LE NONYLPHENOL ET SESDERIVESETHOXYLES

Les commentaires sur les sections ayant trait a |'environnement du Rapport d'évaluation du
nonylphénal et de ses dérives éthoxylés, qui figurent sur laLSIP, rédige en vertu de laLCPE, ont &é

formulés par les personnes suivantes :

1. Fonds mondial pour la nature

2. Alkylphenols and Ethoxylates Research Council
3. Association canadienne des pétes et papiers.

Les commentaires et |es réponses sont résumés ci-dessous par Environnement Canada (et ont tous été

fondés sur la version anglaise du Rapport).

Commentaire®®

Réponse

Le NP et les NPE présents dans les pesticides
devraient ére éudiés®?.

LaLCPE 1999 n’a pas d' autorité
réglementaires dans ce domaine. L’ Agence de
réglementation de lalutte antiparasitaire
(ARLA) adminigre laLoi sur les produits
antiparagitaires (LPA), qui réglemente

I’ utilisation des produits antiparasitaires. C'est
pour cette raison que |’ évaluation de cette
“aubgtance’ n'apasinclus ses utilisations
comme pesticide.

L es avantages de |la biodégradation des NPE
dans les gtations municipa es d'épuration des
eaUX usées sont surestimés®,

L es mécanismes de dégradation du NP et des
NPE mentionnés dans les publications
scientifiques ont éé inclus dans le Rapport
d'évauation. Le mécanisme de dégradation
donnant lieu ala production de NP et présenté
danslafigure 2, ala page x du Rapport
dévauation. En outre, il e mentionné dansle
premier paragraphe que la dégradation primaire
des NPE dansles SMEEU (ce qui comprend la
dégradation des dérivés éhoxylés a chaine
longue en dérivés a chaine courte, en dérives
carboxylés et en NP), est facilement rédisable
mais que, dans ces gations, il N'y apasde
biodégradation ultime. Page 27.




Commentaire®®

Réponse

L 'épandage de boues contaminées sur les terres
agricoles doit faire I'objet d'une évauation plus

poussée®.

Ladégradation rapide du NP en CO, se
produit ala suite de I'épandage de boues sur les
terres agricoles, en raison de l'activité
microbienne du sol. Comme la dégradation
continuelle des NPE donne lieu ala production
de NP, on observe une disparition non linéaire
de ce dernier composé, méme s la dégradation
dans ces conditions est rgpide. Dans les
conclusions du Rapport dévaudtion, il est
mentionné que I'éiandage sur desterres
agricoles de boues municipa es contenant du
NP et des NPE peut auss poser un risque
mineur pour ces milieux. Compte tenu du risque
relativement faible pour les milieux terrestres,
I'évduaion amis |'accent sur les milieux
aquatiques.

Les SMEEU n'ont pas toutes un systéme de
traitement secondaire et tertiaire. Le rget direct
de NP et de NPE contribuerait davantage ala
contamination globale des ealix réceptrices et
des sédiments™.

Laquestion des différents procédés de
traitement utilisés par les SVIEEU a é&é
examinée en rapport avec la composition des
effluents dans la section sur I'exposition. Dans
les effluents, les NPE sont principalement des
deérivés éhoxylés a chaine longue (p. ex., le
NPOEQ). Dans la caractérisation du risque, il
est mentionné que c'est dans e cas des
SMEEU avec traitement primaire seulement
gue le quotient de risque et |e plus souvent
supérieur a 1.

Le Rapport d'évauation du NP ignore des
sources et des rejets importants™.

Les effluents de tous les types de sources
industrielles ont é&é échantillonnés et andysés
afin de mesurer les concentrations de NP et de
NPE, mais|'évduaion amis I'accent sur les
types d'effluents les plus préoccupants.

Compte tenu de I'andyse présentée dansle
Rapport d'évauation, les dérivés éhoxylés a
chaine longue (NP3-100E) ne devraient pas
étre jugés “toxiques’ au sens delaLCPE?.

Comme les dérivés a chalne longue se
dégradent en dérivés a chaine courte et en NP,
ils doivent auss étre jugés toxiques en vertu de
I'dinéa 64a).

