du Texas) 18 ans)
Produit pour le | 3,5 6,53 x 1073 4,05 x 10* Sans objet
bain (essence (enfants de 9 a (bébés de 0 a
de bois de 13 ans) a 5 mois) a
cedre) 2,09 x 1072 2,24 x 1072
(enfants de 14 a | (enfants de 14
18 ans) a 18 ans)

39




Scénario % dans Exposition Exposition par | Exposition par
le cutanée! inhalation? voie orale?
produit (mg/kg p.c./)) (mg/kg p.c./j)® | (mg/kg p.c./j)
Nettoyant pour | 100 0,18 (adultes)a | 8,08 x 102 Sans objet
le corps 0,31 (bébés de O | (bébés de 0 a
(solide) a 5 mois) 5 mois) a
(essence de 2,14 x 10?
bois de cédre, (enfants de 14
essence de a 18 ans)
bois de cédre
du Texas)
Nettoyant pour |3 0,06 (adultes)a | 6,61 x 10* Sans objet
le corps 0,26 (bébés de 0 | (bébés de 0 a
(liquide) a 5 mois) 5 mois) a
(essence de 1,54 x 103
bois de cédre) (enfants de 14
a 18 ans)
Exfoliant pour |1 0,14 (adultes)a | 2,93 x 103 Sans objet
le corps 0,16 (enfants de | (adultes) a
(essence de 14 &4 18 ans) 3,69 x 10°3
bois de cédre (enfants de 14
du Texas) a 18 ans)
Exfoliant pour | 3 0,41 (adultes)a | 1,06 x 102 Sans objet
le corps 0,48 (enfants de | (adultes) a
(essence de 14 a 18 ans) 1,28 x 103
bois de cédre) (enfants de 14
a 18 ans)
Produit de 0,3 1,98 x 107? 8,21 x 10 Sans objet
magquillage (enfants de 14 a | (enfants de 14
pour le visage 18 ans) a al8ans)a
(fond de teint 4,43 x 1072 1,25 x 103
liquide) (enfants de 4 & (enfants de 4 a
(essence de 8 ans) 8 ans)
bois de cédre,
essence de
bois de cédre
du Texas)
Baume a lévres | 3 Sans objet Sans objet 1,78 x 1072
(essence de (adultes) a
bois de cedre) 4,4 x 107

(enfants de 2 a
3 ans)
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Scénario % dans Exposition Exposition par | Exposition par
le cutanée! inhalation?@ voie orale?
produit (mg/kg p.c./)) (mg/kg p.c./j)® | (mg/kg p.c./j)
Bain de bouche | 0,1 Sans objet Sans objet 2,02 x 1072
(essence de (enfants de 9 a
bois de cedre) 13 ans) a
4,4 x 107
(enfants de 2 a
3 ans)
Dentifrice 0,5 Sans objet Sans objet 1,35 x 1072
(essence de (adultes) a
bois de cédre) 2,03 x 101
(enfants de 2 a
3 ans)
Créme araser |5 4,59 x 1072 3,47 x 104 Sans objet
(visage) (adultes) a (enfants de 14
(essence de 7,62 x 1072 al8ans)a
bois de cédre) (enfants de 9 a 4,25 x 104
13 ans) (adultes)
Creme araser |10 0,17 (adultes) a | 2,06 x 1072 Sans objet
(corps) 0,24 (enfants de | (adultes) a
(essence de 9 al3ans) 2,45 x 1072
bois de cédre (enfants de 9 a
du Texas) 13 ans)
Creme araser | 6,66 0,11 (adultes)a | 1,49 x 102 Sans objet
(corps) 0,16 (enfants de | (adultes) a
(essence de 9 ai13ans) 1,76 x 102
bois de cédre) (enfants de 9 a
13 ans)
Creme araser |0,1 1,72 x 10 1,42 x 10 Sans objet
(corps) (alpha- (adultes) a (adultes) a
cédréne) 2,36 x 1073 1,69 x 10
(enfants de 9 a (enfants de 14
13 ans) a 18 ans)
Produit aprés- |5 1,08 (adultes) a | 5,71 x 107? Sans objet
rasage (visage) 1,99 (enfants de | (adultes) a
(essence de 9 a 13 ans) 9,60 x 1072
bois de cedre) (enfants de 9 a
13 ans)
Produit pourla |3 2,88 (adultes) a | 4,69 x 102 Sans objet
peau apres 3,93 (enfants de | (adultes) a
épilation 9 a13ans) 5,96 x 1072
(corps) (enfants de 9 a

13 ans)
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Scénario % dans Exposition Exposition par | Exposition par
le cutanée? inhalation® voie orale?
produit (mg/kg p.c./)) (mg/kg p.c./j)® | (mg/kg p.c./j)
(essence de
bois de cedre)
Adhésif pourle | 0,1 0,14 (adultes)a | 5,31 x 103 Sans objet
corps (essence 0,16 (enfants de | (adultes) a
de bois de 14 a 18 ans) 6,67 x 10
cedre) (enfants de 14
a 18 ans)

a Voir 'annexe A pour connaitre le détail des calculs.

b Bien que la concentration maximale déclarée pour les huiles de massage contenant de I'essence de bois de cédre
était de 100 %, les huiles de massage sont généralement diluées avant I'utilisation. Il a donc été supposé que la
concentration maximale de la substance dans ces produits était de 3 % (RIVM, 2006).

Tableau 7-2. Estimations de I’exposition cutanée ou par inhalation aux
substances du sous-groupe 1 des sesquiterpénes tricycliques qui découle de
I'utilisation de PSN

Scénario % dans le produit Exposition Exposition par
cutanée? inhalation?
(mg/kg p.c./)) (mg/kg p.c./))
Nettoyant 0,05 1,44 x 107? 1,62 x 10°
antiseptique pour (enfants de 14 & (enfants de 14 a
la peau (en 18 ans) a 18 ans) a
pulvérisateur) 4,25 x 10 3,05 x 10°®
(PSN) (essence (enfants de 2 a (enfants de 4 a
de bois de cédre) 3 ans) 8 ans)
Nettoyant 0,05 0,22 (adultes) a 2,30 x 10
antiseptique pour 1,06 (enfants de 2 | (adultes) a
la peau (en a3 ans) 6,92 x 10
pulvérisateur) (enfants de 2 a
(PSN)P (essences 3 ans)
de bois de cédre)
Contre-irritant (en | 2 0,42 (adultes) a 9,35 x 104
pulvérisateur) 0,74 (enfants de 9 | (adultes) a
(PSN) (essence a 13 ans) 1,52 x 103
de bois de cedre) (enfants de 9 a
13 ans)
Baume de 1,21 0,90 (adultes) a 1,45 x 10?2
soulagement de 3,03 (enfants de (adultes) a
Iirritation (PSN) 1 an) 3,43 x 1072
(essence de bois (enfants de 4 a
de cédre) 8 ans)
Aromathérapie— |5 Sans objet 1,49 x 103
liquide pour (adultes)
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Scénario % dans le produit Exposition Exposition par
cutanée? inhalation?

(mg/kg p.c./)) (mg/kg p.c./))

inhalation de

vapeurs provenant

d’un bol (PSN)

(essence de bois

de cédre)

Aromathérapie — 5 Sans objet 5,10 x 1072

liquide pour (adultes)

inhalation au

moyen d’un

diffuseur (PSN)

(essence de bois

de cédre)

Aromathérapie — 0,68 Sans objet 3,19 x 104

pulvérisateur pour (adultes)

voies respiratoires

(PSN) (essence

de bois de cédre)

Produit de 0,02 1,22 x 107? 4,69 x 104

traitement contre (adultes) a (adultes) a

I'acné (gel) (PSN) 1,57 x 1072 5,64 x 10

(essence de bois (enfants de 9 a (enfants de 14 a

de cédre) 13 ans) 18 ans)

Abréviation : PSN = produit de santé naturel.

aVoir I'annexe A pour connaitre le détail des calculs.

b Dans des situations préoccupantes pour la santé publique, I'utilisation de nettoyants antiseptiques pour la peau par
la population générale peut augmenter pour atteindre 25 utilisations par jour (utilisation personnelle par les adultes,
utilisation accrue par les enfants dans les écoles et les garderies) (RIVM, 2021a).

Tableau 7-3. Estimations de I’exposition cutanée, par inhalation ou par voie orale
aux substances du sous-groupe 1 des sesquiterpénes tricycliques qui découle de
I'utilisation d’autres produits

Scénario % dans le Exposition Exposition Exposition
produit cutanee? par par voie
(mg/kg p.c./)) inhalation? orale?
(mg/kg p.c./j) | (mg/kg p.c./j)

Assainisseur |1 7,20 x 1072 4,69 x 103 Sans objet

d’air (adultes) (adultes) a

(enfichable) 1,67 x 102

(alpha- (enfants de

cédrene) 1 an)
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Scénario % dans le Exposition Exposition Exposition

produit cutanée? par par voie
(mg/kg p.c./)) inhalation? orale?d
(mg/kg p.c./j) | (mg/kg p.c./j)

Assainisseur |1 3,80 x 102 6,94 x 103 Sans objet

d’air (bloc de (adultes) (adultes) a

cire) (essence 2,47 x 10

de bois de (enfants de

cedre du 1 an)

Texas)

Détergent a 1 1,10 x 101 7,30 x 10° Sans objet

lessive liquide (adultes) (adultes)

(lavage a la

main)®

(essences de

bois de cédre

du Texas)

Détergent a 1 7,42 x 1072 6,13 x 10°® Sans objet

lessive liquide (adultes) (adultes)

(lavage a la

machine)°

(essences de

bois de cédre

du Texas)

Détergent a 1 2,74 x 103 Sans objet 7,64 x 10”7

lessive (enfants de (enfants de

liquided 1 an) 1 an)

(essences de

bois de cédre

du Texas)

Aérosol pour |5 3,97 x 101 2,86 x 103 Sans objet

I'entretien du (adultes) (adultes)

cuir (alpha-

cédréne)

Produit de 10 Négligeable 2,02 x 101 Sans objet

nettoyage ou (enfants de 2

de a 3 ans)

désodorisation
des toilettes
ou des
urinoirs
(nettoyage
automatique
des cuvettes)
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de
désodorisation
des toilettes
ou des
urinoirs
(application)
(essence de
bois de cedre
du Texas)

Scénario % dans le Exposition Exposition Exposition
produit cutanée? par par voie
(mg/kg p.c./)) inhalation? orale?d
(mg/kg p.c./j) | (mg/kg p.c./j)

(alpha-

cédrene)

Produit de 1 5,22 x 1072 5,92 x 106 Sans objet

nettoyage ou (adultes) (adultes)

@ Voir 'annexe A pour connaitre le détail des calculs.
b Exposition estimée due au mélange, au chargement, au lavage a la main et a I'étendage de la lessive.
¢ Exposition estimée due au mélange, au chargement et a I'étendage de la lessive.

d Exposition estimée des enfants de 1 an due a la migration a partir de textiles lavés.

Tableau 7-4. Estimations de I’exposition cutanée, par inhalation ou par voie orale
a I’essence de bois de cedre et a I’essence de bois de cédre du Texas qui découle
de l'utilisation de produits faits soi-méme

Scénario % dans le Exposition Exposition par | Exposition par
produit cutanée? inhalation? voie orale?
(mg/kg p.c./j) | (mg/kg p.c./j) | (mg/kg p.c./j)

Diffuseur 100 1,29 (adultes) a | 0,55 (adultes) a | Sans objet
d’arébme/ 2,27 (enfants 0,89 (enfants
assainisseur de9al3ans) |de9ail3ans)
d’air (inhalation
et remplissage)
Diffuseur 100 Sans objet 1,30 (enfants Sans objet
d’arbme/ de4a8ans)a
assainisseur 1,96 (enfants
d’air de 1 an)
(exposition des
non-
utilisateurs)
Huile de 3 1,30 (adultes) a | 6,12 x 102 Sans objet
massage 8,57 (bébés de | (adultes) a

0 a 5 mois) 1,24 x 101

(enfants de
1 an)
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Scénario % dans le Exposition Exposition par | Exposition par
produit cutanée? inhalation? voie orale?
(mg/kg p.c./j) | (mg/kg p.c./j) | (mg/kg p.c./j)
Hydratant pour |3 4,05 (adultes) a | 2,35 x 10?2 Sans objet
le corps 9,52 (bébés de | (bébésde 0 a
0 a 5 mois) 5 mois) a
5,13 x 1072
(enfants de 14
a 18 ans)
Huile pour le 100 9,40 x 103 4,16 x 10°® Sans objet
bain (adultes) a (enfants de 9 a
1,20 x 102 13 ans) a
(enfantsde 9a | 8,86 x 103
13 ans) (adultes)
Brumisateur 100 1,42 (adultes) a | 0,43 (adultes) a | Sans objet
facial? 4,57 (enfants 1,03 (enfants
(application) de 4 a 8 ans) de 4 a 8 ans)
Brumisateur 100 Sans objet 4,61 x 101 Sans objet
facial® (enfants de
(exposition des 1 an)
non-
utilisateurs)
Nettoyant 100 9,17 x 1072 2,24 x 10 Sans objet
liquide pour (adultes) (adultes)
plancher®
Exposition 100 3,48 x 1072 8,00 x 10 2,61 x 103
apres (enfants de (enfants de (enfants de
application a 1 an) 1 an) 1 an)
des planchers
nettoyés?

@ Voir 'annexe B pour connaitre le détail des calculs.
b Aprés un total de 4 heures d’exposition. Une fois I'appareil éteint aprés 20 minutes d’utilisation, il est supposé que
la personne reste dans la piece pendant 3 heures et 40 minutes.

¢ Exposition estimée due au mélange, au chargement et a I'application.

4 Exposition estimée des enfants de 1 an due a la migration a partir de planchers lavés.

7.1.2 Evaluation des effets sur la santé

Il n’existe aucune donnée empirique ni évaluation internationale portant sur I'alpha-
cédrene, le béta-cédrene, le thujopséne, I'alpha-gurjunene, le béta-patchouléne,
'essence de bois de cédre du Texas et les terpénes et terpénoides de I'essence de

cedre.

L’alpha-cédréne et le béta-cédréne sont des composés organiques classifiés comme
des sesquiterpénes tricycliques, des alcénes et des isomeéres 'un de l'autre (91,77 %
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de similitude structurale dans la boite a outils QSAR de 'OCDE [2019]). lIs présentent
des propriétés physico-chimiques semblables.

Dans la boite a outils QSAR de 'OCDE (2019), le thujopséne, I'alpha-cédréne, I'alpha-
gurjunene et le béta-patchoulene ont des structures et des métabolites semblables, ce
qui a été établi au moyen du simulateur du métabolisme in vivo du rat, et ce sont tous
des sesquiterpénes tricycliques comportant un cycloalcane et un groupe carbocyclique
insaturé. Toujours dans cette boite a outils, la plupart des indicateurs (par exemple
liaison a ’ADN ou aux récepteurs des cestrogenes, sauf pour le glutathion se liant aux
protéines [réactivité modérée], classification comme danger toxique par Cramer
[classe 1 faible], systeme expert des récepteurs des cestrogénes chez la truite arc-en-
ciel — US EPA [hydrocarbures multicycliques]) étaient négatifs pour les 4 substances. Il
a eté déterminé que l'alpha-cédréne était 'analogue le plus approprié pour le
thujopséne, I'alpha-gurjunene et le béta-patchouléne.

Puisqu’il a été établi que le thujopséne, I'alpha-cédrene et le béta-cédrene sont des
composants principaux des terpénes et terpénoides de I'essence de cédre, de
'essence de bois de cedre du Texas et de I'essence de bois de cédre, nous nous
sommes fondés sur les données sur I'essence de bois de cédre pour évaluer les effets
sur la santé de I'ensemble du sous-groupe.

Au cours d’une étude combinée a doses répétées avec évaluation préliminaire de la
toxicité pour la reproduction et le développement menée conformément a la ligne
directrice 422 de 'OCDE, des rats Wistar Han males et femelles (10/dose/sexe) ont
recu par voie orale 0, 750 ppm (62 et 104 mg/kg p.c./j, respectivement), 1 500 ppm (120
et 207 mg/kg p.c./j, respectivement) ou 5 000 ppm (381 et 560 mg/kg p.c./j,
respectivement) d’essence de bois de cédre dans des aliments pendant 28 jours pour
les méles et 49 a 62 jours pour les femelles (deux semaines avant I'accouplement,
pendant 'accouplement et la gestation et jusqu’a 13 jours aprés la naissance). 5 males
et 5 femelles du groupe témoin et du groupe ayant recu la plus forte dose ont bénéficié
d’'une période de rétablissement de 14 jours (ECHA, 2018). Les rats des 2 sexes ont
réduit leur consommation d’aliments par rapport a la période avant 'accouplement (-
15 %), tandis que ce f(t le cas pour les femelles seulement pendant la gestation et la
lactation (-25 % et -30 %, respectivement) a la dose de 560 mg/kg p.c./j. Le gain de
poids corporel des males et des femelles a diminué en fonction de la dose (les valeurs
n’ont pas été fournies par les auteurs). Cet effet était significatif a la dose la plus élevée,
soit 381 mg/kg p.c./j pour les méles et 560 mg/kg p.c./j pour les femelles. Il n’a toutefois
pas été considéré comme nocif puisqu’il n’a jamais dépassé 10 %. Quoi qu’il en soit, le
poids corporel des animaux males et femelles ayant respectivement recu 381 et

560 mg/kg p.c./j était toujours significativement plus faible apres la période de
rétablissement. Les taux plasmatiques d’activité des phosphatases alcalines ont
augmenté chez les 2 sexes, tandis que l'activité de I'alanine aminotransférase, de la
bilirubine et du cholestérol ont augmenté chez les femelles uniquement a toutes les
doses mises a I'essai. L'ampleur de ces changements n’est pas indiquée dans le
dossier, et ceux-ci sont jugés non nocifs par les auteurs en I'absence de changements
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hépatiques inflammatoires. Une augmentation du poids (absolu et relatif) du foie et une
diminution du poids (absolu) du thymus ont été observées chez les femelles a la dose
de 560 mg/kg p.c./j. Apres la période de rétablissement sans traitement, le poids du foie
et du thymus de ces femelles était comparable a celui des femelles témoins. Une
hypertrophie hépatocellulaire (centrolobulaire) a été observée chez les femelles
recevant une dose de 207 mg/kg p.c./j et plus, mais ces animaux se sont complétement
rétablis apres une période sans traitement de 19 jours. Dans le groupe ayant recu la
plus forte dose, les concentrations sériques d’hormone thyroidienne T4 ont diminué en
fonction de la dose chez les animaux des 2 sexes de la génération FO, pour toutes les
doses (-32 %, -43 % et -59 % chez les males et -19 %, -28 % et -53 % chez les
femelles pour les doses de 62 et 104, 120 et 207, et 381 et 560 mg/kg p.c./j,
respectivement). Un rétablissement complet a été observé chez les males ayant recu
une dose de 381 mg/kg p.c./j aprés une période sans traitement de 14 jours (non
déterminé chez les femelles). Aucun changement de la glande thyroide n’a été relevé.
Quelques écarts de poids d’organes étaient statistiquement significatifs (chez les
males) en comparaison avec le groupe témoin (c’est-a-dire cerveau, cceur, épididymes
et reins), mais aucune précision supplémentaire n’était fournie. Les ratons du groupe
ayant recu 560 mg/kg p.c./j ont présenté une diminution du poids corporel moyen aux
jours postnataux 1 (4 %), 4 (8 %), 7 (11 %) et 13 (17 %), mais les auteurs n’ont observé
aucune modification des soins maternels ni aucun signe clinique. Aucun changement lié
au traitement n’a été noté pour les autres parametres de développement, pas plus que
d’effet sur la concentration sérique de 'hormone thyroidienne T4 chez les ratons aux
jours postnataux 13 a 15. Dans la présente évaluation des effets sur la santé, nous
avons établi une dose minimale avec effet nocif observé (DMENO) de 750 ppm
(correspondant a 62 mg/kg p.c./j chez les males) sur la base d’'une diminution liée a la
dose des taux d’hormone thyroidienne T4 chez les rats males (aprés 28 jours
d’exposition) et femelles (aprés 62 jours d’exposition).

Dans le cadre d’une étude de I'exposition cutanée répétée, des rats F344/N males et
femelles (10/sexe/dose) ont été traités par voie cutanée avec 0 (excipient seulement),
31,25, 62,5, 125, 250 ou 500 mg/kg p.c./j d’essence de bois de cédre dissoutes dans de
I'éthanol aqueux a 95 %. Le produit a été appliqué sur une zone rasée du dos sous
'omoplate 5 jours par semaine pendant 3 mois. Un autre groupe de 10 males et

10 femelles n’a regu aucun traitement (NTP, 2016). Les préparations ont été
administrées a raison de 0,5 mL/kg p.c./j. A 'exception de 2 males du groupe recevant
une dose de 500 mg/kg p.c./j qui ont été retirés de I'étude en raison de graves lésions
cutanées, tous les rats ont survécu jusqu’a la fin de I'étude. Les poids corporels moyens
et les gains de poids corporels des males et des femelles appartenant aux groupes des
doses de 250 et de 500 mg/kg p.c./j étaient significativement inférieurs. Le gain de
poids corporel était également significativement inférieur pour les males du groupe de
125 mg/kg p.c./j. La principale observation clinique portait sur la peau au site
d’application, ou de l'irritation, un épaississement et des ulcérations ont été observées
chez les méles recevant des doses de 125 mg/kg p.c./j et plus et chez les femelles
recevant des doses de 62,5 mg/kg p.c./j et plus. Le poids du foie a augmenté chez les
males aux 2 doses les plus élevées et chez les femelles a la plus forte dose. Le poids
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absolu du thymus a diminué chez les males aux doses de 125 et 500 mg/kg p.c./j,
tandis que les poids absolu et relatif du thymus ont diminué chez les femelles a la dose
de 500 mg/kg p.c./j. De plus, de nombreuses lésions non néoplastiques, comme une
hyperkératose et une hyperplasie de I'épiderme, une inflammation chronique et une
hyperplasie du follicule pileux et de la glande sébacée, ont été observées au site
d’application chez les femelles a toutes les doses et chez les males aux doses de

62,5 mg/kg p.c./j et plus. La présence d’hyperplasie de la moelle osseuse était
significativement plus élevée chez les méles et les femelles recevant une dose de

500 mg/kg p.c./]. Une augmentation significative du nombre total de globules blancs et
de neutrophiles a été notée chez les femelles a la dose de 250 mg/kg p.c./j et chez les
2 sexes a la dose de 500 mg/kg p.c./j. Il s’agit probablement d’une réponse immunitaire,
étant donné la présence d’ulcérations et d’inflammation chronique au site d’application
chez les rats ayant recu ces doses. La dose sans effet nocif observé (DSENO) de cette
étude est de 62,5 mg/kg p.c./j compte tenu de la diminution du poids du thymus chez
les méles a la dose de 125 mg/kg p.c/j, de la diminution du poids corporel des méales et
des femelles aux doses de 250 et de 500 mg/kg p.c./j et de 'augmentation du poids du
foie chez les méales aux doses de 250 et de 500 mg/kg p.c./j et chez les femelles a la
dose de 500 mg/kg p.c./].

Au cours d’une étude similaire, des souris B6C3F1 (10/sexe/dose) ont été traitées par
voie cutanée avec 0 (excipient seulement), 125, 250, 500, 1 000 ou 2 000 mg/kg p.c./j
d’essence de bois de cédre 5 jours par semaine pendant 3 mois (NTP, 2016). Les
préparations ont été administrées a raison de 2,0 mL/kg p.c. mélangés a de I'éthanol
aqueux a 95 %. L’étude a montré la présence d'irritation, de |ésions et d’ulcérations de
la peau au site d’application qui étaient si graves que toutes les souris recevant la dose
la plus élevée ont été euthanasiées prématurément. Un male et une femelle du groupe
recevant la dose de 1 000 mg/kg p.c./j ainsi qu’'un male du groupe de 250 mg/kg p.c./j
ont également été euthanasiés. Le poids corporel des méles exposés aux doses de 500
et de 1 000 mg/kg p.c./j et des femelles exposées aux doses de 250 mg/kg p.c./j et plus
a diminué de facon significative. Le poids absolu du foie des males et des femelles du
groupe de 1 000 mg/kg p.c./j et le poids relatif du foie des méles et des femelles de tous
les groupes de doses étaient significativement plus élevés. Le poids absolu du thymus
des males ayant recu les doses de 500 et de 1 000 mg/kg p.c./j et des femelles ayant
recu les doses de 250 mg/kg p.c./j et plus avait diminué de maniére significative. Le
poids absolu des reins des femelles exposées a la dose de 1 000 mg/kg p.c./j et le
poids relatif des reins des femelles exposées aux doses de 250 mg/kg p.c./j et plus
étaient significativement plus élevés. De plus, de nombreuses lésions non
néoplastiques, comme une hyperkératose et une hyperplasie de I'épiderme, une
inflammation chronique et une hyperplasie du follicule pileux et de la glande sébacée,
ont été observées au site d’application chez les méles et les femelles a toutes les
doses. Une augmentation de I'épuisement du glycogéne dans les hépatocytes a été
observée dans le foie des souris des 2 sexes exposées aux doses de 250 mg/kg p.c./j
et plus. Des lésions non néoplastiques d’hyperplasie lymphoide ont été notées dans les
ganglions lymphatiques mandibulaires a toutes les doses, un effet secondaire des
Iésions de I'épiderme. L’incidence de I'hyperplasie des cellules myéloides de la moelle
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osseuse et de la prolifération des cellules hématopoiétiques dans la rate a augmenté a
toutes les doses chez les 2 sexes. Une augmentation significative de I'atrophie du
thymus a été observée chez les males exposés a la dose de 500 mg/kg p.c./j. Les effets
hématologiques comprenaient une augmentation des leucocytes (globules blancs et
formule leucocytaire) chez les femelles a la dose de 500 mg/kg p.c./j ainsi que des
diminutions liées au traitement dans I'érythron (c’est-a-dire hématocrite, hémoglobine et
nombre de globules rouges) chez les males aux doses de 250 mg/kg p.c./j et plus et les
femelles aux doses de 500 et de 1 000 mg/kg p.c./j. Une DSENO de 125 mg/kg p.c./j a
été sélectionnée d’aprés la diminution du poids du thymus chez les femelles exposées
aux doses de 250 mg/kg p.c./j ou plus.

A la lumiére de la diminution du poids du thymus chez les souris et les rats des 2 sexes,
nous avons établi, dans la présente évaluation des effets sur la santé, une DSENO de
62,5 mg/kg p.c./j pour tenir compte des effets systémiques.

L’essence de bois de cédre ne s’est pas avérées génotoxiques dans un essai de
mutation inverse sur des bactéries Salmonella typhimurium de souches TA98, TA100,
TA1535 et TA1537, dans des essais in vitro de mutation génique sur des cellules de
mammiferes utilisant le gene de la thymidine kinase (ECHA, 2018), ni dans un test du
micronoyau in vivo chez la souris (NTP, 2016).

Les renseignements disponibles sur les effets sur la santé associés a I'autre composant
principal de I'essence de bois de cedre, le cédrol (12,3 % a 22,2 %), ainsi qu’a l'alpha-
himachaléne (5,7 % a 16,9 %), au béta-himachalene (14,1 % a 46 %), au gamma-
himachaléne (4,8 % a 9,7 %) et a 'alpha-atlantone (5,2 % a 31,9 %), ont également été
examinés.

Cédrol

Il n’existe pas beaucoup de données internationales et empiriques sur le cédrol. En se
fondant sur la seule étude de courte durée disponible et une lecture croisée de groupe,
'EFSA et le Research Institute for Fragrance Materials ont conclu que le cédrol ne
soulevait aucun probleme de sécurité (Bhatia et al., 2008; EFSA, 2015).

Dans le cadre d’une étude sur la chimiothérapie contre les tumeurs cérébrales, les
auteurs ont traité des rats F344 femelles et des souris Foxnl nu/nu femelles avec 0, 75
ou 150 mg/kg p.c./j de cédrol en leur faisant une injection sous-cutanée aux 2 jours
pendant 10 jours (rats) ou 20 jours (souris) (Chang et al., 2020). Le cédrol a stoppé la
croissance des tumeurs cérébrales chez les 2 especes en ciblant le récepteur des
androgenes et en réduisant sa translocation nucléaire induite par la
dihydrotestostérone, I'expression du géne KLK3/TMPRSS2 en aval et la prolifération
cellulaire. Les résultats indiguent que le cédrol pourrait agir comme un perturbateur
endocrinien.
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Lors d’'une étude de courte durée, des rats Sprague-Dawley males et femelles
(10/sexel/dose) ont ingéré par gavage 0 ou 8,4 mg/kg p.c./j de cédrol dans une solution
de 1 % de carboxyméthylcellulose dans de I'eau distillée 7 jours par semaine pendant 4
semaines (Bhatia et al., 2008). Aucun effet clinique n’a été observé. Cependant, une
diminution significative du poids absolu du cerveau et du rapport entre les poids du
cerveau et du corps et entre les poids des ovaires et du corps a été notée chez les
femelles exposées. Les auteurs de I'étude ont considéré que ces effets n’étaient pas
nocifs, parce qu’ils n’étaient pas constants d’'un sexe a l'autre et n’étaient pas
accompagnés de changements cliniques. Aucun renseignement supplémentaire n’était
fourni. Toutefois, compte tenu de la capacité du cédrol a réduire I'action de la
dihydrotestostérone sur le récepteur des androgenes chez les femelles relevée dans
I'étude décrite précédemment, nous n’avons pas fait abstraction de ces effets dans la
présente évaluation des effets sur la santé. Nous considérons donc le cédrol comme
une substance potentiellement anti-androgene chez les rongeurs femelles.

Le cédrol s’est révélé négatif dans un essai de mutation inverse sur de multiples
souches de Salmonella typhimurium, avec et sans activation métabolique (Marnett et
al., 2014).

Alpha-himachaléne, béta-himachalene et gamma-himachaléne

Il n’existe aucune donnée empirique sur I'alpha-himachaléne, le béta-himachaléne et le
gamma-himachaléne. Comme ni le béta-himachaléne, le gamma-himachaléne et
I'alpha-atlantone ne sont compris dans la boite a outils QSAR de 'OCDE (2019), il n’a
pas été possible d’appliquer une approche de lecture croisée. Une telle approche a été
adoptée pour I'alpha-himachaléne, I'alpha-cédréne et le thujopséne. Ces 3 composés
se sont révélés étre des analogues des uns des autres et présenter des propriétés
physico-chimiques, des poids moléculaires, des volatilités et des valeurs de log Koe
semblables. lls sont des sesquiterpénes lipophiles et des hydrocarbures multicycliques
comportant des cycloalcanes. A la lumiére de ces renseignements, nous les avons
évalués tous ensemble en utilisant les données sur les effets sur la santé de I'essence
de bois de cédre.

7.1.3 Caractérisation des risques pour la santé humaine

En ce qui concerne la voie cutanée, la concentration entrainant un effet critique établie
pour les substances du sous-groupe 1 des sesquiterpénes tricycliques était une
DSENO cutanée de 62,5 mg/kg p.c./j d’essence de bois de cédre. Cette valeur est
fondée sur une diminution du poids du thymus aprés une période d’exposition de
90 jours de rats méles a des doses de 125 et de 500 mg/kg p.c./j et de rats femelles a
une dose de 500 mg/kg p.c./j. Ce méme effet a été observé chez les souris, a des
doses de 250 mg/kg p.c./j et plus pour les femelles et a une dose de 500 mg/kg p.c./j
pour les males (NTP, 2016). Cet effet systémique sur le thymus est étayé par une
diminution du poids du thymus chez les rats femelles exposés a une dose de 560 mg/kg
p.c./j d’essence de bois de cédre par voie orale pendant 69 jours (ECHA, 2018).
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En ce qui a trait a la voie orale et a l'inhalation, nous avons employé une DMENO de
62 mg/kg p.c./j (plus faible dose testée chez les males) d’essence de bois de cédre,
tirée de I'étude portant sur une génération susmentionnée, pour caractériser les
risques. Cette valeur s’appuie sur 'effet critique sur la santé qu’est la diminution liée a
la dose de I'hormone thyroidienne T4 chez les rats méles et femelles (période
d’exposition de 28 et de 69 jours, respectivement) (ECHA, 2018). La DMENO chez les
males est considérée comme protectrice des femelles, puisque les mémes effets nocifs
ont été notés chez les rats femelles a une dose de 104 mg/kg p.c./j. De plus, étant
donné qu’il n’existe aucune évaluation des effets de I'essence de bois de cédre sur le
risque de neurotoxicité pour le développement, la DMENO de 62 mg/kg p.c./j d’essence
de bois de cédre chez les rats males sera utilisée relativement a ce paramétre. Ce point
de départ a été jugé pertinent pour tous les groupes d’age, indépendamment de la
composition et de I'espéce du bois de cédre duquel 'essence a été extraite. Il est
considéré comme protecteur, autant en ce qui concerne les effets systémiques a court
et a long terme que les effets localisés pendant I'exposition.

Les estimations de I'exposition quotidienne aux substances du sous-groupe 1 des
sesquiterpénes tricycliques des groupes d’age les plus exposés et les moins exposés
ainsi que les marges d’exposition résultantes sont résumées dans les Tableau 7-5 et
Tableau 7-6 en ce qui a trait aux cosmétiques et aux aromatisants alimentaires, dans
les Tableau 7-7 et Tableau 7-8 en ce qui a trait aux PSN, et dans les Tableau 7-9 et
Tableau 7-10 en ce qui a trait aux autres produits. Les estimations de I'exposition
guotidienne a ces substances et les marges d’exposition résultantes associées aux
produits faits soi-méme sont présentées dans les Tableau 7-11 et Tableau 7-12.

