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Synopsis 
 

Les ministres de l’Environnement et de la Santé ont effectué une évaluation préalable des 
phtalates de dialkylés en C7-11, ramifiés et linéaires (DHNUP), dont le numéro de registre 
du Chemical Abstracts Service est 68515-42-4. Durant la catégorisation visant la Liste 
intérieure, ces substances (considérées comme une substance aux fins de la présente 
évaluation) ont été déclarées d’intérêt très prioritaire pour la prise de mesures dans le 
cadre du Défi. Le DHNUP a été déclaré d’intérêt très prioritaire, car on a jugé qu’il 
présente un risque d’exposition intermédiaire pour la population du Canada et il a été 
classé par la Commission européenne en fonction de sa toxicité pour le développement et 
la reproduction. Cette substance répond au critère environnemental de la catégorisation 
relatif à la toxicité intrinsèque pour les organismes aquatiques, mais non aux critères liés 
à la persistance et au potentiel de bioaccumulation. 

 
En réponse à un avis émis en vertu de l’article 71 de la Loi canadienne sur la protection 
de l’environnement [LCPE (1999)], on a déclaré la fabrication en 2006 de 100 000 à 1 
000 000 kg de DHNUP. La quantité totale importée au Canada au cours de la même 
année civile se situait entre 10 000 000 et 100 000 000 kg. On estime que les activités de 
fabrication faisant intervenir du DHNUP ont grandement diminué au pays après l’année 
de déclaration 2006 et que les importations annuelles ont baissé de plus de 90 %. Cette 
réduction de l’utilisation du DHNUP au Canada a pour principale origine la disponibilité 
moindre des alcools plastifiants requis pour sa synthèse. On ignore si cette diminution de 
la substance dans les produits commerciaux au pays est temporaire ou permanente. Au 
Canada, après l’année de déclaration 2006, on continue d’utiliser du DHNUP 
principalement comme plastifiant du polychlorure de vinyle (PVC). 

 
On s’attend à ce que l’exposition de la population au DHNUP dans l’environnement soit 
négligeable, en se basant sur les rejets minimes de la substance dans l’environnement au 
Canada en 2006, calculés à partir des réponses à un avis émis en vertu de l’article 71 de la 
LCPE (1999). D’après les profils d’utilisation prévus et des hypothèses d’exposition 
prudentes, l’exposition de la population au DHNUP dans l’air intérieur par 
l’intermédiaire de produits finals devrait être faible. 

 
Les effets sur la santé associés à une exposition au DHNUP sont principalement une 
toxicité pour le développement et la reproduction et une toxicité pour le foie, d’après des 
observations sur des animaux de laboratoire. On pense que les marges existant entre les 
limites supérieures des estimations prudentes d’exposition dans l’air intérieur (attribuable 
au dégazage potentiel des produits contenant du DHNUP qui sont utilisés actuellement ou 
qui l’ont été par le passé) et les niveaux associés aux effets observés chez les animaux de 
laboratoire permettent de s’assurer d’une protection adéquate.  

 
Des scénarios d’exposition de l’environnement ont été élaborés, en se fondant sur 
l’information la plus récente (après 2006) concernant l’utilisation commerciale, pour 
estimer les rejets dans le milieu aquatique par des exploitations industrielles et les 
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concentrations en résultant dans ce milieu. Les concentrations environnementales sont 
estimées être inférieures aux concentrations qui auraient des effets nocifs pour les 
organismes aquatiques sensibles, ce qui indique qu’il est peu probable que cette 
substance ait des effets nocifs dans le milieu aquatique.   

 
Compte tenu de l’adéquation des marges entre l’exposition au DHNUP dans l’air 
intérieur et les effets critiques sur les animaux de laboratoire, on conclut que le DHNUP 
ne pénètre pas dans l’environnement en quantité, à une concentration ou dans des 
conditions de nature à constituer un danger au Canada pour la santé ou la vie humaines.  

 
D’après les renseignements disponibles, le DHNUP ne pénètre pas dans l’environnement 
en quantité, à une concentration ou dans des conditions de nature à avoir, immédiatement 
ou à long terme, un effet nocif sur l’environnement ou sur la diversité biologique ni à 
mettre en danger l’environnement essentiel pour la vie. Le DHNUP ne répond pas aux 
critères de la persistance ou de la bioaccumulation prévus dans le Règlement sur la 
persistance et la bioaccumulation. 

 
Cette substance s’inscrira dans la prochaine mise à jour de l’inventaire de la Liste 
intérieure. De plus, des travaux de recherche et de surveillance viendront, s’il y a lieu, 
appuyer la vérification des hypothèses formulées au cours de l’évaluation préalable. 

 
D’après les renseignements disponibles, les phtalates de dialkylés en C7-11, ramifiés et 
linéaires (ou DHNUP) ne remplissent aucun des critères de l’article 64 de la LCPE 
(1999).
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Introduction 

 
La Loi canadienne sur la protection de l’environnement (1999) [LCPE (1999)] (Canada, 
1999) exige que les ministres de l’Environnement et de la Santé procèdent à une 
évaluation préalable des substances qui répondent aux critères de catégorisation énoncés 
dans la Loi, afin de déterminer si elles présentent ou sont susceptibles de présenter un 
risque pour l’environnement ou la santé humaine.  
 
En se fondant sur l’information obtenue dans le cadre de la catégorisation, les ministres 
ont jugé qu’une attention hautement prioritaire devait être accordée à un certain nombre 
de substances, à savoir :  
 

• celles qui répondent à tous les critères environnementaux de la catégorisation, 
notamment la persistance (P), le potentiel de bioaccumulation (B) et la toxicité 
intrinsèque pour les organismes aquatiques (Ti), et que l’on croit être 
commercialisées au Canada;  

• celles qui répondent aux critères 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 particulièrement dangereuses pour la santé humaine, compte 
tenu des classifications qui ont été 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 l’industrie et les autres 
parties intéressées de fournir, selon un calendrier déterminé, des renseignements précis 
qui pourraient servir à étayer l’évaluation des risques, ainsi qu’à élaborer et à évaluer les 
meilleures pratiques de gestion des risques et de bonne gestion des produits pour ces 
substances d’importance prioritaire. 
  
On a décidé d’accorder une attention hautement prioritaire à l’évaluation des risques pour 
l’environnement concernant les phtalates de dialkylés en C7-11, ramifiés et linéaires 
(DHNUP), car on a jugé que ce mélange (considéré comme une substance aux fins de la 
présente évaluation) présente un REI et car il a été classé par d’autres organismes parmi 
les substances toxiques sur le plan du développement et de la reproduction. Le volet du 
Défi portant sur cette substance a été publié dans la Gazette du Canada le 31 mai 2008 
(Canada, 2008). Un profil de substance qui présente l’information technique (obtenue 
avant décembre 2005) sur laquelle repose sa catégorisation a été publié en même temps. 
Des renseignements relatifs à la substance ont été communiqués en réponse au Défi.  
 
Même si le DHNUP répond au critère environnemental définissant la toxicité intrinsèque 
pour les organismes aquatiques, cette substance ne répond pas aux critères de la 
catégorisation pour le potentiel de bioaccumulation ou la persistance. 
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Les évaluations préalables effectuées aux termes de la LCPE (1999) mettent l'accent sur 
les renseignements jugés essentiels pour déterminer si une substance répond aux critères 
de toxicité des substances chimiques au sens de l'article 64 de la Loi. Les évaluations 
préalables visent à examiner des renseignements scientifiques et à tirer des conclusions 
fondées sur la méthode du poids de la preuve et le principe de prudence.  
 
En plus de l'information technique présentée dans le profil de la substance, la présente 
évaluation préalable prend en considération les renseignements sur les propriétés 
chimiques, les dangers, les utilisations et l'exposition déterminés après décembre 2005, y 
compris ceux fournis dans le cadre du Défi. Elle tient également compte des 
renseignements obtenus lors des communications de suivi avec l'industrie au sujet de 
l'enquête menée en application de l'article 71. Les données pertinentes pour l’évaluation 
préalable de cette substance ont été trouvées dans des publications originales, des 
examens des documents, des rapports de recherche de parties intéressées et d’autres 
documents consultés au cours de recherches documentaires menées récemment, jusqu’en 
février 2009. Les principales études ont fait l’objet d’une évaluation rigoureuse; des 
résultats de modélisation ont pu être utilisés dans la formulation de conclusions. 
L’évaluation des risques pour la santé humaine comprend l’examen de données 
pertinentes pour l’évaluation de l’exposition (non professionnelle) de la population dans 
son ensemble et de l’information sur les dangers et les risques pour la santé (surtout 
fondée sur des évaluations réalisées par d’autres organismes selon la méthode du poids de 
la preuve et ayant servi à déterminer le caractère prioritaire de la substance). Les 
décisions relatives à la santé humaine reposent sur la nature de l’effet critique ou sur 
l’écart entre les valeurs prudentes donnant lieu à des effets et les estimations de 
l’exposition tenant compte de la confiance accordée au caractère exhaustif des bases de 
données sur l’exposition et les effets, et ce, dans le contexte d’une évaluation préalable. 
La présente ébauche d’évaluation préalable ne constitue pas un examen exhaustif ou 
critique de toutes les données disponibles. Elle résume plutôt les renseignements 
essentiels pour appuyer la conclusion proposée.  
 
La présente ébauche d’évaluation préalable a été préparée par le personnel du Programme 
des substances existantes de Santé Canada et d’Environnement Canada et elle intègre les 
résultats d’autres programmes exécutés par ces ministères. Les portions de cette 
évaluation préalable liées à l’environnement et à la santé humaine ont fait l’objet d’une 
étude consignée par des pairs. Des commentaires sur les portions techniques de 
l’évaluation concernant la santé humaine ont été transmis par le National Industrial 
Chemicals Notification and Assessment Scheme (Australie), ainsi que par des experts 
scientifiques désignés et dirigés par la Toxicology Excellence for Risk Assessment 
(TERA), notamment Susan Griffin (Environmental Protection Agency des États-Unis 
[EPA]), Donna Vorhees (The Science Collaborative) et Lynne Haber (TERA). Par 
ailleurs, l'ébauche de cette évaluation préalable a fait l'objet d'une période de 
commentaires du public de 60 jours. 
 
Bien que les commentaires externes aient été pris en considération, Santé Canada et 
Environnement Canada assument la responsabilité du contenu final et des résultats de 
l’évaluation préalable. Les méthodes utilisées pour les évaluations préalables effectuées 
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dans le cadre du Défi ont été soumises au Groupe consultatif du Défi, qui est 
indépendant, à des fins d’examen.  
 
Les principales données et considérations sur lesquelles repose la présente évaluation 
sont résumées ci-après.  
 
