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Synopsis

En vertu des articles 68 et 74 de la Loi canadienne sur la protection de
'environnement 1999 (LCPE), les ministres de I'Environnement et de la Santé ont
procédé a une évaluation préalable de quatre substances que nous référencerons ci-
aprés sous l'intitulé groupe de I'acide formique et des formates. Les substances de ce
groupe ont été identifiees comme d’intérét prioritaire pour une évaluation, car elles
satisfont aux criteres de catégorisation du paragraphe 73(1) de la LCPE ou présentent
d’autres inquiétudes pour la santé humaine. Dans le tableau ci-apres, nous donnons le
numéro du registre du Chemical Abstracts Service (n° CAS?'), le nom sur la Liste
intérieure des substances (LIS) et le nom commun de ces substances.

Substances du groupe de I'acide formique et des formates

N° CAS Nom sur la Liste intérieure des substances | Nom commun
64-18-6 Acide formique Acide formique
107-31-3° Formiate de méthyle Formate de méthyle
109-94-4 Formiate d’éthyle Formate d’éthyle
141-53-7 Formiate de sodium Formate de sodium

& Cette substance n’a pas été identifiée en vertu du paragraphe 73(1) de la LCPE, mais a été incluse dans la
présente évaluation, car nous I'avons considérée comme prioritaire en nous basant sur d’autres inquiétudes ayant
trait & la santé humaine.

L'acide formique est présent naturellement dans des plantes. C’est aussi un produit du
métabolisme microbien de la matiére organique et de I'oxydation photochimique dans
'atmosphére. Au Canada, les sources d’acide formique et de formates sont
principalement anthropiques, et résultent d’activités industrielles, de I'utilisation et de
I'élimination de produits de nettoyage (rejetés a I'égout) contenant de I'acide formique et
du formate de sodium. En 2011, de 10 000 a 100 000 kg de formate de méthyle, de 100
a 1 000 kg de formate d’éthyle et de 1 000 000 a 10 000 000 kg de formate de sodium
ont été importés au Canada. De plus, de 100 000 a 1 000 000 kg de formate de sodium
ont été produits au Canada. Bien que les données sur les quantités récentes d’acide
formique dans le commerce ne soient pas disponibles, cette substance est un produit
chimique commun qui devrait étre présent en grande quantité dans le commerce au
Canada.

De l'acide formique et du formate de sodium peuvent se retrouver dans des produits de
consommation, y compris dans des cosmeétiques, des adoucissants pour textile, des

! Le numéro de registre du Chemical Abstracts Service (n° CAS) est la propriété de 'American Chemical Society et
toute utilisation ou redistribution, sauf quand cela est requis pour des exigences réglementaires et/ou pour des
rapports au gouvernement du Canada quand I'information et les rapports sont requis en vertu d’une loi ou d'une
politiqgue administrative, est interdite sans autorisation écrite préalable de I’American Chemical Society.




détergents pour la lessive ou la vaisselle, ainsi que dans certains matériaux pour
emballage alimentaire. Au Canada, I'acide formique et le formate d’éthyle sont présents
en tant que formulants dans un nombre limité de produits antiparasitaires. L'acide
formique est aussi un ingrédient actif dans les produits antiacariens destinés au
traitement des ruches d’abeilles. L'acide formique et le formate d'éthyle peuvent aussi
étre utilisés comme aromatisant alimentaire. Parmi d’autres utilisations, on retrouve la
synthése chimique et le traitement industriel des eaux dans le cas du formate de
sodium et le traitement antirouille dans le cas de 'acide formique. Le formate de
méthyle et le formate d’éthyle sont respectivement utilisés principalement en synthése
chimique et dans des produits pour I'agriculture.

Les risques poseés a I'environnement par les substances du groupe de I'acide formique
et des formates ont été caractérisés en utilisant le classement des risques écologiques
(CRE) posés par les substances organiques. Le CRE est une approche basée sur les
risques qui tient compte de plusieurs parametres liés au risque et a I'exposition et basés
sur une pondération d’éléments de preuve. Les profils de risque sont établis en se
basant principalement sur des parametres liés au mode d’action toxique, a la réactivité
chimique, aux seuils de toxicité interne dérivés du réseau trophique, de la
biodisponibilité et de I'activité chimique et biologique. Les paramétres pris en compte
pour les profils d’exposition incluent le taux d’émission potentiel, la persistance globale
et le potentiel de transport a grande distance. Une matrice de risques est utilisée pour
assigner un niveau faible, modéré ou élevé d’'inquiétude potentielle, basé sur les profils
de risque et d’exposition des substances. Le CRE a permis d’estimer que I'acide
formique, le formate de méthyle, le formate d’éthyle et le formate de sodium ont un
faible potentiel d’effets nocifs sur I'environnement.

Compte tenu de tous les éléments de preuve contenus dans la présente évaluation
préalable, 'acide formique, le formate de méthyle, le formate d’éthyle et le formate de
sodium présentent un faible risque d’effets nocifs sur les organismes et sur l'intégrité
globale de I'environnement. Il est conclu que I'acide formique, le formate de méthyle, le
formate d’éthyle et le formate de sodium ne satisfont pas aux criteres énoncés aux
alinéas 64a) ou b) de la LCPE, car ils ne pénétrent pas dans I'environnement en une
guantité ou concentration ou dans des conditions de nature a avoir, immédiatement ou
a long terme, un effet nocif sur I'environnement ou sur la diversité biologique, ou a
mettre en danger I'environnement essentiel pour la vie.

L’'acide formique, le formate de méthyle, le formate d’éthyle et le formate de sodium se
décomposent pour former un métabolite commun, I'ion formate. Les profils
toxicologiques de cet acide et de ces sels devraient donc étre similaires et une
approche basée sur des données croisées a donc été utilisée pour caractériser le
risque. Les effets critiques sur la santé par voie orale identifiés pour I'acide formique et
le formate de sodium sont un gain de poids corporel moindre (aux doses élevées), basé
sur des données croisées de toxicité orale a dose répétée pour I’hydrogénodiformate de



potassium. Aucun effet n'a été observé lors d’'une étude par voie alimentaire a long
terme chez des rats auxquels on administrait jusqu’a 500 mg/kg pc/jour de formate
d’éthyle. Pour l'inhalation, une toxicité locale pour le nez a été observée

(c.-a-d. métaplasie pavimenteuse et légere dégénérescence de I'épithélium olfactif)
dans le cas de I'acide formique, aucune toxicité systémique n’'a été observée jusqu’aux
doses les plus élevées testées.

L’exposition de la population générale a I'acide formique a été estimée en se basant sur
les niveaux relevés dans l'air, les matériaux d’emballage alimentaire et I'utilisation de
produits capillaires, celle au formate de sodium en se basant sur les niveaux releves
dans les matériaux d’emballage alimentaire et I'utilisation de creme hydratante pour le
corps, celle au formate d’éthyle en se basant sur son utilisation potentielle comme
aromatisant alimentaire. Les émissions dues aux matériaux de construction peuvent
conduire a une exposition au formate de méthyle par inhalation a faible niveau et
temporaire, peu inquiétante pour la santé humaine.

Les marges d’exposition comparant les niveaux d’effet des parametres critiques de
risque (susmentionnés) et les estimations d’exposition ont été adéquates pour tenir
compte des incertitudes des bases de données sur I'exposition a lI'acide formique, au
formate de sodium et au formate d’éthyle et sur leurs effets sur la santé. L’exposition au
formate de méthyle est considérée faible, et le risque potentiel pour la santé humaine
est aussi considére faible.

Compte tenu de I'adéquation des marges entre les niveaux d’effet critique et les
expositions estimées et des renseignements présentés dans la présente évaluation
préalable, il est conclu que I'acide formique, le formate de méthyle, le formate d’éthyle
et le formate de sodium ne satisfont pas aux criteres énoncés a l'alinéa 64c) de la
LCPE, car ils ne pénetrent pas dans I'environnement en une quantité ou concentration
ou dans des conditions de nature a constituer un danger au Canada pour la vie ou la
santé humaines.

