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Sommaire

Conformément a I’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 mené une
¢valuation préalable sur la colophane hydrogénée (HR), dont le numéro de registre du
Chemical Abstracts Service (numéro de CAS) est 65997-06-0; les acides résiniques et les
acides colophaniques hydrogénés, esters avec le pentaérythritol (HRPE), numéro de
CAS’ 64365-17-9; les acides résiniques et les acides colophaniques hydrogénés, esters
avec le glycérol (HRGE), numéro de CAS 65997-13-9; et les acides résiniques et les
acides colophaniques hydrogénés, esters avec le triéthyléneglycol (HRTE), numéro de
CAS 68648-53-3. Dans la présente évaluation, ces substances sont désignées par leurs
sigles anglais, a savoir HR, HRPE, HRGE et HRTE, respectivement. On a accordé une
priorité ¢levée a I’évaluation préalable de ces substances et on les a incluses dans
l'initiative du Défi en vertu du Plan de gestion des substances chimiques parce qu'on a
trouvé qu'elles répondent aux criteres de catégorisation écologiques de persistance, de
potentiel de bioaccumulation et de toxicité intrinséque pour les organismes non humains
et qu'elles semblent étre commercialisées au Canada. Les HR, HRPE, HRGE et HRTE
n'ont pas été considérés comme étant hautement prioritaires au titre de 1'évaluation des
risques potentiels pour la santé¢ humaine a la suite de I'utilisation des outils simples de
détermination de l'exposition et du danger, qui on été élaborés pour la catégorisation des
substances de la Liste intérieure des substances.

Les HR, HRPE, HRGE et HRTE sont des UVCB organiques (produits de composition
inconnue ou variable issus de réactions complexes ou de matiéres biologiques). Au
Canada, ces substances sont employées a des fins diverses, notamment dans la fabrication
d'adhésifs et de scellants, de cosmétiques, de produits électroniques, de peintures et
d'enduits, d’encres et de papiers. La fraction acide résinique de ces substances est
présente naturellement dans certaines plantes, mais les acides résiniques hydrogénés et
les esters d'acides résiniques hydrogénés ne sont pas, a priori, d'occurrence naturelle.
Aucune de ces substances n'a ét¢ déclarée comme étant fabriquée au Canada. En
revanche, en 2006, les quantités importées étaient de 10 000 a 100 000 kg par an de HR
et de HRPE, de 100 000 a 1 000 000 kg par an de HRGE et de 1 000 a 10 000 kg par an
de HRTE.

Compte tenu de certaines hypothéses et des modes d'utilisation déclarés au Canada, on
s'attend a ce que l'essentiel de ces substances aboutisse dans des décharges. De manicre
générale, on estime que 5 % ou moins de ces substances sont rejetées dans 1’eau a la suite
de leur utilisation par les fabricants industriels, les commerces et les consommateurs, et
on ne s'attend a aucun rejet dans 1’air ou dans le sol. De maniere expérimentale, on a
constaté la faible solubilité¢ dans 1'eau des HR, HRPE, HRGE et HRTE. Toutefois, la
solubilité des HR dépend du pH et augmente en méme temps que ce dernier. On s'attend
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a ce que les HR, HRPE, HRGE et HRTE se répartissent dans les sédiments lorsqu'ils sont
rejetés dans I'eau. Cependant, une fraction importante des HR pourrait rester présente
dans la colonne d'eau.

Compte tenu des propriétés physiques et chimiques et des données expérimentales sur la
biodégradation des HR, HRPE, HRGE et HRTE, des données sur la biodégradation des
analogues des HRTE et des données prévues pour les quatre substances, on s'attend a ce
que les HR, HRPE, HRGE et HRTE persistent dans le milieu environnant. De nouvelles
données expérimentales sur la bioconcentration des constituants des HR et le potentiel
calculé de bioaccumulation d'autres composants laissent entendre que le potentiel
d'accumulation des HR dans les tissus adipeux est faible. Les résultats obtenus par
plusieurs mod¢les ne montrent pas une tendance €élevée a la bioaccumulation des
constituants a faible masse moléculaire des HRPE, HRGE et HRTE, laissant croire que le
métabolisme affaiblit ce pouvoir de bioaccumulation. On prévoit que les éléments plus
gros, a poids moléculaire plus élevé, aient une biodisponibilité limitée et, par conséquent,
on ne s'attend pas a une bioaccumulation importante. Sur le fondement des
renseignements disponibles, les HR, HRPE, HRGE et HRTE ne présentent pas de
potentiel de bioaccumulation dans I’environnement.

Les données expérimentales sur la toxicité dun UVCB apparenté aux HRPE et HRGE
laissent entendre que les solutions saturées de cet UVCB ne causent pas de dommages
graves aux organismes aquatiques, y compris les especes testées de poisson, de daphnies
et d'algues.

Les données expérimentales sur la toxicité d'un analogue chimique UVCB des HR
montrent qu'une solution saturée de cette substance n'a aucun effet nocif aigu sur les
especes de poissons et d'algues qui ont été utilisées a des fins d'essai. Cependant, on a
observé des effets sur les daphnies aux plus fortes concentrations d'essai. Par conséquent,
on s'est appuy¢ sur la toxicité des composants chimiques des HR pour parvenir a une
détermination prudente de la concentration estimée sans effet (CESE). Pour les HR, un
scénario d'exposition prudent a été utilisé selon lequel des rejets de cette substance ont
lieu dans le milieu aquatique environnant a partir de deux grandes installations
industrielles. La concentration environnementale estimée (CEE) dans I’eau était
inférieure de plusieurs ordres de grandeur aux CESE calculées pour les HR. Puisqu’on
n'a trouvé aucun analogue chimique convenable pour les HRTE, on a utilisé des valeurs
de toxicité prévue des composants chimiques pour parvenir a une détermination prudente
de la CESE. On a choisi un scénario d’exposition prudent dans lequel une installation
industrielle déverse des HRTE dans le milieu aquatique environnant. De la méme fagon,
la CEE dans ’eau était inférieure de plusieurs ordres de grandeur aux CESE prudentes
calculées pour les HRTE.

Aucune donnée empirique n'a été relevée concernant les concentrations de ces composés
dans les milieux naturels. On s'attend a que le potentiel d'exposition de la population
générale aux HR, HRPE, HRGE et HRTE dans les milieux naturels soit faible. Il existe
en outre un potentiel d'exposition a de faibles concentrations au cours de I'utilisation d’un
nombre limité de produits de consommation, notamment les batons de rouge a lévres, les
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fards a cils, les produits de coiffure et d’épilation et les adhésifs. Compte tenu des
propriétés physico-chimiques de ces substances, on ne s'attend a aucune exposition par
inhalation de ces produits; toutefois, il y a un faible potentiel d'exposition par voie
cutanée ou orale (rouge a lévres). La base de données sur les effets sur la santé des HR,
HRPE, HRGE et HRTE est limitée. Les études sur la chronicité¢ des HR et d'analogues
choisis n’ont permis d'observer aucun indice de cancérogénicité chez les animaux
expérimentaux, et les données disponibles n'indiquent aucun potentiel de génotoxicité.
Des réactions de sensibilisation de la peau semblent étre associées a des produits de
consommation dans lesquels la concentration de HRGE ou de HRPE, voire de HRTE, est
supérieure ou égale a 20 %. Toutefois, il y a des éléments de preuve indiquant que les HR
pourraient déclencher des réactions de sensibilisation de la peau a des concentrations plus
faibles. On s'attend a ce que l'utilisation de produits renfermant ces substances soit faible.

Les écarts entre les estimés supérieurs d’exposition via le milieu environnemental et les
produits de consommation pour le HR, HRPE, HRGE ou HRTE avec les effets critiques
oraux observés dans des études avec un ou plusieurs de ces composés ou de leurs
analogues proches sont considérés suffisantes pour tenir comptes des incertitudes pour les
effets humains et les bases de données d’exposition.

La comparaison entre, d’une part, les limites supérieures estimatives d'exposition aux
HR, HRPE, HRGE et HRTE par l'intermédiaire des milieux naturels et des produits de
consommation et, d’autre part, les résultats des études sur les niveaux d'effet critiques
pour des effets par voie orale pour un ou plusieurs de ces composés ou analogues
chimiques, ne suscite pas de préoccupations pour la santé humaine.

Sur le fondement des renseignements disponibles, on conclut que les HR, HRPE, HRGE
et HRTE ne pénétrent pas dans 1’environnement en une quantité ou concentration ou dans
des conditions qui ont ou pourraient avoir, immédiatement ou a long terme, un effet nocif
sur I’environnement ou sur la diversité biologique, ou qui constituent ou pourraient
constituer un danger pour I’environnement essentiel pour la vie.

Sur le fondement des renseignements disponibles, on conclut que les HR, HRPE, HRGE
et HRTE ne pénétrent pas dans 1’environnement en une quantité ou concentration ou dans
des conditions qui constituent un danger au Canada pour la vie ou la santé humaines.

Les HR, HRPE, HRGE et HRTE répondent par contre aux critéres de persistance, mais
pas a celui de la bioaccumulation tel que le définit le Réglement sur la persistance et la
bioaccumulation de la Loi canadienne sur la protection de I'environnement (1999).

Les HR, HRPE, HRGE et HRTE ne satisfont a aucun des critéres énoncés a l'article 64 de
la Loi canadienne sur la protection de I'environnement (1999).

Ces substances feront partie de l'initiative de mise a jour de I'inventaire de la Liste
intérieure des substances. De plus, des activités de recherche et de surveillance viendront,
le cas échéant, appuyer la vérification des hypothéses formulées au cours de I'évaluation
préalable.
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Introduction

La Loi canadienne sur la protection de I’environnement (1999) [LCPE (1999)] (Canada,
1999) exige que les ministres de I’Environnement et de la Santé proceédent a une
¢évaluation préalable des substances qui répondent aux criteres de la catégorisation
énoncés dans la Loi afin de déterminer si elles présentent ou sont susceptibles de
présenter un risque pour 1I’environnement ou la santé humaine.

Selon 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 critéres environnementaux de la catégorisation,
notamment la persistance (P), le potentiel de bioaccumulation (B) et la toxicité
intrins€éque pour les organismes aquatiques (T1), et que I'on pense 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, compte
tenu des classifications établies par d'autres organismes nationaux ou
internationaux concernant leur cancérogénicité, leur génotoxicité ou leur toxicité
pour le développement ou la reproduction.

Le 9 décembre 2006, les ministres ont donc publié un avis d'intention dans la Partie I de
la Gazette du Canada (Canada, 2006) dans lequel ils priaient 1'industrie et les autres
intervenants de fournir, selon un calendrier déterminé, des renseignements précis qui
pourraient servir a étayer 1'évaluation des risques, ainsi qu'a élaborer et a évaluer les
meilleures pratiques de gestion des risques et de bonne gestion des produits pour ces
substances jugées hautement prioritaires.

Une attention hautement prioritaire a été accordée a 1’évaluation du risque que
comportent les substances, a savoir la colophane hydrogénée (HR); les acides résiniques
et acides colophaniques hydrogénés, esters avec le pentaérythritol (HRPE), les acides
résiniques et acides colophaniques hydrogénés, esters avec le glycérol (HRGE), les
acides résiniques et acides colophaniques hydrogénés, esters avec le triéthyléneglycol
(HRTE), car ce groupe de substances a été jugé persistant, bioaccumulable et
intrinséquement toxique pour les organismes aquatiques et il semble que celui-ci est
commercialis¢ au Canada. Le volet du Défi portant sur ces substances a été publi¢ dans la
Gazette du Canada le 20 juin 2009 (Canada, 2009). En méme temps a été publié¢ un
profil pour chacune des quatre substances, présentant I'information technique obtenue
avant décembre 2005, sur laquelle a reposé leur catégorisation. Des renseignements sur
les caractéristiques et les utilisations des substances ont été recus en réponse au Défi.

Méme si I'évaluation des risques que présentent les substances HR, HRPE, HRGE et
HRTE pour l'environnement a été jugée hautement prioritaire, ces substances ne
répondent pas aux critéres de la catégorisation pour le PFRE ou le REI ni aux critéres
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définissant un grave risque pour la santé humaine, compte tenu des classements attribués
par d'autres organismes nationaux ou internationaux quant a sa cancérogénicite,
génotoxicité, toxicité pour le plan du développement ou toxicité pour la reproduction. La
présente €valuation est donc axée principalement sur les renseignements utiles a
I'évaluation des risques écologiques.

Les évaluations préalables effectuées aux termes de la LCPE (1999) mettent 1'accent sur
les renseignements jugés essentiels pour déterminer si une substance répond aux critéres
au sens de l'article 64 de la Loi. Les évaluations préalables visent a examiner les
renseignements scientifiques et a tirer des conclusions fondées sur la méthode du poids
de la preuve et le principe de prudence.’

La présente évaluation préalable finale prend en considération les renseignements sur les
propriétés chimiques, les dangers, les utilisations des substances en question et
l'exposition a celles-ci, y compris I'information supplémentaire fournie dans le cadre du
Défi. Les données pertinentes pour 1'évaluation préalable de ces substances sont tirées de
publications originales, de rapports de synthése et d'évaluation, de rapports de recherche
de parties intéressées et d'autres documents consultés au cours de recherches
documentaires menées récemment, jusqu'en février-mars 2010 (sections du document
concernant la santé¢ humaine et les aspects écologiques). Les études les plus importantes
ont fait l'objet d'une évaluation critique. Il est possible que les résultats de modélisation
aient servi a formuler des conclusions.

Lorsqu'ils étaient disponibles et pertinents, les renseignements présentés dans 1'évaluation
des dangers provenant d'autres instances ont également été pris en compte. L'évaluation
préalable finale ne constitue pas un examen exhaustif ou critique de toutes les données
disponibles. Elle présente plutdt les études les plus critiques et les éléments de preuve
relatifs a la conclusion.

La présente évaluation préalable a été préparée par le personnel du Programme des
substances existantes de Santé Canada et d’Environnement Canada et elle intégre les
résultats d’autres programmes exécutés par ces ministéres. La section écologique de la
présente évaluation a fait 1'objet d'une étude consignée par des pairs ou d'une consultation
de ces derniers.

? La détermination de la conformité a I'un ou plusieurs des critéres énoncés a l'article 64 est basée sur une
évaluation des risques potentiels pour I'environnement ou la santé¢ humaine associés aux expositions dans
l'environnement en général. Pour les humains, cela comprend, sans toutefois s'y limiter, les expositions par
l'air ambiant et intérieur, 1'eau potable, les produits alimentaires et l'utilisation de produits de
consommation. Une conclusion établie en vertu de la LCPE (1999) sur les substances des lots 1 a 12 du
Défi, énumérées dans le Plan de gestion des produits chimiques (PGPC), n’est pas pertinente a une
évaluation, qu’elle n’empéche pas non plus, par rapport aux critéres de risque définis dans le Réglement sur
les produits contrélés, qui fait partie d’un cadre réglementaire pour le Systéme d’information sur les
maticres dangereuses au travail (SIMDUT) pour les produits destinés a étre utilisés au travail. De la méme
maniere, la conclusion qui s'inspire des critéres contenus dans l'article 64 de la LCPE (1999) n'empéche pas
les mesures prises en vertu d'autres autres de la LCPE ou d'autres lois.
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De plus, une version provisoire de la présente évaluation préalable finale a fait 1'objet
d’une période de commentaires du public de 60 jours. Bien que les commentaires
externes aient ¢té pris en considération, Santé Canada et Environnement Canada
assument la responsabilité du contenu final et des résultats de 1’évaluation préalable. Les
méthodes utilisées dans les évaluations préalables du Défi ont été examinées par un
Groupe consultatif du Défi indépendant.

Les principales données et considérations sur lesquelles repose la présente évaluation
finale sont résumées ci-apres.

Identité de la substance
Nom de la substance

Aux fins du présent document, les substances dont il est question ici s'appellent HR
(colophane hydrogénée); HRPE (acides résiniques et acides colophaniques hydrogénés,
esters avec le pentaérythritol); HRGE (acides résiniques et acides colophaniques
hydrogénés, esters avec le glycérol); HRTE (acides résiniques et acides colophaniques
hydrogénés, esters avec le triéthyléneglycol), d'aprés leurs noms sur la Liste intérieure
des substances (LIS). Il faut prendre note que I'expression « acides résiniques » est
générique et comprend les acides terpéniques non volatils que 'on trouve dans les résines
végétales en général, tandis que I'expression « acides colophaniques » est plus courante et
est trés propre aux acides résiniques présents dans la colophane (Zinkel et Russell, 1989).

Les évaluations des substances HR, HRPE, HRGE et HRTE ont été regroupées en un seul
rapport d'évaluation en raison de la similarité de ces substances dans les caractéristiques
structurales et les profils d'utilisation au sein du commerce canadien.

Les colophanes hydrogénées (c.-a-d., HR) et leurs dérivés estérifiés (c.-a-d., HRPE,
HRGE et HRTE) sont des substances UVCB (substances de composition inconnue ou
variable, produits de réactions complexes ou matieres biologiques) qui proviennent des
matieres biologiques qui sont transformées de fagon a en accroitre la valeur commerciale.
Le tableau 1a résume les renseignements relatifs a 1'identité de la substance pour chacune
de ces substances. Un éventail de structures peut caractériser les colophanes; toutefois,
pour aider a la présente évaluation, on a retenu un nombre limité de structures et de
renseignements correspondants du Simplified Molecular Input Line Entry System
(SMILES) pour représenter chaque substance. En choisissant des structures
représentatives pour les HR, HRPE, HRGE et HRTE, on a pris en considération des
représentants des précurseurs naturels résiduels (p. ex., acides résiniques non modifiés et
neutres présents dans la colophane), des réactifs résiduels utilisés dans la fabrication

(p. ex., triéthyléneglycol), et des produits importants que l'on sait présents dans chaque
substance (p. ex., acides résiniques hydrogénés et/ou estérifiés). Dans la sélection des
structures représentatives, on a tenu compte tant de 1'importance compositionnelle que
des risques écologiques éventuels. Un court résumé de ces considérations est donné pour
chaque substance.
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La production de HR fait intervenir 'hydrogénation des colophanes, qui se composent
principalement de la fraction riche en acides résiniques provenant du tall6l, du bois et de
la gomme (voir le tableau suivant pour connaitre la composition habituelle des acides
résiniques dans ces trois sources). Les acides résiniques sont des acides diterpeénes
monocarboxyliques, dont les plus répandus ont la formule moléculaire C,0H300O,. Les
acides résiniques les plus courants sont de la classe squelettique de 1'abiétane dont l'acide
abiétique (voir la [structure A] ci-dessous) est le plus fréquent.

CH,

CH, s

H,C

o OH

[structure A]

Composition typique selon le pourcentage d'acides résiniques dans diverses sources de
colophanes (Zinkel et Russell, 1989)

Eléments Tallol® Gomme’ Bois®
Acide abiétique’ 38 24 51
[structure A]

Acide palustrique’ 8 21 8
Acide isopimarique” 11 17 16
Acide 18 5 8
déhydroabiétique’

Acide néoabietique' 3 19 5
Acide pimarique’ 4 5 7

"' Classe d'abiétane.

*Classe de pimarane et d'isopimarane.
? Pourcentage de fraction acide.

En général, I'hydrogénation se fait a l'aide d'un catalyseur en métal précieux (p. ex., de
type palladium) dans des conditions douces (c.-a-d., température et pressions
relativement faibles) et constitue depuis longtemps la méthode la plus satisfaisante pour
stabiliser des acides résiniques et la colophane a 1'oxydation (Zinkel et Russell, 1989).
L'hydrogénation partielle pour saturer I'une des doubles liaisons conjuguées et créer des
produits dihydro se fait relativement facilement. L'hydrogénation compléte, pour saturer
la seconde liaison double et créer des produits tétrahydro est plus difficile car la seconde
liaison double résiduelle n'a pas I'avantage de la conjugaison et est assujettie & un
encombrement stérique accru (Zinkel et Russell, 1989). En conséquence, les dérivés de
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colophanes hydrogénés disponibles sur le marché ne sont pas, en réalité, totalement
hydrogénés; en général, ils sont plutdt hydrogénés a 75 % ou plus selon la gravité des
conditions de réaction (Panda, 2005). La caractérisation chimique des principaux produits
de I'hydrogénation a démontré que la composante majeure est I'acide abiétique
dihydrogéné (tableau la - structure 2) (Burgstahler et al., 1969). De plus, la présence du
dérivé d'acide abiétique tétrahydrogéné (tableau 1a - structure 3) peut également Etre
importante dans la composition d'une colophane hydrogénée malgré la formation
favorable de 1'acide abiétique dihydrogéné (Duan et al., 2001; Kumooka, 2008).
Finalement, en raison du danger écologique potentiel d'acides résiniques non altérés, un
représentant de cette classe peut également étre pris en considération. On a choisi l'acide
isopimarique (tableau la - structure 1) en se fondant sur le fait qu'il se composait d'une
quantité importante (c.-a-d., plus de 10 %) de talldl et qu'il donnait une estimation plus
prudente du potentiel d'effets nocifs comparativement a d'autres acides résiniques non
modifiés en fonction d'une toxicité éventuelle plus élevée (Geiger et al., 1985; Kutney et
al., 1981a, 1981b) et aussi éventuellement de sa persistance dans I'environnement
(Volkman et al., 1993) comparativement a d'autres acides résiniques.

Certaines composantes de fraction de neutres de tallol (4-15 %), y compris les
insaponifiables (c.-a-d., non hydrolysable) comme le béta-sitostérol, la pinosylvine et
I’acide abiétique dimérisé peuvent survivre a la transformation (c.-a-d., fractionnement,
hydrogénation ou estérification) et étre présentes en tant que résidus dans la colophane
hydrogénée. Toutefois, en raison de leur faible concentration résiduelle prévue et de leur
faible potentiel relatif d'effets nocifs prévu pour ces diverses composantes, elles ne sont
pas considérées une préoccupation dans la colophane transformée.
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Tableau la. Identité de la substance HR

Numéro de registre du

Chemical Abstracts 65997-06-0
Service (n° CAS)
Nom dans la LIS HR

Noms relevés dans les
National Chemical
Inventories (NCI)*

HR (TSCA, EINECS, ENCS, AICS, PICCS, ASIA-PAC,
NZIoC); hydrogenated rosin (ECL)

Autres noms

Foral AX; Foral AX-E; Hypale; Hypale CH; KR 100; KR 100
(rosin); KR 610; KR 611; KR 612; Pinecrystal KR 610; Regalite
M 335; Rosin, partially hydrogenated; SE 50; Selosol D 101;
Staybelite; Staybelite Resin; Staybelite Resin E

Groupe chimique
(groupe de la LIS)

UVCB biologiques

Principale classe
chimique ou utilisation

Colophane

Principale sous-classe
chimique

Acides carboxyliques

Formule chimique Variable
CH, CH, CH,
CHy \CHZ o CH, CH,
Structures chimiques
représentatives utilisées
A A H,C HC
pour exécuter le modele o7 on € o M Do
] H H 2
d'estimation Structure 1 Structure 2 Structure 3°

(Acide isopimarique)

SMILES représentatif
utilisé pour executer le
modele d'estimation?

CCl(CCC2C(ClH)=CCCIC2(O)cCCCl(O)C(0)=0)C=C
(structure 1)
CC(C)CICCC2C(CCC3C2(C)CCCC3(C)Cc(0)y=0)=Cl1
(structure 2)
CC(O)CICC2e(cee3ez(o)eeecs(o)c(oy)y=o)ct
(structure 3)

Masse moléculaire

302,5 g/mol (structure 1); 304,5 g/mol (structure 2);
306,5 g/mol (structure 3)

! National Chemical Inventories (NCI), 2007 : AICS (inventaire des substances chimiques de 1'Australie); ASIA-PAC (listes des
substances de 1'Asie-Pacifique); ECL (liste des substances chimiques existantes de la Corée); EINECS (inventaire européen des
substances chimiques commerciales existantes); ENCS (inventaire des substances chimiques existantes et nouvelles du Japon);
NZIoC (inventaire des substances chimiques de la Nouvelle-Zélande); PICCS (inventaire des produits et substances chimiques
des Philippines); et TSCA (inventaire des substances chimiques visées par la Toxic Substances Control Act).

Cette substance fait partie de la catégorie des UVCB (substances de composition inconnue ou variable, produits de réactions

complexes ou matieres biologiques); c.-a-d. qu'elle n'est pas un composé chimique défini et elle peut donc étre représentée par
différentes structures. Aux fins de la modélisation, la structure et le SMILES correspondant présentés ici ont été choisis pour la

représenter.

3 o .
Structure utilisée pour la catégorisation
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L'estérification de la colophane a 1'aide d'alcools polyhydroxyliques comme a) le
triéthyleneglycol, b) le glycérol et c) le pentaérythritol [structure 2 ci-dessous] se fait
habituellement a des températures élevées (p. ex., 260 a 280 °C). Il est généralement
souhaitable de diminuer le nombre d'acides du produit qui en résulte afin de réduire le
nombre d'acides carboxyliques libres et de s'assurer d'obtenir un degré relativement ¢levé
d'estérification (Zinkel et Russell, 1989).

OH
HO

HO/Y\OH \jﬁ\
HO\/\O/\/O\/\OH OH

(a) (b) - (c) ™
[Structure 2]

En général, on préfere le niveau le plus élevé d'estérification; toutefois, dans certains cas
(p. ex., tétraesters avec le pentaérythritol), un encombrement stérique accru peut
permettre de réduire ce niveau. Lors de I'estérification, des produits dérivés
collectivement appelés « résinol » peuvent se former, ce qui donne lieu a des
répercussions non souhaitables sur la qualité du produit (p. ex., point de ramollissement)
(Hind et al., 1954). Ainsi la réduction de formation de résinol est souhaitable par
l'entremise du contrdle des conditions de réaction (p.ex., températures inférieures a

300 °C) et I'¢limination matérielle de tout résinol excédentaire présent dans le produit de
réaction. Les principales composantes des substances colophaniques estérifiées sont des
monoesters, diesters, triesters et tétraesters, selon I'alcool réactant (structure 2) de méme
qu'une petite quantité (moins de 10 %) de composantes de HR non altérées. Toutefois, de
fagon générale, on utilise un excédent d'alcool pour produire la réaction et réduire la
quantité d'acide résinique libre résiduel qui aurait des répercussions non souhaitables sur
la qualité du produit (Panda, 2005). Etant donné que les composantes de HR seront
¢valuées dans le cadre de la présente évaluation, il n'a pas été nécessaire de reconsidérer
la présence éventuelle de ces composantes résiduelles dans les esters, sauf si I'on s'était
attendu a une incidence sur les conclusions auxquelles on en était venu pour les esters
dans la présente évaluation. On a choisi des structures représentatives en se fondant sur
les compositions attendues dans les produits définitifs, tout en adoptant une approche
prudente par le choix de composantes plus biodisponibles et, par conséquent,
probablement dangereuses de constituants de poids moléculaire moins élevé. Plusieurs
combinaisons d'esters d'acides résiniques hydrogénés et non modifiés avec les alcools
(structure 2a, structure 2b et structure 2c) sont possibles. Toutefois, I'approche adoptée a
¢été d'utiliser les esters d'acides colophaniques hydrogénés les plus représentatifs dans la
composition (c.-a-d., esters d'acide abiétique dihydrogéné) étant donné que les variations
structurales possibles entraineront une variation accrue dans les propriétés globales
prévues. Cependant, l'examen préliminaire de plusieurs variantes structurales candidates
(p. ex., esters avec un acide isopimarique ou tétrahydroabiétique) a illustré que la
variation dans les éléments des acides résiniques entrainait des différences négligeables
dans les propriétés de toxicité, de bioaccumulation et de persistance estimées.
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N° CAS 65997-06-0, 64365-17-9,
65997-13-9 et 68648-53-3

Tableau 1b. Identité de la substance - HRPE

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

64365-17-9

Nom dans la LIS

Acides résiniques et acides colophaniques hydrogénés, esters avec
le pentaérythritol

Noms relevés dans les
National Chemical
Inventories (NCI)*

Resin acids and Rosin acids, hydrogenated, esters with
pentaerythritol (TSCA, EINECS, AICS, ECL, ASIA-PAC, NZIoC)
Hydrogenated rosin pentaerythritol ester (ENCS)

Autres noms

A 115; Ester Gum HP; Foral 105; Foral 105E; Foralyn 110;
Hydrogenated resin acid pentaerythritol esters; Hydrogenated
rosin, pentaerythritol ester; KE 359; Pentalyn C; Pentalyn H;
Pentalyn H-E; Pentalyn K; Pinecrystal KE 359; Resin acids,
hydrogenated, esters with pentaerythritol; Rikatac F 105;
Rikatac PH; Super Ester 75; Super Ester A 115

Groupe chimique
(groupe de la LIS)

UVCB biologiques

Principale classe
chimique ou utilisation

Acides résiniques et acides colophaniques

Principale sous-classe
chimique

Ester

Formule chimique

Variable

Structures chimiques
représentatives utilisées
pour exécuter le modeéle
d'estimation?

Structure 1

Structure 3
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65997-13-9 et 68648-53-3

Structure 4

CC(C)CICCC2C(CCC3C2(C)CCCC3(C)C(ZO)OCC(CO)(CO)C
0)=CI1 (structure 1)

CC(C)C1CCC2C(CCC3C2(C)CCCC3(O)C(=0)0cc(coycoyc
OC(=0)C2(C)CCCC3(C)C4CCC(Cc=Cc4cce23)Cc(o)c)=Cl
(structure 2)

SMILES représentatif
utilisé pour exécuter le | CC(C)CICCC2C(CCC3C2(C)CCCC3(C)C(=0)OCC(CO)COC(
modeéle d'estimation? =0)C2(C)CCCC3(C)C4CCC(C=c4cce23)co)o)coc=o)c2(
C)CCCC3(C)CA4CCC(C=C4CCC23)C(C)C)=CI1 (structure 3)

CC(C)C1CCC2C(CCC3C2(C)CCCC3(C)C(=0)0OCC(COC(=0)C
2(C)CCCC3(C)CACCC(C=C4CCC23)C(C)C)COC(=0)C2(C)CC
CC3(C)C4CCC(C=C4CCC23)C(C)C)COC(=0)C2(C)CCCC3(C)
C4CCC(C=C4CCC23)C(C)C)=C]1 (structure 4)

Masse moléculaire 422,6 g/mol; 709,1 g/mol; 995,5 g/mol; 1 282 g/mol

! National Chemical Inventories (NCI), 2007 : AICS (inventaire des substances chimiques de I'Australie); ASIA-PAC (liste des
substances de I'Asie-Pacifique); ECL (liste des substances chimiques existantes de la Corée); EINECS (inventaire européen des
substances chimiques commerciales existantes); ENCS (inventaire des substances chimiques existantes et nouvelles du Japon);
NZIoC (inventaire néo-zélandais des substances chimiques); et TSCA (inventaire des substances chimiques visées par la Toxic
Substances Control Act).

Cette substance fait partie de la catégorie des UVCB (substances de composition inconnue ou variable, produits de réactions
complexes ou maticres biologiques); c.-a-d. qu'elle n'est pas un composé chimique défini et elle peut donc étre représentée par
différentes structures. Aux fins de la mod¢élisation, la structure et le SMILES correspondant présentés ici ont été choisis pour la
représenter.
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N° CAS 65997-06-0, 64365-17-9,
65997-13-9 et 68648-53-3

Tableau 1c. Identité de la substance - HRGE

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

65997-13-9

Nom dans la LIS

Acides résiniques et acides colophaniques hydrogénés, esters avec le
glycérol

Noms relevés dans les
National Chemical
Inventories (NCI)*

Resin acids and Rosin acids, hydrogenated, esters with glycerol
(TSCA, EINECS, AICS, ECL, PICCS, ASIA-PAC, NZIoC)
Hydrogenated rosin glycerin ester (ENCS)

Resin acids and rosin acids ester of glycerol, hydrogenated (PICCS)
HR, glycerol ester (PICCS)

Autres noms

A 100; Elkan A 120; Ester Gum H; Foral 69; Foral 85; Foral 85E;
Foral 85-55WKX; Foralyn 90; Glycerides, rosin, hydrogenated;
Glycerol ester of partially hydrogenated wood rosin; Hydrogenated
rosin glycerides; hydrogenated rosin, disproportionated rosin,
glycerol ester; KE 100; Pinecrystal KE 311; Pinecrystal KE 100;
Resin acids, hydrogenated, esters with glycerol; Rikatac F 85;
Rikatac SE 7; HR, ester with glycerol; Staybelite Ester 10;
Staybelite Ester 10.55WK; Staybelite Ester 10E; Staybelite Ester 5;
Staybelite Ester 5E; Staybelite Ester 5E-JQ; Staybelite Ester 610;
Super Ester A 100; Wood HR, ester with 1,2,3-propanetriol

Groupe chimique
(groupe de la LIS)

UVCB biologiques

Principale classe
chimique ou utilisation

Acides résiniques et acides colophaniques

Principale sous-classe
chimique

Ester

Formule chimique

Variable

Structures chimiques
représentatives utilisées
pour exécuter le modéle
d'estimation?

Structure 1

CH

H,C

Structure 2

10
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65997-13-9 et 68648-53-3

H.C
CH, H,C
H,C
CH
CH, 3
o] (0]
He CH,
] o
CH,
o o) 3

Structure 3

SMILES représentatif
utilisé pour exécuter le
modeéle d'estimation?

CC(O)CICC2C(CCC3c2(C)ceeas3(o)c(=0)occo)co)=C1
(structure 1)

CC(C)C1CCC2C(CCC3C2(C)CCCC(C)C(=0)OCC(0)COC(=0)C
2(C)CCCC3(C)CA4CCC(C=C4CCC23)C(C)C)=C]1 (structure 2)

CC(C)C1CCC2C(CCC3C2(C)CCCCI(C)C(=0)OCC(COC(=0)C2(
C)CCCC3(C)C4CCC(C=C4CCC23)C(C)C)OC(=0)C2(C)CCCC3(
C)C4CCC(C=C4CCC23)C(C)C)=C]1 (structure 3)

Masse moléculaire

378,6 g/mol; 665,0 g/mol; 951,5 g/mol

! National Chemical Inventories (NCI), 2007 : AICS (inventaire des substances chimiques de 1'Australie); ASIA-PAC (listes des

substances de I'Asie-Pacifique); ECL (liste des substances chimiques existantes de la Corée); EINECS (inventaire européen des
substances chimiques commerciales existantes); ENCS (inventaire des substances chimiques existantes et nouvelles du Japon);

NZIoC (inventaire des substances chimiques de la Nouvelle-Zélande); PICCS (inventaire des produits et substances chimiques

des Philippines); et TSCA (inventaire des substances chimiques visées par la Toxic Substances Control Act).

Cette substance fait partie de la catégorie des UVCB (substances de composition inconnue ou variable, produits de réactions
complexes ou matieres biologiques); c.-a-d. qu'elle n'est pas un composé chimique défini et elle peut donc étre représentée par
différentes structures. Aux fins de la mod¢élisation, la structure et le SMILES correspondant présentés ici ont été choisis pour la

représenter.

11
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N° CAS 65997-06-0, 64365-17-9,
65997-13-9 et 68648-53-3

Tableau 1d. Identité de la substance - HRTE

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

68648-53-3

Nom dans la LIS

Acides résiniques et acides colophaniques hydrogénés, esters
avec le triéthyléneglycol

Noms relevés dans les
National Chemical
Inventories (NCI)*

Resin acids and Rosin acids, hydrogenated, esters with
triethylene glycol (TSCA, EINECS, AICS, ECL, PICCS, ASIA-
PAC, NZIoC)

Hydrogenated rosin triethyleneglycol ester (ENCS)

Staybelite Ester 3 (PICCS)

Resin Acids & Rosin Acids,hydrogenated, ester with triethylene
glycol (PICCS)

Autres noms

Ester de triéthylene glycol de la colophane hydrogénée
Acides résiniques hydrogenes, esters avec le triethyleneglycol
Staybelite Ester 3E

Groupe chimique
(groupe de la LIS)

UVCB biologiques

Principale classe
chimique ou utilisation

Acides résiniques et acides colophaniques

Principale sous-classe

. Ester
chimique
Formule chimique Variable
CH,

e I e
Structures chimiques
représentatives utilisées Structure 1
pour exécuter le modéle o 0 o
d'estimation’ o | \/\/\/\/\%

o ) Structure 2

SMILES représentatif
utilisé pour exécuter le
modeéle d'estimation?