Tableau 7-5. Estimations de I’exposition cutanée quotidienne aux substances du
sous-groupe 1 des sesquiterpénes tricycliques qui découle de I'utilisation de
cosmétiques, et marges d’exposition résultantes
Scénario % dans le produit Exposition
cutanée

(mg/kg p.c./j)

ME? P

de bois de cedre)
(enfants de 2 a
3 ans a adultes)

14 a 18 ans) a
18,70 (enfants de
2 a3 ans)

Huile de massage |3 1,30 (adultes) a 5 (bébés de O a
(essence de bois 8,57 (bébés de 0 a | 5 mois) a 34

de cedre, essence 5 mois) (adultes)

de bois de cédre

du Texas) (tous)

Parfum (essence 100 6,33 (enfants de 2 (enfants de 2 a

3ans)a’
(enfants de 14 a
18 ans)
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Scénario

% dans le produit

Exposition
cutanée
(mg/kg p.c./j)

ME® b

Parfum (essence 30 1,93 (adultes) a 8 (enfants de 2 a
de bois de cédre 5,61 (enfants de 2 | 3 ans) a 23

du Texas) (enfants a 3 ans) (adultes)
de2a3ansa

adultes)

Parfum (alpha- 1 0,06 (enfants de 239 (enfants de 2
cédrene) (enfants 14 a 18 ans) a a3ans)a704
de2a3ansa 0,19 (enfants de 2 | (enfants de 14 a
adultes) a 3 ans) 18 ans)
Déodorant ou 42 4,40 (enfants de 9 | 6 (enfants de 14 a
antisudorifique al3ans)a745 18 ans) a 10
(solide) (essence (enfants de 14 a (enfants de 9 a
de bois de cedre) 18 ans) 13 ans)

(enfants de 9 &

13 ans a adultes)

Déodorant ou 10 1,05 (enfants de 9 | 25 (enfants de 14
antisudorifique al3ans)al,77 al8 ans) a43
(solide) (essence (enfants de 14 a (enfants de 9 a
de bois de cédre 18 ans) 13 ans)

du Texas) (enfants

de9al3ansa

adultes)

Hydratant pour le | 10 13,51 (adultes) a 1 (bébés de 0 a
corps (essence de 31,75 (bébés de 0 | 5mois) a3

bois de cédre, a 5 mois) (adultes)
essence de bois

de cedre du

Texas) (tous)

Hydratant pour le | 10 2,42 (enfants de 11 (adultes) a 18
visage (essence 14a18ans)a (enfants de 14 &
de bois de céedre) 4,05 (adultes) 18 ans)

(enfants de 9 a

13 ans a adultes)

Hydratant pourle |5 1,21 (enfants de 22 (adultes) a 37

visage (essence
de bois de cédre
du Texas) (enfants
de9al3ansa
adultes)

14 a 18 ans) a
2,03 (adultes)

(enfants de 14 a
18 ans)

53




Scénario

% dans le produit

Exposition
cutanée
(mg/kg p.c./j)

ME® b

Revitalisant (sans | 14 2,26 (enfants de 9 (enfants de 2 a
rincage) (essence 14 a 18 ans) a 3ans)az20

de bois de cédre) 4,85 (enfants de 2 | (enfants de 14 a
(enfants de 2 a a 3 ans) 18 ans)

3 ans a adultes)

Shampooing 5 8,39 x 10 144 (bébés de 0 a
(essence de bois (enfants de 14 a 5 mois) a 532

de cedre, essence 18 ans) a (enfants de 14 a
de bois de cédre 3,10 x 10! (bébés | 18 ans)

du Texas) (tous) de 0 a 5 mois)

Produit capillaire 0,1 0,11 (adultes) a 156 (enfants de 4
lissant ou pour 0,29 (enfantsde 4 | a 8 ans) a 413
permanente a 8 ans) (adultes)
(essence de bois

de cédre) (enfants

de4a8ansa

adultes)

Colorant capillaire | 0,1 4,73 x 102 293 (enfants de 4
temporaire (adultes) a a8 ans) a 944
(essence de bois 1,52 x 101 (adultes)

de cédre du (enfants de 4 a

Texas) (enfants de 8 ans)

4a8ansa

adultes)

Fixatif pour 5 0,16 (enfants de 105 (enfants de 4
cheveux (essence 14 a18ans) a a 8 ans) a 283

de bois de cédre 0,43 (enfants de 4 | (enfants de 14 a
du Texas) (enfants a 8 ans) 18 ans)
ded4a8ansa

adultes)

Produit pour le 10 1,09 x 10? 3 217 (enfants de
bain (sel) (essence (adultes) a 9al3ans)a

de bois de cédre, 1,39 x 10?2 4 098 (adultes)

essence de bois
de cédre du
Texas) (enfants de
9al3ansa
adultes)

(enfants de 9 a
13 ans)
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Scénario

% dans le produit

Exposition
cutanée
(mg/kg p.c./j)

ME® b

Produit pour le 5 9,32 x 103 1 495 (enfants de
bain (enfants de 9 a 14 a 18 ans) a
(mousse/bulles) 13 ans) a 4 788 (enfants de
(essence de bois 2,99 x 102 9 al3ans)
de cédre du (enfants de 14 a
Texas) (tous) 18 ans)
Produit pour le 3,5 6,53 x 103 2 135 (enfants de
bain (essence de (enfants de 9 a 14418 ans) a
bois de cedre) 13 ans) a 6 840 (enfants de
2,09 x 1072 9 a 13 ans)
(enfants de 14 a
18 ans)
Nettoyant pour le 100 0,18 (adultes) a 142 (bébés de 0 a
corps (solide) 0,31 (bébés de 0 a | 5 mois) a 250
(essence de bois 5 mois) (adultes)
de cédre, essence
de bois de cédre
du Texas) (tous)
Nettoyant pour le 3 0,06 (adultes) a 174 (bébés de 0 a
corps (liquide) 0,26 (bébés de 0 a | 5 mois) a 715
(essence de bois 5 mois) (adultes)
de cedre) (tous)
Exfoliant pour le 1 0,14 (adultes) a 277 (enfants de 14
corps (essence de 0,16 (enfants de a 18 ans) a 330
bois de cédre du 14 a4 18 ans) (adultes)
Texas) (enfants de
143418 ansa
adultes)
Exfoliant pour le 3 0,41 (adultes) a 92 (enfants de 14

corps (essence de
bois de cedre)
(enfants de 14 a
18 ans a adultes)

0,48 (enfants de
14 a4 18 ans)

al8ans)all0
(adultes)
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Scénario % dans le produit Exposition ME® b
cutanée
(mg/kg p.c./j)
Produit de 0,3 1,98 x 102 1 007 (enfants de
magquillage pour le (enfants de 14 a 4a8ans)a2?250
visage (fond de 18 ans) a (enfants de 14 a
teint liquide) 4,43 x 102 18 ans)
(essence de bois (enfants de 4 a
de cédre, essence 8 ans)
de bois de cédre
du Texas) (enfants
de4a8ansa
adultes)
Créme araser 5 4,59 x 102 586 (enfants de 9
(visage) (essence (adultes) a a l3ans)agr2
de bois de cédre) 7,62 x 1072 (adultes)
(enfants de 9 & (enfants de 9 a
13 ans a adultes) 13 ans)
Creme a raser 10 0,17 (adultes) a 189 (enfants de 9
(corps) (essence 0,24 (enfantsde 9 | a 13 ans) a 260
de bois de cédre a 13 ans) (adultes)
du Texas) (enfants
de9al3ansa
adultes)
Creme a raser 6,66 0,11 (adultes) a 284 (enfants de 9
(corps) (essence 0,16 (enfantsde 9 | a 13 ans) a 391
de bois de cédre) a 13 ans) (adultes)
(enfants de 9 a
13 ans a adultes)
Créme araser 0,1 1,72 x 103 18 930 (enfants de
(corps) (alpha- (adultes) a 9ail3ans)a
cédrene) (enfants 2,36 x 103 25 999 (adultes)
de9al3ansa (enfants de 9 a
adultes) 13 ans)
Produit apres- 5 1,08 (adultes) a 22 (enfants de 9 a

rasage (visage)
(essence de bois
de cédre) (enfants
de9al3ansa
adultes)

1,99 (enfants de 9
al3 ans)

13 ans) a4l
(adultes)
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Scénario

% dans le produit

Exposition
cutanée
(mg/kg p.c./j)

ME® b

corps (essence de
bois de cédre)
(enfants de 14 a
18 ans a adultes)

0,16 (enfants de
14 &4 18 ans)

Produits pour la 3 2,88 (adultes) a 11 (enfants de 9 a
peau apres 3,93 (enfantsde 9 | 13 ans) a 16
épilation (corps) a 13 ans) (adultes)
(essence de bois

de cédre) (enfants

de9al3ansa

adultes)

Adhésif pour le 0,1 0,14 (adultes) a 277 (enfants de 14

a 18 ans) a 330
(adultes)

Abréviation : ME = marge d’exposition.

a Selon une DSENO cutanée de 44,64 mg/kg p.c./j (62,5 mg/kg p.c./j, ajustée pour un traitement 5 j/sem.), qui repose

sur un poids du thymus réduit aux doses élevées.

b ME cible = 100 (10x pour I'extrapolation interspécifique x 10x pour la variation intraspécifique). Les ME en gras sont

considérées comme potentiellement inadéquates.

Tableau 7-6. Estimations de I’exposition quotidienne par inhalation ou par voie
orale aux substances du sous-groupe 1 des sesquiterpéenes tricycliques qui
découle de l'utilisation en tant qu’aromatisant alimentaire et de I'utilisation de
cosmétiques, et marges d’exposition résultantes

(terpenes et
terpénoides de
I'essence de
cedre) (enfants
de 1 an et
personnes plus
ageées)

1 an et

ageées)

personnes plus

Scénario % dans le Voie Exposition ME2 b
produit d’exposition (mg/kg p.c./))
Aromatisant Orale 1,41 x 10 439 093 (enfants
alimentaire (enfants de de 1 an et

agées)
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Scénario % dans le Voie Exposition ME2 P

produit d’exposition (mg/kg p.c./))
Huile de 3 Inhalation 6,12 x 102 501 (enfants de
massage (adultes) a lan)al013
(essence de 1,24 x 101 (adultes)
bois de cédre, (enfants de
essence de bois 1 an)
de cedre du
Texas) (tous)
Parfum 100 Inhalation 1,50 x 101 236 (enfants de 2
(essence de (adultes) a a3ans)a4la
bois de cedre) 2,63 x 101 (adultes)
(enfants de 2 a (enfants de 2 a
3 ans a adultes) 3 ans)
Parfum 30 Inhalation 4,51 x 102 757 (enfants de 2
(essence de (adultes) a a3ans)ala37s
bois de cédre 8,19 x 1072 (adultes)
du Texas) (enfants de 2 a
(enfants de 2 a 3 ans)
3 ans a adultes)
Parfum (alpha- |1 Inhalation 3,62 x 104 83 736 (enfants de
cédrene) (adultes) a 2a3ans)a
(enfants de 2 a 7,40 x 104 171 399 (adultes)
3 ans a adultes) (enfants de 2 a

3 ans)

Déodorant ou 42 Inhalation 6,62 x 1072 355 (enfants de 14
antisudorifique (enfantsde 9 a | a 18 ans) a 674
(solide) 13 ans) a (enfants de 9 a
(essence de 1,26 x 101 13 ans)
bois de cédre) (enfants de 14
(enfants de 9 a a 18 ans)
13ansa
adultes)
Déodorant ou 10 Inhalation 1,56 x 1072 1 451 (enfants de
antisudorifique (enfantsde 9a | 14al8ans)a
(solide) 13 ans) a 2 870 (enfants de
(essence de 3,08 x 1072 9 ai13ans)
bois de cédre (enfants de 14
du Texas) a 18 ans)
(enfants de 9 a
13 ansa
adultes)
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Scénario % dans le Voie Exposition ME2 P

produit d’exposition (mg/kg p.c./))

Hydratant pour | 10 Inhalation 7,63 x 1072 366 (enfants de 14

le corps (bébésdeOa |al8ans)as8l2

(essence de 5 mois) a (bébés de 0 a

bois de cedre, 1,69 x 101 5 mois)

essence de bois (enfants de 14

de cédre du a 18 ans)

Texas) (tous)

Hydratant pour | 10 Inhalation 9,27 x 1072 395 (adultes) a

le visage (enfants de 9 & | 669 (enfants de 9

(essence de 13 ans) a a 13 ans)

bois de cédre) 1,57 x 101

(enfants de 9 a (adultes)

13ansa

adultes)

Hydratant pour |5 Inhalation 6,29 x 102 596 (adultes) a

le visage (enfants de 9 a | 986 (enfants de 9

(essence de 13 ans) a a 13 ans)

bois de cédre 1,04 x 101

du Texas) (adultes)

(enfants de 9 &

13ansa

adultes)

Revitalisant 14 Inhalation 9,23 x 10?2 459 (enfants de 4

(sans rincage) (enfants de 14 | a8ans)a 672

(essence de al8ans)a (enfants de 14 a

bois de cedre) 1,35 x 101 18 ans)

(enfants de 2 a (enfants de 4 a

3 ans a adultes) 8 ans)

Shampooing 5 Inhalation 1,47 x 10 223 200 (enfants

(essence de (enfants de 2 a | de 1 an) a 421 928

bois de cédre, 3 ans) a (enfants de 2 a

essence de bois 2,78 x 104 3 ans)

de cédre du (enfants de

Texas) (tous) 1 an)
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Scénario % dans le Voie Exposition ME2 P
produit d’exposition (mg/kg p.c./))

Produit 0,1 Inhalation 1,60 x 10 1 780 000 (enfants
capillaire lissant (enfants de 14 |de4a8ans)a
ou pour al8ans)a 2 790 000
permanente 2,51 x 10° (adultes)
(essence de (enfants de 4 a
bois de cedre) 8 ans)
(enfants de 4 a
8 ans a adultes)
Colorant 0,1 Inhalation 7,55 x 10 34 721 (enfants de
capillaire (adultes) a 4a8ans)a
temporaire 1,79 x 103 82 119 (adultes)
(essence de (enfants de 4 a
bois de cédre 8 ans)
du Texas)
(enfants de 4 a
8 ans a adultes)
Fixatif pour 5 Inhalation 9,79 x 10 26 764 (enfants de
cheveux (adultes) a 4a8ans)a
(essence de 2,32 x 103 63 300 (adultes)
bois de cédre (enfants de 4 a
du Texas) 8 ans)
(enfants de 4 a
8 ans a adultes)
Produit pourle | 10 Inhalation 3,56 x 1072 1 242 (adultes) a
bain (sel) (enfants de 9 & | 1 741 (enfants de
(essence de 13 ans) a 9al3ans)
bois de cedre, 4,99 x 10
essence de bois (adultes)
de cedre du
Texas) (enfants
de9al3ansa
adultes)
Produit pourle |5 Inhalation 2,54 x 103 7 243 (enfants de
bain (enfantsde 9a | 14al8ans)a
(mousse/bulles) 13 ans) a 24 458 (bébés de
(essence de 8,56 x 103 0 a 5 mois)
bois de cédre (enfants de 14
du Texas) (tous) a 18 ans)
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Scénario % dans le Voie Exposition ME2 P
produit d’exposition (mg/kg p.c./))
Produit pourle | 3,5 Inhalation 4,05 x 104 1 997 (enfants de
bain (essence (bébésdeOa |14al8ans)a
de bois de 5 mois) a 110 314 (bébés de
cedre) (tous) 2,24 x 10 0 a 5 mois)
(enfants de 14
a 18 ans)
Nettoyant pour | 100 Inhalation 8,08 x 103 2 089 (enfants de
le corps (solide) (bébésdeOa |14al8ans)a
(essence de 5 mois) a 5528 (bébés de 0
bois de cedre, 2,14 x 1072 a 5 mois)
essence de bois (enfants de 14
de cedre du a 18 ans)
Texas) (tous)
Nettoyant pour |3 Inhalation 6,61 x 104 29 013 (enfants de
le corps (bébésdeOa |14al8ans)a
(liquide) 5 mois) a 67 568 (bébés de
(essence de 1,54 x 103 0 a 5 mois)
bois de cédre) (enfants de 14
(tous) a 18 ans)
Exfoliant pour le |1 Inhalation 2,93 x 103 12 000 (enfants de
corps (essence (adultes) a 14 4 18 ans) a
de bois de 3,69 x 10°3 15 000 (adultes)
cedre du Texas) (enfants de 14
(enfants de 14 a a 18 ans)
18 ans a
adultes)
Exfoliant pour le | 3 Inhalation 1,06 x 103 34 000 (enfants de
corps (essence (adultes) a 14 al18ans) a
de bois de 1,28 x 103 42 000 (adultes)
cedre) (enfants (enfants de 14
de 14 a 18 ans a 18 ans)

a adultes)
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Scénario % dans le Voie Exposition ME2 P
produit d’exposition (mg/kg p.c./))
Produit de 0,3 Inhalation 8,21 x 10 49 400 (enfants de
magquillage pour (enfantsde 14 |4 a8ans)a
le visage (fond al8ans)a 75 550 (enfants de
de teint liquide) 1,25 x 103 14 a 18 ans)
(essence de (enfants de 4 a
bois de cédre, 8 ans)
essence de bois
de cedre du
Texas) (enfants
ded4a8ansa
adultes)
Baume alévres |3 Orale 1,78 x 102 1 409 (enfants de
(essence de (adultes) a 2a3ans)a3476
bois de cedre) 4,40 x 102 (adultes)
(enfants de 2 a (enfants de 2 a
3 ans a adultes) 3 ans)
Bain de bouche | 0,1 Orale 2,02 x 10? 1 678 (enfants de
(essence de (enfantsde 9a | 4a8ans)a 3064
bois de cedre) 13 ans) a (enfants de 9 a
(enfants de 4 a 3,7 x 102 13 ans)
8 ans a adultes) (enfants de 4 a
8 ans)
Dentifrice 0,5 Orale 1,35 x 10? 305 (enfants de 2
(essence de (adultes) a a 3 ans) a 45 888
bois de cédre) 2,03 x 101 (adultes)
(enfants de 2 & (enfants de 2 a
3 ans a adultes) 3 ans)
Creme araser |5 Inhalation 3,47 x 104 105 014 (adultes)
(visage) (enfants de 14 | a 128 551 (enfants
(essence de al8ans)a de 14 a 18 ans)
bois de cédre) 4,25 x 10*
(enfants de 9 a (adultes)
13ansa
adultes)
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Scénario % dans le Voie Exposition ME2 P

produit d’exposition (mg/kg p.c./))

Créme araser 10 Inhalation 2,06 x 102 1 824 (enfants de

(corps) (adultes) a 9al3ans)a

(essence de 2,45 x 10 2 165 (adultes)

bois de cédre (enfants de 9 a

du Texas) 13 ans)

(enfants de 9 a

13ansa

adultes)

Créeme araser 6,66 Inhalation 1,49 x 10 2 539 (enfants de

(corps) (adultes) a 9al3ans)a

(essence de 1,76 x 102 3 000 (adultes)

bois de cédre) (enfants de 9 a

(enfants de 9 a 13 ans)

13ansa

adultes)

Creme araser |0,1 Inhalation 1,42 x 10°© 36 702 980

(corps) (alpha- (adultes) a (enfants de 9 a

cédréne) 1,69 x 10 13 ans) a

(enfants de 9 a (enfants de 14 | 43 535 435

13 ans a a 18 ans) (adultes)

adultes)

Produit apres- 5 Inhalation 5,71 x 10 646 (enfants de 9

rasage (visage) (adultes) a al3ans)al085

(essence de 9,60 x 1072 (enfants de 14 a

bois de cedre) (enfants de 9 & | 18 ans)

(enfants de 9 & 13 ans)

13ansa

adultes)

Produit pourla |3 Inhalation 4,69 x 102 1 041 (enfants de

peau apres (adultes) a 9al3ans)a

épilation (corps) 5,96 x 1072 1 321 (adultes)

(essence de
bois de cedre)
(enfants de 9 a
13ansa
adultes)

(enfants de 9 a
13 ans)
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a adultes)

Scénario % dans le Voie Exposition ME2 P
produit d’exposition (mg/kg p.c./))
Adhésif pourle | 0,1 Inhalation 5,31 x 103 11 686 (adultes) a
corps (essence (adultes) a 92 985 (enfants de
de bois de 6,67 x 10 14 a 18 ans)
cedre) (enfants (enfants de 14
de 14 4 18 ans a 18 ans)

Abréviation : ME = marge d’exposition.
a Selon une DMENO orale de 62 mg/kg p.c./j, qui repose sur un taux réduit d’hormone thyroidienne T4 chez la

génération FO.

b ME cible = 300 (10x pour I'extrapolation interspécifique x 10x pour la variation intraspécifique x 3x pour I'utilisation
d’'une DMENO). Les ME en gras sont considérées comme potentiellement inadéquates.

Tableau 7-7. Estimations de I’exposition cutanée quotidienne aux substances du
sous-groupe 1 des sesquiterpénes tricycliques qui découle de I'utilisation de

PSN, et marges d’ex

osition résultantes

Scénario

% dans le produit

Exposition
cutanée
(mg/kg p.c./))

ME?b

pulvérisateur)
(PSN)°¢ (essences
de bois de céedre)
(enfants de 2 a

3 ans a adultes)

Nettoyant 0,05 1,44 x 102 (enfants | 1 050 (enfants de 2
antiseptique pour la de 14 a 18 ans) a a3 ans)a3100
peau (en 4,25 x 102 (enfants | (enfants de 14 a
pulvérisateur) de 2 a 3 ans) 18 ans)

(PSN) (essence de

bois de cedre)

(enfants de 2 &

3 ans a adultes)

Nettoyant 0,05 0,22 (adultes) a 42 (enfants de 2 a
antiseptique pour la 1,06 (enfants de 2 | 3 ans) a 207

peau (en a 3 ans) (adultes)

64




Scénario

% dans le produit

Exposition
cutanée
(mg/kg p.c./))

ME® b

Contre-irritant (en
pulvérisateur)
(PSN) (essence de
bois de cedre)
(enfants de 9 a

13 ans a adultes)

0,42 (adultes) a
0,74 (enfants de 9
a 13 ans)

60 (enfants de 9 a
13 ans) a 106
(adultes)

Baume de
soulagement de
Iirritation (PSN)
(essence de bois
de cedre) (enfants
de 1 an a adultes)

1,21

0,90 (adultes) a
3,03 (enfants de
1 an)

15 (enfants de
1 an)a50
(adultes)

Aromathérapie —
liquide pour
inhalation de
vapeur provenant
d’un bol (PSN)
(essence de bois
de cédre) (adultes)

Sans objet

Sans objet

Aromathérapie —
liquide pour
inhalation au
moyen d’un
diffuseur (PSN)
(essence de bois
de cédre) (adultes)

Sans objet

Sans objet

Aromathérapie —
pulvérisateur pour
voies respiratoires
(PSN) (essence de
bois de cédre)
(adultes)

0,68

Sans objet

Sans objet

Produit de
traitement contre
'acné (gel) (PSN)
(essence de bois
de cédre) (enfants
de9al3ansa
adultes)

0,02

1,22 x 102
(adultes) a

1,57 x 102 (enfants
de 9a 13 ans)

2 841 (enfants de 9
al3ans)a3671
(adultes)

Abréviations : ME = marge d’exposition; PSN = produit de santé naturel.
a Selon une DSENO cutanée de 44,64 mg/kg p.c./j (62,5 mg/kg p.c./j, ajustée pour un traitement 5 j/sem.), qui repose
sur un poids de thymus réduit aux doses élevées.
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b ME cible = 100 (10x pour I'extrapolation interspécifique x 10x pour la variation intraspécifique). Les ME en gras sont
considérées comme potentiellement inadéquates.
¢ Dans des situations préoccupantes pour la santé publique, I'utilisation de nettoyants antiseptiques pour la peau par
la population générale peut augmenter pour atteindre 25 utilisations par jour (utilisation personnelle par les adultes,

utilisation accrue par les enfants dans les écoles et les garderies) (RIVM, 2021a).

Tableau 7-8. Estimations de I’exposition par inhalation quotidienne aux
substances du sous-groupe 1 des sesquiterpénes tricycliques qui découle de
I'utilisation de PSN, et marges d’exposition résultantes

vapeur provenant
d’un bol (PSN)

Scénario % dans le produit Exposition par ME?2 P
inhalation

(mg/kg p.c./))
Nettoyant 0,05 1,62 x 10° (enfants | 2 032 908 (enfants
antiseptique pour la de 14 a 18 ans) a de 4a8ans) a
peau (en 3,05 x 10° (enfants | 3 825 669 (enfants
pulvérisateur) de 4 a 8 ans) de 14 a 18 ans)
(PSN) (essence de
bois de cédre)
(enfants de 2 a
3 ans a adultes)
Nettoyant 0,05 2,30 x 104 89 579 (enfants de
antiseptique pour la (adultes) a 2a3ans)a
peau (en 6,92 x 10 (enfants | 269 250 (adultes)
pulvérisateur) de 2 a 3 ans)
(PSN)¢ (essences
de bois de cédre)
(enfants de 2 a
3 ans a adultes)
Contre-irritant (en 2 9,35 x 10 40 874 (enfants de
pulvérisateur) (adultes) a 9al3ans)a
(PSN) (essence de 1,52 x 1072 (enfants | 66 293 (adultes)
bois de cédre) de 9 a 13 ans)
(enfants de 9 a
13 ans a adultes)
Baume de 1,21 1,45 x 10?2 1 809 (enfants de 4
soulagement de (adultes) a a8ans)a4 279
lirritation (PSN) 3,43 x 102 (enfants | (adultes)
(essence de bois de 4 a 8 ans)
de cédre) (enfants
de 1 an a adultes)
Aromathérapie — 5 1,49 x 103 41 670 (adultes)
liquide pour (adultes)
inhalation de
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(essence de bois
de cédre) (adultes)

Aromathérapie —
liquide pour
inhalation au
moyen d’un
diffuseur (PSN)
(essence de bois
de cédre) (adultes)

5,10 x 1072
(adultes)

1 215 (adultes)

Aromathérapie —
pulvérisateur pour
voies respiratoires
(PSN) (essence de
bois de cédre)
(adultes)

0,68

3,19 x 104
(adultes)

194 458 (adultes)

Produit de
traitement contre
'acné (gel) (PSN)
(essence de bois
de cedre) (enfants
de9al3ansa
adultes)

0,02

4,69 x 104
(adultes) a

5,64 x 104 (enfants
de 9 a 13 ans)

109 891 (enfants
de9al3ans)a
132 105 (adultes)

Abréviations : ME = marge d’exposition; PSN = produit de santé naturel.
aSelon une DMENO de 62 mg/kg p.c./j, qui repose sur un taux réduit d’hormone thyroidienne T4 chez la

génération FO.

b ME cible = 300 (10x pour I'extrapolation interspécifique x 10x pour la variation intraspécifique x 3x pour I'utilisation

d’'une DMENO). Les ME en gras sont considérées comme potentiellement inadéquates.

¢ Dans des situations préoccupantes pour la santé publique, I'utilisation de nettoyants antiseptiques pour la peau par

la population générale peut augmenter pour atteindre 25 utilisations par jour (utilisation personnelle par les adultes,
utilisation accrue par les enfants dans les écoles et les garderies) (RIVM, 2021a).

Tableau 7-9. Estimations de I’exposition cutanée quotidienne aux substances du
sous-groupe 1 des sesquiterpénes tricycliques qui découle de I'utilisation
d’autres produits, et marges d’exposition résultantes

Scénario % dans le produit Exposition ME2 b
cutanée

(mg/kg p.c./))
Assainisseur d’air | 1 7,20 x 1072 620 (adultes
(enfichable) (alpha- (adultes seulement)
cédrene) (adultes) seulement)
Assainisseur d’air | 1 3,80 x 1072 1 175 (adultes
(bloc de cire) (adultes seulement)
(essence de bois seulement)
de cédre du Texas)
(adultes)
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Scénario

% dans le produit

Exposition
cutanée
(mg/kg p.c./))

ME® b

Détergent a lessive
liquide (lavage a la
main) (essence de
bois de cédre du
Texas) (adultes)

0,11 (adultes)

412 (adultes)

Détergent a lessive
liquide (lavage a la
machine) (essence
de bois de cédre

du Texas) (adultes)

7,42 x 10
(adultes)

602 (adultes)

Détergent a lessive
liquide (essence de
bois de cédre du
Texas) (enfants de
1 an)

2,74 x 1073
(enfants de 1 an)

16 297 (enfants de
1 an)

Aérosol pour
I'entretien du cuir
(alpha-cédréene)
(adultes)

3,97 x 10t
(adultes)

112 (adultes)

Produit de
nettoyage ou de
désodorisation des
toilettes ou des
urinoirs (nettoyage
automatique des
cuvettes) (alpha-
cédrene) (enfants
de 2 a 3 ans)

10

Négligeable

Sans objet

Produit de
nettoyage ou de
désodorisation des
toilettes ou des
urinoirs
(application)
(essence de bois
de cédre du Texas)
(adultes)

5,22 x 1072
(adultes)

856 (adultes)

Abréviation : ME = marge d’exposition.

a Selon une DSENO cutanée de 44,64 mg/kg p.c./j (62,5 mg/kg p.c./j, ajustée pour un traitement 5 j/sem.), qui repose

sur un poids de thymus réduit aux doses élevées.

b ME cible = 100 (10x pour I'extrapolation interspécifique x 10x pour la variation intraspécifique). Les ME en gras sont

considérées comme potentiellement inadéquates.
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Tableau 7-10. Estimations de I'’exposition par inhalation ou par voie orale
guotidienne aux substances du sous-groupe 1 des sesquiterpénes tricycliques
qui découle de l'utilisation d’autres produits, et marges d’exposition résultantes

Scénario % dans le Voie Exposition ME? P
produit d’exposition | (mg/kg p.c./j)

Assainisseur 1 Inhalation 4,69 x 103 3 707 (enfants

d’air (adultes) a delan)a

(enfichable) 1,67 x 1072 13 210

(alpha- (enfants de (adultes)

cédrene) (tous) 1 an)

Assainisseur 1 Inhalation 6,94 x 103 2 507 (enfants

d’air (bloc de (adultes) a delan)a

cire) (essence 2,47 x 10 8 937 (adultes)

de bois de (enfants de

cedre du 1 an)

Texas) (tous)

Détergent a 1 Inhalation 7,30 x 10° 849 438

lessive liquide (adultes) (adultes)

(lavage a la

main)

(essence de

bois de cédre

du Texas)

(adultes)

Détergent a 1 Inhalation 6,13 x 10 10 108 730

lessive liquide (adultes) (adultes)

(lavage a la

machine)

(essence de

bois de cédre

du Texas)

(adultes)

Détergent a 1 Orale 7,64 x 10”7 81 142 255

lessive liquide (enfants de (enfants de

(essence de 1 an) 1 an)

bois de cédre

du Texas)

(enfants de

1 an,

exposition

accidentelle)

Aérosol pour 5 Inhalation 2,86 x 103 21 703

I'entretien du (adultes) (adultes)
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cuir (alpha-
cédrene)

Produit de 10 Inhalation 2,02 x 101 306 (enfants
nettoyage ou (enfantsde 2 a | de 2 a 3 ans)
de 3 ans)
désodorisation
des toilettes ou
des urinoirs
(nettoyage
automatique
des cuvettes)
(alpha-
cédrene)

Produit de 1 Inhalation 5,92 x 106 10 477 278
nettoyage ou (adultes) (adultes)
de
désodorisation
des toilettes ou
des urinoirs
(application)
(essence de
bois de cedre
du Texas)

Abréviation : ME = marge d’exposition.

aSelon une DMENO de 62 mg/kg p.c./j, qui repose sur un taux réduit d’hormone thyroidienne T4 chez la
génération FO.

b ME cible = 300 (10x pour I'extrapolation interspécifique x 10x pour la variation intraspécifique x 3x pour I'utilisation
d’'une DMENO). Les ME en gras sont considérées comme potentiellement inadéquates.
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Tableau 7-11. Estimations de I'’exposition cutanée quotidienne a I’essence de bois
de cédre et a I’essence de bois de cédre du Texas qui découle de I'utilisation de
produits faits soi-méme, et marges d’exposition résultantes

Scénario

% dans le produit

Exposition
cutanée
(mg/kg p.c./))

ME® b

application a des
planchers nettoyés
(enfants de 1 an)

de 1 an)

Diffuseur d’aréme 100 1,29 (adultes) a 20 (enfants de 9 a
Ou assainisseur 2,27 (enfantsde 9 | 13 ans) a 35
d’air (remplissage) a 13 ans) (adultes)
(enfants de 9 &
13 ans a adultes)
Huile de massage |3 1,30 (adultes) a 5 (bébés de 0 a
(tous) 8,57 (bébésde 0a |5 mois)a 34

5 mois) (adultes)
Hydratant pour le 3 4,05 (adultes) a 5 (bébés de 0 a
corps (tous) 9,52 (bébésde 0a |5mois)all

5 mois) (adultes)
Huile pour le bain 100 9,40 x 103 3 722 (enfants de 9
(enfants de 9 a (adultes) a al3ans)a4 751
13 ans a adultes) 1,20 x 102 (enfants | (adultes)

de 9a 13 ans)
Brumisateur facial | 100 1,42 (adultes) a 10 (enfants de 4 a
(application) 4,57 (enfantsde 4 |8ans)a3l
(enfants de 4 a a 8 ans) (adultes)
8 ans a adultes)
Nettoyant liquide 100 9,17 x 1072 487 (adultes)
pour plancher (adultes)
(adultes)
Exposition aprés 100 3,48 x 102 (enfants | 1 282 (enfants de

1 an)

Abréviation : ME = marge d’exposition.
@ Selon une DSENO cutanée de 44,64 mg/kg p.c./j (62,5 mg/kg p.c./j, ajustée pour un traitement 5 j/sem.), qui repose
sur un poids de thymus réduit aux doses élevées.
b ME cible = 100 (10x pour I'extrapolation interspécifique x 10x pour la variation intraspécifique). Les ME en gras sont
considérées comme potentiellement inadéquates.
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Tableau 7-12. Estimations de I’exposition par inhalation ou voie orale quotidienne
al’essence de bois de cedre et a I’essence de bois de cédre du Texas qui découle
de l'utilisation de produits faits soi-méme, et marges d’exposition résultantes

8 ans a
adultes)

Scénario % dans le Voie Exposition ME?2 P
produit d’exposition (mg/kg p.c./))
Diffuseur 100 Inhalation 5,5 x 101 69 (enfants de
d’arébme ou (adultes) a 9al3ans)a
assainisseur 8,9 x 101 113 (adultes)
d’air (enfants de 9 a
(inhalation) 13 ans)
(enfants de 9 a
13ansa
adultes)
Diffuseur 100 Inhalation 1,30 (enfants 32 (enfants de
d’arébme ou ded4a8ans)a | 1lan)a48
assainisseur 1,96 (enfants (enfants de 4
d’air de 1 an) a 8 ans)
(exposition des
non-
utilisateurs)
(enfants de 4 a
8 ans et moins)
Huile de 3 Inhalation 6,12 x 1072 501 (enfants
massage (tous) (adultes) a de lan)a
1,24 x 101 1 013 (adultes)
(enfants de
1 an)
Hydratant pour | 3 Inhalation 2,35 x 1072 1 209 (enfants
le corps (tous) (enfantsde 4a | de 14 a
8 ans) a 18 ans) a
5,13 x 1072 2 639 (bébés
(bébé de 0 a de 0 a 5 mois)
5 mois)
Huile pour le 100 Inhalation 4,16 x 10 5039 107
bain (enfants (enfants de 9 a | (adultes) a
de9al3ans 13 ans) a 10 737 523
a adultes) 8,86 x 103 (enfants de 9 a
(adultes) 13 ans)
Brumisateur 100 Inhalation 4,27 x 101 60 (enfants de
facial (adultes) a 4a8ans)a
(application) 1,03 (enfants 145 (adultes)
(enfants de 4 a de 4 a 8 ans)
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Brumisateur 100 Inhalation 4,61 x 101 134 (enfants

facial (enfants de de 1 an)
(exposition des 1 an)
non-

utilisateurs)
(enfants de

1 an)

Nettoyant 100 Inhalation 2,24 x 104 276 219
liquide pour (adultes) (adultes)
plancher

(adultes)

Exposition 100 Inhalation 8,00 x 104 77 500
apres (enfants de (enfants de
application a 1 an) 1 an)

des planchers

nettoyés

(enfants de

1 an)

Exposition 100 Orale 2,61 x 103 23731
apres (enfants de (enfants de
application a 1 an) 1 an)

des planchers
nettoyés par
contact de la
bouche par les
mains (enfants
de 1 an)

Abréviation : ME = marge d’exposition.

a Selon une DMENO de 62 mg/kg p.c./j, qui repose sur un taux réduit d’hormone thyroidienne T4 chez la
génération FO.

b ME cible = 300 (10x pour I'extrapolation interspécifique x 10x pour la variation intraspécifique x 3x pour I'utilisation
d’'une DMENO). Les ME en gras sont considérées comme potentiellement inadéquates.

Les marges d’exposition entre la concentration entrainant un effet critique et les
estimations de I'exposition cutanée quotidienne découlant de l'utilisation de I'essence
de bois de cédre dans des huiles de massage, des parfums, des déodorants ou
antisudorifiques (solides), des hydratants (pour le corps et le visage), des revitalisants
(sans ringage), des exfoliants pour le corps (enfants de 14 a 18 ans), des produits
apres-rasage (pour le visage), des produits pour la peau (du corps) aprés épilation, des
nettoyants antiseptiques pour la peau (en pulvérisateur) (PSN) (enfants de 2 a 8 ans,
lors de situations préoccupantes pour la santé publique qui entrainent une utilisation
accrue), des contre-irritants (en pulvérisateur) (PSN) (enfants de 9 a 18 ans) et des
baumes de soulagement de l'irritation (PSN) sont inférieures a la marge d’exposition
cible de 100. Il est donc jugé qu’elles ne permettent peut-étre pas de tenir
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adéquatement compte des incertitudes entourant les effets sur la santé et les données
sur I'exposition ayant servi a caractériser les risques.

Ce jugement s’applique aussi a la marge d’exposition entre la concentration entrainant
un effet critique et les estimations de I'exposition par inhalation quotidienne découlant

de I'utilisation de I'essence de bois de cedre dans des parfums (enfants de 2 a 3 ans),
qui est inférieure a la marge d’exposition cible de 300.

C’est également le cas pour les marges d’exposition entre la concentration entrainant
un effet critique et les estimations de I'exposition cutanée quotidienne découlant de
I'utilisation de I'essence de bois de cédre dans des diffuseurs d’arbme ou assainisseurs
d’air faits soi-méme, des huiles de massage faites soi-méme, des hydratants pour le
corps faits soi-méme et des brumisateurs faciaux faits soi-méme, qui sont inférieures a
la marge d’exposition cible de 100.

Il en va de méme pour les marges d’exposition entre la concentration entrainant un effet
critique et les estimations de I'exposition par inhalation quotidienne découlant de
l'utilisation de I'essence de bois de cedre dans des diffuseurs d’aréme et assainisseurs
d’air faits soi-méme et des brumisateurs faciaux faits soi-méme, qui sont inférieures a la
marge d’exposition cible de 300.

Ce méme jugement s’applique en outre aux marges d’exposition entre la concentration
entrainant un effet critique et les estimations de I'exposition cutanée quotidienne
découlant de I'utilisation de I'essence de bois de cedre du Texas dans des huiles de
massage, des parfums, des déodorants ou antisudorifiques (solides) et des hydratants
(pour le corps et le visage), qui sont inférieures a la marge d’exposition cible de 100.

De plus, il s’applique aux marges d’exposition entre la concentration entrainant un effet
critique et les estimations de I'exposition cutanée quotidienne découlant de I'utilisation
de I'essence de bois de cedre du Texas dans des diffuseurs d’aréme et assainisseurs
d’air faits soi-méme, des huiles de massage faites soi-méme, des hydratants pour le
corps faits soi-méme et des brumisateurs faciaux faits soi-méme, qui sont inférieures a
la marge d’exposition cible de 100.

Il s’applique enfin aux marges d’exposition entre la concentration entrainant un effet
critique et les estimations de I'exposition par inhalation quotidienne découlant de
I'utilisation de I'essence de bois de cédre du Texas dans des diffuseurs d’arbme et
assainisseurs d’air faits soi-méme et des brumisateurs faciaux faits soi-méme, qui sont
inférieures a la marge d’exposition cible de 300.

Comme nous n’avons relevé aucune source d’exposition significative de la population
générale aux terpénes et terpénoides de I'essence de cédre, nous avons adopté une
approche qualitative pour caractériser les risques. Nous avons évalué que ceux pour la
santé humaine étaient faibles. De méme, nous n’avons recensé aucun produit
contenant du thujopsene, de 'alpha-gurjunene, du béta-patchoulene ou du béta-
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cédrene. Par conséquent, nous avons jugé que I'exposition de la population générale
était minime. Nous avons donc appliqué une approche qualitative pour caractériser les
risques, et avons évalué que ceux posés pour la santé humaine par ces 4 substances
étaient faibles.

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

Tableau 7-13. Sources d’incertitude dans la caractérisation des risques associés
au sous-groupe 1 des sesquiterpenes tricycliques

Principales sources d’incertitude Effet

La concentration des principaux composants des huiles +/-
essentielles varie selon 'origine et 'espéce de la plante, la
température, le sol et la géographie. De ce fait, la
composition des huiles essentielles dans les produits
disponibles aux consommateurs est variable, ce qui
constitue une incertitude dans I'évaluation.

L’extrapolation des données d’absorption cutanée de +/-
I'acétylcédrene et de 'OTNE a I'essence de bois de cédre
est une source d’incertitude.

L’utilisation potentielle de plus d’un produit contenant la -
méme substance par une méme personne au cours d’'une
journée (c’est-a-dire I'exposition globale) n’a pas été
examinée. Il pourrait en découler une sous-estimation de
I'exposition de certaines personnes.