 

Identité de la substance 
 
Aux fins du présent document, le mélange dont il est question ici est appelé DHNUP, 
sigle dérivé du nom anglais di(heptyl,nonyl,undecyl)phthalate. Des renseignements sur 
l'identité de ces substances sont présentés dans le tableau 1. 
 
Tableau 1. Identité de la substance – DHNUP 

No CAS 68515-42-4 
Nom dans la LIS Phtalates de dialkylés en C7-11, ramifiés et linéaires 

Noms relevés dans les 
NCI  

1,2-Benzenedicarboxylic acid, di-C7-11-branched and linear alkyl 
esters (AICS, ASIA-PAC, NZIoC, PICCS) 
Dialkyl phthalate (C7-11) branched and linear (PICCS)  
Phthalate ester (PICCS)  
Acide benzènedicarboxylique-1,2, esters de dialkyles en C7-11, 
ramifiés et droits (EINECS) 
 

Autres noms 

711P; D711P; Di-711-phthalate; Dialkyl(C7-11-branched and linear) 
phthalate; Di(heptyl, nonyl, undecyl) phthalate; Di(heptyl, nonyl, 
undecyl) phthalate (mixed isomers); Phthalic acid, dialkyl (C7-C11) 
ester; Santicizer 711  

Groupe chimique 
(groupe de la LIS)1 UVCB organiques 

Principale classe 
chimique ou utilisation Esters phtaliques 

Formule chimique 
générale (nombre 
d’atomes minimal à 
maximal) 

C22H34O4–C30H50O4 

Formule développée 
générale 

O
R2

O
R1

O

O  
 
R1 = C7H15 ou C9H19 ou C11H23  
R2 = C7H15 or C9H19 ou C11H23 
R1 et R2 peuvent être linéaires ou ramifiés. 

Masse moléculaire 362 – 474 g/mol 
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Formule chimique 
représentative1  C24H38O4 

Structure chimique 
représentative utilisée 
dans le modèle 
d’estimation1 

 
SMILES représentatif 
utilisé dans le modèle 
d’estimation1 

O=C(c1ccccc1C(=O)OCCCCCC(C)C)OCCCCCCCC 

Abréviations : AICS : Australian Inventory of Chemical Substances (inventaire des substances chimiques 
de l’Australie); ASIA-PAC : Asia-Pacific Substances Lists (listes des substances de l’Asie-Pacifique); 
EINECS : Inventaire européen des substances chimiques commerciales existantes; LIS : Liste intérieure des 
substances; NCI : National Chemical Inventories (inventaires nationaux des produits chimiques); no CAS : 
numéro de registre du Chemical Abstracts Service; NZloC : New Zealand Inventory of Chemicals 
(inventaire des substances chimiques de la Nouvelle-Zélande); PICCS : Philippine Inventory of Chemicals 
and Chemical Substances (inventaire des produits et substances chimiques des Philippines); SMILES : 
simplified molecular input line entry specification.  
Source : NCI, 2006 
1  Comme elle fait partie de la catégorie des UVCB (substances de composition inconnue ou variable, 

produits de réaction complexes ou matières biologiques), cette substance n’est pas un produit chimique 
défini et elle peut donc être représentée par différentes structures. L’utilisation de la structure 
représentative et de la notation SMILES telles que définies par la Syracuse Research Corporation se 
limitait au domaine de la modélisation des propriétés physiques et chimiques (EPIsuite, 2009). Comme 
cette structure représentative est une schématisation à caractère hypothétique, on a jugé qu’elle ne 
s’appliquait pas pour la modélisation des propriétés toxicologiques chez l’humain à partir de relations 
structure-activité spécifiques. 

Source : NCI (2006). 
 
Le DHNUP, qui porte le numéro de registre du Chemical Abstracts Service 
(no CAS) 68515-42-4, fait partie de la catégorie des UVCB (substances de composition 
inconnue ou variable, produits de réaction complexes ou matières biologiques); il s’agit 
d’un mélange de phtalates renfermant les composants suivants : 
 
N

o 
CAS  Nom 

3648-20-2 phtalate de diundécyle, linéaire seulement 
68515-44-6 phtalates de diheptyle ramifié et linéaire  
68515-45-7 phtalates de dinonyle ramifié et linéaire 
111381-89-6 phtalate d’heptyle/nonyle, ramifiés et linéaires 
111381-90-9 phtalate d’heptyle/undécyle, ramifiés et linéaires 
111381-91-0 phtalate de nonyle/undécyle, ramifiés et linéaires 
 
Il convient de noter que ces composantes, à l'exception du No CAS 3648-20-2, sont elles-
mêmes des mélanges de composés ramifiés et linéaires. 
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La nomenclature servant à représenter cet UVCB varie. En Europe, le 
no CAS 68515-42-4 semble être couramment utilisé pour représenter le DHNUP, bien 
qu’on trouve également les numéros figurant sur la liste ci-dessus (Commission 
européenne, 2003). Aux États-Unis, le DHNUP semble être désigné le plus souvent par la 
liste de tous les nos CAS figurant ci-dessus. L'EPA considère d’ailleurs que la substance 
utilisée pour les essais concernant la version commerciale du DHNUP est un mélange des 
produits portants les six numéros précités, et non la substance ayant le no CAS 68515-42-
4 (US EPA, 1990).  
 
Bien que la composition du DHNUP soit variable, l’analyse d’un échantillon typique de 
cette substance par résonance magnétique nucléaire du proton et du 13C a révélé que les 
molécules linéaires étaient prépondérantes dans le mélange, les composés aliphatiques 
ramifiés formant environ 30 % de ce dernier (Ernes et al., 1984). Plus des deux tiers des 
chaînes ramifiées étaient des groupements méthyle en position bêta par rapport au lien 
ester (Ernes et al., 1984). Une autre étude de la version commerciale du DHNUP a 
indiqué qu'il s'agissait d'un mélange en parts égales de chacun des phtalates (ExxonMobil 
Biomedical Sciences Inc., 2006). La teneur globale en isomères en C4 à C6 est d’environ 
10 %, en raison de la contribution de certains des six composants du mélange à la 
génération de telles impuretés (ExxonMobil Biomedical Sciences, Inc., 2006). Il convient 
de souligner que certains noms communs ou noms commerciaux du DHNUP peuvent 
aussi désigner des nos CAS différents correspondant à des mélanges similaires de 
phtalates ou à des phtalates individuels. Par exemple, le nom commun 711P peut 
renvoyer au DHNUP ou à l’ester (C7, C11) de l’acide benzènedicarboxylique, ramifié et 
linéaire (no CAS 111381-90-9) (ExxonMobil Biomedical Sciences, Inc., 2006). Les 
composants du DHNUP, sauf la substance portant le no CAS 111381-90-9, sont vendus 
séparément dans le commerce (ExxonMobil Biomedical Sciences, Inc., 2006). Il est à 
noter que, étant donné la composition variable du DHNUP, aucune structure moléculaire 
définie ne peut être considérée comme parfaitement représentative du DHNUP; par 
conséquent, la structure représentative fournie au tableau 1 n’a été utilisée qu’aux fins de 
la modélisation des propriétés physiques et chimiques. 
 
 

Propriétés physiques et chimiques 
 
 Le tableau 2 présente les propriétés physiques et chimiques (valeurs expérimentales et 
modélisées) du DHNUP qui se rapportent à son devenir dans l'environnement. 
 
Tableau 2. Propriétés physiques et chimiques du DHNUP 

Propriété Type Valeur1 Descripteur Référence 
Expérimental −57* − ECB, 20002 

Point de fusion (°C) Modélisé 78 – MPBPWIN, 
2000 

Expérimental 235 à 278 − ECB, 20002 Point d’ébullition (°C à 
0,7 kPa) Modélisé 424 – MPBPWIN 

2000 
Masse volumique (kg/m3 
à 20 °C) Expérimental 969 à 973 − ECB, 20002 
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Propriété Type Valeur1 Descripteur Référence 

Modélisé 9,2 × 10−5*à 25 oC Faible MPBPWIN, 
2000 Pression de vapeur (Pa) 

Expérimental < 10 à 20 °C 
(< 0,1 hPa à 20 °C) Faible ECB, 20002 

0,86 
(8,5 × 10−6 

atm·m3/mol) 
(méthode des 
groupements) 

Modérée HENRYWIN, 
2000  

Constante de la loi de 
Henry  
(Pa·m3/mol à 25 °C) 

Modélisé 1,2 
(1,2 × 10−5 

atm·m3/mol)  
(méthode des 

liens) 

Modérée HENRYWIN,  
2000  

Expérimental 4,8 Modéré ECB, 20002 
Log Koe Modélisé 8,5* Très élevé KOWWIN, 

2000 

Log Kco  Modélisé 5,2 Très élevé PCKOCWIN, 
2000 

Expérimental 0,1* (à 20 oC) Faible ECB, 20002 Solubilité dans l’eau 
(mg/L) Modélisé 2,1 × 10−3 (à 

25 °C) Très faible WSKOWWIN, 
2000 

Abréviations : Kco : coefficient de partage carbone organique-eau; Koe, coefficient de partage octanol-eau. 
1 Les valeurs entre parenthèses sont les valeurs initialement indiquées par les auteurs ou estimées par les 

modèles. 
2 La substance utilisée pour les essais est PalatinolMD711P, nom commercial désignant les six nos CAS 

suivants : 85507-79-5, 68515-44-6, 68515-45-7, 111381-89-6, 111381-90-9 et 111381-91-0. Il est à noter 
que l’un des composants du DHNUP, le phtalate de diundécyle, linéaire seulement (no CAS 3648-20-2), 
est remplacé par le phtalate de diundécyle, ramifié et linéaire (no 85507-79-5), dans PalatinolMD 711P. 
Aux fins de la présente évaluation, PalatinolMD 711P est considéré comme équivalent au DHNUP. 

*Valeurs utilisées comme intrants du modèle. 
 

Sources 
 
Le DHNUP est un mélange anthropique de phtalates linéaires et ramifiés dont on ne 
connaît aucune source naturelle. La production des ortho-phtalates met en jeu l’addition 
séquentielle d’alcools linéaires et ramifiés en excès stoechiométrique à de l’anhydride 
phtalique (Stanley et al., 2003). La réaction d’estérification est catalysée par les 
conditions acides et se déroule dans des récipients chauffés, sous agitation, desquels l’eau 
est éliminée tout au long du processus (Stanley et al., 2003). 
 
