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Sommaire

Conformément a l'article 74 de la Loi canadienne sur la protection de I'environnement
(1999) [LCPE (1999)], les ministres de I'Environnement et de la Santé ont effectué une
¢valuation préalable des produits de la réaction entre I'acétone et la N-phénylaniline
(appelée ci-apres PREPOD), dont le numéro de registre du Chemical Abstracts Service
est 68412-48-6. Dans les documents publiés dans la Partie I de la Gazette du Canada le
2 octobre 2010 et rendus publics sur le site Web portant sur les substances chimiques
(http://www.chemicalsubstanceschimiques.gc.ca/challenge-defi/batch-lot-11/index-
fra.php), le nom donné a la substance portant le n® CAS 68412-48-6, soit « acétone,
produits de réaction avec la dianiline » (ADPA) était erroné. Une priorité €élevée a été
accordée a I’¢évaluation préalable de cette substance inscrite au Défi lancé par les
ministres, car elle répond aux criteéres de la catégorisation écologique relatifs a la
persistance, au potentiel de bioaccumulation et a la toxicité intrinséque pour les
organismes non humains et elle semble étre commercialisée au Canada.

L’¢évaluation des risques que présente le PREPOD pour la santé humaine n’a pas été
jugée hautement prioritaire a la lumiére des résultats fournis par les outils simples de
détermination du risque d’exposition et du risque pour la santé élaborés aux fins de la
catégorisation des substances de la Liste intérieure des substances. Par conséquent, la
présente €valuation est axée sur les renseignements utiles a 1’évaluation des risques pour
I’environnement.

Le PREPOD est une substance UVCB organique (substances de composition inconnue
ou variable, produits de réactions complexes ou maticres biologiques) qui est utilisée au
Canada et dans d'autres pays comme antioxydant dans la fabrication de produits du
caoutchouc comme les pneus d’automobiles. Cette substance n’est pas produite
naturellement dans I’environnement. Entre 100 000 et 1 000 000 kg de PREPOD ont été
fabriqués et importés au Canada en 2006. En outre, entre 100 et 1 000 kg on été importés
au Canada en 2006 comme composante de pieces d’automobiles et de véhicules
automobiles déja assemblés. La quantit¢ de PREPOD fabriquée, importée et présente
dans des produits au Canada laisse envisager d’importantes possibilités de libération de
cette substance dans l'environnement canadien.

Les profils d’utilisation déclarés et certaines hypotheses permettent de croire que la plus
grande partie de cette substance devrait aboutir dans des sites d'enfouissement. D’apres
les estimations, une certaine proportion est rejetée dans les eaux usées (6,2 %) et dans
l'air (0,1 %). Le PREPOD n'est ni soluble dans I'eau, ni volatil. De plus, comme il est
hydrophobe, il tend a se distribuer dans la phase particulaire et a passer dans les lipides
(maticres grasses) des organismes. Pour ces raisons, on devrait trés vraisemblablement
trouver du PREPOD dans le sol et les sédiments. Il ne devrait pas étre présent dans
d'autres milieux de fagon importante.
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D’apres leurs propriétés physiques et chimiques, les composantes du PREPOD ne
devraient pas se dégrader rapidement dans I’environnement, sauf dans 1’air. Elles sont
donc considérées comme persistantes dans 1’eau, le sol et les sédiments. On a également
déterminé que I’une des principales composantes du PREPOD peut s'accumuler dans les
organismes. En outre, les données de toxicité aquatique aigués modélisées indiquent que
le PREPOD pourrait représenter un risque €¢levé pour les organismes aquatiques.

Dans la présente évaluation préalable, trois scénarios d’exposition propres au site avec
rejet dans le milieu aquatique, qui correspondent a la fabrication et a ’utilisation
industrielle du PREPOD, ont été examinés. Les concentrations environnementales
prévues dans 1’eau ont été comparées avec les concentrations estimées sans effet en ce
qui a trait aux effets nocifs des différentes composantes du PREPOD pour les organismes
aquatiques. Les rapports les plus élevés entre ces valeurs ont été obtenus pour la
composante du PREPOD qui s’est aussi révélée étre trés persistante dans le milieu naturel
et trés bioaccumulable. Les résultats de cette comparaison, particulierement lorsqu’on sait
qu’il est probable que soit sous-estimé le risque lié aux substances treés persistantes et a
fort potentiel de bioaccumulation, indiquent que le PREPOD a le potentiel d’avoir des
effets nocifs sur les organismes aquatiques.

Selon les renseignements disponibles, il est proposé de conclure que le PREPOD pénétre
dans I’environnement en une quantité, a une concentration ou dans des conditions qui ont
ou peuvent avoir un effet nocif immédiat ou a long terme sur I’environnement ou sa
diversité biologique.

On s'attend a ce que I'exposition de la population générale au PREPOD présent dans les
milieux naturels (air, eau potable et sol) soit faible. On ne prévoit aucune exposition de la
population générale au PREPOD découlant de la consommation d’aliments ou de
boissons ou de I'utilisation de produits de consommation.

Quelques études ont été réalisées sur les composantes du PREPOD et sur des analogues
d’une de ces composantes : aucune n’a révélé d’effet génotoxigéne ou cancérogeéne
potentiel. Selon les données disponibles, la marge d'exposition entre la valeur estimée de
la limite supérieure d'exposition au PREPOD dans les milieux naturels et la plus faible
concentration des composantes du PREPOD susceptible d’avoir des effets sur la santé est
considérée comme adéquate pour tenir compte des incertitudes dans les bases de données
des effets sur la santé et de 1'exposition.

A la lumiére des renseignements présentés dans cette évaluation définitive, il a été conclu
que le PREPOD ne pénétre pas dans I'environnement en quantité, a des concentrations ou
dans des conditions qui constituent ou peuvent constituer un risque pour la vie ou la santé
humaines.

D’apres les renseignements disponibles, il a été conclu que le PREPOD remplit au moins
’un des critéres de 1’article 64 de la Loi canadienne sur la protection de I’environnement
(1999).

il
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Des composantes du PREPOD sont persistantes et I’une des composantes importantes est
bioaccumulable au sens du Réglement sur la persistance et la bioaccumulation (Canada
2000). La présence de PREPOD dans I’environnement est due principalement a I’activité
humaine.

L’inclusion de cette substance sera considérée dans la prochaine mise a jour de
I’inventaire de la Liste intérieure. De plus, des activités de recherche et de surveillance
viendront, s’il y a lieu, appuyer la vérification des hypothéses formulées au cours de
I’évaluation préalable et, le cas échéant, ’efficacité des mesures de contrdle possibles
définies a 1’étape de la gestion des risques.

v
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Introduction

La Loi canadienne sur la protection de I'environnement (1999) [LCPE (1999)] (Canada,
1999) exige que les ministres de I'Environnement et de la Santé procedent a une
¢valuation préalable des substances qui répondent aux critéres 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.

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

e celles qui répondent a tous les critéres environnementaux de catégorisation,
notamment la persistance (P), le potentiel de bioaccumulation (B) et la toxicité
intrins€éque pour les organismes aquatiques (T1), et que l'on croit étre
commercialisées au Canada;

e celles qui répondent aux critéres de catégorisation pour le plus fort risque
d’exposition (PFRE) ou qui présentent un risque d’exposition intermédiaire (REI)
et qui ont été jugées particulierement dangereuses pour la santé humaine, compte
tenu des classifications 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, 2006a), dans lequel ils priaient I'industrie et les autres
parties intéressées de fournir, selon un calendrier déterminé, des renseignements précis
qui pourraient servir a étayer l'évaluation des risques, ainsi qu'a élaborer et a évaluer les
meilleures pratiques de gestion des risques et de bonne gestion des produits pour ces
substances jugées hautement prioritaires.

On a décidé d'accorder une attention hautement prioritaire a 1'évaluation des risques pour
'environnement des produits de la réaction entre 1'acétone et la N-phénylaniline, car cette
substance a été jugée persistante, bioaccumulable et intrinséquement toxique pour les
organismes aquatiques et il semble qu'elle soit commercialisée au Canada. Le volet du
Défi portant sur cette substance a été publié¢ dans la Gazette du Canada le 26 septembre
2009 (Canada, 2009). En méme temps a été publié le profil de cette substance, qui
présentait I’information technique (obtenue avant décembre 2005) sur laquelle a reposé
sa catégorisation. Des renseignements sur l'exposition a la substance ont été
communiqués en réponse au Défi.

Méme si I'évaluation des risques des produits de la réaction entre 1'acétone et la N-
phénylaniline pour l'environnement était jugée hautement prioritaire, cette substance ne
répondait pas aux critéres de catégorisation pour le plus fort risque d'exposition (PFRE)
ou le risque d'exposition intermédiaire (REI). D¢s lors, la présente évaluation est axée
principalement sur les renseignements pertinents a 1’évaluation des risques écologiques.



Evaluation préalable N° CAS 68412-48-6

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

La présente évaluation préalable prend en considération les renseignements sur les
propriétés chimiques, les dangers, les utilisations de la substance en question et
I’exposition a celle-ci, y compris I’information supplémentaire fournie sur I’exposition
dans le cadre du Défi. Les données pertinentes pour 1’évaluation préalable de cette
substance sont tirées de publications originales, de rapports de synthese et d’évaluation,
de rapports de recherche de parties intéressées et d’autres documents consultés au cours
de recherches documentaires menées récemment, jusqu'en décembre 2010 (sections
traitant des aspects écologiques) et jusqu’en juin 2010 (sections traitant des effets sur la
sant¢ humaine). Les résultats de modélisation ont servi a formuler des conclusions.
Lorsqu’ils étaient disponibles et pertinents, les renseignements contenus dans les
¢valuations des dangers effectuées par d'autres instances ont été utilisés. L'évaluation
préalable ne constitue pas un examen exhaustif ou critique de toutes les données
disponibles. Il s'agit plutdt d'un sommaire des renseignements essentiels qui appuient la
conclusion proposée.

La présente évaluation préalable a été préparée par le personnel du Programme des
substances existantes de Santé Canada et d'Environnement Canada et elle intégre les
résultats d'autres programmes exécutés par ces ministeres. La partie portant sur I’écologie
a fait 1'objet d'une étude consignée par des pairs ou d'une consultation de ces derniers. En
outre, I’ébauche de I’évaluation a fait I’objet d’une période de commentaires de 60 jours
par le public. Bien que les commentaires recus de 1’extérieur aient été pris en
considération, Santé Canada et Environnement Canada sont seuls responsables du
contenu final et des résultats de 1’évaluation préalable. Les approches suivies pour les
¢valuations préalables dans le cadre du Défi ont été examinées par un groupe
indépendant, soit le Groupe consultatif du Défi.

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

'La détermination de la conformité a I'un ou a plusieurs des critéres énoncés a l'article 64 est basée sur une évaluation des risques pour
l'environnement et/ou la santé humaine associés aux expositions dans l'environnement en général. Pour les humains, ceci inclut, sans
toutefois s'y limiter, les expositions a l'air ambiant et intérieur, I'eau potable, les produits alimentaires et 'utilisation de produits de
consommation. Une conclusion établie en vertu de la LCPE (1999) sur les substances des lots 1 a 12 du Défi, énumérées dans le Plan
de gestion des produits chimiques, n'est pas pertinente, ni n’empéche une évaluation en fonction des critéres de danger définis dans le
Réglement sur les produits contrdlés, qui fait partie d'un cadre réglementaire applicable au Systéme d'information sur les matiéres
dangereuses au travail pour les produits destinés a étre utilisés au travail. De méme, une conclusion fondée sur les critéres de

I’article 64 de la LCPE (1999) n’empéche pas la mise en ceuvre de mesures en application d’autres articles de cette loi ou d’autres lois.
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Identité de la substance
Nom de la substance

Aux fins du présent document, la substance constituée des produits de la réaction entre
I’acétone (propan-2-one) et la N-phénylaniline est appelée PREPOD, acronyme formé de
son appellation anglaise de la Liste intérieure des substances (LIS).

Le PREPOD est le mélange des produits de la réaction entre les produits de la réaction
entre I’acétone et la N-phénylaniline. Cette substance faisant partie des UVCB
(substances de composition inconnue ou variable, produits de réaction complexes ou
matieres biologiques), est constituée de différentes composantes a différentes
concentrations.

L’identité de ’'UVCB, PREPOD, est détaillée au tableau la. Au tableau 1b, on trouve des
renseignements sur 1’identité (p. ex., le n® CAS) et la structure des principales
composantes du PREPOD qui sont évaluées parce qu’elles ont été jugées représentatives
aux fins de la présente évaluation. Les composantes du PREPOD ne sont pas toutes
indiquées; plus particuliérement, les composantes & masse moléculaire élevée ne sont pas
faciles a identifier, si bien que leur identité exacte demeure incertaine. Par ailleurs, en
plus des composantes nommeées au tableau 2b, I’information fournie au sujet d’un produit
commercial nous permet de dire que les composantes suivantes peuvent aussi étre
présentes : 4-isopropyl-N-phénylaniline, diisopropyl-N-phénylaniline, 3-isopropyl-
diméthylacridane (CRA, 2010).

La N-phénylaniline est la seule composante du PREPOD qui n’est pas issue d’une
réaction (n° CAS RN 122-39-4); d’apreés les fiches des produits, dans le PREPOD, la
N-phénylaniline est une impureté résiduelle dont la concentration peut atteindre 20 %
(PMC Rubber Chemicals India Private Limited, 2006b). Notons que la nature des
composantes et/ou leur concentration relative dans le mélange de produits formés lorsque
la N-phénylaniline réagit avec 1’acétone dépendent de conditions de fabrication telles que
la température. Autrement dit, le mélange obtenu a une température de fabrication donnée
est différent de celui obtenu a une température moins élevée, certaines des composantes

du premier ne se retrouvant pas dans le second ou s’y retrouvant a une concentration
relative différente (NOCIL Limited, 2008).

Dans la présente évaluation, la substance de la catégorie UVCB évaluée est
appelée PREPOD, et les produits de réaction individuels sont appelés composantes.

Tableau 1a. Identité de la substance — produits de la réaction entre I’acétone et la
N-phénylaniline

Numéro de registre du

Chemical Abstracts 68412-48-6

Service (n° CAS)

Nom dans la LIS Produits de la réaction entre I’acétone et la N-phénylaniline
Noms relevés dans les Reaction product from diphenylamine and acetone (ENCS)
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National Chemical
Inventories (NCI)'

Condensate, acetone-diphenylamine (PICCS)
Reaction product, diphenylamine-acetone (PICCS)
Diphenylamine-acetone condensation product (PICCS)

Autres noms, y compris
les noms commerciaux

Acétone, produit de condensation avec la N-phénylaniline
Produits de condensation avec I'acétone et la N-phénylaniline
acétone; dicyclohexylamine?

acétone; N-cyclohexylcyclohexanamine?

ADPAL®

BLE*

CID162214

Produit de réaction, N-phénylaniline, acétone

EINECS 270-192-0

LS-1231787

N-cyclohexylcyclohexanamine; propan-2-one®
N-Phénylaniline Anilinobenzéne, produit de réaction avec
I’acétone

Antioxydant pour caoutchouc BLE?

2

Groupe chimique
(groupe de la LIS)

UVCB organiques’

Principale classe
chimique ou utilisation

Amines

Principale sous-classe
chimique

Amines aromatiques

Formule chimique des
réactifs

Ci2HiiN; CsHeO

Structure des réactifs

NH

H5;C CHj;

[N YO Y

National Chemical Inventories (NCI), 2009 : ENCS (inventaire des substances chimiques existantes et nouvelles
du Japon); PICCS (inventaire des produits et des substances chimiques des Philippines).

Chemlndustry.com Inc., 2008.
Chemicalland, 2010.
Chemtura Corporation, 2007.