L’essence de bois de cédre peut étre utilisée dans des
nettoyants antiseptiques pour la peau. Il existe une
incertitude entourant la durée d’utilisation potentiellement +/-
accrue de tels nettoyants en cas de situation préoccupante
pour la santé publique.

Il n’existe aucune donnée sur les dangers disponible pour +/-
I'alpha-cédrene, le thujopséne, I'alpha-gurjunéne, le béta-
patchouléene et le béta-cédrene. L’essence de bois de
cedre, qui constitut 'analogue de lecture croisée et font
partie du sous-groupe 1 des sesquiterpenes tricycliques,
ont éclairé I'évaluation des risques pour la santé humaine.

+ = incertitude pouvant causer la surestimation de I'exposition ou du risque; - = incertitude pouvant causer la sous-
estimation de I'exposition ou du risque; +/- = potentiel inconnu a causer une surestimation ou une sous-estimation du
risque.

75



7.2 Acétate amboryle
7.2.1 Evaluation de I’exposition

Selon les renseignements soumis en réponse a une enquéte menée en vertu de
l'article 71 de la LCPE, I'acétate amboryle n’est pas fabriqgué ou importé en quantités
supérieures au seuil de déclaration de 100 kg (Environnement Canada, 2013). Nous
n’avons trouvé aucun rapport sur la surveillance de cette substance dans les milieux
environnementaux au Canada ou ailleurs. Etant donné les faibles quantités d’acétate
amboryle au Canada, nous ne nous attendons a aucune exposition a cette substance
dans les milieux environnementaux.

Les renseignements obtenus en vertu de I'article 71 de la LCPE indiquent que I'acétate
amboryle est utilisé dans des produits de soins personnels. Cependant, I'exposition
provenant de ces utilisations est minime, étant donné les faibles quantités déclarées
(Environnement Canada, 2013).

Au Canada, on ne s’attend a aucune exposition a I'acétate amboryle dans des
cosmeétiques, des PSN, des aliments, des emballages alimentaires ou d’autres produits
offerts a la population générale (communication personnelle, courriels de la Direction
des produits de santé naturels et sans ordonnance de Santé Canada au Bureau de
I'évaluation des risques pour les substances existantes de Santé Canada, 2017, 2021;
source non citée; communication personnelle, courriels de la Direction de la sécurité
des produits de consommation et des produits dangereux de Santé Canada au Bureau
d’évaluation des risques pour les substances existantes de Santé Canada, 2017, 2021,
source non citée; communication personnelle, courriel de la Direction des aliments de
Santé Canada au Bureau d’évaluation des risques pour les substances existantes de
Santé Canada, 2021; source non citée).

7.2.2 Evaluation des effets sur la santé

Nous évaluons 'acétate amboryle de maniere individuelle, car nous estimons qu’il n’est
'analogue d’aucune des substances visées par la présente évaluation.

A la lumiére des classifications d’autres organismes nationaux ou internationaux
fondées sur la cancérogénicité, la génotoxicité et la toxicité pour le développement ou la
reproduction, nous avons déterminé que I'acétate amboryle ne posait pas de danger
important pour la santé humaine. Cette substance ne figure pas non plus sur la Liste
des substances extrémement préoccupantes candidates en vue d’une autorisation de
I’Agence européenne des produits chimiques (ECHA, 2019). Une étude plus
approfondie des effets sur la santé n’est pas justifiée a ce stade, car aucune exposition
de la population générale du Canada a I'acétate amboryle n’est attendue.
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7.2.3 Caractérisation des risques pour la santé humaine

Nous ne nous attendons a aucun rejet d’acétate amboryle ni a une exposition de la
population générale, et I'exposition de I'environnement devrait étre limitée. De ce fait, le
risque d’effets nocifs pour I'environnement ou la santé de la population générale du
Canada devrait étre faible.

7.3 Sous-groupe 2 des triterpénoides (énoxolone et acide
glycyrrhétinique préparé avec I’allantoine)

7.3.1 Evaluation de I’exposition

L’acide glycyrrhizique est isolé des racines séchées du Glycyrrhiza glabra, aussi appelé
réglisse, qui est une herbe indigéne de la région de la Méditerranée et de I'Asie centrale
et du sud-ouest. Il est un conjugué de I'énoxolone et d’'un disaccharide de I'acide
glucuronique. L’énoxolone est son principal métabolite chez les humains et les rats
(Isbrucker et Burdock, 2006; VKM, 2018). Les 2 substances ont des synonymes
similaires, comme la glycyrrhizine, et risquent par conséquent d’étre mélangées par les
consommateurs.

Milieux environnementaux

Compte tenu des faibles quantités fabriquées et importées (< 100 kg) des substances
qui ont été déclarées en réponse a une enquéte menée en vertu de l'article 71 de la
LCPE (Environnement Canada, 2013), nous ne nous attendons a aucune exposition a
I'énoxolone et a I'acide glycyrrhétinique préparé avec I'allantoine par I'intermédiaire des
milieux environnementaux. Nous n’avons trouveé aucun rapport sur la surveillance de
ces substances dans les milieux environnementaux au Canada ou ailleurs.

Aliments

Aucune donnée définitive n’est disponible concernant I'utilisation possible de
I'’énoxolone et de I'acide glycyrrhétinique préparé avec I'allantoine comme aromatisants
dans les aliments vendus au Canada. De méme, aucune donnée définitive n’est
disponible sur la présence naturelle de ces substances dans des aliments. L’exposition
directe a I'’énoxolone découlant du régime alimentaire devrait étre trés faible, voire nulle.
Une exposition endogene est cependant attendue, puisque I'acide glycyrrhizique est
naturellement présent dans des aliments et qu’il est hydrolysé en énoxolone par la
microflore intestinale (WHO, 2005; VKM, 2018).

Nous n’avons trouvé aucune donnée sur la consommation canadienne de thé a la
réglisse et de bonbons a la réglisse noire. Une enquéte nationale néerlandaise sur la
consommation alimentaire rapporte une consommation quotidienne moyenne de 13 g
de réglisse (Hulshof et Kistemaker, 1994). Dans 19 échantillons de bonbons a la
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réglisse offerts sur le marché néerlandais, la teneur en acide glycyrrhizique variait de
0,03 % a 0,51 % (équivalant a 0,017 % a 0,29 % d’énoxolone) (Maas, 2000). Dans le
cadre d’une étude récente, une concentration moyenne d’acide glycyrrhizique de 0,1 %
(équivalant a 0,057 % d’énoxolone) a été obtenue pour 137 échantillons de bonbons a
la réglisse offerts sur le marché danois (Ballin et al., 2023). Une concentration moyenne
d’acide glycyrrhizique de 114 mg/L (équivalant a 65 mg/L d’énoxolone) est indiquée
pour les thés infusés (Ballin et al., 2023).

La quantité ingérée par personne (individuelle) étant donné I'utilisation de racine de
réglisse, de poudre d’extrait de racine de réglisse, d’extrait de racine de réglisse et de
glycyrrhizine ammoniacale dans des aliments est estimée étre de 1,63 mg/j

(0,027 mg/kg p.c./j, soit I'équivalent de 0,015 mg/kg p.c./j d’énoxolone, en supposant
une hydrolyse compléte de la glycyrrhizine dans I'intestin) pour la population des Etats-
Unis, d’aprés les volumes de production déclarés par I'industrie alimentaire (Isbrucker
et Burdock, 2006). En I'absence de données sur l'utilisation réelle, le cas échéant, de la
racine de réglisse, de la poudre d’extrait de racine de réglisse, de I'extrait de racine de
réglisse et de la glycyrrhizine ammoniacale dans les aliments vendus au Canada, la
quantité ingérée par personne aux Etats-Unis constitue une estimation acceptable de
I'exposition par le régime alimentaire quotidienne moyenne potentielle des membres de
la population générale du Canada agés d’'un an et plus au cours de leur vie. La
détermination de la quantité ingérée par personne repose sur une répartition égale de la
consommation de ces ingrédients de la réglisse dans toute la population, ce qui peut
entrainer une sous-estimation de I'exposition des consommateurs amateurs d’aliments
contenant de la réglisse et une surestimation de I'exposition des personnes n’aimant
pas la saveur de la réglisse. Il est possible que I'exposition aigué de certains
consommateurs ayant un penchant pour la saveur de la réglisse dépasse I'estimation
de la quantité ingérée par personne, méme si I'on ne s’attend pas a ce que la majorité
des gens consomment des aliments contenant de la réglisse de maniere excessive tous
les jours. Afin d’évaluer I'exposition a I'’énoxolone des personnes qui consomment
régulierement des aliments contenant de la réglisse, nous avons examiné les
estimations de I'exposition due a une consommation réguliere de thé a la réglisse et a
une consommation élevée de courte durée de bonbons a la réglisse noire. Nous avons
tenu compte de I'exposition la plus élevée a I'énoxolone associée a la consommation de
thé a la réglisse ayant une concentration moyenne d’acide glycyrrhizique de 114 mg/L
et de bonbons a la réglisse noire ayant une concentration moyenne d’acide
glycyrrhizique de 0,1 % (Ballin et al., 2023).

Produits disponibles aux consommateurs

L’énoxolone est présente dans des produits disponibles aux consommateurs. Pour
évaluer le potentiel d’exposition a 'énoxolone provenant des cosmétiques, des PSN et
des MVL appliqués sur la peau, nous avons choisi des scénarios sentinelles en nous
basant sur une combinaison de fréquences d’utilisation et de concentrations déclarées
de la substance dans ces produits. Ces scénarios représentaient les expositions les
plus élevées, par rapport aux autres cosmétiques appliqués sur la peau ainsi qu’aux
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PSN et MVL comprenant I'énoxolone comme ingrédient non médicinal, parmi les
produits pour lesquels la présence de cette substance avait été déclarée. Les scénarios
sentinelles examinés pour les applications cutanées portaient sur I'exposition a
I'énoxolone due a I'utilisation de produits de maquillage pour le visage (fonds de teint
liquides), d’hydratants pour le visage (cosmétiques et PSN), d’hydratants pour le corps
(lotions et en pulvérisateur), de produits pour le bain (mousses/bulles), de nettoyants
(pour le visage), de démaquillants (pour le visage et les yeux), de shampooings, de
revitalisants (avec ringage), de déodorants ou d’antisudorifiques (solides), de crémes a
raser (pour le visage), de fixatifs pour cheveux (pompes), de colorants capillaires
permanents, d’écrans solaires (cremes) (PSN et MVL), de timbres analgésiques (PSN),
de produits de traitement contre I'acné (cremes) (PSN) et de produits médicamenteux
de soins de la peau (cremes) (PSN).

Pour estimer I'exposition systémique due a I'exposition cutanée aux substances du
sous-groupe 2 des triterpénoides, nous avons utilisé une valeur d’absorption cutanée
de 25 % en nous fondant sur ce qui suit :

e L’énoxolone, une substance représentative du sous-groupe 2 des triterpénoides,
a un poids moléculaire de 470 g/mol et un log Koe supérieur a 6. Une valeur de
10 % d’absorption cutanée est mentionnée (SCCS, 2010) pour une substance
dont le poids moléculaire est supérieur a 500 g/mol et le log Koe est supérieur a
4. Puisque le poids moléculaire de I'’énoxolone est inférieur a 500 g/mol, nous
avons modifié de fagon prudente un taux d’absorption cutanée par défaut.

L’exposition découlant des produits disponibles aux consommateurs devrait surtout se
faire par la voie cutanée. Etant donné la faible pression de vapeur des substances du
sous-groupe 2 des triterpénoides (3,88 x 10713 Pa) et les utilisations recensées, nous ne
nous attendons pas a ce que l'inhalation soit une voie d’exposition importante, sauf
pour les hydratants pour le corps (en pulvérisateur), dans lesquels la concentration
maximale déclarée est de 3 %, et les fixatifs pour cheveux (pompes), dans lesquels la
concentration maximale déclarée est de 0,1 %. Pour ces produits, nous avons quantifié
I'exposition par inhalation aux gouttelettes pendant I'application (communication
personnelle, courriel de la Direction de la sécurité des produits de consommation et des
produits dangereux de Santé Canada au Bureau de I'évaluation des risques pour les
substances existantes de Santé Canada, 2021; source non citée).

L’énoxolone est également présente dans des dentifrices (cosmétiques et PSN) et des
baumes a levres (PSN). Nous avons quantifié les expositions par voie orale découlant
de l'utilisation de dentifrices (cosmétiques), de dentifrices (PSN) et de baumes a levres
ayant respectivement une concentration maximale de 0,1 %, de 0,05 % et de 1 %
(communication personnelle, courriels de la Direction de la sécurité des produits de
consommation et des produits dangereux de Santé Canada et de la Direction des
produits de santé naturels et sans ordonnance de Santé Canada au Bureau de
I'évaluation des risques pour les substances existantes de Santé Canada, 2017, 2021;
source non citée).
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Aucun produit disponible aux consommateurs contenant de I'acide glycyrrhétinique
préparé avec l'allantoine n’a été trouvé au Canada.

Etant donné le nombre de produits contenant de I'’énoxolone présents sur le marché
canadien, une exposition a plusieurs types de produits (par exemple cosmétiques, PSN
et MVL) et par différentes voies pourrait se produire le méme jour (c’est-a-dire
exposition globale). L'exposition devrait surtout se faire par les voies cutanée et orale.

Les expositions systémiques combinées dues aux produits disponibles aux
consommateurs sont résumées dans le Tableau 7-14.

Tableau 7-14. Estimations de I’exposition quotidienne a I’énoxolone qui découle
de l'utilisation de produits disponibles aux consommateurs

Scénario % dans Voie Plage d’exposition systémique
le d’exposition (mg/kg p.c./j)?
produit
Produit de 0,1 Cutanée 1,65 x 102 (enfants de 14 a 18 ans) a
magquillage pour le 3,70 x 1073 (enfants de 4 a 8 ans)
visage (fond de teint
liquide)
Hydratant pour le 30 Cutanée 1,81 (enfants de 14 a 18 ans) a 3,04
visage (adultes)
Hydratant pour le 3 Cutanée et 0,45 (adultes) a 2,53 (bébés de 0 a
corps (en inhalation 5 mois)
pulvérisateur)
Hydratant pour le 3 Cutanée 1,01 (adultes) a 2,38 (bébés de 0 a
corps (lotion) 5 mois)
Baume a levres 1 Orale 5,95 x 103 (adultes) a 8,87 x 103
(enfants de 14 a 18 ans)
Produit pour le bain | 3 Cutanée 1,40 x 103 (enfants de 9 a 13 ans) a
(mousse/bulles) 4,48 x 102 (enfants de 14 a 18 ans)
Nettoyant pour le 10 Cutanée 1,60 x 102 (enfants de 14 a 18 ans) a
visage 2,21 x 102 (enfants de 9 a 13 ans)
Démagquillant pour | 0,1 Cutanée 1,48 x 107 (adultes) a 2,37 x 103
le visage (lotion) (enfants de 4 a 8 ans)
Shampooing 0,3 Cutanée 1,26 x 103 (enfants de 14 a 18 ans) a
4,64 x 1073 (bébé de 0 a 5 mois)

Revitalisant (avec 0,3 Cutanée 1,21 x 103 (enfants de 14 a 18 ans) a
rincage) 2,60 x 1072 (enfants de 2 a 3 ans)
Déodorant ou 0,1 Cutanée 6,18 x 10 (enfants de 9 a 13 ans) a
antisudorifique 1,35 x 1073 (adultes)
(solide)
Créme a raser 0,1 Cutanée 2,30 x 10 (adultes) a 3,81 x 10
(visage) (enfants de 9 a 13 ans)
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Scénario % dans Voie Plage d’exposition systémique
le d’exposition (mg/kg p.c./))?
produit
Fixatif pour cheveux | 0,1 Cutanée et 4,08 x 10 (enfants de 14 4 18 ans) a
(pompe) inhalation 1,59 x 102 (adultes)
Colorant capillaire 0,1 Cutanée 4,48 x 102 (adultes) a 5,35 x 1072
permanent (enfants de 14 & 18 ans)
Ecran solaire 0,5 Cutanée 4,30 x 101 (adultes)
(creme) (PSN)
Ecran solaire 0,5 Cutanée 2,63 x 10! (enfants de 9 a 13 ans) a
(creme) (MVL) 1,19 (bébés de 6 a 11 mois)
Timbre analgésique | 0,18 Cutanée 1,10 x 102 (adultes) a 1,16 x 10!
(PSN) (enfants de 2 a 3 ans)
Produit de 0,3 Cutanée 4,56 x 102 (adultes) a 5,89 x 102
traitement contre (enfants de 9 a 13 ans)
'acné (créme)
(PSN)
Produit 0,2 Cutanée 5,16 x 102 (enfants de 14 a 18 ans) a
médicamenteux de 1,52 x 10 (enfants de 1 an)
soins de la peau
(creme) (PSN)
Ecran solaire 0,1 Cutanée 1,01 x 102 (adultes)
(lotion) (PSN)
Dentifrice 0,1 Orale 2,70 x 103 (adultes)
Dentifrice (PSN) 0,05 Orale 1,35 x 1073 (adultes) a 2,03 x 102
(enfants de 2 a 3 ans)

Abréviations : PSN = produit de santé naturel; MVL = médicament en vente libre.

@ Voir 'annexe A pour connaitre le détail des calculs. L’absorption cutanée est présumée étre de 25 %, sauf pour le
scénario sur le produit médicamenteux de soins de la peau (creme) (PSN), dans lequel elle est présumée étre de
100 %.

7.3.2 Evaluation des effets sur la santé

Il n'existe pas de donnée empirique ni d’évaluation internationale sur I'acide
glycyrrhétinique préparé avec I'allantoine. Il existe quelques données empiriques sur
I'énoxolone.

Chez les rats, I'énoxolone peut franchir la barriére placentaire et étre détectée dans le
foetus (Isbrucker et Burdock, 2006). Au cours d’'une étude in vivo chez le rat,
I'énoxolone a inhibé le métabolisme de la cortisone et du cortisol en inhibant la 116-
hydroxystéroide déshydrogénase (1168-HSD) (Lin et al., 2012). Une étude ex vivo chez
’humain a montré une inhibition de I'activité enzymatique de la 1138-HSD des cellules
du placenta (Blum et al., 1995; Benediktsson et al., 1997), qui peut s’accompagner
d’'une augmentation des taux de cortisol dans le sang du cordon ombilical ainsi que

81



d’'une diminution du poids du fcetus chez les patients prééclamptiques (McCalla et al.,
1998).

Des rats Wistar gravides (6/dose) ont été exposés a 0, 10, 100 ou 1 000 mg/kg p.c./j
d’énoxolone par le régime alimentaire du jour de gestation (JG) 13 jusqu’a la mise bas
(Hundertmark et al., 2002). Les foetus ont été analysés aux JG 17, 19 et 21 ainsi qu'au
jour postnatal 1. Aucune toxicité maternelle n’a été observée. Cependant, dans des
cellules pulmonaires feetales qui provenaient des méres du groupe recevant la dose la
plus élevée et avaient été mises en culture, une réduction de I'activité de la 116-HDS de
type 1 (11B8-HSD1) a nui a la maturation des poumons fcetaux. Ces cellules
présentaient des taux réduits de la protéine A du surfactant (ARN messager et
protéine). L’histopathologie des feetus associés a la dose élevée a révélé une paroi
alvéolaire anormale. Les autres doses n’ont pas fait I'objet d’'un examen. Une diminution
du rapport entre la lécithine et la sphingomyéline du liquide amniotique qui était liée a la
dose a été observée. L'évaluation de ce rapport est un test traditionnel standard élaboré
dans les années 1970 qui vise a aider les cliniciens a évaluer, chez les personnes
enceintes, la maturation des poumons feetaux et le risque que le nouveau-né développe
un syndrome de détresse respiratoire (Gluck et al., 1971).

Des rats Wistar males adultes (10/dose) ont recu 0 ou 4,5 mg/kg p.c./j d’énoxolone ou
d’acide glycyrrhizique par gavage pendant 20 jours (Sakamoto et Wakabayashi, 1988).
Aprés le traitement, les testicules des rats ont été retirés, et la capacité des cellules de
Leydig a produire de la testostérone a été mise a I'essai in vitro. L’acide glycyrrhizique
et 'énoxolone ont causé une diminution significative de la production de testostérone,
ainsi qu’'une accumulation de la 17a-hydroxyprogestérone. lls peuvent inhiber la
conversion de I'androsténedione en testostérone en inhibant la 17 8-hydroxystéroide
déshydrogénase. Dans la présente évaluation, '’énoxolone est classifi€ée comme un
perturbateur endocrinien potentiel.

Des hommes et des femmes volontaires (15/sexe/dose), agés en moyenne de 33,4 ans
et de 35 ans, respectivement, ont consommé 100 g de réglisse contenant 150 mg
d’énoxolone chaque jour pendant 9 semaines (équivalant & 1,7 mg/kg p.c./j d’énoxolone
pour les hommes et a 2,1 mg/kg p.c./j d’énoxolone pour les femmes), avec une période
de 4 semaines sans consommation de réglisse (Sigurjonsdottir et al., 2006). Une
diminution significative du taux de déhydroépiandrostérone sérique a été observée
apres 4 semaines de consommation de réglisse chez les hommes. Le taux est
cependant redevenu normal aprés I'arrét de 4 semaines. En revanche, les taux de
testostérone et de déhydroépiandrostérone sérique étaient significativement plus élevés
chez les femmes aprés l'arrét de 4 semaines. L’énoxolone semble perturber les
concentrations sériques d’androgénes chez les humains, les effets étant difféerents chez
les 2 sexes.

Dans un modéle d’essai in vivo de toxicité chez le poisson zebre, les poissons ont été
exposes a une dose d’énoxolone comprise entre 1 uM et 5 uM. Une diminution du taux
de survie des embryons liée a la dose a été observée et a atteint 60 % a la dose la plus
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élevée apres 96 heures. Le taux d’éclosion a réduit de maniére significative a toutes les
doses apres 48 heures aprés la fécondation. Apres 72 heures, il était également
significativement réduit a toutes les doses et atteignait 57,8 % a la dose la plus élevée.
De plus, les auteurs de I'étude ont noté une diminution significative du rythme cardiaque
chez les embryons de poissons zébres exposés aux 3 doses les plus élevées. Enfin, les
2 doses les plus élevées ont réduit de maniere significative la longueur des animaux
(Zhong et al., 2022). Cette étude appuie I'existence d’un risque d’effet négatif sur le
développement du feetus causé par I'énoxolone.

Puisque les données empiriques sur '’énoxolone sont limitées, nous avons utilisé les
renseignements sur les dangers du précurseur, soit I'acide glycyrrhizique, pour éclairer
I'évaluation des effets sur la santé.

Dans la boite a outils QSAR de 'OCDE (2019), le simulateur du métabolisme in vivo du
rat proposait 'énoxolone comme principal métabolite de I'acide glycyrrhizique, et ces 2
substances sont des triterpénoides pentacycliques comportant une cyclocétone et un
acide carboxylique. Elles suscitent toutes 2 des alertes relatives a la puissance de
liaison avec les protéines selon le test d’activation de la lignée cellulaire humaine (test
h-CLAT), a I'expression génique des kératinocytes, a la mutagénicité in vitro et in vivo
et a la cancérogénicité. Elles sont également toutes 2 non biodisponibles.

Le JECFA a confirmé que la consommation d’acide glycyrrhizique ne devrait pas
dépasser 100 mg/j (environ 2 mg/kg p.c./j) et reconnu que des effets nocifs peuvent se
produire en deca de ce seuil chez les populations vulnérables (par exemple personnes
enceintes et allaitantes, et enfants). Il n’a cependant pas pu fixer de dose journaliere
acceptable pour les populations vulnérables en raison de l'incertitude de la base de
données (WHO, 2009). Le Nordic Council of Ministers a conclu qu’il n’était pas possible
de déterminer une limite sécuritaire d’aprés les effets nocifs produits, par exemple
I’hyperminéralocorticisme, qui entraine une rétention du sodium, une perte de
potassium, des cedémes, une augmentation de la pression sanguine et une dépression
du systéme rénine-angiotensine-aldostérone, avec de grandes variations entre les
individus (Nordic Council of Ministers, 1993). Il a établi une DMENO provisoire d’environ
100 mg/j pour la consommation de courte durée (> 1 a 2 semaines) d’acide
glycyrrhizique par des adultes sensibles (par exemple ayant des problémes de santé
préexistants), sur la base d’études cliniques comprenant des études de cas (Nordic
Council of Ministers, 1993). L’Agence européenne des médicaments (EMA) a déterminé
gue la dose sécuritaire d’acide glycyrrhizique a court terme s’établissait entre 80 mg/j et
100 mg/j, en se fondant sur '’hypokaliémie et ’hypertension qui suivent I'ingestion
chronique des doses les plus élevées (EMA, 2013). Elle a indiqué que cette dose n’était
pas recommandée pour les personnes enceintes et allaitantes, les enfants et les
adolescents (< 18 ans). La Food and Drug Administration des Etats-Unis (US FDA) a
averti les consommateurs que la réglisse noire contient de la glycyrrhizine, laquelle peut
causer une diminution des taux de potassium dans I'organisme, un rythme cardiaque
anormal, une hypertension artérielle, des cedémes (enflures), une Iéthargie et une
insuffisance cardiaque congestive (US FDA, 2017). Elle a recommandé de ne pas
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manger de grandes quantités de réglisse noire en une seule fois et de s’abstenir d’en
consommer encore si I'un ou I'autre des symptdmes mentionnés apparaissent. Enfin,
d’apres I'étude qu’elle a menée en collaboration avec les centres antipoison de France
de 2012 a 2021, TANSES recommande de ne pas consommer plus de 10 mg/j de
glycyrrhizine, de n’en consommer qu’occasionnellement et d’éviter la consommation a
partir de sources multiples (par exemple aliments, médicaments) (ANSES, 2022).

Selon les renseignements disponibles, il semble que I'absorption, la distribution, la
métabolisation et I'excrétion de la glycyrrhizine soient relativement semblables chez
’humain et le rat (VKM, 2018). L’acide glycyrrhizique est trés peu absorbé par le tractus
gastro-intestinal. Il est plutét hydrolysé en énoxolone par les bactéries intestinales, une
substance qui est rapidement absorbée par l'intestin. Cette absorption est compléte
chez '’humain, que I'’énoxolone ait été formée par hydrolyse de I'acide glycyrrhizique ou
gu’elle ait été présente dés le départ sous forme de glycoside ou d’aglycone dans une
matrice alimentaire (WHO, 2009). L’énoxolone est conjuguée dans le foie avant d’étre
excrétée dans la bile. Les bactéries de I'intestin hydrolysent les nouveaux métabolites,
ce qui entraine un recyclage entérohépatique chez le rat et, on peut le supposer, chez
’humain (WHO, 2009; EMA, 2013; VKM, 2018). En raison de ce recyclage, I'élimination
compléte de I'énoxolone peut prendre plusieurs jours, le potentiel d’accumulation
augmentant avec une exposition prolongée (Isbrucker et Burdock, 2006).

Dans le cadre d’'une étude de courte durée, des rats Wistar males et femelles (nombre
inconnu) ont regu par gavage 0, 310, 630, 1 250 ou 2 500 mg/kg p.c./j de réglisse
contenant 53 % de glycyrrhizine, c’est-a-dire d’acide glycyrrhizique (équivalant & 0,
164,3, 333,9, 662,5 ou 1 325 mg/kg p.c./j), pendant 90 jours (Isbrucker et Burdock,
2006). Le poids corporel des rats des 2 sexes a diminué a la dose la plus élevée. Aux
doses de 1 250 mg/kg p.c./j et plus, I'évaluation hématologique a révélé une diminution
significative du nombre et du taux de globules rouges chez les males, mais pas chez
les femelles. Un nombre significativement élevé de neutrophiles et un nombre
significativement réduit de lymphocytes ont également été observés chez les males
ayant recu la plus forte dose. La biochimie du sérum a révélé des taux significativement
élevés de protéines totales, d’albumine, d’aspartate transaminase et d’alanine
aminotransférase chez les rats males, qui étaient cependant significativement réduits
chez les femelles aux doses de 1 250 mg/kg p.c./j et plus. En outre, une diminution du
cholestérol sérique a été observée chez les rats méles et femelles a toutes les doses.
Le poids du foie et des reins a augmenté chez les males et les femelles des groupes
ayant recu les doses de 1 250 et de 2 500 mg/kg p.c./j, mais aucun changement
histopathologique n’a été noté dans ces organes. Chez les rats exposés a la dose la
plus élevée, I'histopathologie a montré une atrophie de la médulla du thymus ainsi que
quelques formations lymphofolluculaires. Une atrophie et un catarrhe de la muqueuse
gastrique ont également été constatés.

Au cours d’une étude épidémiologique pilote, 16 volontaires en bonne santé (8 femmes
et 8 hommes par dose), tous ageés de 19 a 30 ans et ayant un poids corporel entre 58 et
71 kg (femmes) ou entre 56 kg et 91 kg (hommes), ont regu par voie orale, dans des
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gélules, 0, 400 ou 800 mg/j d’acide glycyrrhizique (équivalant & 0, 6,6 ou 13,3 mg/kg
p.c./j d’apres les auteurs) pendant 4 semaines, qui ont été suivies d’une période de
rétablissement de 2 semaines (van Gelderen et al., 2000). Tous les volontaires ont
présenté des cedemes aprés une semaine d’ingestion, ainsi qu’'une augmentation du
poids corporel (atteignant 6 kg chez certains). La concentration sérique de potassium a
diminué chez tous les volontaires, en particulier les femmes, aux 2 doses. Une
diminution considérable de la concentration d’aldostérone et de I'activité rénine
plasmatique a également été notée aux 2 doses chez les 2 sexes, de maniere plus
marquée chez les femmes cette fois encore. Les symptdmes observés étaient
semblables a ceux d’un excés apparent de minéralocorticoides.

Dans le cadre d’'une étude épidémiologique, 39 femmes volontaires en bonne santé
agées de 19 a 40 ans et ayant un poids corporel entre 55 et 83 kg ont regu par voie
orale, dans des gélules, 0, 1, 2 ou 4 mg/kg p.c./j d’acide glycyrrhiziqgue pendant 6
semaines, qui ont été suivies d’'une période de rétablissement de 2 semaines (van
Gelderen et al., 2000). L’expérience a été réalisée selon un plan de traitement
randomisé a double insu. Les chercheurs ont demandé aux volontaires de remplir un
guestionnaire sur leur alimentation pendant 3 jours chaque 2 semaines, et ont évalué
leur état physique chaque semaine. Aucun changement du poids corporel n’a été
observé. Les auteurs de I'étude ont noté une augmentation liée a la dose des maux de
téte, des nausées et des vomissements, un effet qui était significatif a la dose de

4 mg/kg p.c./j. Une hausse du taux de défécation, un visage enflé et des picotements
dans les bras et les jambes ont été relevés chez le groupe exposé a la dose de

4 mg/kg p.c./j. Bien que la concentration d’aldostérone dans le sérum était
significativement plus faible dans ce groupe, aucun écart significatif n’a été observé
chez les groupes exposés aux doses de 1 et de 2 mg/kg p.c./j. L’activité rénine
plasmatique a diminué a toutes les doses, mais cet effet n’était significatif que pour le
groupe ayant recu 4 mg/kg p.c./j. La tension artérielle systolique et diastolique a
augmenté a la dose de 2 mg/kg p.c./j et était significativement plus élevée a la dose de
4 mg/kg p.c./j.

Dans le cadre d’une étude transversale, I'effet de la consommation maternelle de
glycyrrhizine (acide glycyrrhizique) a été examiné chez un échantillon de 1 049 femmes
finlandaises et leurs nourrissons en bonne santé (Strandberg et al., 2001). L’apport en
glycyrrhizine a été évalué au moyen d’un questionnaire détaillé sur la consommation de
réglisse, auquel les meres ont répondu pendant leur séjour a la maternité. L'apport
guotidien en glycyrrhizine a été calculé a partir de la quantité déclarée (en grammes) et
de la fréquence (jamais, parfois, chaque semaine, chaque jour) de la consommation de
réglisse (marques indiquées). Une liste de toutes les marques de confiseries contenant
de la réglisse vendues en Finlande, fondée sur un rapport préparé en 1993 par
I’Administration nationale des aliments et mise a jour selon l'information des fabricants,
a été utilisée. L’apport en glycyrrhizine a été analysé a la fois sous forme d’'une variable
continue et d’une variable nominale représentant 3 niveaux, soit faible (€ 250 mg/sem.;
n = 751), modéré (250 a 499 mg/sem.; n = 145) et élevé (= 500 mg/sem.; n = 110),
lesquels comprenaient 75 %, 14 % et 11 % des naissances, respectivement. Toutes les
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données sur la grossesse et les nourrissons ont été tirées des dossiers
d’hospitalisation. Aucun changement du poids corporel des nourrissons n’a été releve,
mais le groupe exposé a la plus forte dose est né significativement plus tot (avant

38 semaines).

Au cours d’une deuxiéme étude transversale, les mémes auteurs ont cherché a voir si
cette association s’appliquait aux naissances prématurées (avant 37 semaines). lls ont
comparé un échantillon de 95 femmes finlandaises ayant accouché de maniéere
prématurée a un échantillon de 107 femmes ayant accouché aprées 38 semaines
(Strandberg, 2002). L’apport en glycyrrhizine a été calculé au moyen d’'une approche
semblable a celle employée par Strandberg et al. (2001). L’exposition a la glycyrrhizine
a été divisée en 3 niveaux : faible (< 250 mg/sem.), modéré (250 a 499 mg/sem.) et
élevé (= 500 mg/sem.). Une consommation élevée a été associée a un risque plus de 2
fois plus élevé d’accouchement prématuré (avant 37 semaines) et 3 fois plus élevé
d’accouchement trés prématuré (avant 34 semaines) sur la base d’'un modéle
entierement adapté (age de la mére, sexe, parité et tabagisme). Les auteurs ont conclu
gu’une exposition élevée a la glycyrrhizine était associée a un accouchement prématuré
dd a une augmentation du taux de cortisol dans le placenta.

En examinant la méme cohorte que celle visée par les 2 études précédentes, d’autres
auteurs ont évalué le rendement cognitif des enfants exposés a la glycyrrhizine avant
leur naissance (Raikkonen et al., 2009). lls ont soumis 371 enfants en bonne santé,
agés en moyenne de 8,1 ans, a la troisieme édition des tests de la Wechsler
Intelligence Scale for Children et a une évaluation du développement
neuropsychologique. lls ont également étudié leur rendement cognitif en leur faisant
passer le test d’intégration visiomotrice de Beery. Enfin, ils ont recherché leurs
symptdmes psychiatriques a I'aide de la Liste de comportement pour les enfants. Le
statut professionnel, le niveau d’éducation, la santé de la mére, les habitudes de
tabagisme, la consommation d’alcool et le stress ne différaient pas entre les groupes.
Chez les enfants exposés a des taux élevés (= 500 mg/sem.) de glycyrrhizine, des
régressions significatives des capacités verbales et visuospatiales et de la mémoire
narrative ont été observées, ainsi qu’'une présentation significativement accrue de
symptomes d’externalisation et de problemes d’attention, d’agression et de
comportements contraires aux régles. Une association linéaire a été constatée entre la
consommation maternelle de glycyrrhizine et les effets sur le rendement cognitif.
Cependant, les auteurs n’ont pas fait état de la consommation de réglisse par les
enfants eux-mémes. lls ont conclu qu’une surexposition prénatale potentielle aux
glucocorticoides pourrait avoir entrainé les effets nocifs mentionnés.

Les mémes auteurs ont mesureé les taux diurnes de cortisol dans la salive des mémes
enfants, agés en moyenne de 8,1 ans (plage allant de 7,4 a 8,8 ans), alors que ceux-Ci
étaient soumis a I'essai de stress social chez les enfants de Trier (Raikkdnen et al.,
2010). Ce taux était significativement plus élevé chez les enfants exposés avant la
naissance a des taux élevés de glycyrrhizine (= 500 mg/sem.) que chez les enfants du
groupe exposé a la dose la plus faible (0 a 250 mg/sem.). Cet effet semblait lié a la

86



dose. Les auteurs ont conclu qu’une exposition prénatale a des niveaux élevés de
glycyrrhizine pouvait modifier la fonction de I'axe hypothalamo-hypophyso-surrénalien
chez les enfants.

Plus tard, les mémes auteurs ont évalué la maturité pubérale (par exemple taille, poids,
indice de masse corporelle pour I'age, écart entre la taille actuelle et la taille prévue a
I'age adulte, classification de Tanner, score sur I'échelle de développement pubertaire),
la fonction neuroendocrinienne (par exemple cortisol salivaire diurne et freinage a la
dexaméthasone), la cognition (par exemple tests neuropsychologiques) et les
problemes psychiatriques (par exemple a I'aide de la Liste de comportement pour les
enfants) chez les mémes enfants, qui avaient alors un age moyen de 12,5 ans (n = 328)
(Raikkonen et al., 2017). La consommation de réglisse des adolescents (jamais, moins
d’une fois par semaine, une fois par semaine, de 2 a 4 fois par semaine, tous les jours,
aucune réponse) était indiquée dans le cadre de cette étude. Elle y était utilisée comme
variable confusionnelle potentielle. Les filles exposées avant la naissance a une
consommation élevée de glycyrrhizine (= 500 mg/sem.) étaient significativement plus
grandes, avaient un indice de masse corporelle plus élevé et présentaient un
développement pubertaire plus avancé. Des résultats semblables n'ont pas été
observés chez les garcons. Les garcons et les filles exposés avant la naissance a une
consommation élevée de glycyrrhizine (= 500 mg/sem.) ont obtenu des notes
significativement plus faibles aux tests du quotient intellectuel, avaient une moins bonne
mémoire et étaient 3,3 fois plus susceptibles d’avoir un trouble de déficit d’attention
avec hyperactivité. Aucune différence dans les taux de cortisol n’a été constatée a cet
age. Les auteurs ont déduit une DMENO inférieure ou égale a 500 mg/sem. (équivalant
a 0,91 mg/kg p.c./j d’apres I'apport minimal estimé par les auteurs qui entraine des
effets nocifs) en se fondant sur la neurotoxicité pour le développement.