CC(O)CICC2L(Ccee3cz(o)cceas(e)c(=oyoccecoccocce
0)=Cl1 (structure 1)

CC(C)C1CC2C(CCr3cz(C)ceees(C)c(=oyoccocecocce
OC(=0)C2(C)CCCC3(C)C2CCC2CCC(C=C32)C(O)O)=C1
(structure 2)

Masse moléculaire

436,6 g/mol; 723,1 g/mol

" National Chemical Inventories (NCI), 2007 : AICS (inventaire des substances chimiques de I'Australie); ASIA-PAC (listes des
substances de 1'Asie-Pacifique); ECL (liste des substances chimiques existantes de la Corée); EINECS (inventaire européen des
substances chimiques commerciales existantes); ENCS (inventaire des substances chimiques existantes et nouvelles du Japon);

12
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NZIoC (inventaire des substances chimiques de la Nouvelle-Z¢élande); PICCS (inventaire des produits et substances chimiques
des Philippines); et TSCA (inventaire des substances chimiques visées par la Toxic Substances Control Act).

Cette substance fait partie de la catégorie des UVCB (substances de composition inconnue ou variable, produits de réactions
complexes ou matieres biologiques); c.-a-d. qu'elle n'est pas un composé chimique défini et elle peut donc étre représentée par
différentes structures. Aux fins de la mod¢élisation, la structure et le SMILES correspondant présentés ici ont été choisis pour la
représenter.

Propriétes physiques et chimiques

Les tableaux 2a, b, ¢ et d présentent les propriétés physiques et chimiques expérimentales
et modélisées des substances HR, HRPE, HRGE et HRTE, respectivement, qui se
rapportent a leur devenir dans l'environnement.

On a utilisé des mode¢les de relations quantitatives structure-activité (QSAR) afin de
produire des données pour certaines propriétés physiques et chimiques des substances
HR, HRPE, HRGE et HRTE. Ces mode¢les (sauf WSKOWWIN, 2000) s'appuient sur des
méthodes d'ajout de fragments, c'est-a-dire qu'ils reposent sur la structure d'un produit
chimique. Etant donné que ces modéles n'acceptent en général que les formes neutres
d'un produit chimique comme intrants (sous forme SMILES), les valeurs modélisées
figurant au tableau 2 concernent la forme neutre des substances, sauf indication contraire.

La valeur modélisée de solubilité dans I'eau pour la HR a ét¢ déterminée a 1'aide de la
méthode d'ajustement de la valeur expérimentale (EVA) dans WATERNT (2002). Cette
méthode estime I'hydrosolubilité pour un produit chimique donné en comparant sa
structure a celle d'un produit chimique analogue qui a une valeur empirique
d'hydrosolubilité. La valeur empirique de 1'hydrosolubilité pour cet analogue est ajustée
en fonction de l'effet que devraient avoir les différences structurales sur 'hydrosolubilité
lorsqu'on compare les deux substances chimiques.

Tableau 2a. Propriétés physiques et chimiques — HR

Propriété Type Valeur! Température Référence
(°C)

Point de fusion (°C)

Structure 1 Expérimental 160 Suntio et al.,
1988

1e MPBPWIN,
Structure 2 Modélisé 147 2008
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Propriété Type Valeur! Température Référence
°C)
e MPBPWIN,
Structure 3 Modélisé 142 2008
Point d’ébullition (°C)
e MPBPWIN,
Structure 1 Modélisé 391 2008
e MPBPWIN,
Structure 2 Modélisé 391 2008
e MPBPWIN,
Structure 3 Modélisé 387 2008
Masse volumique
(kg/m’)
Aucune n'est
disponible.
Pression de vapeur (forme neutre)
(Pa)
7,54x 107
Structure 1 Modélisé (5,65 x 107 25 EPIWIN, 2008
mmHg)
1,05x 10™
Structure 2 Modélisé (7,91 x 107 25 EPIWIN, 2008
mmHg)
1,5x 10"
Structure 3 Modélisé (1,13x 10°® 25 EPTWIN, 2008
mmHg)
Constante de la loi de Henry (forme neutre)
(Pa:m®mol)
6,04 x 10"
Structure 1 Modélisé (5.96 x 106 25 HENRY WIN,
: 2008
atm-m’/mol)
8,10x 10"
Structure 2 Modélisé (7,99 x 10°® 25 HEN?}EEQN IN,

atm-m’/mol)
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Propriété Type Valeur! Température Référence
°C)
-y 7,80 x 10"
Structure 3 Modelis¢ (7,70 x 10" 25 HENR Y WIN,
3 2008
atm-m’/mol)
Log Doe’
(Coefficient de partage octanol-eau)
(sans dimension)
HR Expérimental 2,5-7,6° USEPA, 2008a
. 3 ACD/pK,DB,
Structure 1 Modélisé 5,5 2005
. 3 ACD/pK,DB,
Structure 2 Modélisé 6,0 2005
e 6,3° ACD/pK,DB,
Structure 3 Modélisé 2005
Log K¢
(coefficient de partage carbone organique-eau)
(sans dimension)
1 . 4 PCKOCWIN,
Structure 1 Modélisé 3,2 2000
1 . 4 PCKOCWIN,
Structure 2 Modélisé 3,5 2000
1 . 4 PCKOCWIN,
Structure 3 Modélisé 3,6 2000
Solubilité dans I’eau
(mg/L)
HR Expérimental 1,18 20 USEPA, 2008a
Acide abiétique - 5 Nyren et Back,
[structure A] Expérimental 3,6 20 1958
1e 7 WATERNT,
Structure 1 Modélisé 2,42 2008
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Propriété Type Valeur! Température Référence
(°C)
e 7 WATERNT,
Structure 2 Modélisé 2,69 2008
e 7 WATERNT,
Structure 3 Modélisé 2,00 2008
PKa
(constante de dissociation) (sans dimension)
Acide abiétique - Nyren et Back,
[structure A] Expérimental 6,4 1958
Structure 1 Modélisé 4,90 ADME, 2008
Structure 2 Modélisé 4,90 ADME, 2008
Structure 3 Modélisé 4,90 ADME, 2008
Diameétre moléculaire
(Valeurs Dmax min-max; hm)
Structure 1 Mod¢lisé 1,15-1,43 CPOP, 2008
Structure 2 Modélisé 1,25-1,44 CPOP, 2008
Structure 3 Mod¢lisé 1,26-1,44 CPOP, 2008

"'Les valeurs entre parenthéses représentent les valeurs originales rapportées par les auteurs ou estimées par les modéles.

?Le log D, est le log du coefficient de partage (Do) qui représente le rapport de la somme de la concentration de toutes les formes du
composé (ionisé et non ionisé) dans l'octanol et dans I'eau.

3Rajusté en supposant qu'un pH de 7 et une pKa de 6,4 a l'aide de la formule D = fy Koen + (1-fn) Koer 00 Koeneutre €t Koe-ionise Ont €té
obtenus en déterminant les estimations du log D, pour la substance a l'aide de ACD/pKaDB (2005) a un niveau de pH 14 et de pH 1,
respectivement.

“D'apreés le log D, estimé et tient par conséquent compte de I'effet des formes ioniques plus solubles de la substance, mais non du
jumelage acide-base ou des interactions électrostatiques avec des substrats solides.

*Solubilité de la forme neutre ou ionisée seulement (la solubilité augmentera de fagon marquée avec I'augmentation pH)

®La plage des valeurs du log D,. mesurées 4 pH 2 (forme non ionisée) et peut ne pas s'appliquer aux conditions typiques du milieu.
"La méthode EVA de WATERNT (2008) utilisée avec l'acide abiétique et une solubilité empirique dans I'eau de 3,6 mg/L (la
solubilité augmentera de fagon marquée avec l'augmentation du pH).

16




Evaluation préalable finale
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65997-13-9 et 68648-53-3

Tableau 2b. Propriétés physiques et chimiques — HRPE

Propriété Type Valeur Température Référence
(°C)
Point de fusion (°C)
Structure 1 Modélisé 223 MPBPWIN, 2008
Structure 2 Modélisé 309 MPBPWIN, 2008
Structure 3 Modélisé 350 MPBPWIN, 2008
Structure 4 Modélisé 350 MPBPWIN, 2008
Point d’ébullition (°C)
Structure 1 Modélisé 523 MPBPWIN, 2008
e > 550
Structure 2 Modélisé MPBPWIN, 2008
(707)
e > 550
Structure 3 Modélisé MPBPWIN, 2008
(908)
e > 550
Structure 4 Modélisé MPBPWIN, 2008
(1108)
Masse volumique
(kg/m?)
Aucune n'est
disponible.
Pression de vapeur
(Pa)
e <1,3x10™
Structure 1 Modélisé (332x1 0.12) 25 EPIWIN, 2008
<1,3x10™
Structure 2 Modélisé (1,33 x 1077 25 EPIWIN, 2008
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N° CAS 65997-06-0, 64365-17-9,
65997-13-9 et 68648-53-3

Propriété Type Valeur! Température Référence
(°C)
<1,3x10™
Structure 3 Modélisé (3,35 x 107%) 25 EPIWIN, 2008
<1,3x10™
Structure 4 Modélisé | (1,85 x 107 25 EPIWIN, 2008
Constante de la loi de Henry
(Pa-m*/mol)
3,94x 10
Structure 1 Modélisé (3,89 x 107"° 25 HENRYWIN, 2008
atm-m*/mol)
3,74x 10°
Structure 2 Modélisé (3,69 x 1077 25 HENRYWIN, 2008
atm-m’/mol)
Modélise | 356X 107
Structure 3 (3,51x 10" 25 HENRYWIN, 2008
atm-m*/mol)
3,38x 107
Structure 4 Modélisé (3,34 x 107 25 HENRY WIN, 2008
atm-m’/mol)
Log Koe
(coefficient de partage octanol-eau)
(sans dimension)
HRPE Expérimental 4,6-7,3* USEPA, 2008b
Structure 1 Modélisé 5,70 KOWWIN, 2008
Structure 2 Modélisé >9" KOWWIN, 2008
Structure 3 Modélisé >9° KOWWIN, 2008
Structure 4 Modélisé >9° KOWWIN, 2008
Log Keo

(coefficient de partage carbone organique-eau)

(sans dimension)
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N° CAS 65997-06-0, 64365-17-9,
65997-13-9 et 68648-53-3

Propriété Type Valeur! Température Référence
(°C)
Modélisé EPIWIN, 2008
Structure 1 5,31 (Modg¢le de fugacité
de niveau III v1.66)
Structure 2 Modélisé > THk PCKOCWIN, 2000
Structure 3 Modélisé > 7** PCKOCWIN, 2000
Structure 4 Modélisé > 7" PCKOCWIN, 2000
Solubilité dans I’eau
(mg/L)
HRPE Expérimental <0,22 20 USEPA, 2008b
Structure 1 Modelise 8,52 WATERNT, 2008
Modélisé o
Structure 2 4,17 x 10 WATERNT, 2008
Structure 3 Modelise 9,97 x 107 WATERNT, 2008
Structure 4 Modélisé 1,28 x 107 WATERNT, 2008
Diameétre moléculaire
(Valeurs Dmax min-max; nm)
Structure 1 Modélisé 1,36-1,84 CPOP, 2008
Modélisé
Structure 2 odélisé 1,74-3,04 CPOP, 2008
Modélisé
Structure 3 odélisé 2,09-2,94 CPOP, 2008
Modélisé
Structure 4 odélisé 2.28-2.88 CPOP, 2008

"Les valeurs entre parenthéses représentent les valeurs originales rapportées par les auteurs ou estimées par les modéles.
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N° CAS 65997-06-0, 64365-17-9,

65997-13-9 et 68648-53-3

2 Mesurée & un niveau de pH 2.

* Aucune valeur du log K, supérieure a 9 n'a été mesurée pour les substances dans 'ensemble d'étalonnage du modéle. Cette
prévision est considérée incertaine, mais sera d'au moins 9 ou en principe plus grande.
** Aucune valeur du log K, supérieure a 7 n'a été mesurée pour les substances dans I'ensemble d'étalonnage du modéle. Cette
prévision est considérée incertaine, mais sera d'au moins 7 ou en principe plus grande.

***Domaine paramétrique extérieur du modéle (poids moléculaire non représenté par l'ensemble d'étalonnage).

Tableau 2c. Propriétés physiques et chimiques — HRGE

Propriété Type Valeur! Température Référence
(°C)
Point de fusion (°C)
Structure 1 Mod¢lisé 182 MPBPWIN, 2008
Structure 2 Modélisé 279 MPBPWIN, 2008
Structure 3 Modélisé 350 MPBPWIN, 2008
Point d’ébullition (°C)
Structure 1 Mod¢lisé 457 MPBPWIN, 2008
Structure 2 Modélisé ?6151(; MPBPWIN, 2008
Structure 3 Mod¢lisé =530 MPBPWIN, 2008
(846)
Masse volumique
(kg/m?)
Aucune n'est
disponible.
Pression de vapeur
(Pa)
<1,3x10™
Structure 1 Modélisé (4,03 x 10™) 25 EPIWIN, 2008
Structure 2 Modélisé <1,3x10™ 25 EPIWIN, 2008
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N° CAS 65997-06-0, 64365-17-9,
65997-13-9 et 68648-53-3

Propriété Type Valeur! Température Référence
°C)
(1,54 x 1077)
<13x10*
Structure 3 Modélisé (4,76 x 107) 25 EPIWIN, 2008
Constante de la loi de Henry
(Pa-:m®mol)
6,11x 10"
Structure 1 Mod¢lisé (6,03 x 10° 25 HENRYWIN, 2008
atm-m’/mol)
581 x 110%™
Structure 2 Modélisé (5,73 x 107 25 HENRYWIN, 2008
atm-m*/mol)
Modélise | >32x107°7
Structure 3 (5,45x 10°¢ 25 HENRYWIN, 2008
atm-m’/mol)
Log Koe
(coefficient de partage octanol-eau)
(sans dimension)
HRGE Expérimental 4,7-5,8* USEPA, 2008b
Structure 1 Modélisé 5,23 KOWWIN, 2008
Structure 2 Modélisé >9" KOWWIN, 2008
Structure 3 Modélisé >9" KOWWIN, 2008
Log Keo
(coefficient de partage carbone organique-eau)
(sans dimension)
EPIWIN, 2008
Structure 1 Modélisé 4,84 (Modele de fugacité
de niveau III
v.1.66)

21




Evaluation préalable finale

N° CAS 65997-06-0, 64365-17-9,
65997-13-9 et 68648-53-3

Propriété Type Valeur! Température Référence
(°C)

Structure 2 Modélisé > PCKOCWIN, 2000
Structure 3 Modélisé > TE* PCKOCWIN, 2000
Solubilité dans I’eau
(mg/L)

HRGE Expérimental 0,15 20 USEPA, 2008b
Structure 1 Modélisé 254 WATERNT, 2008
Structure 2 Modélisé 130 x 10" WATERNT, 2008

. ek WATERNT, 2008
Structure 3 Modélisé 9,51 x 107

Diameétre moléculaire
(Valeurs Dmax min-max; nm)

. CPOP, 2008
Structure 1 Modélisé 1,27-1,90

. CPOP, 2008
Structure 2 Modélisé 1,59-3,05

. CPOP, 2008
Structure 3 Modélisé 1,98-2,72

"'Les valeurs entre parenthéses représentent les valeurs originales rapportées par les auteurs ou estimées par les modéles.

2 Mesurée & un niveau de pH 2.

* Aucune valeur du log K, supérieure a 9 n'a été mesurée pour les substances dans I'ensemble d'étalonnage du mode¢le. Cette
prévision est considérée incertaine, mais sera d'au moins 9 ou en principe plus grande.
** Aucune valeur du log K, supérieure a 7 n'a été mesurée pour les substances dans l'ensemble d'étalonnage du modéle. Cette
prévision est considérée incertaine, mais sera d'au moins 7 ou en principe plus grande.

***Domaine paramétrique extérieur du modele (poids moléculaire non représenté par 1'ensemble d'étalonnage).
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N° CAS 65997-06-0, 64365-17-9,
65997-13-9 et 68648-53-3

Tableau 2d. Propriétés physiques et chimiques — HRTE

Propriété Type Valeur Température Référence
°C)
Point de fusion (°C)

Structure 1 Modélisé 201 MPBPWIN, 2008
Structure 2 Modélisé 290,80 MPBPWIN, 2008
Point d’ébullition (°C)

Structure 1 Modélisé 483,58 MPBPWIN, 2008
Structure 2 Modélisé >350 MPBPWIN, 2008
(667)

Masse volumique
(kg/m®)
Aucune n'est
disponible.
Pression de vapeur
(Pa)
<13x10™
Structure 1 Modélisé (1,09 x 10'9) 25 EPIWIN, 2008
<1,3x10™
Structure 2 Modélisé | (1.84x 107%) 25 EPIWIN, 2008
Constante de la loi de Henry
(Pa-m*/mol)
3,04x 10°
Structure 1 Modélisé | (3.00x 10" 25 HENRYWIN,
\ 2008
atm-m’/mol)
Modélisé 2,89x 107 HENRYWIN,
Structure 2 (2,85 x 10 25 2008
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N° CAS 65997-06-0, 64365-17-9,
65997-13-9 et 68648-53-3

Propriété Type Valeur! Température Référence
°C)
atm-m’/mol)
Log Koe
(coefficient de partage octanol-eau)
(sans dimension)

Structure 1 Modélisé 5,31 KOWWIN, 2008
Structure 2 Modélisé > 9* KOWWIN, 2008
Log Keo
(coefficient de partage carbone organique-eau)

(sans dimension)

EPIWIN, 2008
Structure 1 Modélisé 4,92 (MOd?l? de
fugacité de
niveau III v.1.66)
. PCKOCWIN
Aligd %% >
Structure 2 Modélisé >7 2000
Solubilité dans I’eau
(mg/L)
e . WATERNT,
Structure 1 Modélisé 0,62 2008
Structure 2 Modélisé | 7,23 x 107 WATERNT,
2008
Diameétre moléculaire
(Valeurs Dmax min-max; nm)
Structure 1 Modélisé 1,31-2,33 CPOP, 2008
Structure 2 Modélisé 1,76-3,47 CPOP, 2008

"Les valeurs entre parenthéses représentent les valeurs originales rapportées par les auteurs ou estimées par les modéles.
" A l'extérieur du domaine de prévision du modéle.
* Aucune valeur du log K, supérieure a 9 n'a été mesurée pour les substances dans I'ensemble d'étalonnage du modéle. Cette prévision
est considérée incertaine, mais sera d'au moins 9 ou en principe plus grande.
** Aucune valeur du log K, supérieure a 7 n'a été mesurée pour les substances dans 1'ensemble d'étalonnage du modéle. Cette
prévision est considérée incertaine, mais sera d'au moins 7 ou en principe plus grande.

24




Evaluation préalable finale N° CAS 65997-06-0, 64365-17-9,
65997-13-9 et 68648-53-3

*** Domaine paramétrique extérieur du modele (poids moléculaire non représenté par 'ensemble d'étalonnage)

Sources

Les acides résiniques non modifiés (p. ex., structure 1 de HR) surviennent dans les pins,
entre autres, et sont donc présents dans l'environnement a 1'état naturel. En outre, la
transformation du matériel végétal (p. ex., dans la production de pate pour la production
de papier) peut entrainer le rejet d'acides résiniques non modifiés dans I'environnement.
La plupart des mesures des niveaux environnementaux sont associées aux décharges dans
la production de pates et papiers (Leppénen et al., 2000; Lahdelma et Oikari, 2005; Lee et
Peart, 1991; Owens et al., 1994; Quinn et al., 2003). Les composantes hydrogénées de
HR (c.-a-d., les structures 2 et 3), qui composent la majorité de la substance commerciale,
ne sont pas connues pour se produire naturellement. Dans un méme ordre d'idées, les
esters de HRPE, HRGE et HRTE ne sont pas connus pour se produire naturellement.

Les renseignements recueillis aux termes des avis prévus a l'article 71 de la LCPE (1999)
pour les années civiles 2005 et 2006, indiquent que les substances HR, HRPE, HRGE et
HRTE ont été importées au Canada en une quantité supérieure aux seuils de déclarations
réglementaires. Le tableau 3 résume le nombre de déclarants et de parties intéressées, de
méme que les volumes déclarés connexes, de chaque substance pour les années 2006,
2005 et 'année d'inscription sur la LIS, soit 1986 (Environnement Canada 2009a, 2006,
1988).

Tableau 3. Renseignements sur I'importation de HR, HRPE, HRGE et HRTE au
Canada

Déclarant (>100 kg/année) Intéréts des
intervenants
2006 2005 1986 2006 | 2005
N V* N V* N V* I I
HR 13| 10000- | 10 | 100-1000 | 12 | 1000000— | 19 10
100 000 3 1001- 10 000 000
100 000
2 > 100 000
HRPE 6 10 000— | n.d n.d. <4 >10 000 15 n.d.
100 000 . 000
HRGE 9 100 000— | n.d n.d. <4 > 10 000 16 n.d.
1 000 000 | . 000
HRTE <4 1000— n.d n.d. <4 | 1000 000— 9 n.d.
10 000 . 10 000 000

N = Nombre de déclarations au cours de cette année.

V = Volume total, en kilogrammes, déclaré au cours de cette année.

I =Nombre de formulaires d'intérét regus d'intervenants au cours de cette année.
n.d. = non disponible.

*Volume déclaré comme étant fabriqué, importé ou en commerce au Canada.

La substance HR a été déclarée produit chimique a volume de production élevé (VPE)
par I'Organisation de coopération et de développement économiques (OCDE) (OCDE,
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2004), 4 VPE aux Etats-Unis (USEPA, 2009) et a VPE par I'International Congress and
Convention Association (ICCA, 2005). Selon les renseignements provenant de
I'Environmental Protection Agency (EPA) des Etats-Unis, I'importation et la production
de HR ont été de 1'ordre de 45 000 a 226 000 tonnes (100 a 500 millions de livres)

en 1986. L'importation et la production ont diminué pour atteindre 4 500 a 23 000 tonnes
(10 a 50 millions de livres), puis ont diminu¢ une fois de plus pour revenir a 4 500 a

23 000 tonnes (10 a 50 millions de livres) en 2002 (USEPA, 2009).

La substance HRPE a été¢ déclarée produit chimique VPE par I'OCDE (OCDE, 2004),
I'Environmental Protection Agency des Etats-Unis (USEPA, 2009) et I'International
Congress and Convention Association (ICCA, 2005). Selon les renseignements provenant
de I'Environmental Protection Agency des Etats-Unis, I'importation et la production de
HRPE ont été de 1'ordre de 23 000 a 45 000 tonnes (50 a 100 millions de livres) en 1986.
L'importation et la production ont diminué¢ pour atteindre 400 a 4 500 tonnes (1 a

10 millions de livres) en 1990, 1994, 1998 et 2002 (USEPA, 2009).

La substance HRGE a été déclarée produit chimique VPE par 'OCDE (OCDE, 2004),
I'Environmental Protection Agency des Etats-Unis (USEPA, 2009) et I'International
Congress and Convention Association (ICCA, 2005). Selon les renseignements provenant
de I'Environmental Protection Agency des Etats-Unis, I'importation et la production de
HRGE ont été de 'ordre de 45 000 a 226 000 tonnes (plus de 100 a 500 millions de
livres) en 1986. L'importation et la production ont diminué pour atteindre 5 000 a

23 000 tonnes (10 a 50 millions de livres) en 1990 et 1994, suivies par une autre
diminution en 1998 pour passer a 5 a 23 tonnes (10 000 a 500 000 livres) et augmenter a
nouveau en 2002 pour atteindre 5 000 a 23 000 tonnes (10 a 50 millions de livres)
(USEPA, 2009).

L'importation et la production de HRTE ont été de 1'ordre de moins de 450 a 4 500 tonnes
(1 2 10 millions de livres) en 1986 (USEPA, 2009). L'importation et la production ont
diminué pour atteindre 4,5 a 226 tonnes (10 a 500 000 livres) en 1990 et 1994, suivies par
une augmentation en 1998 et 2002 pour atteindre 226 a 450 tonnes (500 000 a

1 000 000 livres) (USEPA, 2009).

Utilisations

Les substances HR, HRPE, HRGE et HRTE sont utilisées dans les adhésifs, les scellants,
les peintures et revétements, les colorants et pigments, les encres d'imprimerie, les
cosmétiques et les produits électroniques, d'apres les renseignements regus suite a l'avis
publié en vertu de l'article 71 de la LCPE (1999) pour I'année civile 2006
(Environnement Canada, 2006).

Les substances HR, HRPE, HRGE et HRTE sont utilisées dans les matériaux a souder qui
servent a la fabrication de plus de 75 % des produits électroniques, y compris les
systémes évolués de défense et les technologies des télécommunications et du transport.
Dans l'industrie de 1'¢lectronique, les substances HR, HRPE, HRGE et HRTE sont
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utilisées dans des flux liquides de brasage tendre, tant dans le milieu de suspension du
flux de la pate a souder que dans 1'ame fourrée du fil a souder, dans lesquels elles
fournissent les propriétés chimiques et électriques nécessaires pour I'assemblage efficace
et fiable de la plupart des produits €lectroniques (IPC, 2009).

Les substances HR, HRGE, HRPE et HRTE sont utilisées dans I'industrie automobile a
diverses fins, notamment dans un bain fondu d'un produit de scellement de piéce, les
revétements, les amortisseurs de bruit des freins et d'autres pieces automobiles
(Environnement Canada, 2009a; HPD, 2010).

La substance HRPE est connue pour servir dans les appareils médicaux, y compris les
pansements commercialisés au Canada (Bristol Myers Squibb Company, 1994; NPSS,
2009).

Les substances HR, HRPE, HRGE et HRTE sont également utilisées dans les produits de
soins personnels comme les cires a épiler et d'autres produits cosmétiques (CNS, 2010;
Church & Dwight Co., Inc., 2008). Les esters colophaniques HRGE et HRPE ont été
déclarés comme ingrédients dans plus de cent produits cosmétiques au Canada qui sont
énumérés dans la base de données du Systéme de déclaration des cosmétiques (CNS,
2010). Cependant, les esters colophaniques ne figurent pas sur la Liste critique des
ingrédients, c'est-a-dire la liste administrative de Santé Canada des ingrédients dont
l'utilisation est restreinte ou interdite dans les cosmétiques au Canada (Santé Canada,
2009). Au Canada, les cosmétiques qui contiennent les substances HRGE et HRPE sont
la cire a épiler, le rouge a Iévres et le maquillage pour les yeux (p. ex., fard a cils) (CNS,
2010). De plus, la substance HR a été recensée dans quelques produits de coiffure,
principalement les cires et les pommades pour les cheveux (CNS, 2010).

En outre, la substance HR est utilisée comme additif dans les pigments, les peintures et
les encres d'imprimerie, et on peut, par conséquent, la trouver dans des colorants utilisés
pour les matiéres plastiques, les peintures et les revétements, et les encres d'imprimerie
(Environnement Canada, 2009a; Ciba Canada Ltd., 2008; Ciba Canada Ltd., 2009;
courriel de février 2010 envoyé¢ par la Direction des secteurs des produits chimiques,
Environnement Canada, adressé au Bureau de I'évaluation des risques pour les substances
existantes, Santé Canada; source non citée).

Les substances HR, HRPE, HRGE et HRTE ne font pas partie de la liste des additifs
alimentaires approuvés en vertu de la section 16 du Reglement sur les aliments et drogues
(Canada, 1978). La substance HR sert d'agent poisseux dans certaines encres destinées
aux matériaux d'emballage alimentaire utilisés principalement dans des applications sans
contact avec les aliments. Par exemple, la substance HR a été recensée dans deux
concentrés de matiére colorante qui peuvent servir a la fabrication de capsules de
bouteille et dans un ¢lément d'un revétement adhésif qui est en contact avec du lait
(courriel de décembre 2009 envoyé par la Direction des aliments, Santé Canada, adressé
au Bureau de gestion du risque, Santé Canada; source non citée). La substance HRGE
peut étre présente dans des encres utilisées dans des matériaux de conditionnement des
aliments pour des applications sans contact avec les aliments (courriel de décembre 2009
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envoyé¢ par la Direction des aliments, Santé Canada, adressé au Bureau de gestion du
risque, Santé¢ Canada; source non citée). Ni la substance HRTE ni la substance HRPE
n'ont été recensées comme étant utilisées dans des applications de conditionnement pour
aliments (courriel de décembre 2009 envoy¢ par la Direction des aliments, Santé Canada,
adressé au Bureau de gestion du risque, Sant¢ Canada; source non citée). Les substances
HR, HRPE, HRGE et HRTE n'ont pas été recensées comme étant utilisées dans des
additifs indirects (courriel de décembre 2009 envoyé¢ par la Direction des aliments,

Santé¢ Canada, adressé au Bureau de gestion du risque, Santé Canada; source non citée).

Les substances HR, HRPE, HRGE et HRTE ne sont inscrites ni dans la base de données
sur les produits pharmaceutiques (BDPP, 2010), ni dans la base de données sur les
ingrédients non médicinaux de la Direction des produits thérapeutiques, ni dans la base
de données sur les ingrédients des produits de santé naturels (BDIPSN, 2010), ni dans la
base de données sur les produits de santé naturels homologués (BDPSNH) en tant
qu'ingrédients médicinaux ou non médicinaux dans les produits pharmaceutiques finaux,
les produits de santé naturels ou les médicaments vétérinaires (courriels de la Direction
des produits thérapeutiques, de la Direction des produits de santé naturels et de la
Direction des médicaments vétérinaires de Santé Canada adressés au Bureau de gestion
du risque de Santé Canada de novembre 2009 a janvier 2010; source non citée; sites Web
des BDPP, BDIPSN et BDPSNH de Santé¢ Canada).

Les substances HR et HRPE sont des produits de formulation de la liste 2 de la liste des
produits de formulation de I'Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire (ARLA,
2007). La substance HR est un produit de formulation dans les teintures utilisées dans
quatre fongicides de traitement des semences a une concentration de 0,036 a 0,23 % en
poids du produit de lutte antiparasitaire (courriel de février 2010 de I'Agence de
réglementation de la lutte antiparasitaire, Sant¢ Canada, adressé au Bureau de I'évaluation
des risques pour les substances existantes, Santé Canada; source non citée). La substance
HRPE est un produit de formulation dans une peinture antisalissures pour utilisation non
alimentaire a une concentration de 1,72 % en poids (courriel de février 2010 de 'Agence
de réglementation de la lutte antiparasitaire, Santé Canada, adressé au Bureau de
I'évaluation des risques pour les substances existantes, Santé¢ Canada; source non citée).

En outre, il existe des renseignements plus anciens relatifs au profil des utilisations
provenant de l'inscription sur la LIS (1984-1986).

Les codes d'utilisation suivants de la LIS ont été indiqués pour la substance HR, soit :

04 — Adhésif/liant/matériau d'étanchéité/bouche-pores

13 — Coloration — pigment/colorant/teinture/encre

21 — Composant de formulation

30 — Peinture/additif d'enrobage

44 — Solvant/transporteur

45 — Décapant/graveur/agent d'impression par enlevage/solvant pour encre
51 — Fonction autre que celles spécifiées dans les codes 02 a 50

52 — Production d'adhésifs et de matériaux d'étanchéité
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61 — Produits électriques ou électroniques

80 — Peintures et enrobages

84 — Produits photographiques et de photocopie
85 — Pigments, teintures et encre d'imprimerie
86 — Maticres plastiques

89 — Impression et reliure

Les codes d'utilisation suivants de la LIS ont été indiqués pour les substances HRPE et
HRGE, soit :

04 — Adhésif/liant/matériau d'étanchéité/bouche-pores
21 — Composant de formulation

30 — Peinture/additif d'enrobage

52 — Production d'adhésifs et de matériaux d'étanchéité

Les codes d'utilisation suivants de la LIS ont été¢ indiqués pour la substance HRTE, soit :

04 — Adhésif/liant/matériau d'étanchéité/bouche-pores
52 — Production d'adhésifs et de matériaux d'étanchéité

Rejets dans I’environnement

Les rejets de HR, HRPE, HRGE et HRTE dans I'environnement varient selon les
différentes pertes des substances pendant leur fabrication, leur utilisation industrielle
ainsi que leur utilisation commerciale et par les consommateurs. Ces pertes peuvent étre
regroupées en sept types : (1) déversements dans les eaux usées; (2) émissions
atmosphériques; (3) pertes dans les terres; (4) transformation chimique; (5) élimination
sur les sites d'enfouissement; (6) élimination par recyclage; et (7) élimination par
incinération. Elles sont estimées a partir de données issues d'enquétes réglementaires, des
industries, ainsi qu'en fonction des données publiées par différents organismes. Pour aider
a estimer ces pertes, une feuille de calcul (outil de débit massique) a été utilisée; elle
inteégre toutes les données et hypothéses requises pour l'estimation (Environnement
Canada, 2008). A moins de disposer de données précises sur le taux ou le potentiel de
rejet de cette substance provenant des sites d'enfouissement et des incinérateurs, 1'outil de
débit massique ne permet pas de quantifier les rejets dans l'environnement a partir des
sites d'¢limination des déchets.

Dans le contexte de 1'estimation facilitée par 'outil de débit massique, les déversements
dans les eaux usées concernent les déversements des eaux usées brutes non traitées, qu'il
s'agisse du traitement des eaux usées industrielles sur place ou du traitement des eaux
usées municipales hors site. De la méme maniére, les pertes par transformation chimique
font référence aux modifications de 1'identité de la substance qui ont lieu au cours des
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¢étapes de fabrication, d'utilisation industrielle ou d'utilisation commerciale et par les
consommateurs, mais elles excluent celles qui ont lieu pendant les opérations de gestion
des déchets telles que 1'incinération et le traitement des eaux usées.

Les pertes estimées dans le cas des substances HR, HRPE, HRGE et HRTE au cours de
leurs cycles de vie sont présentées au tableau 4 (Environnement Canada, 2010a, 2010b,
2010c, 2010d). On s'attend a ce que jusqu'a 5 % de la quantité totale de ces substances
utilisées dans le commerce au Canada soient rejetées dans les eaux usées. Les volumes
de 2006 déclarés dans le commerce au Canada (tableau 3) ont été de 'ordre de 10 000 a
100 000 kg/année dans le cas des substances HR et HRPE, de 100 000 a

1 000 000 kg/année dans le cas des HRGE, et 1 000 a 10 000 kg/année dans le cas des
HRTE. On estime que le volume total rejeté dans les eaux usées est en ordre décroissant
les HRGE, suivis des HR, puis des HRPE; on s'attendait a ce que les HRTE soient la
substance la moins rejetée dans les eaux usées. En général, la perte dans les eaux usées
entraine certains rejets d'effluents dans 1'eau de surface et potentiellement aussi dans le
sol par suite de I'épandage de biosolides provenant d'installations de traitement des eaux
usées.

Tableau 4. Pertes estimatives de HR, HRPE, HRGE et HRTE au cours de leurs cycles de
vie*

Proportion (%)

Type de perte HR HRPE HRGE HRTE
Eaux usées 39 0,9 2.4 5,4
Emissions atmosphériques - - - -
Sol - - - -
Transformation chimique - - - -
Sites d’enfouissement 79,2 92,8 94,5 91,8
Recyclage 14,5 2,6 - -
Incinération 2,4 2.9 2.9 2,8

*Les étapes pertinentes du cycle de vie sont l'utilisation industrielle, I'utilisation commerciale et par les consommateurs.

Les HR, HRPE, HRGE et HRTE peuvent également étre rejetés dans I'environnement par
des voies autres que les eaux usées. Par exemple, la substance recueillie par les
installations de recyclage peut étre acheminée en petites quantités dans 1'eau ou le sol,
selon les caractéristiques opérationnelles de ces installations. Les substances éliminées
dans des sites d'enfouissement ont également le potentiel de lixivier en petites quantités
dans I'eau souterraine.