Comme elle fait partie de la catégorie des UVCB (substances de composition inconnue ou variable, produits de
réactions complexes ou matieres biologiques), cette substance n'est pas un composé chimique défini et peut donc étre
représentée par différentes structures.



http://www.chemindustry.com/chemicals/01709652.html
http://www.chemindustry.com/chemicals/01709650.html
http://www.chemindustry.com/chemicals/01709653.html
http://www.chemindustry.com/chemicals/01709655.html
http://www.chemindustry.com/chemicals/01709657.html
http://www.chemindustry.com/chemicals/01709658.html
http://www.chemindustry.com/chemicals/01709659.html
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Tableau 1b. Identité et structure des principales composantes du PREPOD et de

I’analogue utilisé dans I’évaluation

Composante Al

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

122-39-4

Nom sur la LIS N-phénylaniline
Nom commun diphénylamine (DPA)
Formule chimique Cio HiiN
Structure (utilisée pour les modéles
d’estimation)

I

H
S{V[II.JES }1t1121se pour les modeles c1(Ne2cccee2)eceec]
d’estimation
Masse molaire 169,226 g/mol
Composante B'
Numéro de registre du Chemical Abstracts 6267-02-3

Service (n° CAS)

Nom sur la LIS

9,10-Dihydro-9,9-diméthylacridine

Nom commun

9,9-diméthylacridane

Formule chimique

Cis His N

Structure (utilisée pour les modéles
d’estimation)

SMILES utilisé pour les modéles
d’estimation’

c12C(c3c(ceec3)Nceleeec2)(C)C

Masse molaire

209,29 g/mol
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Composante c'

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

Aucun

Nom sur la LIS

Ne figure pas sur la LIS

Nom commun

Diisopropyldiméthylacridane

Formule chimique CyHp7N

H

{

M
Structure (utilisée pour les modéles
d’estimation)

HaC CH
H.C CH
CH3 3 3 CH3

SMILES utilisé pour les modéles
d’estimation’

Nlc3cee(ce3C(C)(C)e2cleece(c2)C(C)OC)C(C)C

Masse molaire

293,46 g/mol

Composante D

Cette composante est I'une de celles dont la structure est
représentée dans la suite EPIsuite (2008).

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

Aucun

Nom sur la LIS Ne figure pas sur la LIS
Nom commun -
Formule chimique Cy7 Hag N>
CH,
Structure (utilisée pour les modéles y N
d’estimation) H
CH,

SMILES utilisé pour les modéles
d’estimation’

cleccccINc2ceee(ce2)C(C)(C)c3eec(ce3)Ncdeccecsd

Masse molaire

378,52 g/mol
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Analogue de la composante D’

Numéro de registre du Chemical Abstracts

Service (n° CAS) 10081-67-1
4-(1-Méthyl-1-phénéthyl)-N-[4-(1-méthyl-1-
Nom sur la LIS phénétyl)phényl]aniline (nom correct : N,N’-[propan-2,2-

diyl-di(phényl-4-yl)]bisaniline)

4-(1-Méthyl-1-phényléthyl-N-(4-(1-méthyl-1-

NOMS COMMUS phényléthyl)phényl)aniline

DCDPA
Formule chimique C3oH3 N

CH
3

Structure (utilisée pour les modéles — g Q cH,

d’estimation) 3

‘ CH3
SMILES utilisé pour les modéles N(clcee(cel)C(cleccecl)(C)C)eleee(cel)C(cleceecl)(C
d’estimation’ C
Masse molaire 405,58 g/mol
' CRA, 2010.

2 Simplified Molecular Line Input Entry System.

3 Cet analogue n’est pas connu comme €tant une composante du PREPOD.

Propriétés physiques et chimiques

A I’exception des renseignements fournis dans le tableau 2a, il n’existe aucune donnée
empirique sur les propriétés physiques et chimiques du PREPOD. Les propriétés
physiques et chimiques des composantes du PREPOD ont ét¢ déterminées par
modélisation : les résultats obtenus sont présentés au tableau 2b. En outre, « I’approche
des analogues », qui consiste a étudier des substances analogues proches, a servi a
déterminer la valeur approximative des propriétés physiques et chimiques ainsi que
d’autres caractéristiques comme la persistance et le potentiel de bioaccumulation. Les
recherches dans la base de données ChemIDPlus (2009) ont permis de recueillir des
données sur des analogues des composantes A et D seulement. Comme il existe des
données expérimentales sur la composante A, les données expérimentales sur les
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analogues de cette composante n’ont pas été utilisées pour 1’évaluation et ne sont pas

présentées dans la présente évaluation.

Tableau 2a. Propriétés physiques et chimiques du PREPOD

Propriété Valeur Température (°C) Référence

. . Liquide visqueux brun . .

Etat physique . inconnue Chemicalland, 2010
foncé

Dens31 te 1,06 —1,2 inconnue Chemicalland, 2010

(kg/m’)

"I existe deux types de condensats : produits de réaction & température basse et produits de réaction a

température élevée.

Tableau 2b. Propriétés physiques et chimiques des composantes du PREPOD

Propriété Substance Valeur' Température Référence
°C)
Composante A 52,9 2 Jones, 1960
Composante B 112,66 MPBPWIN, 2008
Point de fusion MPBPWIN, 2008
°C) Composante C 144,78
Composante D 215,19 MPBPWIN, 2008
Analogue de la 214,52 MPBPWIN, 2008
composante D
Composante A 302 2 Jones, 1960
Composante B 329,80 MPBPWIN, 2008
Point d’¢ébulliti
(og;n ¢ébullition Composante C 386,18 MPBPWIN, 2008
Composante D 505,55 MPBPWIN, 2008
Analogue de la 507,08 MPBPWIN, 2008
composante D
Pression de Composante A 8,93 x 10722 25 Jones, 1960
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Propriété Substance Valeur' Température Référence
(§(®)
vapeur
(Pa) 72 %10 MPBPWIN, 2008
Composante B (5,41 x 10° mm ’
Hg)
1,5x 10"
Composante C (1,1 x 10° mm Hg) MPBPWIN, 2008
2,49 x 107
Composante D (1,87 x 10" mm MPBPWIN, 2008
Hg)
2,32 x10°
Analogue de la (1,74 x 10" mm MPBPWIN, 2008
composante D He)
Jones, 1960;
Composante A 0,273 Yalkowsky et He,
2003
7,59 x 107
Composante B (7,49 x 107 mm HENRYWIN, 2008
Hg)
Constante de la 787 % 107"
loi de Henry Composante C (2,5’;3 x 10° mm HENRYWIN, 2008
(Pam*/mol) Hg)
3,26 x10°°
Composante D (3,22 x 10" HENRYWIN, 2008
atm-m*/mol)
3
Analogue de la 2(’6612 11 }(())7 HENRYWIN, 2008
composante D atmm?/mol)
Log Koe Composante A 357 Hansch et al., 1995
(coefficient de
partage octanol- Composante B 4,14 25 KOWWIN, 2008
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Propriété Substance Valeur' Température Référence
(§(®)
eau)
(sans unité)
Composante C 7,05 25 KOWWIN, 2008
Composante D 7,2 25 KOWWIN, 2008
Analogue de la 8,51 25 KOWWIN, 2008
composante D
Log K¢ 5 Schuurman et al,
(coefficient de Composante A 2,78 2006
partage carbone
Organiquc-ca) Composante B 3,55 PCKOCWIN, 2008
Composante C 4,93 PCROCWIN, 2008
Composante D 4,86 PCROCWIN, 2008
Analogue de la PCKOCWIN, 2008
7,31
composante D
Hydrosolubilité 3 Yalkowsky et He,
(solubilité dans Composante A >3 2003
I’eau)
(mg/L)
0,89 25 WSKOWWIN, 2008
Composante B
1,5 WATERNT?
Composante C 0,004 25 WATERNT, 2008
Composante D 0,003 25 WSKOWWIN, 2008
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Propriété Substance Valeur' Température Référence
(§(®)
-6

Analogue de la 6,77 x 10 75 WATERNT, 2008

composante D
pKa Aucune pKa - ACD/pKaDB, 2005
(Constante de Toutes les acide
dissociation) (sans composantes du Aucune pKa -
unité) PREPOD base

"Les valeurs entre parenthéses représentent les valeurs originales fournies par les auteurs ou estimées au
moyen des modéles.

2 Valeur empirique.

3 Au moyen de la méthode d'ajustement de la valeur expérimentale et de I’hydrosolubilité expérimentale de
la composante A. Dans la méthode d'ajustement de la valeur expérimentale, I’estimation commence avec la
valeur expérimentale du composé semblable. La structure semblable est ensuite modifiée par retranchement
et ajout de fragments, ce qui permet de « construire » le composé pour lequel 1’estimation est effectuée.
L’estimation consiste alors a faire la somme de la valeur expérimentale et de la valeur des modifications
par ajout ou retranchement de fragments (WSKOWWIN, 2008).

Les données de modélisation sur les propriétés physiques et chimiques des composantes
du PREPOD renseignent sur les caractéristiques générales suivantes : hydrosolubilité
modérée a tres faible, pression de vapeur et constante de la loi de Henry modérées a tres
faibles ou négligeables, log K., modéré a tres élevé et log Ko modéré a élevé. De plus,
d’apres les résultats obtenus au moyen du programme de modé¢lisation pKa DB d’ACD
(2005), les composantes du PREPOD sont trés peu ionisées dans I’eau et ont été
considérées dans 1’évaluation présentée ici comme non ionisantes.

Sources
Le PREPOD n'est pas produit naturellement dans I'environnement.

D'apres les renseignements recueillis en réponse aux avis publiés en vertu de 1'article 71
de la LCPE (1999), en tout, durant I’année civile 2006, de 100 000 a 1 000 000 de
kilogrammes de PREPOD ont été fabriqués au Canada (Environnement Canada, 2010a).

Pour I'année civile 2006, moins de quatre sociétés canadiennes ont déclaré avoir importé
du PREPOD (comme composante de pieces d’automobile et d’automobiles assemblées)
et, en tout, entre 100 et 1 000 kg/année de PREPOD ont été importés

(Environnement Canada, 2010a).

Pendant I'année civile 1986, on a déclaré avoir fabriqué, importé ou commercialisé au
Canada entre 100 kg et 1 000 kg de PREPOD (Environnement Canada, 1988). Le nombre
de déclarants pour les années civiles 1984 a 1986 ¢était inférieur a 4.

Des produits contenant du PREPOD peuvent entrer dans le pays méme s'ils n'ont pas été

identifiés en tant que tels dans les réponses a I'enquéte menée en vertu de 1'article 71, en
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raison de leur importation involontaire dans des articles manufacturés ou de leurs
quantités inférieures au seuil de déclaration de 100 kg établi pour I'enquéte. A I’heure
actuelle, les renseignements dont on dispose sont insuffisants pour estimer de fagon
quantitative I'importance de cette source.

Utilisations

Selon I'information regue en réponse aux avis publiés en application de 'article 71 de la
LCPE (1999), entre 100 000 et 1 000 000 kg de PREPOD ont ét¢ utilisés au Canada
en 2006 (Environnement Canada, 2010a).

Le PREPOD est surtout utilis¢ comme antioxydant dans les produits de caoutchouc
incluant les pneus. Vu le grand nombre de pneus importés au Canada (Statistique Canada,
2011), il est probable que du PREPOD est entré¢ dans la fabrication de certains d’entre
eux. Toutefois, aucune donnée n’a été recensée sur le nombre exact des pneus renfermant
du PREPOD qui sont importés au Canada.

Les fonctions industrielles du PREPOD déclarées dans les réponses aux avis publiés en
application de l'article 71 de la LCPE (1999) pour les années civiles 2005 et 2006
(Environnement Canada, 2006; Environnement Canada, 2010a) sont : antioxydant, additif
pour peinture ou revétement, abrasifs, plastifiant, oxydant ou agent réducteur.

Les codes d'utilisation attribués au PREPOD lorsque la Liste intérieure des substances a
¢té dressée entre 1984 et 1986 sont présentés ci-dessous :

07 - Antioxydant/inhibiteur de corrosion/inhibiteur de
décoloration/décrassant/agent pour prévenir I'écaillement
76 - Produits chimiques organiques : industriels

Le PREPOD est présent dans les pieces de véhicules importés, notamment dans la ferrure
a montage avant pourdes moteurs, dans les composantes des freins ainsi que dans les
véhicules assemblés en concentration de 0,0023 % et 0,0003 % m/m.

(Environnement Canada, 2010a).

Le PREPOD n'est pas un ingrédient utilisé¢ dans des produits cosmétiques au Canada
(SDC, 2010) et ne figure pas sur la Liste critique des ingrédients dont 1'utilisation est
restreinte ou interdite dans les cosmétiques (Santé Canada, 2009). Au Canada, le
PREPOD n'est actuellement pas utilis¢ comme principe actif, ni comme produit de
formulation, dans les pesticides homologués pour une utilisation (PMRA, 2007). Il n'est
pas répertorié comme additif alimentaire au titre 16 du Reglement sur les aliments et
drogues (Canada, 1978). La résine de N-phénylaniline-acétone, un nom commun qui
renvoie au PREPOD, a ¢été présentée la derniere fois comme un composant de matériaux
d'emballage alimentaire en 1995 (courriel adressé au Bureau de gestion du risque de
Sant¢ Canada par la Direction des aliments de Santé Canada en mai 2010; source non
citée). Elle n'est toutefois pas utilisée actuellement dans les emballages alimentaires ni
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comme additif indirect (courriel de la Direction des aliments de Santé Canada adressé au
Bureau de gestion du risque de Santé Canada en avril 2010; source non citée). De plus, le
PREPOD n'est inscrit ni dans la base de données sur les produits pharmaceutiques, ni
dans la base de données interne de la Direction des produits thérapeutiques sur les
ingrédients non médicinaux, ni dans la base de données sur les ingrédients des produits
de santé naturels (BDIPSN), ni dans la base de données sur les produits de santé naturels
homologués (BDPSNH) en tant qu'ingrédients médicinaux ou non médicinaux dans les
produits pharmaceutiques finaux, les produits de santé naturels ou les médicaments
vétérinaires (BDPP, 2010; BDIPSN, 2010; BDPSNH, 2010; courriel de la Direction des
produits thérapeutiques, de la Direction des produits de santé naturels et de la Direction
des médicaments vétérinaires de Santé Canada adressés au Bureau de gestion du risque
de Sant¢ Canada d'avril 2010, source non citée).

Le Handbook of Preservatives, par Michael Ash et Irene Ash (2004) indique que la résine
de N-phénylaniline-acétone (n” CAS 68412-48-6 et 9003-79-6) a été approuvée par la
FDA des Etats-Unis en tant qu'additif alimentaire indirect (antioxydant pour caoutchouc
et composants d'adhésifs; USFDA, 2009a, 2009b), toutefois, les évaluations de la FDA
des Etats-Unis de ces applications n'étaient pas disponibles pour cette évaluation.

Rejets dans I’environnement

Environnement Canada a mis sur pied une méthode pour estimer les pertes possibles
d'une substance pendant différentes étapes de son cycle de vie, y compris son devenir
dans un produit ou un article fini (Environnement Canada, 2008). Cette méthode
comprend une analyse du cycle de vie et un tableur (outil de débit massique) qui intégrent
les renseignements sur la fabrication, 1'importation et I'utilisation des données disponibles
pour la substance. En commengant par une masse définie de la substance vendue sur le
marché, chaque étape du cycle de vie est par la suite évaluée jusqu'a ce que toute la masse
ait été prise en compte. Les facteurs pertinents sont étudiés, les incertitudes sont
reconnues et des hypothéses peuvent étre émises pendant chaque étape, selon les
renseignements disponibles. Les pertes estimées représentent le bilan massique exhaustif
de la substance au cours de son cycle de vie et elles comprennent les rejets dans les eaux
usées et d'autres milieux récepteurs (sol, air), la transformation chimique, le transfert vers
les activités de recyclage et le transfert vers les sites d'élimination des déchets (sites
d'enfouissement, incinération). Toutefois, a moins de disposer de données précises sur le
taux ou le potentiel de rejet de cette substance provenant des sites d'enfouissement et des
incinérateurs, la méthode ne permet pas de quantifier les rejets dans I'environnement a
partir de ces sources.