 Les déclarations communiquées en réponse à un avis publié en application de l'article 71 
de la LCPE (1999) ont indiqué que 100 000 à 1 000 000 kg de DHNUP avaient été 
fabriqués au Canada en 2006 (Environnement Canada, 2008a). Les activités d'importation 
(produit importé seul, en mélange, dans un produit ou dans un produit manufacturé, en 
quantité supérieure au seuil de déclaration, soit 100 kg) ont aussi fait l'objet de 
déclarations : la quantité importée se situait entre 10 000 000 et 100 000 000 kg en 2006 
(Environnement Canada, 2008a). Plusieurs déclarations ont été faites à l'égard de 
composants du DHNUP sous forme individuelle ou dans d'autres mélanges de phtalates, 
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et ces données ont été considérées. Cependant, dans les cas où les composants ne 
faisaient pas partie d'un mélange de DHNUP, les données n'ont pas été utilisées pour 
l'évaluation du DHNUP (Environnement Canada, 2008a). Les renseignements fournis par 
les parties intéressées, que ce soit dans le cadre de l'enquête ou des communications de 
suivi, indiquent que les activités de fabrication de DHNUP ont considérablement diminué 
depuis 2006 et que les importations annuelles ont diminué de plus de 90 %. La 
diminution des activités de fabrication de DHNUP est en bonne partie attribuable à la 
baisse de la disponibilité, en amont, des alcools plastifiants nécessaires à la synthèse de 
ce produit, baisse résultant elle-même de la hausse du prix des matières premières 
utilisées dans la production des alcools oxo linéaires, ce qui a mené au remplacement du 
produit par d'autres phtalates dans les produits finaux (BASF, 2006; Bizzari et al., 2007; 
Environnement Canada, 2008a). Si le déclin des quantités de DHNUP dans le commerce 
au Canada pouvait persister jusqu'à la fin du contrat de production d'alcool plastifiant 
en 2013, la tendance à long terme demeure inconnue, mais elle pourrait dépendre de 
l'élargissement de l'écart de coût entre les alcools linéaires et les alcools ramifiés 
(BASF, 2006). 
 
En ce qui concerne les tendances récentes dans le commerce, la consommation de 
phtalates linéaires en général au Canada, représentée par les phtalates en C7 à C11, qui 
constituent le plus gros segment du marché, devrait diminuer à un taux annuel moyen de 
-12,9 % entre 2005 et 2010 (Bizzari et al., 2007). Ce taux de croissance négatif serait en 
grande partie attribuable à diminution de la commercialisation du DHNUP enregistré au 
Canada dans le cas de certaines applications (Environnement Canada, 2008a). La 
consommation de phtalates linéaires à l’échelle mondiale devrait décroître à un taux 
annuel moyen de -22,9 % au cours de la même période (Bizzari et al., 2007). La 
plastification des résines vinyliques à l’aide de plastifiants de masse moléculaire élevée 
comme le DHNUP constitue, à l’échelle mondiale, l’utilisation la plus importante de 
phtalates pour ce qui est du volume et 80 à 90 % de la consommation mondiale de 
plastifiants en général (Stanley et al., 2003; Bizzari et al., 2007). 
 
 

Utilisations 
 
Les déclarations communiquées en réponse à un avis publié en application de l'article 71 
de la LCPE (1999) ont indiqué que 1 000 000 à 10 000 000 kg de DHNUP avaient été 
utilisés au total pendant l'année civile 2006 au Canada (Environnement Canada, 2008a). 
Conformément à la définition donnée dans l’avis émis en application de l’article 71 de la 
LCPE (1999), l’utilisation exclut toute distribution, tout réemballage ou toute vente de 
DHNUP, mais peut englober, sans exclure d’autres possibilités, l’utilisation de DHNUP 
dans une réaction chimique, dans la formulation d’un mélange ou dans l’entretien et le 
nettoyage d’équipement. Certains déclarants ont indiqué que le DHNUP n'est plus utilisé 
dans le cas de certaines applications au Canada après l'année de déclaration, le déclin de 
l'utilisation annuelle totale étant estimé à plus de 90 % (Environnement Canada, 2008a). 
À l'heure actuelle, la quantité totale de l'utilisation du DHNUP au Canada varie entre 
100 000 et 1 000 000 kg par an, et la quantité utilisée par une seule installation ne 
dépasse pas 200 000 kg par an, environ. 
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 Selon de récentes déclarations faites conformément à l'article 71 de la LCPE (1999) et 
les renseignements tirés d'autres sources, notamment des publications scientifiques et 
techniques, le DHNUP est utilisé principalement à des fins de plastification 
(Environnement Canada, 2008a). Une seule utilisation du DHNUP était maintenue au 
Canada après l'année de déclaration 2006, soit la plastification dans la fabrication du 
polychlorure de vinyle (PVC) [Environnement Canada, 2008a]. Comme plastifiant, le 
DHNUP est compatible avec plusieurs résines polymériques, y compris les résines 
copolymères et homopolymères de vinyle, le nitrile, le caoutchouc chloré et le 
caoutchouc styrène-butadiène, la cellulose, le néoprène, le polyuréthane, le latex 
acrylique, les résines d’alkyde, et les résines polyesters modifiées par colophane de 
l’anhydride maléique et de la glycérine (TDS, 1998; US Patent, 1998; id., 2000; id., 
2001; MSDS, 2000b; id., 2003a; id. 2003b; id. 2003c; Stanley et al., 2003).  
 
Plusieurs groupes partenaires de Santé Canada ont indiqué que l’utilisation du DHNUP 
n’était pas recensée dans leurs domaines respectifs. Le DHNUP ne devrait pas être 
présent dans les produits cosmétiques au Canada puisqu’il ne figure pas parmi les 
ingrédients dans la base de données du Système de déclaration des cosmétiques (SDC, 
2008). Cependant, son utilisation dans les produits cosmétiques n’est pas interdite ou 
réglementée à l’heure actuelle au Canada, puisque le produit ne figure pas sur la liste 
critique des ingrédients dont l’utilisation est restreinte ou interdite dans les cosmétiques 
dressée par Santé Canada (Santé Canada, 2007). Aucun produit antiparasitaire 
homologué ne contient du DHNUP comme matière active ou comme produit de 
formulation au Canada (ARLA, 2007), et le DHNUP ne fait pas partie des additifs 
alimentaires autorisés dans l’index des additifs alimentaires du Règlement sur les 
aliments et drogues (Canada, 1978). L’utilisation de DHNUP dans les emballages 
alimentaires au Canada n’a pas fait l’objet d’un examen (courrier électronique adressé en 
2008 par la Direction des aliments de Santé Canada à la Division des substances 
existantes de Santé Canada; non répertorié dans les références). Le DHNUP n’est pas 
présent comme ingrédient dans les produits de santé naturels (courrier électronique 
adressé en 2008 par la Direction des produits de santé naturels de Santé Canada à la 
Division des substances existantes de Santé Canada; non répertorié dans les références), 
dans les produits pharmaceutiques (courriers électroniques adressés en 2008 par la 
Direction des produits thérapeutiques de Santé Canada à la Division des substances 
existantes de Santé Canada; non répertorié dans les références) ou dans les médicaments 
vétérinaires (courrier électronique adressé en 2008 par la Direction des médicaments 
vétérinaires de Santé Canada à la Division des substances existantes de Santé Canada; 
non répertorié dans les références). La fabrication de dispositifs médicaux n’est pas 
réputée faire intervenir l’utilisation de DHNUP au Canada (courrier électronique adressé 
en 2008 par le Bureau des matériels médicaux de Santé Canada à la Division des 
substances existantes de Santé Canada; non répertorié dans les références). Aucun cas de 
détection de DHNUP n’a été relevé dans le cadre d’une enquête sur plus de 70 produits 
en vinyle souple pour les enfants menée par le Programme de la sécurité des produits de 
Santé Canada en 2007 (courrier électronique adressé en 2009 par la Direction générale de 
la santé environnementale et de la sécurité des consommateurs de Santé Canada à la 
Division des substances existantes de Santé Canada; non répertorié dans les références). 
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Le Règlement sur les produits contrôlés, pris en application de la Loi sur les produits 
dangereux, ne fixe pas de seuil de déclaration à partir duquel la concentration de DHNUP 
doit être indiquée sur les fiches signalétiques accompagnant les produits chimiques 
utilisés en milieu de travail, conformément à la Liste de divulgation des ingrédients 
(Canada, 1988).  
 
Le DHNUP a été lancé à l’échelle mondiale au début des années 1970 (Ernes et al., 
1984). Les utilisations indiquées ci-après ont été recensées dans le monde ou dans le 
passé. En ce qui concerne les applications touchant le vinyle, le DHNUP plastifie les 
revêtements en poly(chlorure de vinyle), ou PVC, des toiles d’aérage utilisées dans 
l’industrie minière et des bobines métalliques (US Patent, 2001; SpecialChem S.A., 
2009). Dans l’industrie, il plastifie les prépolymères de polyuréthane utilisés dans les 
mousses (US Patent, 1998). Quant au secteur automobile, le DHNUP est utilisé comme 
matériau d'étanchéité peu volatil ainsi que comme plastifiant dans les adhésifs d'uréthane 
sans apprêt, les adhésifs pour verre et transmission, dans les revêtements atténuant les 
vibrations et dans les garnitures extérieures (TDS [date inconnue], 1998; US Patent, 
2000; Patrick, 2005; MSDS, 2007; Environnement Canada, 2008a). Pour ce qui est des 
matériaux de construction, le DHNUP a été employé comme plastifiant dans les 
revêtements de toit et les écrans élastomères, les géomembranes, les bâches, les enduits 
pâteux, les bouche-pores, les durcisseurs de bois et de pierre, les produits de calfeutrage, 
les apprêts à poncer et les vernis à haute teneur en solides (TDS, 1998; MSDS, 2000a; id., 
2000b; id., 2001; id., 2003a; id., 2003b; id., 2003c; id., 2008a; id., 2008b; id., 2008c). 
Enfin, l’utilisation de DHNUP pour la plastification des valises haut de gamme a été 
signalée (TDS, 1998).  
 
 

Rejets dans l’environnement 
 
Les déclarations communiquées en réponse à un avis publié en application de l'article 71 
de la LCPE (1999), ont indiqué qu'entre 1000 et 10 000 kg de DHNUP avaient été rejetés 
dans l'air et que moins de 10 kg ont été rejetés dans l'eau au cours de l'année civile 2006 
(Environnement Canada, 2008a). Les données obtenues conformément à l'article 71 
révèlent également des transferts de DHNUP vers des installations destinées aux déchets 
dangereux et non dangereux pendant cette même année (Environnement Canada, 2008a). 
Les données obtenues conformément à l’article 71 révèlent également des transferts de 
DHNUP vers des installations destinées aux déchets non dangereux pendant cette même 
année (Environnement Canada, 2008). Le DHNUP n’est pas déclarable à l’Inventaire 
national des rejets de polluants (INRP, 2007) ni au Toxics Release Inventory Program des 
États-Unis (TRI, 2006); par conséquent, aucun renseignement sur les rejets n’a été obtenu 
de ces sources. 
 