Le Rapport d'évauation ne devrait pas contenir
de données sur I'octylphénol ou les dérivés
éhoxylés de |'octylphénol®.

Le Document complémentaire présente des
données sur 'octylphénol, mais on n'en trouve
pas dans le Rapport d'évaluation du




Commentaire®®

Réponse

nonylphénol et de ses dérivés éhoxylés parce
gue I'évauation a porté exclusvement sur ces
dernieres substances. Les données dansle
Document complémentaire aident a montrer la
toxicité du nonylphénol et de ses dérivés
éthoxylés comparativement a d'autres
akylphénols et & leurs dérivés éthoxylés. Le
choix de |’ octylphénol et de ses dérivés
éthoxylés a des fins de comparai son est
judicieux parce quil existe aleur sujet de
nombreuses données.

L 'évauation des effets environnementaux
fondée sur des parametres classiques et
suffisante pour évauer les effets potentids sur le
systéme endocrinien®.

L'éva uation du nonylphénol et de ses dérivés
éthoxylés a é&é fondée sur les parametres
“classques’. Comme les propriétés qui
perturbent le systéme endocrinien ont un effet
aur les organismes biologiques, I'inclusion de
ces données a éé nécessaire &fin de présenter
une revue complete des publications.

Les NPE se biodégradent rapidement pendant
le traitement des eaux usées et continuent de se
dégrader dans I'environnement®.

Dans la section décrivant la dégradation du NP
et des NPE dans les gtations municipaes
d'épuration des eaux usées (SMEEU), on cite
de nombreuses éudes indiquant que le
mécanisme de dégradation donnelieu ala
formation de dérivés éhoxylés a chaine courte
et de NP, comme I'indique lafigure 2 ala page
27 du Rapport d'évauation. La dégradation
primaire des NPE dansles SMEEU (qui
comprend la dégradation des dérivés éthoxylés
achalne longue en dérivés a chaine courte, en
composes carboxylés et en NP) est facilement
rédisable, mais d'gpres les travaux de
recherche mentionnés dans les publications, il
n'y a pas de biodégradation ultime dans ces
gations.

Le Rapport d'éval uation ne caractérise pas
commeil se doit le mécanisme de dégradation,
qui porte a croire que la dégradation des NPE
se termine avec le NP2,

Lafigure utilisée pour indiquer la dégradation
des NPE est représentative du mécanisme
accepté de dégradation. Les rapports publiés
sur la biodégradation des NPE et du NP ont
éé éudiés jusqgualaminérdisation, qui donne




Commentaire®®

Réponse

lieu ala production de CO,. Des éudes portant
sur la dégradation plus poussée du NP et des
NPE ont é&té examinées dans le Document
complémentaire qui aservi arédiger le Rapport
d'évaluation du NP et des NPE. || et dit dans
le rgpport que le NP subit une dégradation plus
poussée en milieu aqueux e terrestre,

Les NPE sont facilement dégradables®.

Dans les commentaires du public, un facteur
important a éé souligné : dans le test de 28
jours de I'OCDE, la dégradation du NP n'a pas
été conforme aux normes permettant de le
classer comme une substance facilement
dégradable.

Les métabolites des APE sont dégradables
dansles coursdeau et le s0l, et ils ne devraient
pas étre considérés comme des composés
stables?.

L'édément principa de cet argument consste
dans lefait que les APE finissent par se
dégrader méme s la vitesse de dégradation est
moindre qu'il ne le faudrait pour que ces
substances soient classées comme “facilement
dégradables’. Des études de dégradation
réalisées en Suisse et au Canada ont confirmé
ces réaultats.

Veillez inclure I'&ude de Hughes, Fisher &t
Brumbaugh (1996) sur la persistance du NP et

des NPE dans |es sols bonifiés par des boues?.

Les données indiquées par Hughes et d. (1996)
ont &é incluses dansladiscussion sur la
dégradation dans le sol.

Le Rapport d'évauation devrait souligner que
les FBA mentionnés dans la section 2.3.3.6
sont exprimés en poids sec?,

Dans la section 2.3.3.6, les concentrations sont
mentionnées, et on précise dans la discussion
quil sagit de poids humide, de poidsfraisou de
poids sec.

