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1. Contexte

Santé Canada est le ministere fédéral responsable d’aider les Canadiens a maintenir et a améliorer
leur état de santé. Santé Canada s’est engagé a améliorer la vie de tous les Canadiens et a faire du
Canada 'un des pays ou les gens sont le plus en santé au monde, comme en témoignent la longévité,
les habitudes de vie et 'utilisation efficace du systéme public de soins de santé. Une vaste gamme
d’activités qui sont menées dans I'ensemble du Ministére a I'appui de son mandat nécessitent
I'utilisation du poids corporel représentatif de la population canadienne en général. Par exemple,
Santé Canada évalue et réglemente la sécurité de divers produits (les produits pharmaceutiques,

la nourriture, les biens de consommation, les produits antiparasitaires, les substances toxiques,

etc.), établit des directives pour divers milieux (par exemple, Iair, I’eau, les sols), évalue I’exposition
environnementale aux substances chimiques, examine les questions de santé au travail, et tient
compte de la protection des sous-populations sensibles (par exemple, les enfants, les femmes en age
de procréer, les Autochtones, les ainés, etc.).

Le GTESR a amorcé le présent projet pour déterminer quels poids corporels et groupes d’age
connexes étaient utilisés a I’heure actuelle par les divers groupes au sein du Ministéere au cours

des évaluations des risques pour la santé humaine (ERSH) réalisées dans le cadre de leur mandat.

Le Groupe de travail sur I’évaluation scientifique des risques (GTESR) est un groupe de travail
interministériel responsable d’améliorer le partage de I'information et de rehausser la coordination et
la cohérence des évaluations scientifiques des risques (ESR) au sein de Santé Canada. Les principaux
objectifs du GTESR sont : de traiter les grandes questions transversales sur les ESR, d’encourager
une communauté ministérielle d’évaluateurs du risque, et de traiter les questions qui suscitent des
divergences au sujet des ESR. Le présent projet est une des principales initiatives actuelles du
GTESR. Le poids corporel est un facteur commun appliqué dans les évaluations des risques. Le poids
corporel apparait dans les évaluations des risques dans I’ensemble du Ministere, et il a été désigné
comme étant un sujet d’analyse important, plus précisément pour examiner la maniére dont ce facteur
est utilisé, y compris les valeurs utilisées dans la pratique.

Compte tenu de la vaste portée du type d’activités en sciences de la santé menées au sein de Santé
Canada, il n’est pas surprenant de constater que les valeurs du poids corporel (et les groupes d’age
associés) utilisées a I’échelle du Ministére ne sont pas nécessairement les mémes, méme pour le
méme produit chimique évalué par plus d’un groupe au sein du Ministéere (par exemple, le plomb dans
les produits de consommation, dans la nourriture et dans les milieux environnementaux est évalué par
de nombreux groupes au sein de Santé Canada, lesquels peuvent utiliser différents poids corporels).

Le présent document sert également de document explicatif qui explique les questions divergentes
pour lesquelles ’harmonisation n’est pas toujours possible en raison de la nature diverse et des
contextes variés de divers programmes. S’il est déterminé que I’harmonisation des valeurs du
poids corporel utilisées dans les évaluations des risques est possible, la prise en compte d’une
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telle harmonisation sera recommandée par le Ministére. Toutefois, la mise en ceuvre d’une telle
harmonisation et les implications connexes reléveront de la responsabilité des différents secteurs
de programme impliqués.

1.1

1.2

OBJECTIF

Le présent projet a été entamé pour répondre aux deux tdches énumérées ci-dessous.

e Déterminer les valeurs de poids corporel utilisées a I’heure actuelle en tant que facteurs
d’exposition dans tous les groupes applicables au sein du Ministere.

e Cerner les possibilités d’harmonisation ainsi que le processus nécessaire pour mettre en
ceuvre une telle harmonisation au sein de Santé Canada tout en prenant en compte les
approches internationales.

OBJECTIFS SPECIFIQUES

Les attentes du présent projet comprennent ce qui suit :

e Tacher de comprendre clairement les raisons pour lesquelles les valeurs de poids corporel

sélectionnées sont utilisées dans I’évaluation des risques sur la santé humaine (ERSH).

e Réaliser une comparaison des valeurs du poids corporel et des groupes d’age connexes
utilisés a I’heure actuelle avec les données canadiennes plus récentes (c.-a-d., 'lESCC de

2004, cycle 2.2), et déterminer s’il existe des différences qui pourraient avoir une incidence

sur les évaluations des risques menées par Santé Canada.

e Déterminer des possibilités d’harmonisation dans I'utilisation des données sur le poids
corporel dans 'ERSH.

e Geénérer une meilleure compréhension/justification des défis représentés par I’harmonisation

au sein du Ministére.

e Générer des recommandations, selon les pratiques exemplaires, sur les valeurs convenues
de poids corporel mises a jour qui peuvent étre utilisées au sein du Ministere pour 'ERSH.