 

Devenir dans l’environnement  
 
D’après les propriétés physiques et chimiques du DHNUP (tableau 2), les résultats de la 
modélisation de la fugacité de niveau III de la substance laissent supposer que cette 
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dernière se logera principalement dans le sol ou les sédiments, selon le milieu dans lequel 
elle est rejetée. 
 
Tableau 3. Résultats de la modélisation de la fugacité de niveau III du DHNUP (EQC, 2003) 

Fraction de la substance se répartissant dans chaque 
milieu (%) Rejet de la substance dans : 

Air Eau Sol Sédiments 
- l’air (100 %) 8,6 2,3 69,2 20 
- l’eau (100 %) 0 10,2 0 89,8 
- le sol (100 %) 0 0 100,0 0 

 
 

Persistance et potentiel de bioaccumulation 
 
Persistance dans l’environnement  
 
Le Phthalate Esters Panel (2004) de l’American Chemistry Council a soumis une 
évaluation de la persistance des phtalates. Les données empiriques et modélisées (à l’aide 
de BIOWIN 2000) ont montré qu’aucun des phtalates organiques définis n’est persistant 
dans l’eau ou le sol. Les demi-vies estimées dans l’eau et le sol ne dépassaient pas 
37,5 jours (Phthalate Esters Panel, 2004). Environnement Canada (2006) a examiné le 
rapport et a approuvé les conclusions de l’évaluation quant à la persistance des phtalates 
organiques définis. La catégorisation des phtalates faisant partie des UVCB a été 
effectuée de la même manière que celle des produits organiques définis. Par conséquent, 
on s’attend à ce qu’aucun des phtalates composant le mélange de DHNUP ne soit 
persistant dans l’eau ou le sol (Environnement Canada, 2006). Sur la base d’un ratio 
d’extrapolation eau:sédiments de 1:4 (Boethling et al., 1995), la demi-vie des phtalates 
dans les sédiments serait inférieure à 365 jours. En outre, au terme d’une étude en 
laboratoire portant sur des sédiments anaérobies prélevés dans un cours d’eau à Taïwan, 
Chang et al. (2005) ont rapporté une demi-vie de 25,7 jours pour un autre phtalate, le 
phtalate de bis(2-éthylhexyle) [DEHP], sous des conditions optimales (température de 
30 °C et pH de 7. À 20 °C et à pH 7, la demi-vie était de 31,5 jours. Ces résultats 
indiquent que les phtalates sont biodégrabales en conditions anaérobies. 
 
Dans une étude sur les contaminants présents dans la mer du Nord près des Pays-Bas, 
Klamer et al. (2005) ont relevé des concentrations de DEHP de 3,27 et 3,34 mg/kg poids 
sec à deux emplacements au large des côtes. La substance pourrait donc être persistante, 
du moins dans une certaine mesure, dans les sédiments marins. 
 
Le DHNUP devrait réagir avec les radicaux hydroxyles dans l'atmosphère, avec une 
demi-vie estimée d'environ six heures dans l'air (AOPWIN, 2000). 
 
Le DHNUP ne répond pas aux critères de la persistance dans l’air, l’eau, le sol ou les 
sédiments (demi-vie dans l’air ≥ 2 jours, demi-vies dans le sol et l’eau ≥ 182 jours, demi-
vie dans les sédiments ≥ 365 jours) énoncés dans le Règlement sur la persistance et la 
bioaccumulation (Canada, 2000). 
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Potentiel de bioaccumulation 
 
Le Phthalate Esters Panel (2004) a soumis une évaluation montrant que les valeurs 
expérimentales ayant trait aux facteurs de bioaccumulation (FBA) et de bioconcentration 
(FBC) de la plupart des phtalates sont inférieures à 5 000 L/kg, puisque ces derniers sont 
rapidement métabolisés par les poissons. Les données dont on dispose concernent une 
vaste gamme de structures comprenant des substituants alkyle. Environnement Canada 
(2006) a examiné le rapport et a approuvé les conclusions de l’évaluation quant au fait 
que le DHNUP devrait également être métabolisé par les organismes des niveaux 
trophiques supérieurs et qu’il ne devrait pas être bioaccumulable. 
 
Une étude de la distribution des phtalates de dialkyle dans un réseau trophique marin à 
Vancouver (Colombie-Britannique) a montré que les substances n’étaient pas 
bioamplifiées. En fait, les concentrations lipidiques équivalents de phtalates de masse 
moléculaire élevée diminuaient de manière significative à mesure que l’on montait dans 
les niveaux trophiques, probablement en raison de la transformation métabolique accrue 
des substances dans les organismes occupant les niveaux trophiques supérieurs 
(Mackintosh et al., 2004). Certains des phtalates de dialkyle visés par cette étude étaient 
très semblables au DHNUP, avec leurs chaînes alkyle comptant sept à neuf atomes de 
carbone. 
 
Le DHNUP ne répond pas aux critères de la bioaccumulation (FBC et FBA 
≥ 5 000 jours) énoncés dans le Règlement sur la persistance et la bioaccumulation 
(Canada, 2000). 
 

Potentiel d’effets nocifs sur l’environnement 
 
Effets sur l’environnement 
 
Bien que la « véritable » solubilité dans l’eau des phtalates soit faible, ces substances sont 
capables de former des suspensions pouvant causer des effets néfastes par contact 
physique chez les Daphnia à des concentrations très faibles, mais tout de même 
supérieures à leur solubilité. Aux fins de la catégorisation, Environnement Canada (2006) 
n’a pas fait de distinction entre la mortalité entraînée par un effet physique des 
microgouttelettes en suspension et la mortalité résultant d’un effet interne causé par la 
substance dissoute. Les données dont on dispose sur la toxicité et la solubilité dans l’eau 
semblent indiquer que les phtalates de masse moléculaire élevée, notamment un certain 
nombre d’UVCB comme le DHNUP, forment des suspensions et peuvent induire des 
effets toxiques chroniques à des concentrations d’environ 0,1 mg/L (Rhodes et al., 1995). 
Par conséquent, on considère que ces substances ont le potentiel de nuire aux organismes 
aquatiques en concentrations relativement faibles (Environnement Canada, 2006). Dans 
l'étude menée par Rhodes et al. (1995), les concentrations sans effet observé (CSEO) sur 
21 jours du phtalate d'un décyle di-n-heptyle-n-nonyle (711P) étaient de 0,094 mg/L, en 
fonction de la survie de la Daphnia magna. La concentration minimale avec effet observé 
(CMEO) sur 21 jours était de 0,19 mg/L. Rhodes et al. (1995) ont également observé les 
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effets des esters de phtalate sur la truite arc-en-ciel, Oncorhynchus mykiss. Dans une 
étude de toxicité à un stade précoce de l'existence des poissons à 152 jours (120 jours 
après l'éclosion), le 711P n'avait aucun effet sur la survie ou la croissance à la plus haute 
concentration testée (0,41 mg/L).Dans l’étude effectuée par Rhodes et al. (1995), les 
concentrations sans effet observé [CSEO] pour les  
 
On n’a trouvé aucun renseignement sur les effets du DHNUP sur les organismes vivant 
dans les sédiments, mais il existe des données sur des phtalates comparables. Dans une 
étude de 28 jours sur la toxicité des sédiments pour une espèce de moucheron 
(Chironomus riparius), Brown et al. (1996) ont signalé que le DEHP et le phtalate de 
diisodécyle n’avaient eu aucun effet sur le développement des moucherons, d’après les 
délais avant l’émergence ainsi que le nombre d’adultes ayant émergé et leur sexe, cela 
jusqu’à la plus forte concentration à l’essai dans les sédiments, c’est-à-dire 10 000 mg/kg 
poids sec. De la même manière, Call et al. (2001) ont observé que le phtalate de 
diisononyle, le phtalate de diisodécyle et un mélange commercial d’isophtalates en C7, 
C9 et C11 n’avaient aucun effet sur la survie ou la croissance des Chironomus tentans ou 
des Hyalella azteca aux concentrations uniques dans les sédiments à l’essai pour chacune 
des substances (2 090 à 2 900 mg/kg poids sec) après des expositions de 10 jours. Ces 
résultats indiquent que les phtalates ne sont pas hautement toxiques pour les organismes 
benthiques.  
 
Évaluation des risques pour l’environnement 
 
La démarche suivie dans cette évaluation a consisté à examiner les renseignements 
scientifiques disponibles et à tirer des conclusions suivant la méthode du poids de la 
preuve et le principe de prudence prévus par la LCPE (1999). Parmi les éléments 
considérés figurent les résultats du calcul des quotients de risque (QR) ainsi que les 
renseignements sur la persistance, la bioaccumulation, la toxicité intrinsèque, les sources 
et le devenir de la substance.  
 
D'après les renseignements dont on dispose, le DHNUP n'est pas persistant dans 
l'environnement et n'est pas bioaccumulable aux termes du Règlement sur la persistance 
et la bioaccumulation (Canada, 2000).  
 
Le DHNUP pourrait être rejeté dans l'environnement canadien à partir de différentes 
sources : des installations où cette substance est fabriquée ou utilisée et lors du rinçage et 
du nettoyage des conteneurs d'expédition.  
 
Aucune donnée sur les concentrations de cette substance dans l'eau au Canada n'a été 
retracée. Les concentrations dans l'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 cours d'eau récepteurs. Comme le DHNUP est utilisé 
dans les installations industrielles et peut être déversé dans l'eau, l'outil générique 
d'estimation de l'exposition attribuable à des rejets industriels en milieu aquatique 
(IGETA) d'Environnement Canada a servi à estimer une concentration prudente de la 

 12



Évaluation préalable No CAS 68515-42-4 

substance dans un cours d'eau générique qui reçoit des effluents industriels 
(Environnement Canada, 2008b).  

 
Le scénario générique vise à fournir des estimations fondées sur des hypothèses 
prudentes sur la quantité de la substance traitée et rejetée, le nombre de jours de 
traitement, le taux d'élimination de l'usine de traitement des eaux usées et la superficie du 
cours d'eau récepteur. Le scénario modélisé tient compte des données sur la charge 
obtenues de sources telles que des enquêtes industrielles, ainsi que des connaissances sur 
la distribution des rejets industriels au pays, et calcule la concentration environnementale 
estimée (CEE).  

 
La CEE du DHNUP a été calculée d'après une quantité d'utilisation de 200 000 kg pour 
une seule installation dans laquelle cette substance est censée être fabriquée et intégrée 
dans une résine. On suppose que 0,015 % est rejeté sur une période de 250 jours, avec un 
taux d'efficacité d'élimination de l'usine de traitement des eaux usées de 83,7 % 
(traitement primaire et secondaire) [ASTreat, 2006] et un facteur de dilution dans les 
eaux réceptrices de 10. L'équation et les entrées utilisées pour calculer la CEE dans les 
eaux réceptrices sont décrites dans le rapport d'Environnement Canada (2008c).  