Aucune génotoxicité n’a été observée pour I'acide glycyrrhizique pendant un test
d’Ames sur le Salmonella typhimurium de souche TA98 avec ou sans activation
métabolique, et lors d’'un test des cométes sur divers organes de souris males
(Isbrucker et Burdock, 2006).

7.3.3 Caractérisation des risques pour la santé humaine

La concentration entrainant un effet critique établi pour le sous-groupe 2 des
triterpénoides était une dose orale minimale avec effet nocif de neurotoxicité pour le
développement observé inférieure ou égale a 500 mg/sem. (équivalant a 0,91 mg/kg
p.c./j d’aprés I'apport minimal estimé par les auteurs qui entraine des effets nocifs) de
glycyrrhizine chez les enfants exposés avant la naissance par la consommation
maternelle pendant la grossesse (Raikkonen et al., 2009; Raikkdnen et al., 2017). Une
diminution des capacités verbales et visuospatiales ainsi que de la mémoire narrative,
une augmentation des symptémes d’extériorisation, et des problémes d’attention,
d’agression et de comportements contraires aux régles ont été observés chez les
enfants & I’age moyen de 8,1 ans. A 'dge moyen de 12,5 ans, les mémes enfants ont
obtenu des scores plus faibles aux tests de quotient intellectuel, avaient une moins
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bonne mémoire, et présentaient plus souvent un trouble de déficit d’attention avec
hyperactivité. Les effets de neurotoxicité pour le développement sont corroborés par la
capacité de I'énoxolone a perturber 'enzyme 116-HSD placentaire dans son
inactivation du cortisol avant que ce dernier n’atteigne le foetus, ce qui augmente
I'exposition du feetus au cortisol (Blum et al., 1995; Benediktsson et al., 1997). De plus,
il existe un risque d’augmentation de la pression sanguine et des taux de potassium
dans le sang, qui pourrait entrainer une arythmie chez la mere et des effets
potentiellement mortels sur le feetus. Etant donné la gravité des effets sur le
développement et I'incertitude entourant les effets de perturbation du systéme
endocrinien et du développement neurologique qu’a I'énoxolone chez les feetus et les
enfants, ce point de départ a été jugé pertinent pour les personnes enceintes,
allaitantes et en age de procréer, les fcetus et les enfants.

L’effet critique sur le développement est également corroboré par une DMENO orale de
10 mg/kg p.c./j d’énoxolone (plus faible dose mise a I'essai), d’aprés une réduction de
I'activité pulmonaire de la 118-HSD1 chez tous les foetus exposés a I'énoxolone, une
altération de la maturation pulmonaire foetale chez le rat et une diminution des taux de
la protéine A du surfactant (ARN messager et protéine). En outre, une réduction liée a
la dose du rapport entre la Iécithine et la sphingomyéline dans le fluide amniotique a été
observée chez des fcetus de rat en 'absence de toxicité maternelle, ce qui est un
marqueur du risque de développement du syndrome de détresse respiratoire chez le
nouveau-né (Gluck et al.,1971; Hundertmark et al., 2002).

Les estimations de I'exposition systémique quotidienne a I'’énoxolone des groupes
d’age les plus exposés et les moins exposés qui découle des cosmétiques, des PSN et
des aliments, ainsi que les marges d’exposition résultantes, sont résumées dans le
Tableau 7-15.

Tableau 7-15. Estimations de I'’exposition quotidienne a I’énoxolone qui découle
de l'utilisation de produits disponibles aux consommateurs, et marges
d’exposition résultantes

Scénario % dans Voie Exposition ME? P
le d’exposition | systémique
produit (mg/kg p.c./))
Produit de 0,1 Cutanée 1,65 x 103 246 (enfants
magquillage pour le (enfants de de 4 a 8 ans)
visage (fond de teint 14 a 18 ans) | a 550 (enfants
liguide) (enfants de 4 a3,70x10° |delda
a 8 ans a adultes) (enfants de 4 | 18 ans)
a 8 ans)
Hydratant pour le 30 Cutanée 1,81 (enfants | 0,30 (adultes)
visage (enfants de 9 de 14 a a 0,50
a 13 ans a adultes) 18 ans) a (enfants de
3,04 (adultes) | 14 a 18 ans)
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Scénario % dans Voie Exposition ME® b
le d’exposition | systémique
produit (mg/kg p.c./))
Hydratant pour le 3 Cutanée et 0,45 (adultes) | 2,03 (bébés
corps (en inhalation a 2,53 (bébés [deOa
pulvérisateur) (tous) deOa 5 mois) a
5 mois) 0,36 (adultes)
Hydratant pour le 3 Cutanée 1,01 (adultes) | 0,38 (bébés
corps (lotion) (tous) a 2,38 (bébés |deOa
deOa 5 mois) a
5 mois) 0,90 (adultes)
Baume a lévres 1 Orale 5,95 x 103 103 (enfants
(enfants de 9 a (adultes) a de 14 a
13 ans a adultes) 8,87 x 103 18 ans) a 153
(enfants de (adultes)
14 a 18 ans)
Produit pour le bain | 3 Cutanée 1,40 x 1073 203 (enfants
(mousse/bulles) (enfantsde 9 |(de 14 a
(tous) al3ans)a 18 ans) a 651
4,48 x 103 (enfants de 9
(enfants de a 13 ans)
14 a 18 ans)
Nettoyant pour le 10 Cutanée 1,60 x 10 41 (enfants de
visage (enfants de 9 (enfants de 9al3ans)a
a 13 ans a adultes) 14 a 18 ans) | 57 (enfants de
a2,21x10? |14 al8ans)
(enfants de 9
a 13 ans)
Démaquillant pour le | 0,1 Cutanée 1,48 x 103 384 (enfants
visage (lotion) (adultes) a de 4 a 8 ans)
(enfants de 4 a 2,37 x 103 a613
8 ans a adultes) (enfants de 4 | (adultes)
a 8 ans)
Shampooing (tous) 0,3 Cutanée 1,26 x 103 196 (bébés de
(enfants de 0 &5 mois) a
14 a 18 ans) | 723 (enfants
a4,64x10% |delda
(bébés de 0 a | 18 ans)
5 mois)
Revitalisant (avec 0,3 Cutanée 1,21 x 103 350 (enfants
rincage) (enfants de (enfants de de 2 a3 ans)
2 a 3 ans a adultes) 14 a 18 ans) | a 752 (enfants
a260x10% |delda
18 ans)
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Scénario % dans Voie Exposition ME® b
le d’exposition | systémique
produit (mg/kg p.c./))
(enfants de 2
a 3 ans)
Déodorant ou 0,1 Cutanée 6,18 x 104 672 (adultes)
antisudorifique (enfantsde 9 |a 1473
(solide) (enfants de al3ans)a (enfants de 9
9 a 13 ans a adultes) 1,35x 103 a 13 ans)
(adultes)
Créme araser 0,1 Cutanée 2,30 x 10 2 389 (enfants
(visage) (enfants de (adultes) a de 9a 13 ans)
9 a 13 ans a adultes) 3,81 x 104 a3961
(enfants de 9 | (adultes)
a 13 ans)
Fixatif pour cheveux | 0,1 Cutanée et 4,08 x 104 571 (adultes)
(pompe) (enfants de inhalation (enfants de az2232
4 4 8 ans a adultes) 14a 18 ans) | (enfants de 14
al159x10° |al8ans)
(adultes)
Colorant capillaire 0,1 Cutanée 4,48 x 102 17 (enfants
permanent (enfants (adultes) a de 14 a
de 14al8ansa 5,35 x 1072 18 ans) a 20
adultes) (enfants de (adultes)
14 a4 18 ans)
Ecran solaire 0,5 Cutanée 4,30 x 101 2,11 (adultes)
(creme) (PSN) (adultes)
(adultes)
Ecran solaire 0,5 Cutanée 2,63 x 101 0,77 (bébés
(creme) (MVL) (enfantsde 9 |de 6 a
(bébés de 6 a al3ans)a 11 mois) a
11 mois a adultes) 1,19 (bébés 3,47 (enfants
de6a de9a
11 mois) 13 ans)
Timbre analgésique | 0,18 Cutanée 1,10 x 10? 8 (enfants de
(PSN) (enfants de 2 (adultes) a 2a3ans)a
a 3 ans a adultes) 1,16 x 101 83 (adultes)
(enfants de 2
a 3 ans)
Produit de traitement | 0,3 Cutanée 4,56 x 102 15 (enfants
contre 'acné (adultes) a de9a
(creme) (PSN) 5,89 x 1072 13 ans) a 20
(enfants de 9 a (enfants de 9 | (adultes)
13 ans a adultes) a 13 ans)
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Scénario % dans Voie Exposition ME® b
le d’exposition | systémique
produit (mg/kg p.c./))
Produit 0,2 Cutanée 5,16 x 1072 6 (enfants de
médicamenteux de (enfants de 1lan)al8
soins de la peau 14 a 18 ans) | (enfants de
(créme) (PSN) al52x10t |14a18ans)
(bébés de 6 a (enfants de
11 mois a adultes) 1 an)
Ecran solaire (lotion) | 0,1 Cutanée 1,01 x 102 90 (adultes)
(PSN) (adultes) (adultes)
Dentifrice (adultes) 0,1 Orale 2,70 x 103 34 (adultes)
(adultes)
Dentifrice (PSN) 0,05 Orale 1,35 x 103 45 (enfants de
(enfants de 2 a (adultes) a 2a3ans)a
3 ans a adultes) 2,03 x 102 673 (adultes)
(enfants de 2
a 3 ans)
Apport alimentaire Divers Orale 1,55 x 1072 59 (enfants de
(réglisse sous forme (enfants de 1 an et
de glycyrrhizine) lanet personnes
(enfants de 1 an et personnes plus agées)
personnes plus plus agées)
agees)
Consommation Divers Orale 2,09 x 101 4 (adultes)
réguliere de thé a la (adultes)
réglisse (adultes)
Consommation Divers Orale 6,00 x 101 1 (adultes)
élevée de courte (adultes)
durée de bonbons a
la réglisse noire
(adultes)

Abréviations : ME = marge d’exposition; PSN = produit de santé naturel; MVL = médicament en vente libre.

a La ME a été calculée a 'aide de la concentration entrainant un effet critique (une DMENO de 0,91 mg/kg p.c./j), qui

repose sur la neurotoxicité pour le développement.
b ME cible = 30 (10x pour la variation intraspécifique x 3x pour I'utilisation d’'une DMENO). Les ME en gras sont
considérées comme potentiellement inadéquates.

Les marges d’exposition entre la concentration entrainant un effet critique et les

estimations de I'exposition quotidienne découlant de I'utilisation de I'énoxolone dans
des hydratants pour le visage, des hydratants pour le corps (en pulvérisateur et lotions),
des colorants capillaires permanents, des écrans solaires (cremes) (PSN et MVL), des
timbres analgésiques (PSN) (enfants de 13 ans et moins), des produits de traitement
contre 'acné (crémes) (PSN) et des produits médicamenteux de soins de la peau
(cremes) (PSN), de la consommation réguliere de thé a la réglisse et de I'exposition
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élevée sur une courte durée due a la consommation de bonbons a la réglisse noire sont
inférieures a la marge d’exposition cible de 30. Il est jugé qu’elles ne permettent peut-
étre pas de tenir adéquatement compte des incertitudes entourant les effets sur la santé
et les données sur 'exposition ayant servi a caractériser les risques. Etant donné le
nombre de produits contenant de I'énoxolone présents sur le marché canadien, une
exposition a plusieurs types de produits pourrait se produire le méme jour (c’est-a-dire
exposition globale), auquel cas la marge d’exposition serait encore plus faible.

Comme nous n’avons relevé aucune source d’exposition de la population générale a
I'acide glycyrrhétinique préparé avec 'allantoine, nous avons adopté une approche
qualitative pour caractériser les risques. Nous avons évalué que ceux pour la santé
humaine étaient faibles.

7.3.4 Incertitudes dans I’évaluation des risques pour la santé humaine

Les principales sources d’incertitude sont présentées dans le tableau ci-dessous.

Tableau 7-16. Sources d’incertitude dans la caractérisation des risques associés
au sous-groupe 2 des triterpénoides

Principales sources d’incertitude Effet

Aucune étude sur I'absorption cutanée n’était disponible pour les +/-
substances du sous-groupe 2 des triterpénoides.
L’utilisation potentielle de plus d’un produit par une méme personne -
au cours d’une journée (c’est-a-dire I'exposition globale) n’a pas été
examinée. Il pourrait en découler une sous-estimation de I'exposition
de certaines personnes.

La détermination de la quantité d’aliments contenant de la réglisse +/-
ingérée par personne repose sur une répartition égale de la
consommation de ces aliments dans toute la population. Il pourrait en
découler une sous-estimation de I'exposition des personnes qui
aiment la saveur de la réglisse, et une surestimation de I'exposition
des personnes qui ne I'aiment pas.

En I'absence de données sur la consommation de bonbons a la +
réglisse noire au Canada, nous avons supposé de maniére prudente
gu’une portion de 80 g de bonbons, fondée sur la quantité de
référence pour les bonbons figurant dans le Tableau des quantités de
référence pour les aliments de Santé Canada (Santé Canada, 2022),
représentait la quantité élevée de bonbons a la réglisse noire
consommeés durant une courte période. Par ailleurs, il se peut que
des aliments a saveur de réglisse comprennent des aromatisants ne
contenant pas de réglisse (par exemple anéthole, anis) au lieu
d’aromatisants a base de réglisse. De ce fait, I'exposition de certains
consommateurs de bonbons a la réglisse noire pourrait étre
surestimée.
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Il n’existe que peu de données sur les dangers de I'’énoxolone et +/-
aucune sur ceux de I'acide glycyrrhétinique préparé avec I'allantoine.
La lecture croisée des données de I'analogue, la glycyrrhizine, a servi
a réaliser I'évaluation des risques pour la santé humaine.

Nous manquons de données sur les effets de I'’énoxolone en ce qui -
concerne la toxicité pour le développement et la reproduction ainsi
gue la neurotoxicité pour le développement.

Nous ne disposions d’aucune étude adéquate des voies d’exposition | +/-
cutanée et par inhalation a '’énoxolone. Par conséquent, pour les
scénarios associés a ces voies, nous avons effectué une
extrapolation de voie a voie par comparaison avec une concentration
entrainant un effet tirée d’'une étude de la voie orale.

+ = incertitude pouvant causer la surestimation de I'exposition ou du risque; - = incertitude pouvant causer la sous-
estimation de I'exposition ou du risque; +/- = potentiel inconnu a causer une surestimation ou une sous-estimation du
risque.

7.4 Essence de mimosa

7.4.1 Evaluation de I’exposition

Milieux environnementaux

Compte tenu des faibles quantités fabriquées et importées (< 100 kg) de la substance
qui ont été déclarées en réponse a une enquéte menée en vertu de l'article 71 de la
LCPE (Environnement Canada, 2013), nous ne nous attendons a aucune exposition a
'essence de mimosa par l'intermédiaire des milieux environnementaux. Nous n’avons
trouvé aucun rapport sur la surveillance de cette substance dans les milieux
environnementaux au Canada ou ailleurs.

Aliments

Exposition due a l'utilisation comme aromatisant alimentaire

Aucune donnée définitive n’est disponible concernant I'utilisation possible de I'essence
de mimosa dans les aliments vendus au Canada. Cependant, puisque I'on sait que
cette substance est employée comme aromatisant alimentaire ailleurs dans le monde, il
est possible qu’elle le soit également dans des aliments vendus au Canada.

Le Fenaroli’'s Handbook of Flavor Ingredients indique que l'ingestion estimée d’essence
de mimosa (répertoriées comme I'essence absolue de mimosa) par personne qui
découle de I'utilisation de cette substance comme aromatisant alimentaire s’éléve a

3,8 x 102 ug/kg p.c./j pour la population des Etats-Unis, selon les volumes de
production déclarés par 'industrie alimentaire (Burdock, 2010). En I'absence de
données sur l'utilisation réelle, le cas échéant, de cette substance comme aromatisant
dans les aliments vendus au Canada, I'estimation de l'ingestion par personne aux
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Etats-Unis (Burdock, 2010) constitue une estimation acceptable de I'exposition par voie
alimentaire possible de la population générale du Canada agée d’un an et plus due a
I'utilisation de cette substance comme aromatisant alimentaire (communication
personnelle, courriel de la Direction des aliments de Santé Canada au Bureau de
I'évaluation des risques pour les substances existantes de Santé Canada, 2021; source
non citée).

Exposition due a la présence naturelle dans des aliments

Aucune donnée définitive n’est disponible concernant la présence naturelle de
'essence de mimosa dans les aliments. L’essence de mimosa sont obtenues a partir de
matériel végétal de la plante qui donne son nom a I'essence (Burdock, 2010). Nous
nous attendons a ce que I'exposition alimentaire a cette substance qui découle de sa
présence naturelle dans les aliments soit faible, voire nulle.

Produits disponibles aux consommateurs

L’essence de mimosa sont présentes dans des produits disponibles aux
consommateurs. Pour évaluer le potentiel d’exposition a cette substance provenant des
cosmétiques et des PSN appliqués sur la peau, nous avons choisi des scénarios
sentinelles en nous basant sur une combinaison de fréquences d’utilisation et de
concentrations déclarées de la substance dans ces produits. Ces scénarios
représentaient les expositions les plus élevées, par rapport aux autres cosmeétiques
appliqués sur la peau ainsi qu’aux PSN comprenant I'essence de mimosa comme
ingrédient non médicinal, parmi les produits pour lesquels la présence de cette
substance avait été déclarée. Les scénarios sentinelles examinés pour les applications
cutanées portaient sur I'exposition a 'essence de mimosa due a I'utilisation de parfums
pour le corps (en applicateur a bille et en pulvérisateur), d’hydratants (pour le corps, le
visage et les yeux), de produits de massage (huiles et pains), de déodorants ou
d’antisudorifiques (solides), de produits autobronzants, de produits de maquillage pour
le visage (fonds de teint liquides, ombres a paupieres, fards), de nettoyants (pour le
corps et le visage), d’exfoliants (pour le corps et le visage), de nettoyants (2en 1:
shampooings et nettoyants pour le corps), de produits pour le bain (mousses/bulles), de
démagquillants pour le visage, de produits de coiffure (gels/cires/pates, fixatifs,
mousses), de shampooings, de revitalisants et d’écrans solaires (lotions) (PSN).

En ce qui concerne I'utilisation de 'essence de mimosa a des concentrations de 100 %
dans des produits faits soi-méme, les expositions quotidiennes les plus élevées
devraient provenir de I'utilisation de I'essence dans des diffuseurs d’arbme ou
assainisseurs d’air, des huiles de massage, des hydratants pour le corps et des
brumisateurs faciaux. Bien que la concentration maximale d’essence de mimosa utilisée
dans des huiles de massage soit préesumée étre de 100 %, les huiles de massage sont
généralement diluées avant leur utilisation. Il a donc été supposé que la concentration
maximale de la substance dans ces produits était de 3 % (RIVM, 2006). Il est rapporté
gue les huiles essentielles et les extraits entrant dans des produits pour le corps sont
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habituellement dilués a des concentrations comprises entre 1 % et 4 % (Tisserand
Institute, 2021). A la lumiere de cette information, il a été supposé que la concentration
maximale d’essence de mimosa dans les hydratants pour le corps faits soi-méme était
de 3 %.

Nous n’avons trouvé aucune étude de I'absorption cutanée de I'essence de mimosa. La
lupénone et le lupéol, des composants de cette substance, ont un poids moléculaire de
424,70 et 426,72 g/mol, respectivement, et des valeurs de log Koe supérieures a 6
(Tableau 3-1). Puisque les propriétés physico-chimiques des principaux composants de
'essence de mimosa et d’autres triterpénoides visés par la présente évaluation sont
semblables et qu’aucune donnée sur I'absorption cutanée propre aux substances n’est
disponible, nous avons adopté une approche de groupe dans le cadre de laquelle une
méme valeur a représenté I'absorption cutanée de tous les triterpénoides. Nous avons
établi une absorption cutanée de 25 % aux sites occlus et non occlus de la peau en
nous fondant sur I'information disponible. Des renseignements supplémentaires sur
I'absorption cutanée sont fournis a la section 7.3.1, qui porte sur I'évaluation de
I'exposition aux substances du sous-groupe 2 des triterpénoides.

L’essence de mimosa sont également présentes dans des rouges a lévres et des
écrans solaires (baumes a lévres) (PSN). Nous avons quantifié les expositions par voie
orale découlant de l'utilisation de rouges a lévres et d’écrans solaires (baumes a lévres)
(PSN) en considérant une concentration maximale de 10 % et de 3,2 %, respectivement
(communication personnelle, courriels de la Direction de la sécurité des produits de
consommation et des produits dangereux et de la Direction des produits de santé
naturels et sans ordonnance de Santé Canada au Bureau de I'évaluation des risques
pour les substances existantes de Santé Canada, 2017, 2021; source non citée).

L’exposition découlant des produits disponibles aux consommateurs devrait surtout se
faire par la voie cutanée. Etant donné la pression de vapeur négligeable des principaux
composants de I'essence de mimosa et les utilisations recensées, nous ne nous
attendons pas a ce que l'inhalation soit une voie d’exposition importante. Nous avons
néanmoins tenu compte de I'exposition par inhalation dans le cas des parfums pour le
corps et des fixatifs pour cheveux, afin d’estimer I'exposition systémique (somme de
I'exposition cutanée et de I'exposition par inhalation) associée a ces produits.

Les estimations de I'exposition des groupes d’age les moins exposés et les plus
exposeés qui découle des produits disponibles aux consommateurs sont résumées dans
le Tableau 7-17. Les estimations de I'exposition quotidienne due aux produits faits soi-
méme qui contiennent de I'essence de mimosa sont résumées dans le Tableau 7-18.
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Tableau 7-17. Estimations de I'’exposition quotidienne a I’essence de mimosa qui
découle de l'utilisation de produits disponibles aux consommateurs

Scénario % dans Voie Plage d’exposition systémique
le d’exposition (mg/kg p.c./))?
produit
Parfum (en applicateur | 10 Cutanée et | 5,59 x 102 (enfants de 14 a
a bille) inhalation 18 ans) a 1,65 x 10! (enfants de 2
a 3 ans)
Parfum (en 3 Cutanée et 4,84 x 102 (enfants de 14 a
pulvérisateur) inhalation 18 ans) a 1,42 x 10! (enfants de 2
a 3 ans)
Hydratant pour le corps | 10 Cutanée 1,01 (adultes) a 2,38 (bébés de 0 a
5 mois)
Hydratant pour le visage | 10 Cutanée 1,81 x 10! (enfants de 14 a
18 ans) a 3,04 x 10! (adultes)
Hydratant pour les yeux | 3 Cutanée 1,52 x 10 (adultes) a 1,81 x 1072
(enfants de 14 a 18 ans)
Huile de massage 0,3 Cutanée 9,73 x 1073 (adultes) a 6,43 x 1072
(bébés de 0 a 5 mois)
Pain de massage 1 Cutanée 3,24 x 1072 (adultes)
Déodorant ou 0,063 Cutanée 4,95 x 10 (enfants de 9 a 13 ans)
antisudorifique (solide) a 8,38 x 10 (enfants de 14 a
18 ans)
Produit autobronzant 10 Cutanée 1,58 (enfants de 9 a 13 ans) a 3,08
(enfants de 14 & 18 ans)
Produit de maquillage 10 Cutanée 4,96 x 102 (enfants de 14 a
pour le visage (fond de 18 ans) a 1,11 x 10! (enfants de 4
teint liquide) a 8 ans)
Ombre a paupiéres 1 Cutanée 1,09 x 104 (enfants de 14 a
18 ans) a 2,93 x 10 (enfants de 4
a 8 ans)
Fard 1 Cutanée 1,32 x 10 (adultes) a 4,57 x 10
(enfants de 4 a 8 ans)
Rouge a levres et 10 Orale 1,78 x 1072 (adultes) a 4,40 x 1072
baume a lévres (enfants de 2 a 3 ans)
Nettoyant pour le corps | 0,3 Cutanée 4,68 x 10 (adultes) a 1,93 x 10
(liquide) (bébés de 0 a 5 mois)
Nettoyant pour le visage | 1 Cutanée 4,79 x 10* (enfants de 14 a
18 ans) a 6,64 x 10 (enfants de 9
al3 ans)
Exfoliant pour le corps | 0,3 Cutanée 3,39 x 1072 (adultes) a 6,01 x 103
(enfants de 14 a 18 ans)
Exfoliant pour le visage |1 Cutanée 3,14 x 1073 (adultes) a 3,75 x 103

(enfants de 14 a 18 ans)
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Scénario % dans Voie Plage d’exposition systémique
le d’exposition (mg/kg p.c./))?
produit
Nettoyant (2en 1: 1 Cutanée 3,00 x 1073 (enfants de 2 a 3 ans)
shampooing et a7,14 x 102 (bébés de 0 a 5 mois)
nettoyant pour le corps)
Produit pour le bain 1 Cutanée 1,40 x 10 (enfants de 9 a 13 ans)
(mousse/bulles) a 4,48 x 104 (enfants de 14 a
18 ans)
Démagquillant pour le 0,1 Cutanée 2,65 x 10 (adultes) a 7,11 x 104
visage (enfants de 4 a 8 ans)
Produit de coiffure 1 Cutanée 3,75 x 1073 (adultes) a 1,40 x 102
(gel/cire/pate) (enfants de 2 a 3 ans)
Fixatif pour cheveux 0,1 Cutanée et | 2,37 x 10 (enfants de 14 a
inhalation 18 ans) a 6,38 x 10 (enfants de 4
a 8 ans)
Produit de coiffure 0,1 Cutanée 7,80 x 10 (adultes) a 2,05 x 102
(mousse) (enfants de 2 a 3 ans)
Shampooing 0,1 Cutanée 1,26 x 10 (enfants de 14 a
18 ans) a 4,64 x 10 (bébés de 0
a 5 mois)
Revitalisant (avec 0,1 Cutanée 1,21 x 10 (enfants de 14 a
rincage) 18 ans) a 2,60 x 10 (enfants de 2
a 3 ans)
Ecran solaire (lotion) 0,105 Cutanée 1,65 x 102 (enfants de 9 a 13 ans)
(PSN) a7,48 x 10 (bébés de 6 a
11 mois)
Ecran solaire (baume & | 3,2 Orale 5,71 x 1073 (adultes) a 2,32 x 1072
levres) (PSN) (bébés de 6 a 11 mois)

Abréviation : PSN = produit de santé naturel.
a Les estimations de I'exposition ont été modifiées de 30 % pour tenir compte de la quantité maximale des principaux
composants dans I'essence de mimosa. Il a été supposé que 'absorption cutanée était de 25 %. Voir 'annexe A pour

connaitre le détail des calculs.

Tableau 7-18. Estimations de I'’exposition quotidienne a I’essence de mimosa qui

découle de l'utilisation de produits faits soi-méme

d’ardbme/assainisseur

Scénario % dans le Voie Plage d’exposition systémique
produit d’exposition (mg/kg p.c./))?
Diffuseur 100 Cutanée et 0,70 (adultes) a 1,21 (enfants de
d’arbme/assainisseur inhalation 9al3ans)
d’air (inhalation et
remplissage)
Diffuseur 100 Inhalation 0,39 (enfants de 4 a 8 ans) a 0,59

(enfants de 1 an)
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Scénario % dans le Voie Plage d’exposition systémique
produit d’exposition (mg/kg p.c./j)?
d’air (exposition des
non-utilisateurs)
Huile de massage 3 Cutanée 9,73 x 102 (adultes) a 6,43 x 10t
(bébés de 0 a 5 mois)

Hydratant pour le 3 Cutanée 0,30 (adultes) a 0,71 (bébés de 0
corps a 5 mois)
Brumisateur facial 100 Cutanée et 3,39 x 10 (adultes) a 1,03 x 108
(application) inhalation (enfants de 4 a 8 ans)
Brumisateur facial 100 Inhalation 3,96 x 10 (enfants de 1 an)
(exposition des non-
utilisateurs)

a Les estimations de I'exposition ont été modifiées de 30 % pour tenir compte de la quantité maximale des principaux
composants dans I'essence de mimosa. Il a été supposé que I'absorption cutanée était de 25 %. Voir 'annexe B pour
connaitre le détail des calculs.

7.4.2 Evaluation des effets sur la santé

Il n’existe pas de donnée empirique ni d’évaluation internationale sur I'essence de
mimosa.

Dans le cadre de notre évaluation des effets sur la santé, nous avons tenu compte des
renseignements sur les dangers disponibles au sujet des principaux composants de
'essence de mimosa, soit la lupénone (20 %) et le lupéol (7,8 %).

Lupénone et lupéol

Il n'existe aucune donnée empirique ni évaluation internationale sur la lupénone, qui ne
figure d’ailleurs pas dans la boite a outils QSAR de 'OCDE (2019). Sur le plan
structural, la seule différence entre la lupénone et le lupéol est la présence d’une cétone
sur la lupénone et d’'un groupe hydroxyle sur le lupéol. Par conséquent, nous avons
utilisé les données sur le lupéol pour évaluer la lupénone. Au cours d’une étude in

silico, le lupéol et plusieurs analogues tels que la lupénone et I'acétate de lupéol ont
présenté une forte propension a cibler et a lier des récepteurs nucléaires participant a la
fertilité chez les mammiferes, comme le récepteur des hydrocarbures aryliques et les
récepteurs de la progestérone (Ruiz-Rodriguez et al., 2017).

Le lupéol a montré des effets anti-androgénes, soit une diminution de la prolifération
des cellules testiculaires et de la biosynthese in vitro de la testostérone dans des
cellules testiculaires de rat (Ogunwole et al., 2019), ainsi qu’une inhibition de I'activité
transcriptionnelle des récepteurs androgéniques dans les cellules épithéliales normales
de la prostate (Siddique et al., 2011).
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Dans une étude in vitro, le lupéol a réduit I'hyperactivation des spermatozoides aprés la
capacitation, une condition obligatoire de la fertilisation d’un ovocyte, en inhibant la voie
de la progestérone (Mannowetz et al., 2017).

En nous fondant sur la littérature (Siddique et al., 2011; Ruiz-Rodriguez et al., 2017;
Ogunwole et al., 2019), nous avons déterminé que le lupéol et la lupénone pourraient
étre des perturbateurs endocriniens.

En raison des données limitées sur les effets sur la santé de ces substances, nous
avons adopté une approche de lecture croisée. L’analogue le plus convenable pour
lequel la boite a outils QSAR de 'OCDE (2019) contenait des données empiriques était
I’énoxolone, une substance suscitant la méme alerte de liaison aux récepteurs des
cestrogénes (forte liaison). Les 3 substances sont des triterpénoides pentacycliques
comportant un cycloalcane, des groupes alcooliques et des carbocycles saturés
fusionnés. Nous avons choisi 'analogue en nous fondant sur les propriétés de
perturbation du systéme endocrinien qu’il partage avec les substances ciblées. Ce
choix protége donc les populations vulnérables comme les enfants et les personnes
enceintes.

Dans la présente évaluation des effets sur la santé, le paramétre déterminé pour
I'énoxolone était une dose orale minimale entrainant un effet nocif observé de
neurotoxicité pour le développement de 0,91 mg/kg p.c./j de glycyrrhizine chez les
enfants exposés avant la naissance par la consommation maternelle pendant la
grossesse (Raikkonen et al., 2009; Raikkdnen et al., 2017). Des renseignements
supplémentaires sur I'évaluation des effets sur la santé de I'énoxolone sont présentés
dans la section 7.3.2.

7.4.3 Caractérisation des risques pour la santé humaine

En raison du peu de données sur les dangers disponibles pour I'essence de mimosa et
leurs principaux composants (la lupénone et le lupéol), nous nous sommes servis de
l'information sur les effets sur la santé de I'analogue énoxolone afin de caractériser les
risques pour la santé humaine.

La concentration entrainant un effet critique établie pour 'énoxolone était une dose
orale minimale avec effet nocif de neurotoxicité pour le développement observé
inférieure ou égale a 500 mg/sem. (équivalant a 0,91 mg/kg p.c./j d’apres I'apport
minimal estimé par les auteurs qui entraine des effets nocifs) de glycyrrhizine chez les
enfants exposés avant la naissance par la consommation maternelle pendant la
grossesse (Raikkonen et al., 2009; Raikkonen et al., 2017). Une diminution des
capacités verbales et visuospatiales ainsi que de la mémoire narrative, une
augmentation des symptomes d’extériorisation, et des problemes d’attention,
d’agression et de comportements contraires aux régles ont été observés chez les
enfants & 'adge moyen de 8,1 ans. A 'age moyen de 12,5 ans, les mémes enfants ont
obtenu des scores plus faibles aux tests de quotient intellectuel, avaient une moins
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bonne mémoire, et présentaient plus souvent un trouble de déficit d’attention avec
hyperactivité. Les effets de neurotoxicité pour le développement sont corroborés par la
capacité de I'énoxolone a perturber 'enzyme 116-HSD placentaire dans son
inactivation du cortisol avant que ce dernier n’atteigne le foetus, ce qui augmente
I'exposition du feetus au cortisol (Blum et al., 1995; Benediktsson et al., 1997). De plus,
en nous fondant sur la littérature (Siddique et al., 2011; Ruiz-Rodriguez et al., 2017;
Ogunwole et al., 2019), nous avons déterminé que le lupéol et la lupénone (les
principaux composants de I'essence de mimosa) pourraient étre des perturbateurs
endocriniens. Etant donné la gravité des effets sur le développement et I'incertitude
entourant les effets de perturbation du systeme endocrinien et du développement
neurologique qu’a I'essence de mimosa chez les feetus et les enfants, ce point de
départ a été jugé pertinent pour les personnes enceintes, allaitantes et en age de
procréer, les foetus et les enfants.

Il a également été jugé pertinent pour tous les groupes d’age et toutes les durées
d’exposition.

Compte tenu des concentrations indiquées pour la lupénone (20 %) et le lupéol (7,8 %),
nous avons supposeé que la somme des principaux composants de I'essence de
mimosa était de 30 %. Les estimations de I'exposition calculées pour cette substance
ont été ajustées de 30 %.

Les estimations de I'exposition systémique quotidienne a I'essence de mimosa des
groupes d’age les plus exposeés et les moins exposés qui découle des aromatisants
alimentaires, des cosmétiques et des PSN, ainsi que les marges d’exposition
résultantes, sont résumées dans le Tableau 7-19. Les estimations de I'exposition
systémique quotidienne a I'essence de mimosa qui découle des produits faits soi-méme
contenant cette substance, ainsi que les marges d’exposition résultantes, sont
résumées dans le Tableau 7-20.