On s'attend a ce que ces substances soient utilisées dans certains articles manufacturés et
produits de consommation. Méme si 'on dispose de certains renseignements quant a la
quantité de produits de consommation et d'articles manufacturés importés au Canada qui
contiennent des HR, HRPE, HRGE et HRTE, on prévoit que d'autres matériaux peuvent
étre importés et pour lesquels on ne dispose d'aucun renseignement. Toutefois, on ne
s'attend pas a ce que les quantités totales perdues dans les eaux usées soient nettement
différentes des estimations données dans la présente évaluation, quoique les quantités
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acheminées a la gestion des déchets puissent étre plus élevées si I'on tient compte de
I'importation de ces articles.

Devenir dans I'environnement

HR

D'apres ses propriétés physiques et chimiques, cette substance devrait demeurer
principalement dans I'eau et les sédiments ou dans I'eau et le sol, selon le milieu de rejet.

La constante de dissociation acide (pK,) relativement ¢levée obtenue du modele, soit 4,9
dans le cas du groupe fonctionnel acide carboxylique dans les HR, indique que la moitié
de la substance sera dissociée a un pH de 4,9. Toutefois, la pK, empirique plus élevée de
6,4 (tableau 2a) dans le cas de l'acide abiétique du produit chimique analogue

[structure A] laisse entendre qu'une quantité encore plus grande que prévu de la substance
HR pourrait étre de forme neutre aux valeurs du pH que I'on retrouve dans
l'environnement. Il existe d'autres preuves empiriques selon lesquelles la pKa de la
plupart des acides résiniques, y compris les produits dérivés, devrait étre de 1'ordre de
~6-7 (Sundberg et al., 2009; Holmbom, 2010). Tout cela, conjugué aux étroites
similarités structurales entre 'acide abiétique [structure A] et les structures
représentatives des HR (en particulier les structures 2 et 3), laisse entendre que la pK,

de 6,4 obtenue de fagon empirique devrait étre prise en compte et elle est plus appropriée
que la valeur estimée de 4,9. La présence (c.-a-d., acide abiétique [structure A]) ou
'absence de doubles liaisons dans les groupes cycliques loin du groupe fonctionnel
carboxylique auraient semble-t-il une incidence négligeable sur la pK, de cet acide.

D'apres la pK, de 6,4 dans des plans d'eau a des valeurs de pH dans l'environnement

(6 —9), une partie de la substance HR sera dissociée, ce qui indique que l'exposition
biotique aux HR peut provenir de la forme neutre et de la forme ionisée de la substance.
A une valeur de pH de 6, 30 % serait sous forme ionisée, et 70 %, sous forme neutre; a un
pH de 7, 80 % serait sous forme ionisée et 20 % sous la forme neutre; a un pH de 9,
pratiquement toute la substance serait ionisée. Prenez note qu'une proportion plus élevée
serait sous la forme ionisée, en supposant une pK, de 4,9.

Compte tenu de la proportion ¢élevée de produits chimiques dissociés a des valeurs de pH
pertinentes dans 'environnement, on peut décrire le comportement de répartition a l'aide
du log D, et du log K, corrigé. Méme si les interactions électrostatiques entre la forme
ionisée de la substance et les particules a charge positive (c.-a-d., le sol ou les sédiments)
peuvent influer sur la répartition dans le milieu aquatique, 'ampleur de cette influence
n'est pas connue.

D'aprés une pression de vapeur modélisée relativement faible (3,24 x 10* — 7,54 x 10”
Pa) et une constante de la loi de Henry (6,04 x 10" — 8,10 x 10" Pa m*/mol), la
substance HR sous sa forme neutre est considérée n'étre que légérement volatile, tandis
que la forme ionisée de la substance ne le serait pas du tout. D'apres ces valeurs
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paramétriques modélisées conjuguées aux rejets prévus dans le milieu aquatique et une
ionisation a des valeurs de pH pertinentes dans l'environnement, on s'attendrait a ce qu'il
y ait des quantités négligeables de HR qui se répartiraient dans l'atmospheére s'il y avait
rejet dans 1'eau.

La nature hydrophobe des acides résiniques les amene a se répartir dans les solides en
suspension au cours du traitement biologique des eaux usées et dans les milieux
aquatiques récepteurs (Leppanen et al., 2000). On a trouvé un acide isopimarique
(structure 1, tableau 1a) a des concentrations de 0,02 mg/L dans I'eau et de 11,7 mg/kg
(poids sec) dans les sédiments aux environs de l'exutoire de I'effluent d'une usine de pates
et papiers (Volkman et al., 1993). L'importance de ces concentrations dans
I'environnement n'est pas directement pertinente étant donné que les acides résiniques
visées par la présente étude proviennent principalement du bois de pin naturel transformé
a l'usine de pates et papiers et non de la substance commerciale HR visée par la présente
évaluation. Toutefois, la répartition relative entre 1'eau et les sédiments donne une
indication de la proportion de HR qui pourrait se répartir dans les sédiments a partir de
l'eau. Les produits dérivés hydrogénés des acides résiniques, qui composent 1'essentiel
des HR, peuvent méme avoir une tendance plus grande a se répartir dans les s€diments en
fonction de leurs coefficients de partage carbone organique - eau prévus légerement plus
grands (log K., de 3,5 a 3,6 pour les structures représentatives 2 et 3 du tableau 2a)
comparativement a l'acide résinique non modifié¢ (log K, de 3,2 pour une structure
représentative 1 du tableau 2a. La faible solubilité dans I'eau mesurée (1,18 mg/L) dans le
cas des HR laisserait é¢galement entendre que s'il y a rejet dans I'eau, ces composants
auraient tendance a se répartir dans les s€diments. De plus, la forme ionisée d'une
substance (le carboxylate en I'occurrence) peut faire 1'objet d'une chélation avec des
substrats a charge contraire et, par conséquent, manifester une affinité pour les solides
dans les sédiments. La chélation et 'adsorption de substances ionisées sont importantes
lorsque I'on tient compte de la répartition dans les supports de la substance dans
l'environnement et de la ou des voies d'exposition qui en résultent. Un log K¢, modélisé
moyen (3,2 a 3,6) dans le cas des HR laisse entendre que s'il y a rejet dans 1'eau, on
s'attend a ce que les HR se répartissent dans les sédiments, une quantité moindre
demeurant dans la colonne d'eau. Dans un méme ordre d'idées, s'il y a rejet dans le sol, on
s'attend a ce que les HR se répartissent dans 1'eau de facon limitée (p. ex., les eaux
interstitielles du sol, ou I'eau souterraine), une plus grande quantité demeurant dans le sol.

Esters colophaniques (HRPE, HRGE et HRTE)

Etant donné que ces substances ne s'ionisent pas de fagon marquée dans des conditions
environnementalement pertinentes puisqu'il s'agit d'esters, 1'utilisation de la modélisation
standard de la fugacité de niveau III convient. Selon leurs propriétés physiques et
chimiques (tableau 2b, ¢ et d), les résultats de la modélisation de la fugacité de niveau III
(tableau 5) laissent entendre que les HRPE, HRGE et HRTE (comme ils sont prévus a
l'aide de toutes les structures représentatives) devraient demeurer principalement dans le
sol ou les sédiments, selon le milieu dans lequel ils sont rejetés, moins de 10 % de
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n'importe quelle composante de la substance devant résider dans I'eau lors du rejet dans
l'eau.

Tableau 5. Résultats de la modélisation de la fugacité de niveau I11 (EQC, 2003) a
20°C

Pourcentage de la substance HRPE' répartie dans chaque
milieu
Substance rejetée dans : Air Eau Sol Sédiments
1’air (100 %) 0 0 99,6-99,7 0,3-0.4
I’eau (100 %) 0 0,9-3,4 0,1 96,6-99,1
le sol (100 %) 0 0 99,6-99,7 0,3-0,4
Pourcentage de la substance HRGE? répartie dans chaque
milieu
Substance rejetée dans : Air Eau Sol Sédiments
1’air (100 %) 0 0 99,6-99,7 0,3-0,4
I’eau (100 %) 0 0,48 0 92-99,6
le sol (100 %) 0 0 99,6—99,7 0,3-0,4
Pourcentage de la substance HRTG? répartie dans chaque
milieu
Substance rejetée dans : Air Eau Sol Sédiments
’air (100 %) 0 0 99,6—99,7 0,3-0,4
I’eau (100 %) 0 0,9-6,9 0 93,1-99,1
le sol (100 %) 0 0,3-0,4 99,6—99,7 0

'Selon toutes les structures représentatives illustrées au tableau 1b.
2Selon toutes les structures représentatives illustrées au tableau Ic.
3Selon toutes les structures représentatives illustrées au tableau 1d.

Si elles sont rejetées dans 1'eau, les substances HRPE, HRGE et HRTE devraient
fortement s'adsorber dans les solides en suspension et dans les sédiments en fonction de
valeurs de log K., estimatives élevées, ¢gales ou supérieures a 4,8. La volatilisation a
partir de I'eau de surface devrait étre un processus non important du devenir en fonction
de la pression de vapeur et des constantes de la loi de Henry des HRPE, HRGE et HRTE.
Par conséquent, si I'eau est le milieu récepteur, les HRPE, HRGE et HRTE devraient
surtout se répartir dans les sédiments (voir le tableau 5).

Si elles sont rejetées dans le sol, les substances HRPE, HRGE et HRTE devraient avoir
une capacité d'absorption élevée dans le sol (c'est-a-dire qu'elles devraient étre
relativement immobiles) d'aprés leur log K, estimé. La volatilisation a partir des surfaces
de sol humide semble un processus peu important dans le devenir de ces substances
d'apres la constante estimée de la loi de Henry. Par conséquent, si elles sont rejetées dans
le sol, les substances HRPE, HRGE et HRTE demeureront principalement dans ce milieu
naturel, ce qu'illustrent les résultats de la modélisation de la fugacité de niveau III (voir le
tableau 5).
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Persistance et potentiel de bioaccumulation

Persistance dans I’environnement

On trouve couramment des acides résiniques dans 1'oléorésine des coniféres comme les
pins, les épinettes et les sapins ou ils peuvent représenter de 0,2 a 0,8 % du poids total du
bois (Fengel et Wegner, 1985; Liss et al., 1997). Comme on I'a mentionné plus tot, ces
substances telles que la structure 1 des HR (acide isopimarique) se trouvent par
conséquent de facon courante dans les effluents des usines de pates et papiers (Liss et al.,
1997). 11 a été¢ démontré que les systemes de traitement biologique aérobie des eaux usées
réduisaient les concentrations d'acides résiniques de 1'effluent des usines de pates et
papier (McLeay et Associates Ltd., 1986; Liss et al., 1997, Stuthridge et al., 1991).
Toutefois, le rendement des systémes de traitement biologique aérobie pour dégrader les
acides résiniques subit une forte influence de la variation dans la composition des
composantes de I'effluent, la disponibilité¢ des éléments nutritifs, et de la situation de la
communauté microbienne (Liss et al., 1997). En raison des propriétés inhibitrices de
certaines composantes des acides résiniques, la biodégradation des mélanges d'acides
résiniques peut faire I'objet d'une période de latence de durée variable (Hemingway et
Greaves, 1973). Dans la nature, on s'est rendu compte que certaines bactéries et certains
champignons biodégradent les acides résiniques (Kutney et al., 1981a, 1981b, Kutney et
al., 1985; Liss et al., 1997; Nilsson et al., 1992; Singh et al., 1994; Wilson et al., 1996).
On a observé que des acides résiniques de type pimarane ou isopimarane tels que I'acide
isopimarique (structure 1 de HR — tableau 1a) étaient moins facilement éliminés que les
acides résiniques de types abiétane tels que I'acide abiétique [structure A], en raison de la
présence du groupe vinyle (Liss et al., 1997). Bien que la biodégradation survienne dans
le milieu naturel, ces taux sont souvent lents et seules quelques bactéries peuvent utiliser
des acides résiniques comme unique source de carbone (Liss et al., 1997). Toutefois, il a
¢été bien étayé qu'un métabolite d'acide résinique relativement persistant, le réténe
(7-1sopropyl-1-méthylphénantréne), domine dans les conditions anaérobie par activité
microbienne (Tavendale et al., 1997; Leppénen et al., 2000).

Le tableau 6a présente des données empiriques sur la biodégradation qui indiquent une
biodégradation de 0,95 %, 3,0 % et 47,3 % sur 28 jours dans un essai de biodégradabilité
immédiate en ce qui concerne les HR, HRPE et HRGE respectivement (USEPA, 2008a;
USEPA, 2008b). Ces essais de biodégradabilit¢ immédiate ont été réalisés conformément
au protocole 301B de I'OCDE de 1992, I'essai modifi¢ Sturm, qui s'applique précisément
aux substances ayant une faible solubilité (p. ex., moins de 10 mg/L), une volatilité
négligeable et un potentiel élevé d'adsorption. Les résultats de 'essai indiquent que la
demi-vie dans I'eau dans le cas des HR et HRPE sera probablement supérieure a

182 jours, et que ces deux substances persisteront dans le milieu aquatique. Méme si I'on
ne peut pas considérer les HRGE comme étant « biodégradables immédiatement » selon
les critéres précisés dans le protocole 301B de I'OCDE, cette substance pourrait avoir une
demi-vie de dégradation dans I'eau inférieure a 182 jours, étant donné que pres de 50 %
de la biodégradation a été observée apres 28 jours. Toutefois, comme la substance HRGE
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comporte de multiples composantes (voir les trois structures représentatives dans le
tableau 2c¢), les composantes restantes apres 1'étude de 28 jours peuvent étre relativement
récalcitrantes et il se peut que la biodégradation qui suivrait soit lente et limitée. A ce
titre, la persistance des HRGE n'est pas, dans une certaine mesure, précise, si l'on se fie
uniquement a ces données empiriques.

D'aprés ces résultats expérimentaux, I'Environmental Protection Agency des Etats-Unis a
classé les substances HR et HRPE comme étant trés persistantes (USEPA, 2008a;
USEPA, 2008b) tandis que la substance HRGE était classée comme étant moyennement
persistante (USEPA, 2008b).

Tableau 6a. Données empiriques relatives a la biodégradation des HR, HRPE et

HRGE
Processus du Valeur pour | Parametre et
Substance Milieu devenir la unitésde la | Reférence
dégradation | dégradation
Colophanes USEPA,
hydrogénées . . Biodégradation 2008a
(n° CAS Eau Biodégradation 0,95 428 jours/%
65977-06-0)
USEPA,
PERPE . . Biodégradation 2008b
(n” CAS Eau Biodégradation 3,0 o 0
64365-17-9) a 28 jours/%
USEPA,
}{)RGE . . Biodégradation 2008b
(n” CAS Eau Biodégradation 47,3 o 0
65997-13-9) a 28 jours/%

Puisque I'on ne dispose pas de données expérimentales sur la biodégradation de la
substance HRTE, on a utilisé les données empiriques sur la biodégradation de la
colophane de la substance analogue, l'ester de diéthyléneglycol (RDE),
(n® CAS 68153-38-8), pour combler les données manquantes. En outre, les données sur la
biodégradation produites conformément au protocole 301B de 'OCDE (1992), essai
modifié Sturm, indiquent que la substance HRTE sera persistante dans le milieu
aquatique (USEPA, 2008b). On fait remarquer que bien que cette substance contienne
une composante de dié¢thyléneglycol qui devrait avoir des propriétés semblables au
triéthyléneglycol, la composante d'acide résinique de cet analogue n'est pas hydrogénée
comme les composantes des acides résiniques de la substance HRTE, ce qui peut avoir
une incidence sur la persistance mesurée des HRTE par rapport a celle de I'analogue (voir
l'annexe IIc pour une comparaison structurale entre RDE et HRTE). Compte tenu de ces
incertitudes, ces données empiriques de 'analogue pourraient ne pas suffire en soi pour
déterminer de fagon concluante la persistance de la substance HRTE.
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Tableau 6b. Données empiriques sur I'analogue concernant la degradation de HRTE

Analogue Processus du Valeur Parametre et
Substance ou? Milieu devenir pour la unités de la | Référence
P dégradation | dégradation
RDE USEPA,
(n° CAS L . Biodégradation | 2008b
63153-38- HRTE Eau | Biodégradation 19,7 428 jours/%
8)

Etant donné qu'on dispose de peu de données empiriques et données sur I'analogue
relativement a la dégradation des HR, HRPE, HRGE et HRTE ou de leurs composantes,
une méthode du poids de la preuve reposant sur des RQSA (Environnement Canada,
2007) a également été utilisée avec les modeles de dégradation indiqués dans les
tableaux 6¢, 6d et 6e.

Tel que l'illustre le modele de la fugacité de niveau I1I (EQC, 2003), les HRGE, HRPE et
HRTE sont essentiellement des substances non volatiles et ne se répartiront pas dans le
milieu atmosphérique au moment de leur rejet dans 1'environnement. Les prévisions de
dégradation atmosphérique ont été uniquement produites pour les trois structures
représentatives de HR (voir le tableau 6¢), étant donné que certains éléments constitutifs
de cette substance étaient jugés 1égérement volatiles. Dans 1'air, une demi-vie prévue par
oxydation atmosphérique de 0,082 jour, 0,098 jour et 0,365 jour pour les structures
représentatives 1, 2 et 3 respectivement des HR (voir le tableau 6¢) indique que ces
substances sont susceptibles de s'oxyder rapidement. Les structures représentatives 1 et 2
pour les HR devraient également réagir plus fortement dans I'atmosphére avec d'autres
espéces photooxydantes, comme I'ozone (O3). Etant donné que pour ces trois sous-
structures, les demi-vies varient de 0,027 a 0,365 jour, on considere que la substance HR
n'est pas persistante dans l'air.

Tableau 6¢. Données modélisées pour la dégradation de la substance HR dans

I'atmosphere
Sous- Processus du Modeéle et base R(lesgl_tat et Deml-V|§
structure devenir du modéle prevision du extrapolée
de HR modeéle (Jours)
Oxydation AOPWIN, t 12 = 0,082 jour <
JoR] 1
Structure 1 atmosphérique 2008 (~1h)
C . AOPWIN, t 12 =0,027 jour
Réaction avec 'ozone 2008! (~ 0.63 h) <2
Oxydation AOPWIN, t 12 = 0,098 jour <
atmosphérique 2008' (~ 1,2 h)
Structure 2
C . AOPWIN, t 12 =0,027 jour
Réaction avec 'ozone 2008! (~ 0.63 h) <2
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Sous- . Résultat et Demi-vie
Processus du Modéle et base o ,
structure devenir du modsle prévision du extrapolee
de HR modele (Jours)
Oxydation AOPWIN, t 12 =0,365 jour <
atmosphérique 2008! (~4,4h)
Structure 3
Réaction avec 1'ozone Agg(\)?N’ N/D? N/D?

' EPIsuite (2008)
? Le modéle ne donne pas d'estimation pour ce type de structure.

Etant donné l'importance écologique du milieu aquatique, le fait que la plupart des
modeles disponibles s'appliquent a I'eau et le fait que ces substances devraient étre
libérées dans ce milieu, la dégradation dans I'eau est celle qui a surtout été étudiée. Le
tableau 6d résume les résultats des modeles de RQSA disponibles pour le potentiel
d'hydrolyse des HRPE, HRGE et HRTE. Puisque 1'on dispose déja de données
empiriques sur la biodégradation qui sont claires et fiables pour les HR et HRPE, et en
raison des incertitudes sur la persistance des HRGE et de 1'absence de données
empiriques sur la dégradation des HRTE, on présente des résultats de persistance
modélisée uniquement pour ces deux dernieres substances. Le tableau 6e résume les
résultats des modeles de RQSA disponibles sur la dégradation dans 1'eau des HRGE et
HRTE.

Dans I'eau, la demi-vie prévue de I'hydrolyse allant de 3,7 a 58 ans (pH 7) et de 137 jours
a 5,8 ans (pH 8) dans le cas des structures représentatives des HRPE, HRGE et HRTE
(voir le tableau 6d), démontre que bien que ces produits chimiques possédent des
groupements fonctionnels hydrolysables, les taux de réaction seront lents, probablement
en raison de I'encombrement stérique des liaisons d'ester et vraisemblablement aussi du
manque de solubilité appréciable de ces substances dans 1'eau. Il faut toutefois interpréter
ces valeurs de I'hydrolyse avec prudence étant donné que le logiciel HYDROWIN (2008)
a utilisé des fragments de substitution pour compléter les caractéristiques structurales
pour lesquelles on ne disposait d'aucune donnée dans la bibliothéque des fragments de
substitution.

Tableau 6d. Données modélisées pour I'hydrolyse des HRPE, HRGE et HRTE

Processus du devenir Hydrolyse

HYDROWIN, 2008

Modele et base du modele Résultat et prévision du modeéle

Substances pH7 pH 8

HRPE

Structure 1 tip= 58 ans ti,=15,8 ans
Structure 2 tip=29 ans tin=2,9 ans
Structure 3 tip=19 ans tin=1,9an
Structure 4 tip= 14 ans tin=1,4an
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HRGE

Structure 1 tip=19 ans tip~ 2 ans
Structure 2 ti2=9,6 ans t12=350 jours
Structure 3 ti,=3,7 ans ti2= 137 jours
HRTE

Structure 1 t1o= 8,8 ans ti2 =322 jours
Structure 2 tin=4,4 ans ti, =161 jours

Les résultats présentés dans le tableau 6e concernant les HRGE et HRTE indiquent des
degrés variables de biodégradation primaire et ultime, selon les structures chimiques
examinées et leur complexité. En général, les résultats modélisés de la biodégradation
indiquent que les esters colophaniques plus complexes et plus grands (c.-a-d., oligoesters)
seront plus persistants que les molécules plus petites (c.-a-d., monoesters). Etant donné
que les HRGE et HRTE contiennent habituellement de plus petites quantités de
monoesters en raison du souhait de l'industrie d'atteindre des niveaux élevés

d'estérification (Zinkel et Russell, 1989), la persistance de ces substances sera davantage
pondérée par rapport a la persistance des oligoesters (c.-a-d., les diesters, les triesters et

les tétraesters). L'évaluation suivante de la biodégradation des HRGE et HRTE porte
donc sur les résultats pour les oligoesters.

Tableau 6e. Données modelisées pour la biodégradation des HRGE et HRTE dans le
milieu aquatique

Processus du devenir

Biodégradation
primaire

Biodégradation ultime

BIOWIN, 2008 BIOWIN, 2008
Sous-modéle Sous-modéle CATABOL
A R Sous-modéle 4 : : N Sous-modéle ) TOPKAT, 2004 ’
Modéle et base du modele enquéte d'expert 3(.Tenquete S - MITI » ?3 t1)\/{ITI Probabilité® \ 2008 X
(résultats expert Probabilité roba 1.1te§1 on /0 DBO
ualitatifs)3 (résultats linéaire* linéaire
d qualitatifs)’
HRGE
Résultat o 3,5 24 0,6 0,25 0,0 30,9
révision du «se «se «se «se «se « peut se
Structure 1 fno dele biodégrade biodégrade biodégrade biodégrade biodégrade biodégrader
(monoester) rapidement » rapidement » rapidement » lentement » lentement » rapidement »
gif;;gllze <182 <182 <182 > 182 > 182 <182
. 2,9 1,3 0,2 0,0 0,0 27,3
lieéiligiagnegu «se «se «se «se «se « peut se
Structure 2 ?no dele biodégrade biodégrade biodégrade biodégrade trés biodégrade biodégrader
(diester) lentement » lentement » lentement » lentement » lentement » rapidement »
g{"t‘r‘;;g:e > 182 > 182 > 182 > 182 > 182 <182
Résultat et 2,2 0,2 ._0’2, . 0 . 0,0 25,3
Structure 3 . Y o « se biodégrade | « se biodégrade ey « peut se
(triester) prévision du « se biodégrade | « se biodégrade trés tros « se biodégrade biodéerader
modele lentement » trés lentement » lentement » (8
lentement » lentement » rapidement »
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Demi-vie > 182 > 182 > 182 > 182 > 182 <182
extrapolée
HRTE
Résultat et 3,2 f,sle 0,5 «se bi(()),c(i)é rade 0,0 ?<4s’§
prévision du « se biodégrade _ « se biodégrade ce « se biodégrade -
S X . biodégrade . tres biodégrade
tructure 1 modele rapidement » lentement » rapidement » lentement » lentement » rapidement »
(monoester)
g{if;;):)/ll:e <182 > 182 <182 > 182 > 182 <182
Résultat et 2,6 «1 ,s(l 0,1 «se bi(()),c(i)é rade 0,0 « 2(;7L’lt5 se
prévision du « se biodégrade biodéerade « se biodégrade trés & « se biodégrade biogé rader
Structure 2 modele lentement » & lentement » lentement » (8
(diester) lentement » lentement » rapidement »
gﬁi‘;;gll:e > 182 > 182 > 182 > 182 > 182
! EPIsuite (2008)

? Le modéle ne donne pas d'estimation pour ce type de structure.
* Le résultat s'exprime par une valeur numérique de 0 & 5.

* Le résultat s'exprime par un taux de probabilité.

* DBO = Demande biochimique d'oxygéne

Contrairement aux résultats empiriques (voir le tableau 6a), la plupart des résultats
modélisés de la biodégradation indiquent que la substance HRGE peut étre persistante.
Les résultats du modele de biodégradation primaire provenant de BIOWIN

sous-modele 4 estiment que la demi-vie de biodégradation primaire des structures 2 et 3
se fera relativement lentement, c.-a-d. en 182 jours et plus. En outre, les mode¢les de
biodégradation ultime BIOWIN 3, 5 et 6 de méme que TOPKAT indiquent que les
structures 2 et 3 de HRGE auront une demi-vie dans I'eau de 182 jours et plus. Les
résultats du modéle CATABOL indiquent que la persistance des structures 2 et 3
(dégradation de 27,3 % et de 25,3 % respectivement, sur 28 jours) est incertaine, ce qui
veut dire que leurs demi-vies de dégradation ultime pourraient €tre 1égérement inférieures
ou supérieures a 182 jours. Bien que 1'on accorde habituellement plus de poids aux
données empiriques en raison de la composition variable de cette substance, la valeur de
biodégradation immédiate de 48 % sur 28 jours présentée au tableau 6a n'est pas
suffisamment ¢levée pour déterminer de fagon concluante qu'aucune composante majeure
de HRGE ne sera persistante dans 1'environnement (c.-a-d., les 52 % restants pourraient
contenir une proportion ¢levée de composantes rémanentes de poids moléculaire plus
grand). Par conséquent, selon les résultats empiriques et les résultats du mod¢le, en tenant
compte de la variabilité compositionnelle de cette substance conjuguée a la présence de
caractéristiques structurales associées aux produits chimiques qui ne sont pas facilement
biodégradés (c.-a-d., deux ou plusieurs cycles et hydrogénation), la demi-vie de la
biodégradation dans I'eau de la substance HRGE est égale ou supérieure a 182 jours.

Les résultats de la biodégradation du modele pour HRTE indiquent que cette substance se
biodégradera lentement dans le milieu aquatique. Les résultats du mode¢le de la
biodégradation primaire provenant du sous-modele 4 de BIOWIN indiquent que le diester
subira une biodégradation primaire a un rythme relativement lent, avec une demi-vie de
plus de 182 jours, si on prend en considération la minéralisation compléte. En outre, les
résultats du modele de biodégradation ultime provenant de BIOWIN 3, 5, et 6 et de
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TOPKAT pour la structure représentative 2 (un diester) indiquent que la demi-vie de
cette substance dans 1'eau sera égale ou supérieure a 182 jours. Toutefois, les résultats du
modele de CATABOL (27,5 %) ne sont que légerement supérieurs au seuil de 20 %, ce
qui indique que la demi-vie dans I'eau de cette substance pourrait étre 1égérement
inférieure ou supérieure a 182 jours. L'interprétation des résultats du modele pour la
composante monoester (structure 1) de HRTE n'est pas claire. Toutefois, cette
composante serait présente en plus petites quantités dans la substance HRTE
comparativement au diester (structure 2) en raison du niveau ¢levé d'estérification requis
pour répondre aux exigences en mati¢re de qualité dans la fabrication de cette substance.
Par conséquent, d'apres les données modélisées concernant la structure plus
représentative (c.-a-d., structure 2 - diester) de HRTE, les données sur la biodégradation
de I'analogue expérimental (c.-a-d., tableau 6b) et la présence de caractéristiques
structurales associées aux produits chimiques qui ne sont pas facilement biodégradés

(p. ex, deux ou plusieurs cycles et hydrogénation), la demi-vie de dégradation dans I'eau
de la substance HRTE est égale ou supérieure a 182 jours.

Compte tenu des données empiriques sur la biodégradation, des données empiriques sur
l'analogue, des résultats du mod¢le ainsi que des caractéristiques structurales, il y a
suffisamment de preuves cohérentes qui indiquent que la demi-vie de la biodégradation
ultime des HR, HRPE, HRGE et HRTE est égale ou supérieure a 182 jours dans l'eau.

D'apres un ratio d’extrapolation 1:1:4 de la demi-vie de biodégradation dans I’eau, le sol
et les sédiments (Boethling et al., 1995), la demi-vie dans le sol est également supérieure
a 182 jours, alors que celle dans les sédiments est supérieure a 365 jours. Ainsi, les
substances HR, HRGE, HRPE et HRTE devraient étre persistantes dans le sol et les
sédiments.

Etant donné que les substances HR, HRGE, HRPE et HRTE ne se répartissent pas dans
l'air, on peut conclure que ces substances sont persistantes dans l'eau, le sol et les
sédiments et que la substance HR n'est pas persistante dans I'air selon les critéres énoncés
dans le Réglement sur la persistance et la bioaccumulation (Canada, 2000).

Potentiel de bioaccumulation

L'évaluation de la bioaccumulation était fondée sur les données expérimentales et
modélisées disponibles. On a obtenu des données expérimentales sur la bioconcentration
d'acides résiniques dans des organismes aquatiques. Des truites arc-en-ciel
(Oncorhynchus mykiss) ont été exposées a un acide isopimarique, structure 1
représentative de HR, en combinaison avec d'autres acides résiniques dans un systéme a
circulation continue pendant 20 jours, suivis de 10 jours de dépuration. La concentration
hydrique moyenne de l'acide isopimarique était de 2,7 = 0,8 pg/L, et le pH était
d'environ 8. Le facteur de bioconcentration (FBC) moyen de 1'acide isopimarique a été
calculé comme étant 34 + 14 L/kg d'apres les valeurs du FBC sur 14 et 20 jours qui ont
été déterminées au cours de la période pendant laquelle les poissons avaient atteint des
concentrations a I'équilibre. La demi-vie de la dépuration des acides résiniques n'a pu étre
calculée étant donné qu'aucun acide libre ou conjugué n'a ét¢ décelé dans les poissons
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¢chantillonnés entre les jours 4 et 10 de la période de dépuration. Toutefois, les auteurs
estiment que la demi-vie des trois acides résiniques libres et conjugués est inférieure a
quatre jours chez la truite arc-en-ciel (Niimi et Lee, 1992). On a fait remarquer que dans
la bile des poissons exposés a des émissions de sources ponctuelles d'acides résiniques
(c.-a-d., les effluents des usines de pates et papiers), 90 a 98 % des acides résiniques se
trouvent sous la forme de conjugués métaboliques (Oikari et al., 1984). Ainsi, I'excrétion
d'acides résiniques des poissons est principalement active et fait intervenir une
conjugaison dans les hépatocytes et une sécrétion dans la bile sous la forme de
glucuronides en I'espace de plusieurs jours.

Une autre étude sur la bioconcentration (Burggraaf et al., 1996) a mesuré 1'accumulation
d'acides isopimariques, ainsi que d'autres acides résiniques et dérivés d'acides résiniques
dans des moules d'eau douce (Hyridella menziesi). Les moules ont été exposées a
l'effluent d'usines de pate et de papier kraft pendant huit semaines, suivi d'une période de
dépuration de 21 jours. Les niveaux d'exposition moyens d'acide isopimarique allaient
de 4,5 a 5 ng/L, et le pH de 'expérience variait entre 7,3 et 7,6. Les acides résiniques ont
¢été rapidement accumulés par les moules et ont atteint I'équilibre en sept jours ou moins.
Le FBC moyen de I'acide isopimarique a été calculé comme étant 180+30 L/kg de poids
sec en fonction de valeurs de FBC de 7, 14 et 28 jours. L'acide isopimarique avait une
constante du taux de dépuration (c.-a-d. k;) de 0,24/jour et une demi-vie de trois jours.

Les données empiriques sur la bioconcentration dans le cas des poissons et des moules
sont résumées dans le tableau 7.

Tableau 7. Données empiriques sur la bioaccumulation de HR

Organisme Constante | Parametre | Valeur Référence
d'essai de la vitesse (L/kg)
de
dépuration
(1/jour)

Structure I | Oncorhynchus n.d. FBC 34! Niimi et Lee,
(isopimarique) mykiss 1992

Structure 1 Hyridella 0,24 FBC 180 Burggraaf et
(isopimarique) menziesi al., 1996

'Poids humide; *Poids sec

Etant donné que peu de données expérimentales du FBC concernant la substance HR
n'étaient disponibles et qu'aucune donnée ne 1'était dans le cas des HRPE, HRGE et
HRTE, on a également appliqué une méthode prédictive a l'aide du facteur de
bioaccumulation (FBA) disponible et des modeles de FBC comme 'illustrent les
tableaux 8a, b, ¢, et d. Selon le Réglement sur la persistance et la bioaccumulation
(Canada, 2000), une substance est bioaccumulative si son FBC ou son FBA est ¢gal ou
supérieur a 5 000. Toutefois, I'évaluation du potentiel de bioaccumulation des substances
doit préférablement s'appuyer sur des mesures du FBA. En effet, le facteur de
bioconcentration ne prend pas en compte de manicre adéquate le potentiel de
bioaccumulation des substances par l'alimentation, lequel est un facteur majeur pour les
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substances dont le log K. est supérieur a ~4,0 (Arnot et Gobas, 2003). On estime que la
modélisation cinétique du bilan massique sert en principe a fournir la prévision la plus
fiable pour déterminer le potentiel de bioaccumulation puisqu'elle se fonde sur les
principes fondamentaux de la cinétique de bioaccumulation. Ceci suppose que le log K.
comme intrant est du domaine du log K. du modéle et que 1'assimilation et I'élimination
suivent un modele de diffusion passive.

Des estimations du FBC et du FBA, corrigées en fonction d'une biotransformation
potentielle, ont été produites a l'aide de modele BCFBAF (EPI Suite, 2008). Dans le cas
des substances HRPE, HRGE et HRTE, les constantes du taux métabolique ont été
obtenues a l'aide de relations quantitatives structure-activité décrites ci-apreés dans la
méthode d'Arnot et al. (2008a, 2008b et 2009). Etant donné qu'une relation peut étre
établie entre le potentiel métabolique et le poids corporel et la température (Hu et Layton,
2001; Nichols et al., 2007), le modele BCFCAF normalise davantage la ky dans le cas
d'un poisson de 10 g a 15 °C par rapport au poids corporel des poissons de niveau
trophique intermédiaire dans le modeéle d'Arnot-Gobas (184 g) (Arnot et al., 2008b). Des
poissons de niveau trophique intermédiaire ont été utilisés pour représenter les sorties
globales du mod¢le, comme 1'a laissé entendre le concepteur du modele, et ce modele est
plus représentatif des poissons susceptibles d'étre consommeés par des piscivores aviaires
ou terrestres. Toutefois, pour la substance HR, les constantes du taux métaboliques ont
été obtenues a l'aide d'une routine de normalisation FBC in vivo fondée sur la demi-vie de
dépuration maximale estimée pour les acides résiniques, y compris la structure 1
(isopimarique) de quatre jours dans la truite arc-en-ciel (Niimi et Lee, 1992). Cette valeur
représente une estimation prudente du taux métabolique de plusieurs acides résiniques
libres et conjugués dans la truite arc-en-ciel (Oncorhynchus mykiss) exposée aux
concentrations hydriques.

Tableau 8a : Données modélisées pour la bioaccumulation de HR

Organisme | Log Vitesse de | Parametre | Valeur | Référence
d'essai Doe. | métabolisme (poids
(Km) humide
Poissons de en L/kg)
10gal5°C
(1/jour)
Structure 1 Poisson 5,5 n.d. FBC 10 BCFBAF,
2008
(modele
linéaire)
Poisson 5,5 0,34 FBC 1096 BCFBAF,
2008
(modele de
bilan
massique
FBC)
Poisson 5,5 0,34 FBA 1738 BCFBAF,
2008
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Organisme
d'essai

Log
Doe'

Vitesse de

métabolisme

(Km)
Poissons de
10gal5°C

(1/jour)

Parametre

Valeur
(poids
humide
en L/kg)

Référence

(modele de
bilan

massique
FBA)

Poisson

5,5

0,046

FBC

92

BBM avec
facteurs
atténuants
(Dimitrov
etal.,
2005)

Structure 2

Poisson

6,0

n.d.