Il est conclu que I'acide formique, le formate de méthyle, le formate d’éthyle et le
formate de sodium ne satisfont & aucun des criteres énoncés a l'article 64 de la LCPE.
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1. Introduction

En vertu des articles 68 et 74 de la Loi canadienne sur la protection de
'environnement 1999 (LCPE), les ministres de 'Environnement et de la Santé ont
procédé a une évaluation préalable de quatre substances, que nous référencerons ci-
apres sous l'intitulé groupe de I'acide formique et des formates, afin de déterminer si
elles posent ou peuvent poser un risque pour I'environnement ou la santé humaine.

Les substances de ce groupe ont été identifiées comme d’intérét prioritaire pour une
évaluation, car elles satisfont aux criteres de catégorisation du paragraphe 73(1) de la
LCPE ou présentent d’autres inquiétudes pour la santé humaine (Environnement et
Changement climatique Canada, Santé Canada [2007 modifi€]). Le formate de méthyle
ne satisfait pas aux critéres de catégorisation ayant trait a la santé humaine, mais a été
identifié comme d’intérét prioritaire pour la santé humaine.

Les risques posés a I'environnement par les substances de ce groupe ont été
caractérisés au moyen du Classement des risques écologiques (CRE) posés par les
substances organiques (ECCC 2016a). Le CRE est une approche basée sur les risques
posés par une substance, qui tient compte de parametres clés parmi lesquels le mode
d’action toxique, la réactivité chimique, les seuils de toxicité interne dérivés du réseau
alimentaire, la biodisponibilité et I'activité chimique et biologique, liés au risque et a
I'exposition et basés sur une pondération d’éléments de preuve. Il tient compte de
I'exposition possible des organismes dans des environnements terrestres ou
aguatiques, basée sur des facteurs incluant les taux d’émission potentiels, la
persistance globale et le potentiel de transport atmosphérique a grande distance. Les
divers éléments de preuve sont combinés afin d’identifier les substances nécessitant
une évaluation plus poussée de leur potentiel d’effets nocifs sur 'environnement ou
présentant une faible probabilité d’effets nocifs sur I'environnement.

L’acide formique, le formate de méthyle et le formate de sodium avaient déja fait I'objet
d’'un examen au niveau international dans le cadre du Programme sur les substances a
volume de production élevé de I'Organisation pour la coopération et le développement
economiques (OCDE), et un rapport d’évaluation initiale (SIAR) sur le criblage des
ensembles de données initiaux est disponible (OCDE 2008). Ces évaluations sont
soumises a un examen rigoureux et a des processus d’appui par des autorités
gouvernementales internationales. Santé Canada et Environnement et Changement
climatigue Canada participent activement a ce processus et considérent que ces
évaluations sont fiables. De plus, les effets sur la santé de I'acide formique et du
formate d’éthyle utilisés comme aromatisant alimentaire ont été préceédemment évalués
par le Comité mixte d’experts FAO/OMS sur les additifs alimentaires (JECFA 1997), et
Santé Canada considére que ces évaluations sont fiables.

Le SIAR de I'OCDE a été utilisé comme base pour la sélection des effets critiques sur la
santé pour la caractérisation des risques pour la santé humaine faite pour la présente
évaluation de I'acide formique, du formate de méthyle et du formate de sodium. Pour
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ces substances, une recherche bibliographique a été faite pour la période allant de
2007, une année avant le SIAR (avril 2008), a juin 2016. Pour le formate d’éthyle,
I'évaluation des effets sur la santé du présent rapport est basée sur les données
disponibles sur les risques. Etant donné les similitudes structurelles des substances de
ce groupe, en I'absence de données spécifiques a une substance, les risques potentiels
ont été évalués en suivant une approche de données croisées. Une telle approche avait
aussi été suivie pour le SIAR de 'OCDE (OCDE 2008).

La présente évaluation préalable prend en compte des renseignements sur les
propriétés chimiques, le devenir dans I'environnement, les dangers, les utilisations et
I'exposition, ainsi que d’autres renseignements soumis par des parties intéressées. Les
données pertinentes ont été recenseées jusqu’en juin 2016.

La présente évaluation préalable a été préparée par le personnel de Santé Canada et
d’Environnement et Changement climatique Canada travaillant sur les programmes
d’évaluation des risques de la LCPE. Elle inclut aussi des intrants d’autres programmes
poursuivis dans ces ministeres. L’ébauche de cette évaluation préalable (publiée le

31 décembre 2016) a été soumise a une consultation publique de 60 jours. L'approche
de CRE (publiée le 30 juillet 2016) a été examinée par des pairs et soumise elle aussi a
une consultation publique de 60 jours. Méme si des commentaires de I'externe ont été
pris en compte, le contenu final et les résultats de I'évaluation préalable demeure la
responsabilité d’Environnement et Changement climatique Canada et de Santé
Canada.

L’évaluation préalable est centrée sur des renseignements critiques pour déterminer si
les substances visées satisfont aux critéres de I'article 64 de la LCPE. A cette fin, nous
avons examiné les renseignements scientifiques et suivi une approche basée sur le
poids de la preuve et le principe de précaution®. L'évaluation préalable présente les
renseignements critiques et les considérations sur lesquelles les conclusions sont
fondées.

®Le fait de savoir si un ou plusieurs des critéres de I'article 64 de la LCPE sont satisfaits est basé sur une évaluation
des risques potentiels pour I'environnement et/ou la santé humaine dus, sans toutefois s’y limiter, a des expositions a
I'air ambiant ou intérieur, a I'eau potable, aux aliments et aux produits de consommation. Une conclusion faite dans le
cadre de la LCPE n’est pas pertinente pour une évaluation des critéres de risque spécifiés dans le Reglement sur les
matieres dangereuses faisant partie du Systeme d’information sur les matieres dangereuses utilisées au Travail
(SIMDUT) couvrant I'utilisation, la manipulation et le stockage sur le lieu de travail ni n'empéche une telle évaluation.
De méme, une conclusion basée sur les critéres de I'article 64 de la LCPE n’empéche pas la prise de mesures dans
le cas d’autres articles de la LCPE ou d’autres lois.



2. ldentité des substances

Nous donnons dans le tableau 2-1, le numéro de registre du Chemical Abstracts
Service (n° CAS®), le nom sur la Liste intérieure des substances (LIS) et le nom
commun des substances du groupe de l'acide formique et des formates.

Tableau 2-1 Identité des substances

Nom sur la LIS Structure chimique et Masse
N° CAS formule moléculaire moléculaire
(nom commun)
(g/mol)
@)
64-18-6 Acide formique HJ\OH 46
CH,0,
@)
a1 Formiate de méthyle HJ\O 60
107-31-3 (formate de méthyle) éH
3
C,H40,
Ji§
109-94.4 | Formiate d'éthyle H O 74
(formate d’éthyle) k
CHj
C3HeO>

% Le numéro de registre du Chemical Abstracts Service (n° CAS) est la propriété de 'American Chemical Society et
toute utilisation ou redistribution, sauf quand cela est requis pour des exigences réglementaires et/ou pour des
rapports au gouvernement du Canada quand l'information et les rapports sont requis en vertu d’une loi ou d'une
politique administrative, est interdite sans autorisation écrite préalable de ’American Chemical SocietyChemical
Abstracts Service.




Structure chimique et Masse
o Nom sur la LIS , ) ) )
N” CAS formule moléculaire moléculaire
(nom commun)
(g/mol)
@)
Formiate de sodium )J\ 4 68
141-53-7 (formate de sodium) H” ~O Na
CH,O,Na

3. Propriétés physiques et chimiques

Nous présentons dans le tableau 3-1 un résumé des propriétés chimiques et physiques
des substances du groupe de I'acide formique et des formates, avec les gammes de
valeurs pour chaque propriété. D’autres propriétés chimiques et physiques de ces
substances sont données dans le document d’ECCC 2016b.