En général, les rejets d'une substance dans I'environnement peuvent découler de
différentes pertes de la substance pendant sa fabrication, son utilisation industrielle ainsi
que son utilisation commerciale et par les consommateurs. Ces pertes peuvent étre
regroupées en sept types : 1) déversements dans les eaux usées; 2) émissions
atmosphériques; 3) pertes dans le sol; 4) transformation chimique; 5) élimination dans les
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sites d'enfouissement; 6) ¢limination par incinération; 7) élimination par recyclage (le
recyclage est jugé comme une perte et n’est plus pris en considération). Les pertes sont
estimées a partir de données issues d'enquétes réglementaires, des industries, ainsi qu'en
fonction des données publiées par différents organismes. Les pertes dans les eaux usées
concernent les déversements des eaux usées brutes non traitées avant tout traitement, que
ce soit un traitement des eaux usées industrielles sur place ou hors site dans une usine de
traitement des eaux usées municipales. Les pertes par transformation chimique font
référence aux modifications de l'identité de la substance qui ont lieu au cours des étapes
de fabrication, d'utilisation industrielle ou d'utilisation commerciale et par les
consommateurs, mais elles excluent celles qui ont lieu pendant les opérations de gestion
des déchets telles que l'incinération et le traitement des eaux usées. Les pertes dans les
sols inclut le rejet accidentel ou les rejets dans le sol ou les surfaces pavées ou non pavées
pendant ['utilisation de la substance et sa durée de vie utile (p. ex. a partir de 1'utilisation
de machinerie agricole ou d'automobiles).

La perte dans les sols n'inclut toutefois pas les transferts résultant de 1'utilisation de la
substance durant sa durée de vie utile (p. ex. application au sol des biosolides et dépots
atmosphériques).

Les pertes estimées pour le PREPOD au cours des étapes de son cycle de vie sont
présentées au tableau 3 (Environnement Canada, 2010b).

Tableau 3. Bilan massique du PREPOD pendant les étapes de son cycle de vie'

Type de perte Proportion (%) | Etapes pertinentes du cycle de vie
Eaux usées 6,1 Fabrication, utilisation industrielle,
utilisation commerciale et par les
consommateurs
Sol
Air 0,1 Fabrication, utilisation a des fins
industrielles
Transformation chimique Non nulle’ Utilisation industrielle, utilisation
commerciale et par les
consommateurs -
Incinération 3,3 Ultilisation industrielle, utilisation
commerciale et par les
consommateurs
Site d'enfouissement 82,9 Fabrication, utilisation industrielle,
utilisation commerciale et par les
consommateurs
Recyclage 7,6 -
Exportation 0 -

"Pour I’estimation des rejets dans I’environnement et de la distribution de la substance, dont les résultats
sont résumés dans ce tableau, I’information utilisée pour le PREPOD provenait de ’OCDE (2004).
D’autres sources peuvent avoir servi pour certaines des hypothéses.

14



Evaluation préalable N° CAS 68412-48-6

? La transformation chimique du PREPOD qui peut survenir par suite de I’oxydation est admise, mais, pour
I’instant, I’information relevée dans la documentation disponible n’est pas suffisante pour la quantification
de ce phénoméne.

D’aprés les pertes estimées pour le PREPOD, cette substance présente un potentiel de
rejets dans I'environnement :

o FEtant donné les concentrations trés faibles de PREPOD retrouvées dans les
véhicules assemblés et les pieces de véhicules, et vu que bon nombre de ces
pieces automobiles devraient probablement &tre recyclées ou incinérées, les pertes
provenant de ces sources ne devraient pas étre importantes.

e En général, les eaux usées constituent une source courante de rejets d'une
substance dans I'eau et le sol par les installations de traitement des eaux usées et la
gestion subséquente des boues en tant que déchets.

e Les sites d'enfouissement, ou la plus grande partie de la substance aboutit, ont le
potentiel de lixivier la substance dans I'eau souterraine. Dans les régions ou le
lixiviat de décharge est recueilli et acheminé a une usine locale de traitement des
eaux usées la substance peut pénétrer dans les eaux réceptrices par les effluents de
’usine, ainsi que par le sol ou elle est épandue avec les biosolides de l'usine.

Méme s'il est possible que d'autres produits commerciaux et de consommation contenant
du PREPOD soient importés au Canada en plus de ceux déclarés au cours des enquétes
menées aupres de I'industrie conformément a l'article 71 de la LCPE (1999), aucun
renseignement n'est disponible sur la quantité de ces importations. On prévoit que les
étapes du cycle de vie et les pertes proportionnelles découlant de I'utilisation de ces autres
produits ne seraient pas énormément différentes de celles considérées et estimées ci-
dessus.

Des particules d’usure des pneus contenant du PREPOD pourraient étre rejetées dans
I’environnement, plus précisément se déposer au bord des routes et étre emportées avec
I’eau de ruissellement jusqu’aux égouts. Des données indiquent que des antioxydants
peuvent étre lessivés des particules d’usure des pneus lorsque le caoutchouc dont elles
sont composées entre en contact avec 1’eau (Wik, 2007).
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Devenir dans I'environnement

Les résultats du modé¢le de fugacité de niveau III (tableau 4), fondé sur les propriétés
physiques et chimiques des composantes du PREPOD sont indiqués au tableau 2. Le
PREPOD est un mélange UVCB qui est principalement employé comme additif du
caoutchouc. Des données indiquent que certains additifs du caoutchouc peuvent étre
lessivés des particules d’usure des pneus et étre ainsi libérés dans 1’environnement (Wik,
2007). Toutefois, on ne peut dire exactement quelles composantes du PREPOD peuvent
étre rejetées dans 1’environnement, et cette incertitude doit étre prise en compte lorsqu’on
analyse les résultats du modele de fugacité. Ces résultats représentent la répartition des
composantes du PREPOD dans un environnement d'évaluation hypothétique découlant
d'une répartition intermédiaire, et de la perte tant par les processus de transport
d'advection (a l'extérieur du milieu modélisé¢) que de dégradation ou de transformation
(réaction). Les valeurs de répartition présentées dans le tableau 4 représentent les effets
nets de ces processus dans des conditions de rejets continus lorsqu'un « état stable » hors
de I'équilibre est atteint.
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Tableau 4. Résultats du modéle de fugacité de niveau III (EQC, 2003)

Pourcentage de la substance répartie dans chacun des
compartiments

Composante A rejetée dans Air Eau Sol Sédiments
1’air (100 %) 14,2 7,51 71,5 0,71
I’eau (100 %) négligeable 914 0,01 8,62

le sol (100 %) négligeable 0,67 99,3 0,06
Composante B rejetée dans Air Eau Sol Sédiments
1’air (100 %) 34,1 12,5 47,4 6,00
I’eau (100 %) négligeable 67,5 0,01 32,5

le sol (100 %) négligeable 0,14 99,8 0,07
Composante C rejetée dans Air Eau Sol Sédiments
1’air (100 %) 0,41 0,72 56 36,8
I’eau (100 %) négligeable 1,91 négligeable 98,1

le sol (100 %) négligeable | négligeable 99,9 0,12
Composante D rejetée dans Air Eau Sol Sédiments
I’air (100 %) 0,46 0,33 81,5 17,7
1I’eau (100 %) négligeable 1,85 0,0 98,2

le sol (100 %) négligeable 0,0 99,9 0,13
Analogue de la Air Eau Sol Sédiments
composante D rejeté dans

1’air (100 %) 0,05 0,05 94,9 5,05
I’eau (100 %) négligeable 0,94 négligeable 99,1

le sol (100 %) négligeable | négligeable 99,7 0,3

Sauf pour les composantes A et B, la proportion répartie dans 1’air est faible ou
négligeable pour toutes les composantes du PREPOD, quel que soit le milieu recepteur.
Les composantes A et B restent en partie dans 1’air (14,2 % et 34,1 %, respectivement)

lorsqu’elles sont rejetées dans ce milieu. Toutes les composantes du PREPOD,

lorsqu’elles sont rejetées uniquement dans I’air, ont tendance a se déposer dans une

mesure significative au sol.

Lorsqu’elles sont rejetées dans 1’eau, les composantes A et B restent dans ce milieu dans
une mesure significative. Les autres composantes du PREPOD ne se retrouvent pas dans
une mesure significative dans 1’eau, quel que soit le milieu dans lequel elles sont rejetées.
S’ils étaient rejetés dans 1’eau, les composantes C et D ainsi que 1’analogue de la
composante D du PREPOD seraient probablement fortement adsorbés sur les matiéres
solides en suspension et les sédiments; quant aux composantes A et B, elles seraient
probablement aussi adsorbées, mais dans une moindre mesure. A en juger d’aprés la
valeur estimée de la constante de la loi de Henry des diverses composantes du PREPOD,
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la volatilisation a partir de la surface de I’eau devrait étre une voie de devenir
relativement sans importance, sauf pour la composante A.

Si elles étaient rejetées dans le sol, les composantes du PREPOD seraient probablement

fortement retenues par sorption dans le sol, de sorte qu’elles seraient relativement

immobiles dans ce milieu. A en juger d’aprés la valeur estimée de la constante de la loi
de Henry des diverses composantes du PREPOD, la volatilisation a partir de la surface

des sols secs ou humides devrait étre une voie de devenir relativement sans importance,
sauf pour la composante A.

Le scénario de rejet dans le sol serait le plus pertinent d'apres les pertes prévues au

moyen de I'outil de débit massique (voir le tableau 3 ci-dessus).

Persistance dans 'environnement

Persistance et potentiel de bioaccumulation

Le tableau 5a comprend les données empiriques sur la biodégradation (NITE, 2002) qui
indiquent une valeur de biodégradation de 0 et 5 % en 14 jours dans un essai de

biodégradation rapide pour la composante A. D’apres cet essai, la demi-vie de la
composante A dans l'eau est vraisemblablement supérieure a 182 jours (6 mois), ce qui
signifie que la substance devrait persister dans ce milieu. On peut aussi voir, d’apres les
données empiriques sur la biodégradation (NITE, 2002) du tableau Sa, une
biodégradation de 0 et 1 % en 28 jours dans 1’essai de biodégradation rapide portant sur
I’analogue de la composante D. Ces résultats indiquent que la demi-vie de la
composante D dans I’eau est vraisemblablement supérieure a 182 jours (6 mois) et que la
substance est donc susceptible de persister dans ce milieu.

Tableau 5a. Données empiriques sur la persistance des composantes du PREPOD

Composante Milieu Processus du Valeur de Parameétre de Référence
du PREPOD devenir dégradation | dégradation
DBO, % NITE, 2002
0 . (analyse
(14 jours) S
Composante A Eau Biodégradation indirecte)
5 UV-Vis, % NITE, 2002
(14 jours) (analyse directe)
DBO, % NITE, 2002
1 de la 0 (28 jours) ‘(ar%alyse
ég;og:;n teeD Eau Biodégradation indirecte)
P | UV-Vis, % NITE, 2002
(28 jours) (analyse directe)

En raison du peu de données sur la dégradation des composantes du PREPOD, une
méthode du poids de la preuve reposant sur des RQSA (Environnement Canada, 2007) a
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aussi été utilisée avec les modeles de la dégradation indiqués dans le tableau 5b ci-
dessous. Aucune des composantes du PREPOD ne renferme de groupes fonctionnels
vraisemblablement susceptibles d’étre hydrolysés.

Les tableaux 5b et 5c résument les résultats des prévisions de la biodégradation dans 1'air
et dans I'eau, respectivement, effectuées avec les modeéles RQSA disponibles.

Tableau 5b. Données modélisées sur la dégradation des composantes du PREPOD

dans I’air
Processus du Résultat et prévision Demi-vie
. Modéle Composante du PREPOD du modéle extrapolée (jours)
devenir !
ti (jours)
Oxydation 1\ 5pwiN, 2008 !
atmosphérique
Composante A 0,053
Composante B <2
Composante D
Analogue de la composante D
Composante C 0,052
Réaction avec 1 Toutes les composantes du 5
l'ozone AOPWIN, 2008 PREPOD S.0. S.0.
" EPIsuite (2008)
? Le modéle ne donne pas d'estimation pour ce type de structure.
Dans I’air, toutes les composantes du PREPOD ont une demi-vie d’oxydation
atmosphérique prévue comprise entre 0,052 et 0,053 jour (voir le tableau 5b), ce qui
signifie qu’elles devraient probablement s’oxyder rapidement. Aucune des composantes
du PREPOD ne devrait réagir avec d’autres especes photo-oxydatives de 1’atmosphére
telles que I’ozone (O3), ni étre dégradée par photolyse directe. Par conséquent, les
réactions avec les radicaux hydroxyles devraient étre le processus de devenir le plus
important dans 1’atmosphére pour les composantes du PREPOD. Vu leur demi-vie de
0,052 a 0,053 jour et les réactions possibles avec les radicaux hydroxyles, les
composantes du PREPOD ne sont pas considérées comme persistantes dans I’air.
Tableau Sc. Données modélisées sur la dégradation des composantes du PREPOD
dans ’eau
\ Résultat et Demi-vie
Pr0cessu§ du Modele \ Composante du PREPOD prévision du extrapolée
devenir et base du modele \ .
modéle (jours)
1 Toutes les composantes du 2
Hydrolyse HYDROWIN 2008 PREPOD S.0. S.0.
Biodégradation
primaire BIOWIN 2008 3,51
(aérobie) Sous-mode¢le 4 : enquéte Composante A « biodégradation <182
d’expert rapide »
(résultats qualitatifs®)
Composante B ’1’20 182

SO poSatc
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relativement
rapide »

Composante C

3,03
« biodégradation
relativement
lente »

<182

Composante D

2,94
« biodégradation
relativement
rapide »

>182

Analogue de la
composante D

2,86
« biodégradation
relativement
lente »

> 182

Biodégradation
ultime (aérobie)

BIOWIN 2008’
Sous-mode¢le 3 : enquéte
d’expert
(résultats qualitatifs®)

Composante A

2,73
« biodégradation
relativement lente »

> 182

Composante B

2,39
« biodégradation
relativement lente »

> 182

Composante C

2,05
« biodégradation
lente »

> 182

Composante D

1,92
« biodégradation
lente »

> 182

Analogue de la
composante D

1,79
« biodégradation

lente »

> 182

BIOWIN 2008’
Sous-modéle 5 :

MITI, probabilité linéaire’

Composante A

0,13
« biodégradation
lente »

> 182

Composante B

0,07
« biodégradation
trés lente »

>182

Composante C

0,22
« biodégradation
lente »

> 182

Composante D

-0,51
« biodégradation
trés lente »

> 182

Analogue de la
composante D

-0,37
« biodégradation
tres lente »

>182

BIOWIN 2008’
Sous-modgéle 6 :
MITI, probabilité non
linéaire’

Composante A

0,08
« biodégradation
tres lente »

>182

Composante B

0,03
« biodégradation
tres lente »

> 182
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Composante C

0,004
« biodégradation
trés lente »

> 182

Composante D

0,0003
« biodégradation
tres lente »

>182

Analogue de la
composante D

0,0006
« biodégradation
trés lente »

> 182

CPOP, 2008
% DBO
(demande biologique
d’oxygéne)’

Composante A

0,84
« biodégradation
trés lente »

>182

Composante B

2,12
« biodégradation
trés lente »

> 182

Composante C

2,97
« biodégradation
trés lente »

>182

Composante D

2,58
« biodégradation
trés lente »

>182

Analogue de la
composante D

14,35
« biodégradation
lente »

TOPKAT, 2004
Probabilité

Composante A

% DBO =0
« biodégradation
trés lente »

> 182

Composante B

% DBO =0
« biodégradation
tres lente »

>182

Composante C

% DBO =0
« biodégradation
trés lente »

>182

Composante D

% DBO =2,6
« biodégradation
trés lente »

> 182

Analogue de la
composante D

% DBO =0
« biodégradation
trés lente »

>182

" EPIsuite (2008)

? Le modéle ne donne pas d'estimation pour ce type de structure.

? Ce résultat est interprété en tenant compte de la dégradation ultime et sans connaitre les produits de biodégradation.

