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Synopsis

Conformément a ’article 74 de la Loi canadienne sur la protection de I’environnement
(1999) [LCPE (1999)], les ministres de I’Environnement et de la Santé ont effectué une
¢valuation préalable du diperoxyde de di-tert-butyle et de 3,3,5-triméthylcyclohexylidéne
(DBTMC), dont le numéro de registre du Chemical Abstracts Service (CAS) est 6731-36-
8. Une priorité élevée a été donnée a 1’évaluation préalable de cette substance inscrite au
Défi lancé par les ministres, car elle répondait aux critéres environnementaux de la
catégorisation (persistance, potentiel de bioaccumulation et toxicité intrinseque pour les
organismes autres que les étres humains) et 1’on croit qu’elle est commercialisée au
Canada.

L'évaluation des risques que présente la substance DBTMC pour la santé humaine n'a pas
¢té jugée hautement prioritaire a la lumicre des résultats fournis par des outils simples de
détermination du risque d'exposition et du risque pour la santé mis au point par Santé
Canada aux fins de la catégorisation des substances figurant sur la Liste intérieure des
substances (c.-a-d. qu’elle ne répondait pas aux critéres pour étre considérée comme
présentant le plus fort risque d’exposition ou le risque d’exposition intermédiaire et
qu'elle n’a pas été classée comme cancérogene, mutageéne ou toxique pour le
développement ou la reproduction par un autre organisme national ou international de
réglementation). Pour ces raisons, la présente évaluation est axée sur I’information
pertinente pour I'évaluation des risques pour l'environnement.

Le DBTMC est une substance organique utilisée au Canada et dans d’autres pays pour le
traitement des polymeéres ainsi que pour le durcissement des résines de polyester. Il n’est
pas produit naturellement dans I’environnement. Le DBTMC n’a pas été fabriqué au
Canada en 2006, mais entre 10 000 et 100 000 kg y ont été¢ importés au cours de la méme
période.

Selon certaines hypothéses et les modes d’utilisation signalés, la plus grande partie de la
substance est transformée pendant 1’étape du traitement. Une petite proportion

(0,04 p.100) pourrait €tre rejetée dans 1’eau. Cette substance n’est pas soluble dans 1I’eau
et tend a se déplacer vers les particules car elle est hydrophobe. Pour ces raisons, presque
tout le DBTMC devrait se retrouver dans les s€diments et ne devrait pas étre présent en
quantités appréciables dans d’autres milieux.

Le DBTMC ne devrait pas remplir le critére de la persistance énoncé dans le Reglement
sur la persistance et la bioaccumulation, mais il devrait avoir un un potentiel
d’accumulation dans les organismes.

Les concentrations environnementales estimées sont de quelques ordres de grandeur plus
faibles que les concentrations estimées sans effet pour les organismes aquatiques, ce qui
indique une faible probabilité de risque dans le milieu aquatique.
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Cette substance s'inscrira dans la mise a jour de I’inventaire de la Liste intérieure des
substances, qui débutera en 2009. De plus, des activités de recherche et de surveillance
viendront, le cas échéant, appuyer la vérification des hypotheses formulées au cours de
I’évaluation préalable.

Compte tenu des renseignements disponibles, le DBTMC ne remplit aucun des critéres de
I’article 64 de la Loi canadienne sur la protection de I’environnement (1999).
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Introduction

La Loi canadienne sur la protection de I’environnement (1999) [LCPE (1999)]

(Canada, 1999) impose aux ministres de I’Environnement et de la Santé de faire une
¢valuation préalable des substances qui répondent aux critéres de la catégorisation
énoncés dans la Loi, afin de déterminer si ces substances présentent ou sont susceptibles
de présenter un risque pour I’environnement ou la santé humaine. A partir des résultats de
I’évaluation préalable, les ministres peuvent proposer de ne rien faire a 1’égard de la
substance, de I’inscrire sur la Liste des substances d’intérét prioritaire en vue d’une
évaluation plus détaillée ou de recommander son inscription sur la Liste des substances
toxiques de I’annexe 1 de la Loi et, s’il y a lieu, la quasi-¢limination de ses rejets dans
I’environnement.

En se fondant sur I’information obtenue dans le cadre de la catégorisation, les ministres
ont jugé qu’une attention hautement prioritaire devait étre accordée a un certain nombre
de substances, a savoir :

e celles qui répondent a tous les criteres de la catégorisation relatifs a
I’environnement [persistance (P), potentiel de bioaccumulation (B) et toxicité
intrinséque (T1) pour les organismes aquatiques] et que 1’on croit étre
commercialisées au Canada;

e celles qui répondent aux critéres de la catégorisation pour le plus fort risque
d’exposition (PFRE) ou qui présentent un risque d’exposition intermédiaire (REI)
et qui ont été jugées particulierement dangereuses pour la santé humaine a la
lumiére de leur classification par d’autres organismes nationaux ou
internationaux en ce qui a trait a la cancérogénicité, a la génotoxicité ou a la
toxicité pour le développement ou la reproduction.

Le 9 décembre 2006, les ministres ont publié¢ un avis d’intention dans la Partie [ de la
Gazette du Canada (Canada, 2006), dans lequel ils mettent au défi ’industrie et les autres
intervenants intéressés de fournir, selon un calendrier déterminé, des renseignements
particuliers sur les substances qui pourraient servir a étayer I’évaluation des risques. Ces
renseignements pourraient aussi servir a €laborer et a évaluer comparativement les
meilleures pratiques de gestion des risques et de gérance des produits pour ces substances
jugées hautement prioritaires.

Le DBTMC est une substance dont I’évaluation des risques pour I’environnement a été
jugée hautement prioritaire puisqu’elle est persistante, bioaccumulable et intrinséquement
toxique pour les organismes aquatiques et que 1’on croit étre commercialisée au Canada.
Le volet du Défi portant sur cette substance a été lancé le 3 février 2007 au moyen d’un
avis paru dans la Gazette du Canada (Canada, 2007a). Le profil de cette substance a été
publié en méme temps. Ce profil présentait I’information technique, obtenue avant
décembre 2005, sur laquelle a reposé la catégorisation de cette substance. En réponse au
Défi, on a recu des documents présentant des renseignements.
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Méme si 1’évaluation des risques pour I’environnement du DBTMC est jugée hautement
prioritaire, cette substance ne répond pas aux criteres de PFRE ou de REI et de grave
danger au plan de la santé humaine lorsqu’on examine les classements attribués par
d’autres organismes nationaux ou internationaux concernant sa cancérogénicité, sa
génotoxicité ou sa toxicité pour le développement ou la reproduction. Par conséquent, la
présente €valuation est axée principalement sur les renseignements relatifs a 1’évaluation
des risques pour I’environnement.

Les évaluations préalables réalisées dans le cadre de la LCPE (1999) mettent 1’accent sur
les renseignements jugés essentiels pour déterminer si une substance est toxique selon les
critéres de 1’article 64 de la Loi :

« 64. [...] est toxique toute substance qui pénétre ou peut pénétrer dans I’environnement en une
quantité ou concentration ou dans des conditions de nature a :
a) avoir, immédiatement ou a long terme, un effet nocif sur I’environnement ou sur la
diversité biologique;
b) mettre en danger ’environnement essentiel pour la vie;
C) constituer un danger au Canada pour la vie ou la santé humaine. »

Les évaluations préalables mettent en lumicre les renseignements scientifiques et
présentent les conclusions que 1’on peut dégager en incorporant la méthode du poids de la
preuve et la prudence.