Tableau 3-1. Valeurs expérimentales des propriétés chimiques et physiques des
substances du groupe de I'acide formique et des formates

Propriété

Gamme

Type de donnée

Référence(s) clé(s)

Pression de vapeur

Montgomery 2007,

(mm Hg) 0 a 624,5 mmHg Calculée ECHA c2007-2015
Constante de Henry 7, 3 , Howard 1993,
167 x10"a5x10 Calculée 1997; Montgomery

(atm-m?®mol)

2007

Hydrosolubilité

Howard 1993,

(mg/L) =118 000 Expérimentale 1997; Montgomery
2007; Lide 2016
Howard 1993,
log Kee (sans 183033 Expérimentale 1997; Montgomery
dimension) ’ ' Calculatée 2007; ECHA c2007-
2015; Lide 2016
pKa (sans R L. ECHA ¢c2007-2015;
dimension) 3,75 a 3,86 Expérimentale Lide 2016




Abréviations : Ko, coefficient de partage octanol-eau; pKa, constante de dissociation acide.

4. Sources et utilisations

L’'acide formique est présent naturellement dans des plantes et est aussi un produit du
meétabolisme microbien de la matiére organique et de I'oxydation photochimique dans
'atmosphére (Howard 1997). La présence d’acide formique, de formate de méthyle et
de formate d’éthyle a été rapportée dans certains aliments, dont des fruits, le miel, le
vin, le café torréfié, le lait évaporé et le fromage (OCDE 2008; FDA 1976), mais on
manque de renseignements plus récents sur les niveaux de ces composeés. Au Canada,
les sources d’acide formique et de formates sont principalement anthropiques et
proviennent d’activités industrielles et de I'utilisation et I'élimination de produits de
nettoyage (rejetés a I'égout) contenant de I'acide formique ou du formate de sodium.

D’apres les renseignements soumis en vertu de l'article 71 de la LCPE 1999 au sujet de
I'activité commerciale (Canada), seul du formate de sodium a été rapporté produit au
Canada, alors que du formate de méthyle, du formate d’éthyle et du formate de sodium
ont tous éteé rapportés importés au Canada. Les quantités produites et importées sont
résumées dans le tableau 4-1 (Environnement Canada 2013). Bien que les quantités
récentes d’acide formique dans le commerce ne soient pas disponibles, cette substance
est un produit commun et devrait étre présente dans le commerce au Canada en
grande quantité. Aux Etats-Unis, plus de 28 947 451 Ib (c.-a-d. > 13 000 000 kg) d’acide
formigue ont été importés en 2012 (CDAT [2014 modifié]).

Tableau 4-1. Résumé des renseignements soumis en vertu de l'article 71 de la
LCPE pour le formate de méthyle, le formate d’éthyle et le formate de sodium
pour I’année 20112

N Gamme des quantités produites Gamme des gquantités
om commun . h

(kg) importées (kg)
Formate de 0 10 000 — 100 000
meéthyle
Formate
déthyle 0 100 — 1 000
Formate de 100 000 — 1 000 000 1 000 000 — 10 000 000
sodium

% Les valeurs correspondent aux quantités rapportées en réponse aux enquétes menées en vertu de larticle 71 de la
LCPE (Environnement Canada 2013). Voir I'enquéte pour des inclusions ou des exclusions spécifiques (Annexes 2
et 3).

Au Canada, comme dans le monde, I'acide formique et le formate de sodium peuvent
étre utilisés comme réactifs pour la synthése de composés chimiques et comme agents
de conservation et régulateurs de pH dans des adoucissants pour textiles, des
détergents pour la vaisselle ou le linge, des cosmétiques et des antirouilles (Base de
données sur les produits domestiques 1993-; Showell 2005; FS 2008; OCDE 2008;
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CIR 2013; SkinDeep 2015). Le formate de sodium sert de régulateur de pH lors du
traitement de I'eau pour des applications industrielles (BASF 2012; Environnement
Canada 2013). Le formate de méthyle et le formate d’éthyle sont respectivement utilisés
principalement en synthese chimique et dans des produits pour I'agriculture

(OCDE 2008; Montgomery 2007).

Dans le tableau 4-2, nous présentons un résumé des utilisations au Canada des trois
formates, basé sur les renseignements soumis en vertu de l'article 71 de la LCPE 1999
(Environnement Canada 2013). D’autres utilisations ont aussi été rapportées, mais ne
sont pas mentionnées ici en raison de leur caractere confidentiel.

Tableau 4-2. Résumé des principales utilisations du formate de méthyle, du
formate d’éthyle et du formate de sodium au Canada (basé sur les codes
commerciaux et de consommation de la LIS rapportés en réponse a une enquéte
meneée en vertu de l'article 71 de la LCPE).

Principales Formate de 2 Formate de
e . Formate d’éthyle :
utilisations méthyle sodium

Produits

manufacturés,

meélanges ou produits N @) N
pour l'agriculture

(non pesticides)

Synthése chimique N N ©)
Extraction du pétrole N N o
et du gaz

Pelptures et N N o
revétements

Produits, mélanges

ou articles ] N N o
manufacturés en

papier

Traitement de I'eau N N 6]

Dans le Food Chemicals Codex (FCC), il est indiqué que l'acide formique a les
fonctions d’'un agent aromatisant et d'un agent de conservation, et que le formate
d’éthyle a la fonction d’un agent aromatisant (FCC USP 2016). L’acide formique et le
formate d’éthyle sont tous deux inscrits dans le Fenaroli’'s Handbook of Flavor
Ingredients (Burdock 2010). Les Etats-Unis permettent I'utilisation de I'acide formique
comme substance synthétique et adjuvant aromatisant pour les aliments
(21CFR172.515; FDA 2015a) et du formate d’éthyle comme agent et adjuvant
aromatisant pour aliments (21CFR184.1295; FDA 2015b). L'Union européenne permet
I'utilisation du formate de méthyle comme aromatisant dans les aliments (Base de
données sur les aromatisants pour aliments de 'UE). Aucun renseignement & jour n’est
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disponible en ce qui concerne l'utilisation potentielle du formate de méthyle ou de
I'acide formiqgue comme aromatisant pour aliments au Canada (communication
personnelle, courriels de la Direction des aliments de Santé Canada au Bureau
d’évaluation du risque des substances existantes datés de 2015; non référencé). Selon
une fiche signalétique, le formate d’éthyle est utilisé comme agent aromatisant dans de
la gomme a macher au Canada (FS 2011).

Le Canada réglemente les agents de conservation utilisés comme aromatisant
alimentaire. Bien que le FCC reconnaisse que 'acide formique puisse servir d’agent de
conservation alimentaire, le Canada n’a pas de clause sur les additifs alimentaires
permettant cette utilisation de I'acide formique.

Des utilisations supplémentaires sont données dans le tableau 4-3.

