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Sommaire

En vertu de I'article 68 de la Loi canadienne sur la protection de I’'environnement (1999)
(LCPE), les ministres de I'Environnement et de la Santé ont procédé a une évaluation
préalable du bis(triméthylsilyl)amine, produits d’hydrolyse avec la silice, ci-apres appelé
TMSS. Le numéro de registre du Chemical Abstracts Service (n® CAS?) pour le TMSS
est 68909-20-6. Cette substance a été jugée d’intérét prioritaire aux fins d’évaluation en
raison de préoccupations pour la santé humaine.

Le TMSS est une substance de composition inconnue ou variable, un produit de
réaction complexe ou une matiére biologique (UVCB). Cette substance est produite par
le traitement en surface de la silice amorphe synthétique pyrogénée (n° CAS 112945-
52-5) a l'aide de I'hexaméthyldisilazane (n°® CAS 999-97-3). Dans la présente
évaluation, le TMSS est représenté par son principal composant (plus de 99 %), a
savoir la silice amorphe synthétique pyrogénée traitée en surface.

Le TMSS n’est pas présent a I'état naturel dans I'environnement. Selon les
renseignements fournis en réponse a une enquéte menée en vertu de l'article 71 de la
LCPE, la quantité importée totale déclarée au Canada en 2011 était de 212 498 kg et
aucune guantité fabriquée supérieure au seuil de déclaration de 100 kg n’a été
déclarée.

Au Canada, le TMSS est principalement utilisé comme charge, agent de suspension,
émollient et additif dans la fabrication de cosmétiques, d’écrans solaires, de colles
polyvalentes pour ciment, de peintures, de caoutchoucs de silicone, d’encres et
d’encres en poudre, et de dispositifs médicaux, ainsi que dans les applications
industrielles, notamment dans les secteurs automobile, électrique et électronique. Le
TMSS peut étre utilisé dans les matériaux d’emballage alimentaire et aussi comme
composant d’un additif indirect utilisé dans les établissements de transformation
alimentaire. C’est également un formulant utilisé dans les produits antiparasitaires.

Le risque que représente le TMSS pour I'environnement a été caractérisé a l'aide de la
Classification du risque écologique des substances organiques (CRE), une approche
basée sur les risques qui tient compte de plusieurs paramétres li€és au danger et a
I'exposition et d’'une pondération de plusieurs éléments de preuve pour obtenir un
classement du risque. Les profils de danger reposent principalement sur des
parametres liés au mode d’action toxique, a la réactivité chimique, aux seuils de toxicité
interne dérivés du réseau trophique, a la biodisponibilité et a I'activité chimique et
biologique. Parmi les parametres pris en compte pour les profils d’exposition, on
retrouve le taux potentiel d’émission, la persistance globale et le potentiel de transport

1 Le numéro de registre du Chemical Abstracts Service (n° CAS) est la propriété de I'’American Chemical Society.
Toute utilisation ou redistribution, sauf si elle sert a répondre aux besoins Iégislatifs ou si elle est nécessaire a des
rapports destinés au gouvernement du Canada lorsque des renseignements ou des rapports sont exigés par la loi ou
une politique administrative, est interdite sans I'autorisation écrite préalable de I'’American Chemical Society.



sur de grandes distances. Une matrice de risques est utilisée pour attribuer aux
substances un potentiel faible, moyen ou élevé selon leurs profils de danger et
d’exposition. A la lumiére des résultats de I'analyse selon la CRE, on juge qu’il est peu
probable que le TMSS soit nocif pour I'environnement.

Compte tenu de tous les éléments de preuve contenus dans la présente ébauche
d’évaluation préalable, le TMSS présente un faible risque d’effets nocifs sur
'environnement. Il est proposé de conclure gu’il ne satisfait pas aux criteres énoncés
aux alinéas 64a) ou b) de la LCPE, car il ne pénétre pas dans I'environnement en une
guantité 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.

A la lumiére des renseignements disponibles concernant les effets du TMSS sur la
santé et d’apres la lecture croisée de substances présentant une structure chimique et
des propriétés physico-chimiques similaires, aucun effet critique n’a été relevé pour ce
qui est de I'exposition par voie orale ou cutanée. Par conséquent, I'exposition par voie
orale ou cutanée au TMSS, via les milieux environnementaux et les aliments, ou encore
les produits de consommation, n’est pas préoccupante.

D’aprés des études de laboratoire, I'exposition répétée par inhalation au TMSS peut
avoir des effets nocifs sur les poumons. L’exposition par inhalation dans les milieux
environnementaux devrait étre minime. L’évaluation est axée sur I'exposition par
inhalation au TMSS lors de l'utilisation de produits en poudre libre contenant du TMSS.
En comparant I'exposition estimée au TMSS par inhalation due a I'utilisation de
shampoing sec pour cheveux et de fard a joues a un niveau d’effet critique, on a pu
établir des marges d’exposition jugées suffisantes pour lever les incertitudes dans les
bases de données sur I'exposition et sur les effets sur la santé.

A la lumiére des renseignements contenus dans la présente ébauche d’évaluation
préalable, il est proposé de conclure que le TMSS ne satisfait pas aux criteres de
l'alinéa 64c) de la LCPE, car il ne pénetre 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 le TMSS ne satisfait a aucun des critéres énoncés 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 procédé a
une évaluation préalable du bis(triméthylsilyl)amine, produits d’hydrolyse avec la silice,
ci-apres appelé TMSS, afin de déterminer si cette substance présente ou pourrait
présenter un risque pour I'environnement ou la santé humaine. Cette substance a été
jugée d’intérét prioritaire en raison d’autres préoccupations pour la santé humaine
(ECCC, SC [modifié en 2017]).

Les nanomatériaux manufacturés composés de TMSS ou en contenant ne sont pas
explicitement pris en compte dans les scénarios d’exposition pour la présente
évaluation, mais les produits de consommation examinés pour la caractérisation de
I'exposition peuvent comprendre une fraction de ces nanosubstances. De plus, les
effets sur la santé associés au TMSS a I'échelle nanométrique peuvent ne pas étre
explicitement pris en compte par la présente évaluation. Tout risque posé par le TMSS
a I'échelle nanométrique pourrait faire I'objet d’'un examen séparé a une date ultérieure.

Le risque posé a I'environnement par le TMSS a été caractérisé a I'aide de I'approche
de classification des risques écologiques des substances organiques (CRE)

(ECCC 2016a). La CRE décrit le danger associé a une substance a l'aide de
parametres clés comme le mode d’action toxique, la réactivité chimique, les seuils de
toxicité interne dérivés du réseau trophique, la biodisponibilité et I'activité biologique et
chimique, et tient compte de I'exposition possible des organismes dans les milieux
aquatiques et terrestres en fonction de facteurs tels que le taux d’émissions
potentielles, la persistance globale et le potentiel de transport a grande distance dans
'atmosphére. Les divers éléments de preuve sont combinés afin d’identifier les
substances nécessitant une évaluation plus poussée de leur potentiel d’effets nocifs sur
'environnement ou présentant une faible probabilité d’effets nocifs sur I'environnement.

Pour la présente ébauche d’évaluation préalable, nous avons tenu compte des données
sur les propriétés chimiques, le devenir dans I'environnement, les dangers, les
utilisations et I'exposition, y compris des renseignements soumis par des parties
intéressées. Les données pertinentes pour le TMSS ont été relevées jusqu’en

février 2019. Des données additionnelles ont été présentées par des parties intéressées
jusqu’en avril 2019. Les données empiriques provenant d’études clés ainsi que les
résultats de la modélisation ont servi a tirer les conclusions proposées. Quand ils
étaient disponibles et pertinents, nous avons tenu compte de renseignements présentés
dans des évaluations faites par d’autres instances.

La présente ébauche d’évaluation préalable a été préparée par le personnel du
Programme d’évaluation des risques de la LCPE de Santé Canada et d’Environnement
et Changement climatique Canada. Elle inclut I'apport d’autres programmes de ces
ministeres. Les parties de la présente évaluation préalable portant sur la santé humaine
ont fait 'objet d’examens ou de consultations externes. Des commentaires sur les
aspects techniques pertinents pour la santé humaine ont été recus de Christine F.
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Chaisson, Judy S. LaKind et Claudia Fruijtier-Pélloth, de Risk Sciences International,
Inc. Le volet écologique de cette évaluation est basé sur le document de la CRE (publié
le 30 juillet 2016), qui a fait I'objet d’'un examen externe et d’une période de
commentaires du public de 60 jours. Bien que les commentaires de I'extérieur aient été
pris en compte, le contenu définitif et les résultats de la présente ébauche d’évaluation
préalable demeurent la responsabilité de Santé Canada et d’Environnement et
Changement climatique Canada.