FBC

10

BCFBAF,
2008
(modele
linéaire)

Poisson

6,0

0,34

FBC

1000

BCFBAF,
2008
(modele de
bilan

massique
FBC)

Poisson

6,0

0,34

FBA

2884

BCFBAF,
2008
(modele de
bilan

massique
FBA)

Poisson

6,0

0,056

FBC

112

BBM avec
facteurs
atténuants
(Dimitrov
etal.,
2005)

Structure 3

Poisson

6,3

n.d.

FBC

56

BCFBAF,
2008
(modcele
linéaire)

Poisson

6,3

0,34

FBC

871

BCFBAF,
2008
(modgle de
bilan
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Organisme | Log Vitesse de | Paramétre | Valeur | Réference
d'essai Doe. | métabolisme (poids
(km) humide
Poissons de en L/kg)
10gal5°C
(1/jour)
massique
FBC)
Poisson 6,3 0,34 FBA 3981 BCFBAF,
2008
(modele de
bilan
massique
FBA)
Poisson 6,3 0,058 FBC 140 BBM avec
facteurs
atténuants
(Dimitrov
etal.,
2005)
"Les valeurs ajustées du log D, du pH 7 sont tirées du tableau 2a.
Tableau 8b : Données modélisées pour la bioaccumulation de HRPE
Organisme | Log Vitesse de | Paramétre | Valeur | Référence
d'essai Ko | métabolisme (poids
(Km) humide
Poissons de en L/kg)
10gal5'cC
(1/your)
Structure 1 Poisson 5,7 n.d. FBC 2670 BCFBAF,
2008
(modele
linéaire)
Poisson 5,7 1,6 FBC 227 BCFBAF,
2008
(modele
de bilan
massique
FBC)
Poisson 5,7 1,6 FBA 259 BCFBAF,
2008
(modele
de bilan
massique
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Organisme | Log Vitesse de | Paramétre | Valeur | Référence
d'essai Koe | métabolisme (poids
(Km) humide
Poissons de en L/kg)
10gal5'C
(1/jour)
FBA)
Poisson 5,7 6,1 x 10° FBC 2745 BBM avec
facteurs
atténuants
(Dimitrov
etal.,
2005)

Structure 2

Tous les résultats du modéele étaient a 'extérieur du domaine d'estimation du
modéle.

Structure 3

Tous les résultats du modéle étaient a 'extérieur du domaine d'estimation du
modéle.

Structure 4

Tous les résultats du modéle étaient a 1'extérieur du domaine d'estimation du
modeéle.

Tableau 8c : Données modélisées

our la bioaccumulation de HRGE

Organisme | Log Vitesse de | Parametre | Valeur | Référence
d'essai Kee | métabolisme (poids
(km) humide
Poissons de en L/kg)
10gails°C
(1/jour)
Structure 1 Poisson 5,22 n.d. FBC 1290 BCFBAF,
2008
(mode¢le
linéaire)
Poisson 5,22 1,3 FBC 289 BCFBAF,
2008
(modele
de bilan
massique
FBC)
Poisson 5,22 1,3 FBA 306 BCFBAF,
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Organisme | Log Vitesse de | Paramétre | Valeur | Référence
d'essai Kee | métabolisme (poids
(km) humide
Poissons de en L/kg)
10gai15°C
(1/jour)
2008
(modele
de bilan
massique
FBA)
Poisson 5,22 2,04 x 10°° FBC 2094 BBM avec
facteurs
atténuants
(Dimitrov
etal.,
2005)

Structure 2 | Tous les résultats du mode¢le étaient a l'extérieur du domaine d'estimation du

modéle.

Structure 3 | Tous les résultats du mode¢le étaient a l'extérieur du domaine d'estimation du

modéle.

Tableau 8d : Données modélisées pour la bioaccumulation de HRTE

Organisme | Log Vitesse de | Paramétre | Valeur | Référence
d'essai Koe | métabolisme (poids
(Km) humide
Poissons de en
10gals5 C L/kg)
(1/jour)

Structure 1 Poisson 5,31 n.d. FBC 1480 | BCFBAF,
2008 (modele
linéaire)

Poisson 5,31 0,87 FBC 432 BCFBAF,
2008 (modele
de bilan
massique
FBC)

Poisson 5,31 0,87 FBA 479 BCFBAF,
2008 (modele
de bilan
massique
FBA)

Poisson | 531 | 2,0x10° FBC 1127 | BBM avec
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Organisme | Log Vitesse de | Paramétre | Valeur | Référence
d'essai Koe | métabolisme (poids
(Km) humide
Poissons de en
10gal5'C L/kg)
(1/jour)
facteurs
atténuants
(Dimitrov et
al., 2005)
Structure 2 | Tous les résultats du mode¢le étaient a 1'extérieur du domaine d'estimation du
mod¢le.

Les valeurs du FBC prévues par BBM et le modele BCFBAF linéaire de la substance HR
(tableau 8a) devraient étre fiables étant donné que leurs poids moléculaires et les valeurs
du log D, sont nettement a l'intérieur des domaines d'estimation des modeles. Les
structures représentatives de HR sont aussi a l'intérieur du domaine structural de BBM.
De plus, les valeurs du FBC pour plusieurs acides résiniques ayant des structures
ressemblant a celles des structures 1, 2 et 3 de HR (tableau 1a) ont été comprises dans
l'ensemble d'étalonnage du composé ionique du modele BCFBAF. Les modeles du bilan
massique a I'équilibre de BCFBAF (2008) ne sont pas censés s'appliquer aux substances
qui s'appliquent de fagon marquée; toutefois, d'apres la valeur estimative du pK, des
composantes de HR (de 4,9 4 6,4) a un pH de 6, jusqu'a 70 % de la substance peut se
trouver sous forme neutre. Par conséquent, les résultats pour ce modele sont également
présentés dans le tableau 8a.

Quelques-unes des valeurs modélisées des structures représentatives des tableaux 8b, c et
d ne sont pas présentées. Elles ont été jugées fiables étant donné qu'aucun produit
chimique de comparabilité structurale n'était contenu dans les ensembles d'étalonnage du
modele. La structure 4 de HRPE a un poids moléculaire de 1 282 g/mol, qui est a
l'extérieur du domaine d'estimation des modéles BBM et BCFBAF. De plus, les valeurs
du log K, des structures 2, 3 et 4 de HRPE, et des structures 2 et 3 de HRGE sont toutes
a l'extérieur des domaines d'estimation des modeles BBM et BCFBAF. La structure 2 de
HRPE et la structure 2 de HRTE ont des valeurs de log K, prévues supérieures a 9, ce
qui est a l'extérieur des domaines d'estimation des modeles BCFBAF et BBM. Tous les
résultats de modele valables des composantes monoester (structure 1) de HRPE, de
HRGE et de HRTE laissent entendre que ces composantes ne se bioaccumuleront pas en
raison surtout des vitesses importantes de métabolisme (ky,). Quelques écarts importants
dans les constantes cinétiques du métabolisme prévues sont évidents entre les modeles
BCFBAF et BBM dans les tableaux 8b, ¢ et d. Toutefois, méme aux vitesses inférieures
du métabolisme prévues des diverses composantes (c.-a-d. la prévision k,, de BBM pour
la structure 1 de HRPE, la structure 1 de HRGE et la structure 1 de HRTE), les valeurs
prévues du FBC n'étaient pas suffisamment élevées pour considérer ces composantes
bioaccumulatives. Dans le cas des composantes qui présentent un log K, beaucoup plus
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grand, a tel point qu'elles étaient a 1'extérieur du domaine des modeles, il faudrait prendre
note que la dilution par croissance conjuguée a des taux d'assimilation lents peut
constituer un facteur important qui limiterait le potentiel de bioaccumulation (Arnot et
Gobas, 2003). D'autres facteurs atténuants qui limiteraient le potentiel de
bioaccumulation de ces substances (y compris les structures 2, 3 et 4 de HRPE, les
structures 2 et 3 de HRGE et la structure 2 de HRTE) sont abordés de facon plus détaillée
ci-dessous.

Selon I'ETAD (1995), les caractéristiques moléculaires indiquant une absence de
bioaccumulation sont un poids moléculaire supérieur a 450 g/mol et un diametre
transversal supérieur a 1,05 nm. Des enquétes plus récentes relativement aux données du
FBC des poissons et aux parametres de la taille moléculaire (Dimitrov et al., 2002;
Dimitrov et al., 2005; BBM, 2008) laissent entendre que la probabilité qu'une molécule
traverse les membranes cellulaires a la suite d'une diffusion passive diminue de facon
importante avec 'augmentation du diameétre maximal (Dp,x). La probabilité qu'une
diffusion passive se produise diminue de fagon notable lorsque le diameétre maximal est
supérieur a environ 1,5 nm et diminue de fagon encore plus significative dans le cas des
molécules ayant un diamétre maximal supérieur a 1,7 nm. Sakuratani et al. (2008) ont
¢galement étudié l'effet du diameétre transversal sur la diffusion passive a I'aide d'un
ensemble d'essai comptant environ 1 200 substances chimiques nouvelles et existantes.
Ils ont observé que les substances dont le potentiel de bioconcentration n'était pas tres
¢levé (FBC inférieur a 5 000) avaient souvent un Dy, supérieur a 2,0 nm ainsi qu'un
diamétre transversal effectif (Deg) supérieur a 1,1 nm.

Comme l'ont évoqué Arnot et al. (2010), il existe des incertitudes quant aux seuils
proposés par Dimitrov et al. (2002, 2005) et Sakuratani et al. (2008), étant donné que les
études sur le FBC utilisées pour calculer ces seuils n'ont pas fait 1'objet d'évaluations
critiques. Arnot et al. (2010) ont souligné que la taille moléculaire a un effet sur la
solubilité et la capacité de diffusion dans l'eau et dans les phases organiques
(membranes), et que les plus grosses molécules peuvent avoir un taux d'absorption plus
lent. Toutefois, ces mémes contraintes liées aux facteurs cinétiques s'appliquent aux voies
de diffusion de I'élimination chimique (c.-a-d., absorption lente = élimination lente). Un
potentiel de bioaccumulation important peut donc s'appliquer aux substances qui sont
soumises a un processus d'absorption lent, si elles sont biotransformées ou éliminées
lentement par d'autres processus. Par conséquent, lorsqu'on évalue le potentiel de
bioaccumulation, les données sur la taille moléculaire doivent €étre utilisées avec
discernement et de pair avec des éléments de preuve pertinents dans le cadre d'une
méthode du poids de la preuve.

On estime que les Dy, des composantes représentatives de HRPE varient de 1,84 nm
(structure 1) a plus de 2 nm pour les structures 2, 3 et 4, et leurs poids moléculaires
varient de 422,61 g/mol (structure 1) a 1 281,99 g/mol (structure 4), qui dépassent
certaines valeurs de seuil mentionnées plus haut dans le cas des diesters, triesters et
tétraesters (c.-a-d., structures 2, 3 et 4) et laissent entendre que le taux d'absorption de ces
composantes peut étre plus lent comparativement a celui de substances plus petites, plus
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compactes, atténuant ainsi le potentiel global de bioconcentration, étant donné le
potentiel de biotransformation de ces substances.

Il en est de méme pour les HRGE et les HRTE. On estime que les diameétres maximums
pour les HRGE varient de 1,90 nm (structure 1) a plus de 2 nm pour les structures 2 et 3,
et leurs poids moléculaires varient de 378,56 g/mol (structure 1) a 951,48 g/mol
(structure 3), qui dépassent certaines valeurs de seuil mentionnées plus haut dans le cas
des diesters et triesters (c.-a-d., structures 2 et 3) et laissent entendre que le taux
d'absorption de ces composantes peut €tre plus lent comparativement a celui de
substances plus petites, plus compactes, atténuant ainsi le potentiel global de
bioconcentration. Finalement, on estime que le diameétre maximum pour les HRTE est
supérieur a 2 nm pour les structures 1 et 2, et son poids moléculaires varie

de 436,64 g/mol (structure 1) a 723,10 g/mol (structure 2), qui dépasse certaines valeurs
de seuil mentionnées plus haut dans le cas des monoesters et diesters (c.-a-d., structures 1
et 2) et laissent entendre que le taux d'absorption de ces composantes peut étre plus lent
comparativement a celui de substances plus petites, plus compactes, atténuant ainsi le
potentiel global de bioconcentration, étant donné le potentiel de biotransformation de ces
substances.

Il est reconnu que des seuils de coupure rigoureux pour la taille et le poids moléculaire
devraient étre appliqués avec prudence pour prévoir le potentiel de bioaccumulation étant
donné que, dans certains cas, de grosses molécules ayant un faible taux d'absorption
peuvent afficher des taux d'élimination encore plus lents, ce qui pourrait mener a une
bioaccumulation. Toutefois, si I'on tient vraiment compte du fait que les valeurs du log
Koe de ces substances plus grosses, qui €taient a I'extérieur des domaines des modeles
BCFBAF et BBM, étaient supérieures a 9, elles auront probablement des taux
d'absorption tellement faibles que la dilution par croissance atténuerait le potentiel de
bioaccumulation de ces substances, étant donné le potentiel de biotransformation de ces
substances (Arnot et Gobas, 2003).

Les preuves dont on dispose indiquent que la substance HR devrait avoir un faible
potentiel de bioaccumulation en raison de ses propriétés physiques et chimiques (c.-a-d.
capacité d'ionisation) et ses FBC expérimentaux faibles (34-180) pour les structures des
composantes (c.-a-d. acide isopimarique). Les valeurs estimatives du FBC
métabolisme-RQSA corrigées vont de 10 a 1 096 L/kg selon le modele utilisé et la
composante qui a été modélisée. De plus, les valeurs estimatives du FBA
métabolisme-RQSA corrigées étaient de 1 738 a 3 981 L/kg selon la composante qui a été
modélisée. D'apres les valeurs disponibles obtenues par modélisation cinétique et
empirique, corrigées en fonction du métabolisme, et compte tenu des preuves empiriques
de potentiel métabolique, la substance HR ne répond pas au critére de bioaccumulation
(FBA & 5 000) énoncé dans le Reglement sur la persistance et la bioaccumulation
(Canada, 2000).

Les HRPE, HRGE et HRTE devraient également avoir de faibles potentiels de
bioaccumulation en raison de leurs propriétés physiques et chimiques (c.-a-d. poids
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moléculaires élevés, diameétres transversaux importants de certaines composantes), un
faible potentiel d'absorption dans le cas des composantes plus importantes et de faibles
FBC et FBA prévus dans le cas de composantes plus petites. Les valeurs du FBC et du
FBA prévues corrigées en fonction du métabolisme pour les composantes du monoester
vont de 259 a 2 745 L/kg dans le cas de HRPE, de 289 a 2 094 L/kg dans le cas de
HRGE, et de 432 a 1 480 L/kg dans le cas de HRTE, selon le mode¢le utilisé. Les résultats
du FBA prévu disponibles des substances HRPE, HRGE, et HRTE atteignent jusqu'a 259,
306-140 et 479 L/kg, respectivement. Les structures plus importantes des HRPE, HRGE
et HRTE se trouvaient de facon générale en dehors du domaine des modeles BCFBAF et
BBM. Cependant, selon leur taille moléculaire prévue €élevée (Dp.x Supérieure a 2 nm),
leurs poids (supérieurs a 450 g/mol) et leurs log K. (supérieurs a 9), ces composantes
auraient des taux d'absorption tellement lents que le métabolisme et la dilution par
croissance atténueraient effectivement la bioaccumulation. Ainsi, les substances HRPE,
HRGE et HRTE ne répondent pas au critére de bioaccumulation (FBA $ 5 000) énoncé
dans le Réglement sur la persistance et la bioaccumulation (Canada, 2000).
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Potentiel d'effets nocifs sur I'environnement
Evaluation des effets sur I'environnement

A — Dans le milieu aquatique

Il existe des preuves expérimentales selon lesquelles les substances HRPE et HRGE n'ont
aucun effet nocif sur les organismes aquatiques a la suite d'une exposition a court terme
(aigu€) a des concentrations relativement faibles. Toutefois, certaines preuves
expérimentales laissent entendre que des composantes des substances HRTE et HRGE
peuvent avoir des effets nocifs sur des organismes aquatiques a la suite d'une exposition a
court terme (aigu€) a des concentrations relativement faibles.

La toxicité aquatique d'analogues de HRPE, HRGE et HR a été déterminée a 1'aide de la
méthode de la fraction aqueuse (OCDE, 2000). Cette méthode a été mise au point pour
vérifier la toxicité de mélanges hydrophobes pour les organismes aquatiques. Seulement
une fraction de la masse totale de substances comportant de multiples composantes
responsables de la composition d'une fraction aqueuse peut étre présente dans la solution
de fraction aqueuse. Par conséquent, le « taux de charge » a été préconisé pour exprimer
les expositions de mélanges qui ne se dissolvent pas totalement et ne forment pas
complétement une émulsion ou dispersion stable sur la plage d'essai requise (Girling et
al., 1992). Le taux de charge est le rapport masse-volume du mélange par rapport au
support utilisé dans la préparation d'une fraction aqueuse. Ainsi, on peut considérer les
fractions aqueuses analogues a l'expression « concentration nominale » utilisée pour les
substances de ce type, avec toutes les limites inhérentes a cette expression (OCDE, 2000).

Ainsi, les concentrations responsables d'effets lors des essais fondés sur des fractions
aqueuses peuvent étre calculées a partir (1) des taux de charge, qui sont cernés comme
¢tant soit une charge 1étale 50 (c.-a-d. un taux de charge qui cause la mort de 50 % de la
population d'essai) (LLsg) ou une charge produisant un effet 50 (c.-a-d., un taux de charge
qui a un effet non létal sur 50 % de la population d'essai (CEsp) ou (2) la masse mesurée
de la substance d'essai dans 1'eau d'essai dont les valeurs sont soit CLsg, soit CEsq. Les
valeurs LLsy ou CEsg sont analogues aux valeurs nominales de LLsy ou CEs déterminées
dans le cas des substances pures mises a l'essai a l'intérieur de leur plage de solubilité.
Dans un méme ordre d'idées, la CSEO (concentration sans effet observé) est analogue au
TCSEO (taux de charge sans effet observé). Les méthodes statistiques pour déterminer
les valeurs de LLsy, CEso et TCSEO sont les mémes que celles que I'on utilise pour
déterminer les valeurs de CLso, CEso et CSEO (OCDE, 2000).

Dans le cas des essais de fractions aqueuses mentionnés dans la présente évaluation, le
matériau d'essai était dissous dans I'eau apres avoir été brassé pendant 48 heures dans des
contenants fermés (c.-a-d. pour éviter une perte de composantes volatiles) avant I'essai de
toxicité, de manicre a assurer un temps adéquat pour que toutes les composantes soient a
1'équilibre dans les conditions d'essai.
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HR

Les données relatives a la toxicité pour les organismes aquatiques pour la substance HR
présentées dans le tableau 9a pour la colophane (n° CAS 8050-09-07) ont été produites a
l'aide de la méthode de la fraction aqueuse.

Ce matériau sert d'analogue a la substance HR étant donné qu'un grand nombre des
mémes composantes structurales seraient présentes; toutefois, les principales
composantes seraient les structures 2 et 3 (tableau 1a) avec deux doubles liaisons toujours
présentes (p. ex. acide abiétique [structure A]) (voir la comparaison fondée sur la
structure a I'annexe Ila). Il est reconnu que ces variations structurales peuvent entrainer
de légeres différences au niveau de la toxicité pour les organismes aquatiques.
Cependant, la comparaison du log K., 1a solubilité¢ dans I'eau et les structures chimiques
représentatives, les poids moléculaires et les diameétres transversaux laissent tous
entendre que cet analogue peut étre étroitement relié€ a la substance HR pour ce qui est de
la biodisponibilité globale in situ et in vivo. Les taux de charge de la colophane de
I'analogue de HR (n° CAS 8050-09-7) étaient de 0, 1, 10, 100 ou 1 000 mg/L dans le cas
des algues, des poissons et des Daphnia. De plus, les effets du filtrage et un pH plus
faible relativement a la toxicité observée ont été examinés et aucune mortalité ni aucun
autre effet n'ont été observés dans le cas du téte-de-boule (Pimephales promelas) ou des
algues vertes (Pseudokirchneriella subcapitatum) aux concentrations les plus élevées
mises a I'essai (1 000 mg/L). Chez les Daphnia sp. toutefois, il y a eu une mortalité de
60 % dans le groupe de traitement filtré de 1 000 mg/L et de 90 % dans le traitement de
1 000 mg/L de pH ajusté (c.-a-d., pH 6,7 par rapport a pH supérieur a 8 dans les essais
ajustés autres que pH). Lors de I'essai définitif réalisé€ sans filtrer ou utiliser des
ajustements de pH et des gradients de concentration de 0, 125, 250, 500 et 1 000 mg/L,
on a constaté une mortalité de 85 % a 1 000 mg/L aprés 48 heures (ce qui a constitué le
fondement de la CEsp de 911 mg/L illustrée au tableau 9a).

Tableau 9a. Données empiriques sur la toxicité pour les organismes aquatiques des
analogues de HR et de la structure 1 représentative (acide isopimarique)

Organisme d'essai | Typed'essai | Paramétre | Valeur (mg/L) |  Référence
Colophane (n° CAS 8050-09-7)

Algues vertes Toxicité aigué CEso' SEO" USEPA, 2008a

(Selenastrum (72 heures)

capriconutum)

Daphnia sp. Toxicité aigué CLso’ 911 USEPA, 2008a
(48 heures)

Téte-de-boule Toxicité aigué CL502 SEO* USEPA, 2008a

(Pimephales promelas) | (96 heures)

HR structure 1 (acide isopimarique; tableau la)

Daphnia sp. Toxicité aigué Peng et Roberts,
(24 heures) CLso” 0,26 2000
(48 heures) CLso’ 0,07
(96 heures) CLso” 0,02
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| Organismed'essai | Typed'essai | Paramétre | Valeur (mg/L) | Référence |

Saumon coho Toxicité aigué CLso 0,22 Leach et Thakore,
(Oncorhynchus kisutch) (96 heures) 1977
Téte-de-boule Toxicité aigué CL502 0,87 Geiger et al.,
(Pimephales promelas) | (96 heures) 1985
Saumon rouge Toxicité aigué CLso” 0,7 Kutney et
(Oncorhynchus nerka) | (96 heures) al.,1981b
Daphnia sp. Toxicité aigué CEso 1,3 Kutney et

(96 heures) al.,1981b

' CEs, — Concentration d'une substance qu'on estime susceptible de causer un effet chez 50 % des organismes d'essai.

2 CLsy— Concentration d'une substance qu'on estime létale pour 50 % des organismes d'essai.

3 DEso— Taux de charge effectif que 1'on estime 1étal pour 50 % (n'est pas 1'équivalent de CLsy ou CEs5 de la substance).
4 SEO — Sans effet observé a saturation & des charges pouvant atteindre 1 000 mg/L.

L'évaluation des données disponibles sur la toxicité de la fraction aqueuse dans le cas des
poissons et d'une algue (tableau 9a) indique qu'aucun effet n'a été observé a la limite de la
solubilité dans I'eau (saturation) de la colophane de I'analogue de HR (n® CAS 8050-09-7).
L'évaluation des données disponibles sur la toxicité de la fraction aqueuse pour 1'analogue
de HR exposé aux Daphnia sp. (tableau 9a) indique que certains effets ont été observés a
des taux de charge ¢levés ou une DEs) de 911 mg/L a été signalée. La toxicité observée de
la colophane de I'analogue, qui est un mélange d'acides résiniques, peut en partie étre
attribuable a d'autres composantes semblables comme la structure 1 de HR (acide
isopimarique). En raison de la toxicité combinée et d'autres facteurs liés a la matrice, le
potentiel de toxicité de la colophane au composé pur individuel, représenté par I'acide
isopimarique (structure 1), devrait différer grandement (Spurgeon et al., a venir). En fin de
compte, le poids de la preuve fondé sur les mesures de la CLs avec l'acide isopimarique
(structure 1) laisse entendre que les composantes de la substance HR auraient des effets
dangereux aigus pour les organismes aquatiques a des concentrations relativement faibles
(c.-a-d., inférieure a 1 mg/L). L'estimation de toxicité la plus sensible a été signalée par
Peng et Roberts (2000) selon des essais de toxicité avec les Daphnia magna, ou les
valeurs de CLsg a 24, 48 et 96 heures ¢taient de 0,26 mg/L, 0,07 mg/L et 0,02 mg/L. Cette
¢tude a été réalisée a 1'aide de la norme ISO 6341 et de la norme britannique BS 6068
(ISO, 1989, BSI, 1990), au moyen de cinq réplicats d'organismes et de quatre réplicats
d'aliquote pour un total de 20 organismes par concentration avec un pH d'eau de dilution
entre 7,6 et 8,0. Il a été déterminé que ces données sont suffisamment solides pour donner
une bonne estimation du danger de la structure 1 de HR (voir le sommaire de rigueur
d'é¢tude a l'annexe I). En outre, en raison du manque de données sur la toxicité des
structures 2 et 3 de HR, et de la similarité structurale suffisante entre la structure 1 et les
structures 2 et 3 de HR, les données empiriques sur la toxicité de la structure 1 pourraient
servir de renseignements sur I'analogue pour toute la substance dans l'approche la plus
prudente pour HR.

HRPE, HRGE et HRTE

Les données sur la toxicité pour les organismes aquatiques présentées dans le tableau 9b
pour la colophane, ester avec le pentaérythritol (RPE) (n® CAS 8050-26-8) ont été

53



Evaluation préalable finale N° CAS 65997-06-0, 64365-17-9,
65997-13-9 et 68648-53-3

produites a 'aide de la méthode de la fraction aqueuse. Le RPE peut servir d'analogue qui
convient pour les HRPE et HRGE. La différence entre le RPE et les HRPE/HRGE est que
RPE contient surtout des composantes d'acides résiniques non modifiés (c.-a-d. avec deux
doubles liaisons toujours présentes comme l'acide abiétique [structure A] et les HRGE est
estérifié a I'aide d'un réactif a base d'alcool 1égerement différent (c.-a-d., glycérol
[structure 2]b) que celui utilisé pour le RPE et les HRPE (c.-a-d., pentaérythritol
[structure 2]c). Globalement, on a jugé que le RPE présentait un profil de biodisponibilité
adéquatement semblable et un mode semblable d'action toxique (mode d'action d'ester)
pour les HRPE et HRGE dans le cas des données d'écotoxicité déduites a partir
d'analogues (voir l'annexe IIb).

Des expériences de délimitation d'une plage ont été réalisées a 0, 1, 10, 100 et

1 000 mg/L, ou l'on n'a observé aucune mortalité ni autres effets dans le cas du téte-de-
boule ou de Daphnia. L'effet de filtration a été évalué a 1 000 mg/L et 'effet de pH
moindre (c.-a-d., pH 6,5-6,7) a 0 et 1 000 mg/L, sans effet observé pour 1'un ou l'autre des
parametres.

Dans le cas des essais de détermination de plage sur les algues vertes, la densité finale
des cellules dans la fraction aqueuse non ajustée préparée a 1 000 mg/L était d'environ
17 % inférieure a celle des témoins. Les inhibitions en pourcentage des densités finales
des cellules dans le cas de la fraction aqueuse préparée a 100 et 10 mg/L ont été de 13 %
et 9 %, respectivement. Ceci indiquait que le taux de charge des algues vertes pourrait
avoir une incidence sur le nombre final de cellules. Ainsi, I'essai définitif a été réalisé a
des gradients de concentration de 0, 125, 250, 500, 750 et 1 000 mg/L sans filtration ni
ajustement de pH, et aucun effet n'a ét¢ observé dans I'essai définitif. Les essais définitifs
dans le cas du téte-de-boule et de Daphnia ont été réalisés sans filtration ni ajustement de
pH a 0 mg/L et 1 000 mg/L. Aucune des expériences de toxicité mentionnées dans le
tableau 9b n'ont permis de constater des effets a saturation. L'évaluation des données
disponibles sur la toxicité pour les algues, les invertébrés aquatiques et les poissons
indique que le danger aigu potentiel pour ces organismes aquatiques est faible pour le
RPE, ce qui, en raison de la biodisponibilité¢ semblable et du mode d'action prévu (ester),
s'appliquerait aussi aux HRPE et HRGE. Les sommaires de rigueur d'étude pour les
essais de toxicité par fraction aqueuse de RPE ont été préparés par 'USEPA (2002).

Tableau 9b. Données empiriques sur la toxicité pour les organismes aquatiques de
I'analogue de RPE (n° CAS 8050-26-8)

Organisme d'essali Type d'essal Parametre Valeur (mg/L) Référence

Algues vertes Toxicité aigué CEso' SEO’ USEPA, 2008b

(Selenastrum (72 heures)

capriconutum)

Daphnia sp. Toxicité aigué CEs' SEO’ USEPA, 2008b
(48 heures)

Téte-de-boule Toxicité aigué CL502 SEO® USEPA, 2008b

(Pimephales promelas) | (96 heures)

' CEs, — Concentration d'une substance qu'on estime susceptible de causer un effet chez 50 % des organismes d'essai.
2CLs, — Concentration d'une substance qu'on estime 1étale pour 50 % des organismes d'essai.
3SEO — Sans effet observé & saturation a des charges pouvant atteindre 1 000 mg/L.
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On a jugé que le RPE ne convenait pas pour estimer 1'écotoxicité de HRTE en raison
d'importantes différences compositionnelles, étant donné que le RPE se composerait
principalement de triesters (structure 3) et de tétraesters (structure 4), tandis que les
HRTE se composeraient davantage de diesters (structure 1) et de monoesters (structure 2)
de poids moléculaire plus faible. Ces différences ont une incidence directe sur le potentiel
de biodisponibilité et laissent entendre que le RPE serait moins biodisponible et
probablement moins toxique que les HRTE. Toutefois, le RPE devrait avoir un mode
d'action toxique semblable (mode d'ester) pour les HRTE. Des valeurs écotoxicologiques
ont été prévues (tableau 9c) pour chaque structure représentative de HRTE.

Tableau 9c. Données modélisees sur la toxicité aquatique de HRTE

Organisme Type Parameétre Valeur Référence
d'essai d'essai (mg/L)
Structure 1

Poisson Toxicité CLso' 0,53 ECOSAR, 2000-2008"
aigué 1,13 AIEPS, 2003-2007
(96 heures)

Daphnia Toxicité CEso” 0,46 ECOSAR, 2000-2008"
aigué 2,51 AIEPS, 2003-2007
(48 heures)

Algues Toxicité CEso” 0,77 ECOSAR, 2000-2008’
aigué 2,33 AIEPS, 2003-2007
(96 heures)

Structure 2

Poisson Toxicité CLs' 2,23 AIEPS, 2003-2007
aigué 3,58" CPOP, 2008
(96 heures)

Daphnia Toxicité CEso” 3,71 AIEPS, 2003-2007
aigué
(48 heures)

Algues Toxicité CEso” 3,85 AIEPS, 2003-2007
aigué
(96 heures)

'CLs, — Concentration d’une substance qu'on estime létale pour 50 % des organismes d'essai.

2 CEs) — Concentration d'une substance qu'on estime susceptible de causer un effet chez 50 % des organismes d'essai.

* Pigment organique neutre RSA (toxicité de base).
" Dépasse la solubilité dans I'eau de la composante d'un facteur supérieur & 10.

Les monoesters constitutifs de HRTE (c.-a-d., structure 1) ont montré qu'ils avaient un
potentiel de moyen a élevé de causer des effets nocifs aigus aux organismes aquatiques
selon les valeurs de toxicité prévues du tableau 9c. Cette composante de HRTE est
considérée du domaine du programme Ecological Structure-Activity Relationship
(ECOSAR) selon les considérations du log K. et de poids moléculaires, et moyennement
dans le domaine de Artificial Intelligence Expert Predective System (AIEPS) selon une
compatibilit¢ moyenne (supérieur a 60 %) avec des structures (28) dans l'ensemble
d'é¢talonnage du systeme AIEPS. La structure représentative de la structure 1 de HRTE
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n'était pas du domaine du modele de CPOP (2008) et, ainsi, aucune estimation n'est
donnée pour cette composante. En raison du potentiel de toxicité aigué égal ou supérieur
a 1 mg/L prévu par le modéle ECOSAR, on conclut que cette composante a le potentiel
d'étre dangereuse pour les organismes aquatiques.

Le diester (c.-a-d., structure 2 de HRTE) était a l'extérieur du domaine du modele
ECOSAR, en raison de l'important log K. (supérieur a 10) prévu pour ces substances.
Ainsi, les résultats du modele ECOSAR pour cette composante de HRTE n'ont pas été
jugés fiables et n'ont pas été présentés ici. La solubilité prévue de la structure 2 était trés
faible (supérieur a 1,3x10° mg/L) et les valeurs empiriques de solubilité dans I'eau pour
la substance entiere étaient supérieures a 1 mg/L (tableau 2d). Cela laisse entendre que la
composante oligoester de HRTE peut ne pas €tre suffisamment soluble pour devenir
dangereuse de fagcon aigué pour les organismes aquatiques selon les estimations de
toxicité aquatique prévues pour cette composante dans le tableau 9c. Cela étaye la notion
voulant que la probabilité d'effets aigus puisse étre tres faible dans le cas des produits
chimiques ayant un log K. aussi ¢levé.

Le poids de la preuve concernant les données modélisées et expérimentales pour la HR et
les HRTE indique que certaines composantes de HR (c.-a-d. structure 1 — acide
isopimarique) et HRTE (c.-a-d. structure 1 — monoester) peuvent avoir des effets nocifs
aigus pour les organismes aquatiques a des concentrations faibles (c.-a-d., les CLsy aigués
sont supérieures a 1,0 mg/L). Le poids de la preuve concernant les données
écotoxicologiques de la fraction aqueuse pour les analogues de HRPE et HRGE indique
que ces substances ne devraient pas avoir d'effets nocifs aigus pour les organismes
aquatiques a de faibles concentrations (c.-a-d., aucun effet a saturation n'a ét¢ mesuré
dans le cas des substances analogues). De plus, la biodisponibilité réduite associée a une
masse moléculaire plus importante, une taille et un log K, prévu pour les composantes
de l'oligoester abondant (c.-a-d., diester, triester et tétraester) de HRPE et HRGE ¢étayent
ces conclusions.

B — Dans d'autres milieux naturels

Lorsque des substances HR, HRPE, HRGE et HRTE sont rejetées dans un plan d'eau,
elles se répartissent dans les maticres particulaires en suspension et les sédiments
benthiques, ou les organismes vivant dans les sédiments seraient exposés a la substance.
Toutefois, on ne dispose d'aucune donnée appropriée de surveillance environnementale
ou de toxicité propres aux organismes vivant dans les sédiments pour ces substances.
Méme si I'on dispose d'un nombre considérable de renseignements sur les niveaux
d'acides résiniques (y compris des éléments constitutifs mineurs de HR) en aval des
points de décharge des usines de pates et papiers, ces données n'ont pas été jugées
pertinentes pour les sources et les utilisations de la HR dans la présente évaluation.

Pour ces substances, un quotient de risque fondé sur I'exposition dans l'eau interstitielle

des sédiments peut étre calculé en fonction des valeurs de la concentration
environnementale estimée (CEE) et de la concentration estimée sans effet (CESE) en
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milieu aquatique présentées plus haut, puis étre utilisé pour la caractérisation des risques
liés aux sédiments. Dans le calcul, les sédiments de fonds et son eau interstitielle sont
censés étre en équilibre avec I'eau sus-jacente, et les organismes benthiques et pélagiques
sont censés montrer des sensibilités similaires a la substance. Par conséquent, la CEE et
la CESE pour I'eau interstitielle seraient jugées identiques pour le milieu aquatique. Cette
approche d'équilibre aboutirait donc a un quotient de risque (CEE/CESE) du milieu
sédimentaire identique a celui du milieu aquatique.