Cette évaluation préalable inclue I’examen des renseignements sur les propriétés
chimiques, les dangers, les utilisations et 1’exposition, a I’inclusion des renseignements
additionnels fournis dans le cadre du Défi. Des données pertinentes a I’évaluation
préalable de cette substance ont été relevées dans des publications originales, des rapports
de synthese et d’évaluation, des rapports de recherche de parties intéressées et d’autres
documents accessibles lors de recherches menées dernierement, jusqu’en mai 2008. Les
études importantes ont fait I’objet d’évaluations critiques. Les études clés ont fait 1’objet
d’évaluation critique ; les résultats de la modélisation ont pu étre utilisés dans la
formulation de conclusions. L’information disponible et pertinente présentée dans des
évaluations des dangers faites par d’autres instances a également été utilisée. La présente
¢évaluation préalable n’est pas le résultat d’un examen exhaustif ou critique de toutes les
données disponibles, mais il fait plutot état des études et des éléments de preuve les plus
importants pour appuyer la conclusion.

La présente évaluation préalable a été effectuée par le personnel des Programme des
substances existantes de Sant¢ Canada et d’Environnement Canada et elle intégre des
résultats provenant d’autres programmes appliqués par ces ministéres. De plus, une
version provisoire de la présente évaluation préalable a fait I’objet d’une consultation
publique de 60 jours. Les considérations et les renseignements importants a la base du
présent rapport sont présentés ci-apres.
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Identité de la substance

Aux fins du présent document, la substance est appelée DBTMC. Cet acronyme est tiré
de I’'un des noms anglais de la substance, le 1,1-di-tert-butylperoxy-3,3,5-

trimethylcyclohexane.

Tableau 1. Identité de la substance

Numéro de registre du
Chemical Abstracts
Service (n° CAS)

6731-36-8

Nom dans la Liste
intérieure des
substances (LIS)

Diperoxyde de di-tert-butyle et de 3,3,5-
triméthylcyclohexylidéne

Noms dans les
inventaires

Peroxide, 1,1'-(3,3,5-trimethylcyclohexylidene)bis[2-(1,1-
dimethylethyl) (TSCA)
Di-tert-butyl 3,3,5-trimethylcyclohexylidene diperoxide

(EINECS)

Autres noms

1,1-Bis(tert-butylperoxy)-3,5,5-trimethylcyclohexane; 1,1-
Di(t-butylperoxy)-3,3,5-trimethylcyclohexane; 3,3,5-
Trimethyl-1,1-bis(tert-butylperoxy)cyclohexane; Interox
TMCH 401C, Link-Cup TMCH, Luperco 231G, 231G40,
231XL, 231XLP; Luperox 231, 231-50, 231XL; Lupersol
230XL, 231, L 231; Perhexa 3M, 3M40, Sanperox CY 1.1;
Trigonox 29, 29-40B-PD, 29/40, 29/40MB, 29A, 29B50,
29B75, 29B90, 29C75, Tx 29, 29B50, Varox 231XL

Groupe chimique

Produits chimiques organiques définis

Sous-groupe chimique

Diperoxycétals

Formule chimique

C17H3404

Structure chimique

XX

SMILES

O(OC(C)(C)C)C(OOC(C)(C)C)(CC(CCI(C)C)C)CI

Masse moléculaire

302,46 g/mole

Source : National Chemical Inventories (NCI), 2007; EINECS (Inventaire européen des substances
chimiques commerciales existantes); TSCA (inventaire des substances chimiques visées par la Toxic

Substances Control Act).
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Propriétes physiques et chimiques

Le tableau 2 présente les propriétés physiques et chimiques (valeurs expérimentales et

modélisées) du DBTMC qui se rapportent a son devenir dans 1’environnement.

Tableau 2. Propriétés physiques et chimiques du DBTMC

Propriéeté Type Valeur Température Référence
(C)

Point de fusion | expérimental -20 Acros Organics

(°C) MSDS, 2004;
90 (temp. de Morioka et
décompositio Yamada, 1993
n)

modélisé 86,3 MPBPWIN, 2000

Point modélisé 306,87 MPBPWIN,

d’ébullition 312,2 2000;

(°C) ACD, 2007

Pression de modélisé 0,09 MPBPWIN,

vapeur 0,13 25 2000;

(Pa) ACD, 2007

Constante de modélisé 152,7 25 HENRYWIN,

la loi de Henry (0,001 507 2000

(Pa-m*/mole) atm'm’/mole)

Log Koe modélisé 7,56 25 KOWWIN, 2000;

(coefficient de 6,92 25 ACD, 2007

partage

octanol/eau)

[sans

dimension]

Log Ko modélisé 5,53 PCKOCWIN,

(coefficient de 2000;

partage 5,14 25 ACD, 2007

carbone

organique/eau)

[L/kg]

Solubilité dans | modélisé 0,004 118 25 WSKOWWIN,

I’eau 2000;

(mg/L) 0,082 25 ACD, 2007

La majoritédes propriétés physiques et chimiques présentées dans le tableau ci-dessus ont
¢été obtenues a 1’aide de modeles de relations quantitatives structure-activité (RQSA),
pour lesquels on a noté des incertitudes. Par exemple, il se peut que le domaine
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d’application d’un mod¢le ne corresponde pas exactement a la structure d’une substance
chimique donnée, ce qui réduit la fiabilité des prévisions.

Fabrication et importation

Aucun initiateur de type peroxyde organique n’était fabriqué au Canada en 2000. Les
peroxycétals figuraient dans la catégorie des peroxydes organiques qui avaient été les
moins utilisés dans les procédés de fabrication de résines de polyméres au Canada. Pres
de 100 000 kg de ces substances ont été utilisées a cette fin en I’an 2000 (ChemInfo
Services Inc., 2002).

Une enquéte réalisée a la suite d’un avis donné en vertu de I’article 71 de la LCPE (1999)
a montré que le DBTMC n’avait pas ét¢ fabriqué au Canada en 2006 en une quantité
correspondant au seuil de déclaration de 100 kg. Huit entreprises, assujetties au seuil de
déclaration de 100 kg, ont déclaré avoir importé cette substance au Canada. La quantité
totale importée par ces huit entreprises se situait entre 10 000 et 100 000 kg et une
entreprise a déclaré en avoir importé une quantité inférieure a 100 kg (Environnement
Canada, 2007a).

La quantit¢ de DBTMC importée au Canada dans des articles finis, par exemple sous
forme de résidus dans des polyméres, est inconnue.

Dans d’autres pays, la quantité de DBTMC utilisée et déclarée a I’Environmental
Protection Agency des Etats-Unis conformément & la US Inventory Update Rule se situait
entre 4,5 et 225 tonnes par an de 1990 a 1998; ces valeurs passent de 225 a 455 tonnes en
2002 (US EPA, 2002). Le DBTMC est une substance chimique produite en faible
quantité par I’Union européenne (UE), ce qui indique que sa production au sein de ’'UE
devrait étre de I’ordre de dix tonnes par an. La base de données des pays scandinaves
pour les substances présentes dans des préparations indique que cette substance a été
utilisée en Suede, en Norvege et au Danemark entre 1999 et 2004 (base de données SPIN,
2000). Au Japon, 108 tonnes de DBTMC ont été fabriquées ou importées en 2004. Une
enquéte réalisée en 2001 par le ministére de 1I’Economie, du Commerce et de 1’Industrie
du Japon montre que de 100 a 1 000 tonnes de cette substance ont été fabriquées ou
importées (site Web NITE).

Utilisations

En réponse a I’avis émis conformément a I’article 71 de la LCPE pour I’année civile
2006, on a regu des renseignements sur les utilisations du DBTMC au Canada,
notamment comme additif de polymérisation, agent réticulant, catalyseur, accélérateur,
initiateur, activateur, adhésif, liant, matériau d’étanchéité et bouche-pores.
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La documentation publiée indique que le DBTMC est utilisé comme initiateur de la
polymérisation des monomeres ainsi que pour le durcissement des résines de polyester
insaturées et la réticulation des polymeres. Il peut servir d’initiateur de la polymérisation
des plastiques et tre utilisé pour le traitement du caoutchouc dans la fabrication des
joints d’étanchéité pour les fenétres et les automobiles, des boyaux et des semelles de
chaussures. On peut ¢galement 1’utiliser comme durcisseur de certaines résines dans des
applications comme la fabrication de coques de bateaux, de piscines et de piéces de
carrosserie (Arkema, 2006). Ces utilisations font appel au bris des liaisons peroxyde afin
d’obtenir des radicaux réactifs qui amorcent la polymérisation.