 
La CEE du DHNUP dans l'eau résultant des rejets industriels est de 0,0006 mg/L. 

 
La concentration estimée sans effet (CESE) était de 0,094 mg/L, soit la CSEO sur 
21 jours pour la Daphnia magna indiquée dans l'étude menée par Rhodes et al. (1995). 
Étant donné que les effets nocifs ont été causés par le piégeage physique des organismes 
sur un film de surface, plutôt qu'un mécanisme physiologique, aucun facteur d'évaluation 
n'a été appliqué à la CSEO pour l'obtention de la CESE. Cette concentration est 
supérieure à la solubilité modélisée de la substance dans l'eau, soit 0,002 mg/L 
(tableau 2), mais elle est à peu près la même que la solubilité expérimentale dans l'eau, 
soit 0,1 mg/L, signalée dans ECB (2000). Rhodes et al. (1995) ont noté que, pour les 
esters phtaliques, les techniques classiques de séparation selon les phases ne permettent 
pas de séparer les micelles et les microgouttellettes de la solution aqueuse, alors les 
concentrations d'exposition citées dans certaines études écotoxicologiques pourraient être 
supérieures à la « véritable » solubilité dans l'eau.  
 
Le quotient de risque (QR) se chiffre à (CEE/CESE) = 0,0006/0,094 = 0,006. Cela 
montre que le DHNUP n'est pas susceptible de nuire les organismes aquatiques.  
 
Le DHNUP pourrait aussi être rejeté dans l'environnement canadien à partir du rinçage et 
du nettoyage des conteneurs d'expédition. Toutefois, les communications avec l'industrie 
indiquent que les résidus de DHNUP provenant des conteneurs d'expédition (camions-
citernes et boîtes de manutention) sont ramassés par les entreprises d'élimination des 
déchets. Les conteneurs sont nettoyés à l'aide des détergents à l'alcali, puis rincés avec de 
l'eau chaude ou de la vapeur. La partie organique est ensuite ramassée et mélangée avec 
des déchets d'hydrocarbure. Ces déchets mélangés sont envoyés à des raffineries de 
pétrole aux fins de re-raffinage ou sont traités pour que les rejets dans l'environnement 
soient limités.  
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Par conséquent, il est conclu que le DHNUP n'est pas rejeté dans l'environnement à des 
concentrations pouvant entraîner à long terme des effets nuisibles pour l'environnement. 
 
Incertitudes dans l’évaluation des risques pour l’environnement 
 
Les lacunes dans les données expérimentales dont on disposait ont été en grande partie 
comblées par le recours aux relations quantitatives structure-activité (RQSA). En ce qui 
concerne le DHNUP, les données expérimentales sur la dégradation, la bioaccumulation 
et l'écotoxicité étaient limitées, et on a eu recours aux RQSA pour les ajouter. En outre, 
les valeurs pour certaines propriétés physiques et chimiques déterminantes (comme la 
constante de la loi de Henry), qui sont fournies aux modèles RQSA, ont également dû 
être estimées.  
 
Afin d’estimer le potentiel du DHNUP à entraîner des effets nocifs pour l’environnement, 
on a effectué une comparaison quantitative de l’exposition et des effets en se fondant sur 
les pires QR réalistes. La quantité de DHNUP actuellement utilisée au Canada est 
entachée d’incertitude. D'anciens fournisseurs de cette substance ont déclaré qu'ils ne 
vendaient plus celle-ci, mais des substances de remplacement similaires semblent être 
disponibles (BASF, 2006; Environnement Canada, 2008a). On ne sait pas si le déclin des 
quantités de DHNUP fabriquées, importées et utilisées au Canada est temporaire ou 
permanent.  Toutefois, si les pratiques de manipulation actuelles sont maintenues, 
l'augmentation relativement importante des quantités d'utilisation de la substance 
n'entraînerait pas de risque, comme l'indique la faible valeur du QR. 
 
Le calcul de la CESE a été effectué en fonction des effets physiques, du piégeage de la 
Daphnia dans la couche de surface du matériel non dissous, formé d'après les essais en 
laboratoire, à des concentrations proches de ou supérieures à la limite de solubilité dans 
l'eau. On ne sait pas dans quelle mesure ce phénomène peut se produire dans les eaux 
naturelles, lorsque les vagues, par exemple, pourraient empêcher la formation d'une 
couche superficielle. 
 
 

Potentiel d’effets nocifs sur la santé humaine 
 
Évaluation de l’exposition 
 
Aucune donnée de surveillance n’a été répertoriée en ce qui concerne les concentrations 
mesurées de DHNUP dans l’environnement, les boissons ou la nourriture, et ce, dans 
quelque pays que ce soit. Des recherches de documents spécialisés ont été effectuées pour 
tous les composants du DHNUP. Toutefois, seules les données de surveillance qui étaient 
attribuables au DHNUP comme mélange ont été prises en compte. Les concentrations des 
composants du DHNUP que l'on ne pouvait déterminer faire partie du mélange n'ont pas 
été utilisées, puisque les composants du DHNUP sont aussi vendus dans le commerce 
sous forme de substances isolées, et peuvent être présents dans des mélanges distincts 
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(ExxonMobil Biomedical Sciences Inc., 2006). Ainsi, la présence de composants isolés 
dans l’environnement peut ne pas être entièrement attribuable au DHNUP. 
 
Le total des rejets déclarés en réponse à un avis émis en application de l'article 71 de la 
LCPE (1999) était inférieur à 1 000 kg pour l'année civile 2006. En raison de la 
suppression progressive de la substance du marché, on présume que les rejets ont diminué 
même après la fin de l'année 2006.. L’exposition de la population générale au produit 
présent dans l’environnement au Canada devrait donc être négligeable. Une certaine 
quantité de DHNUP a été fabriquée au cours de l'année civile 2006, mais le processus de 
fabrication n'entraîne de manière générale que des rejets vraiment minimes de phtalates 
dans l'environnement (Stanley et al., 2003). Bien qu'une certaine quantité de DHNUP 
(vraisemblablement sous la forme de déchet provenant du rognage du PVC) ait été 
éliminée dans des installations destinées aux déchets non dangereux au cours de l'année 
civile 2006, les émissions de phtalates en provenance des plastiques enfouis dans le sol 
devraient être négligeables compte tenu de la biodégradation rapide à la surface des 
plastiques et de la faible mobilité de la substance dans le sol (Stanley et al., 2003). 
 
En ce qui concerne l'estimation de l'exposition au DHNUP présent dans les produits 
finaux, le DHNUP peut avoir été utilisé pour plastifier certains articles en PVC qui 
peuvent avoir fait l'objet d'une utilisation potentielle au Canada pendant ou après l'année 
civile 2006, comme l'illustre le produit décrit ci-dessous. 
 
La couche d'isolant en PVC des câbles électriques peut contenir du DHNUP comme 
plastifiant et pouvait faire l'objet d'une utilisation potentielle au Canada pendant l'année 
de déclaration 2006 (TDS, 1998). Même si aucune étude empirique n’a pu être recensée 
au sujet du dégagement gazeux de DHNUP à partir de la couche d’isolant de câbles, deux 
études sur le DEHP ont été répertoriées. Une étude effectuée en Roumanie sur les câbles 
électriques utilisés durant 18 ans à l’extérieur a révélé que les pertes de DEHP pendant la 
durée de vie utile n’étaient que de 2 % (Brebu et al., 2000). Une autre étude menée en 
Suède a consisté à utiliser un processus thermique pour accélérer le vieillissement de 
câbles électriques et les placer dans un état équivalant à celui de câbles ayant subi un 
vieillissement naturel pendant environ 44 ans à température ambiante (Jakubowicz et al., 
1999). On a observé des pertes de seulement 1 % des matières extractibles totales de la 
couche d’isolant en PVC des câbles renfermant 17 % en poids de DEHP (Jakubowicz et 
al., 1999). Étant donné que le DHNUP possède une volatilité significativement plus 
faible que celle du DEHP, le taux de migration devrait être réduit d’autant (TDS, 1996). 
Ces deux études concordent bien avec le taux de rejet généralement supposé pour les 
plastifiants au cours de la durée de vie utile des produits, à savoir 0,05 %, valeur dérivée 
de l’observation d’articles employés à l’intérieur en Europe de l’Ouest (OCDE, 2007). En 
outre, la couche d’isolant en PVC est recouverte d’une gaine de téréphtalate de 
polyalcène plastifiée avec un autre agent. D’après les durées en jeu dans ces deux études 
empiriques et vu le rôle de barrière substantielle à la diffusion joué par la gaine externe, 
l’exposition quotidienne par inhalation au DHNUP se volatilisant à partir de la gaine 
d’isolation en PVC des câbles devrait être négligeable (US Patent, 1995). L’exposition au 
DHNUP par contact cutané devrait aussi être négligeable, puisque le contact ne se ferait 
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qu’avec la gaine externe et que la manipulation des câbles devrait être minime, ne se 
produisant que durant l’installation ou le transport (US Patent, 1995). 
 
Le DHNUP est peu volatil et il résiste longtemps aux intempéries, ce qui assure une 
longue durée de vie utile aux produits; par conséquent, l’exposition quotidienne par 
inhalation devrait être négligeable (TDS, 1996). Cependant, on a considéré le 
dégagement gazeux du produit à partir des articles fabriqués dans le passé en raison de la 
longueur de la durée de vie de certains articles en PVC (pouvant se révéler comme source 
potentielle d'exposition des consommateurs à long terme), ainsi que certains articles 
fabriqués qui ne se trouvaient dans les sites d'enfouissement que 30 ans après leur 
fabrication. Étant donné le caractère limité des renseignements dont on dispose pour 
quantifier l'exposition au DHNUP attribuable au dégagement gazeux du produit à partir 
des articles fabriqués potentiellement en PVC aujourd'hui ou dans le passé, on a utilisé la 
pression de vapeur du DHNUP pur pour calculer les concentrations de DHNUP dans l'air 
intérieur à saturation ainsi que la limite supérieure des estimations de l'absorption 
quotidienne (voir l'annexe 1). Suivant ce scénario prudent, la valeur maximale estimée 
pour l’absorption de DHNUP à partir de l’air intérieur a été établie à 8,7 µg/kg poids 
corporel par jour (p.c./j) pour les tout-petits (de 0,5 à 4 ans) et à 3,3 µg/kg p.c./j pour les 
adultes (de 20 à 59 ans). On sait que certains phtalates de masse moléculaire élevée 
peuvent se fixer sur les particules de poussière, ce qui accroît l’estimation de l’exposition 
(EURAR, 2003). Cependant, dans le cas d’utilisations liées aux câbles ou aux fils telles 
que décrites précédemment, une barrière externe réduirait également l’exposition au 
DHNUP (US Patent, 1995). 
 