Les données de pietre qudité ne devraient pas
étre incluses dans le Rapport dévauation. En
outre, I'OP et les OPE ne devraient pas étre
pris en congdération dans I'évaluation du NP et
des NPE?.

Les données incluses dans I'évauation du NP et
des NPE éaient complétes et faisaient état de
tout ce qui est actuellement publié au sujet de
ces composes, les données de pietre qualité
éalent donc inclus. En cotant les données, on
reconnait clairement leur quaité, et ce sont les
données de bonne qualité qui ont donné du
poids alapreuve. L'OP et les OPE ont é&é
mentionnés dans le Rapport d'évaluation
seulement a des fins de comparaison avec le
NP et lesNPE, et ils n'ont pas été évalués.




Commentaire®®

Réponse

L'éude de Adhfidd et al. (1998) est ma
présentée®.

Cet article est examiné dans le Document
complémentaire, et non dans le Rapport
dévaudtion. Il indique les points précismisen
évidence dans les commentaires du public.

L 'examen reconnait que les résultats de I'éude
manquaient de cohérence. L'inclusion de I'éude
est importante pour assurer une revue compléete
des publications.

Lavoie dexpogtion utilisée dans'article de
Chrigiansen et al. (1998) est inutile, et on
devrait l'indiquer®.

On ardevé cette voie dexpostion dansle
résumé de cet article. Dans bon nombre
darticles publiés sur divers composés, on a
utilisé cette voie d'exposition; on devrait donc
Seulement lamentionner.

Gimeno et al. (1997) ont éudié le tert-pentyl
phénol (TPP), et non le NP. Le Document
complémentaire ne devrait pas en parler®.

Le TTP, commel'OP et le NP, est un
akylphénal, et son inclusion dans le Document
complémentaire et utile ades fins de
comparai Son.

EBA (2000) arédisé une &ude dimentaire sur
les oiseaux dans laguelle on aadministré ades
poussins de colins de Virginie du NPOE ades
concentrations variant entre 0 et 5 000 ppm, et
aucun effet comportementd ni aucune mortdité
n'ont éé observés?,

Cet article n'est pas digponible actuellement, et
I'Executive Alkylphenols and Ethoxylates
Research Council a offert de nous en faire
parvenir un exemplaire lorsque ce serapossible,
Actudlement, nous ne pouvons inclure des
renssignements que hous N'avons pas Vus.

La pureté des produits testés dans |'étude de
Jobling et Sumpter (1993) n'a pas été bien
déterminée, des extrapolations ont &é faites
sans vaidation, et c'est la seule éude montrant
que le NPOE a une activité estrogénique. Les
résultats de cette étude devraient étre jugés
discutables?®.

Jobling et Sumpter (1993) ont mentionné la
source de chacun des composes étudieés, et ce
sont des entreprises dont on sait queles
fournissent des édons dandyse. Comme les
méthodes employées pour |a préparation des
échantillons éalent conformes aux techniques
ordinairement utilisées, les réaultats ne devraient
pas étre mis de coté.

Comme Routledge et Sumpter (1996) n'ont pas
étudié |'estrogénicité du NPOE, on devrait
enlever du Rapport dévauation et du
Document complémentaire la référence a cet
article lorsgu'on compare I'estrogénicité du
NPOE?,

Le public a eu raison de dire que Routledge et
Sumpter n'ont pas étudié le NPOE. Par
conséquent, laréférence indiquant quil en est
angd aééenlevee,

Jobling et al. (1996) n'ont pas évaué l'induction
in vitro de la vitelogénine dans les hépatocytes

Une correction a été apportée.




Commentaire®®

Réponse

de latruite?.

De récentes recherches par C. Metcalfe portent
acroire que le NP1EC n'a pas d'activité
estrogénique dans I'essal préalable sur
I'estrogéne delalevure. S I'OP et les OPE sont
inclus dans le Rapport dévauation, on devrait
mentionner que C. Metcafe (communication
personnelle) aauss obtenu des résultats

négatifs pour ces composés®.

Comme ces réaultats n'ont pas éé fournisa
I'équipe d'évauation pendant le processus
d'examen et quils ne sont pas encore publiés,
nous n'avons aucun moyen de les évaluer. A
MOoiNS que NOUS prenions connai ssance de ces
données, nous ne pouvons les inclure dans
notre évauation. L'OP et les OPE ne sont pas
inclus dans'évauation du NP et des NPE &fin
de les évaluer en vertu dela LCPE.