Rejets dans I’environnement

Le DBTMC n’est pas produit naturellement dans 1’environnement.
Outil de débit massique

A I’aide d’un outil de débit massique, on a estimé les rejets possibles de cette substance
dans I’environnement a diverses étapes de son cycle de vie. Les données empiriques sur
les rejets de substances particuliéres dans 1I’environnement sont plutdt rares. On estime
donc, pour chaque type d’utilisation d’une substance, la proportion et le volume des rejets
dans les divers milieux naturels ainsi que la proportion de la substance qui est
transformée chimiquement ou éliminée sous forme de déchets. Les hypotheses et les
parametres utilisés pour réaliser ces estimations sont fondés sur des renseignements
obtenus de diverses sources dont les réponses a des enquétes réglementaires, les données
de Statistique Canada, les sites Web des fabricants et les bases de données techniques. On
compte, parmi les plus pertinents, les facteurs d’émission qui sont généralement exprimés
comme la fraction de la substance rejetée dans I’environnement, surtout pendant sa
fabrication, sa transformation et son utilisation dans le cadre de procédés industriels. Ces
renseignements proviennent notamment de documents sur les scénarios d’émission qui
sont souvent ¢laborés sous les auspices de 1’Organisation de coopération et de
développement économiques (OCDE) et des hypothéses par défaut utilisées par les divers
organismes internationaux de réglementation des substances chimiques. Il est & noter que
le degré d’incertitude concernant la masse d’une substance et la quantité rejetée dans
I’environnement augmente généralement aux étapes plus avancées du cycle de vie. A
I’exception des cas ou I’on dispose de renseignements détaillés sur le taux ou le potentiel
de rejet d’une substance a partir de sites d’enfouissement ou d’incinérateurs, I’outil de
débit massique ne tient pas compte de fagon quantitative des rejets dans 1’environnement
résultant de I’élimination.
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Tableau 3. Rejets et pertes estimés de DBTMC dans les milieux naturels, et
répartition entre les modes de gestion des déchets, y compris la transformation,
d’aprés I’outil de débit massique’

Devenir Proportion de la Principale étape du cycle de vie
masse (%)
Rejets dans les milieux récepteurs :

Sol 0,0
Air 0,0 vulcanisation du caoutchouc
Egout2 0,04 transport et manutention
Transformation chimique 99,58
Transfert vers les sites 0,37 gestion des déchets
d’élimination des déchets
(p. ex., site

d’enfouissement,

incinération)
"Dans le cas du DBTMC, les données provenant des scénarios d’émission de I’OCDE (OCDE, 2004;
Brooke et Crookes, 2007) ont été utilisées pour estimer les rejets dans I’environnement et la répartition de
la substance résumés dans ce tableau. Les valeurs des rejets dans les milieux naturels ne tiennent pas
compte des mesures qui peuvent atténuer les rejets a certains endroits (p. ex., une élimination partielle par
les stations d’épuration des eaux usées). Les hypothéses utilisées pour produire ces estimations sont
résumées dans un document d’Environnement Canada (2007b).
? C.-a-d. les eaux usées avant tout traitement.

L’application de 1’outil montre que la substance est pratiquement toute perdue par
transformation (99,6 p. 100 environ) pendant le traitement dans les installations de
fabrication des polymeres, ou les liaisons peroxyde de la substance sont brisées pour
obtenir des radicaux réactifs qui amorcent la polymérisation. Environ 0,4 p. 100 de la
substance peut se retrouver dans des sites d’¢limination des déchets a la suite des activités
de manutention et de nettoyage et du rejet de produits non conformes. Une petite partie
des déchets solides est incinérée, ce qui devrait donner lieu a la transformation de la
substance. On estime, en se fondant surtout sur les scénarios d’émission de I’OCDE pour
le traitement et les utilisations connexes de cette substance, que 0,04 p. 100 du DBTMC
pourrait étre rejeté dans les égouts.

Selon ces informations, la plus grande partie du DBTMC rejeté dans I’environnement se

fait dans les égouts au cours de son transport et de sa manutention.

Devenir dans I’environnement

Selon ses propriétés physiques et chimiques (tableau 2) et les résultats de la modélisation
de la fugacité de niveau III (tableau 4), le DBTMC devrait demeurer en grande partie
dans les sédiments, le sol et I’air et, dans une moindre mesure, dans 1’eau, en fonction du
milieu de rejet.

10
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Tableau 4. Résultats de la modélisation de la fugacité de niveau 111 (EPIWIN, 2004)

Fraction de la substance répartie dans chaque
milieu (%)
Rejet de la substance dans : Air Eau Sol Sédiments
- Iair (100 %) 37 0,6 13 49
- I’eau (100 %) 0,003 1,3 0,001 98,7
- le sol (100 %) 6x 107 0,002 99,8 0,2

Selon les résultats de 1’outil de débit massique présentés au tableau 3, le plus important
rejet direct de DBTMC dans I’environnement s’effectue dans les égouts pendant 1’étape
du traitement de sorte que le scénario de rejet de 100 p. 100 dans 1’eau apparait comme le
plus pertinent au Canada. On prévoit, sur la base de son log K. trés élevé de 7 environ
(tableau 2) et des résultats de la modélisation de la fugacité de niveau III, que la fraction
du DBTMC rejetée dans I’eau s’adsorbera fortement sur les matiéres en suspension et les
sédiments.

Persistance et potentiel de bioaccumulation

Persistance

Comme on I’a indiqué ci-dessus, le seul rejet direct de DBTMC dans I’environnement
pourrait étre celui des égouts qui se déversent dans les eaux de surface (tableau 3). Selon
I’analyse du devenir présentée dans le tableau 4, une fois dans 1’eau, cette substance se
répartit presque totalement dans les sédiments (99 %) et, dans une mesure beaucoup
moindre, dans I’eau (1 %). Selon cette méme analyse, le DBTMC ne devrait pas passer
dans I’air ou dans le sol s’il est rejeté dans 1’eau. Pour cette raison, on ne doit évaluer le
potentiel de persistance du DBTMC que pour le milieu aquatique.

Alors que les peroxydes sont habituellement jugés réactifs a cause de leur lien peroxyde,
on note des différences de réactivité entre les différentes catégories d’organoperoxydes,
et méme entre les différentes substances d’une méme catégorie.

Les peroxycétals, comme le DBTMC, sont assez stables a leur température d’entreposage
recommandée de moins de 38 °C, avec une demi-vie d’au moins un an (ATOFINA,
2001). Toutefois, les conditions d’entreposage ne correspondent pas a celles des voies de
transformation qui peuvent exister dans le milieu naturel, comme I’hydrolyse, la
photolyse et la biodégradation.

Pour ce qui est de I’hydrolyse, le DMBP ne comporte pas de groupes fonctionnels qui
devraient réagir avec 1’eau. En ce qui concerne la photolyse, on ne dispose pas de
données sur le spectre d’absorption du DMBP ou d’un composé analogue. Il existe des
données expérimentales disponibles pour évaluer la biodégradation du DBTMC et
d’autres peroxydes organiques. En somme, ces données suggerent que le DBTMC ne
serait pas persistant dans 1’eau.