Tableau 4-3. Autres utilisations au Canada des substances du groupe de I'acide
formique et des formates

Formate
S . : Formate Formate de
Utilisation Acide formique de 2 .
. d'éthyle sodium
méthyle
O (revétements, O (matériaux a
matériaux a base base de papier,
d’époxy, cellulose, résines
Matériaux papier et carton, mélamine-
d’emballage résines mélamine- N N formaldéhyde
alimentaire? formaldéhyde et et composants
composants dans dans des
des encres pour encres pour
I'extérieur) I'extérieur)
Base de données
sur les produits N N N N
pharmaceutiques®
. O (r6le non
Base de données <dicinal 5] 51
sur les medicinal en tant O,(r_o e non O,(r_o e non
P gu’aromatisant ou meédicinal en meédicinal en
ingrédients des , N
; . d’agent tant tant
produits de santé . S , . , .
c antimicrobien; réle gu’'aromatisant) | qu’aromatisant)
naturels . :
homéopathique)
O (en tant
Base de données | qu’ingrédient non
des produits de médicinal dans un N N N

santé naturels
homologués®

nombre limité de
produits de santé
naturels




Formate

Utilisation Acide formique de Fc’)'rmate Formqte de
. d’éthyle sodium
methyle
d’application
topique; en tant
gu’ingrédient
médicinal dans un
nombre limité de
médicaments
homéopathiques)
Slgnale ctre O (nettoyants et
présent dans des
" savons,
cosmeétiques, )
. shampooings,
base sur des conditionneurs
déclarations ' N N O (hydratants)
. colorants
faites en vertu du .
R capillaires,
Reglement sur :
e R produits de
les cosmétiques a coiffure)
Santé Canada®
Formulant_dans 0 (p. ex. 0 (p. ex.
des produits o . :

. o acaricides, insectifuge,
antiparasitaires : S N . N
X insecticides et un rodenticides et

homologués au - : -
herbicide) insecticides)

Canada
Ingrédient actif O (traitement
dans des produits | antiacarien pour

. S N N N
antiparasitaires les ruches
au Canada® d’abeilles)

Abréviations : O = oui; N = non.
& Courriel de juin 2015 de la Direction des aliments de Santé Canada au Bureau de gestion du risque de Santé

Canada, non référencé

® BDPP [2015 modifié]

[}
formate

4 BDPSNH 2016

e

Bureau d’'évaluation du risque des substances existantes (BERSE) de Santé Canada

f

9 Recherche dans les étiquettes de pesticides 2016

5. Potentiel d’effets nocifs sur I’environnement

BDIPSN 2016- identifiée avec une dose journaliere acceptable jusqu’a 3 mg/kg pc/jour, exprimée en équivalent

Courriel de juin 2015 de la Direction de la sécurité des produits de consommation (DSPC) de Santé Canada au

Courriel de septembre de I'’Agence de réglementation la lutte antiparasitaire de Santé Canada au Bureau de la
gestion du risque de Santé Canada; non référencé




5.1 Caractérisation des risques pour I’environnement

Les risques poses par les substances du groupe de I'acide formique et des formates a
I'environnement ont été caractérisés au moyen du Classement des risques écologiques
(CRE) posés par les substances organiques (ECCC 2016a). Le CRE est une approche
basée sur les risques qui tient compte de plusieurs parameétres liés au risque et a
I'exposition basés sur la pondération de plusieurs éléments de preuve. Les divers
éléments de preuve sont combinés afin de faire la différence entre des substances
présentant une puissance plus ou moins élevée et un potentiel d’exposition plus ou
moins élevé dans divers milieux. Cette approche réduit I'incertitude globale de la
caractérisation des risques comparativement a une approche qui reposerait sur un seul
parameétre dans un seul milieu (p. ex. CLsp). Voici un résumé de I'approche suivie, qui
est décrite en détail dans le document ECCC 2016a.

Des données sur les propriétés physico-chimiques, le devenir (demi-vie chimique dans
divers milieux et biotes, coefficient de partage et bioconcentration dans le poisson),
I'écotoxicité aigué pour le poisson et les volumes produits et importés au Canada ont
été collectées dans la littérature scientifique, dans des bases de données empiriques
(p. ex. boite a outils QSAR de 'OCDE) et dans les réponses a des enquétes menées
en vertu de l'article 71 de la LCPE. D’autres données ont été obtenues en utilisant des
modeles de type QSAR (Quantitative Structure-Activity Relationship) ou de
bioaccumulation et de devenir du bilan massique. Ces données ont été utilisées comme
intrants dans d’autres modéles de bilan massique ou pour compléter les profils
d’exposition et de risque de la substance.

Les profils de risque ont été établis en se basant principalement sur des paraméetres liés
au mode d’action toxique, a la réactivité chimique, aux seuils de toxicité interne dérivés
du réseau trophique, a la biodisponibilité et a I'activité chimique et biologique. Les
profils d’exposition ont aussi été élaborés a partir de plusieurs parametres dont le taux
d’émission potentiel, la persistance globale et le potentiel de transport a grande
distance. Les profils de risque et d’exposition ont été comparés aux critéres de décision
afin de classer les potentiels de risque et d’exposition de chaque substance comme
faibles, moyens ou élevés. D’autres regles ont été appliquées (p. ex. constance du
classement, marge d’exposition) afin de raffiner les classements préliminaires du risque
et de I'exposition.

Une matrice de risques a été utilisée pour assigner a chaque substance un risque
potentiel faible, moyen ou élevé, basé sur ses classements de risque et d’exposition.
Les classements du risque potentiel au moyen du CRE ont été veérifiés en suivant une
approche en deux étapes. La premiére étape servait a ajuster les résultats du
classement du risque de moyen ou €éleve a faible pour les substances présentant une
faible vitesse d’émission estimée dans I'eau aprés traitement des eaux usées,
représentant un faible potentiel d’exposition. La deuxiéme étape servait a revoir les
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résultats d’'un classement de potentiel de risque faible ou moyen de scénarios de risque
relativement prudents, d’échelle locale (c.-a-d. dans la zone a proximité du point de
rejet), congus pour protéger I'environnement, afin de déterminer si le classement du
risque potentiel devrait étre accru.

Le CRE est basé sur une approche pondérée afin de réduire au minimum tout
surclassement ou sous-classement du risque et de I'exposition et du risque subséquent.
Les approches équilibrées pour tenir compte des incertitudes sont décrites dans plus de
détails dans le document ECCC 2016a. Nous décrivons ci-apres deux des zones
d’incertitude les plus importantes. Les erreurs dans les valeurs de toxicité aigué
empiriques ou modélisées pourraient conduire a des changements du classement du
risque, en particulier en ce qui a trait aux parametres reposant sur des valeurs de
résidus dans les tissus (c.-a-d. mode d’action toxique), dont de nombreux sont des
valeurs prédites a partir de modeles QSAR. Cependant, I'impact de cette erreur est
atténué par le fait qu’'une surestimation de la Iétalité médiane conduira a une valeur
prudente (protectrice) pour les résidus dans les tissus pour 'analyse des résidus
corporels critiques (RCC). L’erreur de sous-estimation de la toxicité aigué sera atténuée
par l'utilisation d’autres parametres de risque comme le profilage structurel du mode
d’action, la réactivité et/ou l'affinité de liaison a I'estrogéne. Les changements dans les
guantités chimiques ou les erreurs dans ces quantités pourraient conduire a des
classements différents de I'exposition, le classement de I'exposition et du risque étant
hautement sensible a la vitesse d’émission et aux quantités utilisées. Les résultats du
CRE refletent donc I'exposition et le risque au Canada basés sur les quantités
actuellement utilisées et pourraient ne pas refléter des tendances futures.

Les données critiques et les parameétres pris en compte pour développer les profils
spécifiqgues des substances du groupe de I'acide formique et des formates et les
résultats du classement du risque et de I'exposition sont présentés dans le document
ECCC 2016 b.

Nous résumons dans le tableau 5-1 les classements du risque et de I'exposition pour
les substances du groupe de I'acide formique et des formates.

Tableau 5-1. Résultats du classement des risques pour I’environnement pour les
substances du groupe de I'acide formique et des formates

Substance Classement CRE | Classement CRE Classement CRE du
du danger de I’exposition risque

Acide Faible Elevé Faible

formique

Formate de Faible Faible Faible

meéthyle

Formate Faible Faible Faible

d’éthyle
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Formate de Faible Elevé Faible
sodium

En se basant sur leur vitesse d’émission potentielle, leur potentiel de persistance
globale et leur potentiel de transport atmosphérigue a grande distance, I'acide formique
et le formate de sodium ont été classés comme ayant des potentiels d’exposition
élevés. Les quatre substances ont toutes été classées comme représentant un faible
danger pour I'environnement. Les quatre substances de ce groupe sont classées
comme ayant un faible potentiel de risque pour I'environnement. Il est improbable que
ces substances présentent des inquiétudes pour les organismes ou l'intégrité plus large
de I'environnement au Canada.