Le Guide pour I'évaugtion environnementae
des substances dintérét prioritaire permet
dutiliser un coefficient plus faible que cdlui
mentionné dans |le Rapport (10). Nous
recommandons un coefficient de 52.

Dans ces cas, un coefficient de 10 et
ordinairement utilisé. Cette vaeur est fondée sur
un jugement professionndl et a éé confirmée
lorsgue des spéciaistes de I'extérieur ont été
consultés a ce sUjet.

K¢ est probablement le “ coefficient de
digtribution”, et non la*“ congante de
dissociation”®.

Une correction a été apportée.

Danslanote alafin du tableau 7, on devrait lire
que lateneur en eau est de 95 % pour les
algues et de 85 % pour le poisson, et non de 95
% pour les deux®.

Lanote a été corrigée.

Dansletableau 11, le QET et de 1, et dansle
tableau 12, il est de 2. Il faudrait savoir
pourquoi®.

Une erreur typographique a éé fate dansle
tableau 12, et le QET devrait ére de 1. Cette
correction a été apportée.

Lamodulation endocrinienne devrait ére

cons dérée comme un mécanisme ou un mode
d'action plutét que comme un paramétre utilisé
afin dévauer les risques pour les organismes
aguatiques?.

Lamodulation endocrinienne a &é discutée
dansle Rapport d'évauation et le Document
complémentaire, mais I'évaluation du risque a
été fondée sur des paramétres classiques (p.
ex., lamortdité). On ainclus dans ces
documents une discussion indiquant que la
signification des résultats se rapportant au
systéme endocrinien éait controversée. A
l'avenir, Sil est prouvé que la modulation
endocrinienne produit un certain résultat, il

S ensuivra peut-ére un changement de
perspective, et les effets sur le systeme
endocrinien pourront étre pris en compte dans
I'évauation du risque.




Commentaire®®

Réponse

L es données citées dans le Rapport
dévauation nindiquent pas que les résultats
obtenus sur le terrain semblent incompatibles
avec les réaultats obtenus en |aboratoire pour la
toxicité en milieu terrestre®.

Les données indiquant des contradictions ont
€té présentées dans le cadre d'un atelier et
d'une conférence, et les n'ont pas &é tirées
des publications pouvant étre consultées. Les
commentaires du public a cet égard concordent
avec laconcluson sdon laguelleil n'est pas
nécessaire de procéder a un examen débordant
le cadre d'un scénario prudent.

Commentaires sur les besoins en méatiére de
recherche pour ce qui est de la possibilité de
traitement et la dégradation : 1) Lesréaultats de
ces recherches permettront de mieux connaitre
le devenir du NP et des NPE, maisils ne sont
pas nécessaires pour Savoir Si Ces Composes
sont “toxiques’ au sensdelaLCPE. 2) Les
résultats des éudes dans I'Etat de New Y ork
ont montré que les sous-produits ha ogénés ne
posent pas de problemes importants. 3) La
photo-oxydation peut facilement étre caculée,
et Hughes (1996) a démontré que la
minéralisation était compléte?,

1) Ces besoins en matiére de recherche ont &té
établis pour cerner les domaines ou des
rensaignements supplémentaires aideraient a
connaitre davantage le devenir et les effets des
composes nonylphénoliques plutét que pour
savoir 9 ces substances sont “toxiques’ au sens
delaLCPE. 2) Cesrésultats portent a croire
gue les dérivés halogénés de la dégradation des
NPE peuvent poser un risque réduit, maisils
devraient ére confirmés dans I'environnement
canadien. 3) Bien quil soit possible de caculer
les vitesses de dégradation, il est toujours
avantageux de les mesurer adesfins de
confirmation. D'autres éudes ont montré que
les NPE se dégradaient rgpidement dansle sol,
mais ces études doivent &re faites en utilisant
diverstypes de sol, dans différentes Situations
rédles et au cours de différents cycles
atmosphériques.