11



Rapport d’évaluation prealable N° CAS 6731-36-8

Premierement, dans un essai en flacon fermé de biodégradabilité rapide (Directive 301 D
de ’OCDE) mené avec le DBTMC, une biodégradation ultime de 2% et de 37% est
survenue aux jours 28 et 112 respectivement (Soumission d’étude, 2006a). Dans cet
essai, les liens peroxydes ont pu €tre initialement brisés pour former des produits comme
du butanol tertiaire et du 3,3,5-trimethylcyclohexanone, suivi par une biodégradation de
ces produits de dégradation. Des données provenant de la base de données NITE (2002)
pour le DBTMC indiquent une biodégradation de 12% et 8% apres 28 jours dans le cadre
d’un essai de biodégradabilité rapide (Directive 301 C de I’OCDE). Ces résultats ont été
mesurés par analyse de chromatographie gazeuse et par spectrométrie utraviolette-visible,
respectivement.

On a trouvé des études sur la biodégradation d’autres peroxydes organiques. Méme si une
valeur plus faible est attribuée a ces données, elles sont utilisées comme sources de
données pour évaluer le potentiel de persistance du DBTMC. Premierement, dans un
essai en flacon fermé (Directive 301 D de ’OCDE), le peroxyde de dialkyle Peroxyde de
bis(a,a-dimethylbenzyle) (No CAS 80-43-3) a présenté une biodégradation de 18% et de
60% au jour 28 et 57, respectivement (OPPSD, 2008). Pour le peroxide (2,5-diméthyl-
2,5-di-(tert-butylperoxy)-hexane (n° CAS 78-63-7), un autre peroxyde de dialkyle, il était
presque completement dégradé aprés 8 semaines lors d’un test de boues activées semi-
instantanées (OPPSD, 2008). Dans le cadre d’un essai de biodégradation rapide
(Directive 301 C de I’OCDE), on n’a observé que 4 % de biodégradation aprés 28 jours
(NITE, 2002).

Dans une évaluation des risques de I’hydroperoxyde de tert-butyle (n® CAS 75-91-2), le
Bureau des substances chimiques des Pays-Bas a déclaré que cette substance n’était pas
dégradée de fagon appréciable selon des essais de dégradation abiotique, pour lesquels on
a obtenu des demi-vies de dégradation principale comprises entre 170 et 6 900 jours au
cours d’essais de 10 jours dans de I’eau ultrapure, et entre 36 et 45 jours au cours d’essais
de 10 jours avec de la boue stérilisée (Bureau des substances chimiques, 2004). Cette
substance ne se biodégradait pas rapidement selon 1’essai de Sturm modifié et selon
I’essai en vase clos, qui mesurent la dégradation finale. Toutefois, cette substance était
biodégradée au cours d’essais d’une heure dans la boue activée, avec des demi-vies de
dégradation principale de 18 a 24 minutes (Bureau des substances chimiques, 2004). Ces
résultats indiquent que cet hydroperoxyde n’est pas hydrolysé et qu’il présente une forte
tendance a se sorber aux matiéres organiques. Ils montrent aussi que ce peroxyde subit
une dégradation principale en quelques minutes. Toutefois, il résiste a la dégradation
ultime. Il faut noter que le lien peroxyde des hydroperoxydes est a I’extrémité de la
molécule, ou il est plus exposé aux attaques que celui des diperoxycétals, qui est plus
pres du centre de la molécule.

D’autres types d’études étaient disponible pour évaluer la biodégradation, qui semblent
indiquer que le DMBP n’est pas persistant. D’abord, selon une étude du métabolisme in
vitro portant sur la fraction enzymatique S9 du foie de la truite (OPPSD 2008), le
DBTMC était rapidement métabolisé en conditions d’incubation et se dégradait
rapidement chez des témoins dont la fraction S9 avait été dénaturée. Deux études
identiques menées avec d’autres peroxydes organiques (CAS No 1068-27-5; diperoxyde
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de di-tert-butyle et de 1,1,4,4-tétraméthylbut-2-yne-1,4-yléne et CAS No. 78-63-7;
diperoxyde de di-tert-butyle et de 1,1,4,4-tétraméthyltétraméthyléne) ont aussi trouvé que
ces substances étaient dégradées rapidement (OPPSD, 2008). Plus précisément, la demi-
vie déclarée pour le controle d’une des études était de 1,89 heure. Les résultats des études
de métabolisme indiquent que le DBTMC, ainsi que d’autres peroxydes organiques,
peuvent subir une dégradation biotique et abiotique trés rapide dans I’environnement et
pour cette raison, il ne peuvent étre considérées comme des substances persistantes.

Deuxiémement, au cours de deux essais de toxicité en laboratoire menés avec un
peroxyde de dialkyle (CAS No 1068-27-5), la concentration mesurée de cette substance
dans I’eau a chuté de 3,76 a moins de 0,081 mg/L apres 72 h, et de 5,31 a 0,375 mg/L
apres 48 h (Soumission d’étude 2006b et 2006¢). Compte tenu de la dégradation du cette
substance dans 1’'une des études de métabolisme mentionnée ci-dessus, cette disparition
peut étre due a la dégradation de cette substance.

Bien que des données expérimentales sur la dégradation du DBTMC et des substances
analogues soient disponibles, on présente aussi les résultats d’études RQSA effectuées a
I’aide de mod¢les de dégradation. La modélisation indique que le DBTMC semble étre
persistant dans 1’eau et dans les sédiments. Toutefois, les valeurs modélisées sont jugées
moins fiables, car les ensembles d’apprentissage des modeles utilisés ne comportaient pas
de substances chimiques ayant une structure semblable a celle du DBTMC. En effet, ces
modeles fondés sur des fragments ne tiennent pas compte du lien peroxyde, qui peut étre
réactif avec certaines substances. Etant donné que des données expérimentales sont
disponibles et que les valeurs modélisées sont moins fiables, on n’attribue que peu
d’importance a ces derni¢res dans I’évaluation de la persistance environnementale du
DBTMC.

Le potentiel de persistance du DBTMC dans les sédiments est plus préoccupant, étant
donné que, rejetée dans 1’eau de surface, cette substance devrait se répartir
principalement dans ce milieu environnemental (tableau 4). Selon les données présentées
a Environnement Canada, la réactivité des peroxydes organiques en présence de métaux
comme le fer et le manganése devrait empécher leur accumulation dans les sols et les
sédiments (selon une déclaration dans le cadre du Défi, 2008), car ces métaux sont
abondants dans ces matrices.

On a présenté les différents éléments de preuve ci-dessus pour évaluer la persistance du
DBTMC en cas de rejet dans un milieu aquatique. En se fondant sur ces éléments de
preuve, on a conclu que le DBTMC ne satisfait pas aux critéres de persistance ni dans
I’eau (demi-vie supérieure ou égale a 182 jours), ni dans les sédiments (demi-vie
supérieure ou égale a 365 jours), conformément au Réglement sur la persistance et la
bioaccumulation (Canada, 2000).