4 Le résultat s'exprime par une valeur numérique de 0 a 5.
5 Le résultat s'exprime par un taux de probabilité.

Les résultats des trois modeles de biodégradation ultime BIOWIN (sous-

modeles BIOWIN 3, 5 et 6) indiquent que la biodégradation de toutes les composantes du

PREPOD est lente et que leur demi-vie dans I'eau serait supérieure a 182 jours. Les
résultats du sous-modéle BIOWIN 4 indiquent que la biodégradation primaire des
composantes A, B et C n'est pas assez rapide pour qu’on puisse s’attendre a ce que la
minéralisation compléte s'effectue en moins de 182 jours. L'identité des produits de
dégradation primaire n'est pas connue. En outre, en matiere de dégradation ultime, les
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prévisions obtenues avec les modéeles TOPKAT et CPOP indiquent que la biodégradation
de toutes les composantes du PREPOD est lente. La substance possede ¢galement des
caractéristiques structurelles associées a des produits chimiques qui ne sont pas
facilement biodégradés (p. ex. amines aromatiques). En conséquence, en considérant tous
les résultats des modeles et les caractéristiques structurelles, il existe des preuves
tangibles permettant de penser que la demi-vie de biodégradation ultime des différentes
composantes du PREPOD est supérieure a 182 jours dans 1'eau.

D’apres un ratio d’extrapolation de 1:1:4 pour une demi-vie de biodégradation dans 1’eau,
le sol et les sédiments (Boethling et al., 1995), la demi-vie de biodégradation ultime dans
le sol des différentes composantes du PREPOD est aussi supérieure ou égale a 182 jours,
et dans les sédiments, elle est supérieure ou égale a 365 jours. Ces valeurs indiquent que
les différentes composantes du PREPOD devraient étre persistantes dans le sol et les
sédiments.

Vu la concordance entre les données empiriques et les données modélisées et entre les
données de méme type (voir les tableaux 5a, 5b et 5¢), les composantes du PREPOD
remplissent les critéres de persistance dans I'eau, le sol et les sédiments (demi-vies dans
le sol et I'eau supérieures ou égales a 182 jours et demi-vie dans les sédiments supérieure
ou égale a 365 jours) énoncés dans le Réglement sur la persistance et la bioaccumulation
(Canada, 2000), mais non a ceux liés a la persistance dans 1'air (demi-vie > 2 jours.)

Potentiel de bioaccumulation

Les valeurs modélisées du log K, des composantes du PREPOD indiquent que leur
potentiel de bioaccumulation varie de modéré (composante A) a élevé (analogue de la
composante D) dans le biote (voir le tableau 2).

Des données empiriques sur le facteur de bioconcentration (FBC) de la composante A et
de I’analogue de la composante D du PREPOD sont présentées ci-apres (tableau 6a).

Tableau 6a. Données empiriques sur la bioaccumulation de certaines des
composantes du PREPOD

PREPOD Organisme d’essai Paramétre | Poids de la Référence
valeur nette
(L/kg)
Composante A | Carpe commune FBC 51-253 NITE, 2002
(Cyprinus carpio)
Analogue de la | Carpe commune FBC 53-124 NITE, 2002
composante D | (Cyprinus carpio)

Etant donné que les données sur le FBC sont limitées et qu'aucune donnée expérimentale
sur le facteur de bioaccumulation (FBA) n'a été trouvée pour le PREPOD ou ses
composantes, on a appliqué une méthode prédictive en utilisant le modele de la cinétique
du bilan massique d’Arnot-Gobas (2003, 2004) comme il est indiqué au tableau 6b. En
principe, la modélisation de la cinétique du bilan massique est la méthode de prévision la
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plus fiable pour déterminer le potentiel de bioaccumulation, car elle permet de corriger
les constantes cinétiques et les parameétres de biodisponibilité, lorsque ¢’est possible. Les
prévisions des FBC et FBA obtenues par modélisation sont considérées comme « relevant
du domaine » du modele dans le cas du PREPOD et de ses analogues parce qu’elles sont
fondées sur les principes premiers, et, dans la mesure ou les conditions du domaine
mécaniste (diffusion passive), du domaine global des parameétres (plage des valeurs
empiriques de log k.. et de la masse moléculaire) et du domaine du métabolisme
(constantes ky corrigées) sont remplies, les prévisions sont considérées valides (Arnot et
Gobas, 2003, Arnot et Gobas, 20006).

Comme certains FBC empiriques sont connus, pour obtenir les meilleures prévisions
possible des FBC et FBA, on a reparamétré le mod¢le de la cinétique du bilan massique
en utilisant des constantes de la cinétique du métabolisme normalisées en fonction des
conditions de 1’étude, suivant la méthode d’Arnot et al. (2008a). Les valeurs des
constantes de la cinétique du métabolisme utilisées et des FBC et FBA prévus sont
fournies au tableau 6b.

Tableau 6b. Constantes normalisées et valeur prévue des FBC et FBA de
composantes du PREPOD — Etude empirique

Substance FBC Log | Constante | Constante Constante | Constante | Constante | FBC® | FB Référen
mesuré | K,. | dela de la dela de la la vitesse A° ce

vitesse vitesse vitesse de | vitesse de | d’excrétio

d’absorpti | d’éliminati | métabolis | croissanc | n fécale

oneen on ation en eenjour' | enjour’

jour! branchiale | jour' (kg)° (kp)®

k)’ en jour’ (k)"

(k)"

composante | 114 3,5 | 3% 2,651 0,794 0,001 0,008 115 115 | NITE,
A 2002
composante | 81 6,4 | 407 0,003 3,247¢ 0,001 0,007 81 100 | NITE,
D' 2002
Analogue de | 81 7,3 | 407 0,0004 0,978 0,005 0,007 81 407
la NITE,
composante 2002
D

* Moyenne géométrique des valeurs recensées du FBC a 1’état d’équilibre.

® Calculée suivant la méthode du bilan massique d’Arnot et al. (2008a) lorsque le FBC est connu, avec
correction en fonction du log K., du poids du poisson, de sa température et de sa teneur en lipides d’aprés
I’étude mentionnée.

¢ La valeur prévue des FBC et FBA a été calculée au moyen des paramétres cinétiques normalisés en
fonction des conditions de 1’étude.

@iy = (ko + o + Kt ke)

La valeur de ky a été estimée par la méthode RQSA et normalisée en fonction des conditions applicables
aux poissons du niveau trophique intermédiaire.

fLes constantes sont établies d’aprés les données sur le FBC de I’analogue de la composante D.

D’apres les données du tableau 6b, on peut voir que, lorsque le modele du bilan massique

(v. 1.1) est ajusté aux données disponibles sur le FBC, les prévisions obtenues se
rapprochent étroitement des valeurs de FBC mesurées dans I’étude de 2002 du NITE. Les
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constantes cinétiques sont ainsi optimisées pour les prédictions modélisées ultérieures.
Les FBA des composantes A et D et de I’analogue de la composante D ont aussi été
déterminés au moyen de parameétres cinétiques ajustés. Pour la composante A, a une
valeur de K, de 3,5, I’absorption alimentaire est de 0 %, de sorte que les valeurs de FBA
prévues par modélisation sont égales aux valeurs prévues du FBC. Quant a la
composante D et a I’analogue de la composante D, la valeur prévue de leur FBA est
toujours basse, ce qui signifie qu’environ 35 % et environ 87 %, respectivement, de
I’exposition totale des poissons devrait étre d’origine alimentaire.

La compétence métabolique d’un organisme peut étre mise en relation avec son poids et
sa température (p. ex. Hu et Layton, 2001; Nichols et al., 2007). Les valeurs de la
constante de la vitesse de métabolisation (ky) indiquées au tableau 6b ont été de nouveau
normalisées, cette fois en fonction des conditions applicables aux poissons du niveau
trophique intermédiaire. Pour les composantes B et C, aucune donnée empirique sur

le FBC n’étant disponible, il n’y a pas eu d’ajustement aux constantes. Par conséquent,
pour la vitesse de métabolisation, la méthode RQSA a été utilisée (tableau 6¢) (Arnot et
al., 2009).

Les FBC et FBA des diverses composantes du PREPOD ont ensuite été estimés en
fonction d’un poisson générique de niveau trophique intermédiaire (NTI) [poids = 184 g,
teneur en lipides = 6,8 %, température = 10 °C) représentatif des eaux canadiennes qui a
aussi été utilisé dans le modele de bioaccumulation d’ Arnot-Gobas (Arnot et Gobas,
2003, 2004). En outre, le modele CPOP (CPOP, 2008), qui permet de prendre aussi le
métabolisme en compte, a servi a prédire le FBC des composantes du PREPOD.

Tableau 6¢. Bioaccumulation des composantes du PREPOD chez le poisson
déterminée au moyen des modéles BCFBAF 2008 et CPOP (2008)

Composante du | LogK,. Constante de la FBC FBA FBC avec facteurs
PREPOD vitesse de la Poisson Poisson d’atténuation®
métabolisation NTI® NTI®
Poisson NTI*

Composante A | 3,5 0,448 144 144 112
Composante B | 4,1 0,280 398 407 331
Composante C | 7,1 0,077 676 18 620 523
Composante D | 6,4 1,830 71 91 292
Analogue dela | 7,3 0,551 71 447 133
composante D

* Le ky a été normalisé de fagon a ce qu’il soit représentatif des poissons du niveau trophique intermédiaire
(Pds = 184g, Lip. = 6,8 %, Temp. = 10 °C)

® Les valeurs de FBC indiquées concernent un poisson de niveau trophique intermédiaire représentatif
(Pds = 184g, Lip. = 6,8 %, Temp. = 10 °C)

¢ Modéle du FBC avec facteurs d’atténuation (Dimitrov et al., 1995)

D’apres les résultats de la modélisation, aucune des composantes du PREPOD présentes
dans I’eau ne devrait étre bioconcentrée étant donné que 1’absorption par les branchies
n’est pas suffisante pour dépasser I’¢limination. Les valeurs de FBC obtenues par
modélisation pour le poisson de niveau trophique intermédiaire sont trés comparables
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d’un modele a I’autre et sont aussi comparables aux valeurs empiriques et aux valeurs des
composantes A, D et de 1’analogue de la composante D. Par ailleurs, pour toutes les
composantes du PREPOD, les FBC obtenus apres correction en fonction du métabolisme
sont bien au-dessous de 5 000, valeur du FBC utilisée comme critére dans le Reglement
sur la persistance et la bioaccumulation (Canada, 2000).

Pour la composante C toutefois, le FBA prévu de dépasse 5 000, valeur utilisée comme
critére dans le Reglement sur la persistance et la bioaccumulation (Canada, 2000). On
pense que I’absorption alimentaire de cette composante, qui devrait étre d’environ 73 %,
contribue dans une mesure significative a sa bioaccumulation. Par ailleurs, toujours pour
cette composante, la vitesse de métabolisme prévue chez le poisson de niveau trophique
intermédiaire est faible (< 0,1 jour™), ce qui laisse supposer que I’élimination n’est pas
suffisante pour empécher la bioaccumulation de la composante dans les tissus par la voie
gastro-intestinale (VGI). Aucune donnée sur I’efficience de I’absorption alimentaire (E4)
de la composante C n’était disponible; la valeur par défaut utilisée dans le modele était
38 %, ce qui est raisonnable, vu la structure et la vitesse de métabolisme prévue.

Arnot et Gobas (2006) on fait I’évaluation critique des données disponibles sur la
bioaccumulation (FBC et FBA) chez le poisson et chez d’autres organismes. Une partie
de ce travail a été motivée par la catégorisation des substances de la LIS commencée

en 2000, a donné naissance a une base de données empiriques de qualité sur les valeurs
des FBC et FBA que le Canada a utilisée pour le travail de catégorisation et utilise
maintenant pour le Défi (Arnot et Gobas, 2003b). Selon Arnot et Gobas (2006), a un

log K, d’environ 7,1 (composante C), la distribution empirique des valeurs de FBA

« acceptables » pour le poisson révele qu’il existe plusieurs produits chimiques dont

le FBA chez le poisson dépasse le critére canadien (FBA > 5 000) et que, par conséquent,
a cette valeur de log K., la biodisponibilité n’est pas limitée a I’exces.

La modélisation des FBC et FBA des composantes du PREPOD « releve du domaine »
du modele de la cinétique du bilan massique d’ Arnot-Gobas, parce que, méme si le
modele a été paramétré en grande partie d’aprés des composés chimiques organiques
halogénés neutres, il est fondé sur les principes premiers et, dans la mesure ou les
conditions du domaine mécaniste (diffusion passive), du domaine global des parametres
(plage des valeurs empiriques de log ko et de la masse molaire) et du domaine du
métabolisme (constantes ky corrigées) sont remplies, les prévisions sont considérées
valides. Les conditions de tous ces domaines ont été remplies dans la présente évaluation.

En conclusion, d’apres les valeurs de FBC obtenues avec le modele de la cinétique et
corrigées en fonction du métabolisme, les différentes composantes du PREPOD ont
toutes un faible potentiel de bioconcentration résultant de I’exposition a de 1I’eau qui en
contient. Toutefois, d’apres les données disponibles sur les valeurs de FBA obtenues avec
le modéle de la cinétique et corrigées en fonction du métabolisme, le potentiel de
bioaccumulation de la composante C par voie alimentaire est élevé. Par conséquent, la
composante C du PREPOD (diisopropyldiméthylacridane) remplit le critére de
bioaccumulation (FBC ou FBA > 5 000) énoncé dans le Reglement sur la persistance et
la bioaccumulation (Canada, 2000).
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Potentiel d'effets nocifs sur I'environnement

Evaluation des effets écologiques

A — Dans le milieu aquatique

Les données expérimentales sur la toxicité de la composante A sont présentées au

tableau 7a.

Tableau 7a. Données expérimentales sur la toxicité aquatique de composantes du

PREPOD
Composante du | Organisme Type Paramétre | Valeur Référence
PREPOD d’essai d’essai
Composante A Médaka Aigu CLso' 5,1 mg/L NITE, 2002
(Oryzias (48 heures)
latipes)

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

Comme les données expérimentales concernant la toxicité des composantes du PREPOD
pour les organismes aquatiques sont limitées, des données modélisées ont été utilisées
pour I’estimation de la toxicité potentielle en milieu aquatique. Certaines des valeurs
prévues par ECOSAR (substance organique neutre, RSA), particuliérement celles de la
toxicité aigué, sont plus élevées que 1’hydrosolubilité prévue des composantes du
PREPOD. Toutefois, I’application d’un facteur d'estimation d'erreur de 10 a la valeur de
I’hydrosolubilité rameéne ces valeurs de toxicité dans le domaine de I’hydrosolubilité
prévue. Le tableau 7b présente les prévisions de 1'écotoxicité qui ont été jugées fiables et
qui ont été utilisées avec la méthode du poids de la preuve reposant sur des relations
quantitatives structure-activité (RQSA) (Environnement Canada, 2007).

Tableau 7b. Toxicité en milieu aquatique des composantes du PREPOD déterminée
au moyen du modele ECOSAR (substance organique neutre, RSA)

Organisme Type Paramétre | Composante Valeur
d'essai d'essai du PREPOD (mg/L)
Poisson g;%x;lc;;erezasl;gue CLsq Composante A 6,2
Composante B | 2,1
Composante C | 0,008
Composante D | 0,008
Analogue dela | 0,00058 I
composante D
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Poisson Toxicité aigué CLso Composante A 6,5
(14 jours)
Composante B | 2,2
Composante C | 0,009
Composante D | 0,009
Analogue dela | 0,00065 !
composante D
Daphnie Toxicité aigué CEso Composante A 4.4
(48 heures)
Composante B | 1,6
Composante C | 0,01
Composante D | 0,009
Analogue dela | 0,00086 !
composante D
Algues vertes Toxicite aigué CEso Composante A 4,0
(96 heures)
Composante B | 2,0
Composante C | 0,041
Composante D | 0,043 '
Analogue dela | 0,007 !
composante D
Mysis effilée Toxicité aigué CLso Composante A 2,1
(96 heures)
Composante B | 0,46
Composante C | 0,0002
Composante D | 0,00019
Analogue dela | 5,6 x 10°
composante D
Poisson Toxicité Vtc 0,72
chronique Composante A
(30 jours)
Composante B | 0,26
Composante C | 0,001
Composante D | 0,0011
Analogue dela | 9.4 x 1071
composante D
Daphnie Toxicité Vic 0,65
chronique Composante A
(16 jours)
Composante B | 0,27
Composante C | 0,003
Composante D | 0,002
Analogue dela | 0,00028 !
composante D

CLsy — Concentration létale d’une substance pour 50 % des organismes d’essai.
CEs, — Concentration d'une substance qu'on estime susceptible de causer un effet chez 50 % des
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organismes d'essai.
Vtc — Valeur de la toxicité chronique.
" La valeur de I’exposition est dix au moins fois plus élevée que I’hydrosolubilité estimée.