Ces recommandations pourraient ensuite étre appliquées par les divers secteurs de
programme au sein du Ministére, si possible.
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2.1

Présentation

SURVOL GENERAL DE L’EVALUATION DES
RISQUES POUR LA SANTE HUMAINE

Bien que les ERSH soient réalisées dans de nombreux secteurs de Santé Canada, sous des
circonstances et des contextes différents, elles partagent le méme objectif fondamental d’évaluer
les risques pour la santé humaine, avec le but ultime de protéger la santé des Canadiens. Les

4 principes généraux de I'évaluation des risques sont illustrés ci-dessous dans la figure 1.

Le poids corporel est considéré comme une caractéristique réceptrice, ce qui représente un
parametre essentiel nécessaire a I'analyse de la détermination des risques pour les humains.
Au cours de la phase de Formulation du probleme de toute ERSH, I’évaluateur des risques
doit évaluer les caractéristiques démographiques de la population (c.-a-d., les groupes d’age,
le sexe, et les populations sensibles, comme les nourrissons) qui pourraient étre exposées a
la substance (par exemple, produit chimique, drogue, etc.) d’intérét. De plus, selon la durée
de I’exposition (par exemple : aigué par rapport a chronique), un évaluateur peut choisir d’étre
plus conservateur dans son choix de poids corporel, ou d’étre plus protecteur dans le cas
d’un danger aigu. L'exposition est généralement exprimée par unité de poids corporel pour
les groupes d’age d’intérét. Ainsi, les valeurs représentatives du poids corporel doivent étre
propres aux caractéristiques démographiques applicables de la population.

FIGURE 1. Principes généraux de |'évaluation des risques

Formulation du probleme
Le poids corporel est une caractéristique réceptrice
de la population ou du groupe démographique qui
peut étre exposé a la substance.

Evaluation de la toxicité Evaluation de I’exposition

Les valeurs de la toxicité peuvent étre L'estimation de I'exposition peut étre exprimée
exprimées « par unité de poids corporel ». « par unité de poids corporel ».

Caractérisation des risques

La sélection de la valeur du poids corporel utilisée
dans I'estimation de I'exposition influence la
marge d'exposition (ME).
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Les documents suivants de Santé Canada se rapportent a ’lERSH et démontrent certaines
meéthodes de réalisation des ERSH au sein de SC :

e Cadre décisionnel de Santé Canada pour la détermination, I’évaluation et la gestion
des risques pour la santé. 1 ao(t 2000.
www.hc-sc.gc.ca/ahc-asc/pubs/hpfb-dgpsa/risk-risques_tc-tm-fra.php

e Guide d’introduction sur I’évaluation scientifique des risques a Santé Canada 2010.
www.hc-sc.gc.ca/sr-sr/pubs/about-apropos/2010-scientif-ris/index-fra.php

e Document de principes : Cadre décisionnel pour I'’évaluation et la gestion des risques a
I’Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire (SPN2000-01).
www.hc-sc.gc.ca/cps-spc/pubs/pest/_pol-guide/spn2000-01/index-fra.php

e [’évaluation des risques pour les sites contaminés fédéraux au Canada, Partie | :
I’évaluation quantitative préliminaire des risques (EQPR) pour la santé humaine, 2004.
www.hc-sc.gc.ca/ewh-semt/pubs/contamsite/part-partie_i/index-fra.php

e Guide de la Direction générale des produits de santé et des aliments portant sur la
réalisation des évaluations des risques pour la santé des humains (Groupe de travail
de 2011 sur les ERS de la DGPSA).
http://hpfb-dgpsa-intranet/key_initiatives_cles/hra-ers/index_e.html

e Cadre d’application de la précaution dans un processus décisionnel scientifique
en gestion du risque (gouvernement du Canada 2003). www.pco-bcp.gc.ca/index.
asp?lang=fra&page=information&sub=publications&doc=precaution/precaution_f.htm

e Guide de la Direction générale des produits de santé et des aliments portant sur la
réalisation des évaluations des risques pour la santé des humains (Guide sur les ERS).
http://hpfb-dgpsa-intranet/key_initiatives_cles/hra-ers/index_e.html

REMARQUE : La liste ci-dessus n’est pas exhaustive; elle est basée sur les renseignements
recueillis lors de I’enquéte.