Commentaires sur les besoins en matiére de
recherche pour ce qui est des effets biologiques
: 1) Comme les données indiquent quil existe
une reation linéaire entre lalongueur dela
chaine éthoxylée et latoxicité, d'autres données
ne sont pas nécessaires. 2) Il est juste de
conclure que la possihilité de bioaccumulation
du NP et des NPE est de faible a modérée; par
conséquent, une étude plus poussee n'est pas
nécessaire, et on ne devrait pasinclure 'OP et
les OPE dans I'évauation. 3) Les coefficients
de partage (p. ex., le Kco) peuvent étre prédits

1) On souligne que les données devraient étre
normalisées afin que des comparai sons directes
entre les éudes puissent étre faites. 2) Les
études dgjaréaisées ont permis detirer cette
concluson au Ujet de la bioaccumulation, mais
il est toujours avantageux d'obtenir de nouvelles
données, notamment en raison du nombre
considérable d'organismes exposés a ces
composés. 3) |l est préférable d'avoir des
vaeurs mesurées plutdt que prédites. 4)
Comme la communauté scientifique discute
abondamment des effets sur le systeme




Commentaire®®

Réponse

de fagon fiable en examinant la structure de la
molécule. 4) On ne sait pastrés bien pourquoi
d'autres paramétres pour la modulation
endocrinienne sont neécessaires afin dévauer le
caractere “toxique’ au sensdelaLCPE. 5) On
ne sait pas trés bien comment la vaidation des
réponses prédites dans les éudes sur les
organismes aquatiques serait faite. 6) L'’APERC
appuie la collecte de données de surveillance
pour vérifier les concentrations predites. 7)
Dans une éude sur des animaux auxquelson a
adminigtré du NPOE, on n'a observé aucun effet
aladose laplus édevée (5000 ppm dansle
régime dimentaire). 8) La déermination dela
contribution relative de méanges complexes
(comprenant de nombreux types de substances)
alatoxicité est trop compliquée et déborde le
cadre de I'évduation du caractere “toxique’ au
sens delaLCPE®,

endocrinien, il est important déudier davantage
ces mécanismes, qui n'ont pas été inclus dans
I'évauation du caractére “toxique’ au sensdela
LCPE. 5) Lavaidation des réponses préedites
comporterait des recherches pour mesurer les
paramétres a des niveaux d'exposition
déterminés pour les organismes éudiés. 6)
Aucune réponse n'est nécessaire. 7) Comme
Nous N'avons pas pris connaissance des
résultats de cette éude, nous ne pouvons les
inclure dans 'évaudtion. 8) L'évauation en
vertu de la L CPE a &té fondée exclusvement
sur lesrésultats pour le NP et les NPE, mais
d'autres données concernant les effets de
méanges complexes sur les organismes seraient
utiles,

Il est recommandé que I'évauation soit
davantage examinée avant qu'une décison ne
soit prise. Les membres de I'ACPP possedent
de nouveaux chiffres sur les taux dutilisation et
d'émission des NPE®,

Nous féicitons I'’ACPP de son dtitude avant-
gardiste au sujet de laréduction de ses
émissons de NP et de NPE. Bien quele puisse
fournir au groupe d'évaluation d'autres
renseignements sur lestaux de rget, I'évaluation
est compléte. Toutefois, ces données seront
utiles al'éape de lagestion du risque. La
réduction des émissons de NP et de NPE aé&é
mentionnée dans les résultats des échantillons
prélevés en 1998, et cette observation a été
faite dans |e Rapport d'évaluation.




LE NONYLPHENOL ET SESDERIVESETHOXYLES

Les commentaires sur les sections ayant trait a la santé du Rapport d' évaluation du nonylphénol et
de ses dérives éthoxylés, qui figurent sur laLSIP2, rédigé en vertu de la LCPE, ont été fournis par
Fonds mondia pour la nature Canada, Toronto (Ontario), et Alkylphenols and Ethoxylates Research

Council, Washington, D.C.