Une gamme de prévisions de la toxicité en milieu aquatique a été obtenue pour toutes les
composantes du PREPOD a l'aide du modéle ECOSAR (2008). Toutes les valeurs de
toxicité aigué et de toxicité chronique de la composante D, de I’analogue de la
composante D et de la composante C étaient bien au-dessous de 1,0 mg/L. Comme les
résultats obtenus indiquent qu’au moins deux composantes présentent un risque €levé, le
PREPOD est considéré comme trés dangereux pour les organismes aquatiques (CL/CEsg
aigué < 1,0 mg/L).

B — Dans d'autres milieux naturels

On n'a trouvé aucune étude concernant les effets de cette substance sur 'environnement
dans des milieux autres que I'eau.

Evaluation de I'exposition de I’environnement

D'apres les propriétés physiques et chimiques, de méme que les modeles de rejet prévus,
on s'attend a ce que 1'exposition environnementale la plus importante du PREPOD
provienne du sol et des sédiments. Aucune donnée sur les concentrations de cette
substance dans les différents milieux au Canada n’ayant été retracée, les concentrations
environnementales ont été estimées d’apres 1’information disponible et notamment
d’apres la valeur estimée des quantités de substance, des rejets et des dimensions des
plans d’eau récepteurs. La quantité élevée de cette substance fabriquée et utilisée au
Canada laisse penser qu'il y a vraisemblablement des rejets dans l'environnement au
Canada.

Rejets industriels

L’exposition du milieu aquatique au PREPOD est a prévoir si la substance est rejetée par
les utilisateurs industriels dans les eaux usées acheminées a des usines de traitement dont
les effluents sont déversés dans un plan d’eau. La concentration de la substance dans les
eaux réceptrices pres du point de rejet de l'usine de traitement des eaux usées est utilisée
comme valeur de la concentration environnementale estimée (CEE) dans 1'évaluation du
risque que présente la substance en milieu aquatique. On peut la calculer a 'aide de
I'équation suivante :

_1000xQx Lx(1-R)

c =
eau—ind. N % F « D
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Ceauind.:  concentration en milieu aquatique due aux rejets industriels, en mg/L

Q: quantité totale de substance utilisée annuellement sur un site industriel,
en kg/an

L: pertes dans les eaux usées, fraction

R: ¢limination a 1'usine de traitement des eaux usées, fraction

N: nombre de jours de rejets par année, en jours/an

F: débit de I’effluent de l'usine de traitement des eaux usées, en m*/jour

D: facteur de dilution dans les eaux réceptrices, sans unité

Une analyse de I'exposition propre au site a ét€ menée pour le milieu aquatique dans

trois sites ou du PREPOD est fabriqué ou utilis¢ comme additif dans du caoutchouc. On a
présumé qu’il y avait 350 jours d’activité de fabrication et 250 jours d’utilisation. La
quantité de substance fabriquée ou utilisée dans chacun des sites allait de 10 000 a

500 000 kg/an (Environnement Canada, 2010a). La quantité¢ de chacune des quatre
composantes a été estimée d’apres les proportions fournies pour un produit commercial
(CRA, 2010). Dans le cas du site de fabrication, on a présumé, d’apres des données de
2009 de I’Organisation de coopération et de développement économique (OCDE), que les
rejets €étaient de 0,05 %, tandis que dans le cas des deux sites d’utilisation, on a présumé
des rejets de 2,00 %, valeur déterminée en attribuant des rejets de 1 % a la manutention
des contenants (OCDE, 2004a) et des rejets de 1 %, également, a la préparation du
produit (OCDE, 2004b). Les eaux usées contenant du PREPOD étaient traitées hors-site,
dans des systémes de traitement secondaire ou le taux d’élimination prévu par le modele
¢tait de 32,8 % (composante A); 45,3 % (composante B); 80,2 % (composante C); 80,6 %
(composante D) [ASTreat, 2006]. Les effluents de ces systémes de traitement étaient
déversés dans des rivicres, des lacs ou des eaux cotiéres, et des facteurs de dilution
propres au site, limités a dix, ont été utilisés pour la détermination des concentrations
environnementales estimées (CEE) d’apres les concentrations dans les effluents.

Les CCE des diverses composantes pour chacun des trois sites industriels sont indiquées
au tableau 8 (Environnement Canada, 2011). Les valeurs indiquées représentent le niveau
d’exposition dans les eaux réceptrices pres du point de déversement des effluents de
I’usine de traitement des eaux usées de chacun des sites.

Caractérisation du risque écologique

L’approche retenue pour cette évaluation écologique préalable a consisté a examiner les
divers renseignements a I’appui de la caractérisation et a tirer des conclusions suivant la
méthode du poids de la preuve et le principe de prudence prévus dans la LCPE (1999).
Parmi les ¢léments considérés figurent les résultats du calcul des quotients de risque (QR)
ainsi que les renseignements sur la persistance, la bioaccumulation, la toxicité, les
sources et le devenir de la substance.

D’aprés I’information disponible sur la quantité de PREPOD fabriquée, importée et

utilisée au Canada, et sur la nature des utilisations qu’on en fait, le rejet de cette
substance dans 1’environnement au Canada est a prévoir. Une fois rejetées dans
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I’environnement, étant donné leur résistance a la dégradation, les composantes A, B, C
et D du PREPOD devraient rester longtemps dans 1’eau, les s€diments et le sol. Par
ailleurs, la composante C, qui, en plus d’étre lipophile, persiste dans I’environnement,
devrait vraisemblablement étre bioaccumulée. Les données de modélisation laissent
penser que les composantes C et D pourraient avoir une forte toxicité aigué et chronique
en milieu aquatique. Cette information signifie que le PREPOD risque d’avoir des effets
¢cologiques nocifs au Canada.

Une analyse des quotients de risque propres aux sites a été effectuée pour le milieu
aquatique dans trois sites; il s’agissait de déterminer s’il y a un risque d’effet écologique
nocif au Canada. Les CEE de chacune des composantes aux trois sites sont indiquées au
tableau 8. Les valeurs critiques de toxicité¢ (VCT) retenues sont les valeurs de toxicité
chronique (Vtc) de 30 jours modélisées pour la truite arc-en-ciel : elles vont de 1,1 pg/L a
720 pg/L. Pour la détermination des valeurs de la concentration estimée sans effet
(CESE), les VCT ont été divisées par un facteur d’évaluation de 10 (ce qui permet de
tenir compte de la variabilité interspécifique et intraspécifique de la sensibilit¢); les
valeurs résultantes sont comprises entre 0,11 pg/L et 72 pug/L. Les quotients de risque
(CCE/CESE) obtenus sont indiqués au tableau 8.

Tableau 8. Quotients de risque des composantes du PREPOD

Composante CEE (ng/L) | CESE (ng/L) | QR (CEE/CESE)
Composante A : site 1 (fabrication) | 2,43 72 0,034
Composante A : site 2 (utilisation) | 0,063 0,0009
Composante A : site 3 (utilisation) | 0,535 0,007
Composante B : site 1 (fabrication) | 1,03 26 0,04
Composante B : site 2 (utilisation) | 0,026 0,001
Composante B : site 3 (utilisation) | 0,23 0,009
Composante C : site 1 (fabrication) | 0,215 0,1 2,15
Composante C site 2 (utilisation) 0,005 0,05
Composante C site 3 (utilisation) 0,0473 0,47
Composante D: site 1 (fabrication) | 0,028 0,11 0,25
Composante D: site 2 0,0007 0,006
Composante D: site 3 0,0062 0,056

Cette information signifie que le PREPOD, en particulier en raison de la composante C,
pourrait avoir un effet écologique nocif sur I’environnement au Canada. On pourrait
appliquer une approche cumulative, laquelle consiste a faire la somme des quotients de
risque de chacune des quatre composantes pour estimer le quotient de risque global de la
substance UVCB. Toutefois, on ignore si les effets causés par les composantes sont
vraiment cumulatifs.
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Comme on 1’a déja vu ci-dessus, la composante C, en plus d’avoir un quotient de risque
supérieur a 1 au site de fabrication, devrait étre trés persistante dans 1’environnement et
avoir un fort potentiel de bioaccumulation. Pour les substances qui sont a la fois
persistantes et bioaccumulables, le quotient de risque devrait vraisemblablement mener a
la sous-estimation du potentiel d’effet écologique nocif. Les substances persistantes
demeurent longtemps dans l'environnement apres y avoir été rejetées, ce qui accroit
'ampleur et la durée possibles de I'exposition. Celles dont la demi-vie dans les milieux
mobiles (air et eau) est longue et qui sont sujettes a se répartir en proportions
appréciables dans ces milieux peuvent causer une contamination étendue. Par ailleurs, le
rejet de faibles quantités de substances bioaccumulables peut donner lieu a des
concentrations élevées de ces substances dans les organismes exposés. La
bioaccumulation peut ne pas atteindre le degré maximal possible durant les essais
d’écotoxicité en laboratoire.

Les substances fortement bioaccumulables et persistantes sont particulierement
préoccupantes en raison de la bioamplification possible dans les réseaux trophiques, ce
qui peut entrainer une exposition interne trés élevée, en particulier chez les prédateurs des
niveaux trophiques supérieurs. Les données indiquant qu’une substance est trés
persistante et bioaccumulable, suivant la définition donnée de ces notions dans le
Reéglement sur la persistance et la bioaccumulation pris en application de la LCPE (1999)
(Canada 2000), lorsqu’elles sont prises en compte avec le potentiel de rejet ou de
formation dans I’environnement et le potentiel de toxicité pour des organismes, sont une
indication non négligeable que cette substance pourrait pénétrer dans I’environnement
dans des conditions qui peuvent avoir des effets écologiques nocifs a long terme.

Etant donné qu'il est actuellement impossible de prévoir de fagon fiable les risques a long
terme associés aux substances persistantes et bioaccumulables, les estimations
quantitatives de risque ont accru le degré d’incertitude. De plus, vu que l'accumulation de
ces substances peut étre répandue et qu’elle est difficilement réversible, il est nécessaire
de réagir dans une optique de protection.

Incertitudes de 1'évaluation du risque écologique

Toute la modélisation des propriétés physiques et chimiques ainsi que de la persistance,
du potentiel de bioaccumulation et de la toxicité en milieu aquatique repose sur la
structure chimique. Comme cette substance fait partie de la catégorie des UVCB, elle ne
peut étre entierement représentée par une structure chimique unique et distincte. Il est
reconnu que des incertitudes sont introduites par la mise en relation des résultats de la
présente évaluation pour chacune des composantes du PREPOD avec la substance prise
comme une entité.

La caractérisation des rejets et de 1’exposition comporte également une part d’incertitude
en raison du manque de données sur les concentrations des diverses composantes du
PREPOD dans I'environnement au Canada. Etant donné la quantité élevée de cette
substance fabriquée et utilisée au Canada, cette dernicre fait probablement 1’objet de
rejets dans l'environnement au pays.
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Une certaine part d’incertitude découle aussi du fait qu’on a utilisé des résultats de
modélisation sur le potentiel de bioaccumulation et sur la persistance des composantes
du PREPOD, car les données expérimentales étaient peu nombreuses.

De plus, en ce qui concerne 1’écotoxicité, la répartition prévue de ce produit chimique
indique que les données disponibles sur les effets et la bioaccumulation ne permettent pas
d’évaluer comme il se doit I’importance du sol et des sédiments comme milieux
d’exposition. En effet, les seules données relevées sur les effets et la bioaccumulation
s’appliquent a I’exposition du milieu pélagique, méme si la colonne d’eau n'est peut-&tre
pas le milieu le plus préoccupant d’aprés les estimations sur la répartition.
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Potentiel d'effets nocifs sur la santé humaine
Evaluation de 1'exposition
Milieux naturels

Aucune donnée empirique sur les concentrations de PREPOD dans les milieux naturels
au Canada n'a été relevée. Le PREPOD ne devrait pas non plus étre présent dans les
aliments et les boissons. Les concentrations environnementales ont été estimées a 1'aide
des valeurs en pourcentage des pertes résumées au moyen de 'outil de débit massique
(voir le tableau 3) [Environnement Canada, 2010b]. Ces pourcentages ont été appliqués a
la quantité totale de PREPOD commercialisée au Canada en 2006. Selon une estimation
prudente, cette quantité pourrait atteindre 1 000 000 kg (Environnement Canada, 2010a).
On estime les pertes a 62 000 kg dans I'eau a partir des eaux usées, a 1 000 kg dans l'air a
partir des émissions atmosphériques et a 828 000 kg dans le sol a partir des pertes dans
les sites d'enfouissement. Les valeurs des pertes dans I'eau et le sol sont considérées
comme des surestimations, comme on l'explique dans la section Rejets dans
l'environnement.

Les pertes estimées ont été utilisées dans ChemCAN, un modele d'exposition
environnementale propre au Canada, afin d'estimer les concentrations dans différents
milieux naturels (ChemCAN, 2003). Ce mod¢le différe des modeles a sources
ponctuelles qui sont utilisés dans la section de 1'évaluation écologique du document et qui
fournissent des estimations de 1'exposition a proximité des points de rejets, dans le sens
ou il s'agit d'un modele régional de fugacité de niveau Il en champ lointain qui est utilisé
pour estimer les concentrations moyennes dans différents milieux qui serviront aux
estimations de l'exposition humaine. Les concentrations environnementales estimées sont
présentées a I'annexe 2. On a obtenu des valeurs prudentes de la limite supérieure
d'absorption quotidienne du PREPOD pour la population générale du Canada sur la base
des concentrations environnementales estimées, qui ont donné une estimation de la limite
supérieure de I'exposition dans les milieux naturels de 0,14 ug/kg p.c. (kilogramme de
poids corporel) par jour pour les tout-petits (0,5 a 4ans) (voir I'annexe 3).

Produits de consommation

Aucun produit de consommation n'a été trouvé. Une utilisation commerciale a été
communiquée en réponse a un avis publié en application de l'article 71 de la LCPE
(1999). Le PREPOD est présent dans les pieces de véhicules importés, notamment dans
le support de montage avant des moteurs et les composants de freins, et dans les
véhicules assemblés a des concentrations de 0.0003-0,0023 % m/m.

(Environnement Canada, 2010a). En raison des trés faibles concentrations de PREPOD
dans les véhicules finis et les pieces automobiles, de méme que des fonctions qu’il
remplit, les passagers des véhicules, y compris le conducteur, n’y sont probablement pas
exposés. De plus, méme s’il peut y avoir du PREPOD dans le caoutchouc de certains
pneus importés, le contact cutané fortuit avec des pneus ne devrait donner lieu qu’a une
exposition négligeable.
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Evaluation des effets sur la santé

Dans la présente évaluation, on a pris en compte les renseignements disponibles
concernant les effets sur la santé des composantes A, B, C et D du PREPOD présentés au
tableau 1b.