2.2 LE POIDS CORPOREL EN TANT QUE FACTEUR D’EXPOSITION

Le poids corporel est un parameétre nécessaire pour le calcul de I’exposition aux substances
puisque I’exposition est déterminée ou mesurée par unité de poids corporel. Il s’agit de
I’expression typique de la dose dans les études cliniques sur les humains et dans les
évaluations des risques sur la santé. Les valeurs du poids corporel sont généralement classées
selon le groupe d’age ou la période de la vie comme mentionné plus loin dans la section 2.4
(par exemple, nourrisson : 0 a 6 mois, adulte : 20 a 59 ans, etc.). L'application du poids corporel
en tant que facteur d’exposition est liée a I’age de la population d’intérét; ainsi, I'utilisation du
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2.3

2.4

poids corporel et des groupes d’age dans les évaluations du risque doit étre abordée de facon
simultanée. Dans certains cas d’évaluation de I'exposition, la surface corporelle s’avere plus
appropriée que le poids corporel, mais le poids corporel et la surface corporelle sont également
étroitement liés. Le lien entre le poids corporel et d’autres facteurs d’exposition devrait étre pris
en compte au besoin (par exemple, le taux d’inhalation et I'apport alimentaire).

POIDS CORPOREL DANS LES EVALUATIONS DE LA TOXICITE

Le présent document porte essentiellement sur I’application du poids corporel en tant

que facteur d’exposition, mais les renseignements contenus dans le document pourraient
également étre appliqués aux évaluations de la toxicité puisque le poids corporel joue
également un role important dans I’évaluation de la toxicité des substances. Par exemple,
I’échelle allométrique interspécifique des données sur la toxicité pour générer une dose
quotidienne tolérable ou une valeur toxicologique de référence (VTR) peut dépendre de
certaines caractéristiques des récepteurs, comme le poids corporel. La détermination de la
dose de départ maximale slre chez les humains pour un essai clinique de premiére phase
(par exemple, phase 0 ou 1) en est un autre exemple. Puisque I'objectif fondamental de ce
type d’essais est de déterminer plus en détail la sécurité du produit en plus de ses paramétres
pharmacologiques sur les humains, la valeur du poids corporel pourrait avoir des répercussions
sur I'identification et la sélection de cette dose initiale.

REPARTITION PAR AGE

Les valeurs du poids corporel utilisées dans les évaluations du risque dépendent des groupes
d’age d’intérét. Les valeurs du poids corporel changent de maniére significative au cours de la
vie d’un individu, et il est important de sélectionner la fagon d’établir des groupes d’age selon
les changements pertinents dans le cycle de vie dans le but de réaliser des ERSH pertinentes.
Généralement, les groupes d’age sont établis selon les changements biologiques associés au
développement humain ou selon les changements comportementaux.

Lors de la réalisation des ERSH, Santé Canada s’appuie sur plusieurs directives canadiennes
et internationales qui offrent des justifications ou d’autres renseignements pertinents a prendre
en compte pour appuyer le processus de sélection des groupes d’age (tel que décrit dans les
tableaux 3 et 4). Dans certains cas, les groupes d’age utilisés par Santé Canada sont basés sur
des exigences réglementaires (par exemple, les produits pharmaceutiques sont réglementés

en vertu du Reglement sur les aliments et drogues, et sont donc évalués selon les groupes
d’age contenus dans le Reglement). Des modifications au Réglement représenteraient des défis
importants pour Santé Canada. De maniere semblable, des changements aux groupes d’age
utilisés a I’heure actuelle nécessiteraient des processus détaillés, notamment I’'exigence des
modifications réglementaires.
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D’un point de vue clinique, on tente, le cas échéant, de mettre en corrélation I’age avec le poids
corporel en utilisant des courbes de croissance validées, dont celle fournie par I'Organisation
mondiale de la Santé. Toutefois, plusieurs défis existent dans la corrélation de I’age avec le poids
corporel, comme les différences dans le groupe d’age dans divers programmes de Santé Canada
et dans la sélection des courbes de croissance a utiliser. Ainsi, différentes valeurs de poids
corporel pourraient étre choisies, ce qui pourrait entrainer différents résultats d’évaluation.