Tableau 7-19. Estimations de I'’exposition quotidienne a I’essence de mimosa qui
découle de l'utilisation de produits disponibles aux consommateurs, et marges
d’exposition résultantes

Scénario % dans le Voie Exposition ME2 P
produit d’exposition systémique

(mg/kg p.c./j)
Parfum (en 10 Cutanée et 5,59 x 1072 6 (enfants de
applicateur a inhalation (enfantsde 14 |2a3ans)al6
bille) (enfants al8ans)a (enfants de 14
de2a3ansa 1,65 x 101 a 18 ans)
adultes) (enfants de 2 a

3 ans)
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Scénario % dans le Voie Exposition ME2 P
produit d’exposition systémique
(mg/kg p.c./))
Parfum (en 3 Cutanée et 4,84 x 102 6 (enfants de
pulvérisateur) inhalation (enfants de 14 |2 a3 ans)al9
(enfants de 2 a al8ans)a (enfants de 14
3 ans a adultes) 1,42 x 101 a 18 ans)
(enfants de 2 a
3 ans)
Hydratant pour | 10 Cutanée 1,01 (adultes) | 0,38 (bébés de
le corps (tous) a 2,38 (bébés | 0ab5mois)a
de 0 a 5 mois) | 0,90 (adultes)
Hydratant pour | 10 Cutanée 1,81 x 101 3 (adultes) a5
le visage (enfants de 14 | (enfants de 14
(enfants de 9 a al8ans)a a 18 ans)
13 ans a 3,04 x 10t
adultes) (adultes)
Hydratant pour |3 Cutanée 1,52 x 1072 50 (enfants de
les yeux (adultes) a 14 a 18 ans) a
(enfants de 14 a 1,81 x 107? 60 (adultes)
18 ans a (enfants de 14
adultes) a 18 ans)
Huile de 0,3 Cutanée 9,73 x 103 14 (bébés de 0
massage (tous) (adultes) a a5 mois) a 94
6,43 x 1072 (adultes)
(bébés de 0 a
5 mois)
Pain de 1 Cutanée 3,24 x 1072 28 (adultes)
massage (adultes)
(adultes)
Déodorant ou 0,063 Cutanée 4,95 x 104 1 086 (enfants
antisudorifique (enfantsde 9a | de 14 a
(solide) (enfants 13 ans) a 18 ans) a
de9al3ansa 8,38 x 10 1 838 (enfants
adultes) (enfants de 14 | de 9 a 13 ans)
a 18 ans)
Produit 10 Cutanée 1,58 (enfants 0,30 (enfants
autobronzant de9al3ans) |delda
(enfants de 9 a a 3,08 (enfants | 18 ans) a 0,58
13 ans a de 14 a (enfants de 9
adultes) 18 ans) a 13 ans)
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Scénario % dans le Voie Exposition ME2 P
produit d’exposition systémique
(mg/kg p.c./))
Maguillant pour | 10 Cutanée 4,96 x 107 8 (enfants de
le visage (fond (enfants de 14 |4 a8 ans)al8
de teint liquide) al8ans)a (enfants de 14
(enfants de 4 a 1,11 x 101 a 18 ans)
8 ans a adultes) (enfants de 4 a
8 ans)
Ombre a 1 Cutanée 1,09 x 10 3 101 (enfants
paupieres (enfants de 14 |(de4a8ans)a
(enfants de 4 a al8ans)a 8 359 (enfants
8 ans a adultes) 2,93 x 10 de 14 a
(enfants de 4 & | 18 ans)
8 ans)
Fard (enfants 1 Cutanée 1,32 x 104 1 993 (enfants
ded4a8ansa (adultes) a ded4a8ans)a
adultes) 4,57 x 104 6 907 (adultes)
(enfants de 4 a
8 ans)
Rouge a levres | 10 Orale 1,78 x 102 21 (enfants de
(enfants de 2 a (adultes) a 2a3ans)abl
3 ans a adultes) 4,40 x 1072 (adultes)
(enfants de 2 &
3 ans)
Nettoyant pour | 0,3 Cutanée 4,68 x 104 472 (bébés de
le corps (adultes) a 0 a 5 mois) a
(liquide) (tous) 1,93 x 10 1 943 (adultes)
(bébés de 0 a
5 mois)
Nettoyant pour |1 Cutanée 4,79 x 104 1 370 (enfants
le visage (enfants de 14 | de 9 a 13 ans)
(enfants de 9 a al8ans)a a 1900
13 ans a 6,64 x 104 (enfants de 14
adultes) (enfants de 9 a | a 18 ans)
13 ans)
Exfoliant pour le | 0,3 Cutanée 3,39 x 1073 152 (enfants
corps (enfants (adultes) a de 14 a
de 14 a 18 ans 6,01 x 103 18 ans) a 268
a adultes) (enfants de 14 | (adultes)
a 18 ans)

102




Scénario % dans le Voie Exposition ME2 P
produit d’exposition systémique
(mg/kg p.c./))
Exfoliant pour le | 1 Cutanée 3,14 x 103 243 (enfants
visage (enfants (adultes) a de 14 a
de 14 a 18 ans 3,75 x 103 18 ans) a 290
a adultes) (enfants de 14 | (adultes)
a 18 ans)
Nettoyant (2en |1 Cutanée 3,00 x 103 127 (bébés de
1 : shampooing (enfants de 2a | 0 a 5 mois) a
et nettoyant 3 ans) a 7,14 x | 303 (enfants
pour le corps) 103 (bébés de | de 2 a 3 ans)
(tous) 0 a 5 mois)
Produit pourle |1 Cutanée 1,40 x 104 2 031 (enfants
bain (enfantsde 9a | de 14 a
(mousse/bulles) 13 ans) a 18 ans) a
(tous) 4,48 x 104 6 507 (enfants
(enfants de 14 | de 9 a 13 ans)
a 18 ans)
Démagquillant 0,1 Cutanée 2,65 x 104 1 280 (enfants
pour le visage (adultes) a ded4a8ans)a
(enfants de 4 a 7,11 x 104 3 436 (adultes)
8 ans a adultes) (enfants de 4 a
8 ans)
Produit de 1 Cutanée 3,75 x 103 65 (enfants de
coiffure (adultes) a 2a3ans)a
(gel/cire/pate) 1,40 x 102 243 (adultes)
(enfants de 2 & (enfants de 2 &
3 ans a adultes) 3 ans)
Fixatif pour 0,1 Cutanée et 2,37 x 104 1 427 (enfants
cheveux inhalation (enfants de 14 |(de4 a8 ans)a
(enfants de 4 a al8ans)a 3 846 (enfants
8 ans a adultes) 6,38 x 10 de 14 a
(enfants de 4 & | 18 ans)
8 ans)
Produit de 0,1 Cutanée 7,80 x 104 443 (enfants
coiffure (adultes) a de2a3ans)a
(mousse) 2,05 x 103 1 166 (adultes)

(enfants de 2 a
3 ans a adultes)

(enfants de 2 a
3 ans)
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et personnes
plus agées)

personnes plus
agées)

Scénario % dans le Voie Exposition ME2 P
produit d’exposition systémique
(mg/kg p.c./))
Shampooing 0,1 Cutanée 1,26 x 104 1 960 (bébés
(tous) (enfants de 14 | de 0 a 5 mois)
al8ans)a a7233
4,64 x 104 (enfants de 14
(bébésdeOa |al8ans)
5 mois)
Revitalisant 0,1 Cutanée 1,21 x 10 3 500 (enfants
(avec rincage) (enfantsde 14 (de2a3ans)a
(enfants de 2 a al8ans)a 7 523 (enfants
3 ans a adultes) 2,60 x 104 de 14 a
(enfants de 2 a4 | 18 ans)
3 ans)
Ecran solaire 0,105 Cutanée 1,65 x 1072 12 (bébés de 6
(lotion) (PSN) (enfantsde 9 a | a 11 mois) a
(bébés de 6 a 13 ans) a 55 (enfants de
11 mois a 7,48 x 1072 9 a 13 ans)
adultes) (bébés de 6 a
11 mois)
Ecran solaire 3,2 Orale 5,71 x 103 39 (bébés de 6
(baume a (adultes) a a 11 mois) a
lévres) (PSN) 2,32 x 1072 159 (adultes)
(bébés de 6 a (bébés de 6 a
11 mois a 11 mois)
adultes)
Aromatisant - Orale 1,14 x 107 79 552
alimentaire (enfants de (enfants de
(enfants de 1 an 1anet 1 an et

personnes plus
ageées)

Abréviations : ME = marge d’exposition; PSN = produit de santé naturel.
a La ME a été calculée a 'aide de la concentration d’énoxolone (analogue de lecture croisée) entrainant un effet
critique (une DMENO de 0,91 mg/kg p.c./j), qui repose sur la neurotoxicité pour le développement.

b ME cible = 30 (10x pour la variation intraspécifique x 3x pour I'utilisation d’'une DMENO). Les ME en gras sont
considérées comme potentiellement inadéquates.

104




Tableau 7-20. Estimations de I’exposition quotidienne a I’essence de mimosa qui
découle de l'utilisation de produits faits soi-méme, et marges d’exposition

résultantes

non-
utilisateurs)

Scénario % dans le Voie Exposition ME?2 P
produit d’exposition systémique
(mg/kg p.c./)
Diffuseur 100 Cutanée et 0,70 (adultes) | 0,75 (enfants
d’arbme ou inhalation a 1,21 (enfants | de 9 a 13 ans)
assainisseur de9al3ans) |al,30
d’air (inhalation (adultes)
et remplissage)
(enfants de
9 ans et
personnes plus
agees)
Diffuseur 100 Inhalation 0,39 (enfants 1,54 (enfants
d’arébme ou ded4a8ans)a |delan)a?233
assainisseur 0,59 (enfants (enfants de 4
d’air de 1 an) a 8 ans)
(exposition des
non-
utilisateurs)
(enfants de
moins de
9 ans)
Huile de 3 Cutanée 9,73 x 1072 1 (bébés de 0
massage (tous) (adultes) a abmois)a9
6,43 x 10t (adultes)
(bébés de 0 a
5 mois)
Hydratant pour | 3 Cutanée 0,30 (adultes) | 1,27 (bébés de
le corps (tous) a0,71 (bébés | 0ab5mois)a
de 0 a 5 mois) | 2,99 (adultes)
Brumisateur 100 Cutanée et 3,39 x 10° 8,85 x 107
facial inhalation (adultes) a (enfants de 4 a
(application) 1,03 x 108 8 ans) a 2,69 x
(enfants de 4 a (enfants de 4 a | 108 (adultes)
8 ans a 8 ans)
adultes)
Brumisateur 100 Inhalation 3,96 x 10° 2,30 x 108
facial (enfants de (enfants de
(exposition des 1 an) 1 an)
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Scénario % dans le Voie Exposition ME2 P
produit d’exposition systémique
(mg/kg p.c./))

(enfants de
1 an)

Abréviation : ME = marge d’exposition.

@ La ME a été calculée a I'aide de la concentration d’énoxolone (analogue de lecture croisée) entrainant un effet
critique (une DMENO de 0,91 mg/kg p.c./j), qui repose sur la neurotoxicité pour le développement.

b ME cible = 30 (10x pour la variation intraspécifique x 3x pour I'utilisation d’'une DMENO). Les ME en gras sont
considérées comme potentiellement inadéquates.

Les marges d’exposition entre la concentration entrainant un effet critique et les
estimations de I'exposition quotidienne due a l'utilisation de I'essence de mimosa dans
des parfums (en applicateur a bille et en pulvérisateur), des hydratants pour le corps,
des hydratants pour le visage, des huiles de massage (enfants de 1 an et moins), des
pains de massage, des produits autobronzants, des produits de maquillage pour le
visage (fonds de teint liquides), des rouges a levres (enfants de 8 ans et moins) et des
écrans solaires (lotions) (PSN) (enfants de 3 ans et moins et enfants de 14 a 18 ans)
sont inférieures a la marge d’exposition cible de 30. Il est jugé qu’elles ne permettent
peut-étre pas de tenir adéquatement compte des incertitudes entourant les effets sur la
santé et les données sur I'exposition ayant servi a caractériser les risques.

Ce jugement s’applique aussi aux marges d’exposition entre la concentration entrainant
un effet critique et les estimations de I'exposition quotidienne découlant de I'utilisation
de I'essence de mimosa dans des diffuseurs d’arbme ou assainisseurs d’air faits soi-
méme, des huiles de massage faites soi-méme et des hydratants pour le corps faits soi-
méme, qui sont inférieures a la marge d’exposition cible de 30.

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

Tableau 7-21. Sources d’incertitude dans la caractérisation des risques liés a
I’essence de mimosa
Principales sources d’incertitude Effet
La concentration des principaux composants des huiles +/-
essentielles varie selon l'origine et 'espéce de la plante, la
température, le sol et la géographie. De ce fait, la
composition des huiles essentielles dans les produits
disponibles aux consommateurs est variable, ce qui
constitue une incertitude dans I'évaluation.
Il existe une incertitude liée au facteur d’absorption +/-
cutanée utilisé pour 'essence de mimosa lorsque I'on se
sert de I'énoxolone comme analogue de lecture croisée.
L’utilisation potentielle de plus d’un produit contenant la -
méme substance par une méme personne au cours d’'une
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journée (c’est-a-dire I'exposition globale) n’a pas été
examinée. Il pourrait en découler une sous-estimation de
I'exposition de certaines personnes.

Il n’existe aucune donnée sur les dangers de I'essence de +/-
mimosa, et que des données limitées sur le lupéol et la
lupénone. La lecture croisée des données de I'analogue,
I'énoxolone, a servi a réaliser I'évaluation des risques pour
la santé humaine.

Nous manquons de données sur les effets de I'essence de +/-
mimosa et de leurs principaux composants en ce qui a trait
a la toxicité pour la reproduction et le développement ainsi
que la neurotoxicité pour le développement.

Pour les scénarios d’exposition cutanée et par inhalation a +/-
'essence de mimosa, nous avons effectué une
extrapolation de voie a voie en utilisant une concentration
entrainant un effet critique tirée d’'une étude de toxicité par
voie orale.

+ = incertitude pouvant causer la surestimation de I'exposition ou du risque; - = incertitude pouvant causer la sous-
estimation de I'exposition ou du risque; +/- = potentiel inconnu a causer une surestimation ou une sous-estimation du
risque.

7.5 Extrait de lierre
7.5.1 Evaluation de I’exposition
Milieux environnementaux et aliments

Compte tenu des faibles quantités fabriquées et importées (< 100 kg) de la substance
qui ont été déclarées en réponse a une enquéte menée en vertu de l'article 71 de la
LCPE (Environnement Canada, 2013), nous ne nous attendons a aucune exposition a
I'extrait de lierre par I'intermédiaire des milieux environnementaux. Nous n’avons trouvé
aucun rapport sur la surveillance de I'extrait de lierre dans les milieux
environnementaux au Canada ou ailleurs. Nous ne nous attendons pas a ce qu’au
Canada, la population générale soit exposée a I'extrait de lierre dans des aliments
(aliments ou aromatisants alimentaires) ou des emballages alimentaires.

Produits disponibles aux consommateurs

L’extrait de lierre est présent dans des produits disponibles aux consommateurs. Pour
évaluer le potentiel d’exposition a cette substance provenant des cosmeétiques et des
PSN appliqués sur la peau, nous avons choisi des scénarios sentinelles en nous basant
sur une combinaison de fréquences d’utilisation et de concentrations déclarées de la
substance dans ces produits. Ces scénarios représentaient les expositions les plus
élevées, par rapport aux autres cosmétiques appliqués sur la peau ainsi qu’aux PSN
comprenant I'extrait de lierre comme ingrédient non médicinal, parmi les produits pour
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lesquels la présence de cette substance avait été déclarée. Les scénarios sentinelles
examineés pour les applications cutanées portaient sur I'exposition a I'extrait de lierre
due a l'utilisation de nettoyants (pour le visage et le corps), d’huiles de massage,
d’hydratants (pour le corps, le visage et les yeux), de produits de maquillage pour le
visage (fonds de teint liquides), de fixateurs de maquillage facial (en pulvérisateur),
d’exfoliants (pour le visage et le corps), de démaquillants pour le visage, de produits
pour le bain (mousses/bulles et sels), de revitalisants (avec et sans rincage), de
shampooings, de colorants capillaires (temporaires et permanents), de produits de
coiffure (gels, mousses, fixatifs), d’adhésifs pour le corps et d’écrans solaires (poudres)
(PSN).

Nous avons examiné l'utilisation d’extrait de lierre a une concentration de 100 % dans
des produits faits soi-méme, comme des huiles de massage et des hydratants pour le
corps. Bien que la concentration maximale d’extrait de lierre utilisée dans des huiles de
massage soit présumée étre de 100 %, les huiles de massage sont généralement
diluées avant leur utilisation. Il a donc été supposé que la concentration maximale de la
substance dans ces produits était de 3 % (RIVM, 2006). Il est rapporté que les huiles
essentielles et les extraits entrant dans des produits pour le corps sont habituellement
dilués a des concentrations comprises entre 1 % et 4 % (Tisserand Institute, 2021). A la
lumiere de cette information, il a été supposé que la concentration maximale d’extrait de
lierre dans les hydratants pour le corps faits soi-méme était de 3 %.

Nous n’avons trouvé aucune étude de I'absorption cutanée de I'extraits de lierre. Les
composeés a base de stéroides appelés hédéracoside C, hédéragénine et alpha-
hédérine, qui sont des composants de I'extrait de lierre, ont des poids moléculaires de
1221, 472 et 750 g/mol, respectivement, ainsi que des valeurs de log Koe Supérieures a
4, sauf I'hédéracoside C (Tableau 3-1). Puisque les propriétés physico-chimiques des
principaux composants de I'extrait de lierre et d’autres triterpénoides visés par la
présente évaluation sont semblables et qu’il n’existe aucune donnée sur I'absorption
cutanée propre aux substances, nous avons adopté une approche de groupe dans le
cadre de laquelle une méme valeur a représenté I'absorption cutanée de tous les
triterpénoides. Nous avons établi une absorption cutanée de 25 % aux sites occlus et
non occlus de la peau en nous fondant sur l'information disponible. Des
renseignements supplémentaires sur I'absorption cutanée sont fournis a la

section 7.3.1, qui porte sur I'évaluation de I'exposition aux substances du sous-groupe 2
des triterpénoides.

L’exposition découlant des produits disponibles aux consommateurs devrait surtout se
faire par la voie cutanée. Etant donné la pression de vapeur négligeable des principaux
composants de 'extrait de lierre et les utilisations recensées, nous ne nous attendons
pas a ce que l'inhalation soit une voie d’exposition importante. Nous avons néanmoins
tenu compte de I'exposition par inhalation dans le cas des produits de maquillage facial
en pulvérisateur, des fixatifs pour cheveux et des écrans solaires en poudre (PSN), afin
d’estimer I'exposition systémique (somme de I'exposition cutanée et de I'exposition par
inhalation) associée a ces produits.
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Les estimations de I'exposition des groupes d’age les moins exposés et les plus
exposés qui découle des produits disponibles aux consommateurs sont résumées dans
le Tableau 7-22. Les estimations de I'exposition quotidienne due aux produits faits soi-
méme qui contiennent de I'extrait de lierre sont résumées dans le Tableau 7-23.

Tableau 7-22. Estimations de I’exposition quotidienne a I’extrait de lierre qui
découle de l'utilisation de produits disponibles aux consommateurs

Scénario % dans le Voie Plage d’exposition systémique
produit d’exposition (mg/kg p.c./j)?
Nettoyant pour le 3 Cutanée 2,40 x 1073 (enfants de 14 a 18 ans)
visage a 3,32 x 102 (enfants de 9 a
13 ans)
Huile de massage |3 Cutanée 0,16 (adultes) a 1,07 (bébés de 0 a
5 mois)
Hydratant pour le 5 Cutanée 0,84 (adultes) a 1,98 (bébés de 0 a
corps 5 mois)
Hydratant pour le 3 Cutanée 0,09 (enfants de 14 a 18 ans) a
visage 0,15 (adultes)
Hydratant pourles |1 Cutanée 1,01 x 10 (enfants de 14 a 18 ans)
yeux a 1,69 x 1072 (adultes)
Fixateur de 6 Cutanée et | 1,59 x 10! (adultes) a 4,24 x 101
maquillage facial inhalation (enfants de 4 a 8 ans)
(en pulvérisateur)
Produit de 0,1 Cutanée 8,27 x 107 (enfants de 14 a 18 ans)
magquillage pour le a 1,85 x 10 (enfants de 4 a 8 ans)
visage (fond de
teint liquide)
Nettoyant pour le 0,1 Cutanée 2,60 x 10 (adultes) a 1,07 x 103
corps (liquide) (bébés de 0 a 5 moais)
Exfoliant pour le 1 Cutanée 5,25 x 103 (adultes) a 6,27 x 103
visage (enfants de 14 a 18 ans)
Démaquillant pour | 0,2 Cutanée 1,31 x 103 (enfants de 9 a 13 ans)
le visage a 3,28 x 107 (enfants de 3 ans)
Exfoliant pour le 30 Cutanée 0,56 (adultes) a 0,67 (enfants de 14
corps a 18 ans)
Produit pour le bain | 0,3 Cutanée 6,99 x 10° (enfants de 9 a 13 ans)
(mousse/bulles) a2,24 x 10 (enfants de 14 a
18 ans)
Produit pour le bain | 3 Cutanée 1,41 x 10 (adultes) a 1,80 x 103
(sel) (enfants de 9 a 13 ans)
Revitalisant (avec 1 Cutanée 2,02 x 103 (enfants de 14 a 18 ans)
rincage) a 4,33 x 10 (enfants de 2 a 3 ans)
Shampooing 3 Cutanée 6,29 x 102 (enfants de 14 a 18 ans)
a 2,32 x 10 (bébés de 0 a 5 mois)
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Scénario % dans le Voie Plage d’exposition systémique
produit d’exposition (mg/kg p.c./j)?

Colorant capillaire | 0,1 Cutanée 5,91 x 103 (adultes) a 1,90 x 102
temporaire (enfants de 4 a 8 ans)
Colorant capillaire | 0,1 Cutanée 2,24 x 102 (adultes) a 2,67 x 1072
permanent (enfants de 14 a 18 ans)
Revitalisant 3 Cutanée 6,05 x 102 (enfants de 14 a 18 ans)
capillaire (sans a 1,30 x 10! (enfants de 2 a 3 ans)
rincage)
Produit de coiffure | 0,5 Cutanée 3,13 x 103 (adultes) a 1,17 x 102
(geb (enfants de 2 a 3 ans)
Produit de coiffure | 0,1 Cutanée 1,30 x 103 (adultes) a 4,75 x 103
(mousse) (enfants de 2 a 3 ans)
Fixatif pour 0,1 Cutanée et 1,38 x 103 (enfants de 14 a 18 ans)
cheveux inhalation a 5,63 x 102 (adultes)
Adhésif pour le 0,1 Cutanée 3,32 x 1073 (adultes) a 4,27 x 103
corps (enfants de 14 a 18 ans)
Ecran solaire 0,1 Cutanée et 1,35 x 10 (adultes)
(poudre) (PSN) inhalation

Abréviation : PSN = produit de santé naturel.

@ Voir 'annexe A pour connaitre le détail des calculs. Les estimations de 'exposition ont été modifiées de 50 % pour
tenir compte de la quantité maximale, dans I'extrait de lierre, des principaux composants qui se métabolisent en
alpha-hédérine. Il a été supposé que I'absorption cutanée était de 25 %.

Tableau 7-23. Estimations de I’exposition quotidienne a I’extrait de lierre qui
découle de l'utilisation de produits faits soi-méme

Scénario % dans Voie Plage d’exposition systémique
le d’exposition (mg/kg p.c./j))@
produit
Huile de massage 3 Cutanée 1,62 x 10! (adultes) a 1,07 (bébés
de 0 a 5 mois)
Hydratant pour le 3 Cutanée 0,51 (adultes) a 1,19 (bébés de 0 a
corps 5 mois)

a Voir 'annexe B pour connaitre le détail des calculs. Les estimations de I'exposition ont été modifiées de 50 % pour
tenir compte de la quantité maximale, dans I'extrait de lierre, des principaux composants qui se métabolisent en
alpha-hédérine. Il a été supposé que I'absorption cutanée était de 25 %.

7.5.2 Evaluation des effets sur la santé

Il existe peu d’évaluations internationales disponibles sur I’extrait de lierre. LEMA a
publié un rapport d’évaluation sur cette substance et examiné son utilisation en tant que
produit médicinal a base de plante destiné au systéme respiratoire (EMA, 2017). Elle
déconseille aux personnes enceintes et allaitantes d’utiliser la substance, en raison d’'un
manque de données et de la présence de I'alpha-hédérine parmi ses principaux
composants. Il a été montré que I'alpha-hédérine perturbe la distribution du zinc chez la
mere et entraine des effets néfastes sur le développement des rats (EMA, 2017).
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Il existe peu de données empiriques sur I'extrait de lierre. La base de données ne
contient aucune étude de la génotoxicité, de la cancérogénicité ou de la toxicité pour la
reproduction ou le développement.

Chez les rats, le principal composant d’extrait de lierre, 'alpha-hédérine, a encore pu
étre détecté dans le sang 3 heures apres une seule exposition par voie orale a

1 000 mg/kg d’extrait de lierre. Cependant, il n’a pas été possible de mener des
analyses sur les doses plus faibles, car le seuil de détection de I'alpha-hédérine
indiquait une absorption potentiellement faible et une élimination rapide chez le rat
(EMA, 2017). D’autres composants principaux, comme I’hédéracoside C, sont
métabolisés en alpha-hédérine dans I'estomac (EMA, 2017).

Une seule étude a doses répétées d’extrait de lierre est disponible, sous forme de
résumé dans le document de 'EMA (2017). L’exposition quotidienne par voie orale de
rats (nombre et souche inconnus) a I'extrait de lierre a des concentrations de 0, 1 500
ou 4 000 mg/kg p.c./j pendant 100 jours n’a causé aucun effet toxique. Les paramétres
hématologiques et biochimiques, les résultats histologiques et les poids des reins et du
foie étaient normaux en comparaison a ceux des animaux témoins (EMA, 2017).

En raison de la popularité de I'extrait de lierre dans les remeédes naturels, plusieurs
études de pharmacologie clinique sont disponibles.

Dans une étude, 268 enfants de 0 a 12 ans ont recu par voie orale 0 mg/kg p.c./j ou
entre 6,6 et 11 mg/kg p.c./j d’extrait de lierre sous forme de sirop ou de gouttes pour la
toux ou la bronchite pendant 14 jours (Schmidt et al., 2012). Les effets nocifs rapportés
étaient des diarrhées, des nausées, des vomissements et des dermatites. lls ont
disparu a 'arrét du traitement.

Au cours d’une autre étude, 124 hommes et 206 femmes ayant une bronchite ont recu
par voie orale des comprimés contenant 25 mg d’extrait de lierre 2 fois par jour pendant
une durée médiane de 8 jours, avant d’étre évalués au moyen d’un questionnaire qui
visait a évaluer la tolérabilité du traitement. Les résultats ont indiqué une tolérabilité
bonne a trés bonne. Les auteurs n'ont mesuré aucun parametre et n'ont donné aucun
autre détail sur I'état de santé des participants (Stauss-Grabo et al., 2011).

Une vaste étude a été réalisée aupres de 9 657 patients (188 de moins de un an, 2 822
delab5ans,1843de6al2 ans, et4 804 de plus de 12 ans). Ces personnes ont recu
par voie orale 52,2 a 157,5 mg (équivalant a entre 2,3 et 5,77 mg/kg p.c./j; aucun
groupe témoin) d’extrait de lierre dans un sirop (Fazio et al., 2009). Les principaux
effets nocifs notés par les auteurs étaient des troubles gastro-intestinaux, des
diarrhées, des douleurs abdominales et épigastriques, des nauseées et des
vomissements (qui ont disparu a I'arrét du traitement).

Dans le cadre de I'évaluation des effets sur la santé, nous avons examiné les
renseignements sur les dangers disponibles sur les principaux composants de I'extrait
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de lierre, soit 'nédéracoside C (1,7 % a 20 %), 'hédéragénine (7,4 % a 18,4 %) et
l'alpha-hédérine (0,8 % a 2,3 %).

Hédéracoside C, hédéragénine et alpha-hédérine

Il n’existe aucune donnée empirique sur '’hédéracoside C, et que des données limitées
sur I’hédéragénine et I'alpha-hédérine.

Une étude in vitro a révélé que I'hédéragénine pouvait inhiber 'enzyme 118-HSD1 chez
la souris (Yan et al., 2021).

L’alpha-hédérine n’a montré aucun potentiel de mutagénicité au cours d'un test d’Ames
utilisant le Salmonella typhimurium, avec et sans activation métabolique (EMA, 2017).

Deux études de la toxicité pour le développement ont révélé une diminution du poids
foetal et une augmentation des anomalies feetales telles qu’un retard dans I'ossification
du squelette, un encéphalocéle ou une hernie ombilicale, et une résorption chez les rats
gravides ayant recu une dose comprise entre 0 et 225 pg/kg p.c./j au jour de

gestation 11 ou du jour de gestation 6 au jour de gestation 15 par injection sous-
cutanée (Daston et al., 1994; Duffy et al., 1997). Les auteurs des études ont montré que
ces effets sur le développement étaient induits par 'augmentation des concentrations
hépatiques de métallothionéine chez la mére causée par I'alpha-hédérine, qui avait
entrainé une réduction des concentrations de Fe et de Zn dans le plasma maternel.

En raison des données limitées disponibles sur les effets sur la santé de I'hédéracoside
C, de I'hédéragénine et de l'alpha-hédérine, nous avons adopté une approche de
lecture croisée. L'analogue le plus convenable pour lequel la boite a outils QSAR de
'OCDE (2019) contenait des données empiriques était 'énoxolone, une substance qui
présente des structures et des métabolites semblables a ceux de ’'hédéragénine et de
'alpha-hédérine, comme I'indique le simulateur in vivo du métabolisme chez le rat. Il
partage également avec I'hédéragénine une alerte de liaison avec les récepteurs des
cestrogénes (liaison forte). Les 4 substances sont des triterpénoides pentacycliques
comportant un cycloalcane, des groupes alcooliques et des carbocycles saturés
fusionnés. De plus, I'énoxolone et ’'hédéragénine peuvent inhiber 'enzyme 118-HSD
chez les rongeurs. L’hédéragénine C ne figure pas dans la boite a outils QSAR de
'OCDE (2019). Nous avons choisi 'analogue en nous fondant sur la capacité commune
d’interférence avec le développement du feetus. Ce choix protége donc les populations
vulnérables comme les enfants et les personnes enceintes.

Dans la présente évaluation des effets sur la santé, le paramétre déterminé était une
dose orale minimale entrainant un effet nocif observé de neurotoxicité pour le
développement de 0,91 mg/kg p.c./j chez les enfants exposés avant la naissance par la
consommation maternelle pendant la grossesse (Raikkdnen et al., 2009; Raikkénen et
al., 2017). Des renseignements supplémentaires sur I'évaluation des effets sur la santé
de I'énoxolone sont présentés dans la section 7.3.2.
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7.5.3 Caractérisation des risques pour la santé humaine

En raison du peu de données sur les dangers disponibles pour I'extrait de lierre et leurs
principaux composants (hédéracoside C, hédéragénine et alpha-hédérine), nous nous
sommes servi de I'information sur les effets sur la santé de I'analogue énoxolone afin
de caractériser les risques pour la santé humaine.

La concentration entrainant un effet critique établie pour 'énoxolone était une dose
orale minimale avec effet nocif de neurotoxicité pour le développement observé
inférieure ou égale a 500 mg/sem. (équivalant a 0,91 mg/kg p.c./j d’apres I'apport
minimal estimé par les auteurs qui entraine des effets nocifs) de glycyrrhizine chez les
enfants exposés avant la naissance par la consommation maternelle pendant la
grossesse (Raikkdnen et al., 2009; Raikkonen et al., 2017). Une diminution des
capacités verbales et visuospatiales ainsi que de la mémoire narrative, une
augmentation des symptdmes d’extériorisation, et des problémes d’attention,
d’agression et de comportements contraires aux régles ont été observés chez les
enfants & I’aAge moyen de 8,1 ans. A 'dge moyen de 12,5 ans, les mémes enfants ont
obtenu des scores plus faibles aux tests de quotient intellectuel, avaient une moins
bonne mémoire, et présentaient plus souvent un trouble de déficit d’attention avec
hyperactivité. Les effets de neurotoxicité pour le développement sont corroborés par la
capacité de I'énoxolone a perturber 'enzyme 118-HSD placentaire dans son
inactivation du cortisol avant que ce dernier n’atteigne le foetus, ce qui augmente
I'exposition du feetus au cortisol (Blum et al., 1995; Benediktsson et al., 1997). Etant
donné la gravité des effets nocifs sur le développement et I'incertitude entourant les
effets de perturbation du systéeme endocrinien et du développement neurologique qu’a
I'extrait de lierre chez les foetus et les enfants, ce point de départ a été jugé pertinent
pour les personnes enceintes, allaitantes et en age de procréer, les fcetus et les
enfants.

Compte tenu des concentrations rapportées de I'hédéracoside C (1,7 % a 20 %), de
'hédéragénine (7,4 % a 18,4 %) et de 'alpha-hédérine (0,8 % a 2,3 %), ainsi que du fait
que I'’hédéracoside C est métabolisé en alpha-hédérine dans I'estomac, nous avons
supposé que la somme des composants principaux de I'extrait de lierre était de 50 %, et
avons modifié de cette valeur les estimations calculées de I'exposition a cette
substance.

Les estimations de I'exposition quotidienne des groupes d’age les plus exposés et les
moins exposés qui découle des produits disponibles aux consommateurs, ainsi que les
marges d’exposition résultantes, sont résumées dans le Tableau 7-24. En outre, les
estimations de I'exposition quotidienne des groupes d’age les plus exposeés et les moins
exposes qui découle des produits faits soi-méme, ainsi que les marges d’exposition
résultantes, sont résumées dans le Tableau 7-25.
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Tableau 7-24. Estimations de I’exposition quotidienne a I’extrait de lierre qui
découle de l'utilisation de produits disponibles aux consommateurs, et marges
d’exposition résultantes

(enfants de 4 a

8 ans)

Scénario % dans le Voie Exposition ME?2 P
produit d’exposition systémique
(mg/kg p.c./))
Nettoyant pour |3 Cutanée 2,40 x 103 274 (enfants
le visage (enfants de 14 | de 9 a 13 ans)
(enfants de 9 a al8ans)a a 380 (enfants
13 ans a 3,32 x 103 de 14 a
adultes) (enfants de 9 a | 18 ans)
13 ans)
Huile de 3 Cutanée 0,16 (adultes) | 0,85 (bébés
massage (tous) a 1,07 (bébés | de 0 a5 mois)
de 0 a5 mois) |ab,61
(adultes)
Hydratant pour |5 Cutanée 0,84 (adultes) | 0,46 (bébés
le corps (tous) a 1,98 (bébés | de 0 a5 mois)
de 0a5mois) |al1,08
(adultes)
Hydratant pour | 3 Cutanée 9,07 x 10? 6 (adultes) a
le visage (enfants de 14 | 10 (enfants de
(enfants de 9 a al8ans)a 14 4 18 ans)
13 ans a 1,52 x101
adultes) (adultes)
Hydratant pour |1 Cutanée 1,01 x 1072 54 (adultes) a
les yeux (enfants de 14 | 90 (enfants de
(enfants de 14 al8ans)a 14 a 18 ans)
al8ansa 1,69 x 1072
adultes) (adultes)
Fixateur de 6 Cutanée et 1,59 x 101 2 (enfants de
maquillage inhalation (adultes) a 4a8ans)ab
facial (en 4,24 x 101 (adultes)
pulvérisateur) (enfants de 4 a
(enfants de 4 a 8 ans)
8 ans a
adultes)
Produit de 0,1 Cutanée 8,27 x 103 49 (enfants de
maquillage (enfantsde 14 |4 a8 ans)a
pour le visage al8ans)a 110 (enfants
(fond de teint 1,85 x 1072 de 14 a
liquide) (enfants de 4 a | 18 ans)

114




Scénario % dans le Voie Exposition ME2 P
produit d’exposition systémique

(mg/kg p.c./))
8 ans a
adultes)
Nettoyant pour | 0,1 Cutanée 2,60 x 104 849 (bébés de
le corps (adultes) a 0 a 5 mois) a
(liquide) (tous) 1,07 x 103 3 498 (adultes)

(bébés de 0 a

5 mois)
Exfoliant pour 1 Cutanée 5,25 x 103 145 (enfants
le visage (adultes) a de 14 a
(enfants de 14 6,27 x 103 18 ans) a 173
alB8ansa (enfants de 14 | (adultes)
adultes) a 18 ans)
Démagquillant 0,2 Cutanée 1,31 x 103 278 (enfants
pour le visage (enfants de 9 a | de 3 ans) a
(enfants de 13 ans) a 695 (enfants
3ansa 3,28 x 103 de 9 a 13 ans)
adultes) (enfants de

3 ans)
Exfoliant pour 30 Cutanée 0,56 (adultes) | 1,37 (enfants
le corps a 0,67 (enfants | de 14 a
(enfants de 14 de 14 a 18 ans) 41,63
al8ansa 18 ans) (adultes)
adultes)
Produit pourle | 0,3 Cutanée 6,99 x 10° 4 062 (enfants
bain (enfantsde 9a |de 14 a
(mousse/bulles) 13 ans) a 18 ans) a
(tous) 2,24 x 104 13 014

(enfants de 14 | (enfants de 9 a

a 18 ans) 13 ans)
Produit pourle |3 Cutanée 1,41 x 103 507 (enfants
bain (sel) (adultes) a de 9 a 13 ans)
(enfants de 9 a 1,80 x 103 a 647 (adultes)
13 ans a (enfants de 9 a
adultes) 13 ans)
Revitalisant 1 Cutanée 2,02 x 103 210 (enfants
(avec rincage) (enfants de 14 |de 2 a3 ans) a
(enfants de 2 a al8ans)a 451 (enfants
3ansa 4,33 x 103 de 14 a
adultes) (enfants de 2 a | 18 ans)

3 ans)
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Scénario % dans le Voie Exposition ME2 P
produit d’exposition systémique
(mg/kg p.c./))
Shampooing 3 Cutanée 6,29 x 103 39 (bébés de 0
(tous) (enfants de 14 | a 5 mois) a
al8ans)a 145 (enfants
2,32 x 1072 de 14 a
(bébésde 0a | 18 ans)
5 mois)
Colorant 0,1 Cutanée 5,91 x 103 48 (enfants de
capillaire (adultes) a 4a8ans)a
temporaire 1,90 x 1072 154 (adultes)
(enfants de 4 a (enfants de 4 a
8 ans a 8 ans)
adultes)
Colorant 0,1 Cutanée 2,24 x 1072 34 (enfants de
capillaire (adultes) a 14 4 18 ans) a
permanent 2,67 x 1072 41 (adultes)
(enfants de 14 (enfants de 14
al8ansa a 18 ans)
adultes)
Revitalisant 3 Cutanée 6,05 x 1072 7 (enfants de
capillaire (sans (enfantsde 14 |2a3ans)alb
rincage) al8ans)a (enfants de 14
(enfants de 4 a 1,30 x 101 a 18 ans)
8 ans a (enfants de 2 a
adultes) 3 ans)
Produit de 0,5 Cutanée 3,13 x 10°3 78 (enfants de
coiffure (gel) (adultes) a 2a3ans)a
(enfants de 2 a 1,17 x 107? 291 (adultes)
3ansa (enfants de 2 a
adultes) 3 ans)
Produit de 0,1 Cutanée 1,30 x 103 192 (enfants
coiffure (adultes) a de2a3ans)a
(mousse) 4,75 x 103 700 (adultes)
(enfants de 2 & (enfants de 2 a
3ansa 3 ans)
adultes)
Fixatif pour 0,1 Cutanée et 1,38 x 10 162 (adultes) a
cheveux inhalation (enfants de 14 | 658 (enfants
(enfants de 4 a al8ans)a de 14 a
8 ans a 5,63 x 103 18 ans)
adultes) (adultes)
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Scénario % dans le Voie Exposition ME2 P
produit d’exposition systémique
(mg/kg p.c./))
Adhésif pourle | 0,1 Cutanée 3,32 x 103 213 (enfants
corps (enfants (adultes) a de 14 a
de 14 a 18 ans 4,27 x 103 18 ans) a 274
a adultes) (enfants de 14 | (adultes)
a 18 ans)
Ecran solaire 0,1 Cutanée et 1,35 x 10 6 749 (adultes)
(poudre) (PSN) inhalation (adultes)
(adultes)

Abréviations : ME = marge d’exposition; PSN = produit de santé naturel.
aLa ME a été calculée a I'aide de la concentration d’énoxolone (analogue de lecture croisée) entrainant un effet
critique (une DMENO de 0,91 mg/kg p.c./j), qui repose sur la neurotoxicité pour le développement.

b ME cible = 30 (10x pour la variation intraspécifique x 3x pour I'utilisation d'une DMENO). Les ME en gras sont
considérées comme potentiellement inadéquates.