Evaluation de I'exposition dans I'environnement

Aucune donnée convenable sur les concentrations de ces substances dans I'eau au Canada
n'a été retracée. Les concentrations dans I'environnement ont donc été évaluées sur la
base des renseignements disponibles, y compris les estimations relatives aux quantités de
la substance, aux taux de rejets et aux plans d'eau récepteurs. La substance HR et, dans
une moindre mesure, HRPE, HRGE et HRTE peuvent contenir de petites quantités
résiduelles d'acides résiniques non modifiés (p. ex., structure 1 de HR), et ainsi étre
présentes naturellement dans divers milieux dans des concentrations naturelles et en
raison de la contamination de l'environnement provenant des activités de production
d'usines de pates et papiers. Toutefois, les composantes les plus importantes au plan
quantitatif des substances visées par la présente évaluation ne sont pas d'origine naturelle
et ne devraient pas non plus étre présentes dans I'effluent des usines de pates et papiers.

A — Rejets industriels

L'exposition aquatique des substances HR et HRTE est prévue si les substances sont
rejetées par les utilisations industrielles vers une usine de traitement des eaux usées et que
l'usine évacue son effluent dans des eaux réceptrices. La concentration des substances
dans les eaux réceptrices pres du point de rejet de 1'usine de traitement des eaux usées est
utilisée comme les concentrations environnementales estimées (CEE) dans 1'évaluation
du risque que posent les substances en milieu aquatique. On peut la calculer a I’aide de
I’équation

1000xQ xLx(1-R)

Ceau-ind =
NxFxD
ou
Ceau-ind : concentration en milieu aquatique due aux rejets industriels, en mg/L
Q: quantité de substance totale utilisée chaque année sur un site industriel, en kg/an
L: pertes dans les eaux usées, fraction
R: taux d'élimination de l'usine de traitement des eaux usées, fraction
N: nombre de jours de rejets annuels, en jour/an
F: débit de l'effluent de la station d'épuration des eaux usées, m3/jour
D: facteur de dilution dans I'eau réceptrice, sans dimension
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Etant donné que les substances HR et HRTE sont utilisées dans un cadre industriel et
qu'on en prévoit des rejets dans 1'eau, des scénarios de rejets industriels sont utilisés pour
estimer les concentrations des substances dans I'eau a l'aide de 1'outil d'exposition
générique industriel - milieu aquatique (Industrial Generic Exposure Tool - Aquatic), ou
IGETA, d'Environnement Canada (2009b). La perte estimée dans les eaux usées durant le
cycle de vie de l'utilisation dans un cadre industriel s'élevait a 3,8 % (la valeur totale de
3,9 % signalée dans le tableau 4 comprenait l'utilisation commerciale et par les
consommateurs également); elle était de 0,9 % pour les HRTE (la valeur totale de 5,4 %
mentionnée dans le tableau 4 comprenait également 'utilisation commerciale et par les
consommateurs). Ces rejets industriels dans les eaux usées résultent principalement de
l'application industrielle, de la formulation et des activités li¢es a la manutention de
conteneurs relativement a leurs utilisations dans les matériaux de soudure et les adhésifs.
Le scénario de 1'outil IGETA suppose également que les rejets se produisent 250 jours
par an, habituellement pour les petites et moyennes installations, et qu'ils sont acheminés
a une usine de traitement des eaux usées (UTEU) présentant une estimation prudente de
taux d'élimination primaire des eaux usées de 55,7 % pour la substance HR (ASTreat,
2006) et de 49 % (Simple Treat, 1997) pour la substance HRTE.

Dans le cas de la substance HR, le scénario propre au site se fondait sur deux grands
utilisateurs industriels de la substance (c.-a-d. représentant plus de la moiti¢ de
l'utilisation industrielle totale déclarée en 2006, ce qui a donné une CEE perfectionnée de
3,3 x 10-5 mg/L (Environnement Canada, 2010e).

Dans le cas de la substance HRTE, on a supposé une quantité totale de 1'utilisation
industrielle de 100 a 1 000 kg/an dans un site présentant un flux estimé de fagon prudente
de 3 456 m3 par jour, correspondant au 10e percentile du débit des effluents des UTEU
au Canada, ce qui donne une CEE perfectionnée de 3,3 x 10-4 mg/L (Environnement
Canada, 2010f).

Etant donné que les substances HRPE et HRGE ne montraient aucun effet aigu a
saturation et bien au-dela selon les résultats de toxicité de la fraction aqueuse de
l'analogue RPE, aucun scénario de rejet industriel n'a été calculé pour ces substances.

B — Rejets par les consommateurs

Etant donné que les substances HR et HRPE se retrouvent dans des produits de
consommation et peuvent &tre rejetés dans I'eau, Mega Flush, outil d'Environnement
Canada qui sert a estimer les rejets a 1'égout issus d'utilisations par les consommateurs, a
¢été utilisé pour estimer la concentration possible de la substance dans différents cours
d'eau récepteurs d'effluents des usines de traitement des eaux usées dans lesquelles ont
¢été rejetés par les consommateurs des produits contenant cette substance (Environnement
Canada, 2009c). Cet outil est concu de maniére a fournir des estimations sur la base
d'hypothéses prudentes en ce qui concerne la quantité de la substance utilisée et rejetée
par les consommateurs.
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Nous supposons par défaut que les taux d'élimination sont de 0 % dans les usines de
traitement des eaux usées primaires et secondaires, que 1'utilisation de la substance par les
consommateurs est supérieure a 365 jours par année et que le débit est relativement faible
pour tous les sites (c.-a-d., la valeur du dixieme percentile). Ces estimations sont réalisées
pour 1 000 sites de rejet environ dans tout le Canada, prenant donc en compte les usines
de traitement des eaux usées les plus importantes du pays. Les pertes provenant de
l'utilisation par les consommateurs sont estimées a 0,1 % (la valeur totale de 3,9 %
mentionnée au tableau 4 comprenait également l'utilisation industrielle (pour la substance
HR) en fonction de son utilisation comme colorant dans les peintures et les plastiques, et
de 4,5 % (la valeur de 5,4 % mentionnée au tableau 4 comprenait également l'utilisation
industrielle) pour la substance HRTE en fonction principalement de son utilisation dans
les cires dépilatoires.

L'équation et les entrées utilisées pour calculer la CEE de HR et HRTE dans les eaux
réceptrices sont décrites dans le rapport d'Environnement Canada (2010g, 2010h).
Chaque scénario a été exécuté en supposant une utilisation totale par les consommateurs
de 10 000 a 100 000 kg/an pour la substance HR et de 1 000 a 10 000 kg/an pour la
substance HRTE (Environnement Canada, 2010a, 2010d).

A l'aide de ce scénario, l'outil estime que les CEE dans les eaux réceptrices varient de
1,2x 107 4 3,8 x 10™®* mg/L pour la substance HR et de 2,6 x 10™ 4 8,3 x 10™® mg/L pour
la substance HRTE.

Etant donné que les substances HRPE et HRGE ne montraient aucun effet aigu a
saturation et bien au-dela selon les résultats de toxicité de la fraction aqueuse de
I'analogue RPE, aucun scénario de rejet par les consommateurs n'a été calculé pour ces
substances.

Caractérisation des risques pour I'environnement

La démarche suivie dans cette évaluation écologique préalable consistait a examiner les
renseignements scientifiques disponibles et a tirer des conclusions suivant la méthode du
poids de la preuve et le principe de prudence exigé en vertu de la LCPE (1999). Les
¢léments de preuve pris en compte comprennent les résultats d'un calcul du quotient de
risque prudent ainsi que des renseignements sur la persistance, la bioaccumulation, la
toxicité intrinseque, les sources et le devenir de la substance dans I'environnement.

Comme on 1'a décrit plus tot, les substances HR, HRPE, HRGE et HRTE ont des demi-
vies relativement longues dans tous les milieux naturels. Toutefois, on s'attend aussi a ce
qu'elles aient de faibles potentiels de bioaccumulation.

La colophane de 1'analogue de HR (n° CAS 65997-06-0) ne montrait aucune toxicité aux
taux de charge de la fraction aqueuse atteignant 1 000 mg/L dans le cas des plantes
aquatiques et poissons représentatifs. Toutefois, un taux de charge effectif de 50 %
(CEsp) de 911 mg/L a été recensé pour cette substance pour les Daphnia sp. (voir le
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tableau 9a). De plus, la structure représentative 1 pour la substance HR (acide
isopimarique) a montré une valeur de toxicité critique de 0,07 mg/L qui constituait la
toxicité aigué observée pour les Daphnia sp. signalée par Peng et Roberts (2000). La
CLso 96 h de 0,02 mg/L n'a pas été utilisée étant donné que cette période d'exposition
peut s'approcher de celle utilisée pour la toxicité chronique de Daphnia sp. Toutefois, la
présente étude n'a pas été réalisée en tant qu'étude de la toxicité chronique. La substance
analogue RPE de HRPE et HRGE (n° CAS 8050-26-8) n'a montré aucune toxicité a des
taux de charge de la fraction aqueuse pouvant atteindre 1 000 mg/L pour les poissons, les
invertébrés aquatiques et les plantes représentatives (voir le tableau 9b). Ce résultat est
conforme a la faible biodisponibilité¢ dans lI'environnement, au faible potentiel de
bioaccumulation et a 1'important encombrement stérique des composantes d'oligoester
plus important que I'on sait composer l'essentiel des substances HRPE et HRGE.

On a obtenu une CESE prudente en fonction de la structure 1 de HR (acide isopimarique)
qui a montré une CLs, aigu€ de 0,07 mg/L pour les Daphnia. Cette valeur a été choisie en
tant que valeur critique de toxicité pour la substance HR et divisée par un facteur
d'évaluation de 100 pour traduire les incertitudes associées a la variabilité interspécifique
et intraspécifique de la sensibilité et a I'extrapolation d'une valeur sans effet sur le terrain
a partir d'une CLs observée en laboratoire. Ce calcul a donné une CESE de 0,0007 mg/L
pour la substance HR.

Dans le cas de la substance analogue RPE de HRPE et HRGE, étant donné qu'aucun effet
n'a été observé a saturation et au taux de charge le plus élevé mis a I'essai de 1 000 mg/L
(quantité beaucoup plus importante que celle prévue dans I'environnement), il n'a pas été
possible de déterminer la CESE. Ainsi, on ne s'attendrait & aucun effet aigu a saturation et
aucune analyse du quotient de risque n'était nécessaire.

Dans le cas de la substance HRTE, on a obtenu la CESE du paramétre prévu le plus
sensible — une CEs aigué pour les Daphnia de 0,46 mg/L pour la composante
monoester. Cette valeur a été choisie en tant que valeur critique de toxicité pour la
substance HR et divisée par un facteur d'évaluation de 100 pour traduire les incertitudes
associées a la variabilité interspécifique et intraspécifique de la sensibilité et a
l'extrapolation d'une valeur sans effet sur le terrain a partir d'une CEsy observée en
laboratoire. Ce calcul a donné une charge pour la CESE de 0,0046 mg/L pour la
substance HRTE.

Dans le cas de la substance HR, la pire CEE réaliste pour les principaux sites d'utilisation
industrielle a été estimée étre de l'ordre de 3,3 x 10™ mg/L, ce qui a donné un quotient de
risque de CEE/CESE = 3,3 x 10 mg/L/0,0007 mg/L = 0,05, ce qui indique qu'il n'existe
aucun potentiel d'effets nocifs dans n'importe quel site en fonction des utilisations
industrielles de la substance HR au Canada. Le scénario d'utilisation par les
consommateurs a permis de constater qu'aucun site ne dépassait une CESE de

0,0007 mg/L selon des débits du 10° percentile pour tous les sites et un taux d'élimination
par les eaux usées de 0 %; ainsi, rien n'indique qu'il y ait un risque 1i¢ a l'utilisation par
les consommateurs de la substance HR au Canada.
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Dans le cas de la substance HRTE, une CEE prudente concernant les utilisations
industrielles au Canada a été estimée étre de l'ordre de 3,3 x 10™ mg/L. Ainsi, pour ce qui
est des utilisations industrielles au Canada, le quotient de risque était CEE/CESE = 3,3 x
10 mg/L/0,0046 mg/L = 0,07, ce qui indique qu'il n'y a aucun potentiel d'effets nocifs
dans n'importe quel site selon les utilisations industrielles de la substance HRTE au
Canada. Le scénario d'utilisation par les consommateurs a permis de constater qu'aucun
site ne dépassait une CESE de 0,0046 mg/L selon des débits du 10° percentile pour tous
les sites et un taux d'élimination par les eaux usées de 0 %; ainsi, rien n'indique qu'il y ait
un risque li¢ a 1'utilisation par les consommateurs de la substance HRTE au Canada.

Les quotients de risque qui en résultent et qui sont fondés sur une charge prudente
(CEE/CESE) inférieure a 1 dans le cas des substances HR, HRPE, HRGE et HRTE
indiquent que les valeurs d'exposition pour ces substances sont peu susceptibles d'étre
suffisamment ¢levées pour avoir des effets nocifs sur les organismes aquatiques. Par
conséquent, il est peu probable que les substances HR, HRPE, HRGE et HRTE aient des
effets nocifs pour I'environnement au Canada.

Incertitudes dans I'évaluation des risques pour I'environnement

Toute modélisation des propriétés physiques et chimiques d’une substance ainsi que des
caractéristiques P, B et Ti est fondée sur les structures chimiques. Comme ces substances
sont des UVCB (substances de composition inconnue ou variable, produits de réaction
complexes ou matieres biologiques), elles ne peuvent pas étre présentées par une seule
structure chimique distincte. Par conséquent, aux fins de la modélisation, des « structures
représentatives » qui fourniraient des estimations prudentes ont été recensées. Or, comme
plusieurs structures représentatives peuvent étre utilisées pour la méme substance UVCB,
il est reconnu que des incertitudes liées a la structure existent pour ces substances. Lors
de la production de substance UVCB, y compris les substances visées par la présente
¢valuation, le potentiel d'une quantité résiduelle de composantes qui peut étre tres
dangereuse (c.-a-d., persistante, bioaccumulative, toxique) existe. En raison de la
variabilité des matieres de départ et du processus de réaction, ainsi que de la complexité
des produits qui peuvent comporter des maticres résiduelles trés dangereuses, il existe
une incertitude concernant la présence de certaines composantes dans chaque substance
UVCB évaluée. Cependant, des efforts importants fondés sur la documentation
disponible et un jugement expert en chimie ont été déployés pour recenser les principales
composantes préoccupantes dans chaque substance UVCB afin de fonder 1'évaluation sur
une estimation prudente.

La formation de métabolites potentiellement dangereux (c.-a-d., la réténe) a été établie
pour divers acides résiniques non modifiés, provenant principalement de la décharge
d'usines de pates et papiers. Il subsiste une incertitude dans le présent travail concernant
I'ampleur dans laquelle des composantes de la substance HR et éventuellement des
substances HRPE, HRGE et HRTE se dégraderaient dans 1'environnement de tels
métabolites. Selon les taux généralement faibles de dégradation prévus pour les
composantes hydrogénées et estérifiées dans ces substances, et étant donné que la
quantité résiduelle d'acides résiniques non modifiés devrait étre faible dans ces
substances, la production de ces métabolites est probablement minimale.
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Les estimations d'écotoxicité dans les cas des substances HRPE et HRGE se fondent sur
des données d'écotoxicité mesurées de substances chimiques analogues semblables. Les
petites différences structurales entre les substances €évaluées et leurs analogues peuvent
donner lieu a des incertitudes dans cette méthode fondée sur les données déduites a partir
d'analogues. La pertinence de chaque analogue a été jugée en fonction des principaux
parametres physiques et chimiques (c.-a-d., log K., solubilité¢ dans I'eau, poids
moléculaire et taille), le mode d'action toxique, et la similarité de structures.

De plus, en ce qui concerne I'écotoxicité, le comportement de répartition prévu de ces
substances montre que les données disponibles sur les effets ne permettent pas d'évaluer
comme il se doit I'importance du sol et des sédiments comme milieux d'exposition. En
effet, les seules données sur les effets qui ont été trouvées s'appliquent principalement
aux expositions aquatiques pélagiques, méme si la colonne d'eau peut ne pas étre le
moyen le plus préoccupant d'apres les estimations sur la répartition. Pour ces substances,
un quotient de risque fondé sur l'exposition dans I'eau interstitielle des sédiments peut
étre calculé en fonction des valeurs de la CEE et de la CESE du milieu aquatique
présentées ci-dessus et utilisées pour la caractérisation des risques liés aux sédiments.
Dans le calcul, les sédiments benthiques et leur eau interstitielle sont censés étre en
¢quilibre avec 1'eau sus-jacente, et les organismes benthiques et pélagiques sont censés
montrer des sensibilités similaires aux substances. Par conséquent, la CEE et la CESE
pour l'eau interstitielle seraient jugées identiques pour le milieu aquatique. Cette
approche d'équilibre aboutirait donc a un quotient de risque (CEE/CESE) du milieu
sédimentaire identique a celui du milieu aquatique.

Les données critiques relatives a la toxicité en milieu aquatique prises en compte pour les
substances HRPE et HRGE ont été produites a l'aide de la méthode de la fraction
aqueuse. L'évaluation des données disponibles relativement a la toxicité aigué pour les
poissons, les invertébrés aquatiques et les plantes aquatiques indique que le danger aigu
pour les organismes aquatiques est faible étant donné qu'aucun effet n'a été observé a la
limite de solubilité dans I'eau (saturation) de RPE, une substance analogue

(n® CAS 8050-26-8). Bien que les essais de toxicité aigué n'aient montré aucune toxicité
dans les organismes aquatiques, les propriétés chimiques et physiques et le devenir des
substances dans cette catégorie indiquent qu'elles sont solubles dans I'eau a des
concentrations qui soulévent une incertitude concernant le potentiel d'avoir des effets
chroniques. Par conséquent, 1'essai de toxicité chronique chez les invertébrés demeure
une source d'incertitude.

Etant donné que la substance est utilisée dans d'autres pays, il est possible que les
substances HR, HRPE, HRGE et HRTE entrent sur le marché canadien comme
composants d'articles manufacturés ou de produits de consommation. On prévoit que
méme s'il était possible de tenir compte de ces quantités, les quantités de ces substances
rejetées dans les divers milieux naturels (en particulier l'eau), ne seraient pas tellement
différentes de celles estimées ici. Il est également reconnu qu'étant donné que la majorité
de ces substances se retrouvent dans des installations d'élimination des déchets, des rejets
provenant des sites d'élimination de déchets seraient possibles et contribueraient aux
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concentrations globales dans I'environnement. Toutefois, étant donné les propriétés
physiques et chimiques de ces substances, on s'attend a ce que de tels rejets soient
minimaux.
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Potentiel d'effets nocifs sur la santé humaine
Evaluation de I'exposition
Milieu naturel

Aucune donnée empirique n'a été relevée pour les substances HR, HRPE, HRGE ou
HRTE dans l'air, I'eau, le sol ou les sédiments, au Canada ou ailleurs. Les concentrations
dans l'environnement des substances HR, HRGE, HRPE et HRTE ont été estimées a
l'aide des pourcentages de perte prévus par l'outil de flux massique (voir le tableau 4)
(Environnement Canada, 2010a, 2010b, 2010c, 2010d). Les pourcentages ont été
appliqués a la quantité totale de substances HR, HRGE, HRPE et HRTE dans le
commerce au Canada en 2006. On a estimé de fagon prudente que les quantités totales
dans le commerce étaient les quantités maximales des plages dans le commerce :

100 000 kg pour la HR, 100 000 kg pour les HRPE, 1 000 000 kg pour les HRGE et

10 000 kg pour les HRTE (Environnement Canada, 2009a). Les pertes sont présentées au
tableau 10. Les hypothéses prudentes suivantes ont été faites : on suppose que les pertes
dans les eaux usées atteignent les plans d'eau, que les pertes dans les sites
d'enfouissement lixivent dans le sol et que les pertes dans les installations de recyclage
parviennent a I'environnement (une répartition uniforme entre l'eau et le sol)
(Environnement Canada, 2010a, 2010b, 2010c, 2010d).

Tableau 10. Estimations prudentes des pertes de HR, HRPE, HRGE et HRTE a
diverses étapes de leurs cycles de vie

Quantité de perte (kg par an)
Type de perte HR | HRPE | HRGE | HRTE | Etapes pertinentes du cycle
de vie
Eaux usées 3900 900 24 000 540 Fabrication, utilisation
(dans I'eau) industrielle et utilisation
commerciale ou par les
consommateurs
Site 79200 | 92 800 | 945000 | 9180 Fabrication, utilisation
d'enfouissement industrielle, utilisation
(dans le sol) commerciale et par les
consommateurs
Recyclage (dans | 14 500 | 2600 - - Fabrication, utilisation
l'eau et le sol) industrielle, utilisation
commerciale et par les
consommateurs

Les pertes estimées ont été utilisées dans ChemCAN, un mode¢le d'exposition
environnementale propre au Canada, afin d'estimer les concentrations dans différents
milieux naturels (ChemCAN, 2003). Ce mod¢le differe des modeles a sources
ponctuelles utilisés dans la section de I'évaluation écologique du document, qui
fournissent des estimations de I'exposition a proximité des points de rejets, dans le sens
ou il s'agit d'un modele régional de fugacité de niveau III en champ lointain qui est utilisé
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pour estimer les concentrations moyennes dans différents milieux, dans le but d'éclairer
les estimations relatives a 1'exposition humaine. Les CEE sont présentées au tableau 11 et
servent de substituts pour les données mesurées afin d'obtenir les estimations
d'absorption. Les estimations d'absorption pour chaque support, en plus de I'absorption
totale pour chaque groupe d'age, sont présentées aux annexes Il a a d. Les absorptions
quotidiennes maximales totales sont présentées dans le tableau 12 et varient entre 0,0029
et 0,17 ng/kg p.c. par jour; on estime que I'eau et le sol sont les sources prédominantes
dans l'environnement.

Tableau 11. Concentrations estimées de HR, HRPE, HRGE et HRTE dans les
milieux naturels a I'aide de ChemCAN v6.0 (ChemCAN, 2003)"

Substance Milieu Concentration
HR Air” 0,342 ng/m’
Eau’ 41,4 ng/L
Sol’ 2 179 ng/g de solides
Sédiments’ 2 874 ng/g de solides
HRPE Air” 0,248 ng/m’
Eau’ 65,5 ng/L
Sol’ 2 114 ng/g de solides
Sédiments® 2 535 ng/g de solides
HRGE Air” 0,238 ng/m’
Eau’ 1 020 ng/L
Sol’ 16 223 ng/g de solides
Sédiments’ 18 318 ng/g de solides
HRTE Air” 0,180 ng/m’
Eau’ 17,2 ng/L
Sol’ 263 ng/g de solides
Sédiments’ 374 ng/g de solides

" Toutes les modélisations supposaient un rejet dans la région du sud de 'Ontario (plaines a foréts mixtes de 1'Ontario).
2 On a estimé les demi-vies de la dégradation par hydrolyse a I'aide d AOPWIN v1.92 (AOPWIN, 2000).
* En raison de la persistance dans I'eau, le sol et les sédiments, la dégradation dans ces milieux environnementaux a été jugée

négligeable.

Tableau 12. Estimations maximales de la limite supérieure de I'absorption
quotidienne de HR, HRGE, HRGE et HRTE

Substance Absorption quotidienne Groupe d’age
maximale totale
(Mg/kg p.c. par jour)

HR 0,016 Tout-petit (0,5 a 4 ans)
HRPE 0,017 Tout-petit (0,5 a 4 ans)
HRGE 0,17 Nourrissons nourris au lait maternisé

(02 0,5 ans)
HRTE 0,0029 Nourrissons nourris au lait maternisé
(02 0,5 ans)
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Produits de consommation

Selon les propriétés physiques et chimiques de ces substances, on ne s'attend pas en
général a une exposition par la voie respiratoire provenant des produits de consommation.
De plus, selon le poids moléculaires et le log K, estimé des substances, on s'attend aussi
a ce que l'absorption cutanée soit faible, méme si I'on ne disposait d'aucune étude
empirique sur la pénétration cutanée. On a estimé que les données empiriques sur
'absorption orale dans le cas des acides résiniques et colophaniques, esters avec le
glycérol (n' CAS 8050-31-5) étaient inférieures 4 5 % (voir la section Absorption,
distribution, métabolisme et excrétion). Les estimations d'exposition pour ce qui est du
dépdt cutané ont été calculées ci-dessous, mais on s'attend a ce que les doses internes
réelles soient beaucoup plus faibles selon les propriétés des substances. Les fiches
signalétiques portant sur l'utilisation professionnelle et générale des produits contenant
des HR, HRPE ou HRGE peuvent inclure des avertissements sur l'irritation de la peau
et/ou réaction de sensibilisation aussi bien que des mesures de premiers soins

(3M Canada Company, 2007, 2009; AIM, 2001, 2009; Church & Dwight Co., Inc., 2008;
Ciba Canada Ltd., 2008, 2009; Henkel Canada Corporation, 2010). Cependant, il n'y
avait aucune mention des avertissements d'irritation/de sensibilisation pour quelques-uns
des produits contenant HRGE ou HRPE (Bristol Myers Squibb Company, 1994; 3M
Canada Company, 2008).

HR

Au Canada, la substance HR est présente dans un adhésif thermofusible offert aux
consommateurs (3M Canada Company, 2008). Les adhésifs thermofusibles sont des colles
solidifiées qui sont principalement utilisées dans les pistolets a colle dont se servent les
amateurs pour assembler des pieces de modele ou pour des fleurs décoratives (RIVM,
2007). Le potentiel d'exposition pendant ['utilisation d'un pistolet a colle a été estimé a
l'aide de ConsExpo, ce qui a donné une concentration moyenne liée a l'inhalation et un
dépot cutané aigu de 0,0186 mg/m’ et 0,141 milligramme par kilogramme de poids
corporel (mg/kg p.c.) par événement respectivement (ConsExpo, 2006) (voir I'annexe V).

Les produits de coiffure telles que la cire et la pommade peuvent également contenir des
HR a une concentration de 10 a 30 % par poids (CNS, 2010). Un scénario fondé sur un
gel pour cheveux dans ConsExpo v4.1 a donné lieu a un dépdt cutané chronique de

1,36 mg/kg p.c. par jour (voir I'annexe 1V).

On se sert de la substance HR comme traitement de surface dans la fabrication de
pigments pour un nombre limité de pigments (p. ex., pigments au bleu d'indanthréne)
(courriel de février 2010 envoyé¢ par la Direction des secteurs des produits chimiques,
Environnement Canada, adressé au Bureau de I'évaluation des risques pour les substances
existantes, Santé Canada; source non citée). Ce traitement peut entrainer l'introduction
non intentionnelle d'une petite quantité de HR dans un produit manufacturé final comme
un toner sec (2,5 % par poids) ou une peinture liquide (moins de 0,2 % par poids
habituellement) en tant que produit résiduel du pigment (Environnement Canada, 2009a;
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Ciba Canada Ltd., 2008, 2009; courriel de février 2010 de la Direction des secteurs des
produits chimiques, Environnement Canada, adressé au Bureau de 1'évaluation des
risques pour les substances existantes, Santé Canada; source non citée). Cette peinture est
utilisée dans le domaine automobile et les revétements automobiles du marché secondaire
destiné a une utilisation industrielle (courriel de février 2010 de la Direction des secteurs
des produits chimiques, Environnement Canada, adressé au Bureau de 1'évaluation des
risques pour les substances existantes, Sant¢ Canada; source non citée). Les autres
utilisations des HR, par exemple la pate et le fil a souder (AIM, 2001, 2009; Henkel
Canada Corporation, 2010), la matiére fondue en construction automobile, la résine a
effet collant des adhésifs industriels, les adhésifs a épissures pour les applications de
stratification, les revétements en poudre et les opérations de dispersion d'encre et
d'imprimerie commerciale (Environnement Canada, 2009a), ne sont pas considérées
comme donnant une exposition importante pour la population en général.

HRPE

La substance HRPE peut étre présente dans des produits de consommation comme les
cosmétiques et les adhésifs pour les pansements (Bristol Myers Squibb Company, 1994;
NPSS, 2009; Toedt et al., 2005). Les adhésifs médicaux contenant la substance HRPE
ont ¢été documentés. Cependant, les auteurs n'ont pas indiqué la concentration de HRPE
utilisée dans ces adhésifs (Pereira et al., 2007).

Les cosmétiques contenant des HRPE comprennent le mascara et le rouge a lévres. Le
fard a cils peut contenir jusqu'a 8 % de HRPE par poids (CNS, 2010; Environnement
Canada, 2009a) et peut étre appliqué tous les jours pres des paupiéres, ce qui permet au
produit de pouvoir toucher la surface cutanée de la paupicre et constituer un dépdt cutané
au cours de la journée (16 heures) (RIVM, 2006a). Une estimation de la limite supérieure
de l'exposition cutanée chronique au fard a cils de 0,0282 mg/kg p.c. par jour a été
déterminée. Les rouges a lévres contiennent entre 3 et 10 % de HRPE par poids (CNS,
2010), et les estimations d'exposition maximale comprennent l'application jusqu'a

quatre fois par jour sur les lévres et I'ingestion a partir des Iévres au cours de cette
période. On a calculé une estimation de la limite supérieure d'exposition orale chronique
au rouge a lévres comme étant 0,0564 mg/kg p.c. par jour. Les deux scénarios cutané et
oral, pour le fard a cils et le rouge a levres, sont présentés a l'annexe I'V.

D'autres utilisations de la substance HRPE, notamment dans les pieces automobiles
manufacturées, les agents de composé thermofusible pour I'industrie du vitrage isolant et
dans le fil & souder (Environnement Canada, 2009a) ne sont pas considérées comme
donnant une exposition importante a la population générale.

HRGE

Les produits de consommation contenant de la substance HRGE comprennent les
adhésifs pour articles enduits, utilisés dans des projets de bricolage (Environnement
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Canada, 2009a) et dans la cire dépilatoire pour I'épilation chez soi (CNS, 2010;
Church & Dwight Co., Inc., 2008).

Les produits dépilatoires contenant des résines sont, selon toute probabilité, sous la forme
de cire chaude, de crémes que I'on enléve ou de bandes dépilatoires. Ceux qui contiennent
des HRGE comme ingrédient, ainsi que des HRTE (chacun a des concentrations variant
entre 40 et 50 % par poids (Church & Dwight Co., Inc., 2008) sont présents dans les cires
dépilatoires et les bandes préenduites plutot que dans les crémes a épiler. Cependant, on a
signalé des concentrations de HRPE et HRGE de I'ordre de 10 a 30 % par poids dans la
base de données du systeme de déclaration des cosmétiques (CSN, 2010). La
concentration maximale recensée dans Church & Dwight Co., Inc. (2008) de 50 % par
poids a été utilisée a des fins de modélisation étant donné qu'il s'agissait de la valeur la
plus prudente. Malgré¢ le fait que I'enlévement de follicules pileux laisse des pores
ouverts, on ne s'attend pas a ce que le HRGE soit absorbé par la surface cutanée comme il
est décrit ci-dessus. En supposant une exposition cutanée a la surface des deux jambes
d'un adulte a raison de 17 fois par année, on a déterminé un dépot cutané chronique et
aigu de 38,8 mg/kg p.c. par fois et de 1,8 mg/kg p.c. par jour, respectivement

(annexe 1V).

Les adhésifs utilisés dans les projets de bricolage pour les matériaux lamellés sur bois,
plastiques ou autres matériaux peuvent contenir des HRGE dans une concentration
variant entre 5 et 10 % par poids (Environnement Canada, 2009a). En supposant
l'utilisation de cette colle de construction qui contient 10 % de HRGE deux fois par
année, l'exposition est limitée (Environnement Canada, 2009a). Cependant, la main du
consommateur peut toucher a I'adhésif au moment de l'application, soit de fagon
accidentelle, soit en employant un doigt pour étendre la colle sur une surface. On a
calculé une estimation de la limite supérieure du dépot cutané dans le cas de I'adhésif
pour laminés de 0,353 mg/kg p.c. par activité. La volatilité des HRGE est trés faible, ce
qui se préte a une estimation négligeable d'exposition liée a 1'inhalation (concentration
moyenne liée a l'inhalation de 2,86 x 10”7 mg/m’ (Annexe IV).

On ne s'attend pas a ce que d'autres utilisations des HRGE, notamment dans les adhésifs
contact industriels (3M Company 2010a, b; 3M Canada Company 2007, 2009), la résine
industrielle a effet collant et les piéces automobiles manufacturées (Environnement
Canada, 2009a), donnent lieu a une importante exposition de la population en général.

HRTE

On trouve des HRTE avec des HRGE de fagon trés courante dans une cire dépilatoire,
chaque substance étant a des concentrations variant entre 40 et 50 % par poids (Church &
Dwight Co., Inc., 2008). En utilisant le méme scénario que celui qui est décrit pour les
HRGE, un scénario d'exposition cutanée dans le cas de l'utilisation des HRPE dans les
cires dépilatoires a été exécuté de fagon a donner un dépot cutané chronique et aigu de
38,8 mg/kg p.c. par événement et de 1,8 mg/kg p.c. par jour respectivement (annexe V).
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Evaluation des effets sur la santé

L'annexe V comporte un résumé des renseignements disponibles relatifs aux effets des
substances HR, HRPE et HRGE sur la santé. Aucune donnée sur la toxicité n'a été
recensée dans le cas des HRTE.

Aucune classification ni aucun examen en profondeur des effets sur la sant¢ des HR,
HRPE, HRGE et HRTE par des organismes de réglementation nationaux ou
internationaux n'ont été recensés. Cependant, I'Environmental Protection Agency des
Etats-Unis a inclus les HR, HRPE et HRGE dans des caractérisations préalables des
risques dans le cadre d'un premier établissement des priorités fondé sur les risques de
produits chimiques a volume de production ¢levé (USEPA, 2008a, 2008b).

Les résultats des analyses de toxicité aigué par voie orale ont indiqué que les valeurs de la
DLso chez les rats en ce qui concerne les substances HR, HRPE, et HRGE ¢étaient toutes
supérieures a 2 000 mg/kg p.c. a la suite d'une seule exposition (Commission européenne,
2000a, 2000b, 2000c, 2000d; USEPA, 2008a). Les valeurs de la concentration non létale
aigu€ mesurées par inhalation (CLy) signalées chez les rats variaient de plus de

0,158 mg/L (plus de 158 mg/m’) dans le cas des HRGE a plus de 2 480 ppm (supérieure
a 31000 mg/m3 ) dans le cas de la substance HR (Commission européenne, 2000a,
2000c). Aucune étude sur I'absorption cutanée par doses répétées ou aigués et aucune
¢tude sur l'inhalation par doses répétées n'ont été recensées. On ne disposait d'aucune
¢tude sur la génotoxicité ou la toxicité pour la reproduction et le développement dans le
cas des substances HR, HRPE, HRGE ou HRTE. Ainsi, les descriptions qui suivent pour
chaque composé comportent les résultats relatifs a la sensibilisation et l'irritation et a la
toxicité par doses répétées.

HR

Dans le cadre d'une étude de toxicité chronique et de cancérogénicité chez des rats
Sprague-Dawley exposés par voie orale a la substance HR sur une période de deux ans, le
seul effet observé a été une diminution du poids corporel a la dose la plus élevée,

1 000 mg/kg p.c. par jour (Kay, 1962a). On a également signalé une diminution du poids
corporel moyen reliée a une diminution de consommation de nourriture et une prise de
poids corporel a une dose de 1 000 mg/kg p.c. par jour dans le cadre d'une étude de

90 jours avec la méme souche de rats. En outre, une augmentation statistiquement
significative du poids relatif des organes, y compris le foie, les reins et la rate chez les
males et le foie chez les femelles, a été observée a cette dose (Calandra, 1960a, 1967).

En ce qui concerne la sensibilisation cutanée, dans un test de maximisation dans le cadre
duquel les cobayes étaient provoqués avec la substance HR apres induction intracutanée
ou épidermique de la méme substance, on a observé une réponse positive significative.
Toutefois, on n'a pas observé un tel effet avec I'adjuvant complet de Freund chez les
mémes espéces (Karlberg et al., 1988). Dans le cadre d'un test épicutané sur des patients
humains qui avaient une allergie connue a la colophane, Karlberg et al. (1988) ont signalé
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une diminution marquée de la fréquence des réactions allergiques a la substance HR a des
concentrations allant jusqu'a 20 % comparativement a leurs réactions a la colophane aux
mémes concentrations.