La présente ébauche d’évaluation préalable porte sur les renseignements essentiels
pour déterminer si une substance satisfait aux criteres énonceés a l'article 64 de la
LCPE. A cette fin, nous avons examiné des données scientifiques et suivi une approche
fondée sur le poids de la preuve et le principe de précaution?. Cette ébauche
d’évaluation préalable présente les informations et considérations essentielles sur
lesquelles se fonde la conclusion proposée.

2. ldentité de la substance

Aux fins du présent document, cette substance est appelée TMSS, et elle figure sur la
Liste intérieure des substances (LIS) sous le nom « bis(triméthylsilyl)Jamine, produits
d’hydrolyse avec la silice ». Le tableau 2-1 présente le n® CAS® de la substance, son
nom dans la LIS et son nom commun (TMSS).

Tableau 2-1. Identité de la substance

N° CAS Nom dans la LIS Structure chimique | Masse moléculaire
(nom commun) représentative @ (g/mol)
Bis(triméthylsilyl)amine, ch\ /CHs
68909-20-6 produits d’hydrolyse avec la Si S.0O.
silice (TMSS) o \CH3

2 La détermination de la conformité a I'un ou plusieurs des critéres énoncés a I'article 64 de la LCPE est basée sur
une évaluation des risques pour I'environnement ou la santé humaine associés aux expositions dans I'environnement
en général. Pour les humains, ceci comprend, sans toutefois s’y limiter, les expositions par I'air ambiant et intérieur,
I'eau potable, les aliments et les produits de consommation. Une conclusion établie aux termes de la LCPE n’est pas
pertinente pour une évaluation en fonction des critéres de risque prévus au Reglement sur les produits dangereux,
lequel fait partie du cadre réglementaire pour le Systeme d’information sur les matieres dangereuses au travail et
vise les produits dangereux destinés a étre utilisés au travail, ni n'empéche une telle évaluation. Une telle conclusion
n’empéche pas non plus la tenue d’une telle évaluation. De méme, une conclusion basée sur les critéres de |'article
64 de la LCPE n’empéche pas de prendre des mesures en vertu d’autres articles de la LCPE ou d’autres lois.

3 Le numéro de registre du Chemical Abstracts Service (n° CAS) est la propriété de I'’American Chemical Society.
Toute utilisation ou redistribution, sauf si elle sert a répondre aux besoins Iégislatifs ou si elle est nécessaire a des
rapports destinés au gouvernement du Canada lorsque des renseignements ou des rapports sont exigés par la loi ou
une politique administrative, est interdite sans I'autorisation écrite préalable de I’American Chemical Society.



Abréviation — S.O. = sans objet

@ Ces substances appartiennent a la catégorie des UVCB (substances de composition inconnue ou variable, produits
de réaction complexes ou matiéres biologiques). Il s’agit de substances chimiques non définies, c’est-a-dire de
substances auxquelles peuvent s’appliquer différentes structures.

Le TMSS est une substance UVCB* et est produit par le traitement en surface de la
silice amorphe synthétique pyrogénée (n° CAS 112945-52-5) a l'aide de
'hexaméthyldisilazane (HMDS, n°® CAS 999-97-3) (Becker et al. 2013; SCCS 2015).
Dans la présente évaluation, cette substance est représentée par son principal
composant (plus de 99 %), a savoir la silice amorphe synthétique pyrogénée traitée en
surface (Santé Canada 2019).

La silice amorphe synthétique (SAS) se distingue de la silice cristalline et de la silice
amorphe naturelle, mais partage le méme n° CAS 7631-86-9 (Martin 2007; Fruijtier-
Pdlloth 2016). En général, la SAS peut désigner diverses formes non traitées de silice
amorphe synthétique produite par la méthode humide (c.-a-d. SAS colloidale et
précipitée) ou par la méthode thermique (c.-a-d. SAS pyrogénée), ou a leurs dérivés
traités en surface (ECETOC 2006; Environnement Canada, Santé Canada 2013a).
Toutefois, dans la présente évaluation, I'abréviation SAS ne désigne que la silice
amorphe synthétique non traitée.

2.1 Choix des analogues et utilisation de modéeles QSAR

Une approche de lecture croisée utilisant des données pour des analogues a été
utilisée pour éclairer I'évaluation des effets sur la santé humaine. On a sélectionné des
analogues qui étaient structurellement similaires aux substances de ce groupe (c.-a-d.
de propriétés physico-chimiques et toxicocinétiques similaires) et pour lesquels on
disposait de données empiriques pertinentes pouvant étre utilisées pour effectuer une
lecture croisée avec des substances pour lesquelles les données empiriques sont
limitées.

Les données de lecture croisée utilisées pour éclairer I'évaluation des effets du TMSS
sur la santé humaine sont décrites plus en détail dans les sections pertinentes du
présent rapport. Le tableau 2-2 présente des renseignements sur l'identité et les
structures chimiques des analogues utilisés pour éclairer I'évaluation des effets sur la
santé humaine.

4 Ces substances UVCB sont des combinaisons complexes de molécules qui peuvent étre d’origine naturelle ou
étre produites par des réactions chimiques et des procédés qui se déroulent pendant la distillation. Vu leur
composition complexe et variable, on ne peut pas, dans la pratique, les former par la simple combinaison de
constituants individuels.



Tableau 2-2. Identité des analogues

Nom sur la LIS ou autre Formule empirique Masse
N° CAS générale ou structure moléculaire
nom commun i .
représentative (g/mol)
. >
112926-00-8 | SAS colloidale et SAS nSiO, 60,08
précipitée
112945-52-5 SAS pyrogénée nSio, 60,082
Dichlorodiméthylsilane, HAC H
. , . 3
produits de la réaction . /
68611-44-9° | avec la silice Si S.0.
(silice de diméthyle 525 \CH3
silylate)

Abréviation — S.O. = sans objet.

@ Masse moléculaire du SiOz.

b La silice de diméthyle silylate est une substance UVCB et n'est pas un produit chimique discret. Elle peut donc étre
caractérisée par une variété de structures. Le tableau ci-dessus présente la structure représentative de sa surface
ou certains des groupes hydroxyles de la surface sont remplacés par des groupes diméthylsilyles.

Les analogues comprennent la SAS colloidale non traitée et la SAS précipitée, ainsi
gue la SAS pyrogénée non traitée. Cette derniere est un composé précurseur du TMSS
(substance cible) et de la silice de diméthyle silylate (analogue). La silice de diméthyle
silylate est un dérivé de la silice dans lequel la surface de la silice pyrogénée a été
modifiée par I'ajout de groupes diméthylsilyles, contrairement au TMSS (substance
cible) dont la surface a été modifiée par I'ajout de groupes triméthylsiloxys (Becker et al.
2013). Les propriétés physiques et chimiques ainsi que les données toxicologiques de
ces analogues figurent a 'annexe A.

3. Propriétés physiques et chimiques

Un résumé des propriétés physiques et chimiques du TMSS et de ses analogues est
présenté dans le Tableau 3-1. D’autres propriétés physiques et chimiques sont
présentées dans ECCC (2016b).

Le traitement en surface de la SAS ne modifie pas ses propriétés solides, dont la taille
des particules primaires. Toutefois, le traitement en surface modifie ses propriétés
physiques et chimiques, notamment I'hydrophobie et la réduction de I'absorption
d’humidité, en fonction du type et de I'importance du traitement en surface (ECETOC
2006; Langer et al. 1958). Le niveau de traitement du TMSS peut varier et entrainer une
modification d’'une plage de propriétés physico-chimiques, y compris I'accroissement ou
la diminution du caractére hydrophobe de la substance. Par conséquent, I'utilisation
d’analogues qui couvrent cette plage permet une caractérisation plus complete des
propriétés physiques et chimiques ainsi que du devenir et du comportement du TMSS
dans I'environnement.



Tableau 3-1. Valeurs expérimentales des propriétés physiques et chimiques
(température normale de 25 °C) pour le TMSS et ses analogues

Silice de o s
Propriété T™MSS SAS non diméthyle Principales références
traitee silylate
Point de fusi Environnement Canada,
omn (o‘é)us'on 1700 1700 1700 Santé Canada 2013a:
OCDE 2004
Point Environnement Canada,
d’ébulli?ilgn °C) 2 300 2230 n.d. Santé Canada 2013a;
ESIS ¢1995-2009
Pression de .
vapeur (mm Hg | Négligeable Négligeable Négligeable ZSC%iSUzg]I-ESPEg(I)Dﬁ
420 °C) ,
-y 15-68 Becker et al. 2013;
Sglublllte dans ,< _0,01 (220 °C) < O',OOOl OCDE 2004: US EPA
l'eau (mg/L) (négligeable) pH 5.5 — 6.6) (négligeable) 2011
Masse Environnement Canada,
volumique 2 200 2 200 2 000 Sante Canada 2013a;
(kg/m3 a 20 oc) OCDE 2004, ESIS
¢c1995-2009
VO'\I/I'J?TS];eue Environnement Canada,
apparente 100 — 300 50 — 320 30 - 50 Sante Canada 2013a;
(substance OCDE 2004; ESIS
Taille des fo‘;?ée Fruijtier-Pélloth 2012;
particules 5202 (mé 9o ) 10-50° ECETOC 2006; SCCS
primaires (nm) (précipitée) ". 2915
Taille des 100-10002 | 100 — 1 000 <5000 é:(r:lljzljgce)répgggéh écc):lgé
agrégats (nm) 5015 !
a;;igﬁqgfast S EI?J l;);lr&tl 1 000 — nd Fruijtier-Pélloth 2012;
(nm) > 125 000° 250 000 ECETOC 2006

Abréviation : n.d. = non disponible.
@ Taille des particules primaires de la SAS traitée en surface (Fruijtier-Polloth 2012). La taille des particules primaires
de TMSS peut également se situer dans la plage de 6,9 a 8,6 nm (ECHA 2016), ce qui correspond a la plage de

tailles générique pour les particules primaires de SAS traitée en surface (5 — 20 nm).

b Plage des tailles des particules de silice pyrogénée hydrophobe (SCCS 2015).