Les groupes d’age sélectionnés pour I’évaluation des risques pour la santé humaine liés
aux expositions environnementales reposent largement sur le comportement. L’ exposition

a des substances présentes dans I’environnement peut changer de fagon importante au
cours de la vie d’un individu, car la dose selon le milieu, les activités et les caractéristiques
physiques varient avec I’age. Par exemple, six groupes d’age ont été créés pour I’évaluation
des substances existantes et nouvelles en vertu de la Loi canadienne sur la protection de
I’environnement, 1999 (LCPE 1999) pour représenter la population canadienne générale :

les nourrissons (0 a 6 mois), les tout-petits (6 mois a 4 ans), les enfants (5 a 11 ans), les
adolescents (12 a 19 ans), les adultes (20 a 59 ans) et les ainés (60 ans et plus). Ces groupes
d’age visent a refléter diverses étapes plus ou moins bien délimitées de la vie en fonction de
divers potentiels d’exposition aux substances présentes dans I’environnement. Par exemple,
la période allant jusqu’a 6 mois est la période durant laquelle de nombreux nourrissons sont
susceptibles d’étre exposés a des substances présentes dans le lait maternel. L’exposition
des tout-petits aux contaminants présents dans le sol peut étre sensiblement plus élevée
que celle des autres groupes d’age, en raison d’un contact élevé avec le sol et du fait qu’ils
portent constamment les objets a leur bouche. Les enfants consomment une quantité
relativement élevée de nourriture par unité de poids corporel. L’age adulte est une période
de faible exposition a long terme au moyen de la plupart des milieux environnementaux,
avec une exposition potentielle relativement élevée a certaines substances dans le cadre
d’activités comme ['utilisation de produits de consommation. Pour de nombreux ainés, la
retraite est synonyme de changements importants dans les activités, ce qui peut entrainer
des conséquences sur leur exposition potentielle a des substances chimiques; et les ainés
sont reconnus pour étre un groupe d’age susceptible pour certaines catégories de polluants
(SC 1998).

Il pourrait étre nécessaire de prendre en compte d’autres aspects lors de la sélection des
groupes d’age, en plus de ceux mentionnés ci-dessus. Par exemple, I'utilisation du produit
chimique évalué doit étre prise en compte. D’autres caractéristiques d’exposition, comme

la surface corporelle, les taux de I'apport en eau potable, et les taux d’apport alimentaire,
pourraient devoir étre conformes aux groupes d’age sélectionnés. Des situations plus
complexes d’exposition globale (par exemple, avec différentes sources de données),
comparativement aux expositions a voie unique, peuvent avoir une incidence sur la sélection
des groupes d’age. La sensibilité de certaines sous-populations au produit chimique évalué
(par exemple, les enfants pour le plomb) pourrait influencer la sélection d’un groupe d’age
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spécifique et de la valeur de poids corporel connexe. De plus, lors de I'élaboration des
directives, le groupe d’age des adultes peut compter pour I'ensemble des individus de 20 ans
et plus, puisque la majorité des directives visent a protéger les individus en assumant une
exposition pendant la vie entiére a la substance d’intérét.

SOURCES DES DONNEES CANADIENNES SUR LE POIDS
CORPOREL UTILISEES A L'HEURE ACTUELLE

Santé Canada se fonde sur plusieurs sources crédibles pour les données sur le poids corporel.
Toutefois, selon la période de la mise en ceuvre originale de ces sources de données dans

des programmes spécifiques au sein de Santé Canada, certains ensembles de données
utilisés a I’heure actuelle datent de plus de 40 ans, ce qui justifie ’examen de données plus
récentes. Les sources existantes de données sur le poids corporel utilisées a I’heure actuelle
comprennent :

e |’Enquéte Nutrition Canada de 1970-1972;

— I’étude a utilisé un échantillon de 12 713 individus représentants de la population
générale au Canada (ministere de la Santé nationale et du Bien-étre social 1973;
Demirjian 1980). L'échantillon a été sélectionné en tant que source des données sur le
poids corporel recommandées pour les groupes d’age des nourrissons (0 a 6 mois), des
tout-petits (6 mois a 4 ans) et des enfants (5 a 11 ans) de Santé Canada (1998).

e L’Enquéte condition physique Canada (ECPC) de 1981 et 'Enquéte Campbell de 1988 :

— L’ECPC de 1981 portait sur un échantillon de plus de 16 000 individus sélectionnés
pour représenter la population canadienne de 7 ans et plus. Les données ont été
recueillies dans le cadre d’une étude compléte sur I'activité physique durant les loisirs
(gouvernement du Canada 1983).