Le degré de confiance associé à l’évaluation de l’exposition au produit présent dans 
l’environnement est modéré. Même si aucune donnée n’a été recensée dans les 
publications sur les concentrations dans les différents milieux, les rejets dans 
l’environnement déclarés conformément à l’article 71 de la LCPE (1999) devraient 
entraîner une exposition négligeable pour la population générale. Cependant, malgré les 
recherches documentaires exhaustives qui ont été effectuées pour le DHNUP et ses 
composants (ainsi que les noms commerciaux connus), et  le DHNUP est un mélange non 
défini et possède une nomenclature variable, et de ce fait peut limiter la capacité à 
surveiller cette substance ou à déterminer les données sur cette surveillance. En effet, 
l’utilisation du DHNUP dans l’isolant des fils électriques et des câbles de communication 
était propre au Canada, et les utilisations actuelles ou héritées du passé au pays ont été 
répertoriées dans leur intégralité grâce aux réponses à l’avis émis en application de 
l’article 71 de la LCPE (1999). 
 
Évaluation des effets sur la santé 
 
Les renseignements dont on dispose au sujet des effets du DHNUP sur la santé sont 
résumés à l’annexe 2. Les synonymes énumérés au tableau 1 ont également été utilisés 
pour identifier les données toxicologiques relatives au DHNUP. La plupart des études in 
vivo ont été menées sur des rats, et seul un petit nombre d’études ont porté sur des souris. 
Les études sur les souris portaient sur la toxicité aiguë et la génotoxicité in vitro (test 
d’Ames, test sur lymphome murin L5178Y et test sur cellules murines Balb/c-3T3) et, 
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pour quelques-unes, sur la toxicité à court terme, la toxicité chronique et subchronique 
ainsi que la toxicité sur le plan de la reproduction et du développement. Si la plupart des 
études mentionnaient le no CAS 68515-42-4, certaines concernaient le no CAS 3648-20-2, 
qui n’est qu’un des composants du DHNUP. Aucune donnée toxicologique n’a été 
recensée pour les autres composants du DHNUP. 
 
La Commission européenne a classé le DHNUP dans la catégorie 2 pour ce qui est de sa 
toxicité sur le plan du développement, avec la mention de risque R61 (« Risque pendant 
la grossesse d’effets néfastes pour l’enfant »), et dans la catégorie 3 pour la toxicité sur le 
plan de la reproduction, avec la mention de risque R62 (« Risque possible d’altération de 
la fertilité ») [Commission européenne, 2003; id., 2004; ESIS, 2006]. Ces classifications 
sont fondées sur des données propres au DHNUP, pour ce qui est de la toxicité sur le plan 
du développement, et sur les relations structure-activité, pour ce qui est de la toxicité sur 
le plan de la reproduction. 
 
Une incidence élevée d’effets tératogènes et embryotoxiques a été observée après 
l’administration de di-711-phtalate par voie orale à des rats femelles à raison de 
1 000 mg/kg p.c./j (dose minimale avec effet nocif observé [DMENO) pendant la 
gestation. Parmi les autres effets relevés à cette dose figuraient une diminution du poids 
corporel et du gain de poids corporel chez les mères, une hausse du poids relatif du foie et 
des reins, ainsi qu’une baisse marquée du poids de l’utérus. Ces effets n’ont pas été notés 
à la dose de 200 mg/kg p.c./j (dose sans effet nocif observé [DSENO]) (BASF, 1995; 
Hellwig et al., 1997). Une autre étude sur les rats portant sur Santicizer 711 a révélé une 
dose minimale avec effet observé (DMEO) de 5 000 mg/kg p.c./j, d’après la réduction du 
poids corporel moyen des fœtus en l’absence de toxicité maternelle (IRDC, 1981). 
 
Une toxicité sur le plan de la reproduction, sous la forme d’une légère atrophie 
testiculaire et d’une réduction du poids des testicules, a été observée après 
l’administration par voie alimentaire du produit portant le no CAS 68515-42-4 à des rats 
pendant 21 jours en dose de 2 416 mg/kg p.c./j (DMEO). Aucun effet n’a été observé à la 
dose de 1 159 mg/kg p.c./j (dose sans effet observé [DSEO]). En ce qui concerne la 
substance portant le no CAS 3648-20-2, la DSEO chez les rats a été établie à 2 495 mg/kg 
p.c./j (Lington et al., 1993). 
 
Une étude de 2 ans sur la toxicité chronique par voie orale (doses de 0, 15, 50 ou 
150 mg/kg p.c./j) visant à recenser les éventuels effets cancérogènes de Santicizer 711 
(désigné par les auteurs par le no CAS 68515-42-4) chez des rats Fischer 344 a révélé une 
hausse d’environ 10 % du poids corporel de même que des cas de tumeurs du pancréas 
non liés à la dose chez les rats exposés. Chez les femelles, on a enregistré une incidence 
accrue des changements néoplasiques au niveau des glandes mammaires à la plus forte 
dose. En outre, une hausse de 46 % de l'incidence de leucémie des cellules 
mononucléaires a été signalée chez tous les sujets exposés, mâles ou femelles. 
Cependant, les auteurs de cette étude considéraient que les tumeurs des glandes 
mammaires, les tumeurs du pancréas et les leucémies des cellules mononucléaires 
n'étaient pas attribuables à la substance puisque les valeurs notées se situaient dans la 
gamme des valeurs historiques (dont la proportion indiquée varie entre 19,6 et 50,5 %) et 
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ne dépendaient pas de la dose (Monsanto, 1984; Thake et Houser, 1984; Caldwell, 1999). 
Bien que certains phtalates aient induit diverses tumeurs chez des animaux de laboratoire 
(NICNAS, 2008), la pertinence de ces données pour l’humain est douteuse. Dans un 
article de synthèse évaluant l’occurrence et l’étiologie des leucémies des cellules 
mononucléaires chez les rats F-344 rats exposés aux phtalates d’alkyle, on concluait que 
la hausse de l’incidence de ces leucémies observée chez ces mammifères était propre à la 
souche et que sa pertinence pour l’humain était faible ou nulle (Caldwell, 1999). 
 
Aucune donnée sur la génotoxicité in vivo du DHNUP ou d’un de ses six composants 
individuels n’a été recensée. Les données in vitro sur des paramètres liés à la génotoxicité 
tels que le test d'Ames (diverses souches de Salmonella), l'essai de transformation 
cellulaire chez la souris Balb/c-3T3 de même que le test sur lymphome de souris 
L5178Y, avec ou sans activation métabolique, révèlent des résultats négatifs pour la 
substance portant le no CAS 3648-20-2 (Zeiger et al., 1985; Barber et al., 2000; CCRIS, 
2001). Les données in vitro sur des paramètres liés à la génotoxicité tels que le test 
d’Ames (diverses souches de Salmonella), le test sur cellules de souris Balb/c-3T3 de 
même que le test sur lymphome de souris L5178Y, avec ou sans activation métabolique, 
révèlent des résultats négatifs pour la substance portant le no CAS 3648-20-2 (Zeiger et 
al., 1985; Barber et al., 2000; CCRIS, 2001). En ce qui concerne le produit chimique 
portant le no CAS 68515-42-4, le test sur lymphome de souris L5178Y, avec ou sans 
activation métabolique, a donné des résultats négatifs.  
 
Parmi les autres effets d’ordre non cancérogène observés pour le DHNUP figurent une 
diminution du gain de poids corporel ainsi qu’une hausse du poids relatif du foie et des 
reins chez des rats mâles Fischer 344 après administration par voie orale des substances 
portant les nos CAS 68515-42-4 et CAS RN 3648-20-2. Les DMEO se situaient 
approximativement entre 100 et 2 500 mg/kg p.c./j pour ce qui est de l’exposition à court 
terme (Monsanto, 1981; Shellenberger et al., 1983; BIBRA, 1984; id., 1985; CMA, 1984; 
id., 1985a; id. 1985b; id., 1985c; Smith et al., 2000).  Une étude de 90 jours sur la toxicité 
subchronique de la substance portant le no CAS 68515-42-2 chez le rat a permis d'établir 
une DMEO orale de 500 mg/kg-p.c./j d'après la hausse significative du poids relatif du 
foie enregistrée chez les femelles, et d'après la dégénérescence et la nécrose hépatiques 
notées chez les mâles; toutefois, aucun effet n'a été signalé sur le gain de poids corporel, 
la consommation alimentaire ou les paramètres hématologiques ou urinaires (IBT 1972). 
Cette étude a été menée par l'Industrial Bio-Test Laboratories Inc. (IBT); cependant, étant 
donnée l'absence d'information indiquant si cette étude a fait l'objet d'une vérification, la 
fiabilité des renseignements présentés est limitée. 
 
Chez les souris, une DMEO de 900 mg/kg p.c./j a été déterminée d’après la hausse du 
poids relatif du foie ainsi que de l’activité de bêta-oxydation des peroxysomes après 
l’administration par voie orale de D711P (Smith et al., 2000). Une prolifération des 
peroxysomes a été observée chez les rats des 2 sexes après l’administration 
(concentration de 2,5 %, voie orale) de 711P et de la substance portant le 
no CAS 3648-20-2 (BIBRA, 1985; Barber et al., 1987; Lin, 1987). La prolifération des 
peroxysomes est considérée comme un mécanisme caractéristique de la promotion 
tumorale chez les rats, mais généralement pas chez l’humain (Perrone et al., 1998). 
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Les résultats des essais d’irritation cutanée (souris mâles) et d’irritation oculaire (lapins) 
étaient négatifs pour la substance portant le no CAS 3648-20-2 (Lawrence et al., 1975).  
Une enquête épidémiologique comportant deux études (qui ont pris en compte 15 et 
128 personnes, respectivement) sur les effets de l'application de la substance portant le 
no CAS 3648-20-2 sur la peau chez les humains n'a révélé aucun signe d'irritation ou de 
sensibilisation cutanée pendant les phases d'induction et de provocation de l'étude 
(Medeiros et al., 1999). 
 
Le degré de confiance associé à la base de données toxicologiques sur le DHNUP est 
faible à modéré; en effet, la plupart des paramètres sont documentés, mais nombre 
d’études sont inédites ou limitées. Étant donné le caractère variable du DHNUP, il est 
probable que la composition de la substance commerciale d’essai change d’une étude à 
l’autre, ce qui accroît l’incertitude associée aux renseignements dont on dispose. La 
toxicité fœtale a été habituellement observée en présence de toxicité maternelle. Par 
conséquent, il n'est pas possible de savoir avec certitude si la toxicité maternelle a 
favorisé de tels effets..  
 
Caractérisation des risques pour la santé humaine  
 
Les effets sur la santé découlant de l’exposition au DHNUP sont principalement des 
effets de toxicité sur le plan du développement et de la reproduction, et ils sont observés 
aux doses élevées. De plus, une toxicité a été notée au niveau du foie chez les animaux de 
laboratoire. 
 