La taille des particules primaires de SAS traitée en surface varie de 5 nm a 20 nm
(Fruijtier-Pdlloth 2012). Toutefois, les particules primaires devraient former des agrégats
(100 — 1 000 nm) ou des agglomérats (principalement > 125 000 nm) lors des
processus de fabrication et de modification de la surface (Fruijtier-Polloth 2012;



Environnement Canada, Santé Canada 2013a)°®. Ainsi, le TMSS devrait exister
principalement sous forme d’agrégats ou d’agglomérats aprés sa fabrication.

4. Sources et utilisations

Le TMSS n’est pas présent a I'état naturel dans I'environnement. Le TMSS était visé
par une enquéte menée en vertu de l'article 71 de la LCPE (Canada 2012). Selon les
renseignements fournis lors de I'enquéte, la quantité totale importée déclarée au
Canada en 2011 était de 212 498 kg et aucune quantité fabriquée n’a été déclarée
(Environnement Canada 2013). Au Canada, le TMSS est principalement utilisé comme
charge, agent de suspension, émollient et additif dans la fabrication de cosmétiques,
d’écrans solaires, de colles polyvalentes pour ciment, de peintures, de caoutchoucs de
silicone, d’encres et d’encres en poudre, et de dispositifs médicaux (Environnement
Canada 2013; MSDS 2016; CosIng 2019). On ['utilise également dans diverses
applications industrielles, notamment dans les secteurs automobile, électrique et
électronique (Environnement Canada 2013). Le TMSS est un agent d’épaississement
des pates et des pommades afin d’empécher la séparation des composants et de
maintenir les propriétés d’écoulement des produits en poudre (OCDE 2004).

Le Tableau 4-1 présente un résumé des autres utilisations du TMSS au Canada.

Tableau 4-1. Autres utilisations du TMSS au Canada

Utilisation TMSS
Additif indirect 2 Oui
Matériaux d’emballage alimentaire @ Oui
Ingrédient non médicinal dans les
désinfectants et les médicaments a usage Oui

humain ou vétérinaire °

Ingrédient non médicinal dans les produits de

3 . Oui
santé naturels homologués °©

5 Dans la production de la SAS pyrogénée, des spheéres fondues de particules primaires peuvent entrer en collision et
fusionner de maniére irréversible pour former des agrégats ramifiés tridimensionnels qui peuvent étre plusieurs fois
plus grands que les particules primaires (Villota et Hawkes 1986). De plus, ces agrégats peuvent s’agglomérer par
interaction chimique des groupes silanol de surface, formant ainsi des groupements plus importants (ECETOC 2006).
Enfin, le processus de traitement en surface peut également contribuer a une agglomération supplémentaire des
agrégats, ce qui se traduit par des particules d’une taille de plus de 1 000 fois supérieure a celle des particules
primaires pour ce qui est des particules traitées (Fruijtier-Pdlloth 2012; Environnement Canada, Santé Canada
2013a).

6 Selon la norme 1SO 27628:2007, un agrégat désigne une particule hétérogene dont les différents composants ne
sont pas facilement séparables, et un agglomérat désigne un groupe de particules maintenues ensemble par des
forces relativement faibles, notamment les forces de Van der Waals, les forces électrostatiques et la tension
superficielle.




Utilisation TMSS

Avis de présence possible dans les
cosmeétiques en vertu du Réglement sur les Oui
cosmétiques ¢

Produit de formulation dans des produits Oui
antiparasitaires homologués ©

a8 Communication personnelle, courriels de la Direction des aliments, Santé Canada (SC) au Bureau de I'évaluation
des risques des substances existantes (BERSE), SC, 8 octobre 2018 et 11 février 2019; sans référence.

b Communication personnelle, courriels de la Direction des produits thérapeutiques (DPT), SC, au BERSE, SC,
1°" octobre 2018 et 14 février 2019; sans référence.

¢ Communication personnelle, courriels de la Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance
(DPSNSO), SC, au BERSE, SC, 5 octobre 2018 et 25 février 2019; sans référence.

4 Communication personnelle, courriels de la Direction de la sécurité des produits de consommation et des produits
dangereux (DSPCPD), SC, au BERSE, SC, 9 octobre 2018 et 14 février 2019; sans référence.

¢ Communication personnelle, courriel de I’Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire (ARLA), de SC, au
BERSE, de SC, 22 octobre 2018; sans référence.

Le TMSS peut étre utilisé comme charge dans les élastomeres de silicone et comme
composant dans les formulations antimousse dans la fabrication de matériaux
d’emballage alimentaire. Le TMSS peut également étre utilisé comme composant d’'un
additif indirect (lubrifiant) utilisé dans les établissements de transformation alimentaire
(communication personnelle, courriels de la Direction des aliments, SC, au BERSE, SC,
8 octobre 2018 et 11 février 2019; sans référence). Le TMSS joue un réle non médical
dans les écrans solaires en tant qu’agent de protection solaire (communication
personnelle, courriels de la DPT, SC, au BERSE, SC, 1°" octobre 2018 et

14 février 2019; sans référence), et comme agent antimousse, de gonflement, de
conditionnement de la peau et de suspension (communication personnelle, courriels de
la DPSNSO, SC, au BERSE, SC, 5 octobre 2018 et 25 février 2019; sans référence).
D’apreés les avis présentés conformément au Reglement sur les cosmétiques a Santé
Canada, le TMSS est également utilisé dans certains cosmétiques au Canada,
principalement dans les maquillages, les hydratants, les produits de coiffure ou de
shampoing et les vernis a ongles. Les principaux types de formulation comprennent les
poudres libres, les poudres comprimées, les pains solides, les onguents/baumes semi-
solides, les lotions, les gels, les cremes et les formulations liquides (communication
personnelle, courriels de la DSPCPD, SC, au BERSE, SC, 9 octobre 2018 et

14 février 2019; sans référence).

5. Potentiel d’effets nocifs sur I’environnement
5.1 Caracteérisation des risques pour I’environnement

Le risque posé a I'environnement par le TMSS a été caractérisé a l'aide de I'approche
de classification des risques écologiques des substances organiques (CRE)

(ECCC 2016a). La CRE est une démarche axée sur la notion de risque; elle attribue un
score de risque en tenant compte de nombreuses mesures du danger et de I'exposition,
pondérées par différents éléments de preuve. Les divers éléments de preuve sont
combinés afin de pouvoir distinguer les substances présentant un pouvoir faible ou
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éleve et un potentiel d’exposition faible ou élevé dans divers milieux. Cette approche
permet de réduire l'incertitude associée a la caractérisation des risques, contrairement
a une approche qui serait basée sur un seul paramétre mesuré dans un seul milieu

(p. ex., CLso). Les paragraphes suivants resument I'approche, décrite en détail dans le
document d’ECCC (2016a).

Les données sur les propriétés physico-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 produits chimiques
importés et fabriqgués au Canada proviennent de publications scientifiques, de bases de
données empiriques accessibles (p. ex., la boite a outils QSAR de 'OCDE, 2014), et
des réponses aux enquétes menées conformément a l'article 71 de la LCPE, ou ont été
produites a l'aide de modéles QSAR (relation quantitative structure-activité) ou de
modeles du devenir du bilan massique ou de la bioaccumulation. Ces données ont été
utilisées soit pour alimenter d’autres modeles de bilan massique, soit pour compléter les
profils des risques et de I'exposition des substances.

Nous avons déterminé les profils de dangers en nous fondant principalement sur les
mesures du mode d’action toxique, de la réactivité chimique, des seuils de toxicité
internes basés sur les réseaux trophiques, de la biodisponibilité et de I'activité chimique
et biologique. Les profils d’exposition étaient également basés sur plusieurs
parametres, dont la vitesse d’émission potentielle, la persistance globale et le potentiel
de transport a grande distance. Les profils de risque et d’exposition aux criteres de
décision ont été comparés aux criteres de décision afin de catégoriser le potentiel de
danger et d’exposition de chaque substance organique en trois niveaux : faible, modéré
ou élevé. Nous avons aussi appliqué d’autres regles (p. ex., la cohérence de la
classification et la marge d’exposition) pour préciser les classifications préliminaires du
danger et de I'exposition.