— L’Enquéte Campbell de 1988 a utilisé un sous-ensemble de 3 508 individus des
ménages étudiés en 1981 (Stephens and Craig 1990). Ce sous-ensemble a été
sélectionné en tant que source des données sur le poids corporel recommandées pour
les groupes d’age des adolescents (12 a 19 ans), des adultes (20 a 59 ans) et des ainés
(60 ans et plus) de Santé Canada (1998).

e Les courbes de croissance peuvent aussi étre utilisées pour déterminer le poids corporel.
Par exe mple, les courbes de croissance du CDC publiées en 2000 sont recommandées
par le CDC pour les enfants de deux ans et plus (CDC 2010). Ces courbes de croissance
du CDC sont basées sur les données recueillies par le National Center for Health Statistics
(NCHS) dans cing enquétes nationales de santé par examen menées aux Etats-Unis de
1963 a 1994 (Kuczmarski 2002). De plus, le CDC recommande les normes de croissance
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de 'OMS publiées en 2006 pour les enfants de moins de deux ans (CDC 2010). Les normes
de croissance de ’'OMS sont basées sur les données recueillies dans le cadre de I'Etude
multicentrique sur la référence de croissance (EMRC) internationale de ’'OMS a Pelotas
(Brésil), Accra (Ghana), Delhi (Inde), Oslo (Norvege), Muscat (Oman) et Davis (Californie) au
cours de I'étude de 1997 a 2003 (Grummer-Strawn et al. 2010).

REMARQUE : La liste ci-dessus n’est pas exhaustive; il s’agit d’'un échantillon des
renseignements recueillis lors de I’enquéte. Veuillez consulter les tableaux 3 et 4 pour une liste
compléete des sources de référence externes et internes, respectivement, utilisées par divers
programmes de Santé Canada, selon les réponses aux sondages qui sont utilisées pour les
données sur le poids corporel.

SOURCES DES RECENTES DONNEES SUR LE POIDS
CORPOREL CONSIDEREES POUR LEUR UTILISATION

L’Enquéte sur la santé dans les collectivités canadiennes (ESCC) a été amorcée pour aborder
un certain nombre d’enjeux rencontrés avec le systeme d’information médicale conformément
au Carnet de route de I'information sur la santé créé par I'Institut canadien d’information sur la
santé (ICIS), Statistique Canada et Santé Canada. L'ESCC est une enquéte transversale de la
population canadienne qui vise a recueillir des renseignements sur I'état de santé, I'utilisation
des services de santé et les déterminants de la santé. Elle est réalisée aupres d’un grand
échantillon de répondants et congue pour fournir des estimations fiables a I’échelle de la région
sociosanitaire. Au départ, la collecte de données avait lieu tous les deux ans; les données
sont donc disponibles pour les périodes de 2001, 2003 et 2005. En 2007, des changements
importants ont été apportés a la conception de I’enquéte, et la collecte de données a
maintenant lieu chaque année (Statistique Canada 2011).

Les objectifs de 'ESCC sont les suivants :

e appuyer les programmes de surveillance en santé en produisant des données sur la santé a
I’échelle nationale, provinciale et intraprovinciale;

e offrir une source unique de renseignements pour la recherche sur la santé de petites
populations et sur des caractéristiques rares;

e diffuser en temps opportun de I'information facilement accessible a une communauté
diversifiée d’utilisateurs;

e proposer un instrument d’enquéte flexible qui inclut une option de réponse rapide pour
traiter les questions émergentes liées a la santé de la population.
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Des renseignements additionnels peuvent étre obtenus de Statistique Canada, 2011.
Enquéte sur la santé dans les collectivités canadiennes — Composante annuelle
(ESCC). Disponible a I’adresse suivante : www23.statcan.gc.ca/imdb/p2SV_f.
pl?Function=getSurvey&SDDS=3226&lang=en&db=imdb&adm=8&dis=2

En 2004, dans le cadre de 'ESCC, Statistique Canada a réalisé 'Enquéte sur la santé

dans les collectivités canadiennes, cycle 2.2, Nutrition (ESCC 2.2) qui a servi d’enquéte au
contenu distinct par rapport a I'enquéte principale de 'ESCC qui avait alors lieu aux deux
ans. L'objectif principal de 'ESCC 2.2 était de fournir des renseignements fiables et en

temps opportun au sujet de I'apport alimentaire et du bien-étre nutritionnel, et au sujet des
principaux déterminants qui pourraient influencer ces deux variables, pour informer et orienter
les programmes, les politiques et les activités des gouvernements fédéral et provinciaux. Le
poids corporel autodéclaré et mesuré des individus participants a également été recueilli dans
le cadre de cette enquéte. L'enquéte portait sur un échantillon de 35 107 répondants dans les
10 provinces. Une description compléte de 'ESCC 2.2 est disponible a I’adresse suivante :
www.hc-sc.gc.ca/fn-an/alt_formats/hpfb-dgpsa/pdf/surveill/cchs-guide-escc-fra.pdf.