Tableau 7-25. Estimations de I'’exposition quotidienne a I’extrait de lierre qui
découle de l'utilisation de produits faits soi-méme, et marges d’exposition

résultantes

Scénario % dans le Voie Exposition ME2 b
produit d’exposition systémique
(mg/kg p.c./))
Huile de 3 Cutanée 0,16 (adultes) | 0,85 (bébés de
massage (tous) a 1,07 (bébés | 0a5mois)a
de 0 a 5 mois) | 5,61 (adultes)
Hydratant pour | 3 Cutanée 0,51 (adultes) | 0,76 (bébés de
le corps (tous) al1l,19 (bébés |0ab5mois)a
de 0 a 5 mois) | 1,80 (adultes)

Abréviation : ME = marge d’exposition.
a La ME a été calculée a I'aide de la concentration entrainant un effet critique (une DMENO de 0,91 mg/kg p.c./j), qui
repose sur la neurotoxicité pour le développement.
b ME cible = 30 (10x pour la variation intraspécifique x 3x pour I'utilisation d'une DMENO). Les ME en gras sont
considérées comme potentiellement inadéquates.

Les marges d’exposition entre la concentration entrainant un effet critique et les
estimations de I'exposition quotidienne découlant de l'utilisation de I'extrait de lierre
dans des huiles de massage, des hydratants pour le corps, des hydratants pour le
visage, des fixateurs de maquillage facial (en pulvérisateur), des exfoliants pour le
corps et des revitalisants capillaires (sans ringcage) sont inférieures a la marge
d’exposition cible de 30. Il est jugé qu’elles ne permettent peut-étre pas de tenir

adéquatement compte des incertitudes entourant les effets sur la santé et les données
sur 'exposition ayant servi a caractériser les risques.

Ce jugement s’applique aussi aux marges d’exposition entre la concentration entrainant
un effet critique et les estimations de I'exposition quotidienne découlant de I'utilisation
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de I'extrait de lierre dans des huiles de massage faites soi-méme et des hydratants pour
le corps faits soi-méme, qui sont inférieures a la marge d’exposition cible de 30.

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

Tableau 7-26. Sources d’incertitude dans la caractérisation des risques liés a
I’extrait de lierre
Principales sources d’incertitude Effet
La concentration des principaux composants de I'extrait +/-
varie selon l'origine et I'espece de la plante, la
température, le sol et la géographie. De ce fait, la
composition de I'extrait dans les produits disponibles aux
consommateurs est variable, ce qui constitue une
incertitude dans I'évaluation.
Il existe une incertitude liée au facteur d’absorption +/-
cutanée utilisé pour I'extrait de lierre lorsque I'on se sert de
I'énoxolone comme analogue de lecture croisée.
L’utilisation potentielle de plus d’un produit contenant la -
méme substance par une méme personne au cours d’'une
journée (c’est-a-dire I'exposition globale) n’a pas été
examinée. Il pourrait en découler une sous-estimation de
I'exposition de certaines personnes.
Il n'existe que des données limitées sur les dangers de +/-
I'extrait de lierre, et aucune donnée sur ’hédéracoside C,
I’'hédéragénine ou I'alpha-hédérine. La lecture croisée des
données de I'analogue, I'énoxolone, a servi a réaliser
I'évaluation des risques pour la santé humaine.
Nous manquons de données sur les effets de I'extrait de +/-
lierre et de leurs principaux composants en ce qui a trait a
la toxicité pour la reproduction et le développement ainsi
que la neurotoxicité pour le développement.
Pour les scénarios d’exposition cutanée et par inhalation a +/-
I'extrait de lierre, nous avons effectué une extrapolation de
voie a voie en utilisant une concentration entrainant un

effet critique tirée d’'une étude de toxicité par voie orale.
+ = incertitude pouvant causer la surestimation de I'exposition ou du risque; - = incertitude pouvant causer la sous-
estimation de I'exposition ou du risque; +/- = potentiel inconnu a causer une surestimation ou une sous-estimation du
risque.
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7.6 Extrait de ginseng a 5 folioles
7.6.1 Evaluation de I’exposition
Milieux environnementaux

Compte tenu des faibles quantités fabriquées et importées (< 100 kg) de la substance
qui ont été déclarées en réponse a une enquéte menée en vertu de l'article 71 de la
LCPE (Environnement Canada, 2013), nous ne nous attendons a aucune exposition a
I'extrait de ginseng a 5 folioles par l'intermédiaire des milieux environnementaux.

Aliments

Nous ne nous attendons pas a ce qu’au Canada, la population générale soit exposée a
I'extrait de ginseng a 5 folioles en raison de l'utilisation de cette substance comme
aromatisant alimentaire ou dans des emballages alimentaires. L’extrait de ginseng a 5
folioles est obtenu a partir de matériel végétal de la plante qui donne son nom a I'extrait
(Burdock, 2010). Il ne devrait y avoir que peu, sinon pas du tout, d’exposition par voie
alimentaire a cette substance en raison de sa présence naturelle dans des aliments
(communication personnelle, courriel de la Direction des aliments de Santé Canada au
Bureau de I'évaluation des risques pour les substances existantes de Santé Canada,
2021; source non citée).

Produits disponibles aux consommateurs

L’extrait de ginseng a 5 folioles est présent dans des produits disponibles aux
consommateurs. L'exposition a celui-ci par les voies orale et cutanée peut découler de
I'utilisation de PSN et de cosmétiques (par exemple bains de bouche, dentifrices,
parfums, produits de maquillage, hydratants, nettoyants et produits de soins capillaires).
Puisque nous considérons que I'extrait de ginseng a 5 folioles présente un faible
potentiel de danger (des renseignements supplémentaires sont donnés dans la

section 7.6.2 ci-dessous), nous n’avons pas estimé quantitativement les expositions
potentielles.

7.6.2 Evaluation des effets sur la santé

Il n’existe aucune donnée empirique ni évaluation internationale sur I'extrait de ginseng
a 5 folioles. De ce fait, nous avons employé une approche de lecture croisée et
examiné les renseignements sur les dangers de I'analogue, soit le ginseng asiatique
(Panax ginseng), lors de notre évaluation des effets sur la santé. Comme le ginseng a 5
folioles, le ginseng asiatique se compose de centaines de ginsénosides, qui constituent
les principaux composants biologiguement actifs (CIR, 2012; Chen et al., 2019). Ceux-
ci se trouvent surtout dans la racine principale, les radicelles et les rhizomes (Chen et
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al., 2020). Par ailleurs, le terme Panax ginseng semble étre utilisé indifféeremment pour
les 2 types de ginseng (Burdock, 2010; CIR, 2012).

L’EMA a réalisé une évaluation des risques portant sur les effets sur la santé et la
sécurité du Panax ginseng et déterminé que les humains pouvaient consommer de
maniére sécuritaire une dose allant de 1 000 a 3 000 mg/j pendant 3 mois (EMA, 2014).

Plusieurs études de I'exposition de courte durée (15 a 25 jours) et de longue durée
(90 jours) de rongeurs et de chiens recevant oralement de 1,5 a 100 mg/kg p.c./j de
Panax ginseng par gavage ou dans I'eau potable n’ont révélé aucun effet nocif (CIR,
2012).

De plus, le NTP a mené des études sur la toxicologie et la cancérogénicité du Panax
ginseng. Dans 'une d’elles, les auteurs ont conclu n’avoir observé aucun effet nocif
chez des souris B6C3F1 ou des rats F344/N ayant recu par gavage des doses de
Panax ginseng pouvant atteindre 5 000 mg/kg p.c./j 5 jours par semaine pendant 3 mois
(NTP, 2011).

Au cours d’une étude de la cancérogénicité, des souris B6C3F1 ou des rats F344/N ont
recu par gavage de 0 a 5 000 mg/kg p.c./j de Panax ginseng 5 jours par semaine
pendant 2 ans (NTP, 2011). Les auteurs ont observé une diarrhée intermittente et une
inflammation de I'épithélium respiratoire chez les rats femelles exposés a la dose de

5 000 mg/kg p.c./j ainsi qu’une tendance significativement négative de I'incidence de
fibroadénomes dans la glande mammaire des rats femelles. Chez les souris, ils ont
noté une diarrhée intermittente chez les males exposés a la dose de 5 000 mg/kg p.c./].
Dans I'ensemble, ils n'ont constaté aucun effet nocif ou cancérogene causé par le
Panax ginseng jusqu’a la dose de 5 000 mg/kg p.c./].

Le Panax ginseng ne s’est pas avéré génotoxique au cours d’un test des micronoyaux
avec des souris B6C3F1 et d’'un test d’Ames utilisant les souches TA97, TA98, TA100,
TA102, TA104 et TA1535 de Salmonella typhimurium, avec et sans activation
métabolique (NTP, 2011).

Lors de 2 études de la reproduction chez le male, des rats Wistar males ont recu 0 ou
500 mg/kg p.c./j de Panax ginseng par gavage pendant 28 ou 50 jours (Akram et al.,
2012; Hosseini et al., 2018). Les auteurs n’ont observé aucun effet nocif ou sur la
reproduction.

Dans le cadre d’'une étude du développement, des rates Wistar gravides (10/dose) ont
recu par gavage 0 ou 20 mg/kg p.c./j de Panax ginseng du jour de gestation 6 au jour

de gestation 15 (Elsaieed et Nada, 2002). Les auteurs n’ont observé aucun effet nocif

ou sur le développement.

Durant une étude de la toxicité pour la reproduction portant sur 2 générations, des rats
Sprague-Dawley males et femelles (15/dose/sexe) ont consomme 0, 1,5, 5 ou 15 mg/kg
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p.c./j de Panax ginseng 3 semaines avant 'accouplement et pendant I'accouplement.
Les femelles ont également été exposées pendant la gestation et I'allaitement. A son
sevrage, la progéniture F1 a commencé a suivre le traitement, qui s’est poursuivi
jusqu’a l'accouplement au 90° jour aprés la naissance. La progéniture F2 a été élevée
jusqu’au 21¢© jour apres la naissance (Hess et al., 1982). Les auteurs n’ont observé
aucun effet nocif, sur le développement ou sur la reproduction.

Au cours de plusieurs études cliniques, des volontaires ont consommeé quotidiennement
entre 105 et 4 500 mg d’extrait de Panax ginseng sur une période allant de quelques
jours a 9 mois (Coon et Ernst, 2002). Aucun effet nocif lié a cette consommation n’a été
observé.

En nous fondant sur I'information disponible, nous n’avons cerné aucun effet
préoccupant pour la santé causé par le Panax ginseng ou le ginseng a 5 folioles.

7.6.3 Caractérisation des risques pour la santé humaine

Nous n’avons cerné aucun effet préoccupant pour la santé causé par I'extrait de
ginseng a 5 folioles en nous fondant sur I'information disponible. Pour cette raison, nous
n’avons établi aucun point de départ et adopté une approche qualitative pour
caractériser les risques. Nous considérons ainsi que I'exposition de la population
générale a I'extrait de ginseng a 5 folioles présente un risque faible pour la santé
humaine.

8. Prise en compte des sous-groupes de la population qui
peuvent étre plus sensibles ou plus exposés

L’évaluation des effets sur la santé humaine causés par chaque substance a tenu
compte des sous-groupes de la population canadienne qui pourraient étre plus
susceptibles de subir des effets nocifs en raison d’une plus grande sensibilité ou
exposition. Certains sous-groupes, comme les nourrissons, les enfants et les personnes
en age de procréer, sont réguliérement étudiés tout au long de I'évaluation. Par
exemple, les expositions spécifiques a I'age sont systématiquement estimées, et les
études de toxicité pour le développement et la reproduction sont examinées a la
recherche de potentiels effets nocifs sur la santé. Ces sous-groupes potentiellement
plus exposés ou plus sensibles ont été pris en compte dans les résultats de I'évaluation
des risques pour la santé humaine.

9. Conclusion

Compte tenu de tous les éléments de preuve contenus dans la présente ébauche

d’évaluation, les 14 substances du Groupe des sesquiterpenes tricycliques et des

triterpénoides présentent un faible risque d’effets nocifs sur 'environnement. |l est

proposé de conclure que les 14 substances du Groupe des sesquiterpénes tricycliques
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et des triterpénoides ne satisfont pas aux criteres énoncés aux alinéas 64a) ou b) de la
LCPE, car elles ne pénétrent pas dans I'environnement en une quantité ou
concentration ou dans des conditions de nature a avoir, immédiatement ou a long
terme, un effet nocif sur 'environnement ou sur la diversité biologique, ou a mettre en
danger I'environnement essentiel pour la vie.

A la lumiére des renseignements contenus dans la présente ébauche d’évaluation, il est
proposé de conclure que I'essence de bois de cedre, 'essence de bois de cédre du
Texas, I'énoxolone, 'essence de mimosa et I'extrait de lierre satisfont aux critéeres
énonceés a l'alinéa 64c) de la LCPE, car ils pénétrent ou peuvent pénétrer dans
'environnement en une quantité ou concentration ou dans des conditions de nature a
constituer un danger au Canada pour la vie ou la santé humaines. A la lumiére des
renseignements contenus dans la présente ébauche d’évaluation, il est proposé de
conclure que I'alpha-cédréne, le thujopséne, I'alpha-gurjunéne, le béta-patchouléne, le
béta-cédréne, les terpénes et terpénoides de 'essence de cédre, I'acétate amboryle,
I'acide glycyrrhétinique préparé avec l'allantoine, et I'extrait de ginseng a 5 folioles ne
satisfont pas aux critéres énoncés a l'alinéa 64c) de la LCPE, car ils ne pénetrent 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 I'essence de bois de cedre, 'essence de bois de cedre
du Texas, I'’énoxolone, I'essence de mimosa et |'extrait de lierre satisfont a un ou
plusieurs des critéres énoncés a l'article 64 de la LCPE, et que I'alpha-cédréne, le
thujopséne, l'alpha-gurjunene, le béta-patchoulene, le béta-cédrene, les terpenes et
terpénoides de I'essence de cedre, I'acétate amboryle, I'acide glycyrrhétinique préparé
avec l'allantoine, et I'extrait de ginseng a 5 folioles ne satisfont a aucun des critéres
énonceés a l'article 64 de la LCPE.
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Annexe A. Paramétres d’estimation de I’exposition cutanée,
par inhalation et par voie orale aux produits disponibles aux
consommateurs

L’exposition aux produits disponibles aux consommateurs a été estimée a l'aide de
ConsExpo Web (2016). Les estimations de I'exposition ont été calculées a partir des
poids corporels et des taux d’inhalation par défaut suivants : 74 kg/15,1 m3/j,

62 kg/15,9 m3/j, 42 kg/13,9 m?/j, 23 kg/11,1 m3/j, 15 kg/9,2 m?/j, 11 kg/8,0 m3/j,

9,1 kg/5,4 m3/j et 6,3 kg/3,7 m3/j pour les adultes (19 ans et plus), les enfants de 14 a
18 ans, les enfants de 9 a 13 ans, les enfants de 4 & 8 ans, les enfants de 2 a 3 ans, les
enfants de 1 an, les bébés de 6 a 11 mois, et les bébés de 0 a 5 mois, respectivement
(Santé Canada, 2021).

Un facteur d’absorption cutanée de 25 % a été employé pour les substances du sous-
groupe 1 des sesquiterpenes tricycliques ainsi que pour tous les triterpénoides, y
compris I'’énoxolone, I'essence de mimosa et I'extrait de lierre, a moins d’indication
contraire. Les estimations calculées de I'exposition a 'essence de mimosa ont été
multipliées par 30 % pour tenir compte de la quantité maximale des composés
apparentés au lupéol (lupénone et lupéol) dans I'essence de mimosa, et celles de
I'exposition a I'extrait de lierre ont été multipliées par 50 % pour tenir compte des
composeés a base de stéroides (hédéracoside C, hédéragénine et alpha-hédérine) dans
I'extrait de lierre.

L’exposition cutanée (mg/kg p.c./j) a été calculée a I'aide de la formule suivante, a
moins d’indication contraire : [quantité moyenne de produit (g/application) * fréquence
guotidienne moyenne * concentration dans le produit * facteur de rétention * facteur de
conversion (1 000 mg/g)] + poids corporel (kg). L'exposition systémique dérivée de
I'exposition cutanée (mg/kg p.c./j) a été calculée a I'aide de la formule suivante :
exposition cutanée * absorption cutanée.

L’exposition par inhalation (mg/kg p.c./j) a été calculée a I'aide de la formule suivante, a
moins d’indication contraire : [concentration dans I'air (mg/m3) (moyenne pondérée sur
24 h) * taux d’inhalation (m?3/j)] = poids corporel (kg).

L’exposition par voie orale (mg/kg p.c./j) a été calculée a 'aide de la formule suivante :
[quantité moyenne de produit (g/application) x fréquence quotidienne moyenne x
concentration dans le produit x facteur de conversion (1 000 mg/g)] + poids corporel

(kg).
L’exposition combinée (mg/kg p.c./j) a été calculée a l'aide de la formule suivante :

exposition cutanée systémique (mg/kg p.c./j) + exposition par inhalation (mg/kg p.c./)) +
exposition par voie orale (mg/kg p.c./j).
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Tableau A-1. Paramétres d’estimation de I’exposition cutanée, par inhalation et
ar voie orale aux cosmétigues et PSN

Scénario d’exposition

Hypotheses

Produit de traitement
contre I'acné (gel/creme)
(essence de bois de
cedre, énoxolone) (PSN)

Concentration : 0,02 % d’essence de bois de cédre
(déclarées comme de I'extrait d’écorce de Cedrus
atlantica), 0,3 % d’énoxolone (déclarée comme de 'acide
glycyrrhétinique)

Quantité de produit : 1,5 g (adultes, enfants de 14 a

18 ans), 1,1 g (enfants de 9 & 13 ans) (Ficheux et al.,
2016)

Fréquence : 3/j (adultes, enfants de 14 a 18 ans, enfants
de 9al3ans)

L’exposition par inhalation a I'’énoxolone n’a pas été
guantifiée, car cette substance n’était pas considérée
comme volatile.

Les concentrations dans I'air ont été modélisées au
moyen du mode de ConsExpo « exposition a la vapeur,
évaporation et superficie de libération constante ».
Quantité de produit : Comme ci-dessus, modifiée pour
tenir compte de la quantité restant sur la peau apres
I'absorption cutanée de la substance.

Durée d’exposition et d’émission : 8 h

Température : 32 °C

Volume de la piéce : 20 m3

Taux de renouvellement de I'air : 0,6/h

Matrice de masse moléculaire : 1 000 g/mol

Produit pour la peau
apres épilation (corps)
(essence de bois de
cedre)

Concentration : 3 % d’essence de bois de cédre

Quantité de produit : 7,10 g (adultes, enfants de 14 a
18 ans) (Ficheux et al., 2016); 5,50 g (enfants de 9 a
13 ans) (valeur ajustée selon la surface exposée)
Fréguence : Une fréquence moyenne de 1 a été
supposée.

Les concentrations dans l'air ont été modélisées au
moyen du mode de ConsExpo « exposition a la vapeur,
eévaporation et superficie de libération constante ».
Quantité de produit : Comme ci-dessus, modifiée pour
tenir compte de la quantité restant sur la peau apres
I'absorption cutanée de la substance.

Durée d’exposition et d’émission : 24 h

Matrice de masse moléculaire : 1 000 g/mol
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Température : 32 °C

Volume de la piece : 58 m3

Taux de renouvellement de I'air : 0,5/h

Superficie : 9 350 cm? (adultes), 8 600 cm? (enfants de 14
a 18 ans), 6 700 cm? (enfants de 9 a 13 ans)

Produit apres-rasage
(visage) (essence de
bois de cédre)

Concentration : 5 % d’essence de bois de cédre

Quantité de produit : 2,4 g (adultes, enfants de 14 a
18 ans) (Ficheux et al., 2016); 2,3 g (enfants de 9 a
13 ans) (valeur ajustée selon la surface exposée)
Fréguence : Une fréquence moyenne de 1 a été
supposée.

Les concentrations dans l'air ont été modélisées au
moyen du mode de ConsExpo « exposition a la vapeur,
évaporation et superficie de libération constante ».
Quantité de produit : Comme ci-dessus, modifiée pour
tenir compte de la quantité restant sur la peau aprés
I'absorption cutanée de la substance.

Durée d’exposition et d’émission : 12 h (adultes), 24 h
(enfants de 14 a 18 ans, enfants de 9 a 13 ans)

Matrice de masse moléculaire : 1 000 g/mol
Température : 32 °C

Volume de la piéce : 20 m3

Taux de renouvellement de I'air : 0,6/h

Superficie : 292,5 cm? (adultes), 185 cm? (enfants de 14 a
18 ans), 175 cm? (enfants de 9 a 13 ans)

Timbre analgésique
(énoxolone) (PSN)

Concentration : 0,18 % d’énoxolone (déclarée comme de
I'acide glycyrrhétinique)

Quantité de produit : 0,453 g (adultes), 0,716 g (enfants
de 14 a 18 ans), 0,757 g (enfants de 9 a 13 ans), 0,868 g
(enfants de 4 a 8 ans), 0,963 g (enfants de 2 a 3 ans)
Fréquence : 4 applications/j

L’exposition par inhalation a I'’énoxolone n’a pas été
guantifiée, car cette substance n’était pas considérée
comme volatile.

Nettoyant antiseptique
pour la peau (en
pulvérisateur) (essence
de bois de cédre) (PSN)

Concentration : 0,05 % d’essence de bois de cédre (en
pulvérisateur) (déclarées comme de I'huile essentielle de
bois de Cedrus atlantica)

Quantité de produit : 1,5 g (tous les groupes d’age, Kampf
et al., 2013; Macinga et al., 2013; Bansaghi et al., 2020)
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Fréquence : 2,9 (adultes); 1,4 (enfants de 14 a 18 ans,
enfants de 9 a 13 ans, enfants de 4 a 8 ans) (Wu et al.,
2010); présumeée de 1 (enfants de 2 a 3 ans)
Fréquence (situations préoccupantes pour la santé
publique) : 25/j (tous les groupes d’age, RIVM, 2021a)
Facteur de rétention : 0,85

Les concentrations dans l'air ont été modélisées au
moyen du mode de ConsExpo « exposition a la vapeur,
évaporation et superficie de libération constante ».
Quantité de produit : Comme ci-dessus, modifiée pour
tenir compte de la quantité restant sur la peau aprés
I'absorption cutanée de la substance.

Durée d’exposition et d’émission : 5 min

Température : 32 °C

Volume de la piéce : 20 m3

Taux de renouvellement de I'air : 0,6/h

Matrice de masse moléculaire : 1 000 g/mol

Huile pour le bain
(essence de bois de
cedre)

Concentration : 10 % d’essence de bois de cedre

Quantité de produit (ajustée pour tenir compte de la
dilution) : 0,0219 g (adultes); 0,0206 g (enfants de 14 a
18 ans); 0,0159 g (enfants de 9 a 13 ans) (CFTA, 1983)
Fréquence : Une fréquence moyenne de 1 a été
supposée.

Les concentrations dans l'air ont été modélisées au
moyen du mode de ConsExpo « exposition a la vapeur,
évaporation et superficie de libération constante ».
Quantité de produit : Comme ci-dessus, modifiée pour
tenir compte de la quantité restant sur la peau apres
I'absorption cutanée de la substance.

Durée d’exposition et d’émission : 45 min

Matrice de masse moléculaire : 18 g/mol

Température : 32 °C

Volume de la piéce : 10 m3

Taux de renouvellement de I'air : 2/h

Superficie : 17 530 cm? (adultes), 16 460 cm? (enfants de
14 4 18 ans), 12 700 cm? (enfants de 9 a 13 ans)

Produit pour le bain
(mousse/bulles)
(essence de bois de
cedre, essence de bois
de cédre du Texas,

Concentration : 3,5 % d’essence de bois de cédre, 5 %
d’essence de bois de cédre du Texas, 3 % d’énoxolone,
1 % d’essence de mimosa, 0,3 % d’extrait de lierre

Quantité de produit (ajustée pour tenir compte de la
dilution) : 0,0394 g (adultes), 0,0370 g (enfants de 14 a
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énoxolone, essence de
mimosa, extrait de lierre)

18 ans) (Ficheux et al., 2016); 0,0078 g (enfants de 9 a
13 ans), 0,0051 g (enfants de 4 & 8 ans), 0,0055 g
(enfants de 2 a 3 ans), 0,0041 g (enfants de 1 an),
0,0034 g (bébés de 6 a 11 mois), 0,0026 g (bébés de 0 a
5 mois) (Garcia-Hidalgo et al., 2017)

Fréquence : Une fréquence moyenne de 1 a été
supposeée.

L’exposition par inhalation a I'’énoxolone, a 'essence de
mimosa et a I'extrait de lierre n’a pas été quantifiée, car
ces substances n’étaient pas considérées comme
volatiles.

Les concentrations dans l'air ont été modélisées au
moyen du mode de ConsEXxpo « exposition a la vapeur,
évaporation et superficie de libération constante ».
Quantité de produit : Comme ci-dessus, ajustée pour tenir
compte de la quantité absorbée de maniere systémique
par la voie cutanée.

Durée d’exposition et d’émission : 45 min

Matrice de masse moléculaire : 18 g/mol

Température : 32 °C

Volume de la piéce : 10 m3

Taux de renouvellement de I'air : 2/h

Superficie : 11 552 cm? (équivalant a la superficie d’'une
baignoire standard de 76 cm x 152 cm)

Produit pour le bain (sel)
(essence de bois de
cedre, essence de bois
de cédre du Texas,
extrait de lierre)

Concentration : 10 % d’essence de bois de cédre, 10 %
d’essence de bois de cédre du Texas, 3 % d’extrait de
lierre.

Quantité de produit : 0,0278 g (adultes), 0,0261 g (enfants
de 14 a 18 ans), 0,0201 g (enfants de 9 a 13 ans)
(Ficheux et al., 2016)

Fréquence : Une fréquence moyenne de 1 a été
supposée.

L’exposition par inhalation a I'extrait de lierre n’a pas été
guantifiée, car cette substance n’était pas considérée
comme volatile.

Les concentrations dans l'air ont été modélisées au
moyen du mode de ConsEXxpo « exposition a la vapeur,
evaporation et superficie de libération constante ».
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Quantité de produit : Comme ci-dessus, ajustée pour tenir
compte de la quantité absorbée de maniére systémique
par la voie cutanée.

Durée d’exposition et d’émission : 45 min

Matrice de masse moléculaire : 18 g/mol

Température : 32 °C

Volume de la piece : 10 m3

Taux de renouvellement de I'air : 2/h

Superficie : 11 552 cm? (équivalant a la superficie d’'une
baignoire standard de 76 cm x 152 cm)

Fard (essence de
mimosa)

Concentration : 1 % d’essence de mimosa

Quantité de produit : 0,013 g (adultes, enfants de 14 a
18 ans et enfants de 9 & 13 ans) (Ficheux et al., 2016);
0,014 g (enfants de 4 a 8 ans) (valeur ajustée selon la
surface exposée)

Fréguence : 1 application/j (enfants de 4 ans a adultes)

L’exposition par inhalation a 'essence de mimosa n’a pas
été quantifiée, car cette substance n’était pas considérée
comme volatile.

Adhésif pour le corps
(essence de bois de
cedre, extrait de lierre)

Concentration : 0,1 % d’essence de bois de cédre, 0,1 %
d’extrait de lierre

Quantité de produit : 10 g (adultes, enfants de 14 a

18 ans) (Ficheux et al., 2016) pour 'essence de bois de
cédre; 1,97 g (adultes), 2,12 g (enfants de 14 a 18 ans)
pour I'extrait de lierre (information sur le produit)
Fréqguence : 1 (adultes) (Wu et al., 2010; Ficheux et al.,
2015).

L’exposition par inhalation a I'extrait de lierre n’a pas été
guantifiée, car cette substance n’était pas considérée
comme volatile.

Les concentrations dans l'air ont été modélisées au
moyen du mode de ConsExpo « exposition a la vapeur,
evaporation et superficie de libération constante ».
Quantité de produit : Comme ci-dessus, modifiée pour
tenir compte de la quantité restant sur la peau apres
I'absorption cutanée de la substance.

Durée d’exposition et d’émission : 24 h

Matrice de masse moléculaire : 1 000 g/mol
Température : 32 °C

Volume de la piece : 20 m3
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Taux de renouvellement de I'air : 0,6/h

Superficie : Superficie du torse divisée par deux, pour
représenter la poitrine, la gorge et le dos. 3 445 cm?
(adultes), 3 490 cm? (enfants de 14 a 18 ans)

Nettoyant pour le corps
(liquide) (essence de
bois de cedre, essence
de mimosa, extrait de
lierre)

Concentration : 3 % d’essence de bois de cédre, 0,3 %
d’essence de mimosa, 0,1 % d’extrait de lierre

Quantité de produit : 11 g (adultes) (Loretz et al., 2006);
11 g (enfants de 14 a 18 ans) (Ficheux et al., 2016);

10,9 g (enfants de 9 a 13 ans, enfants de 4 a 8 ans)
(Garcia-Hidalgo et al., 2017); 6,7 g (enfants de 2 a 3 ans)
(Garcia-Hidalgo et al., 2017); 5,4 g (enfants de 1 an)
(Ficheux et al., 2016); 4,9 g (bébés de 6 a 11 moais)
(Gomez-Berrada et al., 2013); 4,5 g (bébés de 0 a 5 mois)
(Gomez-Berrada et al., 2013)

Fréquence : 1,4/j (adultes) (Loretz et al., 2006); 1,2/]
(enfants de 14 a 18 ans), 1/j (enfants de 4 a 8 ans,
enfants de 9 a 13 ans), 1,2/j (bébés de 0 a 5 mois, enfants
de 2 a 3 ans) (Ficheux et al., 2015)

Facteur de rétention : 0,01

L’exposition par inhalation a I'extrait de lierre et a
'essence de mimosa n’a pas été quantifiée, car ces
substances n’étaient pas considérées comme volatiles.

Les concentrations dans l'air ont été modélisées au
moyen du mode de ConsEXxpo « exposition a la vapeur,
évaporation et superficie de libération constante ».
Quantité de produit : Comme ci-dessus, modifiée pour
tenir compte de la quantité restant sur la peau aprés
I'absorption cutanée de la substance.

Durée d’exposition et d’émission : 5 min

Matrice de masse moléculaire : 1 000 g/mol
Température : 32 °C

Volume de la piéce : 10 m3

Taux de renouvellement de I'air : 2/h

Superficie : 17 530 cm? (adultes), 16 460 cm? (enfants de
14 a4 18 ans), 12 700 cm? (enfants de 9 a 13 ans),

8 290 cm? (enfants de 4 a 8 ans), 5 950 cm? (enfants de 2
a 3 ans), 4 430 cm? (enfants de 1 an), 3 680 cm? (bébés
de 6 a 11 mois), 2 860 cm? (bébés de 0 a 5 mois)

Nettoyant pour le corps
(solide) (essence de
bois de cédre, essence

Concentration : 100 % d’essence de bois de cédre, 100 %
d’essence de bois de cédre du Texas
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de bois de cédre du
Texas)

Quantité de produit : 1,1 g (adultes), 1,1 g (enfants de 14
a 18 ans) (Ficheux et al., 2016); 0,82 g (enfants de 9 &
13 ans), 0,53 g (enfants de 4 a 8 ans), 0,38 g (enfants de
2 a 3 ans), 0,29 g (enfants de 1 an), 0,24 g (bébés de 6 a
11 mois), 0,18 g (bébés de 0 a 5 mois) (valeur ajustée
selon la surface exposée)

Fréqguence : 1,2/j (adultes, enfants de 14 a 18 ans), 1,15/
(enfants de 4 a 8 ans, enfants de 9 a 13 ans), 1,1/j (bébés
de 0 a 5 mois a enfants de 2 a 3 ans) (Ficheux et al.,
2015)

Facteur de rétention : 0,01

Les concentrations dans I'air ont été modélisées au
moyen du mode de ConsExpo « exposition a la vapeur,
évaporation et superficie de libération constante ».
Quantité de produit : Comme ci-dessus, modifiée pour
tenir compte de la quantité restant sur la peau apres
I'absorption cutanée de la substance.

Durée d’exposition et d’émission : 5 min

Matrice de masse moléculaire : 1 000 g/mol
Température : 32 °C

Volume de la piéce : 10 m3

Taux de renouvellement de l'air : 2/h

Superficie : 17 530 cm? (adultes), 16 460 cm? (enfants de
14 4 18 ans), 12 700 cm? (enfants de 9 a 13 ans),

8 290 cm? (enfants de 4 a 8 ans), 5 950 cm? (enfants de 2
a 3 ans), 4 430 cm? (enfants de 1 an), 3 680 cm? (bébés
de 6 a 11 mois), 2 860 cm? (bébés de 0 a 5 mois)

Exfoliant pour le corps
(essence de bois de
cedre, essence de bois
de cedre du Texas,
essence de mimosa,
extrait de lierre)

Concentration : 3 % d’essence de bois de cédre, 1 %
d’essence de bois de cédre du Texas, 0,3 % d’essence de
mimosa, 30 % d’extrait de lierre

Quantité de produit : 10 g (adultes), 10 g (enfants de 14 a
18 ans) (Ficheux et al., 2016)

Fréguence : Une fréquence moyenne de 1 a été
supposée.

Facteur de rétention : 0,1

L’exposition par inhalation a 'essence de mimosa et a
I'extrait de lierre n’a pas été quantifiée, car ces
substances n’étaient pas considérées comme volatiles.

Les concentrations dans I'air ont été modélisées au
moyen du mode de ConsExpo « exposition a la vapeur,
libération instantanée ».
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Quantité de produit : Comme ci-dessus, modifiée pour
tenir compte de la quantité restant sur la peau aprés
I'absorption cutanée de la substance.

Durée d’exposition et d’émission : 5 min

Température : 32 °C

Volume de la piéce : 10 m3

Taux de renouvellement de l'air : 2/h

Hydratant pour le corps
(essence de bois de
cedre, essence de bois
de cédre du Texas,
énoxolone, essence de
mimosa, extrait de lierre)

Concentration : 10 % d’essence de bois de cédre, 10 %
d’essence de bois de cédre du Texas, 3 % d’énoxolone,
10 % d’essence de mimosa, 5 % d’extrait de lierre

Quantité de produit : 10 g (adultes, enfants de 14 a

18 ans) (Ficheux et al., 2016); 7,7 g (enfants de 9 a

13 ans), 5 g (enfants de 4 a 8 ans) (valeur ajustée selon la
surface exposée); 4,1 g (enfants de 2 a 3 ans) (Ficheux et
al., 2016); 3,1 g (enfants de 1 an), 2,5 g (bébés de 6 a

11 mois), 2 g (bébés de 0 a 5 mois) (valeur ajustée selon
la surface exposée)

Fréquence : 1 (adultes) (Wu et al., 2010; Ficheux et al.,
2015). Pour toutes les autres sous-populations, une
fréquence moyenne de 1 a été supposeée.

L’exposition par inhalation a I'’énoxolone, a 'essence de
mimosa et a I'extrait de lierre n’a pas été quantifiée, car
ces substances n’étaient pas considérées comme
volatiles.

Les concentrations dans l'air ont été modélisées au
moyen du mode de ConsExpo « exposition a la vapeur,
évaporation et superficie de libération constante ».
Quantité de produit : Modifiée en fonction de la superficie
dégagée par le port d’'un chandail 8 manches courtes et
d’un short. 4,87 g (adultes), 4,65 g (enfants de 14 a

18 ans), 3,61 g (enfants de 9 & 13 ans), 2,3 g (enfants de
4 a 8 ans), 1,85 g (enfants de 2 a 3 ans), 1,45 g (enfants
de 1 an), 1,16 g (bébés de 0 a 5 mois), 0,93 g (bébés de O
a 5 mois).

Durée d’exposition et d’émission : 24 h

Matrice de masse moléculaire : 1 000 g/mol

Température : 32 °C

Volume de la piéce : 58 m?3

Taux de renouvellement de I'air : 0,5/h

Superficie : Equivalent aux bras, aux 3 quarts des jambes,
aux mains et a la moitié des pieds (chandail a manches
courtes et short). 8 543 cm? (adultes), 7 655 cm? (enfants
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de 14 a 18 ans), 5 953 cm? (enfants de 9 a 13 ans),

3 813 cm? (enfants de 4 a 8 ans), 2 685 cm? (enfants de 2
a 3 ans), 2 070 cm? (enfants de 1 an), 1 703 cm? (bébés
de 6 a 11 mois), 1 325 cm? (bébés de 0 a 5 mois)

Hydratant pour le corps
(en pulvérisateur)
(énoxolone)

Concentration : 3 % d’énoxolone

Quantité de produit : 5,2 g (adultes, enfants de 14 a

18 ans), 3,1 g (enfants de 9 & 13 ans, enfants de 4 &

8 ans), 2,5 g (enfants de 2 a 3 ans, enfants de 1 an,
bébés de 6 & 11 mois, bébés de 0 a 5 mois) (Ficheux et
al., 2016)

Fréquence : 1 (adultes) (Wu et al., 2010; Ficheux et al.,
2015). Pour toutes les autres sous-populations, une
fréquence moyenne de 1 a été supposée.

Facteur de rétention : 0,85

Les concentrations dans l'air ont été modélisées au
moyen du mode de ConsExpo « exposition a la
pulvérisation, libération instantanée ».

Quantité de produit : Modifiée en fonction de I'absorption
cutanée

Durée d’exposition : 20 min
Volume de la piece : 58 m3
Taux de renouvellement de I'air : 0,5/h

Nettoyant (2en 1:
shampooing et nettoyant
pour le corps) (essence
de mimosa)

Concentration : 1 % d’essence de mimosa

Quantité de produit : 34,18 g (adultes), 31,75 g (enfants
de 14 a 18 ans), 24,62 g (enfants de 9 a 13 ans), 16,22 g
(enfants de 4 a 8 ans) (valeur ajustée selon la surface
exposeée), 6 g (enfants de 2 a 3 ans, enfants de 1 an,
bébés de 6 a 11 mois, bébés de 0 a 5 mois) (Gomez-
Berrada et al., 2013)

Fréquence : 1/j (enfants de 2 a 3 ans, enfants de 1 an,
bébés de 6 a 11 mois, bébés de 0 a 5 mois) (Ficheux et
al., 2015). Pour toutes les autres sous-populations, une
fréguence moyenne de 1 a été supposée.