Une matrice de classification du risque a été utilisée pour attribuer a la substance un
score de risque faible, modéré ou élevé en fonction des préoccupations qu’elle suscitait
en termes de danger et d’exposition. Les classifications du risque au moyen de la CRE
ont été vérifiées selon une approche en deux étapes. La premiere étape consistait a
ajuster la classification du risque posé par les substances, de modéré ou élevé a faible
pour celles qui présentaient un taux estimé bas des rejets dans I'eau aprés le traitement
d’un systeme d’eaux usées, ce qui indique un potentiel d’exposition faible. La deuxieme
étape consistait a examiner les résultats d’une classification du potentiel de risque faible
au moyen de sceénarios relativement prudents a I'échelle locale (c.-a-d. dans la zone
entourant immédiatement une source ponctuelle de rejet), congus pour protéger
'environnement. Cette étape avait pour but de déterminer si la classification du risque
potentiel devrait étre accrue.

La CRE est basée sur une approche pondérée afin de réduire au minimum tout risque
de surclassement ou de sous-classement du danger et de I'exposition, et du risque
subséquent. ECCC (2016a) présente en détail les démarches équilibrées du traitement
des incertitudes. Nous décrivons ci-aprés deux des domaines d’incertitude les plus
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importants. Une erreur dans les valeurs de toxicité aigué empiriques ou modélisées
peut modifier la classification du danger, notamment si les parameétres sont fondés sur
les valeurs de résidus dans les tissus (c.-a-d. le mode d’action toxique), dont bon
nombre sont des valeurs estimées a I'aide de modeles QSAR (boite a outils QSAR de
'OCDE 2014). L’incidence d’une telle erreur est toutefois atténuée par le fait qu’une
surestimation de la |étalité médiane générera une valeur prudente (protectrice) pour les
résidus dans les tissus qui sera utilisée lors de I'analyse des résidus corporels critiques
(RCC). L’erreur due a une sous-estimation de la toxicité aigué sera atténuée par le
recours a d’autres parametres de danger, tels que le profilage structurel du mode
d’action, la réactivité et/ou I'affinité de liaison a I'cestrogéne. Les changements ou les
erreurs touchant les quantités chimiques pourraient mener a un classement différent de
I'exposition, les classements de I'exposition et du risque étant trés sensibles a la vitesse
d’émission et aux quantités utilisées. Les classements obtenus au moyen de la CRE
représentent donc I'exposition et le risque au Canada compte tenu des quantités
utilisées actuellement (déterminées par estimations), mais pourraient ne pas rendre
compte des tendances futures.

Les données et les éléments critiques pris en compte pour développer les profils
propres au TMSS, ainsi que les résultats de la classification du danger, de I'exposition
et des risques, sont présentés dans ECCC (2016b).

Selon les données examinées conformément a la CRE, le TMSS a été classé comme
présentant un potentiel d’exposition éleve, a la lumiére de sa longue persistance
globale et des quantités importantes importées chaque année selon les renseignements
fournis en réponse a une enquéte menée en vertu de l'article 71 de la LCPE
(Environnement Canada 2013c). Le TMSS a été classé comme substance présentant
un faible potentiel de danger et un faible risque écologique. Bien que les modes
d’utilisation actuels donnent lieu a un potentiel d’exposition élevé, et compte tenu du
faible potentiel de danger, il est peu probable que le TMSS suscite des préoccupations
environnementales au Canada.

6. Potentiel d’effets nocifs sur la santé humaine
6.1 Evaluation de I’exposition

La présente évaluation de I'exposition porte sur les voies d’exposition par lesquelles
des effets critiques ont été constatés (c.-a-d. par inhalation). Aucun effet critique sur la
santé par les voies d’exposition orale et cutanée n’a été constatée pour le TMSS, et les
expositions par ces voies n’ont donc pas été quantifiées.

6.1.1 Milieux naturels et aliments

Aucune donnée sur les concentrations mesurées de TMSS n’a été trouvee dans les
aliments ou les milieux environnementaux pertinents au Canada ou ailleurs. D’apres
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ses propriétés physiques et chimiques, le TMSS devrait étre présent principalement
dans les sols et les sédiments lorsqu’il est rejeté dans I'environnement (OCDE 2004).
Lorsqu’il est rejeté dans l'air, le TMSS devrait se déposer dans les eaux de surface et
les sols en raison de sa masse volumique élevée et de sa pression de vapeur
négligeable. S’il est rejeté dans les eaux de surface ou dans I'environnement terrestre, il
devrait se répartir dans les sédiments ou rester dans les sols, respectivement, en raison
de sa solubilité négligeable dans I'eau, de sa masse volumique élevée et de sa stabilité
chimique (Environnement Canada, Santé Canada 2013a). Ainsi, I'exposition au TMSS
via I'air ambiant et 'eau potable ne devrait pas étre importante.

Le TMSS peut étre employé dans la fabrication de matériaux d’emballage alimentaire,
ce qui présente un risque de contact direct avec les aliments. L’exposition au TMSS via
cette source devrait étre négligeable. Le TMSS peut également étre employé comme
composant d’un additif indirect (lubrifiant) utilisé dans les établissements de
transformation alimentaire, sans contact direct avec les aliments. Par conséquent, on
ne prévoit pas d’exposition par cette source [communication personnelle, courriels de la
Direction des aliments, SC, au BERSE, SC, 8 octobre 2018 et 11 février 2019; sans
référence].

6.1.2 Produits de consommation

L’exposition de la population générale au TMSS peut résulter de son utilisation,
notamment dans les cosmétiques, les écrans solaires, les colles polyvalentes pour
ciment et les peintures. Il existe un risque d’exposition orale résultant de I'utilisation de
brillant a lIévres. De méme, il existe un risque de contact cutané avec le TMSS en raison
de l'utilisation de cosmétiques, d’écrans solaires, de colles polyvalentes pour ciment et
de peintures. Cependant, I'exposition par les voies orale et cutanée n’est pas quantifiée,
car aucun effet critique sur la santé n’a été constaté pour le TMSS par ces voies
d’exposition.

La caractérisation de I'exposition est axée sur les produits de consommation qui
présentent un potentiel d’'inhalation de TMSS inhalable insoluble, par exemple les
cosmétiques formulés sous forme de poudres libres (communication personnelle,
courriels de la DSPCPD, SC, au BERSE, SC, 9 octobre 2018 et 14 février 2019; sans
référence).

L’utilisation de shampoing sec et de fard a joues a été considérée comme un scenario
sentinelle, car ces produits contiennent la plus forte concentration de TMSS parmi les
cosmetiques disponibles au Canada, et ils sont formulés sous forme de poudres libres.
Les produits formulés sous forme de poudres comprimées (p. ex., le maquillage pour
visage) n’ont pas été considérés comme une source potentielle d’exposition
préoccupante, car il ne devrait pas se former de « nuage de poussiere » inhalable lors
de leur utilisation. Ces produits contiennent des particules plus grossieres et des liants
tels que des huiles ou des cires, qui aident a retenir les particules entre elles (Kogel et
al. 2006). En outre, on a estimé que les produits sous forme liquide ou pateuse (p. ex.,
les adhésifs et les peintures pour pinceau ou rouleau) ne sont pas associés a un risque
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d’exposition par inhalation, car le TMSS ne devrait pas s’évaporer de la surface ou les
produits sont appliqués, en raison de sa pression de vapeur négligeable. En outre, les
peintures pour pinceau ou rouleau ne produisent pas de grandes quantités de
gouttelettes de pulvérisation, et la plupart des gouttelettes ne seraient pas inhalables
(Environnement Canada, Santé Canada 2013b).

Anderson et al. (2017) et Rasmussen (2019) ont mesuré les concentrations
atmosphériques de particules d’'un diametre aérodynamique moyen de 4 ym ou moins
(PMa) lors de l'utilisation de poudre pour le visage ou le corps contenant du talc. Cette
étude a été considérée comme une étude de substitution appropriée pour estimer
I'exposition au TMSS. Elle a été jugée appropriée en raison de la pertinence du type
d’application du produit et de la similarité des propriétés physiques et chimiques du
TMSS et du talc, p. ex., le point de fusion, la pression de vapeur et la solubilité dans
'eau.