L'ESCC 2.2 a veillé a ce que chaque groupe d’age et sexe soit représenté dans chaque
province, et les groupes d’age de moins d’un an n’ont été représentés qu’au niveau national
(Statistique Canada 2008). Les groupes d’age (y compris les sexes) utilisés dans 'ESCC 2.2 de
2004 étaient 0-1, 1-3, 4-8, 9-13, 14-18, 19-30, 31-50, 51-70 et 71 ans et plus. Toutefois, les
données mesurées du poids corporel ont été obtenues des répondants de 2 ans et plus.

Les données fournies dans le cadre de 'ESCC 2.2 de 2004 sur la nutrition ont été utilisées
pour calculer les moyennes, les percentiles et les proportions qui représentent la population
canadienne. Le poids et la taille des 35 107 répondants a 'ESCC 2.2 sur la nutrition ont

été mesurés dans 63 % des cas. Les données autodéclarées sur le poids corporel ont été
obtenues a partir d’'un sous-ensemble de 10 % des participants &gés de 18 ans et plus qui
devaient autodéclarer leur poids, pour ensuite se faire peser. Le poids corporel des enfants
de 2 ans et moins n’a pas été enregistré. Pour plus de précision, les valeurs mesurées du
poids corporel sont préférées aux valeurs autodéclarées. Lors de I’évaluation des risques pour
la santé humaine ou au cours de I’élaboration de I'orientation ou des directives sur la santé
humaine, les valeurs mesurées du poids corporel sont donc utilisées. Toutefois, les valeurs
actuelles du poids corporel utilisées pour représenter chacun des différents groupes d’age
pourraient étre influencées par le traitement statistique de I'ensemble de données et par le
choix des statistiques choisies (par exemple, la moyenne, la médiane, le percentile).

L’ESCC fournit une source fiable de données pour le poids corporel représentant la population
canadienne générale. La composante annuelle de 'ESCC nécessite 65 000 répondants agés
de 12 ans et plus, et recueille les valeurs autodéclarées du poids corporel des répondants dans
le cadre du questionnaire de ’ESCC. Aussi, compte tenu du fait que la présente étude est en
cours (c.-a-d. que I'enquéte est désormais effectuée chaque année), les tendances sur le poids
corporel peuvent étre établies, et peuvent fournir un apercu précieux du poids des Canadiens,
en plus de contribuer a I’élaboration des politiques et aux décisions prises par Santé Canada.
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L’Enquéte canadienne sur les mesures de la santé (ECMS) est une autre enquéte qui recueille
des données utiles liées a la santé. Cette enquéte biennale, menée par Statistique Canada en
partenariat avec Santé C anada et ’Agence de la santé publique du Canada, a été amorcée
en 2007 afin d’obtenir des paramétres mesurés liés a la santé aupres des Canadiens, y
compris des données sur le poids corporel, au cours de cycles de collecte de périodes de
deux ans. Les données sur le poids corporel sont autodéclarées, basées sur les réponses a
une entrevue personnelle chez le répondant, suivies de données mesurées du poids corporel
obtenues dans les centres d’examen mobiles (CEM). Le cycle 1 de cette enquéte a recueilli des
données mesurées d’environ 5 600 personnes agées de 6 a 79 ans dans I'’ensemble du pays.
Le cycle 2 a recueilli des données au cours de la période d’aolt 2009 a novembre 2011 de

6 400 répondants agés de 3 a 79 ans.

L’'ESCC, cycle 2.2, Nutrition (2004) est considérée comme étant le plus grand ensemble de
données canadiennes récentes des valeurs mesurées du poids corporel représentatives a
I’échelle nationale. Bien que des données plus récentes sur le poids corporel soient disponibles
dans la composante annuelle de 'ESCC, cet ensemble de données comprend des valeurs
autodéclarées et n’est donc pas considéré comme fiable. Ce manque de fiabilité a été confirmé
lors d’une comparaison de valeurs du poids corporel autodéclarées et mesurées obtenues

de 4 567 répondants agés de 12 ans et plus dans un sous-échantillon de répondants lors de

la collecte de 2005 de ’'ESCC qui avait alors lieu aux deux ans. Cette comparaison a indiqué
une « tendance de sous-déclaration » dans laquelle les femmes répondantes avaient sous-
déclarées leur poids d’environ 2,5 kg en moyenne, et les hommes répondants de 1,8 kg
(Shields et al. 2008). Par ailleurs, bien que des données plus récentes sur le poids corporel
mesuré soient disponibles dans 'ECMS, la taille de I’échantillon de 'ECMS biennale (c.-a-d.,