6. Potentiel d’effets nocifs sur la santé humaine
6.1 Evaluation de I’exposition

Dans la présente partie, nous présentons les expositions potentielles a I'acide formique
et aux formates dues aux milieux de I'environnement, aux aliments et a I'utilisation de
produits. Des détails supplémentaires sur les scénarios d’exposition sont résumeés dans
les annexes.

Milieux de I'environnement

Les substances du présent groupe n’ont pas été mesurées dans I'eau potable ni dans le
sol au Canada ni ailleurs. Toutefois, des renseignements pertinents sur la présence de
ces substances dans l'air sont présentés ci-aprés. En se basant sur les quantités de
ces substances dans le commerce au Canada, tout rejet potentiel dans I'eau ou le sol
conduirait a des concentrations faibles (inférieures au hanogramme) dans
I'environnement ou a des expositions faibles pour la population générale. L'eau et le sol
ne devraient donc pas étre des sources significatives d’exposition a I'acide formique, au
formate de sodium, au formate de méthyle ou au formate d’éthyle pour la population
générale.

Acide formique

L'acide formique a une pression de vapeur élevée (42,6 mm Hg) (Lide 2016) et peut
étre mesuré dans l'air. Lors d’une étude menée en 1993, on a mesureé les
concentrations dans l'air intérieur et I'air extérieur pendant une période de 24 heures
dans quatre résidences a Boston (E.-U.) pendant I'hiver, et dans neuf résidences
pendant I'été. Dans le tableau 6-1, nous résumons les résultats de cette étude (Reiss et
al. 1995). Les sources potentielles d’acide formique a l'intérieur peuvent inclure les
nettoyants domestiques, les matériaux de construction et des réactions dans l'air
intérieur (Zhang et al. 1994; Reiss et al. 1995).
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Tableau 6-1. Résumé des mesures effectuées dans l'air de résidences de Boston
(Reiss et al. 1995

Air intérieur ou | Saison | Nombre de Concentration | Gamme Limite de
extérieur détection/taille | moyenne (ppb) détection
échantillon (ppb) (ppb)
Intérieur Hiver 14/14 9,8 74a14,4 | 1,54
Intérieur Eté 26/26 17,8 8,6a33,1 |1,82
Extérieur Hiver 7/8 3,1 ND a 5.6 1,54
Extérieur? Eté 17/17 3,9 1,1a7,2 1,82

Abbréviation : ND = non détecté
I n’est pas clair pourquoi la concentration minimale est inférieure a la limite de détection rapportée dans cette
publication.

Bien que lors d’autres études on ait obtenu des résultats similaires (Tuazon et al. 1981;
Lawrence et Koutrkis 1994; Zhang et al. 1994; Khwaja et al. 1995; Uchiyama et al.
2016), celle de Reiss et al. (1995) est considérée comme la plus pertinente pour
caractériser I'exposition de la population générale au Canada a I'acide formique due a
I'air intérieur ou extérieur. La concentration moyenne la plus élevée d’acide formique,
17,8 ppb (équivalent & 0,034 mg/m?), est considérée comme appropriée pour la
caractérisation de I'exposition potentielle a I'acide formique dans I'air.

Formate de sodium

Le formate de sodium est hautement hydrosoluble (94,9 g/100 mL; Lide 2016) et son
évaporation (a 20 °C) est négligeable (CDC [2015 modifié€]). Il ne devrait donc pas y
avoir d’exposition par inhalation.

Formate de méthyle

Dans la base de données sur les émissions de substances du Conseil national de
recherches du Canada, il est mentionné que, lors d’études en chambre, des émissions
atmosphérigues de formate de méthyle ont été observées a partir de trois nouveaux
matériaux de construction (un panneau de fibres de moyenne densité et deux panneaux
de particules orientées pour plancher) parmi les 58 matériaux testés (Won et

Lusztyk 2011). Des tests en chambre sur des échantillons d’air (réalisés en suivant les
lignes directrices de '’'ASTM) ont mis en évidence des concentrations pics de formate
de méthyle allant de 0,09 & 0,13 p g/m® & la 24° heure, qui diminuaient ensuite avec le
temps. Ces émissions mesurées sont considérées comme faibles et seraient
rapidement éliminées des environnements intérieurs au moyen d’une ventilation. En
conséquence, des émissions par les matériaux de construction peuvent conduire a une
exposition temporaire de faible niveau au formate de méthyle, laguelle est peu
préoccupante pour la santé humaine.
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Formate d’éthyle

Le formate d’éthyle n'a pas été détecté dans I'air au Canada ni ailleurs. Toutefois, dans
une approbation environnementale accordée en 2013 a une installation de production
en Ontario, il est mentionné que les émissions atmosphériques par cette installation
incluent celle de formate d’éthyle (Registre environnemental 2013). Toute exposition
potentielle, s’il devait en avoir, due a cette source n’est pas inquiétante, car il a été
montré que l'installation de cette entreprise est conforme sur une base continue au
Réglement 419/05 de I'Ontario. Une telle exposition n'a donc pas été retenue pour la
présente évaluation préalable.

Aliments et emballage alimentaire

Les niveaux maximaux et habituels d’acide formique utilisé comme aromatisant
alimentaire, rapportés par la Flavor and Extract Manufacturers’ Association, tel
gu’indiqué dans le Fenaroli's Handbook of Flavouring Ingredients (Burdock 2010), sont
un a deux ordres de grandeur inférieurs aux limites établies aux E.-U. pour I'utilisation
de formate d’éthyle comme aromatisant (spécifié dans 21CFR184.1295; FDA 2015b).
L’exposition alimentaire potentielle due a cette utilisation de I'acide formique serait donc
d’au moins un ou deux ordres de grandeur inférieure a celle de I'exposition alimentaire
potentielle due au formate d’éthyle (discuté ci-apres). En conséquence, I'utilisation
d’aromatisant alimentaire ne devrait pas étre une source significative d’exposition a
I'acide formique.

Au Canada, I'exposition alimentaire au formate d’éthyle due a son utilisation potentielle
comme aromatisant alimentaire a été estimée en assumant que (1) les aliments pour
lesquels il serait permis de l'utiliser aux Etats-Unis comme aromatisant en contiennent
le niveau maximal permis (21CFR184.1295; FDA 2015b)*; (2) ces aliments sont
consommeés a un niveau basé sur les données de consommation disponibles les plus
récentes sur un rappel alimentaire d’'une journée, tirées de 'Enquéte sur la santé dans
les collectivités canadiennes, cycle 2.2, Nutrition (Statistique Canada 2004). Pour les
enfants et les adultes, les expositions moyennes estimées obtenues (pour toutes les
personnes) sont respectivement de 1,29 et 0,40 mg de formate/kg pc/jour, et les
expositions estimées au 90° percentile (pour toutes les personnes) sont respectivement
de 2,81 et 0,94 mg formate/kg pc/jour (communication personnelle, courriels de la
Direction des aliments de Santé Canada au Bureau d’évaluation du risque des
substances existantes de Santé Canada, datés de 2015; non référencé). Ces
estimations sont considérées comme prudentes.

* Le Canada n'a pas établi de liste des exhausteurs alimentaires permis avec leur concentration maximale d'utilisation.
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Au Canada, I'acide formique et le formate de sodium sont utilisés dans certains
emballages alimentaires, y compris dans certains emballages en contact direct avec les
aliments. Toutefois, les expositions estimées dues a ces utilisations sont faibles (méme

en faisant I'’hypothese que tous les types d’aliments, a I'exception des boissons
alcoolisées et des formules pour enfant, seraient en contact direct avec I'emballage) :
respectivement de 0,000864 et 0,00343 mg/kg pc/jour pour I'acide formique et le
formate de sodium (communication personnelle, courriels de la Direction des aliments
de Santé Canada au Bureau d’évaluation du risque des substances existantes de Santé
Canada, datés de 2015; non référence).