Anderson et al. (2017) ont mené une étude pour caractériser les concentrations de
poussiére inhalable en suspension dans l'air lors de l'utilisation de produits de talc au
cours des années 1960 et 1970. Des dispositifs d’échantillonnage de I'air a cyclone
capturant les particules PM4 étaient fixés dans la zone de respiration de cing
volontaires. Les concentrations moyennes de PM4 au cours de la simulation
d’exposition de 48 minutes ont été calculées a partir de la masse totale mesurée
(provenant de 8 applications en 48 minutes) et le volume d’air pendant toute la période
d’échantillonnage de 48 minutes. Les concentrations de PM4 inhalables variaient

de 0,26 a 5,03 mg/m3, la moyenne étant de 1,46 mg/m3. La concentration moyenne
dans l'air par sujet allait de 0,44 a 3,28 mg/m3.

En 2018, Santé Canada a mené une petite étude afin de mesurer les concentrations de
particules dans I'air de la zone respiratoire de volontaires adultes pendant qu’ils
appliquaient des produits de soins personnels contenant du talc (Rasmussen et al.,
2019). Des moniteurs de zone de respiration personnelle a lecture directe et en continu
(placés a cété du nez) ont mesuré des concentrations moyennes de PM4

de 0,48 + 0,18 mg/m3 et 1,80 + 0,82 mg/m3 chez deux volontaires s’appliquant
respectivement de la poudre sur le corps (sujet A) et de la poudre libre sur le visage
(sujet B). Les sujets ont appliqué les poudres trois fois. Ces concentrations moyennes
se situent dans la plage des concentrations mesurées par Anderson et al. (2017). Les
concentrations moyennes dans l'air par sujet, obtenues par Anderson et al. (2017), ont
été combinées avec les données pour les poudres corporelle et faciale obtenues
parallélement par Rasmussen et al. (2019), afin d’'obtenir une concentration moyenne
globale dans I'air de 1,36 + 0,97 mg/m? pouvant étre inhalée pendant I'utilisation des
cosmetiques (annexe B, tableau B-1).

La valeur moyenne de la concentration dans I'air de 1,36 mg/m? a été utilisée pour
estimer les concentrations dans l'air ajustées, lors de I'utilisation de shampoing sec et
de fard a joues contenant du TMSS. Le tableau 6-1 présente un resumé des résultats.
Les intrants et les facteurs d’ajustement pour ces scénarios sont décrits a 'annexe B
(tableau B-1). Ces estimations de I'exposition sont jugées prudentes, car, en raison de
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la taille des particules de TMSS dans les cosmétiques, elles peuvent ne pas étre
entierement inhalables (communication personnelle, courriels de la DSPCPD, SC, au
BERSE, SC, 27 mai 2019; sans référence). La plage granulométrique des particules de
TMSS dans les poudres libres peut aller des particules inhalables aux particules non
inhalables, en raison de leur agglomération.

Tableau 6-1. Estimation de I’exposition de TMSS par inhalation d’apres deux
scénarios sentinelles pour des produits de consommation

Scénario Concentration | Concentration | Concentration | Concentration
maximale dans I’air par d’exposition d’exposition

événement ajustée ajustée de niveau
(mg/m?) ® (mg/m3) © supérieur (mg/m?) ¢

Shampoing | 100 %? 1,36 0,019 (MPT de | 0,0011 (exposition

sec 6 heures) continue)

Fard a 30 %2 0,408 0,0057 (MPT de | 0,0014 (exposition

joues 6 heures) continue)

Abréviation : MPT = moyenne pondérée dans le temps.

@ Communication personnelle, courriels de la DSPCPD, SC, au BERSE, SC, 9 octobre 2018 et 14 février 2019; sans
référence.

b Valeur moyenne de la concentration dans I'air mesurée en mg/m3 (Anderson et al. 2017, Rasmussen et al. 2019) x
concentration maximale de TMSS (%) dans le produit.

¢ Les estimations de I'exposition par inhalation, par événement, ont été amorties sur une période de 6 heures en

multipliant la valeur « durée de I'exposition/6 heures » afin de I'aligner avec la durée du traitement par jour (par

inhalation) dans I'étude de toxicité. La durée de I'exposition dans les deux scénarios est de 5 minutes.

Les estimations de I'exposition par inhalation, par événement, pour le TMSS ont été ajustées pour donner une

estimation de I'exposition continue (24 heures/jour, 7 jours/semaine) pour le scénario d’exposition chronique

conformément aux lignes directrices de 'EPA sur I'évaluation des risques par inhalation (US EPA 2009; voir

I'annexe B pour de plus amples détails).

6.2 Evaluation des effets sur la santé

Les données toxicologiques sont limitées pour le TMSS. L’évaluation des effets du
TMSS sur la santé a été éclairée par la lecture croisée de ses analogues, de la silice de
diméthyle silylate et de la SAS (colloidale, précipitée et pyrogénée). Entre autres
critéres d’effet, ces analogues ont été utiles pour estimer la toxicité potentielle du TMSS
par voie orale et cutanée, ainsi que I'élimination et la toxicité a court terme du TMSS par
inhalation.

La SAS et la SAS traitée en surface, y compris le TMSS, ont été évaluées par le Centre
européen d’écotoxicologie et de toxicologie des produits chimiques (ECETOC 2006).
Les effets de la silice de diméthyle silylate sur la santé ont été caractérisés par 'lEPA
(US EPA 2011). La SAS et la SAS traitée en surface ont fait 'objet d’'un examen par
plusieurs instances internationales, dont I'Organisation de coopération et de
développement économiques (OCDE) dans un rapport sur 'lEnsemble de données de
dépistage (OCDE 2004), et par le Comité scientifique pour la sécurité des
consommateurs de la Commission européenne (SCCS 2015). La silice de diméthyle
silylate est 'analogue qui ressemble le plus au TMSS, car ces deux substances sont
toutes deux des SAS pyrogénées traitées en surface, mais la base de données
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connexe est limitée (p. ex., il n’y a pas d’étude de toxicité cutanée). La SAS colloidale,
la SAS précipitée et la SAS pyrogénée ont également été utilisées comme analogues.

TMSS

Dans une étude d’exposition par inhalation (corps entier ou nez seulement — non
indiqué) de 13 semaines, des rats Wistar (10/sexe/groupe) ont été exposés au TMSS
(taille moyenne des particules de 2,8 a 4,5 um) a une concentration de 0, 0,51, 2,05 ou
10,01 mg/m? pendant 6 heures par jour, 5 jours par semaine (Wacker 1998 a, b, cité
dans ECETOC 2006). A 10,01 mg/m?3, on a constaté une augmentation des niveaux de
protéines totales, d’aspartate-aminotransférase et de phosphatase alcaline dans le
liquide de lavage des poumons, une augmentation des neutrophiles, des
macrophages/monocytes et des lymphocytes. L’exposition a 10,01 mg/m? de TMSS a
également augmenté le poids absolu et relatif des poumons et des ganglions
lymphatiques trachéo-bronchiques. L’examen histologique a révélé une accumulation
de macrophages alvéolaires avec peu de cellules polymorphonucléaires, une
hyperplasie épithéliale bronchiolaire-alvéolaire, des infiltrations de cellules
inflammatoires interstitielles dans les poumons, et une augmentation de I'histiocytose et
des agrégats de macrophage dans les ganglions lymphatiques médiastinaux dans le
groupe ayant recu 10,01 mg/m?3. Le traitement n’a pas provoqué de fibrose interstitielle.
A la dose de 2,05 mg/m3, les effets étaient limités & une augmentation du nombre relatif
de neutrophiles avec une diminution du nombre relatif de macrophages/monocytes
sans affecter le nombre absolu de cellules. Cela n’a pas été jugé important sur le plan
toxicologique. Une concentration sans effet nocif observé (CSENO) de 2,05 mg/m? a
été déterminée pour la présente évaluation.

Dans une étude d’exposition par inhalation a doses répétées avec peu de détails, des
rats et des singes cynomolgus ont été exposés au TMSS a des concentrations de 0, 10,
50 ou 150 mg/m? (taille des particules non indiquée) pendant 6 heures par jour, 5 jours
par semaine, pendant une période allant jusqu’a 12 mois [Dow Corning, 1972, cité dans
ECETOC 2006]. Aucun effet n’a été observé a 10 mg/m3. L’exposition a 50

et 150 mg/m?® a provoqué une agrégation de macrophages mousseux dans les alvéoles
chez le rat et une fibrose interstitielle chez le singe.

Le TMSS n’était pas génotoxique dans les essais de mutation bactérienne in vitro ou
d’aberration chromosomique in vitro (Cabot 1994a, b, ¢, 1995 cité dans ECETOC
2006).

Silice de diméthyle silylate

Les études toxicocinétiques ont été limitées a des études d’élimination des substances
chez le rat. Les études d’élimination de la silice de diméthyle silylate (Degussa 1964
cité dans Becker et al. 2013) ont été menées chez des rats exposés a de la silice de
diméthyle silylate en aérosol (200 mg/m?3, taille des particules non indiquée), 5 heures
par jour pendant 3 jours (Degussa 1964 cité dans Becker et al. 2013). Du silicium dans
les poumons a été détecté 24 heures apres la derniére exposition, mais aucun silicium
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n’a été détecté 1 mois apres I'exposition. La substance d’essai a été détectée dans les
ganglions lymphatiques médiastinaux, mais elle a diminué progressivement 1 a 3 mois
aprés I'exposition. Au bout de 3 mois, 81 % de la substance d’essai avait été éliminé
des poumons.