L’exposition par inhalation a 'essence de mimosa n’a pas
eté quantifiée, car cette substance n’était pas considérée
comme volatile.

Revitalisant (sans
ringage) (essence de
bois de cédre, extrait de
lierre)

Concentration : 14 % d’essence de bois de cédre, 3 %
d’extrait de lierre
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Quantité de produit : 13,1 g (adultes); 10 g (enfants de 14
a 18 ans); 7,8 g (enfants de 9 a 13 ans, enfants de 4 a

8 ans); 5,2 g (enfants de 2 a 3 ans) (Ficheux et al., 2016;
Garcia-Hidalgo et al., 2017)

Fréquence : 1,1/j (adultes) (Loretz et al., 2008). Une
fréquence moyenne de 1 a été supposée pour les autres
sous-populations.

Facteur de rétention : 0,1

L’exposition par inhalation a I'extrait de lierre n’a pas été
guantifiée, car cette substance n’était pas considérée
comme volatile.

Les concentrations dans l'air ont été modélisées au
moyen du mode de ConsEXxpo « exposition a la vapeur,
évaporation et superficie de libération constante ».
Quantité de produit : Comme ci-dessus, modifiée pour
tenir compte de la quantité restant sur la peau aprés
'absorption cutanée de la substance. Pour les adultes, la
guantité de produit a été augmentée de maniere a tenir
compte d’une fréquence de 1,1 par jour.

Durée d’exposition et d’émission : 24 h

Matrice de masse moléculaire : substance pure
Température : 32 °C

Volume de la piéce : 58 m3

Taux de renouvellement de l'air : 2/h

Superficie : Superficie du cuir chevelu. 1 040 cm?
(adultes), 755 cm? (enfants de 14 a 18 ans), 655 cm?
(enfants de 9 a 13 ans), 520 cm? (enfants de 4 a 8 ans),
275 cm? (enfants de 2 a 3 ans)

Revitalisant (avec
rincage) (essence de
bois de cedre, essence
de bois de cedre du
Texas, énoxolone,
essence de mimosa,
extrait de lierre)

Concentration : 5 % d’essence de bois de cédre, 5 %
d’essence de bois de cédre du Texas, 0,3 % d’énoxolone,
0,1 % d’essence de mimosa, 1 % d’extrait de lierre

Quantité de produit : 13,1 g (adultes) (Loretz et al., 2008);
10 g (enfants de 14 a 18 ans) (Ficheux et al., 2016); 7,8 ¢
(enfants de 9 a 13 ans, enfants de 4 a 8 ans) (Ficheux et
al., 2016); 5,2 g (enfants de 2 a 3 ans) (Garcia-Hidalgo et
al., 2017)

Fréqguence : 1,1 (adultes) (Loretz et al., 2008). Une
frequence moyenne de 1 a été supposée pour les autres
sous-populations.

Facteur de rétention : 0,01
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L’exposition par inhalation a I'’énoxolone, a 'essence de
mimosa et a I'extrait de lierre n’a pas été quantifiée, car
ces substances n’étaient pas considérées comme
volatiles.

Les concentrations dans l'air ont été modélisées au
moyen du mode de ConsExpo « exposition a la vapeur,
évaporation et superficie de libération constante ».
Quantité de produit : Comme ci-dessus, modifiée pour
tenir compte de la quantité restant sur la peau aprés
I'absorption cutanée de la substance.

Durée d’exposition et d’émission : 5 min

Matrice de masse moléculaire : 1 000 g/mol
Température : 32 °C

Volume de la piece : 10 m3

Taux de renouvellement de I'air : 2/h

Superficie : 1 040 cm? (adultes), 755 cm? (enfants de 14 a
18 ans), 655 cm? (enfants de 9 a 13 ans), 520 cm?
(enfants de 4 a 8 ans), 275 cm? (enfants de 2 a 3 ans)

Déodorant ou
antisudorifique (solide)
(essence de bois de
ceédre, essence de bois
de cedre du Texas,
énoxolone, essence de
mimosa)

Concentration : 42 % d’essence de bois de cédre, 10 %
d’essence de bois de cédre du Texas, 0,1 % d’énoxolone,
0,063 % d’essence de mimosa

Quantité de produit : 1 g (adultes, enfants de 14 a

18 ans); 0,4 g (enfants de 9 a 13 ans) (Ficheux et al.,
2016)

Fréguence : 1,3 (adultes) (Loretz et al., 2006); 1,1
(enfants de 14 & 18 ans, enfants de 9 4 13 ans) (Wu et al.,
2010; Ficheux et al., 2015)

L’exposition par inhalation a I'’énoxolone et a I'essence de
mimosa n’a pas été quantifiée, car ces substances
n’étaient pas considérées comme volatiles.

Les concentrations dans I'air ont été modélisées au
moyen du mode de ConsExpo « exposition a la vapeur,
évaporation et superficie de libération constante ».
Quantité de produit : Comme ci-dessus, modifiée pour
tenir compte de la quantité restant sur la peau apres
I'absorption cutanée de la substance.

Durée d’exposition et d’émission : 24 h

Matrice de masse moléculaire : 1 000 g/mol
Température : 32 °C

Volume de la piéce : 58 m3

Taux de renouvellement de I'air : 0,5/h
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Superficie : 240 cm? (adultes), 234 cm? (enfants de 14 a
18 ans), 179 cm? (enfants de 9 & 13 ans)

Baume de soulagement
de lirritation (essence
de bois de cédre) (PSN)

Concentration : 1,21 % d’essence de bois de cédre
(déclarées comme de I'huile essentielle de bois de Cedrus
atlantica)

Quantité de produit : 5,5 g (adultes, enfants de 14 a
18 ans, enfants de 9 a 13 ans, enfants de 4 a 8 ans),
2,75 g (enfants de 2 a 3 ans, enfants de 1 an) (IQWIG,
2017)

Fréquence : 1 application/j (directives du fabricant)

Les concentrations dans l'air ont été modélisées au
moyen du mode de ConsExpo « exposition a la vapeur,
évaporation et superficie de libération constante ».
Quantité de produit : Comme ci-dessus, modifiée pour
tenir compte de la quantité restant sur la peau aprés
I'absorption cutanée de la substance.

Durée d’exposition et d’émission : 24 h

Matrice de masse moléculaire : 1 000 g/mol
Température : 32 °C

Volume de la piéce : 58 m3

Taux de renouvellement de I'air : 0,5 h

Superficie : 5 995 cm? (adultes), 5 980 cm? (enfants de 14
a 18 ans), 4 555 cm? (enfants de 9 a 13 ans), 3 040 cm?
(enfants de 4 a 8 ans), 2 585 cm? (enfants de 2 a 3 ans),
1 930 cm? (enfants de 1 an)

Démaquillant pour les
yeux (énoxolone)

Concentration : 1 % d’énoxolone

Quantité de produit : 0,5 g (EC, 2003; Bremmer et al.,
2006)

Fréguence : Une fréquence moyenne de 1 a été
supposée.

Facteur de rétention : 0,1

L’exposition par inhalation a I'énoxolone n’a pas été
guantifiée, car cette substance n’était pas considérée
comme volatile.

Hydratant pour les yeux
(essence de mimosa,
extrait de lierre)

Concentration : 3 % d’essence de mimosa, 1 % d’extrait
de lierre

Quantité de produit : 0,5 g (adultes, enfants de 14 a
18 ans). La quantité moyenne de produit repose sur les
documents EC (2003) et RIVM (2006) qui portent sur un
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démaaquillant pour les yeux. Le démaquillant pour les yeux
a servi de substitut a I'hydratant pour les yeux.

Fréguence : Une fréquence moyenne de 1 a été
supposée.

L’exposition par inhalation a 'essence de mimosa et a
I'extrait de lierre n’a pas été quantifiée, car ces
substances n’étaient pas considérées comme volatiles.

Ombre a paupieres
(essence de mimosa)

Concentration : 1 % d’essence de mimosa

Quantité de produit : 0,09 g (Ficheux et al., 2016)
Fréquence : 1,2/j (adultes) (Loretz et al., 2008); 1/j
(enfants de 14 a 18 ans) (Ficheux et al., 2015); supposée
de 1 en moyenne pour les autres sous-populations

L’exposition par inhalation a 'essence de mimosa n’a pas
été quantifiée, car cette substance n’était pas considérée
comme volatile.

Exfoliant pour le visage
(essence de mimosa,
extrait de lierre)

Concentration : 1 % d’essence de mimosa, 1 % d’extrait
de lierre

Quantité de produit : 3,1 g (adultes, enfants de 14 a
18 ans) (Ficheux et al., 2016)

Fréquence : Une fréquence moyenne de 1 a été
supposée.

Facteur de rétention : 0,1

L’exposition par inhalation a I'essence de mimosa et a
I'extrait de lierre n’a pas été quantifiée, car ces
substances n’étaient pas considérées comme volatiles.

Ecran solaire (lotion)
(énoxolone) (PSN)

Concentration : 0,1 % d’énoxolone (déclarée comme de
I'acide glycyrrhétinique)

Quantité de produit : 1,5 g (adultes) (Ficheux et al., 2016)
Fréguence : 2/j (adultes) (Loretz et al., 2005)

L’exposition par inhalation a I'énoxolone n’a pas été
guantifiée, car cette substance n’était pas considérée
comme volatile.

Hydratant pour le visage
(essence de bois de
cedre, essence de bois
de cédre du Texas,
enoxolone, essence de
mimosa, extrait de lierre)

Concentration : 10 % d’essence de bois de cédre, 5 %
d’essence de bois de cédre du Texas, 30 % d’énoxolone,
10 % d’essence de mimosa, 3 % d’extrait de lierre

Quantité de produit : 1,5 g (adultes, enfants de 14 a
18 ans), 1,1 g (enfants de 9 a 13 ans)
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Fréquence : 2/j (adultes) (Loretz et al., 2005); 1/j (enfants
de 14 a 18 ans, enfants de 9 a 13 ans) (Ficheux et al.,
2015)

L’exposition par inhalation a I'’énoxolone, a 'essence de
mimosa et a I'extrait de lierre n’a pas été quantifiée, car
ces substances n’étaient pas considérées comme
volatiles.

Les concentrations dans l'air ont été modélisées au
moyen du mode de ConsEXxpo « exposition a la vapeur,
évaporation et superficie de libération constante ».
Quantité de produit : Comme ci-dessus, modifiée pour
tenir compte de la quantité restant sur la peau aprés
I'absorption cutanée de la substance.

Durée d’exposition et d’émission : 12 h (adultes), 24 h
(enfants de 9 & 18 ans)

Matrice de masse moléculaire : 1 000 g/mol
Température : 32 °C

Volume de la piéce : 20 m3

Taux de renouvellement de I'air : 0,6/h

Superficie : Superficie de la demi-téte. 585 cm? (adultes),
370 cm? (enfants de 14 a 18 ans), 350 cm? (enfants de 9
a 13 ans)

Nettoyant pour le visage
(essence de bois de
cedre, essence de bois
de cedre du Texas,
énoxolone, essence de
mimosa, extrait de lierre)

Concentration : 10 % d’essence de bois de cédre, 10 %
d’essence de bois de cédre du Texas, 10 % d’énoxolone,
1 % d’essence de mimosa, 3 % d’extrait de lierre

Quantité de produit : 3,3 g (adultes, enfants de 14 a
18 ans) (Ficheux et al., 2016); 3,1 g (enfants de 9 a
13 ans) (valeur ajustée selon la surface exposée)
Fréquence : 1,6 (adultes) (Loretz et al., 2008); 1,2
(enfants de 9 a 18 ans) (Ficheux et al., 2015)
Facteur de rétention : 0,01

L’exposition par inhalation a I'’énoxolone, a 'essence de
mimosa et a I'extrait de lierre n’a pas été quantifiée, car
ces substances n’étaient pas considérées comme
volatiles.

Les concentrations dans l'air ont été modélisées au
moyen du mode de ConsEXxpo « exposition a la vapeur,
evaporation et superficie de libération constante ».
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Quantité de produit : Comme ci-dessus, modifiée pour
tenir compte de la quantité restant sur la peau aprés
I'absorption cutanée de la substance.

Durée d’exposition et d’émission : 5 min

Matrice de masse moléculaire : 1 000 g/mol
Température : 32 °C

Volume de la piece : 10 m3

Taux de renouvellement de I'air : 2/h

Superficie : 585 cm? (adultes), 370 cm? (enfants de 14 a
18 ans), 350 cm? (enfants de 9 & 13 ans)

Produit de maquillage
pour le visage (fond de
teint liquide) (essence
de bois de cédre,
essence de bois de
cedre du Texas,
énoxolone, essence de
mimosa, extrait de lierre)

Concentration : 0,3 % d’essence de bois de cédre, 0,3 %
d’essence de bois de cédre du Texas, 0,1 % d’énoxolone,
10 % d’essence de mimosa, 0,1 % d’extrait de lierre

Quantité de produit : 0,54 g (adultes) (Loretz et al., 2016);
0,41 g (enfants de 14 a 18 ans) (Ficheux et al., 2016);
0,39 g (enfants de 9 a 13 ans) (valeur ajustée selon la
surface exposée); 0,34 g (enfants de 4 a 8 ans) (valeur
ajustée selon la surface exposée)

Fréquence : 1,2 (adultes) (Loretz et al., 2006); 1 (enfants
de 14 a 18 ans) (Ficheux et al., 2015); supposée de 1
pour les autres sous-populations

L’exposition par inhalation a I'’énoxolone, a I'essence de
mimosa et a I'extrait de lierre n’a pas été quantifiée, car
ces substances n’étaient pas considérées comme
volatiles.

Les concentrations dans l'air ont été modélisées au
moyen du mode de ConsExpo « exposition a la vapeur,
évaporation et superficie de libération constante ».
Quantité de produit : Comme ci-dessus, modifiée pour
tenir compte de la quantité restant sur la peau apres
I'absorption cutanée de la substance.

Durée d’exposition et d’émission : 20 h (adultes), 24 h
(enfants de 4 a 18 ans)

Matrice de masse moléculaire : 1 000 g/mol
Température : 32 °C

Volume de la piéce : 20 m3

Taux de renouvellement de I'air : 0,6/h

Superficie : 585 cm? (adultes), 370 cm? (enfants de 14 a
18 ans), 350 cm? (enfants de 9 a 13 ans), 305 cm?
(enfants de 4 a 8 ans)

Produit de maquillage
pour le visage (en

Concentration : 6 % d’extrait de lierre
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pulvérisateur) (extrait de
lierre)

Quantité de produit : Calculée a partir de I'extrémité
supérieure de la plage du volume par pulvérisation, soit
0,16 mL, et de I'hypothése que le nombre maximal de
pulvérisations par jour est de 8. Quantité moyenne de
produit (g/j) = 0,16 mL/pulvérisation (catalogue de produits
d’O.Berg) * 8 pulvérisations/j (directives du

fabricant) * masse volumique (g/mL) = 1,28 g/ (adultes,
enfants de 14 & 18 ans, enfants de 9 & 13 ans, enfants de
4 a 8 ans)

Fréquence : Une fréquence moyenne de 1 a été
supposeée.

L’exposition par inhalation aux aérosols des pulvérisations
a été quantifiée a 'aide du mode « exposition a la
pulvérisation, pulvérisation » et des parametres ci-
dessous.

Durée de la pulvérisation : 2,5 min (durée de pulvérisation
sur les cheveux de 0,24 min * 8 pulveérisations)

Durée d’exposition : 5 min

Volume de la piéce : 10 m3

Hauteur de la piéce : 2,5 m

Taux de renouvellement de I'air : 2/h

Taux de production massique : 0,4 g/s

Fraction en suspension dans l'air : 0,2

Masse volumique de la partie non volatile : 1,5 g/cm?
Diametre maximal des particules inhalées : 15 um
Diamétre des aérosols : log-normale

Diametre médian : 46,5 um

Coefficient de variation arithmétique : 2,1

Diametre maximal : 50 um

Démaquillant pour le
visage (énoxolone,
essence de mimosa,
extrait de lierre)

Concentration : 0,1 % d’énoxolone, 0,1 % d’essence de
mimosa, 0,2 % d’extrait de lierre

Quantité de produit : 4,4 g (adultes, enfants de 14 a

18 ans), 2,2 g (enfants de 9 a 13 ans, enfants de 4 a

8 ans) (Ficheux et al., 2016); 2,0 g (enfants de 3 ans)
(valeur ajustée selon la surface exposée)

Fréquence : 1 (adultes, enfants de 14 a 18 ans, enfants
de 9 a 13 ans) (Ficheux et al., 2015). Pour les enfants de
4 a 8 ans et les enfants de 3 ans, une fréquence moyenne
de 1 a été supposée.

Facteur de rétention : 0,1

Dans le cas de I'extrait de lierre, 'exposition a été
calculée pour des enfants de 3 ans (directives du
fabricant).
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L’exposition par inhalation a I'énoxolone, a I'essence de
mimosa et a I'extrait de lierre n’a pas été quantifiée, car
ces substances n’étaient pas considérées comme
volatiles.

Parfum (en
pulvérisateur) (alpha-
cédrene, essence de
bois de cedre, essence
de bois de cedre du
Texas, essence de
mimosa)

Concentration : 1 % d’alpha-cédréne, 100 % d’essence de
bois de cedre, 30 % d’essence de bois de cédre du
Texas, 3 % d’essence de mimosa

Quantité de produit : D’aprés une eau de toilette. 0,33 g
(adultes, enfants de 14 a 18 ans, enfants de 9 a 13 ans,
enfants de 4 a 8 ans, enfants de 2 a 3 ans) (Loretz et al.,
2006)

Fréquence : 1,7/j (adultes) (Loretz et al., 2006); 1,4/]
(enfants de 14 a 18 ans, enfants de 9 a 13 ans)
(Statistique Canada, 2017). Une fréquence moyenne de 1
a été supposée pour les autres sous-populations.

Facteur de rétention : 0,85

Pour les produits aérosols (essence de mimosa), les
concentrations dans l'air ont été modélisées au moyen du
mode de ConsExpo « exposition a la pulvérisation,
libération instantanée ».

Quantité de produit : Comme plus haut, modifiée pour
tenir compte de la fréquence quotidienne et de la quantité
restant sur la peau aprés 'absorption cutanée de la
substance.

Durée d’exposition : 5 min

Volume de la piéce : 10 m3

Hauteur de la piece : 2,5 m

Taux de renouvellement de I'air : 2/h

Pour les autres produits (alpha-cédrene, essence de bois
de cedre et essence de bois de cedre du Texas), les
concentrations dans l'air ont été modélisées au moyen du
mode de ConsExpo « exposition a la vapeur, évaporation
et superficie de libération constante ».

Durée d’exposition et d’émission : 14 h (adultes), 17 h
(enfants de 14 a 18 ans, enfants de 9 a 13 ans)

Matrice de masse moléculaire : 1 000 g/mol
Température : 32 °C

Volume de la piece : 58 m3

Taux de renouvellement de I'air : 0,5/h
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La moyenne pondérée dans le temps de I'exposition
guotidienne par inhalation a été calculée a l'aide de la
formule suivante : [((quantité d’aérosols inhalés (mg/m?3) *
durée (0,0833 h)) + (quantité d’évaporation inhalée
(mg/m?) * durée (23,92 h))J/(durée totale (24 h))

Parfum (en applicateur a
bille) (essence de
mimosa)

Concentration : 10 % d’essence de mimosa

Quantité de produit : D’aprés une eau de toilette. 0,33 g
(adultes, enfants de 14 a 18 ans, enfants de 9 a 13 ans,
enfants de 4 a 8 ans, enfants de 2 a 3 ans) (Loretz et al.,
2006)

Fréquence : 1,7/j (adultes) (Loretz et al., 2006); 1,4/]
(enfants de 14 a 18 ans, enfants de 9 a 13 ans)
(Statistique Canada, 2017). Une fréquence moyenne de 1
a été supposée pour les autres sous-populations.

Facteur de rétention : 1

Les concentrations dans l'air ont été modélisées au
moyen du mode de ConsExpo « exposition a la vapeur,
évaporation et superficie de libération constante ».

Quantité de produit : Comme plus haut, modifiée pour
tenir compte de la fréquence quotidienne et de la quantité
restant sur la peau aprés 'absorption cutanée de la
substance.

Durée d’exposition et d’émission : 24 h

Matrice de masse moléculaire : 1 000 g/mol
Température : 32 °C

Volume de la piece : 58 m3

Taux de renouvellement de I'air : 0,5/h

Superficie : 100 cm? (toutes les sous-populations)
(application sur 25 cm? a 4 endroits)

Produit capillaire lissant
ou pour permanente
(essence de bois de
cedre)

Concentration : 0,1 % d’essence de bois de cédre

Quantité de produit : 80 g (adultes, enfants de 14 a

18 ans) (Bremmer et al., 2006); 76 g (enfants de 9 a
13 ans) (valeur ajustée selon la surface exposeée); 66 g
(enfants de 4 a 8 ans) (valeur ajustée selon la surface
exposee)

Fréguence : Une fréquence moyenne de 1 a été
supposee.

Facteur de rétention : 0,1
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Les concentrations dans I'air ont été modélisées au
moyen du mode de ConsExpo « exposition a la vapeur,
évaporation et superficie de libération constante ».
Quantité de produit : Comme ci-dessus, modifiée pour
tenir compte de la quantité restant sur la peau apres
I'absorption cutanée de la substance.

Durée d’exposition et d’émission : 0,5 h

Matrice de masse moléculaire : 1 000 g/mol
Température : 32 °C

Volume de la piece : 34 m3

Taux de renouvellement de l'air : 2/h

Superficie : Equivalant & une demi-téte. 585 cm? (adultes),
370 cm? (enfants de 14 a 18 ans), 350 cm? (enfants de 9
a 13 ans), 305 cm? (enfants de 4 a 8 ans)

Fixatif pour cheveux (en
aérosol) (essence de
bois de cédre du Texas,
essence de mimosa,
extrait de lierre)

Concentration : 5 % d’essence de bois de cédre du
Texas, 0,1 % d’essence de mimosa, 0,1 % d’extrait de
lierre

Quantité de produit : 2,6 g (adultes) (Loretz et al., 2008);
2,3 g (enfants de 14 a 18 ans, enfants de 9 a 13 ans,
enfants de 4 a 8 ans) (Ficheux et al., 2016)

Fréquence : 1,49 (adultes) (Loretz et al., 2008). Une
fréquence de 1 a été supposée pour les autres sous-
populations.

Facteur d’ajustement : 0,085 (atterrissage sur les cheveux
et transfert des cheveux au cuir chevelu)

Les concentrations dans l'air ont été modélisées au
moyen du mode de ConsExpo « exposition a la
pulvérisation, pulvérisation » (pulvérisation vers la
personne exposée) et des parametres ci-dessous.

Durée de la pulvérisation : 0,108 min pour les adultes et
0,096 min pour les autres sous-populations (d’aprés une
guantité de produit de 2,6 g [2,6 g/0,4 g/s = 6,5 s] [adultes]
et [2,3 g/0,4 g/s = 5,75 s] [autres sous-populations])

Durée d’exposition : 5 min

Volume de la piéce : 10 m3

Hauteur de la piéce : 2,5 m

Taux de renouvellement de l'air : 2/h

Volume du nuage de particules : 0,0625 m?

Taux de production massique : 0,4 g/s

Fraction en suspension dans I'air : 0,15 (modification de la
valeur par défaut [0,2] pour tenir compte du bilan
massique de la voie cutanée [une fraction de 0,85 se
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trouve sur la téte, donc une fraction de 0,15 peut étre
inhalée])

Fraction massique de la partie non volatile : 0,03 g/g
Masse volumique de la partie non volatile : 1,5 g/cm?3
Distribution initiale des particules : log-normale
Médiane (coefficient de variation) : 46,5 um (2,1)
Diametre maximal des particules inhalées : 10 um

Produit de coiffure
(gel/cire/pate) (essence
de mimosa, extrait de
lierre)

Concentration : 1 % d’essence de mimosa, 0,5 % d’extrait
de lierre

Quantité de produit : 3,7 g (adultes, enfants de 14 a

18 ans) (Ficheux et al., 2016); 3,5 g (enfants de 9 a

13 ans); 3,1 g (enfants de 4 a 8 ans); 2,8 g (enfants de 2 a
3 ans) (valeur ajustée selon la surface exposée)
Fréguence : Une fréquence de 1 a été supposée pour
toutes les sous-populations.

Facteur de rétention : 0,1

L’exposition par inhalation a 'essence de mimosa et a
I'extrait de lierre n’a pas été quantifiée, car ces
substances n’étaient pas considérées comme volatiles.

Produit de coiffure
(mousse) (essence de
mimosa, extrait de lierre)

Concentration : 0,1 % d’essence de mimosa, 0,1 %
d’extrait de lierre

Quantité de produit : 7,7 g (adultes, enfants de 14 a

18 ans) (Ficheux et al., 2016); 7,3 g (enfants de 9 a

13 ans); 6,3 g (enfants de 4 a 8 ans); 5,7 g (enfants de 2 a
3 ans) (valeur ajustée selon la surface exposée)
Fréguence : Une fréquence de 1 a été supposée pour
toutes les sous-populations.

Facteur de rétention : 0,1

L’exposition par inhalation a 'essence de mimosa et a
I'extrait de lierre n’a pas été quantifiée, car ces
substances n’étaient pas considérées comme volatiles.

Fixatif pour cheveux
(pompe) (énoxolone)

Concentration : 0,1 % d’énoxolone

Quantité de produit : 3,6 g (adultes), 1,1 g (enfants de 4 a
18 ans)

Fréquence : 1,5 (adultes), supposée étre de 1 (enfants de
4 a 18 ans)

Facteur de rétention : 0,085

Les concentrations dans I'air ont été modélisées au
moyen du mode de ConsExpo « exposition a la
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pulvérisation, pulvérisation » (pulvérisation vers la
personne).

Volume de la piece : 10 m3

Taux de renouvellement de I'air : 2/h

Durée d’exposition : 5 min

Durée de la pulvérisation : 0,24 min

Volume du nuage de particules : 0,0625 m?3

Hauteur de la piece : 2,5 m

Taux de production massique : 0,4 g/s

Fraction en suspension dans l'air : 0,2

Coefficient de transfert de masse : 10 m/h

Masse volumique de la partie non volatile : 1,5 g/cm?
Type de distribution granulométriqgue des aérosols : log-
normale

Diametre médian : 46,5 um

Coefficient de variation arithmétique : 2,1

Produit médicamenteux
de soins de la peau
(creme) (énoxolone)
(PSN)

Concentration : 0,2 % d’énoxolone (déclarée comme de
I'acide glycyrrhétinique)

Quantité de produit : 1,6 g (adultes, enfants de 14 a
18 ans), 1,2 g (enfants de 9 a 13 ans, enfants de 4 a

8 ans) (Ficheux et al., 2016); 0,87 g (enfants de 2 a

3 ans), 0,837 g (enfants de 1 an), 0,67 g (bébés de 6 a
11 mois)

Fréquence : 2 (adultes) (Loretz et al., 2015); 1 (enfants de
14 a 18 ans, enfants de 9 a 13 ans, enfants de 4 a 8 ans)
(Wu et al., 2010; Ficheux et al., 2015); une fréquence de 1
a été supposée pour les tranches d’ages allant de 6 mois
a3ans.

Il a été supposé que la creme médicamenteuse de soins
de la peau est utilisée sur la peau endommageée; par
conséquent, pour ce scénario, une absorption cutanée de
100 % est présumée.

L’exposition par inhalation a I'énoxolone n’a pas été
guantifiée, car cette substance n’était pas considérée
comme volatile.

Rouge a levres et
baume a lévres
(essence de bois de
cedre, essence de
mimosa)

Concentration : 3 % d’essence de bois de cédre, 10 %
d’essence de mimosa

Quantité de produit : 0,022 g (Ficheux et al., 2016)
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Fréquence : 2/j (adultes); 2,5/j (enfants de 14 a 18 ans);
1,2/j (enfants de 9 a 13 ans, enfants de 4 a 8 ans), 1/j
(enfants de 2 a 3 ans) (Statistique Canada, 2017)

Baume a lévres
(énoxolone)

Concentration : 1 % d’énoxolone

Quantité de produit : 0,022 g (Ficheux et al., 2016)
Fréquence : 2/j (adultes); 2,5/j (enfants de 14 a 18 ans);
1,2/j (enfants de 9 a 13 ans) (Statistique Canada, 2017)
(sous-populations choisies en fonction des
renseignements sur le produit)

Ecran solaire (baume a
levres) (essence de
mimosa) (PSN)

Concentration : 3,2 % d’essence de mimosa (déclarées
comme des esters d’Acacia decurrens/de jojoba/de cire
de graine de tournesol/de poly[glycéryle-3])

Quantité de produit : 0,022 g (Ficheux et al., 2016)
Fréquence : 2/j (adultes); 2,5/j (enfants de 14 a 18 ans);
1,2/j (enfants de 9 a 13 ans, enfants de 4 a 8 ans), 1/
(enfants de 2 a 3 ans, enfants de 1 an, bébés de 6 a

11 mois) (Statistigue Canada, 2017)

Aromathérapie — liquide
pour inhalation au
moyen d’un diffuseur
(PSN) (essence de bois
de cedre)

Concentration : 5 % d’essence de bois de cédre
(déclarées comme de I'huile d’écorce de Cedrus atlantica)

Quantité de produit : 1,7136 g (4 a 12 gouttes par
utilisation, 1 a 3 fois/j; volume par goutte : 0,05 mL;
0,05 mL * 12 gouttes * masse volumique * 3 fois/))
Fréquence : 1/]

Les concentrations dans l'air ont été modélisées au
moyen du mode de ConsEXxpo « exposition a la vapeur,
taux constant ».

Quantité de produit : Comme plus haut.

Durée d’exposition et d’émission : 10 h

Température : 20 °C

Volume de la piéce : 20 m3

Taux de renouvellement de I'air : 0,6/h

Aromathérapie — liquide
pour inhalation de
vapeurs provenant d’un
bol (PSN) (essence de
bois de cedre)

Concentration : 5 % d’essence de bois de cédre
(déclarées comme de I'huile d’écorce de Cedrus atlantica)

Quantité de produit : 0,5712 g (4 a 12 gouttes par
utilisation, 1 a 3 fois/j; volume par goutte : 0,05 mL;

0,05 mL * 12 gouttes * masse volumique * 1 application/))
Fréquence : 3 fois/j
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Les concentrations dans l'air ont été modélisées au
moyen du mode de ConsExpo « exposition a la vapeur,
évaporation et superficie de libération constante ».
Quantité de produit : Comme plus haut.

Durée d’exposition et d’émission : 10 min

Matrice de masse moléculaire : 18 g/mol
Température : 60 °C

Volume de la piece : 0,5 m®

Taux de renouvellement de lair : 0,5/h

Coefficient de transfert de masse : 10 m/h
Superficie de libération : 2 000 cm?

Pain de massage
(essence de mimosa)

Concentration : 1 % d’essence de mimosa

Quantité de produit : 3,2 g (adultes, sous-population
choisie en fonction des renseignements sur le produit)
(Ficheux et al., 2016). L’huile de massage a servi de
substitut pour le pain de massage.

Fréquence : Supposée étre de 1.

L’exposition par inhalation a 'essence de mimosa n’a pas
été quantifiée, car cette substance n’était pas considérée
comme volatile.

Huile de massage
(essence de bois de
cedre, essence de bois
de cedre du Texas,
énoxolone, essence de
mimosa, extrait de lierre)

Concentration : 3 % d’essence de bois de cédre, 3 %
d’essence de bois de cédre du Texas, 0,3 % d’essence de
mimosa, 3 % d’extrait de lierre

Quantité de produit : 3,2 g (adultes); 2,9 g (enfants de 14
a 18 ans); 2,3 g (enfants de 9 a 13 ans); 1,9 g (enfants de
4 a 8 ans); 1,8 g (enfants de 2 a 3 ans, enfants de 1 an,
bébés de 6 a 11 mois, bébés de 0 a 5 mois) (Ficheux et
al., 2016)

Fréquence : Supposée étre de 1 pour toutes les sous-
populations.

L’exposition par inhalation a 'essence de mimosa et a
I'extrait de lierre n’a pas été quantifiée, car ces
substances n’étaient pas considérées comme volatiles.

Les concentrations dans l'air ont été modélisées au
moyen du mode de ConsEXxpo « exposition a la vapeur,
évaporation et superficie de libération constante ».
Quantité de produit : Comme ci-dessus, modifiée pour
tenir compte de la quantité restant sur la peau apres
I'absorption cutanée de la substance.
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Durée d’exposition et d’émission : 8,5 h (bébés de 6 mois
a adultes), 8,25 h (bébés de 0 a 5 mois)

Matrice de masse moléculaire : 3 000 g/mol

Température : 32 °C

Volume de la piece : 16 m3

Taux de renouvellement de I'air : 0,6/h

Superficie : 14 670 cm? (adultes), 13 385 cm? (enfants de
14 a 18 ans), 10 395 cm? (enfants de 9 a 13 ans),

8 595 cm? (enfants de 4 a 8 ans), 6 225 cm? (enfants de 2
a 3 ans), 4 865 cm? (enfants de 1 an), 4 090 cm? (bébés
de 6 a 11 mois), 3 180 cm? (bébés de 0 a 5 mois)

Ecran solaire (poudre)
(extrait de lierre) (PSN)

Concentration : 0,1 % d’extrait de lierre (déclarés comme
de I'extrait d’'Hedera helix [lierre])

Quantité de produit : 0,073 g (adultes) (Ficheux et al.,
2016)
Fréguence : 1 (adultes) (Ficheux et al., 2015)

Concentration dans I'air : 1,36 mg/m3 (ECCC, SC, 2018c)
Durée d’exposition : 0,083 h/j (ECCC, SC, 2018c)

Exposition par inhalation (mg/kg p.c./j) = concentration
dans I'air (mg/m3) * concentration dans le produit * durée
d’exposition (h/j) * taux d’inhalation (m?3/j) / poids corporel
(kg)

Bain de bouche
(essence de bois de
cedre)

Concentration : 0,1 % d’essence de bois de cédre

Quantité de produit : 1,7 g (adultes, enfants de 14 a

18 ans) (SCCS, 2015; Ficheux et al., 2016); 1 g (enfants
de 9 a 13 ans, enfants de 4 a 8 ans) (étiquettes de
produits; SCCS, 2015)

Fréquence : 1/j (adultes, enfants de 14 a 18 ans) (Ficheux
et al., 2015). Une fréquence de 1 a été supposée pour les
autres sous-populations.

Contre-irritant (en
pulvérisateur) (PSN)
(essence de bois de
cedre)

Concentration : 2 % d’essence de bois de cédre
(déclarées comme de I'huile essentielle de bois de cedre)

Quantité de produit : 0,46 g [0,16 mL/pulvérisation
(catalogue de produits d’O.Berg) * 3 pulvérisations *
masse volumique]

Fréguence : 4 applications/j

Facteur de rétention : 0,85
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Les concentrations dans I'air ont été modélisées au
moyen du mode de ConsExpo « exposition a la
pulvérisation, libération instantanée ».

Quantité de produit : Comme ci-dessus, modifiée pour
tenir compte de la quantité restant sur la peau apres
I'absorption cutanée de la substance.

Durée d’exposition : 5 min

Matrice de masse moléculaire : 1 000 g/mol
Température : 32 °C

Volume de la piéce : 20 m3

Taux de renouvellement de l'air : 0,6/h

Colorant capillaire
permanent (énoxolone,
extrait de lierre)

Concentration : 0,1 % d’énoxolone, 0,1 % d’extrait de
lierre

Quantité de produit : 132,6 g (adultes, enfants de 14 a
18 ans) (Ramirez-Martinez et al., 2015)

Fréguence : Une fréquence moyenne de 1 a été
supposée.

Facteur de rétention : 0,1

L’exposition par inhalation a I'’énoxolone et a I'extrait de
lierre n'a pas été quantifiée, car ces substances n’étaient
pas considérées comme volatiles.

Aromathérapie —
pulvérisateur pour voies
respiratoires (PSN)
(essence de bois de
cedre)

Concentration : 0,68 % d’essence de bois de cédre
(déclarées comme de I'huile essentielle de bois de Cedrus
atlantica)

Quantité de produit : 0,46 g [0,16 mL/pulvérisation
(catalogue de produits d’O.Berg) * 3 pulvérisations *
masse volumique]

Fréguence : 3 applications/

Les concentrations dans I'air ont été modélisées au
moyen du mode de ConsExpo « exposition a la
pulvérisation, libération instantanée ».

Quantité de produit : Comme ci-dessus, modifiée pour
tenir compte de la quantité restant sur la peau apres
I'absorption cutanée de la substance.