5 600 pour le cycle 1; 6 400 pour le cycle 2) est beaucoup plus petite que celle de I’échantillon
du poids corporel mesuré dans 'ESCC, cycle 2.2 (2004) (c.-a-d., 63 % des 35 107 répondants).
Ainsi, les données mesurées du poids corporel obtenues dans le cadre de 'ESCC, cycle 2.2,
Nutrition (2004) sont considérées comme étant la source la plus fiable de données récentes

sur le poids corporel canadien a ce jour. Toutefois, il est important de noter qu’une autre
composante de ’'ESCC portant sur la nutrition est prévue pour I’'année civile 2015, qui, si
semblable a 'ESCC, cycle 2.2 en termes de conception, pourrait servir de source plus a jour de
données sur le poids corporel mesuré des Canadiens a I’avenir (voir Trainor 2012).

Il est important de noter qu’aucune de ces enquétes (ESCC et ECMS) ne saisit de
renseignements sur le poids corporel pour les nourrissons et les tout-petits de moins de 2 ans.
Cela laisse une lacune de données en termes de collecte de données récentes sur le poids
corporel pour les nourrissons et les tout-petits de moins de 2 ans. Cette lacune représente
une limite importante des deux enquétes (ESCC et ECMS). Toutefois, il est important de noter
que la NHANES et la CSFIl (US EPA 2005, US EPA 2011) comprennent des données sur le
poids corporel pour ce groupe d’age (< 2 ans) qui pourraient étre pertinentes pour les activités
d’évaluation des risques menées au sein de Santé Canada.
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3. Méthodologie

Un groupe de travail (dirigé par la Division des lieux contaminés de la DSM) a été créé pour faciliter
la collecte de données et rassembler les données de tous les secteurs applicables au sein de Santé
Canada. Les membres du groupe de travail comprennent des représentants de bureaux et de
directions de I’ensemble de Santé Canada qui ont été identifiés comme utilisateurs du poids corporel
comme facteur d’exposition dans les évaluations des risques. L’annexe A présente un résumé des
membres du groupe de travail. Les directions et mandats pertinents sont également résumés et
présentés dans I'annexe B.

Les données ont été recueillies en distribuant un questionnaire aux membres du groupe de travail pour
recueillir des données sur les sujets suivants : les valeurs du poids corporel utilisées a I’heure actuelle,
les références pour les valeurs en usage, les affiliations internationales, la capacité d’harmonisation

et la prise en compte de données plus récentes sur le poids corporel. Les questions comprises dans
le questionnaire sont présentées ci-dessous. Les questions ont été congcues pour créer une base de
données centrale qui saisirait I’étendue de I'utilisation des valeurs du poids corporel utilisées dans
I’ensemble des programmes de Santé Canada.

e Question n®1 : Inscrivez les valeurs du poids corporel et les groupes d’age connexes que votre
groupe utilise pour effectuer les évaluations des risques pour la santé humaine.

¢ Question n°® 2 : Quelle est la référence pour les valeurs du poids corporel et les groupes d’age
fournis ci-dessus? Si possible, veuillez joindre une copie au moment de renvoyer le présent
questionnaire.

e Question n°® 3 : Expliquez la raison de I'utilisation des valeurs du poids corporel et des groupes
d’age connexes de la référence mentionnée ci-dessus. Assurez-vous d’indiquer si I'affiliation avec
des groupes internationaux (c.-a-d., ’'OMS ou I'US EPA) joue un réle dans la justification.

e Question n°® 4 : Cernez les problemes que votre groupe pourrait rencontrer dans I’harmonisation
aux valeurs du poids corporel différentes de celles utilisées a I’heure actuelle.

e Question n°®5: Veuillez examiner I'’ébauche du rapport sur la consommation d’eau potable et le
poids corporel, datée du 11 aolt 2010, produit par le Bureau de I’eau, de I'air et des changements
climatiques. Le document portait sur les données recueillies dans le cadre de 'Enquéte sur la santé
dans les collectivités canadiennes, cycle 2.2, 2004. Votre groupe serait-il en mesure d’adopter les
valeurs du poids corporel du présent document? Veuillez fournir des commentaires au sujet de
I'applicabilité du présent document aux valeurs du poids corporel utilisées par votre groupe
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* Question n°® 6 : Veuillez examiner I’ébauche de I’examen externe du guide Exposure Factors
Handbook de I’'US EPA, juillet 2009 (Chapitre 8 — Poids corporel). Votre groupe a-t-il pris en compte
les valeurs du poids corporel dans le présent document? Veuillez fournir des commentaires au sujet
de l'applicabilité du présent document aux valeurs du poids corporel utilisées par votre groupe.