13



Rapport d’évaluation prealable N° CAS 6731-36-8

Bioaccumulation

Les valeurs expérimentales du facteur de bioconcentration (FBC) chez le poisson
(tableau 5a) varient de 3 500 a 13 200 L/kg (NITE, 2002; voir annexe), ce qui indique
que le DBTMC peut faire I’objet d’une bioconcentration dans 1’environnement. Au cours
de cette étude, des poissons ont été exposés pendant huit semaines en conditions
d’écoulement continu. Des prélévements et des analyses de 1’eau étaient effectués deux
fois par semaine tandis que les prélévements et les analyses des poissons étaient réalisés
toutes les deux semaines. Les poissons n’étaient pas nourris les jours ou ils faisaient
I’objet de prélévements. Les renseignements tirés de la base de données NITE et
présentés par 1’industrie (OPPSD, 2008) indiquent des FBC en huit semaines se situant
entre 4 960 et 6 510. Ces valeurs peuvent étre considérées comme des FBC a I’équilibre.
L’OPPSD (2008) a signal¢ la possibilité d’une erreur dans le calcul des FBC de cette
¢tude. Il semble que les valeurs indiquées aient été corrigées en fonction de I’efficacité de
la récupération de la méthode d’analyse, mais cette facon de faire pourrait ne pas tenir
compte de la dégradation du DBTMC. L’OPPSD (2008) a procédé a une étude de cette
récupération en utilisant des échantillons enrichis d’homogénats de poisson et a constaté
que le peroxyde organique était rapidement dégradé et qu’il ne pouvait donc étre
récupéré. En I’absence de renseignements détaillés sur 1’efficacité de la récupération
effectuée pour I’é¢tude des données de la NITE, il est impossible de déterminer si les FBC
obtenus sont exacts ou s’ils sont surestimés par le fait qu’on n’a pas tenu compte de la
dégradation au moment du calcul du facteur de correction (OPPSD, 2008). Le retrait du
facteur de correction donne une gamme de FBC a 1’équilibre variant entre 3 750 et 4 922
(OPPSD, 2008). La méthode d’Arnot et al. (2008) permet cependant de tenir compte de
I’incertitude des données sur le FBC au moment du calcul du potentiel de métabolisation.

Tableau 5a. Valeurs empiriques de la bioaccumulation

Organisme | Concentration | Parametre Valeur en Référence
d’essai utilisée (mg/L) masse humide
(L/kg)

Cyprinus 0,2 FBC 3500 -9 860 base de
carpio données
(carpe NITE, 2002
commune)
Cyprinus 0,02 FBC 4960 —13 200 | base de
carpio données
(carpe NITE, 2002
commune)

Les valeurs a I’équilibre du FBC de la base de données NITE ont été utilisées pour
obtenir une constante du taux métabolique in vivo (ky) par la méthode d’Arnot et al.
(2008). Selon cette méthode, la valeur de ky; est donnée par I’équation :

km = (ki9/FBC) - (ko + kg + ko) (1)
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ou:

ky = constante du taux métabolique (1/jour)

k; = constante du taux d’absorption (Arnot et Gobas, 2003)

¢ = fraction de la substance chimique libre dissoute dans I’eau (Arnot et Gobas, 2003)
FBC = facteur de bioconcentration fond¢ sur les données empiriques existantes

k, = constante du taux d’élimination (Arnot et Gobas, 2003)

kg = constante du taux d’évacuation fécale (Arnot et Gobas, 2003)

kg = constante du taux de croissance (Arnot et Gobas, 2003)

La valeur non corrigée du FBC n’a pas été utilisée (tel que proposé par I’OPPSD), car
I’application de cette méthode in vivo aurait donné lieu a un double comptage du
potentiel de métabolisme du DBTMC. La moyenne géométrique des FBC signalés apres
huit semaines (a 1’équilibre), de 5 880, a donc été utilisée pour les calculs ci-dessus.

La méthode d’Arnot et al. (2008) permet d’estimer des facteurs de confiance (FC) pour la
ky et ainsi tenir compte de I’erreur liée aux données obtenues in vivo (c.-a-d. la variabilité
des mesures, I’incertitude de I’estimation des parametres et 1’erreur du modele ainsi que
I’incertitude de la valeur estimée du log K, ). Un FC de =+ 13,3 a été calculé pour les
données disponibles sur le FBC.

Etant donné que le potentiel de métabolisme peut étre lié a la masse corporelle et a la
température (p. ex., Hu et Layton, 2001; Nichols et al., 2006), la ky a été normalisée a 15
°C et ensuite corrigée en fonction de la masse corporelle des poissons du niveau
trophique intermédiaire du modele d’ Arnot-Gobas (0,184 g). Le poisson de niveau
trophique intermédiaire a été utilisé pour représenter 1’extrant général du modele, tel que
proposé par le concepteur du modele (Arnot, comm. pers.), car il est le plus représentatif
de la masse et de la taille des poissons consommés par des oiseaux ou des animaux
terrestres piscivores. Une fourchette de ky de 0,0002 a 0,04 a été obtenue apres qu’on ait
procédé a la normalisation.

Une étude in vitro du métabolisme portant sur la fraction enzymatique S9 a été citée par
I’OPPSD (2008). Les constantes du taux métabolique pour le poisson entier, kye, de cette
¢tude ont été obtenues par I’OPPSD qui a appliqué les méthodes d’extrapolation de
Cowan-Ellsberry et al. (2008). La ke S9 pour I’écoulement artériel et portal (la plus
réaliste) signalée est de 0,22 (tableau 4; OPPSD, 2008). Au contraire de la méthode
d’Arnot et al. (2008), les estimations des k¢ a partir d’essais in vitro ne prévoient pas de
facteur de confiance. Cowan-Ellsberry et al. (2008) ont proposé que 1’acceptation des
méthodes in vitro soit conforme a la connaissance des incertitudes de ces méthodes et a la
réalisation d’essais portant sur des substances d’autres types afin d’évaluer les diverses
hypothéses utilisées. Han et al. (2007) ont aussi mentionné que I’incertitude liée aux
parameétres de modélisation de la méthode fondée sur les hépatocytes devrait étre connue.
Vu I’impossibilité d’estimer directement des limites pour les données obtenues in vitro,
une erreur d’un ordre de grandeur (FC = +10) pour la variabilité et I’incertitude liées aux
parameétres servant a déterminer les k¢ a été choisie pour hypothese. Les valeurs de la
fraction S9 et de la ki ont aussi été normalisées en fonction de la masse du poisson du
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niveau trophique intermédiaire du modele d’Arnot et Gobas. La valeur normalisée de la
kmer ainsi obtenue se situait entre 0,14 et 1,44.

Les constantes du taux métabolique déterminées in vivo et in vitro ont été utilisées pour
corriger les valeurs prévues du FBC et du FBA a partir de la valeur par défaut du
métabolisme nul du modéle d’ Arnot et Gobas. Les résultats obtenus et d’autres
estimations fondées sur des RQSA sont présentés dans le tableau 5b.

Tableau 5b. FBA et FBC du DBTMC prévus par le modeéle cinétique d’Arnot et
Gobas (v1.11)

km (L/jour) | kn¢tavec | Log Kee | FBC FBA Demi-vie
S9 utilisé d’Arnot | d’Arnot | (jours)
(1/jour) et Gobas | et Gobas*
2,16E-04 7,6 21093 5862361 | 3209
(FC -13,3)
(2,5%)
2,87E-03 7,6 5760 2049 444 | 242
(médiane)
0,04 7,6 506 49 370 17
(FC +13,3)
(97,5%)
1,44E-02 | 7,6 1357 276 963 48
(FC -10)
1,44E-01 7,6 143 4 499 5
1,44E+00 | 7,6 15 61 0,5
(FC +10)

* L'utilisation de la moyenne géométrique de 4 445 du FBC, fondée sur les données sur le FBC non
corrigées de la base de données NITE pour le calcul de la ky;, ne modifie pas le résultat des valeurs
modélisées du FBA. Toutes les valeurs du FBA corrigées pour la ky; in vivo sont supérieures a 5 000.