HRGE

Dans le cadre d'une étude de 28 jours au cours de laquelle des rats Sprague-Dawley
¢taient exposés par voie orale a la substance HRGE dans 1'alimentation, on a signalé une
diminution du poids corporel seulement chez les femelles a une dose de 500 mg/kg p.c.
par jour comparativement aux témoins (la consommation de nourriture n'était pas
touchée). Ainsi, il a été déterminé que la dose minimale avec effet observé (DMEO) était
de 500 mg/kg p.c. par jour. Toutefois, lors d'une étude de 90 jours chez des rats
Sprague-Dawley exposés par voie orale a la substance HRGE dans 1'alimentation, aucun
effet sur la santé relié¢ au traitement n'a été observé a des doses allant jusqu'a 2 500 mg/kg
p.c. par jour (USEPA, 2008b).

L'exposition cutanée a la substance HRGE n'a pas entrainé de sensibilisation chez les
cobayes ni d'irritation chez les lapins (Commission européenne, 2000a). Lors d'un test
épicutané sur des sujets humains, le matériau d'essai contenant 10 % de HRGE n'a donné
aucun signe d'irritation ou de sensibilisation de la peau (Johnson, 2004). Dans quelques
¢tudes de cas, lorsque des tests épicutanés de suivi étaient appliqués a des patients
humains présentant les symptomes cliniques de sensibilisation ou d'irritation aprés avoir
utilisé des produits de consommation contenant des HRGE, on a observé des réactions
positives de sensibilisation cutanée lors d'exposition a une gelée de pétrole contenant
jusqu'a 20 % de HRGE (Ota et al., 2007; Foti et al., 2006; Bonamonte et al., 2001).

HRPE

Aucune ¢étude de toxicité en doses répétées n'a été recensée dans le cas de la substance
HRPE.

Certaines réactions positives associées a l'utilisation de pansements contenant des HRPE
ont été signalées. Cependant, les auteurs n'ont pas indiqué les concentrations de HRPE
utilisées dans les portions adhésives des pansements (Pereira et al., 2007; Sasseville et
al., 1997; Schliz et al., 1996).

Résultats des modeles RQSA/RSA et données sur les analogues

Les résultats des modeles de prévision RQSA/RSA (DEREK, 2008, TOPKAT, 2004,
CASETOX, 2008 et Leadscope Model Applier, 2009), sur les principales structures
chimiques représentatives de HR, HRPE, HRGE et HRTE étaient limités et étaient
principalement négatifs, inconcluants ou a I'extérieur du domaine d'applicabilité pour le
modele. Un modéle de RAS, DEREK, a atteint un niveau d'alerte pour une prolifération
des peroxysomes « plausible » chez les rongeurs (souris et rats) dans le cas des
substances HR, HRPE, HRGE et HRTE.
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Puisqu'on ne disposait que de données limitées en ce qui concerne la toxicité des
substances HR, HRPE, HRGE et HRTE, et que les résultats des modéles RQSA/RSA
¢taient tres limités, on a également tenu compte des renseignements pertinents sur les
analogues potentiels de ces substances, et les renseignements sont résumés a l'annexe VI.

Des données sur trois substances analogues (annexe VI) ont été analysées pour accroitre
la compréhension des effets potentiels sur la santé liés a I'exposition aux substances HR,
HRPE, HRGE et HRTE. La colophane (n® CAS 8050-09-7), les acides résiniques et
colophaniques, esters avec le pentaerythritol (n° CAS 8050-26-8) les acides résiniques et
colophaniques, esters avec le glycérol (n° CAS 8050-31-5) ont été retenus comme
analogues pour I'évaluation des effets sur la santé en fonction de leur similarité
structurale et de la disponibilité d'études sur la toxicité.

Colophane (n° CAS 8050-09-7)

Dans une étude combinée sur la toxicité orale pour la reproduction et le développement
ou on a utilisé de la colophane, on n'a observé aucun effet reli¢ au traitement sur
l'accouplement, la fécondité ou la durée de la gestion chez les rates Sprague-Dawley
exposées a des doses allant jusqu'a 825 mg/kg p.c. par jour. Aucune anomalie externe
¢vidente n'a été constatée chez les petits, peu importe la dose. La masse des testicules et
des épididymes étaient semblables chez tous les groupes. Le taux de survie a la naissance,
indiqué par l'indice de naissances et l'indice de viabilité, était semblable chez tous les
groupes. L'effet signalé pour la reproduction et le développement a été la réduction de la
taille de la portée et du poids des feetus en conséquence d'une ingestion réduite de
nourriture chez les meéres a une dose de 825 mg/kg p.c. par jour (Clubb et Sutherland,
2002).

Comme dans ce qui est signalé pour la substance HR, dans une étude de deux ans sur la
toxicité chronique et la cancérogénicité, on n'a observé aucune différence importante
entre les groupes traités et les témoins en ce qui concerne le taux de tumeurs,
I'hématologie, I'analyse d'urine, ou la pathologie clinique ou microscopique chez les rates
Sprague-Dawley rats exposées par voie orale a la colophane a une dose pouvant atteindre
1 000 mg/kg p.c. par jour (USEPA, 2008a). On a observé une augmentation du poids
relatif du foie et une diminution de la prise de poids corporel moyen associée a une
diminution de la consommation de nourriture a la dose élevée (1 000 mg/kg p.c. par jour)
(USEPA, 2008a; Kay, 1962b). On a obtenu des résultats semblables dans des études de
toxicité orale de 90 jours avec la colophane (Calandra, 1960b) et la substance HR avec la
méme souche de rats (USEPA, 2008a).

La colophane est classée par I'Union européenne comme un agent sensibilisant cutané
(R43; peut entrainer une sensibilisation par contact avec la peau) (ESIS, 2009). En
Allemagne et en Suéde, des réactions positives de sensibilisation chez les humains ont été
signalées lors de tests épicutanés avec la colophane (Commission européenne, 2000¢). La
colophane est bien reconnue comme agent sensibilisant cutané et représente également la
troisiéme cause en importance d'asthme professionnel. Toutefois, les allergenes précis
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visés particulierement dans 1'asthme professionnel n'ont pas été complétement évalués ou
recensés (Sadhra et al., 1994).

Acides résiniques et colophaniques, esters avec le glycérol (n® CAS 8050-31-5)

Dans une étude de 90 jours, aucun effet li¢ au traitement n'a été observé chez les rats
Fisher 344 a qui on avait administré des doses par voie orale pouvant atteindre

2 500 mg/kg p.c. par jour d'ester glycérique de la colophane (Blair, 1991). Toutefois,
dans une étude de 90 jours chez des rats Sprague-Dawley, on a observé des
augmentations statistiquement significatives, reliées a la dose du poids absolu et relatif du
foie a des doses orales de 1 000 et de 5 000 mg/kg p.c. par jour d'ester glycérique de la
colophane (Mann et al.,1982).

L'ester glycérique de la colophane n'était pas mutagéne dans le test de Ames avec
Salmonella typhimurium (Jagannath, 1988; Ishidate et al., 1984). De plus, on n'a observé
aucun signe de syntheése non programmée de I'ADN dans les cellules mammaliennes
(Cifone, 1988) ou d'aberrations chromosomiques dans les cellules fibroplasiques et les
ovaires des hamsters chinois lors de tests avec l'ester glycérique de la colophane (Murli,
1988; Ishidate et al., 1984).

On a signalé une légere irritation cutanée, mais non des yeux, lors de l'essai avec 1'ester
glycérique de la colophane chez les lapins. Cependant, aucune sensibilisation cutanée n'a
¢été constatée avec un produit contenant l'ester glycérique de la colophane lors de tests sur
des humains (aucun détail de I'¢tude n'est fourni) (Commission européenne, 2000d;
Johnson, 2004).

Acides résiniques et colophaniques, esters avec le pentaerythritol (n° CAS 8050-26-
8)

Dans une étude combinée sur la toxicité orale pour la reproduction et le développement
ou on a utilisé I'ester de la colophane avec le pentaérythritol, on n'a observé aucun effet
reli¢ au traitement sur I'accouplement, la fécondité ou la durée de la gestion chez les rates
Sprague-Dawley exposées a des doses allant jusqu'a 1 900 mg/kg p.c. par jour (USEPA,
2008b). D'autres résultats paramétriques signalés dans cette étude étaient semblables a
ceux observés dans le cas de la colophane (Clubb et Sutherland, 2002). La DSEO
concernant les effets systémiques et pour la reproduction et le développement dans le cas
de l'ester de la colophane avec le pentaérythritol a été supérieure a 1 900 mg/kg p.c. par
jour (la plus forte dose administrée) (USEPA, 2008Db).

Les résultats observés lors d'une étude de deux ans chez les rats par administration orale
d'ester de la colophane avec le pentaérythritol étaient semblables a ceux signalés lors
d'études de deux ans sur I'administration par voie orale de la substance HR et de la
colophane a des rats. On n'a observé aucun effet évident reli¢ au traitement chez les rats
Sprague-Dawley exposés a une dose de 50 mg/kg p.c. par jour en ce qui concerne le taux
de tumeurs, I'hématologie, 'analyse d'urine, ou la pathologie clinique ou microscopique
(Kay, 1962c). Comme pour les résultats obtenus dans des études de 90 jours pour la
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substance HR, la colophane et I'ester glycérique de la colophane, on a observé des
augmentations statistiquement significatives du poids absolu et relatif du foie a la dose
¢levée (2 500 mg/kg p.c. par jour) dans une étude de 90 jours pour l'ester de la colophane
avec le pentaérythritol (Calandra, 1960c).

Lors d'un test épicutané recouvert a une seule attaque avec l'ester de la colophane avec le
pentaérythritol, on a observé des irritations cutanées allant de minimales & modérées chez
les lapins. Cependant, on n'a décelé aucun signe de sensibilisation allergique de la peau
lors d'un test de maximisation chez les cobayes. Andersen (1998) a aussi signalé des
irritations des yeux induites par l'ester de la colophane avec le pentaérythritol et il a
¢galement démontré que les formulations contenant de 7 4 9,6 % d'ester de la colophane
avec le pentaérythritol n'induisaient pas de réactions de sensibilisation ni d'irritations
cutanées chez les humains lors de tests épicutanés a attaques répétées.

Absorption, distribution, métabolisme et excrétion

On n'a recensé¢ aucune étude de l'absorption, de la distribution, du métabolisme et de
l'excrétion dans le cas des substances HR, HRPE, HRGE ou HRTE. Les renseignements
limités sur I'analogue, l'ester glycérique de la colophane, indiquaient qu'il est trés stable
dans le tube digestif des rats et que seulement une petite fraction, fort probablement la
fraction de I'ester monoglycérique, subira une hydrolyse partielle. Moins de 1 % de 1'ester
glycérique de la colophane administré par le régime alimentaire a été excrété soit comme
dioxyde de carbone expiré, soit dans l'urine et la majeure partie de la dose (plus de 95 %)
a €té récupérée dans les selles (OMS, 1996). Par conséquent, moins de 5 % de 1'ester
glycérique de la colophane semble étre absorbé dans le tube digestif des rats. Cela peut
expliquer les fortes DMEO observées dans des études a doses répétées chez des rats avec
l'ester glycérique de la colophane. En raison des DMEO élevées dans des études a doses
répétées chez des rats avec HRGE et HR qui sont semblables a celles observées dans le
cas de l'ester glycérique de la colophane, on s'attend a ce que HRGE et HR manifestent
¢galement une faible absorption dans le tube digestif des rats.

Confiance dans la base de données sur la toxicité

La confiance dans la base de données sur la toxicité de HR, HRPE, HRGE et HRTE est
considérée comme étant de faible a modérée puisqu'on a recensé un nombre limité de
données empiriques. Toutefois, des analogues avec d'autres données sur la toxicité ont
fourni des résultats semblables a ceux observés dans le cas des HR, HRPE, HRGE et
HRTE et on peut les utiliser pour combler les lacunes dans la base de données.

Caractérisation du risque pour la santé humaine

Des études chroniques limitées concernant la substance HR et des analogues choisis ont
indiqué qu'il n'y avait aucun signe de cancérogénicité chez les animaux de laboratoire et
des effets toxicologiques limités a des doses de 1 000 mg/kg p.c. et plus par jour. En
outre, aucune étude sur la génotoxicité n'a été recensée dans le cas des HR, HRPE,
HRGE ou HRTE. Les résultats des mode¢les de prévision RQSA/RSA concernant la
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génotoxicité des substances HR, HRPE, HRGE et HRTE ont été principalement négatifs,
inconcluants ou hors du domaine d'applicabilité. Les données limitées sur la génotoxicité
in vitro dans le cas de I'analogue, I'ester glycérique de la colophane, ne laissaient pas
entendre qu'il y avait mutagénicité; cependant, aucune donnée sur la génotoxicité in vivo
n'a été recensée. On ne disposait d'aucune étude sur la toxicité pour la reproduction et le
développement dans le cas de la substance HR ou de ses esters (HRPE, HRGE et HRTE).
En ce qui concerne les analogues, la colophane et 1'ester de la colophane avec le
pentaérythritol, aucun effet évident relié¢ a une exposition n'a été signalé chez les rats
adultes ou les petits dans le cadre d'études combinées sur la toxicité pour la reproduction
et le développement. Pour ce qui est d'études sur la toxicité a doses répétées concernant
les substances HR, HRGE et les analogues choisis, les DMEO s'¢élevaient a 500 mg/kg
p.c. par jour selon la diminution de poids corporel reliée au traitement chez les rates lors
d'une étude de 28 jours par voie orale avec les HRGE.

On s'attend a que le potentiel d'exposition de la population générale a la HR, aux HRPE,
HRGE et HRTE dans les milieux naturels soit faible. Une comparaison entre le niveau
d'effet critique dans le cas d'une exposition a doses répétées par voie orale (500 mg/kg
p.c. par jour) et l'absorption quotidienne maximale totale estimée la plus élevée provenant
de toutes les voies d'exposition environnementales (0,17 pg/kg p.c. par jour), selon les
données sur la substance HRGE, a pour résultat une marge d'exposition (ME) d'environ

2 900 000. On considere que cette marge assure une protection adéquate de la santé
humaine en raison de la nature prudente des estimations d'exposition et des incertitudes
dans la base de données.

En ce qui concerne les produits de consommation, il y a un potentiel de faible niveau
d'exposition quotidienne par voie orale et cutanée aux HRPE provenant de rouges a
lévres et un potentiel d'exposition par voie cutanée aux HRPE provenant de I'utilisation
de fard a cils et aux HRGE et HRTE provenant de produits de consommation par
événement (p. ex., cire dépilatoire). On s'attend a ce que 1'exposition par voie cutanée aux
HRGE et HR suite a l'utilisation occasionnelle de produits de consommation (adhésifs a
base d'eau, adhésifs thermofusibles) soit faible en raison de 1'utilisation peu fréquente. On
considére que l'exposition par inhalation est négligeable en raison de la faible pression de
vapeur de ses composés. Les estimations de dépdt cutané aigu variaient entre 0,14 et

39 mg/kg p.c. par jour tandis que les estimations de dépot cutané chronique variaient
entre 0,03 et 1,8 mg/kg p.c. par jour. L'exposition chronique par voie orale provenant du
rouge a lévres a été estimée a 0,06 mg/kg p.c. par jour. Ces estimations d'exposition sont
plusieurs ordres de grandeur inférieures aux niveaux d'effet par voie orale observés chez
les animaux de laboratoire et, conjuguées a la faible absorption prévue par voie cutanée,
elles ne sont pas considérées comme étant préoccupantes pour la santé humaine.

Méme si des études sur la sensibilisation et l'irritation ont donné des résultats discutables
chez les animaux et les humains, des réactions positives a la sensibilisation reliées a
l'utilisation de produits de consommation contenant des HRGE et HRPE ont été signalées
dans plusieurs cas. Dans certains cas, les auteurs ont attribué la présence de résidus de
colophane non modifiée dans les produits de consommation a la réaction positive de
sensibilisation. En outre, 1'allergénicité de la colophane, un sensibilisant cutané reconnu,
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a été considérablement réduite par I'hydrogénation selon Karlberg et al. (1988). Des
réactions positives semblent associées a des produits de consommation contenant des
concentrations égales ou supérieures a 20 % de HRGE ou HRPE. Toutefois, des preuves
indiquent que la substance HR peut €tre un sensibilisant cutané possible a des
concentrations plus faibles. Une faible utilisation de produits contenant ces substances
par le consommateur est attendue. Pour les produits classés sous le Réglement sur les
produits controlés, établi en vertu de la Loi sur les produits dangereux, les effets
potentiels sur la santé, incluant la sensibilisation, seraient définis sur la fiche signalétique.

Incertitudes de I’évaluation des risques pour la santé humaine

La confiance dans les estimations d'exposition dans l'environnement concernant les
substances HR, HRPE, HRGE et HRTE est faible. Aucune donnée concernant les
concentrations de ces substances dans les milieux naturels n'a été relevée dans la
littérature. Cependant, des quantités dans le commerce pour I'année civile 2006 sont
connues, et elles ont ét¢ combinées aux pourcentages estimatifs de pertes provenant de
l'outil de flux massique pour modéliser les concentrations dans l'environnement. Comme
on a utilisé, pour la modélisation, les valeurs maximales des plages de quantités dans le
commerce, il est probable que les résultats mod¢lisés constituent des estimations
prudentes de 1'exposition dans l'environnement. La confiance a 1'égard des estimations
relatives a I'exposition des produits de consommation est modérée. Méme si 1'on disposait
de scénarios d'exposition dans ConsExpo v4.1 pour les produits de consommation
recensés a partir des recherches documentaires, la base de données du Systeme de
déclaration des cosmétiques de Santé Canada et les réponses a un avis publié en vertu de
l'article 71 de la LCPE (1999), I'absence de propriétés physiques et chimiques
expérimentales comme données d'entrée pour modéliser nuit a la confiance dans les
estimations d'exposition.

Méme si la similarité structurale et les profils de risque donnent confiance dans
l'utilisation d'analogues (colophane, ester glycérique de la colophane et ester de la
colophane avec le pentaérythritol), il subsiste des incertitudes reliées a la question de
savoir si les données reflétent avec exactitude le danger que présentent la substance HR et
ses dérivés estérifiés HRPE, HRGE et HRTE.
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Conclusion

Selon leurs propriétés physiques et chimiques, les données expérimentales sur la
biodégradation des substances HR, HRPE et HRGE, les données sur la biodégradation
des analogues pour les HRTE, et les données prévues, on s'attend a ce que les substances
HR, HRPE, HRGE et HRTE se biodégradent lentement dans I'environnement. En outre,
de nouvelles données expérimentales relatives a la bioconcentration de composantes de
HR ainsi que le potentiel prévu de bioaccumulation d'autres composantes laissent
entendre que la substance HR présente un faible potentiel d'accumulation dans les tissus
lipidiques d'organismes. Les composantes a poids moléculaire moindre de HRPE, HRGE
et HRTE ne montrent pas un potentiel de bioaccumulation prévu élevé d'apres plusieurs
résultats prévus, ce qui laisse entendre que le métabolisme atténuera le potentiel de
bioaccumulation. Il a été prévu que les composantes a poids moléculaire plus grand, plus
¢levé des HRPE, HRGE et HRTE auraient une biodisponibilité limitée a tel point que 1'on
ne s'attend pas a une bioaccumulation importante. Par conséquent, les substances HR,
HRPE, HRGE et HRTE répondent au critere de la persistance, mais ne répondent pas a
celui de la bioaccumulation énoncé dans le Reglement sur la persistance et la
bioaccumulation (Canada, 2000).

Des données expérimentales sur la toxicité concernant une substance UVCB analogue
chimique de HRPE et HRGE laissent entendre que ces substances n'auraient pas d'effets
nocifs pour les organismes aquatiques, y compris les poissons, les daphnies et les algues
visés, a des concentrations analysées nettement au-dessus des limites de solubilité de ces
substances.

Des données expérimentales sur la toxicité concernant une substance UVCB analogue
chimique de HR indiquent que les solutions saturées de la substance n'ont pas d'effets
nocifs sur les algues et les poissons visés par les essais. Cependant, on a observé des
effets sur les daphnies aux plus fortes concentrations d'essai. Ainsi, on a utilisé une
toxicité fondée sur les composantes pour déterminer une CESE prudente concernant la
substance HR. Pour cette derniere, un pire scénario réaliste d'exposition a été appliqué
dans lequel deux exploitations industrielles déversent la substance HR dans le milieu
aquatique. La CEE dans l'eau était de plusieurs ordres de grandeur inférieure aux CESE
calculées dans le cas de la substance HR.

Puisqu’on n'a trouvé aucun analogue chimique convenable pour les HRTE, on a utilisé
des valeurs de toxicité prévue des composants chimiques pour parvenir a une
détermination prudente de la CESE. Ensuite, on a choisi un scénario d'exposition
prudente dans lequel une exploitation industrielle déverse la substance HRTE dans le
milieu aquatique. La CEE dans I'eau était également de plusieurs ordres de grandeur
inférieure aux CESE prudentes calculées pour la substance HRTE.

Sur le fondement des renseignements disponibles, on conclut que les HR, HRPE, HRGE

et HRTE ne pénétrent pas dans 1I’environnement en une quantité ou concentration ou dans
des conditions qui ont ou pourraient avoir, immédiatement ou a long terme, un effet nocif

76



Evaluation préalable finale N° CAS 65997-06-0, 64365-17-9,
65997-13-9 et 68648-53-3

sur I’environnement ou sur la diversité biologique, ou qui constituent ou pourraient
constituer un danger pour I’environnement essentiel pour la vie.

Aucune donnée empirique n'a été relevée concernant les concentrations de ces composés
dans les milieux naturels. On s'attend a que le potentiel d'exposition de la population
générale a la HR, aux HRPE, HRGE et HRTE dans les milieux naturels soit faible. Il
existe en outre un potentiel d'exposition a de faibles concentrations au cours de
l'utilisation d’un nombre limité de produits de consommation, notamment les batons de
rouge a lévres, les fards a cils, les produits de coiffure et d’épilation et les adhésifs.
Compte tenu des propriétés physico-chimiques de ces substances, on ne s'attend a aucune
exposition par inhalation de ces produits; toutefois, il y a un faible potentiel d'exposition
par voie cutanée ou orale (rouge a Ievres). La base de données sur les effets sur la santé
des HR, HRPE, HRGE et HRTE est limitée. Les études sur la chronicité des HR et
d'analogues choisis n’ont permis d'observer aucun indice de cancérogénicité chez les
animaux expérimentaux, et les données disponibles n'indiquent aucun potentiel de
génotoxicité. Les sensibilisations cutanées semblent provenir des produits de grande
consommation dont la concentration en HRGE ou HRPE, et éventucllement en HRTE,
est supérieure ou €gale a 20 %. Toutefois, il y a des ¢léments de preuve indiquant que les
HR pourraient déclencher des réactions de sensibilisation de la peau a des concentrations
plus faibles. On s'attend a ce que l'utilisation de produits renfermant ces substances soit
faible.

La comparaison entre, d’une part, les limites supérieures estimatives d'exposition a la
HR, aux HRPE, HRGE et HRTE par l'intermédiaire des milieux naturels et des produits
de consommation et, d’autre part, les résultats des études sur les niveaux d'effet critiques
pour des effets par voie orale pour un ou plusieurs de ces composés ou analogues
chimiques, ne suscite pas de préoccupations pour la santé humaine.

Sur le fondement des renseignements disponibles, on conclut que les HR, HRPE, HRGE
et HRTE ne pénétrent pas dans 1I’environnement en une quantité ou concentration ou dans

des conditions qui constituent un danger au Canada pour la vie ou la santé humaines.

11 est par conséquent proposé que les substances HR, HRGE, HRPE et HRTE ne
répondent & aucun des critéres énoncés en vertu de l'article 64 de la LCPE (1999).
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Annexe | — Sommaire de rigueur d’études

Sommaires de rigueur d'études : toxicité intrinséque pour les organismes aquatiques

N° Elément ‘ Pondération | Oui/non ‘ Précisions
1 Référence : Solubility and Toxicity of Resin Acids, G. Peng et J.C. Roberts, 2000, Water Research, Vol. 4, N° 10, pp.
2779-2785.
2 | Identité de la substance : n° CAS n.d. Non
3 | Identité de la substance : nom(s) chimique(s) n.d. Oui
4 | Composition chimique de la substance 2 Oui
L'étude a évalué la concentration d'acides
5 | Pureté chimique 1 Oui résiniques dans des solutions standard en
utilisant un CG-DIF.
Indication de la persistance/stabilité de la . La solubilité sur 72 heures a été surveillée
6 . 1 Oui
substance en milieu aqueux? par un CG-DIF.
Méthode
7 | Référence 1 Oui ISO 6341 et norme britannique BS 6068
Méthode normalisée (OCDE, UE, nationale, ou .
8 3 Oui
autre)?
Justification de la méthode ou du protocole si non
9 2 n.d.
standard
10 | Bonnes pratiques de laboratoire (BPL) 3 Non
Organisme d'essai
11 | Identité de I'organisme : nom n.d. Oui D. Magna
12 Indication du nom latin ou des deux noms (latin et 1 Oui
commun)?
13 | Age ou stade biologique de I'organisme d'essai 1 Qui Moins de 24 heures
14 | Longueur et/ou poids 1 n.d.
15 | Sexe 1 n.d.
16 | Nombre d'organismes par répétition 1 Oui Cing
17 | Charge en organismes 1 Non
Type de nourriture et périodes d'alimentation
18 . . - . 1 Non
pendant la période d'acclimatation
Conception et conditions des essais
19 | Type d'essai (toxicité aigué ou chronique) n.d. Oui Aigué
20 | Type d'expérience (en laboratoire ou sur le terrain) n.d. Qui Laboratoire
21 | Voies d'exposition (nourriture, eau, les deux) n.d. Qui Eau
22 | Durée de I'exposition n.d. Qui 24 heures
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23 | Témoins négatifs ou positifs (préciser) 1 Oui Négatif + dose-effet
24 | Nombre de répétitions (y compris les témoins) 1 Oui Six
Des concentrations nominales sont-elles
25 | T 1 Non
indiguées?
26 Des concentrations mesurées sont-elles 3 Non
indiquées?
Type de nourriture et périodes d'alimentation
27 s 1 n.d.
durant les essais a long terme
Les concentrations ont-elles été mesurées
28 | périodiquement (spécialement dans les essais de 1 Non
toxicité chronique)?
Les conditions du milieu d’exposition pertinentes
pour cette substance sont-elles indiquées? .
29 . S P 3 Oui
(p. ex. : pour la toxicité des métaux — pH,
COD/COT, dureté de I'eau, température)
30 | Photopériode et intensité de I'éclairage 1 Non
31 Plrepar.atlon de solutions méres et de solutions 1 o
d'essai
32 Emploi d'un agent émulsionnant ou solubilisant si 1 Non
la substance était peu soluble ou instable?
Si un agent émulsionnant ou stabilisant a été
33 A . NS 1 n.d.
employé, sa concentration est-elle indiquée?
Si un solubilisant/émulsifiant a été utilisé, son
34 | 7 L, I . 1 n.d.
écotoxicité a-t-elle été signalée?
Les intervalles des contréles (y compris les
35 | observations et les parameétres de la qualité de 1 Non
I'eau) sont-ils indiqués?
36 | Méthodes statistiques utilisées 1 Non
Renseignements d'intérét pour la qualité des données
Le paramétre déterminé est-il directement
attribuable a la toxicité de la substance, non a I'état
37 | de santé des organismes (p. ex., lorsque la n.d. Oui
mortalité des témoins est > 10 %) ou a des
facteurs physiques (p. ex., « effet d'ombrage »)?
38 I'_org_anlsme d'essai co_rrespondalt-ll a 3 Oui
I'environnement canadien?
Les conditions d'essai (pH, température, O.D., etc.) .
39 . . ; , . 1 Oui
sont-elles typiques pour I'organisme d'essai?
Le type et la conception du systéme (statique,
semi-statique, dynamique, ouvert ou fermé, etc.) .
40 - - 2 Oui
correspondent-ils aux propriétés de la substance et
a la nature ou aux habitudes de I'organisme?
Le pH de I'eau d’'essai était-il dans la plage des
41 | valeurs typiques de I'environnement au Canada 1 Oui
(de 6 2 9)?
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La température de I'eau d'essai était-elle dans la

42 | plage des valeurs typiques de I'environnement au 1 Oui
Canada (5 a4 27 °C)?
43 La valeur de la toxicité était-elle inférieure a celle 3 oui
de la solubilité de la substance dans l'eau?
Résultats
a4 Valeurs de la toxicité (indiquer parametres et nd. nd.
valeurs)
Autres parametres indiqués — p. ex., FBC/FBA,
45 | CMEOJICSEO (préciser)? n.d. Non
46 Autre§ efffat_s _ngmfs |nd|gu_e$ gp. ex., nd. Non
cancérogénicité, mutagénicité)?
47 | Note: ... % 66,7
48 | Code de fiabilité d'Environnement Canada : 2
49 Catégorie de fiabilité (élevée, satisfaisante, Confiance satisfaisante

faible) :
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Annexe 1A — Comparaison de I'analogue de HR avec la colophane pour
une estimation des dangers écologiques

On a exécuté une méthode fondée sur les données déduites a partir d'analogues pour
estimer le danger écologique de HR a l'aide de la colophane (n° CAS 8050-09-7) en
raison d'un manque de données empiriques concernant la HR. La colophane analogue
avait un log D mesuré de 1,9 - 7,7 (pH = 2) et une solubilité dans I'eau de 0,95 mg/L, ce
qui se comparait bien a celui de HR (log D de 2,5 a 7,6 et solubilité dans I'eau de

1,18 mg/L) (USEPA, 2008a). En outre, dans le tableau ci-dessous, on présente une
comparaison des caractéristiques structurales, du poids moléculaire et de la taille.
Globalement, on s'attend a ce que les valeurs de biodisponibilité des composantes dans la
HR et la colophane soient semblables, ce qui fait de la colophane un bon analogue pour la
HR dans la présente évaluation.

Tableau de comparaison de I'analogue de HR par rapport a la colophane

HR (n° CAS 65997-06-0) Colophane (n° CAS 8050-09-7)
Log D (pH =2) 2,5-7,6 Log D (pH =2) 1,9-7,7
Solubilité dans I'eau | 1,18 Solubilité dans 1'eau | 0,95
(mg/L) (mg/L)
Structures p.m.* Structures p.m.
représentatives (g/mol)/taille représentatives (g/mol)/taille
(nm) (nm)
e 302,5/ e 302,5/
Non, 1,15-1,43 Sou | 1,15-1,43
T 304,5/ i 302,5/
o 1,25-1,44 N oy 1,31-1,46
i 306,5/ e 302,5/
o cm, 1,23-1,44 . e, | 1,29-1,46
" Do o \O -

* poids moléculaire
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Annexe Ilb - Comparaison de I'analogue de HRPE et de HRGE avec le
RPE pour une estimation du danger écologique

On a exécuté une méthode fondée sur les données déduites a partir d'analogues pour
estimer le danger écologique de HRPE et HRGE a 1'aide d'acides résiniques et d'acides
colophaniques, esters avec le pentaérythritol (RPE; n® CAS 8050-26-8) en raison d'un
manque de données empiriques concernant les HRPE et HRGE. Le RPE analogue avait
un log K, mesuré de 3,5 a 7,1 et une solubilité dans I'eau de 0,38 mg/L, ce qui se
comparait raisonnablement bien aux HRPE et HRGE avec un log K. de 4,6 a 7,3 et4,7 a
5,8 et solubilité dans I'eau inférieure a 0,22 mg/L et 0,15 mg/L (USEPA, 2008b). En
outre, dans les tableaux de comparaison des analogues, on présente une comparaison des
caractéristiques structurales, du poids moléculaire et de la taille. Globalement, on s'attend
a ce que les valeurs de biodisponibilité des composantes dans le RPE et les HRPE soient
semblables, ce qui fait de RPE un bon analogue pour les HRPE dans la présente
¢valuation. De plus, la biodisponibilité¢ des composantes dans le RPE et les HRGE peut
étre suffisamment semblable pour la méthode des substances analogues. On pense que les
deux substances, RPE et HRGE, sont enrichies dans les composantes de triester de poids
moléculaire de 951,5 g/mol (1,98 a 2,72) et de 988,7 g/mol (2,05 a 2,86) et, ainsi, servent
d'analogues semblables a utiliser aux fins de la présente évaluation. Les composantes de
monoester (plus de 500 g/mol) qui seraient plus disponibles que les composantes plus
grandes manifestent ¢galement une similarité entre le RPE (analogue) et les HRGE,
venant étayer davantage la notion selon laquelle les deux substances auraient une
biodisponibilité semblable. Finalement, le RPE contiendrait aussi une quantité importante
de tétraesters (plus de 1 000 g/mol) qui ne seraient pas présents dans la substance HRGE.
Cependant, on ne s'attend pas a ce que la biodisponibilité globale de la substance RPE
subisse une influence en raison de la taille et du poids moléculaire plus grands de cette
composante.

Tableau de comparaison de I'analogue pour les HRPE par rapport au RPE

HRPE (n° CAS 64365-17-9) RPE (n° CAS 8050-26-8)
Log Ko 4,6-7,3 Log Koe 3,5-7,1
Solubilité dans I'eau <0,22 Solubilité dans l'eau | 0,38
(mg/L) (mg/L)
Structures p.m.* Structures p.m.
représentatives (g/mol)/taille représentatives (g/mol)/taille
(nm) (nm)
420,3/
1,30-1,90

e 422.6/
&J@ 1,36-1,84
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HRPE (n° CAS 64365-17-9) RPE (n° CAS 8050-26-8)
Log K. 4,6-7,3 Log K. 3,5-7,1
Solubilité dans I'eau <0,22 Solubilité dans l'eau | 0,38
(mg/L) (mg/L)
Structures p.m.* Structures p.m.
représentatives (g/mol)/taille représentatives (g/mol)/taille
(nm) (nm)
ﬁ JC ; 709,1/ 704,5/
) ) %%; 1,74-3,04 @ 1,73-3,01
S 995,58/ LR 988,7/
YQ&% 2,09-2,94 g;éj/k 2,05-2,86
m W 1282/ gé)* 1273/
2,28-2,88 o 2,21-3,03

* poids moleculalre

Tableau de comparaison de I'analogue pour les HRGE par rapport au RPE

HRGE (n° CAS 65997-13-9) RPE (n° CAS 8050-26-8)

Log K, 4,7-5,8 Log K, 3,5-7,1

Solubilité dans I'eau 0,15 Solubilité dans 1'eau | 0,38

(mg/L) (mg/L)

Structures p.m.* Structures p.m.

représentatives (g/mol)/taille représentatives (g/mol)/taille
(nm) (nm)
378,6/ 420,3/
1,27-1,90 1,30-1,90
665,0/ 704,5/
1,59-3,05 1,73-3,01
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HRGE (n° CAS 65997-13-9) RPE (n° CAS 8050-26-8)
Log K. 4,7-5,8 Log K. 3,5-7,1
Solubilité dans I'eau 0,15 Solubilité dans l'eau | 0,38
(mg/L) (mg/L)
Structures p.m.* Structures p.m.
représentatives (g/mol)/taille représentatives (g/mol)/taille
(nm) (nm)
951,5/ 988,7/

1,98-2,72 ’ 2,05-2,86

1273/
2,21-3,03

* poids moléculaire

96



Evaluation préalable finale N° CAS 65997-06-0, 64365-17-9,
65997-13-9 et 68648-53-3

Annexe llc - Comparaison de I'analogue de HRTE avec le RPE pour
estimation de la persistance

Une méthode fondée sur les analogues pour estimer la persistance pour les HRTE dans
'environnement a été exécutée avec des acides résiniques et des acides colophaniques, les
esters avec le diéthyléneglycol (RDE; n® CAS 68153-38-8) en raison de 'absence de
données empiriques sur la persistance de HRTE. Le RDE analogue avait un log K.
mesuré de 4,0 a 5,8 et une solubilité dans l'eau inférieure a 2,38 mg/L, ce qui était
passablement semblable aux valeurs prévues pour les structures représentatives de HRTE
, a savoir un log K, supérieur a 5,31 et une solubilité dans I'eau inférieure a 0,62 mg/L.
De plus, une comparaison des caractéristiques structurales et du poids moléculaire est
présentée dans le tableau ci-dessous.