Produits utilisés par les consommateurs

Acide formique et formate de sodium

Les expositions a I'acide formique et au formate de sodium dues a l'utilisation de
cosmetiques ont été caractérisées et sont décrites dans le tableau 7-2. Ces estimations
ont été basées sur les gammes de concentrations rapportées dans les déclarations
soumises a Santé Canada en vertu du Réglement sur les cosmétiques (courriel de
2015 de la Direction de la sécurité des produits de consommation de Santé Canada au
Bureau d’évaluation du risque des substances existantes de Santé Canada; non
référencé). En I'absence de données sur I'absorption dermique, nous avons assumeé
gu’une telle absorption était de 100 % lors de l'utilisation de cosmétiques. L’exposition
guotidienne par voie dermique a I'acide formique a été estimée a partir de I'utilisation de
fixatif capillaire, alors que I'exposition aigué due a une utilisation peu fréquente a été
estimée en se basant sur la présence de cette substance dans les colorants capillaires
permanents. L’estimation de I'exposition par voie dermique au formate de sodium est
basée sur 'utilisation d’hydratants corporels. Bien que I'inhalation puisse étre une voie
d’exposition a I'acide formique lors de I'utilisation de fixatif capillaire et de colorants
capillaires, ces utilisations ne constituent pas les sources principales d’exposition par

inhalation.

Tableau 6-2. Résumé des estimations des expositions dermiques d’un adulte a
I'acide formique et au formate de sodium dues a I'utilisation de cosmétiques

Substance | Type de Concentration | Exposition par Exposition
produit (% p/p)? application guotidienne
(mg/kg pc) (mg/kg pcljour)
Acide Fixatif <0,3 <0,0093 <0,014
formique capillaire
(aérosol)
Acide Colorant 0,1-0,3 0,14 -0,42 ND
formique capillaire
permanent
Formate de | Hydratant | <0,1 < 0,062 < 0,068
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Substance | Type de Concentration | Exposition par Exposition
produit (% p/p)? application guotidienne
(mg/kg pc) (mg/kg pc/jour)
sodium corporel

Abréviations : ND = non disponible

 Les concentrations sont basées sur les déclarations faites & Santé Canada en vertu du R&glement sur les
cosmétiques (courriel de 2015 de la Direction de la sécurité des produits de consommation de Santé Canada au
Bureau d’'évaluation du risque des substances existantes de Santé Canada; non référencé)

L'acide formique a été identifi€ comme ingrédient dans des antirouilles a pulvériser, a
des concentrations allant jusqu’a 5 %. L’évaporation de I'acide formique des zones
traitées devrait étre minime, car I'acide formique réagit chimiquement avec la rouille.
Toute exposition potentielle serait donc principalement due aux gouttelettes restant en
suspension dans l'air. Une exposition aigué par inhalation serait possible si un tel
produit était utilisé a l'intérieur.

Une exposition a I'acide formique est possible lors de I'utilisation d’adoucissants pour
textiles, et une exposition au formate de sodium est possible lors de l'utilisation de
détergents pour la vaisselle ou le linge. De telles utilisations ne devraient pas conduire
a des expositions significatives.

Formate de méthyle et formate d’éthyle

Contrairement au cas de I'acide formique et du formate de sodium, aucun produit utilisé
par des consommateurs ne contient de formate de méthyle ni de formate d’éthyle.

6.2 Evaluation des effets sur la santé

Les données bibliographiques sur les effets sur la santé sont résumées dans le SIAR
de I'OCDE (2008), et les risques poseés par I'acide formique, le formate de méthyle et le
formate de sodium y sont caractérisés pour ces substances en tant qu’appartenant a la
catégorie des formates. Ce document a été utilisé pour étayer la section sur les risques
de la présente évaluation, y compris la sélection des niveaux d’effets critiques sur la
santeé.

Des recherches bibliographiques ont été réalisées pour le document de 'OCDE de
2008 sur les substances de cette catégorie (a savoir I'acide formique, le formate de
sodium et le formate de méthyle), ainsi que pour le formate d’éthyle. Pour ce document,
la recherche bibliographique couvrait la période allant de 2007, une année avant le
SIAM (avril 2008) a juin 2016. La recherche bibliographique sur le formate d’éthyle
couvrait la période de 2000 a 2016.

Dans ses renseignements sur cette catégorie, 'OCDE (2008) avance que le formate de
meéthyle et le formate d’éthyle se métabolisent initialement en acide formique, pour
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ensuite se dissocier rapidement et produire du formate (OCDE 2008). De méme, les
sels de formate se dissocient rapidement dans des environnements biologiques pour
former du formate, leur métabolite commun. Les substances du groupe de l'acide
formique et des formates sont donc considérées similaires par Santé Canada aux fins
de la présente évaluation, et peuvent étre utilisées dans une approche de données
croisées. Les données sur I'analogue structurel et physiologique, I'hydrogénodiformate
de potassium (n° CAS 20642-05-1), qui a des propriétés physico-chimiques et
toxicocinétiques similaires, ont aussi été utilisées pour étayer I'évaluation ayant trait a la
santé humaine.

Le formate, qui est aussi formé de maniere endogene, est éliminé principalement du
corps par expiration de monoxyde de carbone, une petite quantité étant excrétée
directement dans l'urine. La dégradation du formate est médiée par le systeme du
tétrafolate, qui est plus lent chez les humains que chez les rongeurs. Une autre
différence entre ces deux especes est que I'ingestion de grandes quantités d’'acide
formique peut conduire a une acidose métabolique chez les humains, alors que cette
condition est improbable chez les rongeurs. En conséquence, il faut faire attention
guand on extrapole aux humains des résultats pour I'acide formique et ses sels obtenus
lors d’études avec des animaux (OCDE 2008).

La toxicité aigué de l'acide formique est considérée comme modérée par voie orale et
faible par inhalation (OCDE 2008). Le formate de sodium a une toxicité aigué faible par
voie orale et lIégere par inhalation (CIR 2013). La toxicité aigué du formate de méthyle
est modérée par voie orale et faible par inhalation et contact dermique (OCDE 2008).
La toxicité aigué du formate d’éthyle est Iégere par voir orale et faible par inhalation ou
contact dermique (Conseil de la santé des Pays-Bas 2002).

L’'acide formique est considéré comme corrosif pour la peau et les yeux, en raison de
ses propriétés chimiques et physiques (pH inférieur a 2). De plus, des études sur sa
toxicité aigué (BASF AG 1980) et sur sa toxicité chronique (NTP 1992) par inhalation
ont montré qu’il peut provoquer une irritation des voies respiratoires. Aucune irritation
de la peau n’a été observée pour le formate de sodium (Covance 1997; Bayer

AG 1999), mais une irritation temporaire des yeux a été notée (CIR 2013).

Aucune irritation de la peau n’a été observée pour le formate d’éthyle lors d’études avec
des lapins exposés a 20 mg/kg pc (Smyth et al. 1954; DFG 2012) et chez des humains
jusqu'a 4 % lors d’applications recouvertes (Snyder 1992). L’instillation de formate
d’éthyle dans les yeux s’est avérée corrosive chez le lapin (Smyth et al. 1954;

DFG 2012) et a provoquée une légere irritation chez des humains volontaires a

330 mL/m® (Flury et Zernik 1931). Une irritation nasale modérée & sévére a aussi été
notée chez les humains volontaires (Flury et Zernik 1931).
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Aucune sensibilisation de la peau due a I'acide formique, au formate de sodium, au
formate de méthyle ou au formate d’éthyle n’a été observée (Conseil de la santé des
Pays-Bas 2002; OCDE 2008; FS 2015).