La comparaison des constantes des taux métaboliques indique un écart d’un ou deux
ordres de grandeur environ entre les valeurs médianes des ky et des kg aux extrémités
des gammes. Les FBC se situaient entre 15 et 21 093 et leur moyenne était de 4 812
environ, cela indépendamment de la méthode de correction du métabolisme utilisée.
Quant aux FBA, ils variaient entre 61 et 5 862 361 et leur moyenne était de 1 373 400, ici
aussi sans ¢gard a la méthode de correction. Les demi-vies variaient de moins de un jour
a plusieurs années. La moyenne géométrique du FBC a I’équilibre signalée dans la base
de données NITE est de 5 880, ce qui concorde trés bien avec le FBC corrigé de 5 760
(facteur = 1,02) et correspond a une constante de taux métabolique de 0,003 environ. Le
degré de confiance le plus élevé est celui du FBA prévu a partir de cette correction du
taux métabolique. Le FBA correspondant au FBC corrigé de 5 760 pour le métabolisme
est de 2 049 444. Le FBC de 143, corrigé par la k¢ S9 (sans FC), est de 41 fois environ
inférieur a la moyenne géométrique de la base de données NITE, de 5 880, et de 31 fois
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inférieur environ a la moyenne géométrique des FBC non corrigés de I’OPPSD, qui est
de 4 445.

Tableau 5¢. Données modélisées supplémentaires sur la bioaccumulation

Organisme d’essai | Parametre Valeur en masse Référence
humide (L/kg)
Poisson FBC 106 000 ACD, 2007
Poisson FBC 25119 OASIS Forecast, 2005
Poisson FBC 10 965 BCFWIN, 2000

Les valeurs modélisées du tableau Sc sont jugées moins fiables, car les modeles utilisés
ne tiennent pas compte du métabolisme et leurs ensembles de données d’apprentissage ne
comportent pas de substance de structure chimique semblable.

Selon le Reglement sur la persistance et la bioaccumulation (Canada, 2000), le FBA est
le parametre privilégié pour I’évaluation du potentiel de bioaccumulation d’une
substance. Cela s’explique par le fait que le FBC ne tient pas correctement compte du
potentiel de bioaccumulation lié¢ a 1’alimentation, qui constitue la principale voie pour les
substances dont le log K. est supérieur a 4,0 environ (Arnot et Gobas, 2003). Comme on
ne disposait pas de données empiriques sur le FBA pour le DBTMC, sa valeur a été
modélisée. 11 a été jugé que la modélisation cinétique du bilan massique constituait la
méthode de prévision la plus fiable pour la détermination du potentiel de bioaccumulation
du DBTMC, car elle permet d’apporter une correction pour le métabolisme et que le log
Ko du DBTMC se situe dans le domaine du modéle.

Les valeurs du FBC et du FBA corrigées pour le métabolisme se situent entre 15 et

21 093 et entre 61 et 2 049 444, respectivement, selon le taux métabolique.
Environnement Canada a analysé ces valeurs et déterminé que le taux métabolique le plus
fiable était celui pour lequel le FBC estimé et corrigé pour le métabolisme correspondait
le mieux au FBC empirique. L’application de ce taux métabolique au FBA estimé donne
un FBA de 2 049 444. Par conséquent, si I’on se fonde sur les valeurs empiriques et
celles obtenues par modélisation cinétique corrigées pour le métabolisme, et si 1’on prend
en considération les résultats des essais in vivo et in vitro sur le potentiel métabolique, le
DBTMUC satisfait au critére de la bioaccumulation (FBA_> 5000) énoncé dans le
Réglement sur la persistance et la bioaccumulation (Canada, 2000).
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Potentiel d’effets écologiques nocifs

Une évaluation quantitative fondée sur 1’exposition et les effets écologiques a été réalisée
pour cette substance dans le cadre de I’évaluation par le poids de la preuve de son
potentiel d’effets nocifs.

Une concentration environnementale estimée (CEE) a tout d’abord été déterminée par
analyse des voies d’exposition. Une concentration estimée sans effet (CESE) a été
obtenue en divisant une valeur critique de toxicité¢ (VCT), choisie a partir des données
disponibles sur la toxicité, par un facteur d’évaluation.

Evaluation de I’exposition environnementale

Aucune donnée empirique n’a été relevée sur les concentrations de DBTMC dans
I’environnement. Il a été estimé qu’une proportion de 0,04 p. 100 de la quantité utilisée
dans une installation de fabrication de polyméres pouvait étre rejetée dans les effluents
liquides. On a donc calculé une CEE prudente a I’aide de I’équation suivante
(Environnement Canada, 2007c) :

CEE =_ IxLx({-R)x 1000

D x (F +S) x 86 400

ou :

CEE = concentration environnementale estimée (mg/L)

I = masse maximale importée (ou fabriquée) dans un complexe industriel relié
a un point de rejet (12 400 kg/an; OPPSD, 2008)

L = pertes dues au traitement (0,0004)

R = taux d’¢élimination de la station d’épuration des eaux usées (0,92) fondé
sur les résultats du modele Simple Treat 3.0

1000 = conversion des unités (kg/m’ en mg/L)

D = jours de rejet de la substance du site (250 jours/an; OPPSD, 2008)

F = débit du cours d’eau récepteur (0,65 m?/s), valeur par défaut
(Environnement Canada, 2007c)

S = débit des effluents de la station d’épuration des eaux usées (0,04 m?/s),
valeur par défaut (Environnement Canada, 2007¢)

86 400 = conversion des unités (jours en secondes)
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Selon cette équation, la CEE dans les eaux réceptrices est de 0,00003 mg/L.

Evaluation des effets écologiques

Des données expérimentales sur la toxicité aigué du DBTMC sont présentées dans le
tableau 6. Une étude réalisée par MITI a indiqué une CLs, en 48 heures chez le poisson
Oryzias latipes supérieure a 500 mg/L. Cependant, puisque cette valeur est supérieure de
plusieurs ordres de grandeur a la solubilité¢ dans I’eau estimée pour le DBTMC (< 1
mg/L; Tableau 2), la validité de ces résultats est questionnée (Soumission d’étude, 2008;
VOir annexe).

Dans une autre étude soumise a Environnement Canada, une CEs( en 48 heures de 0,13
mg/L a été mesurée chez Daphnia magna, en se fondant sur la valeur nominale du test
(Soumission d’étude, 2006d; voir annexe). Dans ce test, un co-solvant avait été ajouté
pour accroitre la solubilité de la substance. Le co-solvant a fait I’objet d’une vérification
et ne s’est pas avéreé toxique.

Tableau 6. Données empiriques sur la toxicité aquatique

Organisme Type d’essai | Paramétre | Valeur (mg/L) Référence
d’essai

Oryzias latipes | tox. aigué CLso > 500 Soumission
(poisson d’¢étude, 2008
médaka)

Daphnia magna | tox. aigué CEs 0,13 Soumission
(daphnie) d’étude, 2006d

CLs, — Concentration létale pour 50 % de la population d’essai.
CEs, — Concentration ayant un effet sur 50 % de la population d’essai.

Une gamme de prévisions de la toxicité en milieu aquatique (0,006 a 0,440mg/L) ont
aussi été obtenue a ’aide de divers mod¢les RQSA. Toutefois, les valeurs modélisées
sont jugées peu fiables, car les ensembles d’apprentissage des modeles utilisés ne
comportaient pas de substances chimiques ayant une structure semblable a celle du
DBTMC.

Afin de faciliter la caractérisation du risque écologique du DBTMC, une concentration
estimée sans effet (CESE) a été dérivée. A cette fin, on a d’abord sélectionné une valeur
critique de toxicité (VCT) de 0,13 mg/L, en se fondant sur le test mené avec D. magna.
Cette VCT a ensuite été divisée par un facteur d’évaluation de 100 pour tenir compte de
la variabilité interspécifique et intraspécifique de la sensibilité, pour estimer une
concentration sans effet a long terme a partir d’une CLs( a court terme, et pour tenir
compte de I’incertitude découlant de 1’extrapolation au terrain de résultats obtenus en
laboratoire. Il est a noter que la bioaccumulation peut faire en sorte que les niveaux de la
toxicité chronique de cette substance soient passablement inférieurs a ceux de la toxicité
aigu€. Une CESE de 0,0013 mg/L a été obtenue.
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Caractérisation du risque écologique

La démarche adoptée pour la présente €évaluation écologique préalable consistait a
examiner divers ¢léments d’information pertinents et a formuler des conclusions fondées
sur la méthode du poids de la preuve et le principe de prudence, comme 1’exige 1’article
76.1 de la LCPE (1999). On a accordé une attention particuliére a ’analyse du quotient
de risque, a la persistance, a la bioaccumulation, a la toxicité, aux sources et au devenir
dans I’environnement.