Tableau de comparaison de I'analogue pour les HRTE par rapport au RDE

HRTE (n° CAS 68648-53-3) RDE (n° CAS 68153-38-8)

Log K. >5,31 Log K. 4,0-5,8

Solubilité dans I'eau <0,62** Solubilité dans I'eau | <2,38

(mg/L) (mg/L)

Structures pm*(g/mol)/ Structures p.m.

représentatives représentatives (g/mol)/taille
(nm)

éé;iﬁ(\/\/\/\/\ 436,6 @ww 390,4

@wwww 723.1 &ww@ 648.8

* poids moléculaire
**d'aprés les données modélisées tirées du tableau 2d.
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65997-13-9 et 68648-53-3

Annexe llla. Estimations de la limite supérieure des absorptions
guotidiennes de HR pour divers groupes d'age

Absorption estimée (ug/kg p.c. par jour) de HR, par groupes d'age

0a0,5an"?*®
Voie . . Pas R . . R
, . Nourris | Nourris . 05a 5a 12 a 20a 60 ans et
d’exposition| " 'lait | au lait r;(:]ulgi'ts 4 ans® 11ans® | 19ans® | 59ans’ plus®
maternel| maternisé .,
maternise
Air’ 9,6 x 107 9,6 x 10° | 9,6 x 10° | 2,0 x 10™* | 1,6 x 10* [ 9,1 x 10 | 7,8 x 10™ | 6,8 x 10~
§§;b1e1° ND. [44x10°|1,6x10°|1,9%x10% [ 1,5%x10° | 8,4x10* | 8,8 x10* (9,2 x 10™
ﬁ;igzﬁ;ﬁft ND. | ND. ND. ND. ND. ND. N.D. ND.
Sol”? 8,7x107]8,7x107°[87x10° | 1,4x107 | 4,6x107° | 1,1 x 10> [ 9,2 x10* | 9,1 x 10™
gt):lc;rptlon 8.8x1031,3x10% | 1,0x102 | 1,6 x 102 | 6,3x 107 | 2,0 x 10 | 1,9x 10> | 1,9 x 107

Absorption maximale totale a partir de toutes les voies d'exposition : 1,6 x 107 pg/kg p.c. par jour

N.D. : non disponible

! Aucune donnée quantitative n'a été déterminée pour les concentrations de HR dans le lait maternel.

On présume que le nourrisson pése 7,5 kg, respire 2,1 m® d'air par jour, boit 0,8 L d'eau par jour

(lait maternisé) ou 0,3 L d'eau par jour (lait non maternisé) et ingére 30 mg de sol par jour (Santé Canada,

1998).

Dans le cas des enfants uniquement nourris au lait maternisé, 1'absorption par 1'eau correspond a
l'absorption par la nourriture. On n'a répertori¢ aucune donnée quantitative sur les concentrations de HR

dans 1'eau ou le lait maternisé pour le Canada. La concentration de HR dans 1'eau potable a été estimée a

l'aide de ChemCAN v6.00 a 41,4 ng/L (ChemCAN, 2003). En ce qui concerne les enfants non nourris au

lait maternisé, 50 % d'entre eux ont commencé a manger des aliments solides & 4 mois et 90 % ont

commencé a 6 mois (Santé Canada, 1990).

En supposant que l'enfant pése 15,5 kg, qu'il respire 9,3 m® d'air par jour, qu'il boive 0,7 L d'eau par jour

et qu'il ingére 100 mg de sol par jour (Santé Canada, 1998).

En supposant que I'enfant pése 31 kg, qu'il respire 14,5 m® d'air par jour, qu'il boive 1,1 L d'eau par jour

et qu'il ingére 65 mg de sol par jour (Santé Canada, 1998).

En supposant que le jeune pése 59,4 kg, qu'il respire 15,8 m® d'air par jour, qu'il boive 1,2 L d'eau par

jour et qu'il ingére 30 mg de sol par jour (Santé Canada, 1998).

En supposant que la personne pése 70,9 kg, qu'elle respire 16,2 m’ d'air par jour, qu'elle boive 1,5 L d'eau

par jour et qu'elle ingére 30 mg de sol par jour (Santé Canada, 1998).

En supposant que la personne pése 72,0 kg, qu'elle respire 14,3 m’ par jour, qu'elle boive 1,6 L d'eau par

jour et qu'elle ingere 30 mg de sol par jour (Santé¢ Canada, 1998).

Aucune donnée quantitative n'a été recensée pour les concentrations de HR dans I'air. La concentration

de HR dans I'air a été estimée a l'aide de ChemCAN v6.00 a 0,342 ng/m’ (ChemCAN, 2003).

1% Aucune donnée quantitative n'a été recensée pour les concentrations de HR dans I'eau potable. La
concentration de HR dans I'eau potable a été estimée a I'aide de ChemCAN v6.00 a 41,4 ng/L
(ChemCAN, 2003).

' On n'a recensé aucune donnée quantitative sur les concentrations de HR dans les aliments ou les
boissons.

"2 Aucune donnée quantitative n'a été déterminée pour les concentrations de HR dans le sol. La
concentration de HR dans le sol a ét¢ estimée a l'aide de ChemCAN v6.00 a 2 179 ng/g solides
(ChemCAN, 2003).

2
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Evaluation préalable finale N° CAS 65997-06-0, 64365-17-9,
65997-13-9 et 68648-53-3

Annexe Il1b. Estimations de la limite supérieure des absorptions
qguotidiennes de HRPE pour divers groupes d'age

Absorption estimée (ug/kg p.c. par jour) de HRPE, par groupes d'age
040,5an**’
Voie . . Pas N R N R
) " Nourris | Nourris : 05a 5a 12a 20a |60anset
d’exposition | ) "ot au lait nougilts aul gans® | 11ans® | 19ans® | 59ans’ | plus®
maternel | maternisé .
maternisé
Air’ 6,9x10°| 6,9x10° | 69x10° [1,5x107[1,2x 10*]6,6 x 10°[5,7 x 10° [4,9 x 107
Eaupotable’ | N.D. | 7,0 x 107 | 2,6 x 10 [3,0x107[23 x107[1,3 x 107 [1,4 x 107 [ 1,4 x 107
Aliments et | N.D. N.D. ND. | ND. | ND. | ND. | ND.
boissons
Sol" 8,4 x10°] 84x10° | 84x10° [1,4x107[44x10"[1,1 x1078,9 x10*]8,8 x 10
glt’;gp“on 8,5x10%| 1,5x 107 | 1,1 x 107 [1,7x 102]6,8 x 107 [2,5x 10°(2,3 x 10 [9,4 x 10*
Absorption maximale totale & partir de toutes les voies d'exposition : 1,7 x 10 pg/kg p.c. par jour

N.D. : non disponible

! Aucune donnée quantitative n'a été déterminée pour les concentrations de HRPE dans le lait maternel.

On présume que le nourrisson pése 7,5 kg, respire 2,1 m® d'air par jour, boit 0,8 L d'eau par jour
(lait maternisé) ou 0,3 L d'eau par jour (lait non maternisé) et ingére 30 mg de sol par jour (Santé Canada,
1998).

Dans le cas des enfants uniquement nourris au lait maternisé, 1'absorption par 1'eau correspond a
l'absorption par la nourriture. On n'a répertorié¢ aucune donnée quantitative sur les concentrations de
HRPE dans I'eau ou le lait maternisé pour le Canada. La concentration de HRPE dans I'eau potable a été
estimée a 1'aide de ChemCAN v6.00 a 65,5 ng/L (ChemCAN, 2003). En ce qui concerne les enfants non
nourris au lait maternisé, 50 % d'entre eux ont commencé a manger des aliments solides a 4 mois et 90 %
ont commencé a 6 mois (Santé Canada, 1990).

En supposant que l'enfant pése 15,5 kg, qu'il respire 9,3 m® d'air par jour, qu'il boive 0,7 L d'eau par jour
et qu'il ingére 100 mg de sol par jour (Santé Canada, 1998).

En supposant que I'enfant pése 31 kg, qu'il respire 14,5 m® d'air par jour, qu'il boive 1,1 L d'eau par jour

et qu'il ingére 65 mg de sol par jour (Santé Canada, 1998).

En supposant que le jeune pése 59,4 kg, qu'il respire 15,8 m® d'air par jour, qu'il boive 1,2 L d'eau par

jour et qu'il ingére 30 mg de sol par jour (Santé Canada, 1998).

En supposant que la personne pése 70,9 kg, qu'elle respire 16,2 m’ d'air par jour, qu'elle boive 1,5 L d'eau

par jour et qu'elle ingére 30 mg de sol par jour (Santé Canada, 1998).

En supposant que la personne pése 72,0 kg, qu'elle respire 14,3 m’ par jour, qu'elle boive 1,6 L d'eau par

jour et qu'elle ingere 30 mg de sol par jour (Santé¢ Canada, 1998).

Aucune donnée quantitative n'a été recensée pour les concentrations de HRPE dans l'air. La

concentration de HRPE dans 'air a été estimée a 1'aide de ChemCAN v6.00 a 0,248 ng/m3 (ChemCAN,

2003).

1% Aucune donnée quantitative n'a été recensée pour les concentrations de HRPE dans I'eau potable. La
concentration de HRPE dans I'eau potable a été estimée a 1'aide de ChemCAN v6.00 a 65,5 ng/L
(ChemCAN, 2003).

' On n'a recensé aucune donnée quantitative sur les concentrations de HRPE dans les aliments ou les
boissons.

2 Aucune donnée quantitative n'a été déterminée pour les concentrations de HRPE dans le sol. La
concentration de HRPE dans le sol a été estimée a I'aide de ChemCAN v6.00 a 2 114 ng/g solides
(ChemCAN, 2003).

2
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Evaluation préalable finale N° CAS 65997-06-0, 64365-17-9,
65997-13-9 et 68648-53-3

Annexe lllc. Estimations de la limite supérieure des absorptions
guotidiennes de HRGE pour divers groupes d'age

Absorption estimée (ug/kg p.c. par jour) de HRGE, par groupes d'age
040,5an"*’
X’?:position Nourris | Nourris nouF;?iSs au 05 34 5a ] 12a ] 204 , 60 ansset
au lait au lait lait 4 ans 1lans’ | 19ans’ | 59 ans plus
maternel | maternisé .
maternisé
Air’ <0,01 <0,01 <0,01 <0,01 <0,01 <0,01 <0,01 <0,01
Eau potablew N.D. 0,11 0,04 0,05 0,04 0,02 0,02 0,02
Aliments et | 1, N.D. N.D. ND. | ND. | ND. | ND. | ND.
boissons
Sol"? 0,06 0,06 0,06 0,10 0,03 0,01 0,01 0,01
Absorption 0,06 0,17 0,11 0,15 0,07 0,03 0,03 0,03
totale
Absorption maximale totale a partir de toutes les voies d'exposition : 0,17 pg/kg p.c. par jour

N.D. : non disponible

! Aucune donnée quantitative n'a été déterminée pour les concentrations de HRGE dans le lait maternel.

2 On présume que le nourrisson pése 7,5 kg, respire 2,1 m® d'air par jour, boit 0,8 L d'eau par jour
(lait maternisé) ou 0,3 L d'eau par jour (lait non maternisé) et ingére 30 mg de sol par jour (Santé Canada,
1998).

* Dans le cas des enfants uniquement nourris au lait maternisé, I'absorption par I'eau correspond a
l'absorption par la nourriture. On n'a répertorié¢ aucune donnée quantitative sur les concentrations de
HRGE dans I'eau ou le lait maternisé pour le Canada. La concentration de HRGE dans I'eau potable a été
estimée a 1'aide de ChemCAN v6.00 a 1,020 pg/L (ChemCAN, 2003). En ce qui concerne les enfants non
nourris au lait maternisé, 50 % d'entre eux ont commencé a manger des aliments solides a 4 mois et 90 %
ont commencé a 6 mois (Santé Canada, 1990).

* En supposant que l'enfant pése 15,5 kg, qu'il respire 9,3 m® d'air par jour, qu'il boive 0,7 L d'eau par jour
et qu'il ingére 100 mg de sol par jour (Santé Canada, 1998).

> En supposant que l'enfant pése 31 kg, qu'il respire 14,5 m® d'air par jour, qu'il boive 1,1 L d'eau par jour
et qu'il ingére 65 mg de sol par jour (Santé Canada, 1998).

% En supposant que le jeune pése 59.4 kg, qu'il respire 15,8 m’® d'air par jour, qu'il boive 1,2 L d'eau par
jour et qu'il ingére 30 mg de sol par jour (Santé Canada, 1998).

7 En supposant que la personne pése 70,9 kg, qu'elle respire 16,2 m® d'air par jour, qu'elle boive 1,5 L d'eau
par jour et qu'elle ingére 30 mg de sol par jour (Santé Canada, 1998).

¥ En supposant que la personne pése 72,0 kg, qu'elle respire 14,3 m® par jour, qu'elle boive 1,6 L d'eau par
jour et qu'elle ingere 30 mg de sol par jour (Santé¢ Canada, 1998).

’ Aucune donnée quantitative n'a été recensée pour les concentrations de HRGE dans I'air. La
concentration de HRGE dans 1'air a été estimée a 1'aide de ChemCAN v6.00 a 0,238 ng/m3 (ChemCAN,
2003).

1% Aucune donnée quantitative n'a été déterminée pour les concentrations de HRGE dans I'eau potable. La
concentration de HRGE dans I'eau potable a été estimée a 1'aide de ChemCAN v6.00 a 1,02 pg/L
(ChemCAN, 2003).

"' On n'a répertorié aucune donnée quantitative sur les concentrations de HRGE dans les aliments ou les
boissons.

"2 Aucune donnée quantitative n'a été déterminée pour les concentrations de HRGE dans le sol. La
concentration de HRGE dans le sol a été estimée a I'aide de ChemCAN v6.00 a 16,223 ng/g solides
(ChemCAN, 2003).
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Evaluation préalable finale N° CAS 65997-06-0, 64365-17-9,
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Annexe I11d. Estimations de la limite supérieure des absorptions
guotidiennes de HRTE pour divers groupes d'age

Absorption estimée (ug/kg p.c. par jour) de HRTE, par groupes d'age

0a0,5an’??
Voie . . . R N R
d’exposition Nourris | Nourris nouF;?iSs au 05a 5a 12 a 20 a 60 ans et
au lait | au lait lait 4ans’ | 11ans® | 19ans® | 59ans’ | plus®
maternel | maternisé .,
maternisé

Air’ 01071 505 10% | 5.0x10° | 1,1 % 10|84 x 10° | 4.8 x 10°] 4.1 x 10| 3.6 x 10°

Eaupotable | N.D. | 1.8x107 | 6,9x10* [78x10*|6,1 x 107]3,5x10%] 3,6 x 10*] 3,8 x 10

Aliments et

boissons!! N.D. N.D. N.D. N.D. N.D. N.D. N.D. N.D.
Sol? 1,0 5 1 1,0x 102 | 1,0x10° [1,7x103[5,5x10*] 1,3 x 10*| 1,1 x 10| 1,1 x 10™*
glf;l‘:p“‘m L0 5 95107 | 1.8 %107 |2.6 x 107]1.2 % 107 | 5.3 x 10%] 5.1 x 10%] 5.3 x 10*

Absorption maximale totale a partir de toutes les voies d'exposition : 2,9 x 10~ pg/kg p.c. par jour

N.D. : non disponible

! Aucune donnée quantitative n'a été déterminée pour les concentrations de HRTE dans le lait maternel.

On présume que le nourrisson pése 7,5 kg, respire 2,1 m® d'air par jour, boit 0,8 L d'eau par jour
(lait maternisé) ou 0,3 L d'eau par jour (lait non maternisé) et ingére 30 mg de sol par jour (Santé
Canada, 1998).

Dans le cas des enfants uniquement nourris au lait maternisé, 1'absorption par 1'eau correspond a
l'absorption par la nourriture. On n'a répertorié¢ aucune donnée quantitative sur les concentrations de
HRTE dans I'eau ou le lait maternisé pour le Canada. La concentration de HRTE dans I'eau potable a été
estimée a 1'aide de ChemCAN v6.00 a 17,2 ng/L (ChemCAN, 2003). En ce qui concerne les enfants non
nourris au lait maternisé, 50 % d'entre eux ont commencé a manger des aliments solides a 4 mois et 90 %
ont commencé a 6 mois (Santé Canada, 1990).

En supposant que l'enfant pése 15,5 kg, qu'il respire 9,3 m® d'air par jour, qu'il boive 0,7 L d'eau par jour

et qu'il ingére 100 mg de sol par jour (Santé¢ Canada, 1998).

En supposant que I'enfant pése 31 kg, qu'il respire 14,5 m® d'air par jour, qu'il boive 1,1 L d'eau par jour

et qu'il ingére 65 mg de sol par jour (Santé Canada, 1998).

En supposant que le jeune pése 59,4 kg, qu'il respire 15,8 m® d'air par jour, qu'il boive 1,2 L d'eau par

jour et qu'il ingére 30 mg de sol par jour (Santé Canada, 1998).

En supposant que la personne pése 70,9 kg, qu'elle respire 16,2 m® d'air par jour, qu'elle boive 1,5 L d'eau

par jour et qu'elle ingére 30 mg de sol par jour (Santé Canada, 1998).

En supposant que la personne pése 72,0 kg, qu'elle respire 14,3 m® par jour, qu'elle boive 1,6 L d'eau par

jour et qu'elle ingere 30 mg de sol par jour (Santé Canada, 1998).

Aucune donnée n'a été déterminée pour les concentrations de HRTE dans 1'air. La concentration de

HRTE dans l'air a été estimée a I'aide de ChemCAN v6.00 a 0,180 ng/m® (ChemCAN, 2003).

' Aucune donnée quantitative n'a été déterminée pour les concentrations de HRTE dans I'eau potable. La
concentration de HRTE dans 1'eau potable a été estimée a 1'aide de ChemCAN v6.00 a 17,2 ng/L
(ChemCAN, 2003).

"' On n'a répertorié aucune donnée quantitative sur les concentrations de HRTE dans les aliments.

12 Aucune donnée quantitative n'a été déterminée pour les concentrations de HRTE dans le sol. La
concentration de HRTE dans le sol a été estimée a I'aide de ChemCAN v6.00 a 263 ng/g solides
(ChemCAN, 2003).
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N° CAS 65997-06-0, 64365-17-9,
65997-13-9 et 68648-53-3

Annexe IV : Estimations de la limite supérieure de I'exposition pour la
HR, les HRPE, HRGE et HRTE pour les scénarios des produits de
consommation en utilisant ConsExpo v4.1 (ConsExpo, 2006)

Substance Produit de Hypothéses Exposition
consommation estimée
HRGE et Cire dépilatoire | Hypothéses courantes : HRGE :
HRTE (utilisée pour - fréquence d’utilisation : 17/an (RIVM, | - dép6t cutané
¢liminer des 2006a) aigu
poils) - quantité appliquée : 5,5 g (RIVM, 38,8 mg/kg p.c.
2006a) par événement
- durée d'exposition : 15 minutes - dépot cutané
(RIVM, 2006a) chronique
- superficie des jambes (adulte) : 1,8 mg/kg p.c.
0,560 m* (RIVM, 2006b) par jour
Hypothése concernant HRGE : HRTE :
- fraction pondérale : 0,5 (Church & - dépot cutané
Dwight Co., Inc., 2008) aigu
38,8 mg/kg p.c.
Hypothése concernant HRTE : par événement
- fraction pondérale : 0,5 (Church & - dépot cutané
Dwight Co., Inc., 2008) chronique
1,8 mg/kg p.c.
par jour
HRGE Adhésif a base | Les hypothéses du scénario se fondent sur un - dépot cutané
d'eau (utilisé scénario par défaut de ConsExpo pour la colle aigu
pour relier un en bouteille — surfaces de superficie modérée | 0,353 mg/kg
laminé a un (utilisations de construction) (RIVM, 2007) p.c. par
meuble) événement
Le scénario cutané a utilisé 1'absorption par
vaporisation :
- fraction pondérale maximale : 0,1
(Environnement Canada, 2010a)
- quantité de produit utilisée : 250 g
- fréquence d'utilisation : 2/an
- absorption cutanée : 100 %
- durée d'exposition : 30 min
- quantité de produit sur la peau : 0,25 g
- superficie exposée : 215 cm’
HRPE Rouge a levres - fraction pondérale maximale : 0,1 - dose
(CNS, 2010) chronique par
- fréquence d'utilisation : 1 460/an voie orale
- quantité ingérée : 0,01 g (RIVM, 0,0564 mg/kg
2006a) p.C. par jour
fraction absorbée : 1
HR Cire ou Les hypothéses du scénario se fondent sur un - dépot cutané
pommade pour | scénario par défaut de ConsExpo pour le gel chronique
cheveux coiffant (RIVM, 2006a) 1,36 mg/kg p.c.
- fraction pondérale maximale : 0,30 par jour

(CNS, 2010)
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N° CAS 65997-06-0, 64365-17-9,
65997-13-9 et 68648-53-3

Substance Produit de Hypothéses™ Exposition
consommation estimée
- superficie exposée : 580 cm” (RIVM,
2006a)
- quantité appliquée : 0,3 g (RIVM,
2006a)
- fréquence d'exposition : 358 fois/an
(RIVM, 2006a)
HRPE Fard a cils - fraction pondérale maximale : 0,08 - dépot cutané
(Environnement Canada, 2010a) chronique
- superficie exposée : 1,6 cm® (RIVM, 0,0282 mg/kg
2006a) p.c. par jour
- quantité appliquée : 0,25 g (RIVM,
2006a)
- temps d'exposition : 960 minutes
(RIVM, 2006a)
HR Adhésif Le volet inhalation du scénario suppose un rejet | - Concentration
thermofusible instantan¢ (en raison de la température ¢levee moyenne
d'apphcatlon ~150-180 C) (RIVM, 2007) : d'inhalation par
fraction pondérale maximale : 0,1 (3M | événement :
Canada Company, 2008) 0,0186 mg/m’

- fréquence d'utilisation : 12/an
- durée d'exposition : 25 minutes
- volume de la piéce : 20 m’

- taux de ventilation : 0,6/h

- quantité appliquée : 65 g

- fraction absorbée : 1

Le scénario cutané a utilisé I'absorption par
vaporisation :

- superficie exposée : 43 cm’

- quantité surlapeau:0,1 g

- durée d'exposition : 25 minutes

- dépdt cutané
aigu

0,141 mg/kg
p.c. par
événement

'On a supposé que le poids corporel et le taux d'inhalation d'un adulte étaient de 70,9 kg et de 16,2 m’® par
jour, respectivement (Santé Canada, 1998)
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N” CAS 65997-06-0, 64365-17-9, 65997-13-9 et 68648-53-3

Annexe V : Résumé des données concernant les effets sur la santé pour HR (n° CAS 65997-06-0), HRGE
(n° CAS 65997-13-9) et HRPE (n° CAS 64365-17-9)

Parametre

| Doses ou concentrations minimales avec effet'/Résultats

Essais sur des animaux de laboratoire et in vitro

HR (n° CAS 65997-06-0)

HRGE (n° CAS 65997-13-9)

HRPE (n° CAS 64365-17-9)

Toxicité aigué

DL, par voie orale (rat) plus de

2 000 mg/kg p.c. (Commission européenne,
2000c)

Inhalation CL, (concentration non létale)
(rat) plus de 2 480 ppm (31 000 mg/m3)
(Commission européenne, 2000c)

Aucune étude sur I’exposition par voie
cutanée n’a été recensée.

DLs, par voie orale (rat) plus de

2 000 mg/kg p.c. (Commission européenne,
2000a)

Inhalation CL, (concentration non létale)
(rat) plus de 0,158 mg/L (exposition de

6 heures) (Commission européenne, 2000a)

Aucune étude sur 1’exposition par voie
cutanée n’a été recenseée.

DL, par voie orale (rat) plus de
2 000 mg/kg pc. (Commission
européenne, 2000b)

Aucune étude de toxicité par voie
cutanée ou par inhalation n'a été
recensée.

Dose toxique a
court terme pour
I'exposition répétée

Aucune donnée trouvée.

DMEO (la plus basse) par voie orale =
500 mg/kg p.c. par jour (1,0 %) fondée
sur une diminution du poids corporel chez
les femelles lorsque les rats Sprague-
Dawley des deux sexes (10 par sexe par
groupe) ont été exposés a une dose de 0, 0,2
ou 1,0 % (équivalant a 0, 100 ou 500 mg/kg
p.c. par jour, respectivement) de HRGE
dans le régime alimentaire pendant 28 jours.
Aucun changement de poids n'a été signalé
chez les males. La consommation de
nourriture et la pathologie clinique et
microscopique n'ont pas été touchées par le

Aucune donnée trouvée.
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Paramétre Doses ou concentrations minimales avec effet'/Résultats
traitement. (USEPA, 2008a).
Aucune autre étude n'a été recensée.
Toxicité DMEQO (la plus basse) par voie orale = DSEO par voie orale la plus élevée = Aucune donnée trouvée.

subchronique

1 000 mg/kg p.c. par jour (1,0 %) fondée sur
une diminution du poids corporel moyen et
une prise de poids corporel (liées a la
consommation de nourriture) chez des rats
Sprague-Dawley sevrés (10 par sexe par
groupe) exposés a la colophane hydrogénée
a des doses de 0, 0,01, 0,05,0,2, 1 ou5 %
(environ 0, 10, 50, 200, 1 000 ou

5 000 mg/kg p.c. par jour respectivement)
dans I'alimentation pendant 90 jours. Une
augmentation statistiquement significative
du poids absolu du foie et du poids relatif
du foie, des reins, de la rate chez les males
et du foie chez les femelles a des doses de

1 000 mg/kg p.c. par jour de HR a été
observée mais n'a pas été considérée comme
étant toxicologiquement importante selon
'auteur. Tous les animaux exposés a une
dose ¢élevée sont morts entre les jours 4

et 12 (I'auteur a prétendu que le déces était
relié a une athrepsie associée a un refus de
manger) (Calandra, 1960a).

Aucune autre étude n'a été recensée.

2 500 mg/kg p.c. par jour (5 %) selon
l'absence d'effets reliés au traitement chez
les rats Sprague Dawley (20 a 25 par sexe
par groupe) traités a I'aide de doses de 0,
0,2, 1,0 ou 5 % de HRGE dans
l'alimentation (équivalant a 0, 100, 500 ou
2 500 mg/kg p.c. par jour, respectivement)
pendant 90 jours. Les paramétres mesurés
étaient le poids corporel, la consommation
de nourriture, I'hématologie, la chimie
clinique, l'analyse d'urine, I'ophtalmologie,
les parametres liés aux excréments, le poids
des organes et la pathologie clinique et
microscopique a tous les dosages testés
(USEPA, 2008a).

Aucun effet relié au traitement n'a été
signalé dans une autre étude de 90 jours
avec la méme souche de rats (les deux
sexes) & qui on a administré des HRGE dans
I'alimentation a des doses de 0, 2 000,
5000, ou 10 000 ppm pendant 90 jours
(équivalant a 0, 100, 250 ou 500 mg/kg p.c.
par jour, respectivement) (Laveglia, 1987).

Autre étude recensée : Calandra, 1967.
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Paramétre Doses ou concentrations minimales avec effet'/Résultats

Toxicité chronique | Des rats Sprague-Dawley des deux sexes Aucune donnée trouvée. Aucune donnée trouvée.
et cancérogeénicité (30 par sexe par groupe) ont été exposés a
des concentrations dans leur alimentation de
0, 0,05, 0,2 ou 1 % de HR (équivalant a 0,
0, 50, 200, ou 1 000 mg/kg p.c. par jour,
respectivement) pendant deux ans. Aucune
trace de cancérogénicité n'a été constatée a
tous les dosages testés. Aucun effet sur
I'hématologie, I'analyse d'urine, le poids des
organes et la pathologie clinique et
microscopique n'a été signalé.

DMEO par voie orale (la plus basse)
causant des effets non néoplasiques =
1 000 mg/kg p.c. par jour (1 %) selon une
diminution de gain de poids chez les deux
sexes au sacrifice intermédiaire (12 mois)
(le seul effet observé au cours de la présente
étude, la fiabilité de cette étude IBT non
vérifiée est douteuse selon USEPA, 2008b)
(Kay, 1962a).

Aucune autre étude n'a été recensée.

Sensibilisation Lors d'un test de maximisation, des cobayes | Aucune sensibilisation remarquée chez les Aucune donnée trouvée.
femelles Dunkin-Hartley (15 a 21/groupe cobayes dans un test de maximisation
traité, 15 a 20/groupe témoin) ont été (aucun détail de 1'étude fourni)

provoquées par des doses de 10, 3, ou 1 % (Commission européenne, 2000a).
de HR pendant 24 heures aprés I'induction
de colophane ou de HR (5 % par injection
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Paramétre

Doses ou concentrations minimales avec effet'/Résultats

intradermique et 25 % par injection
épidermique). On a constaté une réaction
importante a la concentration élevée chez
les groupes a induction de colophane
hydrogénée. On n'a toutefois pas relevé cet
effet chez les groupes a induction de
colophane. Lors d'un test d'adjuvant
complet de Freund, aucune réaction
significative n'a été observée chez les
cobayes femelles Dunkin-Hartley
provoquées par des doses de 10, 3, 1, ou
0,3 % de HR aprés induction de trois
injections intradermiques d'une solution a
5 % de HR (Karlberg et al., 1988).

Irritation

Aucune irritation cutanée remarquée chez
les lapins (aucun détail de I'é¢tude fourni)
(Commission européenne, 2000a).

Aucune donnée trouvée.

Aucune donnée trouvée.

Humain

HR (n° CAS 65997-06-0)

HRGE (n° CAS 65997-13-9)

HRPE (n° CAS 64365-17-9)

Sensibilisation

Dans un test épicutané, on a appliqué de la
colophane et de la HR a 11 sujets humains
ayant une sensibilité connue a la colophane
(le sexe et I'age n'ont pas été déterminés) a
des concentrations de 0,001, 0,01, 0,1, 1,
10, et 20 %. On a observé moins de
réactions a la HR qu'a la colophane. Aucun
patient n'a réagi a la colophane hydrogénée
sans réagir a colophane non modifiée a la

Dans un test épicutané, 51 sujets des deux
sexes (4gés de 17 a 75 ans) ont été exposés
a 0,2 mL du matériau d'essai contenant

20 % de myristate de 2-octyldodécyle de
gomme d'ester purifiée hydrogénée et 80 %
de gelée de pétrole (la concentration
effective de HRGE dans le matériau d'essai
était 10 %). Aucune preuve d'irritation ou
de sensibilisation de la peau n'a été

Dans trois tests épicutanés de suivi, une
quantité non précisée de HRPE a été
appliquée a des patients humains
présentant des symptémes cliniques de
sensibilisation ou d'irritation aprés avoir
utilisé des pansements contenant des
HRPE (jusqu'a environ 20 % de HRPE
utilisé comme adhésif dans le produit
final). On a observé des réactions
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Paramétre

Doses ou concentrations minimales avec effet'/Résultats

méme concentration. Méme si les réactions
positives ont été observées chez un ou deux
sujets a une dose de 0,001 a 0,1 % de HR, 5
sujets sur 11 ont manifesté des réactions
positives a des concentrations de 1 % et de
10 %. A 20 % de HR, seulement 7 sujets ont
été testés et 3 sur 7 ont manifesté des
réactions positives comparativement aux

7 sujets qui ont eu des réactions positives a
20 % de colophane (Karlberg et al., 1988).

remarquée chez 1'un des sujets (Johnson,
2004).

Dans trois tests épicutanés de suivi, on a
appliqué des HRGE a 20 % dans une gelée
de pétrole aux patients humains présentant
les symptdomes cliniques de sensibilisation
ou d'irritation aprés avoir utilisé des
produits de consommation contenant des
HRGE. On a observé des réactions positives
de sensibilisation de la peau (Ota et al.,
2007; Foti et al., 2006; Bonamonte et al.,
2001).

positives de sensibilisation de la peau
(Pereira et al., 2007; Sasseville et al.,
1997; Schliz et al., 1996).

"' CLso, concentration létale médiane; DLs,, dose 1étale médiane; DMENO/CMENO, dose ou concentration minimale avec effet nocif observé; DMEO/CMEO, dose ou concentration minimale avec effet
DSENO/CSENO = dose/concentration sans effet nocif observé
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Annexe VI : Résumé des renseignements sur les effets sur la santé concernant les analogues de la colophane

(n° CAS 8050-09-7),

I'ester glycérique de la colophane (n° CAS 8050-31-5) et I'ester de la colophane avec le pentaérythritol

(n° CAS 8050-26-8)

Paramétre | Doses ou concentrations minimales avec effet'/Résultats

Essais sur des animaux de laboratoire et in vitro

Colophane (n° CAS 8050-09-7)

Acides résiniques et colophaniques, esters avec
le glycérol (n° CAS 8050-31-5)

Colophane, ester avec le pentaérythritol
(n° CAS 8050-26-8)

Toxicité aigué DL, par voie orale la plus basse
(souris, cobaye) =4 100-

4 600 mg/kg p.c. (USEPA, 2008b).
Autre DLsg par voie orale (rat) =

7 00 - 8 400 mg/kg p.c. (USEPA,
2008Db)

Aucune étude de toxicité par voie
cutanée ou par inhalation n'a été
recensée.

DLs, par voie orale (rat) > 2 000 mg/kg p.c.
(Commission européenne, 2000d)

Aucune étude de toxicité par voie cutanée ou par
inhalation n'a été recensée.

DLs, par voie orale (rat) > 2 000 mg/kg p.c. (USEPA,
2008b)

Aucune étude de toxicité par voie cutanée ou par
inhalation n'a été recensée.

Toxicité DMEO par voie orale (la plus
subchronique basse) = 1 000 mg/kg p.c. par jour
selon une diminution du poids
corporel et une augmentation du
poids relatif des organes (foie, reins
et rate) observées dans le cadre de
cinqg études distinctes de 90 jours
chez des rats Sprague-Dawley

(10 par sexe par groupe) exposés a
des doses 0, 0,01, 0,05, 0,2, 1,0 ou

DMEO par voie orale (la plus basse) =

1 000 mg/kg p.c. par jour selon des augmentations
statistiquement significatives, reliées a la dose, du
poids relatif du foie chez les rats males
Sprague-Dawley auxquels on a administré des
doses moyennes et élevées (15 par sexe par
groupe) exposés a l'ester glycérique de la
colophane dans leur alimentation & des doses de 0,
0,2, 1, ou 5 % (équivalant a 0, 200, 1 000, ou

5 000 mg/kg p.c. par jour respectivement) pendant

DMEO par voie orale (la plus basse) = 2 500 mg/kg
p.c. par jour, selon une augmentation significative du
poids absolu et du poids relatif du foie chez les rats
Sprague Dawley auxquels on a administré une dose
¢élevée observée chez les deux sexes (10 par sexe par
groupe d'exposition) exposés a l'ester colophanique avec
le pentaérythritol a des doses de 0,01, 0,05, 0,2, 1, et

5 % dans leur alimentation (équivalant a 0, 5, 25, 100,
500 et 2 500 mg/kg p.c. par jour respectivement)
pendant 90 jours. On n'a signalé aucun effet reli¢ au
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5,0 % (équivalant a 0, 10, 50, 200,
1 000 ou 5 000 mg/kg p.c. par jour,
respectivement) de colophane dans
leur alimentation. Aucun effet reli¢
au traitement sur les parameétres de
I'hématologie ou de I'analyse d'urine
n'a été signalé dans une étude. A
l'autopsie, aucun changement relié
au traitement n'a ét¢ constaté. Une
augmentation du poids absolu du
foie a été signalée dans trois des
cing études : on a indiqué que le
poids relatif des organes était

« modifié » dans deux études et on
avait signalé une augmentation du
poids relatif des organes (foie, reins
ou rate) dans trois études.
(Calandra, 1960b).

Aucune autre étude n'a été recensée.