Dans une étude de 6 mois par voie orale, des rats Wistar (40/sexe/dose) ont recu de la
silice de diméthyle silylate dans le régime alimentaire a raison de 0 ou 500 mg/kg p.c./j
(US EPA 2011). Des signes cliniques et les poids corporels ont été consignés pendant
toute I'étude. Des prélévements sanguins ont été effectués chaque mois

sur 10 rats/sexe et les paramétres hématologiques ont été examinés. Tous les rats ont
fait I'objet d’'une autopsie et un examen histopathologique a été effectué a la fin de
I'étude. La dose sans effet nocif observé (DSENO) a été établie par TEPA comme étant
la seule dose testée, soit 500 mg/kg p.c./].

Dans une étude d’exposition par inhalation de 2 semaines, des rats Wistar
(10/sexe/groupe) ont été exposés a un aérosol de silice de diméthyle silylate (taille des
particules inférieure a 10 um) par inhalation (corps entier) aux concentrations de 0, 31,
87 ou 209 mg/m?3 pendant 6 heures par jour, 5 jours par semaine (US EPA 2011). Des
changements pathologiques (granulomes, cellularité focale accrue du septum et
accumulation de macrophages alvéolaires) dans les poumons ont été observés dans
tous les groupes traités. Une diminution de la prise de poids corporel et des
modifications des parametres hématologiques (augmentation du nombre de globules
rouges, du volume de cellules entassées et de ’'hémoglobine) ont été observées chez
les animaux a 87 et 209 mg/m3. La concentration minimale entrainant un effet nocif
observé (CMENO) de 31 mg/m? a été établie par I'EPA sur la base des résultats
histopathologiques dans les poumons.

Dans une étude d’exposition par inhalation de 13 semaines, des rats Wistar
(10/sexe/groupe) ont été exposés a un aérosol de silice de diméthyle silylate (taille des
particules inférieure a 10 um) par inhalation (corps entier) aux concentrations de 0

ou 35 mg/m?3 pendant 6 heures par jour, 5 jours par semaine (US EPA 2011). A la dose
de 35 mg/m?, on a observé des modifications dans les poumons, notamment des
Iésions (tissus spongieux et surfaces tachetées) et des changements
histopathologiques (granulomes, fibrose interstitielle). Ces modifications étaient plus
graves que les effets pulmonaires observés dans I'étude d’exposition par inhalation

de 2 semaines de silice de diméthyle silylate, ce qui semble indiquer une réponse de
longue durée.

Dans une étude de toxicité pour la reproduction sur une génération par voie orale, des
rats Wistar (10 femelles et 2 males/groupe pré-accouplement, 5 femelles

pour 1 male/groupe ayant recu une dose) ont recu de la silice de diméthyle silylate dans
le régime alimentaire a raison de 0 ou 500 mg/kg p.c./j pendant 8 ou 17 semaines avant
I'accouplement, lors de I'accouplement, pendant la gestation (femelles seulement) et la
lactation (femelles seulement) (US EPA 2011). Le traitement n’a eu aucun effet sur
I'apparence, le comportement, la prise de poids corporel et la consommation
alimentaire des animaux parents. Les animaux des groupes traités (aussi bien ceux
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issus d’'un accouplement aprés 8 semaines de dose que ceux issus d’un accouplement
apres 17 semaines de dose) n’ont présenté aucune différence sur le plan de la
performance de la reproduction, du poids des organes reproducteurs ou de la fertilité
par rapport aux témoins. Aucun effet n’a été observé chez les descendants.

La silice de diméthyle silylate n’était pas génotoxigue in vitro dans les essais de
mutation bactérienne ou d’aberration chromosomique (US EPA 2011). Dans une étude
limitée de deux ans sur la cancérogénicité par voie orale (il N’y a pas eu de témoins
concurrents; dose unique), la silice de diméthyle silylate a été administrée dans le
régime alimentaire de rats Wistar (20/sexe) a raison de 100 mg/kg p.c./j. Les résultats
ont été comparés aux données historiques sur les témoins, et aucun effet de
canceérogeénicité ou autre lié au traitement n’a été observé (US EPA 2011).

SAS (SAS colloidale, précipitée et pyrogénée)

Les données de toxicocinétique sur la SAS étaient limitées. L’absorption de SAS
précipitée (15 um) et de SAS pyrogénée (sans cristaux, dont la taille des particules était
comprise entre 0,010 et 0,040 um) par voie orale a été examinée chez les humains
(Langendorf et Lang 1967, cité dans EFSA 2018). Des volontaires (5 hommes

et 1 femme, 22 a 28 ans, sans régime témoin) ont ingéré 2 500 mg de SAS dans du jus
de pomme. Les urines totales ont été recueillies pendant 3 jours avant I'application
(valeurs témoins) et pendant 4 jours apres I'application pour chaque personne, et la
teneur en silicium dans les urines a été déterminée. Il n'y a pas eu de changement
significatif de la teneur en silicium dans I'urine entre la préapplication et la
postapplication, ce qui semble indiguer une absence d’absorption du silicium aprés
'ingestion de la SAS. L’élimination de la SAS dans les poumons aprés exposition par
inhalation a été décrite dans deux études.

Dans une étude d’exposition par inhalation de 5 jours, des rats Wistar (10/sexe/groupe)
ont été exposeés a trois types de SAS (SAS colloidale, précipitée et pyrogénée — la taille
des particules pour chaque type était de 1 a 4 ym), a raison de 0, 1, 5 ou 25 mg/m3

6 heures par jour pendant 5 jours par inhalation par le nez seulement (Arts et al. 2007).
A la suite de I'exposition aux trois types de SAS, on a constaté une augmentation du
poids absolu et relatif des poumons et des ganglions lymphatiques trachéo-bronchiques
a 25 mg/m3. L’examen histopathologique a révélé une accumulation intra-alvéolaire de
macrophages et de granulocytes, ainsi qu’une hypertrophie bronchique/bronchiolaire

a 5 et 25 mg/m3. Aucune modification du poids des organes et aucune hypertrophie
bronchique/bronchiolaire n’ont été observées a 5 et 25 mg/m? aprés 3 mois de la
période de récupération. La teneur en silicium s’est avérée sensiblement réduite dans
les poumons aprés 1 mois d’exposition par rapport a 1 jour post-exposition, et le
silicium n’a pas été détecté aprés 3 mois d’exposition pour tous les types de SAS.
L’OCDE (2004) a établi une CSENO a 1 mg/md.

Dans une étude d’exposition par inhalation a doses répétées de 13 semaines, des rats
Wistar (10/sexe/groupe) ont été exposeés a des particules de SAS pyrogénée (taille des
particules non indiquée) a 0, 1,3, 5,9 ou 31 mg/m? par inhalation (corps entier)
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pendant 6 heures par jour, 5 jours par semaine, et les rats ont été observés pendant
des périodes post-récupération de 13, 26, 39 et 52 semaines (Reuzel et al. 1991).
L'inhalation de 1,3 mg/m?® de SAS a entrainé une légére prolifération réversible de
cellules pro-inflammatoires, plutét que des changements pathologiques pertinents.
Chez les rats exposés a 5,9 et 31 mg/m?3, on a observé des Iésions pulmonaires
macroscopiques (tissus spongieux et surfaces tachetées), ainsi que des modifications
histopathologiques pulmonaires (notamment 'accumulation de macrophages
alvéolaires et la fibrose interstitielle). Des lésions granulomateuses du poumon ont
également été observées chez les rats exposés a 31 mg/m3. Au cours de I'observation
post-exposition, on a constaté quelques changements dans les poumons (notamment
'accumulation de macrophages alvéolaires). Les lésions granulomateuses n’étaient pas
progressives, c’est-a-dire qu’aucun nodule silicogene ne s’est formé. De la silice a été
détectée dans les poumons a la fin de la période d’exposition dans les groupes ayant
recu 31 mg/m?3, mais on n’en a récupéré chez aucun animal pendant I'observation post-
exposition. La CSENO de 1,3 mg/m? a été établie sur la base des effets inflammatoires
observés dans les poumons a la CMENO de 5,9 mg/m?3.

Dans une étude d’exposition par voie cutanée a doses répétées de 13 semaines, des
rats Sprague-Dawley (10/sexe/groupe) ont été traités par voie topique avec des
particules colloidales de SAS (0,020 um) a 0 (eau), 500, 1 000 ou 2 000 mg/kg p.c./j sur
le dos, sous un pansement semi-occlusif (Ryu et al. 2014). Aucune toxicité systémique
n'a été observée chez les animaux traités a la lumiere des observations cliniques et des
examens hématologiques, biochimiques et histologiques.