On a utilisé un outil fondé sur le débit massique pour estimer les rejets possibles du
DBTMC dans I’environnement a diverses étapes de son cycle de vie. Les résultats
indiquent que les pertes de DBTMC surviennent principalement au cours de sa
transformation lors de son usage dans les procédés industriels. Une faible proportion
devrait se retrouver dans les sites d’enfouissement des déchets, et une proportion encore
plus faible (0,04 %) pourrait étre rejetée dans les égouts. Selon cette analyse, le DBTMC
pourrait étre rejeté dans I’environnement par les effluents des stations d’épuration des
eaux d’égout. Une fois rejeté dans les écosystémes aquatiques, le DBTMC se répartit
surtout dans les sédiments, alors qu’une plus faible proportion demeure dans la colonne
d’eau. En se fondant sur des ¢léments probants obtenus au cours d’études expérimentales
disponibles pour le DBTMC, et pour d’autres peroxydes organiques, on a déterminé que
le DBTMC n’est pas persistant dans 1’eau et dans les sédiments. Toutefois, sur la base
des facteurs de bioaccumulation estimés (FBA), on a déterminé que le DBTMC était
bioaccumulable. Toutefois, parce qu’il ne devrait pas persister dans 1’eau, le DBTMC ne
devrait pas se bioaccumuler de fagon importante dans les organismes s’il est rejeté dans
les écosystemes aquatiques. De plus, la faible solubilité dans 1’eau du DBTMC devrait
mitiger en partie son potentiel de danger pour les organismes aquatiques.

Pour le milieu aquatique du Canada, on a effectué¢ une analyse du quotient de risque
(CEE/CESE) prenant en compte des expositions estimées prudentes avec des
concentrations prudentes pour des effets toxiques nocifs possibles. Une CEE estimée de
0,00003 mg/L, et on a calculé une CESE de 0,0013 mg/L (voir ci-dessus). Ces deux
valeurs donnent un quotient de risque (CEE/CESE) de 0,00003/0,0013, soit 0,02. Cette
valeur indique que les organismes pélagiques ne devraient pas courir de risques si du
DBTMC est rejeté dans les écosystémes aquatiques.

Sile DBTMC est rejeté dans un plan d’eau, il va se répartir dans les sédiments ou les
organismes benthiques y sont exposés. Etant donné I’absence de données de surveillance
environnementale ou de données sur la toxicité spécifiques a ces organismes, la méthode
du partage a 1’équilibre pourrait étre utilisée pour calculer une CEE et une CESE a partir
des valeurs présentées plus haut pour le milieu aquatique. Le quotient de risque
(CEE/CESE) pour le milieu des sédiments serait donc le méme que pour le milieu
aquatique, a savoir 0,02. Cette valeur indique aussi que les organismes benthiques ne
devraient vraisemblablement pas courir de risques si du DMBP est rejeté dans les
¢cosystemes aquatiques.
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Incertitudes de I’évaluation du risque écologique

Il demeure des incertitudes quant a la persistance du DBTMC dans I’air, 1’eau, le sol et
les sédiments dans les conditions naturelles. Alors que des études sur le métabolisme et
certains tests de biodégradation menés avec le DBTMC ainsi qu’avec d’autres types
d’organoperoxydes suggerent que ces substances peuvent disparaitre rapidement lors de
tests de laboratoire, des données spécifiques au DBTMC serait nécessaires afin de dériver
une demi-vie réelle.

Il existe une certaine incertitude au sujet du potentiel de bioconcentration du DBTMC,
car on ne disposait que d’une étude sur la bioconcentration et les renseignements de la
base de données NITE étaient peu détaillés. L’estimation du métabolisme du DBTMC
chez les poissons est aussi incertaine, comme le montre la gamme des valeurs des ky et
kmer. Les limites d’incertitude ont cependant été utilisées pour déterminer le taux
métabolique le plus fiable a appliquer a la correction du FBA prévu devant servir a
formuler une conclusion sur le potentiel de bioaccumulation.

Conclusion

A la lumiére des renseignements présentés dans cette évaluation préalable, il est conclu
que le DBTMC ne pénétre 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 1’environnement
essentiel pour la vie. Il est aussi conclu que le DBTMC répond au critére de la
bioaccumulation mais non a celui de la persistance qui sont énoncés dans le Réglement
sur la persistance et la bioaccumulation (Canada, 2000).

Il est donc conclu que le DBTMC ne satisfait pas a la définition de substance toxique
énoncée a I’alinéa 64a) de la Loi canadienne sur la protection de I’environnement (1999).
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Annexe — Sommaire de rigueur d’étude

NO

Point

Pondération

Oui/non

Précisions

Référence : [NITE] National Institute of Technology and Evaluation, Japon [Base de

données]. 2002. Biodegradation and Bioconcentration of the Existing Chemical Substances
under the Chemical Substances Control Law. Acces :
http://www.safe.nite.go.jp/data/hazkizon/pk e kizon_data result.home data (ouvert le 30 Octobre

2006)

Identité de la substance: n°

CAS

S.0.

6731-36-8

Identité de la substance:
Nom(s) chimique(s)

S.0.

Diperoxyde de di-tert-butyle et de
3,3,5-triméthylcyclohexylidéne

Composition chimique de
la substance

Pureté chimique

97,8

Indication de la
persistance/stabilité de la
substance en milieu
aquatique?

Si le matériel test est
radiomarqué, est-ce que
la (les) position(s)
précise(s) de(s)
I'atome(s) marqué(s)
ainsi que le pourcentage
de radioactivité associé
avec les impuretés ont
été rapportés.

Méthode

Références

Méthode normalisée
(OCDE, UE, nationale ou
autre)?

Méthode Japonaise

10

Justification de la méthode
ou du protocole non
normalisé utilisé, le cas
échéant

11

BPL (bonnes pratiques de
laboratoire)

Organisme

d’essai

12

Identité de I'organisme:
nom

S.0.

Carp, Cyprinus carpio
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Indication du nom latin ou
13 | des deux noms (latin et 1 (0]
commun)?

Age ou stade biologique de

14 |, . , ;
I'organisme d’essai

15 | Longueur et/ou poids 1 (0]

16 | Sexe 1 N

Nombre d’organismes par

17 répétition

18 | Charge en organismes 1 (0] 5g/L

Type de nourriture et
périodes d’alimentation au
cours de la période
d’acclimatation

19 1 (0]

Conception et conditions des essais

Type d'expérience (en
20 | laboratoire ou sur le s.0. Laboratoire
terrain)

Voies d’exposition

21 (nourriture, eau, les deux)

s.0. Eau

22 | Durée d’exposition s.0. 8 semaines

Nombre de répétitions (y

23 - e
compris les témoins)

1 (0] 16

24 | Concentrations 1 (@] 0,2 and 0,02 mg/L

Type/composition de la
nourriture et périodes
d’alimentation durant les
essais.

25

Si le ratio de FBC/FBA a
été utilisé comme dérivé
de la concentration du
produits chimique dans
I'organisme et dans I'eau,
est-ce que la durée de
I'expérimentation était
égale ou plus longue que
le temps requis pour que la
concentration du produit
chimique atteigne un état
stable?

26 3 (0] Rapport des concentrations

Si le ratio FBC/FBA a été
utilisé comme dérivé de la
concentration du produit
27 | chimigue dans l'organisme 3 (0]
et dans l'eau, est-ce que
les concentrations
mesurées dans

28
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I'organisme et dans 'eau
étaient mentionnées?