Durée d’exposition : 5 min

Matrice de masse moléculaire : 1 000 g/mol
Température : 32 °C

Volume de la piece : 20 m3

Taux de renouvellement de I'air : 0,6/h
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Shampooing (essence
de bois de cedre,
essence de bois de
cedre du Texas,
énoxolone, essence de
mimosa, extrait de lierre)

Concentration : 5 % d’essence de bois de cédre, 5 %
d’essence de bois de cédre du Texas, 0,3 % d’énoxolone,
0,1 % d’essence de mimosa, 3 % d’extrait de lierre

Quantité de produit : 11,8 g (adultes) (Loretz et al., 2008);
10,4 g (enfants de 14 & 18 ans), 7,5 g (enfants de 9 &

13 ans) (Ficheux et al., 2016); 9,7 g (enfants de 4 a

8 ans), 7,9 g (enfants de 2 a 3 ans), 6,1 g (enfants de

1 an), 5,6 g (bébés de 6 a 11 moais), 3,9 g (bébés de 0 a
5 mois) (Gomez-Berrada et al., 2013)

Fréquence : 1,1 (adultes) (Loretz et al., 2008); 1 (enfants
de 14 a 18 ans, enfants de 9 a 13 ans) (Wu et al., 2010;
Ficheux et al., 2015); 1 (enfants de 4 a 8 ans), 1 (enfants
de 2 a 3 ans) (Gomez-Berrada et al., 2013); 1 (enfants de
1 an, bébés de 6 a 11 mois, bébés de 0 a 5 mois)
(Ficheux et al., 2015)

Facteur de rétention : 0,01

L’exposition par inhalation a I'’énoxolone, a 'essence de
mimosa et I'extrait de lierre n’a pas été quantifiée, car ces
substances n’étaient pas considérées comme volatiles.

Les concentrations dans I'air ont été modélisées au
moyen du mode de ConsExpo « exposition a la vapeur,
évaporation et superficie de libération constante ».
Quantité de produit : Comme ci-dessus, modifiée pour
tenir compte de la quantité restant sur la peau aprés
I'absorption cutanée de la substance.

Durée d’exposition et d’émission : 5 min

Matrice de masse moléculaire : 1 000 g/mol
Température : 32 °C

Volume de la piece : 10 m3

Taux de renouvellement de I'air : 2/h

Superficie : 1 040 cm? (adultes), 755 cm? (enfants de 14 a
18 ans), 655 cm? (enfants de 9 a 13 ans), 520 cm?
(enfants de 4 a 8 ans), 275 cm? (enfants de 2 a 3 ans),
435 cm? (enfants de 1 an), 410 cm? (bébés de 6 a

11 mois), 320 cm? (bébés de 0 a 5 mois)

Créme a raser (corps)
(alpha-cédrene, essence
de bois de cédre,
essence de bois de
cedre du Texas)

Concentration : 0,1 % d’alpha-cédréene, 6,66 % d’essence
de bois de cedre, 10 % d’essence de bois de cédre du
Texas

Quantité de produit : 12,7 g (enfants de 14 ans a adultes)
(Ficheux et al., 2016); 9,9 g (enfants de 9 a 13 ans)
(valeur ajustée selon la surface exposée)
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Fréguence : Une fréquence de 1 a été supposeée pour les
autres sous-populations.
Facteur de rétention : 0,01

Les concentrations dans I'air ont été modélisées au
moyen du mode de ConsExpo « exposition a la vapeur,
évaporation et superficie de libération constante ».
Quantité de produit : Comme ci-dessus, modifiée pour
tenir compte de la quantité restant sur la peau apres
I'absorption cutanée de la substance.

Durée d’exposition et d’émission : 15 min pour toutes les
sous-populations

Matrice de masse moléculaire : 1 000 g/mol
Température : 32 °C

Volume de la piece : 10 m3

Taux de renouvellement de I'air : 2/h

Superficie : 9 350 cm? (adultes), 8 600 cm? (enfants de 14
a 18 ans), 6 700 cm? (enfants de 9 a 13 ans)

Creme a raser (visage)
(essence de bois de
cedre, énoxolone)

Concentration : 5 % d’essence de bois de cédre, 0,1 %
d’énoxolone

Quantité de produit : 6,8 g (enfants de 14 ans a adultes)
(Ficheux et al., 2016); 6,4 g (enfants de 9 a 13 ans)
(valeur ajustée selon la surface exposée)

Fréguence : Une fréquence de 1 a été supposée pour les
autres sous-populations.

Facteur de rétention : 0,01

L’exposition par inhalation a I'’énoxolone n’a pas été
guantifiée, car cette substance n’était pas considérée
comme volatile.

Les concentrations dans l'air ont été modélisées au
moyen du mode de ConsExpo « exposition a la vapeur,
évaporation et superficie de libération constante ».
Quantité de produit : Comme ci-dessus, modifiée pour
tenir compte de la quantité restant sur la peau apres
I'absorption cutanée de la substance.

Durée d’exposition et d’émission : 15 min

Matrice de masse moléculaire : 1 000 g/mol
Température : 32 °C

Volume de la piéce : 10 m3

Taux de renouvellement de I'air : 2/h

Superficie : 292,5 cm? (adultes), 185 cm? (enfants de 14 a
18 ans), 175 cm? (enfants de 9 a 13 ans)
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Produit autobronzant
pour le corps (essence
de mimosa)

Concentration : 10 % d’essence de mimosa

Quantité de produit : 18,2 g (enfants de 14 ans a adultes)
(Ficheux et al., 2016)

Fréguence : Une fréquence moyenne de 1 a été
supposée.

L’exposition par inhalation a 'essence de mimosa n’a pas
été quantifiée, car cette substance n’était pas considérée
comme volatile.

Ecran solaire
(creme/lotion)
(énoxolone, essence de
mimosa) (PSN et MVL)

Concentration : 0,5 % d’énoxolone (déclarée comme de
I'acide glycyrrhétinique) (PSN), et 0,5 % (MVL), 0,105 %
d’essence de mimosa (déclarées comme de la cire de
fleur d’Acacia decurrens)

Quantité de produit : 18,2 g (adultes, enfants de 14 a

18 ans), 6,3 g (enfants de 9 a 13 ans, enfants de 4 a

8 ans), 5,4 g (enfants de 2 a 3 ans, enfants de 1 an,
bébés de 6 a 11 mois) (Ficheux et al., 2016)

Fréquence : 1,4 (adultes, enfants de 14 a 18 ans, enfants
de 9 a 13 ans, enfants de 4 a 8 ans), 1,6 (enfants de 2 a
3 ans, enfants de 1 an, bébés de 6 a 11 mois) (Ficheux et
al., 2015)

L’exposition par inhalation a I'’énoxolone et a I'essence de
mimosa n’a pas été quantifiée, car ces substances
n’étaient pas considérées comme volatiles.

Colorant capillaire
temporaire (essence de
bois de cédre du Texas,
extrait de lierre)

Concentration : 0,1 % d’essence de bois de cédre du
Texas, 0,1 % d’extrait de lierre

Quantité de produit : 35 g (adultes, enfants de 14 a
18 ans, enfants de 9 a 13 ans, enfants de 4 a 8 ans)
(SCCs, 2015)

Facteur de rétention : 0,1

L’exposition par inhalation a I'extrait de lierre n’a pas été
guantifiée, car cette substance n’était pas considérée
comme volatile.

Les concentrations dans l'air ont été modélisées au
moyen du mode de ConsExpo « exposition a la vapeur,
evaporation et superficie de libération constante ».
Quantité de produit : Comme ci-dessus, modifiée pour
tenir compte de la quantité restant sur la peau apres
I'absorption cutanée de la substance.
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Durée d’exposition et d’émission : 24 h

Matrice de masse moléculaire : 1 000 g/mol
Température : 32 °C

Volume de la piece : 58 m3

Taux de renouvellement de I'air : 0,5/h

Superficie : 585 cm? (adultes), 370 cm? (enfants de 14 a
18 ans), 350 cm? (enfants de 9 a 13 ans), 305 cm?
(enfants de 4 a 8 ans)

bois de cédre,

et PSN)

Dentifrice (essence de

énoxolone) (cosmétique

Concentration : 0,5 % d’essence de bois de cédre, 0,1 %
(cosmétique) et 0,05 % (PSN) d’énoxolone

Quantité de produit : 0,08 g (adultes, enfants de 14 &
18 ans); 0,14 g (enfants de 9 a 13 ans) (SCCS, 2015;
Ficheux et al., 2016); 0,21 g (enfants de 4 a 8 ans,
enfants de 2 a 3 ans) (Strittholt et al., 2016)

Fréquence : 2,5 (adultes); 2,6 (enfants de 14 a 18 ans,
enfants de 9 a 13 ans); 2,9 (enfants de 4 a 8 ans, enfants
de 2 a 3 ans) (Garcia-Hidalgo et al., 2017)

Seuls les adultes sont considérés comme des utilisateurs
de dentifrice cosmétique contenant de I'énoxolone.

Tableau A-2. Paramétres d’estimation de I’exposition cutanée, par inhalation et
accidentelle par voie orale a d’autres produits

Scénario
d’exposition

Hypotheses

Assainisseur d’air
(enfichable) (alpha-
cédrene)

Concentration : 1 % d’alpha-cédrene

Les concentrations dans I'air ont été modélisées au moyen
du mode de ConsExpo « exposition a la vapeur, taux
constant ».

Quantité de produit : 39 g (RIVM, 2021b)

Fréquence : 6/an

Durée d’exposition et d’émission : 60 |

Volume de la piéce : 20 m3

Taux de renouvellement de I'air : 0,6/h

Exposition par inhalation (mg/kg p.c./j) = [concentration dans
I'air (mg/m3) (moyenne pondérée sur 24 h) * taux
d’inhalation (m?/j)] + poids corporel (kg)

Quantité de produit sur la peau (adultes seulement) : 0,53 g
(RIVM, 2021b)
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Assainisseur d’air
(bloc de cire)
(essence de bois de
cédre du Texas)

Concentration : 1 % d’essence de bois de cédre du Texas

L’exposition cutanée a été calculée a I'aide du modéle de
ConsExpo « contact direct avec le produit, application
instantanée ».

Fréquence : 7/an

Surface exposée : 30 cm?

Quantité de produit : 0,28 g (RIVM, 2021b)

Les concentrations dans l'air ont été modélisées au moyen
du mode de ConsExpo « exposition a la vapeur, taux
constant » et des parametres ci-dessous.

Quantité de produit : 1,2 g

Durée d’exposition : 4 h

Durée d’émission : 2 h

Volume de la piéce : 20 m3

Taux de renouvellement de l'air : 0,6/h

Aérosol pour
I'entretien du cuir
(alpha-cédrene)

Concentration : 5 % d’alpha-cédrene

Quantité de produit : 138 g (adultes) (selon le document
RIVM [2018] en ce qui concerne un aérosol d’entretien du
cuir en pulvérisateur a gachette; le taux de contact est de
46 mg/min. Comme la durée de rejet est de 3 min, la
quantité de produit résultante est de 138 mg.)

Fréquence : Ajustée a 1

Les concentrations dans I'air ont été modélisées au moyen
du mode de ConsExpo « exposition a la pulvérisation,
libération instantanée » (pulvérisation de substances
volatiles sur du cuir) et des parameétres ci-dessous.
Quantité de produit : Comme ci-dessus, modifiée pour tenir
compte de la quantité restant sur la peau apres I'absorption
cutanée de la substance.

Durée d’exposition : 240 min

Durée d’émission : 240 min

Quantité de produit : 109 g

Température : 20 °C

Volume de la piéce : 58 m?

Taux de renouvellement de I'air : 0,5/h

Superficie de libération : 22 000 000 cm?

Détergent a lessive
liquide (mélange et
chargement d’'un
liquide pour le
lavage a la main,

Concentration : 1 % d’essence de bois de cédre du Texas

Mélange et chargement (exposition cutanée) :
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étendage de
vétements lavés a la
machine) (adultes)
(essence de bois de
cedre du Texas)

Quantité de produit : 0,53 g (ajout par le bouchon) [mince
film de 0,01 cm par défaut de ConsExpo * surface exposée
(cm?) * masse volumique de 1 g/cm? (par défaut)]

Lavage (exposition cutanée) :

Quantité de produit : 192,28 mg [calculée selon une
approche d’épaisseur de film, 8,8 mg/mL (concentration du
liquide ordinaire dans I'eau de lavage) (RIVM, 2018) *

2 185 cm? (surface des avant-bras et des mains) * 0,01 cm]

Etendage (exposition cutanée) :

Quantité de produit : 80,08 mg [calculée selon une approche
d’épaisseur de film, 8,8 mg/mL (concentration du liquide
ordinaire dans I'eau de lavage) (RIVM, 2018) * 910 cm?
(surface des mains) * 0,01 cm]

Exposition cutanée totale (mg/kg p.c./j) = [exposition
cutanée (mélange/chargement) (mg) + exposition cutanée
(lavage) (mg) + exposition cutanée (étendage) (mg)] + poids
corporel (kg)

Mélange et chargement (exposition par inhalation) :
Inhalation—exposition a la vapeur—évaporation—superficie de
libération constante :

Durée d’exposition : 0,75 min

Quantité de produit : 500 g

Volume de la piece : 1 m®

Taux de renouvellement de I'air : 0,6/h

Superficie de libération : 20 cm?

Durée d’émission : 0,3 min

Température d’application : 20 °C

Matrice de masse moléculaire : 90 g/mol
Coefficient de transfert de masse : 10 m/h

Lavage (exposition par inhalation) :
Inhalation—exposition a la vapeur—évaporation—superficie de
libération constante

Durée d’exposition : 10 min

Quantité de solution utilisée : 15 kg
Dilution : 110 (liquide ordinaire)
Volume de la piéce : 20 m3

Taux de renouvellement de I'air : 0,6/h
Taux de libération : 1 500 cm?

Durée d’émission : 10 min
Température d’application : 40 °C
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Matrice de masse moléculaire : 18 g/mol
Coefficient de transfert de masse : 10 m/h

Etendage (exposition par inhalation) :
Inhalation—exposition a la vapeur—évaporation—superficie de
libération croissante :

Durée d’exposition : 240 min

Quantité de solution utilisée : 5 kg
Dilution : 110 (liquide ordinaire)

Volume de la piéce : 20 m3

Taux de renouvellement de I'air : 0,6/h
Superficie de libération : 10 m?

Durée d’application : 17 min

Température d’application : 20 °C

Matrice de masse moléculaire : 18 g/mol
Coefficient de transfert de masse : 10 m/h

Concentration dans I'air (moyenne pondérée sur 24 h) =
{[concentration moyenne dans l'air — mélange et
chargement (mg/m?) * durée (0,75 min)] + [concentration
moyenne dans I'air — lavage (mg/m?3) * durée (10 min)] +
[concentration moyenne dans I'air — étendage (mg/m3) *
durée (240 min)]} + {[durée totale (250,75 min)] *
[250,75 min * (24 h/60 min)]}

Détergent a lessive
liquide (migration a
partir des vétements
lavés) (enfants de

1 an) (essence de
bois de cédre du
Texas)

Concentration : 1 % d’essence de bois de cédre du Texas

Migration a partir de vétements lavés a la machine
(exposition cutanée) :

Algorithme fondé sur les procédures opérationnelles
normalisées pour le secteur résidentiel de la US EPA
(2012b), section 9 (matiéres imprégnées, textiles,
équations 9.1, 9.2, 9.3)

Exposition cutanée (mg) = concentration (1 %) *
concentration résiduelle a la surface (mg/cm?) [fraction
massique du produit sur le textile * masse du matériau par
unité de surface (mg/cm?)] * superficie (cm?) * fraction du
corps exposée aux vétements * efficacité du transfert entre
le matériau et la peau

Fraction massique du produit sur le textile : 7,6 x 10
(liquide ordinaire) (RIVM, 2018, tableau 6.7), valeur par
défaut pour la fraction lixiviable — 3,8 g de résidu pour 150 g
de produit sur 5 000 g de textile

Masse du matériau par unité de surface : 20 mg/cm? (coton)
(US EPA, 2012b)
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Concentration résiduelle a la surface : 0,015 mg/cm?
Superficie : 4 130 cm? (superficie totale moins la téte et les
mains)

Fraction du corps exposée aux vétements : 0,8 (facteur par
défaut de contact cutané) (RIVM, 2018)

Efficacité du transfert entre le matériau et la peau : 0,06
(textiles ou tapis) (US EPA, 2012b)

Exposition orale accidentelle (mordillage de textiles lavés)
(enfants de 1 an) :

Exposition orale accidentelle (mg/kg p.c./j) = concentration
(1 %) * concentration résiduelle a la surface (mg/cm?) *
superficie mordillée (cm?) * facteur d’extraction de la salive /
poids corporel (kg)

Concentration résiduelle a la surface (mg/cm?) : Voir le
calcul plus haut

Superficie mordillée (cm?) : 10 cm?

Facteur d’extraction de la salive : 0,48

Exposition combinée (enfants de 1 an) = Exposition cutanée
par migration a partir des vétements lavés + exposition orale
accidentelle par mordillage de vétements ou de textiles
lavés

Détergent a lessive
liquide (mélange et
chargement d’'un
liquide pour le
lavage a la
machine, étendage
de vétements laves
a la machine)
(adultes) (essence
de bois de cédre du
Texas)

Concentration : 1 % d’essence de bois de cédre du Texas

Mélange et chargement (exposition cutanée) :

Surface exposée : 53 cm? (bouts des doigts et phalange
tenant le bouchon, valeur par défaut)

Quantité de produit : 0,53 g (ajout par le bouchon) [mince
film de 0,01 cm par défaut de ConsExpo * surface exposée
(cm?) * masse volumique de 1 g/cm? (par défaut)]

Etendage du linge (exposition cutanée) :

Quantité de produit : 7 mg [selon 0,77 g/L (concentration de
détergent dans I'eau sorbée par le textile) * 9,1 mL (d’aprés
une approche de I'épaisseur du film de 0,01 cm * surface
exposée des 2 mains de 910 cm?, 1 mL = cm?3) *

1 L/1 000 mL * 1 000 mg/g]

Mélange et chargement (exposition par inhalation) :
Inhalation—exposition a la vapeur—evaporation—superficie de
libération constante :

Durée d’exposition : 0,75 min

Quantité de produit : 500 g
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Volume de la piéce : 1 m3

Taux de renouvellement de I'air : 0,6/h
Superficie de libération : 20 cm?

Durée d’émission : 0,3 min

Température d’application : 20 °C

Matrice de masse moléculaire : 90 g/mol
Coefficient de transfert de masse : 10 m/h

Etendage (exposition par inhalation) :
Inhalation—exposition a la vapeur—évaporation—superficie de
libération croissante :

Durée d’exposition : 240 min

Quantité de solution utilisée : 5 000 g
Dilution : 1 300 (liquide ordinaire)

Volume de la piéce : 20 m3

Taux de renouvellement de l'air : 0,6/h
Superficie de libération : 10 m?

Durée d’application : 10 min

Température d’application : 20 °C

Matrice de masse moléculaire : 18 g/mol
Coefficient de transfert de masse : 10 m/h

Concentration dans I'air (moyenne pondérée sur 24 h) =
{[concentration moyenne dans I'air — mélange et
chargement (mg/m3) * durée (0,75 min)] + [concentration
moyenne dans I'air — étendage (mg/m3) * durée (240 min)]} /
{[durée totale (240,75 min)] * (240,75 min) (24 h/60 min)}

Exposition cutanée totale = exposition cutanée pendant le
mélange et le chargement + exposition cutanée pendant
I'étendage des vétements lavés

Produit de
nettoyage ou de
désodorisation des
toilettes ou des
urinoirs (nettoyage
automatique des
cuvettes) (alpha-
cédrene)

Concentration : 10 % d’alpha-cédréne

Application (exposition cutanée) :
L’exposition secondaire apres avoir tiré la chasse d’eau est
considérée comme négligeable.

Application (exposition par inhalation) :

Mode « inhalation—exposition a la vapeur—libération
instantanée ».

Durée d’exposition : 50 min

Quantité de produit : 0,21 g (RIVM, 2018)

Volume de la piece : 2,5 m?

Taux de renouvellement de I'air : 0/h
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Produit de Concentration : 1 % d’essence de bois de cédre du Texas
nettoyage ou de
désodorisation des | Application (exposition cutanée) :

toilettes ou des Quantité de produit : 386 mg [taux de contact (193 mg/min) *
urinoirs (essence de | durée de libération (2 min)]

bois de cédre du
Texas) Application (exposition par inhalation) :
Inhalation—exposition a la vapeur—évaporation—libération
constante :

Durée d’exposition : 7 min

Quantité de produit : 80 g (javellisation d’'une toilette)
Volume de la piéce : 2,5 m3

Taux de renouvellement de lair : 2/h

Superficie de libération : 0,175 m?

Durée d’émission : 2 min

Température d’application : 20 °C

Matrice de masse moléculaire : 21 g/mol

Tableau A-3. Paramétres d’estimation de I’exposition par voie orale a I’énoxolone
dans les bonbons alaréglisse noire et le thé a la réglisse

Scénario Hypotheses
d’exposition

Bonbon a la réglisse | Concentration d’acide glycyrrhizique dans les bonbons : 0,1 %

noire (énoxolone) (Ballin et al., 2023)

Consommation de bonbons a la réglisse noire : 80 g/portion/j?
Thé a la réglisse Concentration d’acide glycyrrhizique dans le thé : 114 mg/L
(énoxolone) (Ballin et al., 2023)

1 tasse : 237 mL

aLe Tableau des quantités de référence pour les aliments (Santé Canada, 2022) indique que la quantité de référence
pour les bonbons est de 40 g. Cependant, la taille des portions peut varier de 50 % a 200 % ou plus de la quantité de
référence.
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Annexe B. Paramétres d’estimation de I’exposition cutanée,
par inhalation et par voie orale a des produits faits soi-méme

L’exposition aux produits disponibles aux consommateurs a été estimée a l'aide de
ConsExpo Web (2016). Les estimations de I'exposition ont été calculées a partir des
poids corporels et des taux d’inhalation par défaut suivants : 74 kg/15,1 m3/j,

62 kg/15,9 m3/j, 42 kg/13,9 m3/j, 23 kg/11,1 m3/j, 15 kg/9,2 m3/j, 11 kg/8,0 m3/j,

9,1 kg/5,4 m3/j et 6,3 kg/3,7 m3/j pour les adultes (19 ans et plus), les enfants de 14 a
18 ans, les enfants de 9 a 13 ans, les enfants de 4 a 8 ans, les enfants de 2 a 3 ans, les
enfants de 1 an, les bébés de 6 a 11 mois, et les bébés de 0 & 5 mois, respectivement
(Santé Canada, 2021).

Un facteur d’absorption cutanée de 25 % a été employé pour les substances du sous-
groupe 1 des sesquiterpenes tricycliques ainsi que pour tous les triterpénoides, y
compris 'essence de mimosa et I'extrait de lierre. Les estimations calculées de
I'exposition a 'essence de mimosa ont été multipliées par 30 % pour tenir compte de la
guantité maximale des composés apparentés au lupéol (lupénone et lupéol) dans
'essence de mimosa, et celles de I'exposition a I'extrait de lierre ont été multipliées par
50 % pour tenir compte des composés a base de stéroides (hédéracoside C,
hédéragénine et alpha-hédérine) dans I'extrait de lierre.

L’exposition cutanée (mg/kg p.c./j) a été calculée a I'aide de la formule suivante, a
moins d’indication contraire : [quantité moyenne de produit (g/application) * fréquence
guotidienne moyenne * concentration dans le produit * facteur de rétention * facteur de
conversion (1 000 mg/g)] + poids corporel (kg). L'exposition systémique dérivée de
I'exposition cutanée (mg/kg p.c./j) a été calculée a I'aide de la formule suivante :
exposition cutanée * absorption cutanée.

L’exposition par inhalation (mg/kg p.c./j) a été calculée a I'aide de la formule suivante, a
moins d’indication contraire : [concentration dans I'air (mg/m3) (moyenne pondérée sur
24 h) * taux d’inhalation (m?3/j)] = poids corporel (kg).

L’exposition par voie orale (mg/kg p.c./j) a été calculée a 'aide de la formule suivante :
[quantité moyenne de produit (g/application) * fréquence quotidienne moyenne *
concentration dans le produit * facteur de conversion (1 000 mg/g)] + poids corporel

(k).
L’exposition combinée (mg/kg p.c./j) a été calculée a I'aide de la formule suivante :

exposition cutanée systémique (mg/kg p.c./j) + exposition par inhalation (mg/kg p.c./)) +
exposition par voie orale (mg/kg p.c./j).
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Tableau B-0-1. Parameétres d’estimation de I’exposition cutanée, par inhalation et
ar voie orale a des produits faits soi-méme

Scénario
d’exposition

Hypothéses

Diffuseur d’aréme ou
assainisseur d’air fait
soi-méme (essence de
bois de cédre,
essence de bois de
cedre du Texas,
essence de mimosa)

Concentration : 100 % d’essence de bois de cedre, 100 %
d’essence de bois de cédre du Texas, 100 % d’essence de mimosa

Quantité de produit considérée pour I'exposition cutanée :

Selon I'ajout d’environ 2 gouttes d’huile essentielle (jugement
professionnel) a I'appareil fixe (une goutte équivalant a 0,05 mL) * la
masse volumique de I'huile.

Les concentrations dans I'air ont été modélisées au moyen d’'un
mode « exposition a la vapeur, taux constant ».

Quantité de produit : 0,92 g (RIVM, 2021b)

Durée d’exposition : 10 h

Volume de la piéce : 20 m3

Taux de renouvellement de I'air : 0,6/h

Durée d’émission : 10 h

Exposition par inhalation (mg/kg p.c./j) = [concentration dans l'air
(mg/m?3) (moyenne pondérée sur 24 h) * taux d’inhalation (m?%/j) *
fréquence (365 fois/365 (an))] + poids corporel

Huile de massage faite
soi-méme (essence de
bois de cedre,
essence de bois de
cedre du Texas,
essence de mimosa,
extrait de lierre)

Concentration : 3 % d’essence de bois de cedre, 3 % d’essence de
bois de cédre du Texas, 3 % d’essence de mimosa, 3 % d’extrait de
lierre

Quantité de produit : 3,2 g (adultes); 2,9 g (enfants de 14 a 18 ans);
2,3 g (enfants de 9 a 13 ans); 1,9 g (enfants de 4 a 8 ans); 1,8 g
(enfants de 2 a 3 ans, enfants de 1 an, bébés de 6 a 11 mois, bébés
de 0 a 5 mois) (Ficheux et al., 2016)

Fréquence : 1 pour toutes les sous-populations

Les concentrations dans I'air ont été modélisées au moyen du mode
de ConsExpo « exposition a la vapeur, évaporation et superficie de
libération constante ».

Quantité de produit : Comme ci-dessus, modifiée pour tenir compte
de la quantité restant sur la peau aprés I'absorption cutanée de la
substance.

Durée d’exposition et d’émission : 8,5 h (sauf pour les bébés de 0 a
5 mois : 8,25 h)

Matrice de masse moléculaire : 3 000 g/mol

Température : 32 °C

Volume de la piece : 16 m®

Taux de renouvellement de l'air : 0,6/h

Superficie : Equivalente & la superficie totale moins la moitié de la
téte et la moitié du torse pour les adultes, les enfants de 14 a 18 ans
et les enfants de 9 a 13 ans; superficie totale moins la moitié de la
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Scénario
d’exposition

Hypothéses

téte pour les autres sous-populations. 14 670 cm? (adultes),

13 385 cm? (enfants de 14 a 18 ans), 10 395 cm? (enfants de 9 a

13 ans), 8 595 cm? (enfants de 4 a 8 ans), 6 225 cm? (enfants de 2 a
3 ans), 4 865 cm? (enfants de 1 an), 4 090 cm? (bébés de 6 a

11 mois), 3 180 cm? (bébés de 0 a 5 mois)

Produit pour le bain
fait soi-méme
(essence de bois de
cedre, essence de
bois de cedre du
Texas)

Concentration : 100 % d’essence de bois de cédre, 100 %
d’essence de bois de cedre du Texas

Quantité de produit : Selon I'ajout d’environ 10 gouttes d’huile
essentielle pure & un bain rempli de 120 L d’eau (une goutte
équivalant a 0,05 mL), ce nombre étant multiplié par la masse
volumique de I'huile (RIVM, 2006).

La quantité de produit sur la peau a été calculée a 'aide d’'une
approche d’épaisseur de film dans laquelle le volume d’eau entrant
en contact avec la peau est égal a la superficie du corps entier,
moins la téte. On multiplie ce dernier par I'épaisseur du film de
liquide sur la peau (0,01 cm; ECHA, 2015).

Ainsi, pour les adultes, la quantité de produit = (10 gouttes *
0,05 mL * masse volumique de I'huile) / 120 L * 1 000 mg/g *
0,1753 L

(0,01 cm*17530cm?=175,3cm3®oumL =0,1753 L)
Superficie : 16 460 cm? (enfants de 14 a 18 ans), 12 700 cm?
(enfants de 9 a 13 ans)

Fréquence : 1 (toutes les sous-populations)

Les concentrations dans I'air ont été modélisées au moyen du mode
de ConsExpo « exposition a la vapeur, évaporation et superficie de
libération constante ».

Quantité de produit inhalée : (10 gouttes * 0,05 mL * masse
volumique de I'huile) - quantité de produit absorbée par la peau
(pour tenir compte de la quantité absorbée de maniére systémique
par la voie cutanée)

Durée d’exposition et d’émission : 45 min

Matrice de masse moléculaire : 18 g/mol

Température : 32 °C

Volume de la piece : 10 m3

Taux de renouvellement de I'air : 2/h

Superficie : 11 552 cm? (équivalant a la superficie d’'une baignoire
standard de 76 cm x 152 cm)

Hydratant pour le
corps fait soi-méme
(essence de bois de
cedre, essence de
bois de cédre du
Texas, essence de

Concentration : 3 % d’essence de bois de cedre, 3 % d’essence de
bois de cédre du Texas, 3 % d’essence de mimosa, 3 % d’extrait de
lierre

Quantité de produit : 10 g (adultes, enfants de 14 & 18 ans); 7,7 g
(enfants de 9 a 13 ans); 5 g (enfants de 4 a 8 ans); 4,1 g (enfants de
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Scénario
d’exposition

Hypothéses

mimosa, extrait de
lierre)

2 a 3 ans); 3,1 g (enfants de 1 an); 2,5 g (bébés de 6 a 11 mois); 2 g
(bébés de 0 a 5 mois) (Ficheux et al., 2016)

Fréquence : 1 (adultes) (Wu et al., 2010; Ficheux et al., 2015). Une
fréquence moyenne de 1 a été supposée pour les autres sous-
populations.

Les concentrations dans I'air ont été modélisées au moyen du mode
de ConsExpo « exposition & la vapeur, évaporation et superficie de
libération constante ».

Quantité de produit : Modifiée en fonction de la superficie dégagée
par le port d’'un chandail & manches courtes et d’'un short. 4,87 g
(adultes); 4,65 g (enfants de 14 & 18 ans); 3,61 g (enfants de 9 a

13 ans); 2,3 g (enfants de 4 a 8 ans); 1,85 g (enfants de 2 a 3 ans);
1,45 g (enfants de 1 an); 1,16 g (bébés de 0 a 5 mois); 0,93 g
(bébés de 0 a 5 mois)

Durée d’exposition et d’émission : 24 h

Matrice de masse moléculaire : 1 000 g/mol

Température : 32 °C

Volume de la piece : 58 m®

Taux de renouvellement de I'air : 0,5/h

Superficie : Equivalent aux bras, aux 3 quarts des jambes, aux
mains et a la moitié des pieds (chandail a manches courtes et
short). 8 543 cm? (adultes), 7 655 cm? (enfants de 14 a 18 ans),

5 953 cm? (enfants de 9 a 13 ans), 3 813 cm? (enfants de 4 a 8 ans),
2 685 cm? (enfants de 2 a 3 ans), 2 070 cm? (enfants de 1 an),

1 703 cm? (bébés de 6 a 11 mois), 1 325 cm? (bébés de 0 a 5 mois)

Brumisateur facial fait
soi-méme

(essence de bois de
cedre, essence de
bois de cedre du
Texas, essence de
mimosa)

Concentration : 100 % d’essence de bois de cédre, 100 %
d’essence de bois de cédre du Texas, 100 % d’essence de mimosa

Quantité de produit : Selon 'ajout d’environ 10 gouttes d’huile
essentielle a I'appareil fixe (une goutte équivalant a 0,05 mL) *
masse volumique (RIVM, 2006; Santé Canada, 2015).

Fréguence : Supposée étre de 1 (adultes, enfants de 14 a 18 ans,
enfants de 9 a 13 ans, enfants de 4 a 8 ans)

Les concentrations dans I'air ont été modélisées au moyen du mode
de ConsExpo « exposition & la vapeur, taux constant ».

Quantité de produit : Comme indiqué ci-dessus

Durée d’exposition et d’émission : 20 min

Volume de la piece : 1 m?

Taux de renouvellement de I'air : 0,5/h (jJugement professionnel)

Il est supposé que 50 % de la concentration moyenne par
événement sera inhalée et que le reste causera une exposition
cutanée. Pour I'exposition par inhalation aprés 20 minutes de
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Scénario
d’exposition

Hypothéses

brumisation du visage, il est supposé que la personne restera dans
une piece de 20 m2 pendant 3 h 40. Il est supposé qu’un non-
utilisateur 4gé de un an sera présent dans la piece pendant 4 h.

Exposition par inhalation pour 20 min (mg/kg p.c./j) = {concentration
moyenne de I'événement (mg/m?3) * 0,5 * [taux d'inhalation (m?/]) *
durée d’exposition (20 min) + (60 * 24)] * volume de la piece} +
poids corporel

Quantité de produit pour I'exposition cutanée : concentration
moyenne de I'événement (mg/m?) * volume de la piece (1 m?) * 0,5

Exposition par inhalation secondaire pendant 3 h 40 :

Quantité totale inhalée en 20 min (mg) = concentration moyenne de
I'événement (mg/m?3) * 0,5 * air inhalé en 20 min (m?)

Quantité de produit dans l'air aprés 20 min (mg) = [concentration
moyenne de I'événement (mg/m?) * 0,5 * volume de la piece (1 m?)]
- quantité totale inhalée en 20 min (mg)

Quantité de produit dans I'air aprés 20 min répartie dans la piece de
20 m® (mg/m?) = quantité de produit dans I'air aprés 20 min (mg) +
20 m3

Quantité inhalée pendant 3 h 40 (mg/j) = quantité de produit dans
I'air aprés 20 min répartie dans la piece de 20 m® (mg/m?) * taux
d’inhalation (m3/j) * [220 min + (60 min/h * 24 h/j)]

Exposition par inhalation pour le reste des 3 h 40 (mg/kg p.c./j) =
guantité inhalée pendant 3 h 40 (mg/j) + poids corporel

Exposition par inhalation (mg/kg p.c./j) des non-utilisateurs (enfants
de 1 an seulement) = quantité de produit dans I'air aprés 20 min
répartie dans la piece de 20 m® (mg/m?) * taux d’inhalation (m?/j) *
[220 min + (60 min/h * 24 h/j)] ~ poids corporel

Nettoyant liquide pour
plancher fait soi-méme
(application) (adultes)
(essence de bois de
cedre, essence de
bois de cedre du
Texas)

Concentration : 100 % d’essence de bois de cédre, 100 %
d’essence de bois de ceédre du Texas

Quantité de produit : 25 gouttes d’huile essentielle dans 3,8 L d’eau

Application :

(selon une approche d’épaisseur de film)

Exposition cutanée (mg/kg p.c./j) : 2 185 cm? (demi-bras) * 0,01 cm
* pourcentage d’huile essentielle dans la solution * 1 g/mL (masse

volumique de la solution de dilution) * absorption cutanée * facteur
de conversion (1 000 mg/g) + poids corporel (kg)

Application (exposition par inhalation) :
Inhalation—exposition a la vapeur—évaporation—superficie de
libération croissante :

177




Scénario
d’exposition

Hypothéses

Durée d’exposition : 240 min

Quantité de solution utilisée : 880 g
Volume de la piece : 58 m®

Taux de renouvellement de I'air : 0,5/h
Superficie de libération : 22 m?

Durée d’'application : 20 min
Température : 20 °C

Matrice de masse moléculaire : 18 g/mol

Nettoyant liquide pour
plancher fait soi-méme
(exposition par contact
avec un plancher
nettoyé) (enfants de

1 an) (essence de bois
de cedre, essence de
bois de cedre du
Texas)

Concentration : 100 % d’essence de bois de cédre, 100 %
d’essence de bois de cedre du Texas

Exposition cutanée (mg/kg p.c./j) = [résidus déposés (mg/cm?) *
fraction disponible pour transfert (%) * coefficient de transfert
(cm?/h) * durée d’exposition (h) * absorption cutanée (%)] + poids
corporel (kg)

Résidus déposés (mg/cm?) : 4 mg/cm? (40 mL d’eau couvrant 1 m?
de plancher * masse volumique de 'eau) (RIVM, 2018)

Coefficient de transfert : 1 927 cm?/h (coefficient de transfert pour un
adulte [6 800 cm?/h] multiplié par un facteur 0,28 pour tenir compte
de la superficie corporelle d’'un enfant de 1 a 2 ans

[5 300 cm?/18 700 cm?]) (Santé Canada, 2021).

Fraction disponible pour transfert : 8 %

Durée d’exposition : 2 h (temps passé dans les cuisines et les salles
de bain)

Exposition par inhalation (mg/kg p.c./j) = [concentration dans l'air
(mg/m3) (moyenne pondérée sur 24 h) * taux d’inhalation (m%/j)] =
poids corporel (kg)

Exposition orale accidentelle (mg/j) = [RM (mg/cm?) * (FM * SM
(cm?)) * (DE * N_Régén) * (1 — (1 - FES)Freq_M-B/N_Régén)]
RM : charge de résidu sur les mains (mg/cm?); calculée a 'aide de
I'algorithme suivant :

RM = [Fiamains * exposition cutanée (mg) (calculée ci-dessus)] /
(SM * 2)

Fiamains : 0,15 (sans unité); fraction d’'ingrédient actif sur les mains
par rapport au résidu total a la surface, issue de I'étude de
Jazzercise

SM : 150 cm? (surface d’une main)

FM : 0,13 (sans unité); fraction de la main portée a la bouche par
contact

DE : 2 h; durée d’exposition par jour
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Scénario Hypothéses
d’exposition

N_Régén : 4; nombre d’intervalles de régénération par heure
FES : 0,48; facteur d’extraction de la salive
Frég_M-B : 20; nombre de contacts main-bouche par heure

Exposition combinée = exposition cutanée + exposition par
inhalation + exposition orale accidentelle
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