La toxicité de la SAS (SAS colloidale et précipitée) pour le développement a été étudiée
chez quatre espéces animales (rat, souris, hamster et lapin) a des doses de gavage
oral atteignant 1 600 mg/kg p.c./j (Food and Drug Research Laboratories 1973, cité
dans OCDE 2004). Aucun signe significatif d’effet toxique sur la maternité ou le
développement n’a été observé chez les especes étudiées.

La SAS (SAS colloidale et précipitée) s’est également révélée négative lors d’essais de
génotoxicité in vitro et in vivo (OCDE 2004). Dans une étude de cancérogénicité, la
SAS (colloidale et précipitée) a été administrée a des souris pendant 93 semaines et a
des rats pendant 103 semaines a raison de 5 % dans le régime alimentaire (équivalant
a 6 500 mg/kg p.c./j chez la souris et a 2 500 mg/kg p.c./j chez le rat; la taille des
particules n’a pas été indiquée). Aucun effet cancérogene ou autre effet systémique lié
au traitement n’a été observé (Takizawa et al. 1988 cité dans OCDE 2004).

6.3 Caractérisation des risques pour la santé humaine

Aucun effet critique n’a été constaté lors de I'exposition a des analogues du TMSS par
les voies orale ou cutanée. Par conséquent, 'exposition par voie orale ou cutanée au
TMSS présent dans les milieux environnementaux et les aliments, ou encore par
I'utilisation de produits de consommation, n’est pas jugée préoccupante.
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Les réponses inflammatoires observées dans les poumons des animaux de laboratoire
semblaient étre fonction a la fois de la concentration et de la durée d’exposition, plutot
que de la concentration maximale d’exposition. Ceci est corroboré par I'observation de
changements histopathologiques plus graves, dont la fibrose interstitielle, dans I'étude
de 13 semaines, par rapport a I'étude de 5 jours, pour la SAS pyrogénée analogue.
Cependant, les CSENO et les CMENO (environ 1 mg/m?3 et 5 mg/m3, respectivement)
déterminées dans I'étude de 5 jours (Arts et al. 2007) et celle de 13 semaines (Reuzel
et al. 1991) étaient similaires, ce qui laisse entendre qu’un mécanisme d’élimination a
permis d’éviter les lésions pulmonaires a 1 mg/m? lors d’expositions plus longues.

Le Tableau 6-2 présente les valeurs d’exposition et de danger pertinentes pour le
TMSS, ainsi que les marges d’exposition résultantes, aux fins de détermination des
risques. Dans la présente évaluation, la CSENO de 2,05 mg/m?3 (ajustée a 0,37 mg/m?3
en raison de la poursuite de I'exposition), qui a été trouvée dans I'étude d’exposition par
inhalation de 13 semaines au TMSS, a été utilisée comme niveau d’effet critique pour la
caractérisation des risques.

Tableau 6-2. Valeurs d’exposition et de danger pertinentes pour le TMSS, et
marges d’exposition aux fins de détermination des risques

Scénario Estlrg:non Niveau d’effet Parametre d’effet critique ME
d’exposition , - critique pour la santé
I’exposition
Réponses inflammatoires
Exposition dans les poumons des rats
qugtidienne par 0,0011 mg/m3 ; ?xposés au TMSS
. ) ' " CSENO]Jadj] b = a 10,01 mg/m?3 dans une
inhalation — (exposition 3 . ; - 340
. . 0,37 mg/m étude d’exposition par
shampoing sec continue)? . X .
inhalation de 13 semaines
(19 ans et +) .
(6 heuresljour,
5 jours/semaine)
Réponse inflammatoire dans
les poumons des rats
Exposition 3 exposés au TMSS
guotidienne par 0’0014.’.“9’”“ CSENOJadj] ® = a 10,01 mg/m3 dans une
) ) N (exposition 3 X , o 264
inhalation — fard a continue)? 0,37 mg/m étude d’exposition par
joues (19 ans et +) inhalation de 13 semaines
(6 heuresl/jour,
5 jours/semaine)

Abréviations : ME = marge d’exposition; adj = valeur ajustée.

@ Pour tenir compte des différences d’exposition entre I'étude sur les effets dangereux et le profil d’emploi réel, la
CSENO et I'estimation de I'exposition pour le TMSS ont toutes deux été ajustées selon un scénario d’exposition
continue (24 heuresl/jour, 7 jours/semaine), conformément aux lignes directrices de 'EPA sur I'évaluation des
risques par inhalation (US EPA 2009).

b La CSENO a été ajustée a 0,37 mg/m? [= 2,05 mg/m? x (6 heures/24 heures) x (5 jours/7 jours)] pour un scénario
d’exposition continue.

Pour I'exposition quotidienne par inhalation au shampoing sec et au fard a joues, on a
obtenu les ME de 340 et 264 en comparant la CSENOJadj] de 0,37 mg/m? aux
estimations de I'exposition de 0,0011 mg/m?3 et 0,0014 mg/m3, respectivement. Ces
estimations de I'exposition sont jugées prudentes, car en raison de la taille des
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particules de TMSS dans les cosmétiques, elles peuvent ne pas étre entierement
inhalables (communication personnelle, courriels de la DSPCPD, SC, au BERSE, SC,
27 mai 2019; sans référence), par rapport aux résultats obtenus dans I'étude
d’exposition par inhalation de 13 semaines (OCDE 2004).

En raison de la réponse inflammatoire induite par les particules de silice sans cristaux
dans les poumons, qui dépend de la charge des particules totales inhalées, le scénario
d’inhalation journaliére est jugé prudent et couvre le scénario des expositions
ponctuelles. Il a donc été jugé inutile de caractériser quantitativement le risque associé
aux scénarios d’inhalation ponctuelle (par événement).

Les marges calculées sont jugées suffisantes pour tenir compte des incertitudes dans
les bases de données sur I'exposition et les effets sur la santé.

6.4 Incertitudes de I’évaluation des risques pour la santé humaine
Les principales sources d’incertitude sont présentées dans le tableau suivant.

Tableau 6-3. Sources d’incertitude de la caractérisation des risques

Principales sources d’incertitude Incidence

La répartition de la taille des particules, leur forme et les propriétés de surface du | +/-
TMSS dans les produits ne sont pas disponibles.

On ne disposait d’aucune donnée de surveillance canadienne pour les -
concentrations de TMSS dans l'air, I'eau potable, le sol, la poussiére ou la
nourriture.

On a utilisé une étude de substitution pour ce qui est des scénarios d’exposition +/-
au shampoing sec et au fard a joues. La concentration atmosphérique mesurée
de PM, due a l'utilisation de poudre pour le corps et de poudre pour le visage a
été utilisée comme donnée de substitution pour le TMSS, en raison de la
similitude de ces substances en termes de propriétés physiques et chimiques et
de mode d’application.

Abréviations : + = incertitude quant au potentiel de surestimation de I'exposition/risque; — = incertitude quant au
potentiel de sous-estimation du risque d’exposition; +/ — = potentiel inconnu de surestimation ou de sous-estimation
du risque.

7. Conclusion

Compte tenu de tous les éléments de preuve contenus dans la présente ébauche
d’évaluation préalable, le TMSS présente un faible risque d’effets nocifs sur
'environnement. Il est proposé de conclure gu’il ne satisfait pas aux critéres énoncés
aux alinéas 64a) ou b) de la LCPE, car il ne pénétre pas dans I'environnement en une
guantité 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.
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A la lumiére des renseignements contenus dans la présente ébauche d’évaluation
préalable, il est proposé de conclure que le TMSS ne satisfait pas aux critéres de
l'alinéa 64c) de la LCPE, car il ne pénétre pas dans I'environnement en une quantité ou

concentration ou dans des conditions de nature a constituer un danger au Canada pour
la vie ou la santé humaines.

Il est proposé de conclure que le TMSS ne satisfait & aucun des critéres énonces a
l'article 64 de la LCPE.
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Annexe A. Données obtenues par lecture croisée pour le

TMSS

Tableau A-1. Propriétés physico-chimiques et données sur le danger pour le

TMSS et ses analogues

Roéle Analogue Analogue Cible
N°e CAS 68611-44-9 N° CAS 112926-00-8 (SAS 68909-20-6
(nom commun ou (silice de diméthyle colloidale); (TMSS)
abréviation) silylate) N° CAS 112926-00-8 (SAS
précipitée);
N° CAS112945-52-5
(SAS pyrogénée)
Structure @\HT‘C\ /H @\ \Si/
représentative Si SiO2 SN
SRR (o) CHs
o} CH3

Solubilité dans <0,0001 Environ 15 - 68 Négligeable
'eau (mg/L) (négligeable) (a 20 °C)
(pH 5,5 - 6,6)

Log Koe S.0. S.0. S.O.
Pression de vapeur Négligeable Négligeable Négligeable
(mm Hg)
Taille des 5-50
particules primaires (SAS pyrogénée)
(nm) 10-50° 5100 5-202

(SAS précipitée)
Taille des agrégats <5000° 100 —1 000 100 -1 000 @
(hm)
Toxicocinétique Chez les rats exposés a Aucun silicium n'a été n.d.

la substance
aérosolisée
a 200 mg/ms3, 5 heures
par jour pendant 3 jours,
le silicium a été détecté
dans les poumons
24 heures post-
exposition, mais non
aprés 1 mois
d’exposition (Degussa
AG 1964, cité dans
Becker et al. 2013).

absorbé chez les volontaires
qui avaient regu des

particules de SAS (précipitée

et pyrogénée) par voie orale.