Pour assurer la trangparence et la solidité des évauations, une date limite pour I’ examen des nouvelles
données est spécifiée. En outre, le processus d’ évaluation des risgues pour la santé humaine comprend
plusieurs éapes d examen interne et externe ayant pour but d' assurer alafoislaqudité et la
transparence de I’ évauation. L’ gjout de nouvelles données aprés la date limite, méme il est certain
qu'il S agit des seules nouve les données pertinentes, nécessiterait une autre s&rie d examens internes et
externes, ce qui n'est pasrédiste parce gu'il existe des ddlais obligatoires en loi pour larédisation de
ces évauations. Ces données sont notées en vue de leur éude dans le POS ou d’ une réévauation

subséquente.

Commentaire

Réponse

I faut examiner davantage I’ exposition des
humains au NP et aux NPE provenant de
plusieurs sources. Si, dans le Rapport

d évauation, on accordait plus d' atention aux
effets de ces substances sur la santé humaine, a
leur absorption par |a peau et aux autres voies

d expodtion, la prise de mesures plus énergiques
afin de réduire I’ exposition humaine serait
judtifiée.

Le Rapport d évaduation fait état de toutes les
données pertinentes sur les effets (y compris ceux
chez les humains) reevées dans les nombreuses
recherches bibliographiques ains que par
plusieurs examinateurs confraternels experts. En
ce qui concerne I’ exposition a plusieurs sources,
le Rapport mentionne le pire des scénarios
raisonnables ou les estimations du pire cas pour

I absorption de NP ou de NPE provenant de
divers milieux naturels ou produits de
consommeation. Aucun autre scénario d’ exposition
n’ a é&é mentionné pendant I’ examen confraternel
ou dans les commentaires du public. Te
gu'indiqué dans les Conclusions, en raison de

I" écart d’ exposition relativement faible caculé
pour certains produits, des renseignements
supplémentaires sont nécessaires afin de peaufiner
I évaluation des risques potentiel's pour la santé
humaine que comporte I’ exposition au NP et aux
NPE présents dans certains produits et de
déterminer la nécessité de prendre des mesures




Commentaire

Réponse

pour réduire I’ exposition du public en vertu des
lois (autres que la LCPE) qui les réglementent.

Le Rapport d’ évauation devrait clairement
mentionner qu’ aucun effet estrogénique N'a été
observé dans le cas des NPE commerciaux.

L’ intervenant note auss que I’ activité
estrogénique des NPE a chaine courte signalée
dans le Rapport d’ évauation se limite aux
systémesin vitro.

L’ absence d' activité estrogénique in vivo dansle
cas des NPE commerciaux a éé signalée a
plusieurs endroits du Rapport d’ évaudtion, ou il
et dit clarement que I’ activité des NPE a chaine
courte se limite aux sysémesin vitro.

Le Rapport d’ évauation devrait distinguer les
données sur le NP de celles sur lesNPE. |1 est
entendu que le NP peut étre considéré comme le
«pire des cas» pour I’ évaduation de effets
potentiels de ces produits, maisil devrait &re dit
clairement dans le Rapport qu’il a é&é prouvé que
les NPE ne produisent pas d' effets semblables a
ceux du NP (p. ex., laminérdisation desreins
chez lesrats).

Cen' et pas ce que le Rapport d' évaluation laisse
entendre, mais pour éviter tout maentendu, le texte
aéé modifié en consaquence.

I existe des données sur I’ absorption par voie
cutanée permettant de peaufiner les estimations
de |’ exposition. D’ aprés les résultats de
récentes études in vitro, lavaeur estimée
dans e pire cas pour I’ dbsorption du NP et
des NPE par voie cutanée devrait ére 1 % de
ladose, et il faudrait recaculer les écarts

d expogtion.

Ces données récentes sur |’ absorption ont été
fournies aprés la date limite spécifiée pour la prise
en conddération des nouveaux renseignements.
On amentionné dans le Rapport d' évaudion la
nécessité d’ obtenir de nouvelles données de ce
genre pour peaufiner, dansle pire cas,

I’ estimation de |’ exposition et des risques
potentiels pour la santé humaine que comporte
I’exposition au NP et aux NPE présents dans
certains produits. 1l et prévu, commele
recommande le Rapport, que ces rensaignements
(ang que les données supplémentaires relevées a
la suite d’ une nouvelle recherche systématique)
seront pris en compte pour déterminer la
nécessité de prendre des mesures afin de réduire
I’ exposition du public en vertu deslois (autres que
laLCPE) qui réglementent ces produits.
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Commentaire