Lors d'une étude d’inhalation de 13 semaines chez des souris et des rats exposés a de
I'acide formique, une toxicité localisée pour le nez a été observée a 64 ppm ou plus

(= 122 mg/m°), toxicité qui se manifestait par une métaplasie pavimenteuse et une
légere dégénérescence de I'épithélium olfactif. En conséquence, la concentration sans
effet nocif observé (CSENO) et la concentration minimale avec effet nocif observé
(CMENO) pour des effets locaux sont respectivement établies & 32 ppm (60 mg/m°) et
64 ppm (122 mg/m?). Toutefois, aucune toxicité systémique n'a été observée jusqu’a la
dose la plus élevée testée. En conséquence, la CSENO pour la toxicité systémique a
été établie & 128 ppm (244 mg/m°®) (NTP 1992).

Pour 'administration orale, nous avons utilisé les résultats d’études a long terme
réalisées chez le rat et la souris avec I'hydrogénodiformate de potassium comme
données croisées pour I'acide formique. Lors d’'une étude de 80 semaines sur la
cancérogeénicité chez la souris, le gain de poids corporel non statistiquement significatif
était inférieur chez les males ayant recu une dose de 2000 mg/kg pc/jour. De plus, une
autopsie a révélé une incidence accrue d’hyperplasie dans le secteur gastrique
antérieur au niveau de la créte chez les méales ayant recu une forte dose, mais ceci n'a
pas été considéré comme pertinent pour les humains. Aucune mortalité liée au
traitement ni aucune incidence accrue de tumeur n’ont été observées. Aucune CMENO
n'a été établie et la CSENO était de 2000 mg/kg pc/jour (Covance 2002b).

Lors d’'une étude alimentaire de 104 semaines sur la cancérogénicité chez le rat, un
épaississement et des Iésions au niveau de I'estomac glandulaire observés a 400 mg
d’hydrogénodiformate de potassium/kg pc/jour (équivalent a 280 mg formate/kg pc/jour)
et plus ont été attribués a l'acidité de la matiere de test, une hyperplasie
correspondante de I'estomac glandulaire n’a pas été considérée pertinente pour les
humains (Covance 2002a). A la dose la plus élevée et a la CMENO systémique de
2000 mg/kg pc/jour, un gain de poids moindre a été observe, ainsi que des effets
reflétant I'acidité de la matiere de test (hypertrophie des glandes de Brunner dans le
duodénum et hypertrophie des cellules acineuses dans les glandes salivaires). La
CSENO systémique était de 400 mg/kg pc/jour.

Aucun effet n’a été observé lors d’'une étude alimentaire a long terme chez des rats
soumis a une dose de formate d’éthyle allant jusqu’a 10 000 ppm (500 mg/kg pc/jour)
(Hagan et al. 1967; FDA 1976; PISSC 1980).

En se basant sur des données croisées reposant sur les résultats d’'autres études a
long terme, les substances du groupe de I'acide formique et des formates ne sont pas
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considérées génotoxiques ni carcinogenes (Conseil de la santé des Pays-Bas 2002;
OCDE 2008).

Aucun effet sur le développement n’a été observé chez des rats ou des lapins gavés
avec des doses de formate de sodium allant jusqu’a 945 mg/kg pc/jour (BASF

AG 2005). De méme, aucun effet sur la reproduction, évalué en examinant la motilité
des spermatozoides et la cytologie vaginale, n'a été observé chez des rats et des souris
exposes par inhalation a de I'acide formique a des concentrations allant jusqu’a

244 mg/m® (NTP 1992).

6.3 Caractérisation des risques pour la santé humaine

Les données empiriques disponibles sur les substances du groupe de 'acide formique
et des formates n’ont mis en évidence aucune génotoxicité ni aucune cancerogenicité.
La caractérisation des risques pour la présente évaluation préalable est donc basée sur
des effets non cancéreux. Dans les tableaux 7-3 et 7-4, nous donnons les estimations
pertinentes d’exposition et des niveaux d’effets critiques respectivement pour l'acide
formique et le formate de sodium, ainsi que les marges d’exposition (ME) qui en
découlent.

Tableau 6-3. Exposition et risques pertinents pour I'acide formique, ainsi que les
ME, pour la détermination du risque

Scénario Exposition estimée | Niveau d’effet critique ME
d’exposition
Matériaux d’emballage | 0,000864 mg/kg CSENO (orale) =400 mg | > 331000
alimentaire pc/jour, équivalente a | d’hydrogénodiformate de
(quotidienne, orale) 0,000845 mg potassium/kg pc/jour,
formate/kg pc/jour équivalente a 280 mg

formate/kg pc/jour
Fixatif capillaire 0,014 mg/kg pc/jour, | CSENO (oral) =400 mg > 20 000
(quotidienne, équivalente a d’hydrogénodiformate de
dermale)® 0,014 mg formate/kg | potassium/kg pc/jour,

pc/jour équivalente & 280 mg

formate/kg pc/jour
Colorant capillaire 0,14 — 0,42 mg/kg pc | CSEO (orale, gavage) = 1527 —
permanent (par 945 mg formate de 4470
application, dermale)? sodium/kg pc/jour,

équivalente a 626 mg

formate/kg pc/jour
Air (quotidienne, 0,034 mg/m°® CSENO (locale) = 1760
inhalation) 60 mg/m°
Air (quotidienne, 0,034 mg/m°® CSEO (systémique) = 7170
inhalation) 244 mg/m?®
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% En I'absence de donnée, I'absorption cutanée due a I'utilisation de cosmétiques a été présumée étre de 100 %.

Tableau 6-4. Exposition et risques pertinents pour le formate de sodium, ainsi
gue les ME, pour la détermination du risque

Scénario Exposition estimée | Niveau d’effet critique ME
d’exposition
Matériaux d’emballage | 0,00343 mg/kg CSENO (orale) =400 mg | > 123 000
alimentaire pc/jour, équivalente a | d’hydrogénodiformate de
(quotidienne, orale) 0,00227 mg potassium /kg pc/jour,
formate/kg pc/jour équivalente & 280 mg
formate/kg pc/jour
Hydratant corporel 0,068 mg/kg pc/jour, | CSENO (orale) =400 mg > 6220
(quotidienne, équivalente a d’hydrogénodiformate de
cutanée)? 0,045 mg formate/kg | potassium /kg pc/jour,
pc/jour équivalente a 280 mg
formate/kg pc/jour

% En I'absence de donnée, I'absorption cutanée due a I'utilisation de cosmétiques a été présumée étre de 100 %.

Tel qu’indiqué dans le tableau 7-3, la comparaison des expositions estimées a I'acide
formique avec la gamme des niveaux d’effet critique conduit a des ME allant de 1 490 a
plus de 331 000. La comparaison des expositions estimées au formate de sodium avec
les CSENO orales rapportées dans le tableau 7-4 conduit & des ME allant de 6 220 a
plus de 123 000. Ces marges d’exposition pour I'acide formique et le formate de sodium
sont considérées adéquates pour tenir compte des incertitudes des bases de données
sur I'exposition et les effets sur la santé.

Une exposition aigué a I'acide formique est possible lors de I'utilisation d’aérosols
d’antirouille dans des environnements intérieurs. Etant donné I'utilisation peu fréquente
du traitement antirouille (habituellement une fois par an), la courte durée d’exposition
lors de I'application, le fait que de tels produits sont plus probablement utilisés a
I'extérieur, la faible proportion des particules pulvérisées inférieures a la gamme des
particules respirables et 'occurrence d’effets locaux apparents (comme une irritation)
avant le développement d’effets systémiques nocifs conduisant un consommateur a
réduire l'utilisation ou a prendre des précautions, le risque da a l'utilisation d’aérosols
d’antirouille devrait étre faible.