Au vu de la classification (fondée sur le poids de la preuve) du DHNUP par la 
Commission européenne dans la catégorie 2 pour ce qui est de la toxicité sur le plan du 
développement (substances devant être assimilées à des substances causant des effets 
toxiques sur le développement dans l’espèce humaine) et dans la catégorie 3 pour ce qui 
est de la toxicité sur le plan de la reproduction (substances préoccupantes pour la fertilité 
dans l’espèce humaine) [Commission européenne, 2003; id., 2004; ESIS, 2006] et des 
données pertinentes dont on dispose, on peut dire que les effets critiques aux fins de la 
caractérisation des risques que présente le DHNUP pour la santé humaine s’exercent sur 
le plan du développement et de la reproduction. Des effets hépatiques sont aussi notés à 
un faible degré d’exposition. Par conséquent, des marges d’exposition sont déterminées 
entre le plus faible degré d’exposition induisant ces effets et les estimations de 
l’exposition de la population au DHNUP.  
 
On considère que la principale source d’exposition au DHNUP pour la population 
générale est l’air intérieur. La comparaison entre les plus faibles seuils d’effets associés à 
la toxicité sur le plan du développement et de la reproduction chez les animaux de 
laboratoire (soit 1 000 mg/kg p.c./j) et à la légère toxicité hépatique chez les animaux de 
laboratoire (soit 100 mg/kg p.c./j) et la plus forte dose absorbée (valeur estimée) 
découlant du possible dégagement gazeux de DHNUP à partir de produits de fabrication 
actuelle ou passée (8,7 µg/kg p.c./j) donne des marges d’exposition allant de 11 500 à 
115 000. On juge que ces marges tiennent compte des incertitudes associées à la base de 
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données, étant donné le caractère prudent des estimations de l’exposition et des seuils 
d’effets critiques dans les études sur les animaux de laboratoire.  
 
Incertitudes dans l’évaluation des risques pour la santé humaine 
 
La nécessité de modéliser certaines propriétés physiques et chimiques, à défaut de 
mesures expérimentales, reflète l’incertitude associée à la base de données. Les 
problèmes de nomenclature liés aux variations touchant les phtalates individuels ou les 
mélanges de phtalates désignés par les mêmes noms communs ou noms commerciaux 
compliquent les recherches documentaires concernant le DHNUP. Le fait que le DHNUP 
fasse partie des UVCB est une autre source d’incertitude. Comme la composition du 
DHNUP varie, les concentrations des composants individuels détectés dans 
l’environnement peuvent n’être attribuables qu’en partie au DHNUP. Par conséquent, il 
serait malavisé de considérer que le mélange de DHNUP est la seule source des 
concentrations des composants individuels dans l’environnement. À cause des problèmes 
de nomenclature ainsi que de l’utilisation d’un certain nombre de phtalates de masse 
moléculaire élevée de composition variable, une évaluation cumulative de ces composés 
permettrait une caractérisation plus juste de l’exposition au groupe de substances. 
 
La base de données toxicologiques est entachée d’incertitudes en raison de la variabilité 
de la substance d’essai. Peu d’études ont été recensées sur la toxicité du mélange entier 
sur le plan de la reproduction et du développement. La présente évaluation préalable ne 
prend pas en compte les possibles différences de sensibilité aux effets induits par le 
DHNUP entre les animaux de laboratoire et les humains, non plus que la variabilité de 
sensibilité d’un individu à l’autre au sein de la population humaine.  
 
 

Conclusion 
 
Comme les marges entre l'exposition au DHNUP et les seuils d’effets critiques chez les 
animaux de laboratoire sont suffisantes, on peut conclure que le DHNUP que le DHNUP 
n'est pas une substance qui pénètre ou peut pénétrer dans l'environnement en une 
quantité, à une concentration ou dans des conditions de nature à constituer un danger 
pour la vie ou la santé humaines au Canada. 
 
D'après les renseignements inclus dans la présente évaluation préalable, on conclut que le 
DHNUP ne pénètre pas dans l'environnement en une quantité ou concentration ou dans 
des conditions de nature à avoir, immédiatement ou à long terme, un effet nocif sur 
l'environnement ou sur sa diversité biologique, ni à mettre en danger l'environnement 
essentiel pour la vie. 
 
Par conséquent, il est conclu que le DHNUP ne répond pas au critère énoncé à l'article 64 
de la LCPE (1999). De plus, le DHNUP ne répond pas aux critères de la persistance ou 
de la bioaccumulation définis dans le Règlement sur la persistance et la bioaccumulation 
(Canada, 2000).  
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Annexe 1. Limite supérieure des estimations de l’exposition par inhalation associée à 
la volatilisation du DHNUP à partir des produits finaux 
 

Hypothèses1 Calculs Estimations de 
l’exposition3 

Pression de vapeur : 9,2 E-5 Pa à 
25 °C2 

Température d’exposition : 25 °C 
Constante des gaz parfaits : 8,31 
J/mol/K 
 
R correspond à la constante des gaz 
parfaits 
p correspond à la pression de vapeur 
T correspond à la température 
V correspond au volume 
m correspond à la masse 
M correspond à la masse moléculaire 
 
On suppose que la durée d’exposition 
est constante (24 h/j), puisque 
l’exposition peut se produire à 
l’intérieur (isolation des câbles en 
PVC) ou à l’extérieur (volatilisation 
de DHNUP à partir de pièces 
automobiles) 
 
Quantité d’air absorbée 
quotidiennement par un adulte : 
16,2 m3 
Poids corporel d’un adulte : 70,9 kg 

Quantité d’air absorbée 
quotidiennement par un tout-petit : 
9,3 m3  
Poids corporel d’un tout-petit : 
15,5 kg  
Fraction absorbée = 1 (hypothèse 
prudente pour les composés 
lipophiles)  
 
Remarque : Comme on passe 21 h/j à 
l’intérieur, l’exposition au DHNUP 
dans l’air intérieur est considérée 
comme la principale source 
d’exposition (Santé Canada, 1998). 

Loi des gaz parfaits : 
(m/M)/V = p/RT 
(m/0,39057 kg/mol)/V = (9,2 E-5 
Pa)/(8,31 J/mol/K)(25 + 273,16 K) 
(m/V) = 1,45 E-8 kg/m3 

(m/V) = 14,5 µg/m3 
 
Dans un premier temps, la concentration de 
DHNUP dans l’air (14,5 µg/m3) a été utilisée 
afin d’estimer la dose quotidienne absorbée 
par un adulte comme par un tout-petit. 
Comme la pression de vapeur correspond à un 
liquide pur, la concentration réelle de DHNUP 
dans l’air diminuera en fonction de sa pression 
partielle au-dessus du produit final, telle que 
déterminée par sa fraction molaire. 
L’épaisseur du produit aura également une 
incidence sur le taux d’échappement, 
puisqu’elle déterminera le rapport 
surface/volume. 
 
Équation pour le calcul de la dose quotidienne 
absorbée : 
(concentration)(quantité d’air absorbée 
quotidiennement)(fraction absorbée)/(poids 
corporel) 
 
Dose absorbée par un adulte : 
(14,5 µg/m3)(16,2 m3/j)(1)/(70,9 kg) 
= 3,3 µg/kg p.c./j 
 
Dose absorbée par un tout-petit : 
(14,5 µg/m3)(9,3 m3/j)(1)/(15,5 kg) 
= 8,7 µg/kg p.c./j 
 

Dose 
quotidienne 
absorbée par un 
adulte : 
3,3 µg/kg p.c./j 

 
Dose 
quotidienne 
absorbée par un 
tout-petit : 
8,7 µg/kg p.c./j 

 
 

1 Les volumes d’air absorbés quotidiennement et les poids corporels moyens proviennent de Santé Canada (1998). Les 
tout-petits sont âgés de 6 mois à 4 ans, et les adultes, de 20 à 59 ans. 

2 La pression de vapeur modélisée a été employée pour ce scénario, car la pression de vapeur expérimentale n’a pas 
été vraiment déterminée; on savait seulement qu’elle était inférieure à 10 Pa à 20 °C. La pression de vapeur 
modélisée concorde avec les valeurs indiquées dans les publications pour d’autres phtalates de masse moléculaire 
élevée. Par exemple, la pression de vapeur du phtalate de diisodécyle est de 5,1 E-5 Pa à 25 °C (EURAR, 2003). De 
plus, la pression de vapeur modélisée du DHNUP, 9,2 E-5 Pa à 25 °C, concorde avec la relation généralement linéaire 
observée pour les phtalates selon laquelle log pression de vapeur = −0,0145 masse moléculaire + 2,2147 (R2 = 
0,9543) à 25 °C ± 0.5 °C (Howard et al., 1985). 

3 Ces estimations sont prudentes, puisque la pression de vapeur du DHNUP pur est utilisée pour déterminer la 
concentration dans l’air. 
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Annexe 2. Sommaire des renseignements relatifs aux effets du DHNUP sur la santé 
 

Paramètre Seuils d’effet les plus bas1/Résultats 
Animaux de laboratoire et in vitro 
Toxicité aiguë  No CAS 68515-42-4 

 
DL50 orale (rat) > 64 000 mg/kg p.c. (WR Grace & Co., 1948) 
 
DL50 orale (rat) > 15 800 mg/kg p.c. (Younger Laboratories Inc., 1973) 
 
DL50 orale (souris) > 20 000 mg/kg p.c. (Birch, 1969) 
 
Aucun cas de mortalité chez le rat (inhalation) [Younger Laboratories Inc., 
1973; BASF, 1974] 
 
DLPF cutanée (lapin) > 7 940 mg/kg p.c. (Younger Laboratories Inc., 1973) 
 
No CAS 3648-20-2 
 
DL50 (souris mâle) > 100 g/kg p.c. (aussi > 100 mL/kg p.c.) (Lawrence et al., 
1975) 
 
Aucune étude recensée pour les autres nos CAS. 

Toxicité à court terme 
en doses répétées 
 
 

No CAS 68515-42-4  
 
DMEO orale (rat) = 270 mg/kg p.c./j d’après les changements au niveau des 
enzymes hépatiques chez le rat. Une prolifération des peroxysomes a été 
observée à la dose élevée (2 416 à 2 533 mg/kg p.c./j) chez les rats mâles 
(CMA, 1984; id., 1985a; id., 1985b; id., 1985c). 
 
DMEO orale (rat) = 1 159 à 1 185 mg/kg p.c./j d’après la baisse du gain de 
poids corporel observée chez les mâles, la diminution du poids des testicules 
à la dose maximale ainsi que la hausse du poids relatif du foie et des reins 
chez les deux sexes. Les rats ont été exposés à environ 0, 270 à 281, 1 159 à 
1 185 ou 2 416 à 2 533 mg/kg p.c./j pendant 21 jours (CMA, 1984; id., 
1985a; id., 1985b; id., 1985c). 
 