Réponse

L’ examen préliminaire des résultats des récentes
éudesin vitro indique que lavaeur de 1 % pour
|" absorption est beaucoup trop faible. Commeiil
est probable que les NPE pénétrant par voie
cutanée sont biodisponibles (al’ encontre de ceux
qui sont présents dans le fluide récepteur
seulement), I’ absorption estimée pour un produit
qui reste sur la peau est de beaucoup supérieure a
1 % dans certains cas. En outre, bien que les
protocoles pour ces nouveles éudes aient &é
congdérablement améliorés comparativement a
ceux des études antérieures, les incertitudes que
comporte encore le calcul des valeurs de

I" dbsorption sont liées ala durabilité de la peau, a
la pureté des marqueurs radioactifs, aux modalités
de lavage de la peau et al’ extrapolation des
conditionsin vitro acdlesin vivo. Il existe auss
des incertitudes en ce qui concerne I'importance
de I’ dbsorption par voie orde et la
biodisponibilité systémique du NP et des NPE
absorbés par voie cutanée plutdt que par voie
orde.

Pour lamoddisation de la fugecité du NP
mentionnée dans le Rapport d’ évauation, on a
utilisé des demi-vies de dégradation beaucoup
trop longues qui ne concordent pas avec les
données présentées.

Les demi-vies utilisées pour lamoddisation de la
fugacité ont éé changées de fagon a correspondre
aux données présentées ailleurs dans le Rapport ou
provenant des articles cités. En raison des
importantes incertitudes liées a la persistance du
NP dans divers milieux naturels, laformule
congstant a «mettre dans le méme catégorie» dans
le modée de fugacité les données digponibles sur la
demi-vie a &¢é retenue. A lasuite delarévision de
lamoddisation de lafugacité, I'image globae du
devenir dans |’ environnement demeure laméme,
mais les distributions de pourcentage ont quelque
peu changé.

Dans ladiscussion présentée dans la Rapport
d évauation au sujet de I’ éude du NP portant

L e texte a &é modifié de fagon aindiquer que les
augmentations de la durée de la gestation et du

11




Commentaire

Réponse

sur plusieurs générations de rats,

I augmentation de la durée de la gestation chez
lesrats traités est une aberration Satistique et
ne devrait pas ére citée.

pourcentage de cas de morphologie anormae du
sperme épididymique observées chez les souris de
lagénération F, n’ éaent probablement pas reliées
au traitement. Ces augmentations éaent faibles,
leur relation avec ladose N’ &ait pas évidente et
éles se Stuaent dans |’ intervalle des vaeurs des
témoins obtenues pour d autres générations et des
témoins historiques. En outre, ces effets n’ont pas
€té observés dans d’ autres générations, et les
vaeurs des témoins de la génération F, &aient
exceptionnelement faibles.

La mention des études réalisées par de Jager
et al. (1999a et 1999b).devrait ére
reconsidérée. Dans ces études, lamortdité
observée chez lesrats exposés au NP n’a pas
€té constatée a des doses semblables dans
plusieurs autres éudes.

L e texte du Rapport d' évauation a &€ modifié de
fagon aindiquer que, méme s des effets
histologiques ont été observés dans les vésicules
séminiféeres, il y aauss eu des mortaités dues au
NP ades doses qui n"ont pas causé lamort dans
plusieurs autres éudes.

Le Rapport d' évaluation ne devrait pas
mentionner lesrésultats de I’ &ude de Lee
(1998) parce qu'il aétéimpossible de les
reproduire, méme lorsque le NP a éé
administré par voie intrapéritonéale, dans des
€tudes qui seront publiées prochainement.

Ces éudes inédites ont été fournies gpres la date
limite spécifiée dans I’ Introduction au Rapport,
mais leur examen préliminaire porte a croire

gu’ dles ne changeraient pas grand-chose au
contenu de I’ évduation. L’ é&ude de L ee (1998),
qui comportait I'adminigtration de NP par voie
intrapéritonéde, n'a pas apporté d’ dément
congructif al’évauation sur lasanté. La
caractérisation du risque a plutot fait appe aux
éudes ou le NP et les NPE ont éé administrés
par des voies plus appropriées.
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