28

Les concentrations dans
les eaux d’essais ont-elles
été mesurées
périodiquement?

29

Les conditions du milieu
d’exposition pertinentes
pour la substance sont-
elles indiquées? (ex. : pour
la toxicité des métaux - pH,
COD/COT, dureté de I'eau,
température)

30

Photopériode et intensité
de I'éclairage

31

Préparation de solutions
meres et de solutions
d'essai

32

Intervalles des contrdles
analytiques

33

Méthodes statistiques
utilisées

34

Un agent émulsionnant ou
stabilisant a-t-il été
employé, si la substance
était peu soluble ou
instable?

S.0.

Renseigneme

nts d’intérét pour la qualité des données

35

L’organisme d’essai
convient-il a
I'environnement canadien?

3

o

36

Les conditions d’essai (pH,
température, OD, etc.)
sont-elles typiques pour
I'organisme d’essai?

37

Le type et la conception du
systeme (statique, semi-
statique, dynamique;
ouvert ou fermé; etc.)
correspondent-ils aux
propriétés de la substance
et a la nature ou aux
habitudes de I'organisme?

38

Le pH de I'eau d’'essai
était-il dans la plage des
valeurs typiques de
I'environnement canadien
(6 29)?

39

La température de I'eau
d’'essai était-elle dans la
plage des valeurs typiques
de I'environnement
canadien (5 a 27 °C)?

40

Est-ce que le contenu en
lipides (ou FBA/FBC
normalisé par rapport aux
lipides) a été rapporté?

29
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41

Est-ce que les
concentrations mesurées
d’un produit chimique dans
les eaux d’essai étaient
plus basse que la solubilité
du produit?

42

Si une substance
radiomarquée a été
utilisée, est ce que le FBC
a été déterminé en se
basant sur le composé
d'origine? (i.e., pas sur les
résidus radiomargués)

Résultats

43

Les paramétres
déterminés (FBA. FBC) et
leur valeurs.

S.0.

S.0.

FBCs = 3500 — 13200 L/Kg

44

FBA ou FBC déterminés
comme : 1) le rapport de la
concentration en produit
chimique présent dans
I'organisme et dans I'eau,
ou 2) le rapport entre les
constantes d'incorporation
de produit chimique et du
taux d’élimination.

S.0.

S.0.

Rapport des concentrations

45

Soit FBA/FBC a été dérivé
d'un 1) échantillon de tissu
ou de 2) I'organisme
entier?

S.0.

S.0.

Organisme entier

46

Soit le FBA/FBC 1) moyen
ou 2) maximal a été
utilisé?

S.0.

S.0.

Les valeurs pour 2, 4, 6 et 8
semaines on été rapportées

a7

Note Globale: ... %

90,7

48

Code de fiabilité d’EC:

1

49

Catégorie de fiabilité
(élevé, moyenne, basse):

Haute confiance

50

Commentaires :
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NO

Point

| Pondération | Oui/non |

Précisions

Référence: Soumission d’étude. 2008. Etude confidentielle inédite présentée a Environnement
Canada, Division des substances existantes, dans le cadre du Défi du Plan de gestion des

L produits chimiques. Sommaire de rigueur d’étude, numéro 22875Soumission001. Voir annexe.
Identité de la substance : n°
2 CAS s.0. 6731-36-8
3 Identité de la substance: so Diperoxyde de di-tert-butyle et de
Nom(s) chimique(s) o 3,3,5-triméthylcyclohexylidene
Composition chimique de la
4 2
substance
5 | Pureté chimique 1 97,80%
Indication de la
6 | persistance/stabilité de la 1
substance en milieu aquatique?
Méthode
7 | Références 1
Méthode normalisée (OCDE, Méthode Japonaise pour les
8 . 3
UE, nationale ou autre)? nouvelles substances
Justification de la méthode ou
9 | du protocole non normalisé 2
utilisé, le cas échéant
BPL (bonnes pratiques de
10 . 3
laboratoire)
Organisme d’essai
11 | Identité de I'organisme: nom S.0. Himedaka, Oryzias latipes
Indication du nom latin ou des
12 . 1
deux noms (latin et commun)?
Age ou stade biologique de
13 |, . , ; 1
I'organisme d’essai
14 | Longueur et/ou poids 1
15 | Sexe 1
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16

Nombre d'organismes par
répétition

10

17

Charge en organismes

0,75 gL

18

Type de nourriture et périodes
d’alimentation au cours de la
période d’acclimatation

N

Conception et conditions des es

sais

19

Type d'essai (aigué ou
chronique)

S.0.

Aigué

20

Type d'expérience (en
laboratoire ou sur le terrain)

S.0.

Laboratoire

21

Voies d’exposition (nourriture,
eau, les deux)

S.0.

Eau

22

Durée d’exposition

48 heures

23

Témoins négatifs ou positifs
(préciser)

24

Nombre de répétitions (y
compris les témoins)

25

Des concentrations nominales
sont-elles indiquées?

26

Des concentrations mesurées
sont-elles indiquées?

27

Type de nourriture et périodes
d’alimentation durant les essais
a long terme

28

Les concentrations ont-elles été
mesurées périodiquement
(spécialement dans les essais
de toxicité chronique)?

29

Les conditions du milieu
d’exposition pertinentes pour la
substance sont-elles
indiquées? (ex. : pour la toxicité
des métaux - pH, COD/COT,
dureté de I'eau, température)

30

Photopériode et intensité de
I'éclairage

31

Préparation de solutions meres
et de solutions d’essai

32

Un agent émulsionnant ou
stabilisant a-t-il été employé, si
la substance était peu soluble
ou instable?

33

Si un agent émulsionnant ou
stabilisant a été employé, sa
concentration est-elle indiquée?

34

Si un agent émulsionnant ou
stabilisant a été employé, des
données sont-elles fournies sur
son écotoxicité?

35

Intervalles des controles
analytiques

1

N

36

Méthodes statistiques utilisées

1

N

Renseignements d’intérét pour la qualité des données

32

Huile de castor hydrogénée




Rapport d’évaluation préalable

N

°CAS 6731-36-8

37

Le parameétre déterminé est-il
directement attribuable a la
toxicité de la substance, non a
I'état de santé des organismes
(p. ex. lorsque la mortalité des
témoins est > 10 %) ou a des
facteurs physiques (p. ex. effet
d’ombrage)?

s.0. (@]

38

L’organisme d’essai convient-il
a I'environnement canadien?

39

Les conditions d’essai (pH,
température, OD, etc.) sont-
elles typiques pour I'organisme
d'essai?

40

Le type et la conception du
systeme (statique, semi-
statique, dynamique; ouvert ou
fermé; etc.) correspondent-ils
aux propriétés de la substance
et a la nature ou aux habitudes
de I'organisme?

41

Le pH de I'eau d’essai était-il
dans la plage des valeurs
typiques de I'environnement
canadien (6 a 9)?

42

La température de I'eau d’'essai
était-elle dans la plage des
valeurs typiques de
I'environnement canadien (5 a
27 °C)?

43

La valeur de la toxicité était-elle
inférieure a celle de la solubilité
de la substance dans I'eau?

Résultats

44

Valeurs de la toxicité (indiquer
parameétres et valeurs)

S.0. S.0.

48-h LC50=>500 mg/L

45

Autres parametres indiqués -
ex. : FBC/FBA, CMEO/CSEO
(préciser)?

s.0. N

46

Autres effets nocifs indiqués
(cancérogénicité, mutagénicité,
etc.)?

S.0. N

47

Note globale : ... %

58.5

48

Code de fiabilité d’EC :

3

49

Catégorie de fiabilité (élevée,
satisfaisante, faible) :

Basse confiance

50

Commentaires

33
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