DMEO orale (rat) = 100 et 340 mg/kg p.c./j d’après les changements au 
niveau des enzymes hépatiques et la hausse du poids relatif du foie, 
respectivement, chez les rats des 2 sexes. Les rats ont été exposés à 0, 100, 
340 ou 1 000 mg/kg p.c./j pendant 28 jours (Shellenberger et al., 1983). 
 
DMEO orale (rat) = 750 mg/kg p.c./j d’après la décoloration du foie. Les rats 
ont été exposés à 0, 250, 500, 750, 1 000 ou 2 000 mg/kg p.c./j pendant 
28 jours. Une baisse du p.c. a été enregistrée chez les mâles des groupes 
traités à la dose élevée (1 000 ou 2 000 mg/kg p.c./j) [Monsanto, 1981]. 
 
D711P 
 
DMEO orale (souris) = 900 mg/kg p.c./j d’après la hausse du poids relatif du 
foie (à 2 et 4 semaines) ainsi que de l’activité de bêta-oxydation des 
peroxysomes (à 2 et 4 semaines, seulement à la dose élevée) chez les souris 
mâles. On a administré à des souris B6C3F1 mâles une dose orale de 0, 500 
ou 6 000 mg/kg nourriture (soit environ 0, 75 ou 900 mg/kg p.c./j) pendant 
une période de 2 ou 4 semaines (Smith et al., 2000). 
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Paramètre Seuils d’effet les plus bas1/Résultats 
 
DMEO orale (rat) = 1 200 mg/kg p.c./j d’après la hausse du poids relatif du 
foie (à 2 et 4 semaines) de l’activité de bêta-oxydation des peroxysomes et 
de la synthèse réplicative de l’ADN hépatocellulaire dans la région périporte 
(à 2 semaines, seulement à la dose élevée). On a administré à des rats F344 
mâles une dose orale de 0, 1 000 ou 12 000 mg/kg nourriture (soit environ 0, 
100 ou 1 200 mg/kg p.c./j) pendant une période de 2 ou 4 semaines (Smith et 
al., 2000). 
 
711P 
 
L’administration de la substance chimique en concentration de 2,5 % (soit 
environ 2 500 mg/kg p.c./j) dans la nourriture à des rats mâles dans le cadre 
d’une étude de 21 jours a entraîné une baisse du gain de poids corporel 
(BIBRA, 1984). 
 
No CAS 3648-20-2  
 
L’administration de la substance chimique en concentration de 2,5 % (soit 
environ 2 500 mg/kg p.c./j) dans la nourriture à des rats mâles dans le cadre 
d’une étude de 21 jours a entraîné une baisse du gain de poids corporel 
(BIBRA, 1984). 
 
[Autres études : BIBRA, 1984; Barber et al., 1987; Lin, 1987] 
  
Aucune étude à court terme en doses répétées n’a été recensée pour les autres 
nos CAS. 

Toxicité subchronique No CAS 68515-42-4 
 
DMEO orale (rat) = 500 mg/kg p.c./j d’après la hausse du poids relatif du 
foie enregistrée chez les femelles, et d’après la dégénérescence et la nécrose 
hépatiques notées chez les mâles. Aucun effet n’a été signalé sur le gain de 
poids corporel, la consommation alimentaire ou les paramètres 
hématologiques ou urinaires. Les rats ont reçu par voie alimentaire 50, 150 
ou 500 mg/kg p.c./j pendant 90 jours (IBT, 1972). 
 
Aucune étude pertinente n’a été recensée pour les autres nos CAS. 

Toxicité chronique/ 
Cancérogénicité  

Santicizer 7113 

 
On a administré à des rats (Fischer 344) des doses orales quotidiennes de 0, 
15, 50 ou 150 mg/kg p.c. pendant 2 ans. Chez tous les mâles exposés, on a 
enregistré une augmentation d’environ 10 % du poids corporel ainsi que des 
cas de tumeurs du pancréas non liés à la dose (0/68, 7/69, 12/71 et 4/71, 
respectivement, pour le groupe témoin ainsi que les groupes traités à la faible 
dose, à la dose intermédiaire et à la dose élevée). Chez les femelles, on a 
noté une incidence accrue des changements néoplasiques au niveau des 
glandes mammaires dans le groupe traité à la dose la plus élevée (1/55, 3/58, 
2/59 et 6/6,1 respectivement, pour le groupe témoin ainsi que les groupes 
traités à la faible dose, à la dose intermédiaire et à la dose élevée). En outre, 
on a enregistré une hausse jusqu'à 46 % de l'incidence des leucémies des 
cellules mononucléaires chez tous les sujets exposés, mâles ou femelles 
(incidence chez les groupes témoins : 20/72 chez les mâles et 18/70 chez les 
femelles; mâles exposés traités à la faible dose, à la dose intermédiaire et à la 
dose élevée : 32/72, 28/71, 33/72, respectivement; femelles exposées traitées 
à la faible dose, à la dose intermédiaire et à la dose élevée : 27/72, 26/71, 
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Paramètre Seuils d’effet les plus bas1/Résultats 
26/72, respectivement). Cependant, les auteurs de l’étude ne considéraient 
pas que ces tumeurs étaient attribuables à la substance, puisque les valeurs 
notées se situaient dans la gamme des valeurs historiques et ne dépendaient 
pas de la dose (Monsanto, 1984; Thake et Houser, 1984). 

Génotoxicité et 
paramètres connexes : 
in vivo 

Aucune donnée n’a été recensée.  

Génotoxicité et 
paramètres connexes : 
in vitro 

No CAS 68515-42-4 
 
Résultats du test sur lymphome murin L5178Y négatifs, avec ou sans 
activation métabolique exogène (Barber et al., 2000) 
 
Résultats de l'essai de transformation cellulaire murine Balb/c-3T3 négatifs 
(Barber et al., 2000) 
 
No CAS 3648-20-2  
 
Résultats du test d’Ames sur souches TA98, TA100, TA1535 et TA1537 de 
Salmonella typhimurium négatifs, avec ou sans activation métabolique 
exogène (Zeiger et al., 1985; CCRIS, 2001) 
 
Résultats du test sur lymphome murin L5178Y négatifs, avec ou sans 
activation métabolique exogène (Barber et al., 2000; CCRIS, 2001) 
 
Résultats de l'essai de transformation cellulaire murine Balb/c-3T3 négatifs 
(Barber et al., 2000) 

Toxicité sur le plan de 
la reproduction  

No CAS 68515-42-4  
 
DSEO orale (rat) = 1 159 mg/kg p.c./j et DMEO = 2 416 mg/kg p.c./j d’après 
les faibles effets observés au niveau des testicules (légère atrophie 
testiculaire et réduction du poids des testicules (Lington et al., 1993). Les 
rats ont reçu par voie alimentaire 0, 270, 1 159 ou 2 416 mg/kg p.c./j pendant 
3 semaines. 
 
No CAS CAS 3648-20-2  
 
DSEO orale (rat) = 2 495 mg/kg p.c./j (Lington et al., 1993). Les rats ont 
reçu par voie alimentaire 0, 285, 1 183 ou 2 495 mg/kg p.c./j pendant 
3 semaines.  

Toxicité sur le plan du 
développement  

di-711-phthalate2  
 
DMENO orale (gavage chez le rat) = 1 000 mg/kg p.c./j d’après les effets 
tératogènes, les effets toxiques sur les embryons et les effets toxiques sur les 
mères. Les rates ont reçu par voie alimentaire 0, 40, 200 ou 1 000 mg/kg 
p.c./j aux jours 6 à 15 de la gestation. Les sujets dans le groupe traité à la 
dose élevée ont montré des signes évidents de toxicité maternelle, dont une 
diminution du gain de poids corporel, une diminution du poids corporel, une 
diminution du poids corporel des mères (14,3 %), une hausse du poids relatif 
du foie et des reins, une baisse marquée du poids de l’utérus ainsi que des 
hémorragies vaginales chez six femelles. On a aussi observé une hausse 
prononcée des cas de résorption, un nombre réduit de fœtus vivants par 
femelle, une diminution du poids corporel des fœtus ainsi que des 
malformations squelettiques. Les nombres de fœtus traités à dose élevée 
ayant des malformations, des variations et des retards étaient de 89, 70 et 
58 %, respectivement. DSENO = 200 mg/kg-p.c./j. (BASF, 1995; Hellwig et 
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Paramètre Seuils d’effet les plus bas1/Résultats 
al., 1997). 
 
Santicizer 7113 
 
DMEO orale (gavage chez le rat) > 5 000 mg/kg p.c./j d’après la toxicité 
maternelle et DMEO = 5 000 mg/kg p.c./j d’après la toxicité sur le plan du 
développement. Les rates ont reçu par voie alimentaire 0, 250, 1 000 ou 
5 000 mg/kg p.c./j aux jours 6 à 19 de la gestation. Aucune toxicité 
maternelle n’a été observée; cependant, à la dose maximale, on a noté une 
diminution significative du poids corporel moyen des fœtus (IRDC, 1981). 
 
Aucune étude n’a été recensée pour les autres nos CAS. 

Sensibilisation Aucune donnée n’était disponible. 
No CAS 3648-20-2 
 
Les résultats des essais sur l’irritation cutanée chez des souris mâles étaient 
négatifs (Lawrence et al., 1975). 

Irritation 

No CAS 3648-20-2 
 
Les résultats des essais sur l’irritation oculaire chez le lapin étaient négatifs 
(Lawrence et al., 1975). 

Humains  
Irritation et 
sensibilisation 

No CAS 3648-20-2 
 
Aucun signe d’irritation ou de sensibilisation cutanée n’a été relevé 
(Medeiros et al., 1999). 

1 DL50 : dose létale médiane; DLPF : plus faible dose létale; DMENO : dose minimale avec effet nocif 
observé; DSENO : dose sans effet nocif observé.  

2 Le di-711-phtalate est considéré par l’EPA sous les nos CAS suivants : 111381-89-6, 111381-90-9, 
111381-91-0, 68515-44-6, 68515-45-7 et 3648-20-2. 

3 Dans cette étude, les auteurs ont associé Santicizer 711 au no CAS 68515-42-4.  
Il est à noter que les données toxicologiques concernant les nos CAS 68515-41-3 (di-C7-9) et 68515-43-5 
(di-C9-11) n'ont pas été pris en compte dans la présente évaluation puisque ces substances sont dérivées 
d'un groupe d'alcools différent de celui utilisé pour la fabrication du produit portant le no CAS 68515-42-4 
(di-C7-11); qui plus est, les deux premiers sont peu ramifiés, contrairement au dernier, qui est fortement 
ramifié. 
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