La N-phénylaniline (composante A), précurseur du PREPOD, est une composante
résiduelle du mélange que constitue le PREPOD. Elle a été classifiée par I’Environmental
Protection Agency des Etats-Unis (EPA), comme n’étant « probablement pas »
cancérogene pour I’humain, aucune donnée n’indiquait de cancérogénicité¢ (USEPA,
1998). Administrée par voie orale, elle est bien absorbée (80-90 %) dans le tractus gastro-
intestinal chez I’humain et chez plusieurs espeéces animales. Comme la N-phénylaniline
est rapidement biotransformée en métabolites hydroxylés et en conjugués de métabolites
hydroxylés, et rapidement excrétée, son potentiel de bioaccumulation devrait étre nul
(Commission européenne, 2008). Au point de vue de la toxicité aigué, la DLs, par voie
orale la plus faible pour la N-phénylaniline est de 600 mg/kg p.c. chez le hamster, et la
DLs par voie cutanée la plus faible dépasse 2 000 mg/kg p.c. chez le lapin. D’apres les
résultats des études toxicologiques, la N-phénylaniline ne provoque pas de sensibilisation
cutanée; toutefois, elle peut causer de graves dommages aux yeux (EURAR, 2008). Vu
que les résultats obtenus dans une grande variété d’études de génotoxicité in vivo et in
vitro sont pour la plupart négatifs et vu I’absence de données indiquant une augmentation
de I’incidence des tumeurs dans les études de toxicité orale a long terme réalisées sur
diverses especes animales, la N-phénylaniline n’est pas considérée comme étant
génotoxique ni comme étant cancérogéne d’aprés ’EURAR (2008). L’EPA des Etats-
Unis (USEPA, 1998) a conclu qu’aucun effet toxique sur le développement n’a été
observé pour la N-phénylaniline, et la Commission européenne (2008), quant a elle, a
conclu qu’il est peu probable que cette substance nuise a la reproduction ou ait des effets
embryotoxiques, fétotoxiques ou tératogenes spécifiques faute d’effet toxique chez les
parents. D’apres les études de la toxicité en doses répétées, le systeéme hématologique, les
reins, la rate et le foie sont les principaux organes touchés chez les animaux de
laboratoire aprés exposition alimentaire a court terme et a long terme a la N-phénylaniline
(EURAR, 2008). En outre, chez des rats, I’exposition cutanée subchronique a donné lieu
a un effet systémique se manifestant par une augmentation du poids relatif des reins
(EURAR, 2008). Dans une étude de deux ans sur la toxicité orale chez le rat, on a
déterminé que, pour I’effet toxicologique le plus important de la composante A (la
N-phénylaniline), soit ’hématotoxicité¢ (anémie bénigne et formation de corps de Heinz),
la dose minimale avec effet nocif observé (DMENO) est de 25 mg/kg p.c. par jour
(EURAR, 2008). Aucune différence prononcée liée a I’espece n’a été mise en évidence,
tant pour la DMENO que pour les effets sur la santé qui sont en corrélation avec

la DMENO. Aucune étude de la toxicité par inhalation n’a été relevée au sujet de la
composante A (Commission européenne, 2008; EURAR, 2008; JMPR, 1998).

Aucune information concernant les effets sur la santé des composantes B et C n’a été
trouvée. Aucune information n’a été trouvée non plus a propos d’effets sur la santé
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attribuables a de possibles analogues des composantes B et C. Des modeles R(Q)SA
(DEREK, TOPKAT, CaseTox et Leadscope Model Applier) ont été appliqués a ces
composantes, mais les résultats n’étaient généralement pas concluants, ou la structure des
composantes ne relevait pas du domaine d’application des mode¢les.

Les données identifiées concernant les effets sur la santé de la composante D du
PREPOD sont tres limitées. L'évaluation de la toxicité aigué effectuée par Bayer AG
(Bomhard, 1977) indique que de la composante D s'est révélée non irritante pour la peau
et les yeux dans des essais sur des lapins. Dans des essais sur des rats, la DLs, par voie
orale de la composante D était supérieure a 10 000 mg/kg p.c. Les résultats obtenus avec
les modeles R(Q)SA (DEREK, TOPKAT, CaseTox et Leadscope Model Applier) pour la
composante D étaient contrastés; ils étaient principalement négatifs ou non concluants
sauf pour une prévision positive pour I’aberration chromosomique in vitro a 1’aide de
Casetox et de Model Applier (voir I'annexe 6).

Comme les données disponibles sur les effets de la composante D du PREPOD sur la
santé étaient limitées, on a également pris en considération des données de toxicité
pertinentes concernant des analogues. Deux analogues de la composante D ont été
identifiés d’apres leur similarité structurelle : 4-(1-méthyl-1-phényléthyl)-N-[4-(1-
méthyl-1-phényléthyl)phényl]-aniline (n° CAS 10081-67-1, ci-apres appelé DCDPA) et
N-phénylaniline styrénée (n° CAS 68442-68-2, ci-aprés appelé SDPA), comme il est
indiqué a I'annexe 5. Le degré de similarité structurelle est quantifié¢ a ’aide du
coefficient d’association de Tanimoto dans SciFinder; ce coefficient était de 87 % a la
fois entre la composante D et le DCDPA et entre la composante D et le SDPA. De plus,
les plages de valeurs d’une des propriétés physico-chimiques (I’hydrosolubilité) de la
composante D et de ses analogues étaient comparables.

Un résumé des données disponibles concernant les effets sur la santé pour le DCDPA et
le SDPA est présenté dans cette section (plus de détails sont disponibles dans I’annexe 4).
Concernant la génotoxicité, le SDPA s'est avéré négatif d'aprés un test du micronoyau in
Vvivo sur la moelle osseuse de souris. Les essais concernant I'induction de mutations
géniques chez des souches de Salmonella typhimurium ou d’Escherichia coli par le
DCDPA et le SDPA se sont révélés négatifs avec et sans activation métabolique. Les
essais réalisés avec le SDPA chez des souches d’Escherichia coli au cours d'une étude
pour évaluer les dommages a I'ADN ou la réparation de ' ADN in vitro se sont aussi
avérés négatifs (CCR, 1993; Goodyear, 1980; Jones et al., 1985; USEPA, 2009).

Lors d'une étude de toxicité combinée pour la reproduction et le développement, des rats
Sprague-Dawley ont été exposés a I'analogue SDPA a une dose de 0, 50, 250 ou

600 mg/kg p.c. par jour par gavage (pendant 43 jours pour les males et 54 jours pour les
femelles). Un pourcentage ¢levé des pertes en pré-implantation, une diminution des
descendants par portée et une réduction du poids de la portée ont été recensés chez les
meres traitées a la dose la plus €levée. Des effets hépatotoxiques ont aussi été observés
chez les meres a cette dose. Un retard de développement a été signalé par 1’acquisition
retardée du réflexe de redressement en fonction de la surface chez les descendants ayant
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recu une dose élevée, toutefois, aucune différence liée au traitement n'a été observée lors
d'essais de déploiement du pavillon de l'oreille (USEPA, 2009).

Lors d'une étude sur la toxicité par doses orales répétées chez des rats Sprague-Dawley,
on a observé que le SDPA provoque une toxicité hépatique représentée par une
augmentation du poids relatif du foie, une augmentation de la phosphatase alcaline, une
vacuolisation des hépatocytes périportaux/centro-lobulaires et une réduction du niveau de
cholestérol a 300 (DMENO) et 1 000 mg/kg p.c. par jour dans une étude de 28 jours
(HRC, 1994b). Des effets hépatotoxiques semblables ont aussi été observés a des niveaux
de doses plus élevés lors de 1'étude susmentionnée effectu¢e pendant 43 et 54 jours
(USEPA, 2009). En plus des effets sur le foie, on a aussi observé une altération de la
coagulation sanguine et des dommages aux reins chez les rats traités a dose ¢levée

(1 000 mg/kg p.c. par jour) pendant 1'é¢tude de 28 jours (HRC, 1994b).

Aucune étude sur la toxicité/cancérogénicité n'a été recensée pour le SDPA ou le
DCDPA.

Le niveau de confiance attribuable a la base de données des effets du PREPOD sur la
santé est considéré comme tres faible parce que les données empiriques sur la
composante D étaient trés limitées et qu’aucune information n’a été trouvée sur les effets
des composantes B et C sur la santé. Toutefois, les renseignements relevés sur les effets
de la composante A et des analogues de la composante D sur la santé ont servi, avec un
nombre limité de résultats additionnels obtenus par modélisation R(Q)SA, a la
caractérisation du danger que peut présenter le PREPOD.

Caractérisation du risque pour la santé humaine

D’apres les données empiriques limitées relevées sur les effets des composantes du
PREPOD sur la santé, le potentiel de risque aigu par voie orale est faible. Dans le cas de
la composante A, aucun potentiel génotoxique ou cancérogene n’a été mis en évidence.
Les résultats obtenus au moyen des modeles R(Q)SA (TOPKAT, CaseTOX, DEREK et
Leadscope Model Applier) en mati¢re de génotoxicité et de cancérogénicité pour la
composante D étaient principalement négatifs ou non concluants. Les données
empiriques pour les analogues de la composante D ne démontrent pas de potentiel
génotoxique.

Selon 'USEPA (1998), la composante A n’a pas de potentiel de toxicité pour le
développement; par ailleurs, selon la Commission européenne (2008), il est improbable
que cette composante nuise a la reproduction ou au développement en 1’absence d’effet
toxique chez les parents. D’autres études toxicologiques sur la reproduction on révélé que
le SDPA, analogue de la composante D, entraine des pertes en pré-implantation
seulement a dose élevée (600 mg/kg p.c. par jour).

Dans une étude de deux ans sur la toxicité orale chez le rat, on a déterminé que I’effet

toxicologique le plus important du PREPOD est I’hématotoxicité (anémie bénigne et
formation de corps de Heinz), et que la dose minimale avec effet nocif observé
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(DMENO) est de 25 mg/kg p.c. par jour. La comparaison de 1'estimation de la limite
supérieure de I'exposition au PREPOD dans les milieux naturels (0,14 ug/kg p.c. par jour)
et de la DMENO par voie orale de I’hématotoxicité (25 mg/kg p.c. par jour) de la
composante A chez le rat donne une marge d'exposition de 178 570. Cette valeur est
jugée adéquate pour rendre compte des incertitudes dans les bases de données concernant
les effets sur la santé et I'exposition. On ne prévoit aucune exposition de la population
générale au PREPOD par suite de l'utilisation de produits de consommation.

Incertitudes de I’évaluation des risques pour la santé humaine

La confiance a 1'égard de I'estimation de 1'exposition environnementale au PREPOD est
faible. Aucune donnée n'a été relevée dans la documentation concernant les
concentrations de cette substance dans les milieux naturels. Toutefois, comme on connait
les quantités commercialisées pour l'année civile 2006, on les a combinées a des pertes en
pourcentage estimées a l'aide de 1'outil de débit massique d'Environnement Canada afin
de modéliser les concentrations dans I'environnement. Comme la valeur maximale des
quantités commercialisées a ét¢ utilisée dans la modélisation, les résultats modélisés
devraient représenter des estimations prudentes de I'exposition environnementale.

En raison des données limitées disponibles pour 1’évaluation des effets du PREPOD sur
la santé, le niveau de confiance de cette évaluation est jugé faible. Toutefois, la marge
entre la valeur estimée de la limite supérieure d'exposition dans les milieux naturels et
celle du niveau du plus important des effets sur la santé signalés dans la littérature a été
jugée adéquate pour tenir compte de I’incertitude associée aux bases de données
concernant les effets sur la santé et sur l'exposition.
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Conclusion

D’apres I’information de la présente évaluation préalable, il est conclu que le PREPOD
pénetre, ou peut pénétrer, dans I’environnement en une quantité, a une concentration ou
dans des conditions de nature a avoir, immédiatement ou a long terme, un effet nocif sur
I’environnement ou sur la diversité biologique. Par ailleurs, si I’on combine les données
expérimentales et les résultats de la modélisation, le PREPOD comprend
vraisemblablement plusieurs composantes qui sont persistantes dans 1’environnement
selon les critéres de persistance énoncés dans le Réglement sur la persistance et la
bioaccumulation (Canada, 2000). En outre, au moins une des composantes du PREPOD
(diisopropyldiméthylacridane) remplit également les critéres de bioaccumulation.

A la lumiere des renseignements présentés dans la présente évaluation, il est conclu que
le PREPOD ne pénétre pas dans I'environnement en quantité, a des concentrations ou
dans des conditions qui constituent ou peuvent constituer un risque pour la vie ou la santé
humaine.

Par conséquent, il est conclu que le PREPOD satisfait a un ou plusieurs des criteres
¢tablis dans I’article 64 de la LCPE (1999).

Il est envisagé d’inclure cette substance dans la mise a jour de I'inventaire de la Liste
intérieure des substances. De plus, des activités de recherche et de surveillance viendront,
s'il y a lieu, appuyer la vérification des hypotheses formulées au cours de I’évaluation
préalable et, le cas échéant, 1’efficacité des possibles mesures de controle définies a
I’étape de la gestion des risques.
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Annexe 1 : Tableau sommaire des intrants des modéles de la persistance, de la

bioaccumulation et de la toxicité des composantes du PREPOD
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(tous les @ (différent | (different Modéle Cataboll nteElge?t
. . sintrants | s intrants . FBC/FBA . | ceExpe
N modéles, Traiteme : : Outil de Modeéle modeéle System
Parametres . requis requis )
d’entrée des notamment nt simple selon le selon le 'OCDE Arnot- de FBA de
modéles AOPWIN, 3) tvoe de tvoe de pour les Gobas Gobas et | facteurs (AIES)/
KOCWIN, vp P POP Wolf d'atténua
BCFBAF (différent | Substanc | substanc tiondu | TOPKAT/
BIOWIN ;et sintrants | &S -Pe | es-type FBC
ECOSAR) requis foully | Toulh modele | ASTER
selon le de
modele) toxicité
OASIS)
Code SMILES
N(c(ccee)c1)
gomposante c(ccee2)c2
N(c(c(cee1)C(
Composante | ¢26ce03)(C)C
)c1)c23
N1c3cee(ce3
Composante C(C)(C)c2cic
] cc(c2)C(C)C)
C(C)C
c1ccecc1Nc2 clcceee1 | clcccccet
ccc(cec2)C(C)( Nc2cce(c | Nc2ccec(c
Composante | C)c3cec(ce3) c2)C(C)( | c2)C(C)(
D Ncdcccecd C)c3cee( | C)c3ceee(
cc3)Ncdc | cc3)Ncdc
ccccd ccccd
N(c2ccc(cc2) N(c2ccc( | N(c2cec(
C(c3cceee3)( cc2)C(c3 | cc2)C(c3
Analogue de C)C)c4ccec(ce cccee3)( cccee3)(
a 4)C(c1ccceet C)C)c4cc | C)C)cécc
composante D )(C)C c(cc4)C(c | c(cc4)C(c
1cceect)( | 1eceeet)(
C)C C)C
Masse
moléculaire
(g/mol)
169,23 169,23 169,23
Composante
A
209,29 209,29 209,29
Composante
B
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Evaluation préalable

N° CAS 68412-48-6

Profils
de
Propriétés persis- .
ph_ys!co— Devenir Devenir Devenir Devenir Devenir Devenir ta}nce, _Egotoxw
chimiques et bioaccu- | ité
devenir mulation
et
toxicité
POP
STP (1) cas.o.die
ns
EPlsuite Traiteme EQC TaPL3 _ Art|f|<':|al
nt AS (2) o el . (incluant : | Intelligen
(différent | (différent Modéle
(tous les sintrants | sintrants FBC/FBA Catabol ce Expert
Paramétres modeéles, Traiteme requis requis Outil de Modéle modeéle System
d’entrée des notamment nt simple se?on le se?on le 'OCDE Arnot de FBA de
modéles AOPWIN, (3) tvoe de tvoe de pour les Gobas Gobas et | facteurs (AIES)
KOCWIN, o | e | PoP Wolf d'atténua
BCFBAF, (different | 570580 | 505N tiondu | TOPKAT/
BIOWIN et sintrants | *° ”V)p o ”y)p FBC,
ECOSAR) requis modéle ASTER
selon le de
modéle) toxicité
OASIS)
293,46 293,46 293,46
Composante
C
378,52 378,52 378,52
Composante
D
Analogue de 405,58 405,58 405,58
la
composante D
Point de
fusion (°C)
52,90 52,90
Composante
A
112,66 112,66
Composante
B
144,78 144,78
Composante
C
215,19 215,19
Composante
D
Analogue de 214,52 214,52
la
composante D
Point
d’ébullition
(C)
Composante 302
A
Composante 329,80
B
Composante 386,18
C
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Evaluation préalable