90 jours. Parmi les autres effets observés, il y
avait une augmentation statistiquement
significative du poids relatif du foie chez les
femelles exposées a des doses élevées, une
diminution statistiquement significative de la
consommation de nourriture chez les males et les
femelles exposés a des doses élevées, et une tres
légére vacuolisation hépatocytique périportale
chez les femelles exposées a des doses élevées
(Mann et al., 1982).

Autres études : Blari, 1991.

Aucune étude de toxicité par voie cutanée ou par
inhalation n'a été recensée.

traitement sur le poids corporel, la prise de poids
corporel, les signes cliniques, 'hématologie, 1'analyse
d'urine ou la pathologie clinique (Calandra, 1960c).

Toxicité
chronique et
cancérogénicité

Des rats Sprague-Dawley des deux
sexes (30 par sexe par dose) ont été
exposés a des concentrations
alimentaires de 0, 0,05 ou 1 % de
colophane (équivalant a 0, 50 ou

1 000 mg/kg p.c. par jour,
respectivement) pendant deux ans.
Aucun signe de cancérogénicité n'a
¢été constaté a quelque dose que ce
Soit.

DMEO par voie orale (la plus
basse) causant des effets hon

Aucune donnée trouvée.

Des rats Sprague-Dawley des deux sexes (30 par sexe
par groupe) ont été exposés a l'ester de la colophane
avec le pentaérythritol dans leur alimentation a des
doses de 0 ou 0,05 % (équivalent a 0 ou 50 mg/kg p.c.
par jour) pendant deux ans. Le traitement n'a eu aucune
incidence sur le poids corporel, la prise de poids
corporel, la consommation de nourriture, ['utilisation des
aliments, I'hématologie, l'analyse d'urine, la pathologie
clinique, le poids des organes ou la pathologie
microscopique. Le nombre d'animaux présentant des
tumeurs était d'aucun male et de 5 femelles dans le
premier groupe témoin, d'aucun male et de 9 femelles
dans le deuxiéme groupe témoin; et de 2 males et de
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néoplasiques = 1 000 mg/kg p.c.
par jour (1 %) selon une diminution
du poids moyen corporel et une
prise de poids corporel (associés a
une diminution de la consommation
de nourriture); et une augmentation
du poids relatif du foie ont été
observées dans les groupes exposés
a des doses élevées (USEPA,
2008b; Kay 1962b).

Aucune autre étude n'a été recensée.

7 femelles dans le groupe exposé¢ a une dose de 0,05 %.
Dans tous les groupes, les tumeurs étaient
principalement des fibroadénomes sous-cutanés ou des
adénofibromes. Aucun autre effet relié au traitement n'a
été signalé (Kay, 1962c).

Génotoxicité et
parametres
connexes :

in vitro

Aucune donnée trouvée.

Mutation genique

Résultats négatifs : Chez Salmonella
typhimurium souches TA98, TA100, TA1535,
TA1537 et TA1538 a des concentrations de 2,5 a
500 pg/plaque avec ou sans activation
métabolique (Jagannath, 1988); souches TA92,
TA94, TA98, TA100, TA1535 et TA1537 a des
concentrations de 10 000 pg/plaque avec ou sans
activation métabolique (Ishidate et al., 1984).
Aberrations chromosomiques

Résultats négatifs : Cellules d'ovaires de
hamsters chinois (CHO) a des concentrations de
50,7 a 507 pug/mL ou 127 a 507 pg/mL avec ou
sans activation métabolique (Murli, 1988).
Fibroblaste de hamsters chinois a 8 000 pg/mL
(Ishidate et al., 1984).

Synthése de I'ADN non programmeée
Résultats négatifs : Hépatocyte primaire du rat a
5,08-102 pg/mL (Cifone, 1988).

Aucune donnée trouvée.
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Toxicité pour la
reproduction et
le

développement

On a administré a des rats Sprague-
Dawley (10 par sexe par groupe) de
la colophane dans leur alimentation
araison de 0, 1 000, 3 000 ou

10 000 ppm (équivalant a 0, 105,
275 ou 825 mg/kg p.c. par jour,
respectivement; les males ont été
exposés pendant au moins quatre
semaines, a partir de deux semaines
avant l'accouplement tandis que les
femelles ont été exposées a partir de
deux semaines avant I'accouplement
jusqu'a au moins le quatrieme jour
de la lactation). DMEO (la plus
faible) pour la toxicité pour la
reproduction et le développement
= 825 mg/kg p.c. par jour

(10 000 ppm) selon une diminution
de la portée moyenne et du poids
des petits (considérés comme un
effet secondaire de la diminution de
l'ingestion de nourriture et de la
perte de poids corporelle qui a suivi
chez les méres). Le traitement n'a
eu aucun effet sur I'accouplement,
la fécondité ou la durée de la
gestation.

DMEO (la plus faible) pour la
toxicité systémique = 275 mg/kg
p.c. par jour (3 000 ppm) selon une
légere diminution de la prise de
poids corporel chez les males.
Parmi les autres effets observés a la
dose élevée, il y a eu une

Aucune donnée trouvée.

On a administré a des rats Sprague-Dawley (10 par sexe
par groupe) de l'ester colophanique avec le
pentaérythritol dans leur alimentation a raison de 0,

1 000, 5 000 ou 20 000 ppm (équivalant a 0, 95, 475 ou
1 900 mg/kg p.c. par jour, respectivement; les males ont
été exposés pendant au moins quatre semaines, a partir
de deux semaines avant l'accouplement tandis que les
femelles ont été exposées a partir de deux semaines
avant l'accouplement jusqu'a au moins le quatriéme jour
de la lactation). On a signalé un indice de fécondité male
légérement moindre dans les groupes exposés a des
doses moyennes et élevées (dans l'intervalle historique
observé). Il n'y avait aucun effet évident du traitement a
quelque dose que ce soit sur le nombre moyen de petits
vivants et d'implants comparativement aux témoins. La
portée moyenne et le poids des petits étaient Iégérement
inférieurs aux témoins les jours 1 a 4 de la lactation dans
tous les groupes traités sans lien évident avec la dose,
quoique la prise de poids était comparable aux témoins
des jours 1 a 4. Aucune anomalie liée au traitement
constatée chez les petits, aucun effet évident du
traitement sur le poids de 1'épididyme ou des testicules
dans n'importe quel groupe expérimental et aucune
constatation a l'autopsie ou I'histologie qui pourrait étre
attribuée au traitement, quelle que soit la dose. Aucun
effet évident du traitement a l'ester colophanique avec le
pentaérythritol n'a été constaté, quelle que soit la dose.
La DSEO pour la toxicité systémique et les effets sur la
reproduction et le développement dans le cas de l'ester
colophanique avec le pentaérythritol était supérieure a

1 900 mg/kg p.c. par jour (20 000 ppm) (USEPA,
2008a).
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diminution de la prise de poids
corporel reliée au traitement chez
les deux sexes, associée a une
diminution de la consommation de
nourriture dans les premieres
semaines du traitement (Clubb et
Sutherland, 2002).

Aucune autre étude n'a été recensée.

Sensibilisation

Plusieurs produits a base d'acides
résiniques et produits connexes ont
¢té testés sur des cobayes. On a
signalé des réactions ambigués ou
positives de sensibilisation
(Commission européenne, 2000e).

Aucune sensibilisation constatée chez les cobayes
dans un test de maximisation (on n'a fourni aucun
détail sur I'¢tude) (Commission européenne,
2000d).

Dans un test de maximisation, des cobayes
Dunkin-Hartley femelles (10 & 15 par groupe) ont été
provoquées avec 15 % d'ester colophanique avec le
pentaérythritol a la suite de I'induction intradermique de
5 % de la méme substance. Aucun signe de
sensibilisation allergique de la peau n'a été décelé
(Andersen, 1998).

Irritation

Légere irritation de la peau et des
yeux constatée chez les rats (on n'a
fourni aucun détail sur 1'étude)
(Commission européenne, 2000¢).

Légere irritation de la peau et des yeux constatée
chez les lapins (on n'a fourni aucun détail sur
I'é¢tude) (Commission européenne, 2000d).

Dans un test d'irritation des yeux, on a évalué du
myristate de 2-octyldodécyle de gomme d'ester
purifiée (contient 50 % d'ester glycérique de la
colophane et 50 % de myristate octyldodécyle)
avec six lapins de la Nouvelle-Z¢lande. La
substance a l'essai a été instillée (0,1 mL) dans le
sac conjonctival de chaque animal. Aucune
irritation des yeux n'a été signalée (Johnson,
2004).

Dans un test de Draize on a instillé 10 % d'ester
colophanique avec le pentaérythritol dans le sac
conjonctival de 1'eeil des lapins. Aucune irritation des
yeux n'a été observée (Andersen, 1998).

Dans un test épicutané couvert a une seule attaque, on a
testé 'ester colophanique avec le pentaérythritol sur la
peau de lapins, (souche et sexe non déterminés). On a
observé une irritation minimale a une dose de 25 %
d'ester colophanique avec le pentaérythritol. On a
observé des réactions modérées avec un fard a cils
(contenant 9,2 % d'ester colophanique avec le
pentaérythritol) et un crayon pour les yeux (contenant

7 % d'ester colophanique avec le pentaérythritol)
(Andersen, 1998).
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Humain

Colophane (n° CAS 8050-09-7)

Acides résiniques et colophaniques, esters avec
le glycérol (n° CAS 8050-31-5)

Colophane, ester avec le pentaérythritol
(n° CAS 8050-26-8)

Sensibilisation/
Irritation

Des réactions positives de
sensibilisation chez des humains ont
¢été signalées lors de tests épicutanés
avec la colophane en Allemagne et
en Suede. Plusieurs produits de
consommation contenant de la
colophane ou des produits connexes
a base de colophane utilisés au
travail ont été associés a des
réactions allergiques par inhalation
ou voie cutanée (Commission
européenne, 2000e).

La colophane est bien reconnue
comme agent sensibilisant cutané et
représente également la troisiéme
cause en importance d'asthme
professionnel. Toutefois, les
allergénes précis visés
particuliérement dans I'asthme
professionnel n'ont pas été
completement évalués ou recensés
(Sadhra et al., 1994).

Dans un test épicutané, on a
appliqué de la colophane a 11 sujets
humains ayant une sensibilité
connue a la colophane (le sexe et
1'age n'ont pas été déterminés) a des

Aucune sensibilisation cutanée n'a été constatée
avec un produit connexe de l'ester glycérique de la
colophane lorsqu'il a été testé chez des humains
(aucun détail de 1'é¢tude fourni) (Commission
européenne, 2000d).

Dans un test épicutané a attaques répétées, on a appliqué
un crayon pour les yeux contenant 0,1 mL de 7 % d'ester
colophanique avec le pentaérythritol ester a 50 sujets
humains (les deux sexes). Aucune réaction de
sensibilisation n'a été observée. Un fard a cils et un fard
a paupiéres (contenant 9,6 % et 9,2 % d'ester
colophanique avec le pentaérythritol, respectivement)
ont également été testés sur des sujets humains. Aucune
réaction de sensibilisation ni aucune irritation cutanée
n'ont été observées (Andersen, 1998).
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concentrations de 0,001, 0,01, 0,1,
1, 10, et 20 % dans une gelée de
pétrole. Il y a eu des réactions
positives a des concentrations de
0,001 % et de 0,01 % chez deux
sujets testés et 9 des 11 sujets testés
ont signalé une réaction positive
réaction a des concentrations de

0,1 % etde 1 %, et les 11 sujets ont
réagi a 10 % de colophane.
Seulement 7 sujets ont été testés a
20 % de colophane, mais ils ont
tous eu des réactions positives
(Karlberg et al., 1988).

' CLso, concentration létale médiane; DLs,, dose 1étale médiane; DMENO/CMENO, dose ou concentration minimale avec effet nocif observé; DMEO/CMEO, dose ou concentration minimale avec effet
DSENO/CSENO = dose/concentration sans effet nocif observé
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Annexe Vlla — Tableau sommaire des intrants des modeles de la persistance, de la bioaccumulation et de la
toxicité pour la HR

Propriétés Devenir Devenir Devenir Profils de Ecotoxicité
physico- persistance,
chimiques et bioaccumulation et
devenir toxicité
Parametres d’entrée des | Suite EPTWIN ASTreat EQC Modé¢le de POP Artificial Intelligence
modeles (tous les Modele FBC/FBA canadien Systéme expert
modéeles, Arnot-Gobas (y compris : le (AIEPS)/TOPKAT
notamment modéele Catabol, le
AOPWIN, modeéle des facteurs
PCKOCWIN, d'atténuation du
BCFBAF FBC)
BIOWIN et
ECOSAR)
CC1(CCC2C(C1 | ccoeer | - CC1(CCC2C(C1)=C | CCI(CCC2C(C1)=C | cCI(ceec(ey=ce
Code SMILES )=CCC1C2(C)C | CCC2C(C CCI1C2(C)CCCCI(C | CClIC(C)ceeel(C | crezoeeeciee
CCC1(C)C(0O)= | CC3C2(0) )C(0)=0)C=C )C(0)=0)C=C 0)=0)C=C
0)C=C CCCC3(C
)C(0)=0)
Cl
cc(ociceec | - - CC(O)C1CCL2C(CC | ce(oereeeac(cce | ceoerceeac(cecce
(Ccesez(o)cee C3C2(C)CCCC3(C) | C3C2(C)CCLC3(C) | 3Cc2(0)cceee3(oe(o
CC3(C)C(0)=0) C(0)=0)=Cl1 C(0)=0)=C1 )=0)=C1
=Cl1
cc(ocicee2c | - - CC(O)C1CCL2C(CC | ce(ocreeeac(ce | ceoreceezc(cecce
(Ccesez(o)ce C3C2(C)CCCC3(C) | C3C2(C)CCLC3(C) | 3Cc2(o)ceees3oc©
CC3(C)C(0)=0) C(0)=0)Cl1 C(0)=0)C1 )=0)C1
Cl
Masse moléculaire 302,5; 304,5; 306,5 302,5; 304,5;
(g/mol) 306,5 306,5
Point de fusion (°C) 160, 147, 142
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Evaluation préalable finale N CAS 65997-06-0, 64365-17-9, 65997-13-9 et 68648-53-3

Propriétés Devenir Devenir Devenir Profils de Ecotoxicité
physico- persistance,
chimiques et bioaccumulation et
devenir toxicité

Point d’ébullition (°C)

Température (°C) 20

Densité (kg/m°) 1,2x107

Pression de vapeur (Pa) 7,54 x 107; 1,05

x 10*;1,5x 10"

Constante de la loi de 3,2x 10"

Henry (sans dimension)

Log Kae

(coefficient de partage
air-eau; sans dimension)

Log Koe 5,5:6,0;6,3 5,5:6,0;6,3 5,5;6,0; 6,3
(coefficient de partage
octanol-eau; sans
dimension)

KOE

(coefficient de partage
octanol-eau; sans
dimension)

I—Og Kco

(coefficient de partage
carbone organique/eau —
L/kg)

Solubilité dans 0,06 2,42;2.69; 2,00
I'eau (mg/L)

LOg Koa

(coefficient de partage
octanol-air, sans
dimension)

Coefficient de partage
sol-eau (L/kg)"

Coefficient de partage
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Evaluation préalable finale

N” CAS 65997-06-0, 64365-17-9, 65997-13-9 et 68648-53-3

Propriétés
physico-
chimiques et
devenir

Devenir

Devenir

Devenir

Profils de
persistance,

toxicité

bioaccumulation et

Ecotoxicité

sédiments-eau (L/kg)"

Coefficient de partage
particules en
suspension-eau (L/kg)"

96694

Coefficient de partage
poisson-eau (L/kg)®

Coefficient de partage
aérosol-eau (sans
dimension)®

Coefficient de partage
végétation-eau (sans
dimension)*

Enthalpie (Koe)

Enthalpie (Kq)

Demi-vie dans I'air
(jours)

1,00E + 11°

Demi-vie dans I'eau
(Jours)

1,00E + 11°

Demi-vie dans les
sédiments (jours)

1,00E + 11°

Demi-vie dans le sol
(jours)

1,00E + 11°

Demi-vie dans la
végétation (jours)”

Constante cinétique de
métabolisme (1/jour)

Constante cinétique de
métabolisme (1/jour)

1,37

Demi-vie de
biodégradation en
clarificateur primaire
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Evaluation préalable finale N CAS 65997-06-0, 64365-17-9, 65997-13-9 et 68648-53-3

Propriétés Devenir Devenir Devenir Profils de Ecotoxicité
physico- persistance,
chimiques et bioaccumulation et
devenir toxicité
(tuz-p; )
Demi-vie de

biodégradation en
bassin d’aération (ty;
h)

Demi-vie de
biodégradation en bassin
de décantation (ty,.; h)

"Draprés le log K,
? D’aprés les données sur le FBC
? Valeur par défaut
4 D’aprés la demi-vie dans 1’eau
Négligeable (valeur par défaut)
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Evaluation préalable finale

N” CAS 65997-06-0, 64365-17-9, 65997-13-9 et 68648-53-3

Annexe VIIb - Tableau sommaire des intrants des modeéles de la persistance, de la bioaccumulation et de la
toxicité pour les HRPE

Propriétés physico- Devenir Devenir Profils de persistance, Ecotoxicité
chimiques et devenir bioaccumulation et toxicité
Paramétres d’entrée des | Suite EPIWIN EQC Mode¢le FBC/FBA Arnot-Gobas | Modéle de POP canadien Artificial Intelligence

modeles

(tous les modéles, notamment
AOPWIN, PCKOCWIN,

(y compris : le modéle
Catabol, le mod¢le des

Expert System (AIEPS)/
TOPKAT

BCFBAF BIOWIN et facteurs d'atténuation du
ECOSAR) FBC)
Code SMILES ccoyeiceezc(ceese©y | - CC(C)C1ccee(ceese(o) CC(C)CICC2C(Cee3e2( | ceocrceezc(ececesco

CCCC3(C)C(=0)0CC(COYC
0)CO)=C1

CCCC3(C)C(=0)0CC(CO)CO
)CO)=C1

C)CCCC3(C)C(=0)0CC(C
0)(CO)CO)=C1

CCCC3(C)C(=0)0CC(COYC
0)CO)=C1

CC(C)C1CCC2C(CCC3C2(C)
CCCC3(C)C(=0)0CC(CO)C
0)COC(=0)C2(C)CCCC3(C)
C4CCC(C=C4CCC23)C(C)C)
=Cl

CC(C)C1CCC2C(CCC3C2(C)
CCCC3(C)C(=0)0CC(CO)CO
)COC(=0)C2(C)CCCC3(C)C4

CCC(C=C4CCC23)C(C)C)=C1

CC(C)C1CCC2C(CCC3C2(
C)CCCC3(C)C(=0)0CC(C
0)(CO)COC(=0)C2(C)CCC
C3(C)C4CCC(C=C4CCC23
)C(C)C)=Cl1

CC(C)C1CCC2C(CCC3C2(C)
CCCC3(C)C(=0)0CC(CO)C
0)COC(=0)C2(C)CCCC3(C)
C4CCC(C=C4CCC23)C(C)C)
=Cl

CC(C)C1CCC2C(CCC3C2(C)
CCCC3(C)C(=0)0CC(CO)C
OC(=0)C2(C)CCCC3(C)CAC
CC(C=C4CCC23)C(C)C)CO
C(=0)C2(C)CCCC3(C)C4CC
C(C=C4CCC23)C(C)C)=C1

CC(C)C1CCC2C(CCC3C2(C)
CCCC3(C)C(=0)0OCC(CO)CO
C(=0)C2(C)CCCC3(C)C4CCC
(C=C4CCC23)C(C)C)COC(=0
)C2(C)CCCC3(C)C4CCC(C=C
4CCC23)C(C)C)=C1

CC(C)C1CCC2C(CCC3C(
C)CCCC3(C)C(=0)0CC(C

0)(COC(=0)C2(C)CCCC3(
C)C4CCC(C=C4CCC23)C(
C)C)COC(=0)C2(C)CCCC

3(C)C4CCC(C=C4CCC23)

C(C)C)=C1

CC(C)C1CCC2C(CCC3C2(C)
CCCC3(C)C(=0)0CC(CO)(C
OC(=0)C2(C)CCCC3(C)CAC
CC(C=C4CCC23)C(C)C)CO
C(=0)C2(C)CCCC3(C)C4CC
C(C=C4CCC23)C(C)C)=C1

CC(C)C1CCC2C(CCC3C2(C)
CCCC3(C)C(=0)0CC(COC(
=0)C2(C)CCCC3(C)CACCC(
C=C4CCC23)C(C)C)(COC(=
0)C2(C)CCCC3(C)C4CCC(C
=C4CCC23)C(C)C)COC(=0)
C2(C)CCCC3(C)C4CCC(C=C
4CCC23)C(C)C)=C1

CC(C)C1CCC2C(CCC3C2(C)
CCCC3(C)C(=0)0CC(COC(=
0)C2(C)CCCC3(C)C4CCC(C=
C4CCC23)C(C)C)(COC(=0)C
2(C)CCCC3(C)CACCC(C=CAC
CC23)C(C)C)COC(=0)C2(C)C
CCC3(C)CACCC(C=C4CCC23
)C(C)C)=C1

CC(C)C1CCC2C(CCC3C2(
C)CCCC3(C)C(=0)0CC(C
OC(=0)C2(C)CCCC3(C)C4
CCC(C=C4CCC23)C(C)C)(
COC(=0)C2(C)CCCC3(C)
C4CCC(C=C4CCC23)C(C)
C)COC(=0)C2(C)CCCC3(
C)C4CCC(C=C4CCC23)C(
C)0)=Cl

CC(C)C1CCC2C(CCC3C2(C)
CCCC3(C)C(=0)0CC(COC(
=0)C2(C)CCCC3(C)CACCC(
C=C4CCC23)C(C)C)(COC(=
0)C2(C)CCCC3(C)C4CCC(C
=C4CCC23)C(C)C)COC(=0)
C2(C)CCCC3(C)CACCC(C=
C4CCC23)C(C)C)=C1
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Evaluation préalable finale N CAS 65997-06-0, 64365-17-9, 65997-13-9 et 68648-53-3

Propriétés physico- Devenir Devenir Profils de persistance, Ecotoxicité
chimiques et devenir bioaccumulation et toxicité
Masse moléculaire 422,6;709,1; 995,5; 1 282 422.6;709,1;
(g/mol) 995,5; 1282
Point de fusion (°C) 223, 309, 350,
350
Point d’ébullition (°C)
Température (°C) 20
Densité (kg/m°)
Pression de vapeur (Pa) 3,32x 107, 1,33
x107°, 3,35

10%°,1,85 x 107

Constante de la loi de
Henry (Pa-m*/mol)

LOg Kae
(coefficient de partage
air-eau; sans dimension)

Log Koe 5,70, 12,2, 19,2; | 5,70; 12,2; 19,2; 27,7 5,70; 12,2, 19,2; 27,7
(coefficient de partage 27,7

octanol-eau; sans

dimension)

Koe

(coefficient de partage
octanol-eau; sans
dimension)

LOg Kco
(coefficient de partage
carbone organique/eau —

L/kg)
Solubilité dans 8,52:4,17x 10°%;
I'eau (mg/L) 9,97 x 107; 1,28

x 106
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Evaluation préalable finale N CAS 65997-06-0, 64365-17-9, 65997-13-9 et 68648-53-3

Propriétés physico- Devenir Devenir Profils de persistance, Ecotoxicité
chimiques et devenir bioaccumulation et toxicité

LOg Koa

(coefficient de partage
octanol-air, sans
dimension)

Coefficient de partage
sol-eau (L/kg)*

Coefficient de partage
sédiments-eau (L/kg)*

Coefficient de partage
particules en
suspension-eau (L/kg)"

Coefficient de partage
poisson-eau (L/kg)®

Coefficient de partage
aérosol-eau (sans
dimension)®

Coefficient de partage
végeétation-eau (sans
dimension)*

Enthalpie (Koe)

Enthalpie (Kg)

Demi-vie dans I'air 1,00E + 11°
(Jours)

Demi-vie dans I'eau 1,00E + 11°
(jours)

Demi-vie dans les 1,00E + 11°
sédiments (jours)

Demi-vie dans le sol 1,00E + 11°
(jours)

Demi-vie dans la
végétation (jours)”

Constante cinétique de
métabolisme (1/jour)
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Evaluation préalable finale N CAS 65997-06-0, 64365-17-9, 65997-13-9 et 68648-53-3

Propriétés physico- Devenir Devenir Profils de persistance, Ecotoxicité
chimiques et devenir bioaccumulation et toxicité

Constante du taux de
biodégradation (1/jour)
ou (1/heure) - précisez

Demi-vie de
biodégradation en
clarificateur primaire
(tyzp; )

Demi-vie de
biodégradation en
bassin d’aération (tys;
h)

Demi-vie de
biodégradation en
bassin de décantation
(tuzs; h)

"D'apres le log K,
2 D’aprés les données sur le FBC
* Valeur par défaut
4 D’aprés la demi-vie dans I’eau
*Négligeable (valeur par défaut)
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Evaluation préalable finale

N” CAS 65997-06-0, 64365-17-9, 65997-13-9 et 68648-53-3

Annexe VIlc — Tableau sommaire des intrants des modeles de la persistance, de la bioaccumulation et de la
toxicité pour les HRGE

Propriétés physico- Devenir Devenir Profils de persistance, Ecotoxicité
chimiques et devenir bioaccumulation et
toxicité

Parametres d’entrée des Suite EPIWIN EQC Mod¢le FBC/FBA Arnot- Modéle de POP canadien | Artificial Intelligence

modeles (tous les modéles, Gobas (y compris : le modéle Expert System (AIEPS)/
notamment AOPWIN, Catabol, le modéle des TOPKAT
PCKOCWIN, BCFBAF, facteurs d'atténuation du
BIOWIN et ECOSAR) FBC)

Code SMILES CC(c)cleeezc(ceesce | - CC(C)CICCC2C(CCC3C2( | CC(O)cIcee2c(ecces | ce(eereeezc(eceesce
2(C)CCCC3(O)C(=0)0C C)CCCC3(C)C(=0)OCC(0) | C2(C)CCCC3(O)C(=0) | 2(O)CCCe3(O)Cc(=0)oC
C(0)CO)=Cl1 CO)=Cl1 OCC(0)CO)=C1 C(0)CO)=Cl1
Cc(c)creeezc(eceesce | - CC(C)CICCC2C(CCC3C2( | CC(O)cIcee2c(eces | ceeyereeezc(eceesce
2(C)CCCC3(C)C(=0)0C C)CCCC3(C)C(=0)OCC(0) | C2(C)CCCC3(O)C(=0) | 2(C)CCCC3(O)Cc(=0)0C
C(O)COC(=0)C2(0)CCC COC(=0)C2(C)CCCC3(C)C | OCC(0)COC(=0)C2(C) | C(O)COC(=0)C2(C)Ccce
C3(C)c4cce(c=c4ccce 4CCC(C=C4CCC23)C(C)C) | CCCC3(C)Cc4CCL(Cc=C | c3(c)ycacce(c=c4cceez
23)C(C)C)=C1 =Cl 4CCC23)C(C)C)=C1 3)C(C)C)=C1
CC(C)cleeezc(cceesc | - CC(C)CICCC2C(CCC3C2( | CC(O)CICLe2C(cees3 | ce(oereeezc(cceesce
2(C)CCCC3(C)C(=0)0C C)CCCC3(C)C(=0)OCC(C | C2(C)CCCC3(O)C(=0) | 2(C)CCCC3(C)C(=0)0C
C(COoC(=0)c2(0c)cecee OC(=0)C2(C)CCCC3(C)C4 | OCC(COC(=0)C2(C)CC | C(Ccoc(=0)c2(0)Ceees
3(C)c4cce(c=c4acce2 CCC(C=C4CCC23)C(C)C) | CC3(0C)Cc4CCe(C=C4C | (O)c4cce(c=c4accee23)
3)C(C)C)OC(=0)C2(C)C OC(=0)C2(C)CCCC3(C)C4 | CC23)C(C)C)OC(=0)C2 | C(C)C)OC(=0)C2(C)CCC
CCC3(C)c4CCC(Cc=c4cC CCC(C=C4CCC23)C(C)C)= | (C)CCCL3(C)CACCC(C | c3(o)caccee(c=c4accee2
CC23)C(O)C)=C1 Cl =C4CCC23)C(C)C)=C1 | 3)C(C)C)=C1

Masse moléculaire (g/mol) 378.6: 665.0: 951.5 322132 665,0;

Point de fusion (°C)

Point d’ébullition (°C)

Température (°C) 20

Densité (kg/m°)
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Evaluation préalable finale N CAS 65997-06-0, 64365-17-9, 65997-13-9 et 68648-53-3

Propriétés physico- Devenir Devenir Profils de persistance, Ecotoxicité
chimiques et devenir bioaccumulation et
toxicité

Pression de vapeur (Pa) 4,03x107;
1,54 x 107",
4,76 x 107

Constante de la loi de
Henry (Pa:-m*/mol)

I—Og Kae
(coefficient de partage air-
eau; sans dimension)

Log Koe 5,23;12,3; 5,23;12,3; 19,7 5,23;12,3; 19,7
(coefficient de partage 19,7
octanol-eau; sans
dimension)

KOE

(coefficient de partage
octanol-eau; sans
dimension)

LOg Kco

(coefficient de partage
carbone organique/eau —
L/kg)

Solubilité dans 2,54; 1,30 x
I'eau (mg/L) 10°: 9,51 x
107

LOg Koa

(coefficient de partage
octanol-air, sans
dimension)

Coefficient de partage sol-
eau (L/kg)*

Coefficient de partage
sédiments-eau (L/kg)"

Coefficient de partage
particules en suspension-
eau (L/kg)"
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Evaluation préalable finale N CAS 65997-06-0, 64365-17-9, 65997-13-9 et 68648-53-3

Propriétés physico- Devenir Devenir Profils de persistance, Ecotoxicité
chimiques et devenir bioaccumulation et
toxicité

Coefficient de partage
poisson-eau (L/kg)®

Coefficient de partage
aérosol-eau (sans
dimension)?

Coefficient de partage
végétation-eau (sans
dimension)*

Enthalpie (Koe)

Enthalpie (Kg)

Demi-vie dans I'air (jours) 1,00E +11°

Demi-vie dans I'eau 1,00E + 11°
(jours)

Demi-vie dans les 1,00E + 11°
sédiments (jours)

Demi-vie dans le sol 1,00E + 11°
(jours)

Demi-vie dans la
végétation (jours)”

Constante cinétique de
métabolisme (1/jour)

Constante du taux de
biodégradation (1/jour) ou
(1/heure) - précisez

Demi-vie de
biodégradation en
clarificateur primaire (ty.

p; N)

Demi-vie de
biodégradation en bassin
d’aération (ty,.; h)
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Evaluation préalable finale N CAS 65997-06-0, 64365-17-9, 65997-13-9 et 68648-53-3

Propriétés physico- Devenir Devenir Profils de persistance, Ecotoxicité
chimiques et devenir bioaccumulation et
toxicité

Demi-vie de
biodégradation en bassin
de décantation (ty.s; h)

"D'apres le log K,
2 D’aprés les données sur le FBC
* Valeur par défaut
4 D’aprés la demi-vie dans I’eau
Négligeable (valeur par défaut)
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Evaluation préalable finale

N” CAS 65997-06-0, 64365-17-9, 65997-13-9 et 68648-53-3

Annexe VIId — Tableau sommaire des intrants des modeles de la persistance, de la bioaccumulation et de la
toxicité pour les HRTE

Propriétés physico- | Devenir Devenir Devenir Profils de Ecotoxicité
chimiques et persistance,
devenir bioaccumulation et
toxicité

Parametres d’entrée des Suite EPIWIN SimpleTreat EQC Mod¢le FBC/FBA Modé¢le de POP Artificial Intelligence

modeles (tous les modéles, Arnot-Gobas canadien Systéme expert
notamment (y compris : le (AIEPS)/TOPKAT
AOPWIN, modéle Catabol, le
PCKOCWIN, modeéle des facteurs
BCFBAF BIOWIN et d'atténuation du
ECOSAR) FBC)

Code SMILES CC(C)C1CCC2C(CC | cc(oycicecac | - CC(C)CICCC2C(CC | CC(C)CICCC2C(CC | CC(C)C1CCC2C(CCC
C3C2(C)CCCC3(C) | (cece3c(o)ce C3C2(C)CCCC3(C)C | C3C2(C)CCCC3(C)C | 3C2(C)CCCC3(C)C(=
C(=0)0OCCOCCOCC | CC3(C)C(=0)0 (=0)OCCOCCOCCO | (=0)0OCCOCCOCC | 0YOCCOCCOCCO)=C
0)=C1 CCOCCOCCO) y=C1 0)=C1 1

Cl

CC(C)C1CCC2C(CC | - - CC(C)CICCC2C(CC | CC(C)CICCC2C(CC | CC(C)C1CCC2C(CCC
C3C2(C)CCCC3(C) C3C2(C)CCCC3(C)C | C3C2(C)CCCC3(C)C | 3C2(C)CCCC3(C)C(=
C(=0)0CCOCCOCC (=0)OCCOCCOCCO | (=0)0OCCOCCOCC | 0)OCCOCCOCCOC(=
0OC(=0)C2(C)CCCC C(=0)C2(C)CCCC3( | OC(=0)C2(C)CCCC | 0)C2(C)CCCC3(C)C2
3(C)C2CCC2CCC(C C)C2CCC2CCC(C= | 3(C)C2CCC2CCC(C | CCC2CCC(C=C32)C(
=(C32)C(C)C)=C1 C32)C(C)C)=C1 =C32)C(C)C)=C1 C)C)=C1

Masse moléculaire (g/mol) | 436,6; 723,1 438,65 436,6; 723,1

Point de fusion (°C) 201, 291

Point d’ébullition (°C)

Température (°C) 20

Densité (kg/m°)

Pression de vapeur (Pa) 1,00x 107;

1,84x 10"
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Evaluation préalable finale N CAS 65997-06-0, 64365-17-9, 65997-13-9 et 68648-53-3

Propriétés physico- | Devenir Devenir Devenir Profils de Ecotoxicité
chimiques et persistance,
devenir bioaccumulation et
toxicité
Constante de la loi de 29x10°
Henry (Pa:-m*/mol)
I—Og Kae

(coefficient de partage air-
eau; sans dimension)

Log Koe 5,4 5,31; 12,8 5,31; 12,8 5,31; 12,8
(coefficient de partage
octanol-eau; sans
dimension)

Koe 251189
(coefficient de partage
octanol-eau; sans
dimension)

LOg Kco

(coefficient de partage
carbone organique/eau —
L/kg)

Solubilité dans 7,23 x 107
I'eau (mg/L)

I—Og Koa

(coefficient de partage
octanol-air, sans
dimension)

Coefficient de partage sol-
eau (L/kg)*

Coefficient de partage
sédiments-eau (L/kg)"

Coefficient de partage 18707
particules en suspension-
eau (L/kg)"

Coefficient de partage
poisson-eau (L/kg)?
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Evaluation préalable finale N CAS 65997-06-0, 64365-17-9, 65997-13-9 et 68648-53-3

Propriétés physico- | Devenir Devenir Devenir Profils de Ecotoxicité
chimiques et persistance,
devenir bioaccumulation et
toxicité

Coefficient de partage
aérosol-eau (sans
dimension)?

Coefficient de partage
végétation-eau (sans
dimension)*

Enthalpie (Koe)

Enthalpie (Kg)

Demi-vie dans I'air (jours) 1,00E + 11°

Demi-vie dans I'eau 1,00E + 11°
(jours)

Demi-vie dans les 1,00E + 11°
sédiments (jours)

Demi-vie dans le sol 1,00E + 11°
(jours)

Demi-vie dans la
végétation (jours)”

Constante cinétique de
métabolisme (1/jour)

Constante cinétique de 0,007
métabolisme (1/jour)

Demi-vie de
biodégradation en
clarificateur primaire (ty.

p; N)

Demi-vie de
biodégradation en bassin
d’aération (ty,.; h)

Demi-vie de
biodégradation en bassin
de décantation (ty,.; h)
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Evaluation préalable finale

N CAS 65997-06-0, 64365-17-9, 65997-13-9 et 68648-53-3

"D'aprés le log K,
2 D’aprés les données sur le FBC
? Valeur par défaut
4 D’aprés la demi-vie dans I’eau
*Négligeable (valeur par défaut)
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