Une exposition cutanée aigué a lI'acide formique lors de colorations capillaires
permanentes a été identifiée comme possible. Une étude de toxicité pour le
développement par gavage a été retenue en sr basant sur une période appropriée, et
une CSEO correspondant a la plus forte dose testée a été établie (945 mg/kg pc/jour)
en raison de I'absence d’effets systémiques.
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Pour le formate d’éthyle, les expositions moyennes estimées dues a I'utilisation
d’aromatisants alimentaires sont de 1,29 mg formate/kg pc/jour pour les enfants et de
0,40 mg formate/kg pc/jour pour les adultes. Ces estimations sont considérées comme
prudentes. La comparaison de ces expositions alimentaires estimées avec la CSEO
orale de 500 mg de formate d’éthyle/kg pc/jour, équivalente a 304 mg de formate/kg
pc/jour, conduit a des ME allant de 235 a 760. Ces marges sont considérées comme
adéquates pour tenir compte des incertitudes des bases de données sur I'exposition et
les effets sur la santé. De plus, ces expositions alimentaires estimées sont inférieures a
la limite supérieure des doses journalieres acceptables de 0 a 3 mg/kg pc/jour établies
pour le formate d’éthyle et I'acide formique par le Comité mixte FAO/OMS d’experts en
additifs alimentaires (JECFA 1997). Globalement, le risque posé par |'utilisation
potentielle du formate d’éthyle comme aromatisant alimentaire devrait étre tres faible.

6.4 Incertitudes de I’évaluation des risques pour la santé humaine

La principale incertitude de I'évaluation de I'exposition alimentaire au formate d’éthyle
est que Santé Canada ne possede pas de données exhaustives a jour sur les niveaux
de cette substance réellement présents dans les aliments disponibles au Canada de
nos jours. En I'absence de telles données manquantes, nous avons assumeé de maniere
prudente pour I'évaluation de I'exposition alimentaire au formate d’éthyle utilisé comme
aromatisant que ce compose est utilisé dans tous les aliments pour lesquels il est
autorisé aux Etats-Unis et au niveau maximal permis. Compte tenu de cette approche
prudente, nous sommes sdrs que les expositions alimentaires réelles seraient
inférieures a ces estimations.

Les expositions potentielles dues a I'utilisation de produits par les consommateurs ont
été estimées au moyen de modeles et d’hypothéses prudentes, et devraient étre
surestimées par rapport aux expositions réeelles.

Il existe aussi une incertitude intrinséque liée a 'utilisation de données croisées. Bien
gue I'hydrogénodiformate de potassium soit connu pour avoir un profil toxicologique
similaire a celui des substances visées par la présente évaluation, il est possible que
les parametres liés aux effets sur la santé et/ou les valeurs liées aux effets critiques
soient différents.

Etant donné qu’aucune étude sur la toxicité cutanée n’a été identifiée, les données sur
la toxicité par voie orale ont été utilisées pour calculer les ME pour les expositions
cutanées. Bien que des incertitudes existent quant a I'extrapolation d’'une voie
d’exposition a une autre, nous sommes sdrs que les marges sont prudentes et
protegent la santé humaine. L’'absorption orale est habituellement plus grande que
'absorption cutanée que nous avons assumé étre de 100 % pour la présente évaluation
préalable, mais qui est probablement moindre en réalité.
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Il existe une incertitude quant a la caractérisation de I'exposition a I'acide formique dans
I'air, car les données disponibles sont limitées et anciennes (mesures de 1993).

Il existe une incertitude associée a la caractérisation des risques due a la durée de
I'étude retenue pour caractériser les risques suite a une inhalation potentielle d’acide
formique dans I'air, qui pourrait étre continue (24 h par jour, tous les jours). Dans I'étude
d’inhalation retenue, le dosage était pour 6 h par jour, 5 jours par semaine pendant

13 semaines. En dépit de cela, la ME supérieure a 1760 est considérée adéquate pour
tenir compte de cette incertitude.

7. Conclusion

Compte tenu de tous les éléments de preuve contenus dans la présente évaluation
préalable, 'acide formique, le formate de méthyle, le formate d’éthyle et le formate de
sodium présentent un faible risque d’effets nocifs sur les organismes et sur l'intégrité
globale de I'environnement. Il est conclu que I'acide formique, le formate de méthyle, le
formate d’éthyle et le formate de sodium ne satisfont pas aux criteres énoncés aux
alinéas 64a) ou b) de la LCPE, car ils ne pénétrent pas dans I'environnement en une
guantité ou concentration ou dans des conditions de nature a avoir, immédiatement ou
a long terme, un effet nocif sur I'environnement ou sur la diversité biologique, ou a
mettre en danger I'environnement essentiel pour la vie.

A la lumiére des renseignements présentés dans la présente évaluation préalable, il est
conclu que l'acide formique, le formate de méthyle, le formate d’éthyle et le formate de
sodium ne satisfont pas aux criteres énonces a l'alinéa 64c) de la LCPE, car ils ne
pénétrent pas dans I'environnement en une quantité ou concentration ou dans des
conditions de nature a constituer un danger au Canada pour la vie ou la santé
humaines.

Il est conclu que I'acide formique, le formate de méthyle, le formate d’éthyle et le
formate de sodium ne satisfont & aucun des criteres énoncés a l'article 64 de la LCPE.
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Annexe A. Exposition orale au formate d’éthyle estimée en
tant qu’aromatisant alimentaire

Dans l'article 21CFR184.1295 du Code of Federal Regulations des Etats-Unis (US
CFR), on donne les limites d’utilisation du formate d’éthyle dans certains aliments et on
spécifie des limites numériques pour de bonnes pratiques de fabrication pour ces
catégories d’aliments (p. ex. 0,05 % dans les produits cuits; 0,04 % dans la gomme a
macher, les bonbons durs et les bonbons mous; 0,02 % dans les desserts lactés
congelés; 0,03 % dans les gélatines, les puddings et les garnitures; 0,01 % dans toutes
les autres catégories) (FDA 1984). En ne tenant compte que de I'entité formate, ces
limites ont été converties en ppm et ces concentrations maximales ont été utilisées pour
estimer I'absorption quotidienne de formate d’éthyle en tant qu’aromatisant alimentaire.

Limites pour le formate dans certains aliments d’apres le 21CFR184.1295 du CFR
des Etats-Unis pour le formate d’éthyle

Catégorie d’aliments Concentration maximale de formate (ppm)
Produits de boulangerie 304

Confiseries (p. ex. bonbon dur, 243,2

bonbon mou, gomme, friandises)

Gélatines, puddings et garnitures 182,4

Desserts lactés congelés 121,6

Autres aliments aromatisés 60,8

Annexe B. Expositions cutanées a I'acide formique et au
formate de sodium estimées

Les expositions ont été estimées en se basant sur un poids de 70,0 kg pour un adulte
(Santé Canada 1998) et sur les comportements d’utilisation d'un adulte. Les expositions
ont été estimées au moyen de la version 4.0 de ConsExpo ou des algorithmes du
modele (ConsExpo 2006). En I'absence de données sur I'absorption cutanée, celle-ci a
été assumeée étre de 100 %.

Hypothéses pour les paramétres d’exposition

Scénario

d’exposition Hypotheses

Fréquence : 1,49/jour (Loretz et al. 2006)

Quantité de produit : 2,58 g/application (Loretz et al. 2006)
Facteur de rétention : 0,085 (en assumant que 15 % sont perdus
lors de la pulvérisation et un facteur de transfert de 0,1 du cheveu

Fixatif capillaire
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Scénario

d’exposition Hypotheses

au cuir chevelu)

Fréquence d’exposition : 0,02/jour (7,99/an) (Statistique
Colorant capillaire Canada 2012)

permanent Quantité de produit : 100 g/application (RIVM 2006)
Facteur global de rétention : 0,10 (SCCS 2012)

Fréquence d’exposition : 1,1/jour (Loretz et al. 2005)
Quantité de produit : 4,4 g/application (Loretz et al. 2005)

Hydratant corporel
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