N° CAS 68412-48-6

Profils
de
Propriétés persis- .
ph_ys!co— Devenir Devenir Devenir Devenir Devenir Devenir ta}nce, _Egotoxw
chimiques et bioaccu- | ité
devenir mulation
et
toxicité
POP
STP (1) cas.o.die
ns
EPlsuite Traiteme EQC TaPL3 _ . Art|f|<':|al
nt AS (2) P el R (incluant : | Intelligen
(différent | (différent Modéle
(tous les sintrants | sintrants FBC/FBA Catabol, ce Expert
Parametres modeles, Traiteme requis requis Outil de Modeéle modéle System
d’entrée des notamment nt simple selon le selon le 'OCDE Arnot- de FBA de
modéles AOPWIN, (3) type de type de pour les Gobas Gobas et | facteurs (AIES)
KOCWIN, POP Wolf d’'atténua
BCFBAF, (différent | Substanc | substanc tiondu | TOPKAT/
BIOWINet | sinirants | °° lepe e ﬁ’pe FBC,
ECOSAR) requis oull) oull) modele | ASTER
selon le de
modéle) toxicité
OASIS)
Composante 505,55
D
Analogue de 507,08
la
composante D
Température
(°C)
Toutes les 25 25 S.0.
composantes
Masse
volumique
(kg/m®)
Toutes les S.0. S.0.
composantes
Pression de
vapeur (Pa)
0,129 0,129
Composante
A
0,0072 0,0072
Composante
B
1,5x 107 1,5
Composante X
o} 10"
2,49 x 107 2,49 x s.0.
Composante 10°%
D
Analogue de 2,32x10° 2,32 x
la 10°®

composante D

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

N° CAS 68412-48-6

Profils
de
Propriétés persis- .
ph_ys!co— Devenir Devenir Devenir Devenir Devenir Devenir ta}nce, .E?OIOX'C
chimiques et bioaccu- | ité
devenir mulation
et
toxicité
POP
STP (1) cas.o.die
ns
EPlsuite Traiteme EQC TaPL3 _ Art|f|<':|al
nt AS (2) el iy N (incluant : | Intelligen
(différent | (différent Modéle
(tous les sintrants | sintrants FBC/FBA Catabol, ce Expert
Parametres modéles, Traiteme requis requis Outil de Modeéle modéle System
d’entrée des notamment nt simple selon le selon le 'OCDE Arnot- de FBA de
modéles AOPWIN, (3) type de type de pour les Gobas Gobas et | facteurs (AIES)
KOCWIN, POP Wolf d’'atténua
BCFBAF, (différent | Substanc | substanc tiondu | TOPKAT/
BIOWINet | sintrants | 8 ~tyPe | es-type FBC,
ECOSAR) requis foull) | Toulh modéle | ASTER
selon le de
modéle) toxicité
OASIS)
Composante 0273
A
Composante 1.70
B
Composante 0,287
(o}
-6
Composante 3,26 x 10 s.0.
D
Analogue de 2,62x10°
la
composante D
Log Kae
(Coefficient de
partage air-
eau; sans
unité)
Toutes les s.0. s.0. s.0.
composantes
Log Koe
(Coefficient de
partage
octanol-eau;
sans
unitéunité)
Composante 35 35 (1) 3.5
A
Composante 4,14 414 (1) 4,14
B
Composante 7,05 7,05 (1) 7,05
C
Composante 7.2 7.2 (1) 7.2
D
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Evaluation préalable

N° CAS 68412-48-6

Profils
de
Propriétés persis- .
ph_ys!co— Devenir Devenir Devenir Devenir Devenir Devenir ta}nce, .E?OIOX'C
chimiques et bioaccu- | ité
devenir mulation
et
toxicité
POP
STP (1) cas.o.die
ns
EPlsuite Traiteme EQC TaPL3 _ Art|f|<':|al
nt AS (2) el iy N (incluant : | Intelligen
(différent | (différent Modéle
(tous les sintrants | sintrants FBC/FBA Catabol ce Expert
Paramétres modeéles, Traiteme requis requis Outil de Modéle modeéle System
d’entrée des notamment nt simple se?on le se?on le 'OCDE Arnot de FBA de
modéles AOPWIN, (3) tvoe de tvoe de pour les Gobas Gobas et | facteurs (AIES)
KOCWIN, o | e | PoP Wolf d'atténua
BCFBAF, (différent e: o e‘; o -iondu | TOPKAT/
BIOWIN et sintrants | *° ”V)p o ”y)p FBC,
ECOSAR) requis modéle ASTER
selon le de
modéle) toxicité
OASIS)
Analogue de 8,51 8,51 (1) 8,51
la
composante D
Log Keo
(Coefficient de
partage
carbone
organique-
eau; sans
unité — L/kg)
Composante 2,78
A
Composante 3,55
B
Composante 4,93
C
Composante 4,86
D
Analogue de 7,31
la
composante D
Hydrosolubilit
é (mg/L)
Composante 53 53
A
Composante 0.89 0.89
B
0,004 0,004
Composante
C
0,003 0,003 S.0.
Composante
D
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Evaluation préalable

N° CAS 68412-48-6

Profils
de
Propriétés persis- .
ph_ys!co— Devenir Devenir Devenir Devenir Devenir Devenir ta}nce, .E(,:OIOX'C
chimiques et bioaccu- | ité
devenir mulation
et
toxicité
POP
STP (1) cas.o.die
ns
EPlsuite Traiteme EQC TaPL3 _ Art|f|<':|al
nt AS (2) o el . (incluant : | Intelligen
(différent | (différent Modéle
(tous les intrants | s intrants FBC/FBA Catabol, ce Expert
P St modéles, Traiteme sin r.an . Outil de Modéle modeéle System
d,aratm’e r((jas notamment nt simple rec|1ms| re(I1U|s| I'OCDE Arnot de FBA de
m(e)z err::; €S | AOPWIN, 3) f;p:”d: f;pg”d: pour les Grc:'sas Gobas et | facteurs | (AIES)
KOCWIN, bst bst POP Wolf d’'atténua
BCFBAF, (différent | SuPstanc | substanc tiondu | TOPKAT/
BIOWINet | sintrants | 8 ~tyPe | es-type FBC,
ECOSAR) requis foull) | Toulh modéle | ASTER
selon le de
modéle) toxicité
OASIS)
Analogue de 6,77 x 10° 6,77 X
la 10°
composante D
Log Koa
(Coefficient de
partage
octanol-air;
sans unité)
Toutes les s.0. s.0. s.0. s.0.
composantes
Coefficient de
partage sol-
eau (L/kg)'
Toutes les s.0. S.0. S.0.
composantes
Coefficient de
partage
sédiments-
eau; (L/kg)'
Toutes les s.0. s.0. s.0.
composantes
Coefficient de
partage
particules en
suspension-
eau (L/kg)'
Toutes les s.0. s.0. s.0.
composantes
Coefficient de
partage
poisson-eau
(L/kg)’
Toutes les s.0. S.0. S.0.
composantes
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Evaluation préalable

N° CAS 68412-48-6

Profils
de
Propriétés persis- .
ph_ys!co— Devenir Devenir Devenir Devenir Devenir Devenir ta}nce, .E(,:OIOX'C
chimiques et bioaccu- | ité
devenir mulation
et
toxicité
POP
STP (1) cas.o.die
ns
EPlsuite Traiteme EQC TaPL3 _ Art|f|<':|al
nt AS (2) el iy N (incluant : | Intelligen
(différent | (différent Modéle
(tous les sintrants | sintrants FBC/FBA Catabol, ce Expert
Parametres modeles, Traiteme requis requis Outil de Modéle modele System
d’entrée des notamment nt simple selon le selon le 'OCDE Arnot- de FBA de
modéles AOPWIN, (3) type de type de pour les Gobas Gobas et | facteurs (AIES)
KOCWIN, POP Wolf d’'atténua
BCFBAF, (différent | SuPstanc | substanc fiondu | TOPKAT/
BIOWINet | sintrants fs'flype fs'flype FBC,
ECOSAR) requis oull) oull) modele | ASTER
selon le de
modéle) toxicité
OASIS)
Coefficient de
partage
aérosol-eau;
sans unité
Toutes les S.0. S.0. S.0.
composantes
Coefficient de
partage
végétation-
eau; sans
unité
Toutes les S.0. s.0.
composantes
Enthalpie
(Koe)
Toutes les S.0.
composantes
Enthalpie S.0.
(Kae)
Demi-vie dans
I'air (jours)
Composante 0,053 s.0.
A
Composante 0,053
B
Composante 0,052
C
Composante 0,053
D
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Evaluation préalable

N° CAS 68412-48-6

Profils
de
Propriétés persis- .
ph_ys!co— Devenir Devenir Devenir Devenir Devenir Devenir ta_mce, .E?OIOX'C
chimiques et bioaccu- | ité
devenir mulation
et
toxicité
POP
STP (1) cas.o.die
ns
EPlsuite Traiteme EQC TaPL3 _ Art|f|<':|al
nt AS (2) o el . (incluant : | Intelligen
(différent | (différent Modéle
(tous les sintrants | sintrants FBC/FBA Catabol ce Expert
Paramétres modeéles, Traiteme requis requis Outil de Modéle modeéle System
d’entrée des notamment nt simple se?on le se?on le 'OCDE Arnot de FBA de
modéles AOPWIN, (3) tvoe de tvoe de pour les Gobas Gobas et | facteurs (AIES)
KOCWIN, o | e | PoP Wolf d'atténua
BCFBAF, (différent e: o e‘; o -iondu | TOPKAT/
BIOWIN et sintrants | *° ”y)p o ”y)p FBC,
ECOSAR) requis modéle ASTER
selon le de
modéle) toxicité
OASIS)
Analogue de 0,053
la
composante D
Demi-vie dans
I'eau (jours)
Composante 187,33 S.0.
A
Composante 183
B
Composante 183
C
Composante 183
D
Demi-vie dans
les sédiments
(jours)
Composante 749,33 S.0.
A
Composante 732
B
Composante 732
C
Composante 732
D

Demi-vie dans
le sol (jours)
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Evaluation préalable

N° CAS 68412-48-6

Profils
de
Propriétés persis- .
ph_ys!co— Devenir Devenir Devenir Devenir Devenir Devenir ta_mce, _Egotoxw
chimiques et bioaccu- | ité
devenir mulation
et
toxicité
POP
STP (1) cas.o.die
ns
EPlsuite Traiteme EQC TaPL3 _ Art|f|<':|al
nt AS (2) s e x . (incluant : | Intelligen
(différent | (différent Modéle
(tous les . . Catabol, ce Expert
N modeles, Traiteme smtr.ants smtr.ants Outil de FBC/FBA Modeéle modele System
Z,aratm’etrdes notamment nt simple rec:msl re(I1U|s| I'OCDE Arnot de FBA de
m(e)z err::; €S | AOPWIN, 3) f;pg”d: f;pg”d: pour les Grc:‘;’a; Gobas et | facteurs | (AIES)
KOCWIN, POP Wolf d’'atténua
BCFBAF, (différent | SuPstanc | substanc fiondu | TOPKAT/
BIOWINet | sintrants | 8 ~tyPe | es-type FBC,
ECOSAR) requis foull) | Toulh modéle | ASTER
selon le de
modéle) toxicité
OASIS)
Composante 187,33 s.0.
A
Composante 183
B
Composante 183
C
Composante 183
D
Demi-vie dans S.0.
la végétation
(jours)’
Constante de 0,018
la vitesse de
métabolisation
(1/jours)
Composante
A
Composante
B
Composante
C
Composante
D
Constante de
la vitesse de
biodégradatio
n (1/jours) ou
(1/h) -
préciser
gomposante 0,55 (2)

(1)
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Evaluation préalable

N° CAS 68412-48-6

Profils
de
Propriétés persis- .
ph_ys!co— Devenir Devenir Devenir Devenir Devenir Devenir ta_mce, .E?OIOX'C
chimiques et bioaccu- | ité
devenir mulation
et
toxicité
POP
STP (1) cas.o.die
ns
EPlsuite Traiteme EQC TaPL3 _ Art|f|<':|al
nt AS (2) o el . (incluant : | Intelligen
(différent | (différent Modéle
(tous les intrants | s intrants FBC/FBA Catabol, ce Expert
P St modeéles, Traiteme | 5" ) Outil de Modéle modéle System
d,aratm’e rdes notamment nt simple rec:msl re(I1U|s| I'OCDE Arnot de FBA de
m(e)z err::; €S | AoPWIN, 3) f;p:”d: f;pg”d: pour les Grc:‘;’as Gobas et | facteurs | (AIES)
KOCWIN, bst bst POP Wolf d’'atténua
BCFBAF, (différent | SuPstanc | substanc tiondu | TOPKAT/
BIOWINet | sintrants | 8 ~tyPe | es-type FBC,
ECOSAR) requis foull) | Toulh modéle | ASTER
selon le de
modéle) toxicité
OASIS)
Composante 0,55 (2)
B (1/)
Composante 0,17 (2)
C (1/)
Composante 0,17 (2)
D (1/)
Demi-vie de
biodégradatio
n dans le
clarificateur
primaire (t1/2-p)
(h)
Composante 300
A
Composante 300
B
Composante 1000
C
Composante 1000
D
Demi-vie de
biodégradatio
n dans le
bassin
d’aération (t1/-
s) (h)
Composante 30
A
Composante 30
B
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Evaluation préalable

N° CAS 68412-48-6

Profils
de
Propriétés persis- .
ph_ys!co— Devenir Devenir Devenir Devenir Devenir Devenir ta_mce, .E?OIOX'C
chimiques et bioaccu- | ité
devenir mulation
et
toxicité
POP
STP (1) cas.o.die
ns
EPlsuite Traiteme EQC TaPL3 _ Art|f|<':|al
nt AS (2) el iy N (incluant : | Intelligen
(différent | (différent Modéle
(tous les sintrants | sintrants FBC/FBA Catabol, ce Expert
Parametres modéles, Traiteme requis requis Outil de Modeéle modéle System
d’entrée des notamment nt simple selon le selon le 'OCDE Arnot- de FBA de
modéles AOPWIN, (3) type de type de pour les Gobas Gobas et | facteurs (AIES)
KOCWIN, POP Wolf d’'atténua
BCFBAF, (différent | Substanc | substanc tiondu | TOPKAT/
BIOWINet | sintrants fs'flype fs'flype FBC,
ECOSAR) requis oull) oull) modele | ASTER
selon le de
modéle) toxicité
OASIS)
Composante 100
C
Composante 100
D
Demi-vie de
biodégradatio
n dans le
bassin de
décantation
(tz) (h)
Composante 30
A
Composante 30
B
Composante 100
C
Composante 100
D
! D'aprés le log Ko,

% D’aprés les données sur le FBC
3 Valeur par défaut
* D’apreés la demi-vie dans ’eau
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Evaluation préalable N° CAS 68412-48-6

Annexe 2 : Estimation des concentrations de PREPOD dans les milieux naturels a
I'aide du modéle ChemCAN, version 6.00 (ChemCAN, 2003)"

Milieu® Concentration estimée
Air ambiant’ 0,0627 ng/m’
Eau de surface 0,310 pg/L
Sol 19,5 pg/g de solides
Sédiments 23,7 ng/g de solides

"Les concentrations ont été estimées pour la région du sud de 1'Ontario.

’Les concentrations du débit entrant par défaut, soit 2 ng/m® dans l'air et 3 ng/L dans I'eau ont été précisées
par ChemCAN, version 6.00.

’La demi-vie de dégradation oxydative dans I'air a été estimée & 0,053 jour (AOPWIN, 2008).