Chez les rats exposés
a 25 mg/m3 de tous les types
de SAS non traitée
pendant 6 heures par jour
pendant 5 jours, la teneur en
silicium dans les poumons a
diminué de maniére
significative aprés 1 mois
d’exposition (par rapport a 1
journée post-exposition) et
n'a pas été détectée
aprées 3 mois d’exposition,
pour tous les types de SAS.

Chez les rats exposés
a 31 mg/m2 de silice
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pyrogénée pendant
13 semaines, la silice a pu
étre détectée dans les
poumons a la fin de la
période d’exposition, mais
n'a été retrouvée chez aucun
animal pendant les 13, 26,
39 et 52 semaines
d’observation post-exposition
(OCDE 2004).

Toxicité a dose Aucun effet lié au Aucun effet systémique chez n.d.
répétée (voie orale) | traitement chez les rats les souris ayant regu
ayant recu 500 mg/kg 6 500 mg/kg p.c./j dans leur
p.c./j dans leur alimentation pendant
alimentation pendant 93 semaines (OCDE 2004)
6 mois (US EPA 2011)
Toxicité a dose n.d. Pas d’effet nocif constaté a la n.d.

répétée (voie
cutanée)

dose maximale d’essai de
2 000 mg/kg p.c./j pendant
90 jours, chez les rats traités
avec la SAS colloidale par
voie topique (Ryu et al.
2014).

Toxicité a dose
répétée (inhalation)

CMENO = 31 mg/m?
(rats, 2 semaines
d’inhalation, corps

entier, 6 h/j, 5 j/semaine,
changements
pathologiques dans les
poumons a la plus faible
concentration d’essai,
US EPA 2011)

CSENO =1 mg/m3
(inhalation pendant 5 jours,
6 h/j, légers changements
pathologiques dans les
poumons des rats exposés a
la SAS (colloidale, précipitée
ou pyrogénée) a 5 mg/m?)
(Arts et al. 2007)

CSENO = 1,3 mg/m?

CSENO = 2,05 mg/mé,
CMENO = 10,01 mg/m?
(13 semaines
d’'inhalation, 6 h/j,

5 j/semaine,
changements
pathologiques dans les
poumons chez les rats
exposés au TMSS a
10,01 mg/m3) (ECETOC

CMENO = 35 mg/m? (13 semaines d’inhalation, 2006).
(13 semaines corps entier, 6 h/j,
d’inhalation, corps 5 j/semaine, changements
entier, 6 h/j, 5 j/semaine, pathologiques dans les
changements poumons chez les rats
pathologiques dans les | exposés a la SAS pyrogénée
poumons chez les rats a 5,9 mg/m?3, OCDE 2004)
ayant recu la plus faible
concentration d’essai,
US EPA 2011)
Toxicité pour la Aucun effet Aucun effet sur les meres ou n.d.

reproduction ou le
développement
(voie orale)

nocif/indésirable n’a été
observé chez les rats
traités avec 500 mg/kg
p.c./jour

pour le développement
observé aux doses atteignant
1 600 mg/kg p.c./j de SAS
(SAS colloidale et SAS
précipitée) chez les rats, les
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(étude de reproduction
sur une génération,

souris, les hamsters et les
lapins (OCDE 2004).

cancérogéne observé
chez les rats ayant recu
100 mg/kg p.c./j dans
leur alimentation
pendant 2 ans (US EPA
2011)

observé chez les souris
ayant recu 6 500 mg/kg p.c./j
dans leur alimentation
pendant 93 semaines (OCDE
2004).

Pr-B 1965)
Génotoxicité Résultat négatif Résultat négatif Résultat négatif
(US EPA 2011) (OCDE 2004). (ECETOC 2006).
Cancérogénicité Aucun effet Aucun effet cancérogéne n.d.

Abréviations : h = heure; CMENO/D = concentration minimale entrainant un effet nocif observé/dose; n.d. = non
disponible; S.0. = sans objet; CSENO/D = concentration sans effet nocif observé/dose; Koe = coefficient de partage
octanol-eau; pKa = constante de dissociation dans I'acide.

a Plage de tailles des particules de la SAS traitée en surface (Fruijtier-P6lloth 2012).
b Plage de tailles des particules de la silice pyrogénée hydrophobe (SCCS 2015).
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Annexe B. Parameétres utilisés pour estimer I’exposition
humaine au TMSS

Le tableau B-1 présente les intrants et facteurs d’ajustement pour le scénario
d’exposition par inhalation au shampoing sec et au fard a joues.

Tableau B-1. Concentrations estimeées de I’exposition par inhalation au
shampoing sec et au fard a joues contenant du TMSS en poudre libre dans les
roduits de consommation

Scénario Conc. Conc. CA de DE; CE FE DE. | CE ajustée
dans le moyenne | niveau 1 (h/j) ¢ | ajustée de | (j/an)© | (an) " | de niveau
produit @ | dans (mg/m3) b niveau 2 supérieur

I’étude (mg/m3) d (mg/m3) 9
(mg/m3) ®

Shampoing | 100 % 1,36 1,36 0,083 | 0,019 84 68 0,0011

sec

Fard a 30 % 1,36 0,408 0,083 | 0,0057 365 68 0,0014

joues

Abréviations : Conc. = concentration; CA = concentration dans I'air par événement; j = jour; DE;j = durée de
I'exposition journaliére; FE = fréquence de I'exposition; DEa = durée de I'exposition annuelle; CE = concentration de
I exposmon valeur ajustée; h = heure.
a Concentration maximale de TMSS trouvée dans les shampoings secs (concentration la plus élevée parmi tous les
produits sous forme de poudre libre) et dans le fard a joues, d’apres les avis soumis en vertu du Reglement sur les
cosmétiques a Santé Canada pour le TMSS (communication personnelle, courriels de la DSPCPD, SC, au
BERSE, SC, 9 octobre 2018 et 14 février 2019; sans référence).

b CA = concentration moyenne pendant I'étude x concentration maximale de TMSS dans le produit. La concentration
moyenne de 'étude est la concentration moyenne de PM4 mesurée dans I'air, par sujet, d’aprés Anderson et al.
2017 et Rasmussen et al. 2019 (document non publié).

¢ DE;j= durée de I'exposition x nombre d’applications/j = 5 minutes/application x 1 application/j x 1 heure/60 minutes.
Une durée d’exposition de 5 minutes/application est basée sur le temps médian passé dans la salle de bain aprées
une douche ou un bain (US EPA 2011, RIVM 2006) et on a supposé qu’il y avait 1 application/j pour le shampoing
sec et le fard a joues. L’estimation de la durée de I'exposition est également basée sur un certain nombre de
facteurs, notamment la durée d’existence du nuage de particules mesuré dans Rasmussen et al. 2019 (environ
1 minute), la durée moyenne d’échantillonnage de 6 minutes selon Anderson et al. (2017), la formation de nuages
secondaires de particules tel qu'observé par Rasmussen et al. (2019) et par le NIOSH dans une étude antérieure
(Dement et al. 1972). Il est donc nécessaire de tenir compte du temps passé a proximité du lieu ou la personne
exerce ces activités.

d Concentration d’exposition de niveau 2 = CA x heures exposition / heures d’exposition selon I'étude sur les
animaux (Santé Canada 2018a). La durée de I'exposition dans les deux scénarios est de 5 minutes.

¢ La FE pour le shampoing sec est de 0,23 fois/j ou 84 jours/année (Ficheux et al. 2015, Santé Canada 2018b) et la

FE pour le fard a joues est présumée étre quotidienne (Ficheux et al. 2015, Santé Canada 2018b), car ces valeurs

présentaient la tendance centrale la plus élevée de I'étude de la plus haute qualité qui était disponible pour chaque

type de produit.

Durée d’exposition présumée d’un adulte & un shampoing sec et a un fard a joues (durée de vie de 80 ans —

12 ans a I'enfance = 68 ans a 'age adulte).

9 CE ajustée = (CA x DEj x FE x DEa ) / TM, ou TM (= temps moyen) est calculé comme suit : DEa x 365 j/an x
24 hlj. La concentration d’exposition ajustée est calculée selon I’équation 8 des lignes directrices de 'EPA publiées
en 2009, « Risk Assessment Guidance for Superfund Volume | : Human Health Evaluation Manual ».
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