Annexe 3 : Estimations de la limite supérieure de 1'absorption quotidienne de
PREPOD pour divers groupes d'age

Absorption estimée (ug/kg p.c. par jour) de PREPOD, par groupes d'age
0230,5an">
Voie a5 . . X 5
d’exposition Nourris | Nourris au | Pas nourris | 0,52 5a 12 a 20 a 60 ans
au lait lait aulait | 4ans’ | 11 ans® | 19 ans® | 59 ans’ | et plus®
maternel | maternisé | maternisé
. 9 1,76 x 5 s 3,72x | 294 x | 1,67 x | 1,43 x | 1,25
Air 105 1,76 x 10 1,76 x 10 10_5 10_5 10_5 10_5 10_5
Eau 2 2| 1,40x | 1,10 x | 6,26 x | 6,56 6,89
potable!” s.0. | 33071241071 g2 | g2 | yps | g? | 07
Aliments et
boissons'! s. 0. s. 0. s. 0. S. 0. s. 0. s. 0. s. 0. s. 0.
12 7,78 x 2 2| 1,26 x | 408 x | 983 x | 823 x | 8,11 x
Sol 102 7,78 x 10 7,78 x 10 10_1 10_2 10_2 10_3 10_3
Absorption 7,78 x 1 2| 1,40x | 518 x | 1,61 x | 1,48 x | 1,50 %
totale o2 | LIDAAOT9.02107 ) g | g2 | 102 | 107 | 107
Absorption maximale totale a partir de toutes les voies d'exposition : 0,14 pg/kg p.c. par jour

s. 0. : sans objet

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

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

Dans le cas des enfants uniquement nourris au lait maternisé, 1'absorption par l'eau correspond a I'absorption par la
nourriture. On n'a répertorié¢ aucune donnée sur les concentrations de PREPOD dans I'eau ou le lait maternisé pour le
Canada. La concentration de PREPOD dans I'eau potable a été estimée a 1'aide du modele ChemCAN, version 6.00, a
0,310 pg/L (ChemCAN, 2003). En ce qui concerne les enfants non nourris au lait maternisé, 50 % d'entre eux ont
commencé & manger des aliments solides a 4 mois et 90 % ont commencé a 6 mois (SBSC, 1990).

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

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

En supposant que le jeune pése 59,4 kg, qu'il respire 15,8 m® d'air par jour, qu'il boive 1,2 L d'eau par jour et qu'il
ingere 30 mg de sol par jour (Santé Canada, 1998).

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

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

Aucune donnée n'a été recensée sur les concentrations de PREPOD dans l'air. La concentration de PREPOD dans
I'air a été estimée a l'aide du modéle ChemCAN, version 6.00, a 0,0627 ng/m3 (ChemCAN, 2003).

2
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Evaluation préalable

1% Aucune donnée n'a été recensée sur les concentrations de PREPOD dans I'eau potable. La concentration de PREPOD
dans 1'eau potable a été estimée a 1'aide du modele ChemCAN, version 6.00, a 0,310 pg/L (ChemCAN, 2003).

" Aucune donnée n'a été recensée sur les concentrations de PREPOD dans les aliments ou les boissons.

12 Aucune donnée n'a été recensée sur les concentrations de PREPOD dans le sol. La concentration de PREPOD dans
le sol a été estimée a 'aide du modele ChemCAN, version 6.00, a 19,5 pg/g de solides (ChemCAN, 2003).

58



Evaluation préalable

Annexe 4 : Résumé des renseignements concernant les effets sur la santé des
analogues DCDPA (n° CAS 10081-67-1) et SDPA (n° CAS 68442-68-2)

Parameétre

| Doses ou concentrations minimales avec effet'/résultats

Essais sur des animaux de laboratoire et in vitro

Toxicité aigué

DCDPA (n° CAS 10081-67-1)
DL, par voie orale (rat) > 10 000 mg/kg p.c. (USEPA, 2003)

SDPA (n° CAS 68442-68-2)

Valeurs DLs, par voie orale (rat) : 500 a plus de 20 000 mg/kg p.c. (USEPA,
2003)

DLs, par voie orale (rat) > 5 000 mg/kg p.c.(Bayer, 1976)

DLs, par voie orale (rat) > 10 000 mg/kg p.c. (USEPA, 2009)

Aucune DLs par inhalation n'a été répertoriée pour le DCDPA et le SDPA;
aucune DLs, par voie cutanée n'a été répertoriée pour le DCDPA.

Toxicité a court
terme en doses
répétées

SDPA (n° CAS 68442-68-2)

Lors d'une étude de 28 jours, des groupes de cinq rats Sprague-Dawley males et
de cinq rats Sprague-Dawley femelles ont été exposés, par gavage, a des doses
de 0, 100, 300 ou 1 000 mg/kg p.c. par jour de SDPA.

Plus faible DMENO par voie orale = 300 mg/kg p.c. par jour d'aprés une
diminution du gain de poids corporel et une augmentation du poids du foie
relatif chez le groupe de femelles exposées a la dose moyenne; une
augmentation importante de la phosphatase alcaline et une diminution du
cholestérol, de l'albumine et du calcium et la vacuolisation des hépatocytes
périportaux/centro-lobulaires ont été observées chez les groupes des deux sexes
exposés a la dose moyenne. Une toxicité marquée dans le foie, caractérisée par
une augmentation du poids du foie, des changements dans les niveaux d'activités
enzymatiques, de protéines, de cholestérol et de bilirubine, une altération de la
coagulation sanguine, des effets macroscopiques et microscopiques et une
réduction du gain de poids corporel ont aussi été observés chez les groupes des
deux sexes recevant une forte dose. La forte dose a aussi causé des dommages
aux reins, des changements d’¢électrolytes plasmatiques, de volume urinaire, de
densité et de pH urinaire, ainsi que des effets macroscopiques et microscopiques
(ces effets n'ont toutefois été constatés que chez une seule femelle et sont
interprétés par les chercheurs comme étant liés au traitement) (HRC, 1994b).

DMENO par voie orale = 600 mg/kg p.c. par jour selon une augmentation du
poids absolu et relatif des glandes surrénales et du foie chez les deux sexes et
une réduction des niveaux de cholestérol et une augmentation de I'activité de la
phosphatase alcaline et de I'hypertrophie des cellules folliculaires dans les
glandes thyroides des méles lors d'un test de dépistage de toxicité combiné pour
la reproduction et le développement dans le cadre duquel des rats Sprague-
Dawley (10 par sexe par dose) ont été exposés par gavage au SDPA (suspension
d'huile de mais) a une dose de 0, 50, 250 ou 600 mg/kg p.c. par jour pendant

43 jours (males) et 54 jours (femelles). On n'a constaté aucune mort,
changement de poids corporel, de croissance, de consommation d'eau et
d'aliments associé au traitement ni aucune anomalie du comportement, et ce,
dans aucun des groupes. Un examen histopathologique du foie a révélé une
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augmentation des hépatocytes centro-lobulaires chez toutes les femelles
exposées au SDPA et chez les males exposés a la dose moyenne et & la dose
élevée (USEPA, 2009).

DMENO par voie orale = 1 000 mg/kg p.c. par jour selon une augmentation du
poids du foie chez les rats Sprague-Dawley des deux sexes exposés, par gavage,
a une dose de 0, 100, 300 ou 1 000 mg/kg p.c. par jour de SDPA pendant

sept jours (étude de détermination des doses d'une durée de sept jours). Aucune
anomalie clinique n'a été observée sauf une légére salivation sporadique
associée a la méthode de dosage (HRC, 1994a).

Aucune étude sur la toxicité par doses répétées recensée pour le DCDPA
(n® CAS 10081-67-1).

Toxicité pour la
reproduction et
le
développement

SDPA (n° CAS 68442-68-2)

Dans le test de dépistage de toxicité combiné pour la reproduction et le
développement décrit ci-dessus, des rats Sprague-Dawley (10 par sexe par dose)
ont été exposés a I'analogue SDPA (suspension d'huile de mais) par gavage a
une dose de 0, 50, 250 ou 600 mg/kg p.c. par jour pendant 43 jours pour les
males et 54 jours pour les femelles. Le dosage pour les femelles a été arrété au
jour 5 aprés la naissance (avec des expositions avant et apres l'accouplement,
pendant la gestation et la lactation pendant quatre jours). On n'a observé aucun
effet nocif sur le rendement de l'accouplement, la fertilité ou la gestation. Les
femelles exposées a 600 mg/kg p.c. par jour avaient un pourcentage plus élevé
de pertes en pré-implantation par rapport aux groupes témoins, ce qui donne lieu
a une diminution des descendants par portée par rapport aux groupes témoins, et
a une réduction du poids total de la portée. Aucun signe clinique de toxicité n'a
été observé chez les descendants. Le poids moyen des descendants des animaux
exposés €tait comparable a celui des groupes témoins. Les descendants des
animaux exposés a 600 mg/kg p.c. par jour ont manifesté un retard du réflexe de
redressement en fonction de la surface, toutefois aucune différence liée au
traitement n'a été observée lors d'essais de déploiement du pavillon de
l'oreille. Aucune anomalie macroscopique relative au traitement n'a été
observée a l'autopsie (USEPA, 2009).

DMENO (toxicité pour la reproduction) = 600 mg/kg p.c. par jour (selon des
pertes en pré-implantation plus élevées).

DMENO (toxicité pour le développement) = 600 mg/kg p.c. par jour (selon un
retard d'acquisition du réflexe de redressement en fonction de la surface).

Aucune étude sur la toxicité pour la reproduction ou le développement n'a été
relevée pour le DCDPA (n° CAS 10081-67-1).

Génotoxicité et
parameétres
connexes :

in vivo

Formation de micronovaux

SDPA (n° CAS 68442-68-2)

Résultats négatifs dans les cellules de la moelle osseuse des souris males CD-1
apres une seule administration par voie orale de SDPA de 0, 500, 1 000 et

2 000 mg/kg p.c. par jour (USEPA, 2009).

Résultats négatifs dans les cellules de la moelle osseuse des souris NMRI des
deux sexes aprés une seule injection intrapéritonéale de SDPA de 0, 400 et

4 000 mg/kg p.c. par jour (cytotoxicité moyenne a un niveau de dose élevé)
(CCR, 1993).
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Aucune étude sur la génotoxicité in vivo n'a été recensée pour le DCDPA
(n° CAS 10081-67-1).

Génotoxicité et

Mutation génique

parametres

connexes DCDPA (n° CAS 10081-67-1)

in vitro Résultats négatifs : Salmonella typhimurium, souches TA98, TA100, TA1535,
TA1537 et TA1538 avec et sans activation métabolique (Jones et al., 1985)
SDPA (n° CAS 68442-68-2)
Résultats négatifs : Salmonella typhimurium, souches TA98, TA100, TA1535
et TA1537 avec et sans activation métabolique (USEPA, 2009; Goodyear,
1980).
Résultats négatifs : Salmonella typhimurium, souches TA98, TA100, TA1535
et TA1537 et Escherichia coli, souche WP2uvrA avec et sans activation
métabolique (USEPA, 2009).
Altération et réparation de I' ADN
SDPA (n° CAS 68442-68-2)
Résultats négatifs : Escherichia coli, souches W3110 et p3478 avec et sans
activation métabolique (USEPA, 2009).

Irritation DCDPA (n° CAS 10081-67-1)

Irritation oculaire : Lors d'un test d'irritation oculaire, on a appliqué 3 mg
d’EPRA (appellation commerciale du DDPA, n° CAS 10081-67-1) dans I'ceil
droit de six lapins albinos (sexe et souche non spécifiés) et 1'eeil gauche non
expos¢ a été utilisé comme témoin. Aucun signe grave d'irritation de 1'ceil n'a été
observé au cours de chaque intervalle d'observation (24 h,48 het 72 h) ala
suite de I'application d'EPRA et aucune preuve de toxicité systémique découlant
de I'absorption des muqueuses n'a été rapportée dans I'étude (USEPA, 2003).

Irritation cutanée : On a appliqué 500 mg d'EPRA sur la peau de chacun des
six lapins albinos (sexe et souche non spécifiés). L'EPRA n'a produit aucun
signe grave d'irritation de la peau au contact ou de peau scarifiée

(USEPA, 2003).

SDPA (n° CAS 68442-68-2)

Irritation oculaire : On a appliqué du SDPA (concentration non spécifiée) dans
I’un des yeux de six lapins albinos (sexe non indiqué); I'eeil non exposé a été
utilis€ comme témoin. On a rincé 1'ceil traité de trois des lapins avec de I'eau.
Une irritation modérée a été signalée dans les yeux qui n'ont pas été rincés
(USEPA, 2009).

Irritation cutanée : Le SDPA a été classé comme une substance causant une
légére irritation cutanée chez le lapin; les détails de 1'étude n'ont pas été fournis
(USEPA, 2009).

1 CLg,, concentration létale médiane; DL, dose létale médiane; DMENO, dose minimale avec effet nocif
observé; DMEO, dose minimale avec effet observé; DSEQO, dose sans effet observé.
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Annexe 5 : PREPOD (composante D) et analogues utilisés pour I’évaluation des

effets sur la santé humaine

Formule
Nom/n’ moléculaire/masse
CAS/nom Structure moléculaire (g/mol)/
abrégé Hydrosolubilité

Composante D
des produits de
la réaction entre
P’acétone et la

C12H11N X C3H60

Masse molaire :

4-(1-Méthyl-1-
phényléthyl-N-
(4-(1-méthyl-1-
phényléthyl)phé
nyl)aniline

10081-67-1

DCDPA

378,52 g/mol
N N
L - N
N-phénylaniline O/ \ / ng \ Hydrosolubilité :
68412-48-6 0,002949 m,g/_L,a 25°C
(modélisé)
C30H31N

Masse molaire :
405,58 g/mol

Insoluble dans 1’eau

N-phénylaniline

styrénée O
68442-68-2
o QU

CyHy7N

Masse molaire :
377,53 g/mol

Insoluble dans 1’eau
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Annexe 6 : Sommaire des résultats des modéles R(Q)SA pour la composante D du PREPOD

PREVISIONS DES MODELES R(Q)SA SUR LA TOXICITE POUR LA CANCEROGENICITE

Souris Rat
Modele/espece Rat Souris Rongeur Mammiferes
Male Femelle Male Femelle
Model Applier N N P N N N N
Multicase
CaseTOX NC NC NC N NC NC N -
TOPKAT NC NC NC NC : . : .
DEREK - - - - NC NC - -
P — positif
N — négatif

« - » — aucun modele disponible dans la suite RQSA
NC — non concluant
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P — positif

CT — Multicase CaseTOX
N — négatif

MA — Model Applier
TK — TOPKAT

HD — hors du domaine (le mode¢le indique que le produit chimique recherché se situe hors de son domaine d'application)

« - » — aucun modele disponible dans la suite RQSA

NC — non concluant (prévision non fiable d’aprés des critéres précis du modele définis par I'utilisateur et non reliés a son domaine d’application)
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PREVISIONS DES MODELES R(Q)SA SUR LA TOXICITE POUR LE
DEVELOPPEMENT

Model Applier
Paramétre/espece Souris Lapin Rat Rongeur
Retard N HD N N
Diminution du poids N HD P N
Mort du feetus N HD N N
Perte apres l'implantation N HD N N
Perte avant l'implantation N HD P N
Structure N HD N
Viscéres N - N
Multicase CaseTOX
Parametre/espece Hamster Mammiferes Divers
Tératogénicité i NC NC
Développement NC - }
P — positif
N — négatif

HD — hors du domaine (le mode¢le indique que le produit chimique recherché se situe hors de son
domaine d'application)

« - » — aucun mode¢le disponible dans la suite RQSA

NC — non concluant (prévision non fiable d’aprés des critéres précis du mod¢le définis par
I’utilisateur et non reliés a son domaine d’application)
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PREVISIONS DES MODELES R(Q)SA SUR LA TOXICITE POUR LA REPRODUCTION
Model Applier

Modele/ Femelle A
\ Male
parametre

Espece Souris Rat Rongeur Souris Rat Rongeur
Reproduction HD HD HD HD HD HD

Sperme - - - HD HD HD

Multicase CaseTOX
Souris Rat Lapin | Homme
NC NC NC NC

HD — hors du domaine (le mode¢le indique que le produit chimique recherché se situe hors de son
domaine d'application)

« - » — aucun mode¢le disponible dans la suite RQSA

NC — non concluant (prévision non fiable d’aprés des critéres précis du mod¢le définis par
I’utilisateur et non reliés a son domaine d’application)
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