L’'ESCC, cycle 2.2 de 2004 était considéré comme la source de données canadiennes la plus
pertinente et la plus actuelle, et est ainsi le principal point de discussion en termes d’utilisation de
données canadiennes récentes en reconnaissant les changements survenus aux caractéristiques
démographiques depuis les années 1970 et 1980 (les données canadiennes utilisées a I’heure actuelle
au sein du Ministére ont été recueillies au cours de cette période).

Il est reconnu que certains secteurs du Ministere entretiennent des relations de travail avec des
organismes de réglementation d’autres pays et des organisations internationales. Ainsi, il est
important de prendre en compte la maniere dont d’autres pays aux caractéristiques démographiques
semblables font face a la tendance de I'augmentation du poids corporel en ce qui concerne
I’évaluation de I'exposition. L'ébauche de I'examen externe du guide Exposure Factors Handbook de
I’'US EPA, juillet 2009 (Chapitre 8 — Poids corporel) a été prise en compte par le groupe de travail en
tant qu’exemple d’un point de vue international.

[l convient de noter que les versions finales des documents énumérés ci-dessus dans les questions
n° 5 et n® 6 sont disponibles depuis la publication des questions. Les versions finales s’intitulent :

e Consommation d’eau potable et estimation du poids corporel pour élaborer les Recommandations
pour la qualité de I'eau potable au Canada — Rapport final de novembre 2011;

e Exposure Factors Handbook de I’'US EPA : 2011 Edition. Septembre 2011.
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4. Résultats et discussion

Aprés avoir analysé les données recueillies, il s’est avéré évident que les différents groupes au sein de
SC correspondaient généralement a une des deux branches, selon le type d’évaluations menées au
sein des groupes respectifs. Ces deux grandes branches sont résumées comme suit :

1) Les valeurs du poids corporel, utilisées dans les évaluations envoyées a SC (par exemple, les
présentations de médicaments au Ministere), selon les sources de référence qui résultent de
I’acceptation de telles valeurs entre différentes nations (c.-a-d. les directives adoptées a I'échelle
internationale comme la Conférence internationale sur I’harmonisation) ou qui sont liées par la loi
canadienne : flexibilité minimale en termes d’altération des valeurs du poids corporel a utiliser.

2) Les valeurs du poids corporel créées ou sélectionnées par SC (par exemple, la création de
directives sur les pesticides, I'eau potable ou la qualité des sols par le Ministére) et qui ne sont pas
liées par la loi canadienne ou par des directives internationales adoptées par SC : plus de flexibilité
en termes de sélection des valeurs du poids corporel a utiliser dans une évaluation des risques.

Dans les deux branches, les expositions évaluées pourraient étre le résultat d’une exposition
délibérée ou involontaire a la substance. Il est important de souligner que I'application du poids
corporel dans un milieu clinique ou thérapeutique aborde principalement le risque comme résultat
d’une exposition délibérée (c.-a-d., une dose) et reflete le risque sur la santé au niveau de la sous-
population (ou au niveau individuel). Au contraire, I’application dans un cadre environnemental

fait généralement face a des expositions chimiques accidentelles a la population générale (donc
au niveau de la population). Il est important de noter que certains groupes de SC (par exemple,

le Bureau de I’évaluation du risque des substances existantes, la DMS, la DGSESC) considérent
certaines expositions environnementales comme étant directes (c.-a-d., I'utilisation du produit visé
ou du produit manufacturé) et que dans certains cas, I’évaluation de I'exposition devrait prendre en
compte les expositions délibérées et involontaires.

Compte tenu du fait que le poids corporel dépend de I’age des individus (et est donc lié a ce
dernier), les groupes d’age varient aussi parmi les branches. On trouvera des précisions dans les
sections suivantes :

4.1 VALEURS DU POIDS CORPOREL UTILISEES PAR SC

Comme indiqué précédemment, pour les valeurs du poids corporel qui sont soit liées a la
loi canadienne, soit basées sur des directives internationales adoptées par SC, la flexibilité
est limitée quant a la sélection des valeurs du poids corporel a utiliser dans les évaluations
des risques. Comme indiqué dans le tableau 3 (voir la section 7, tableaux) il existe plusieurs
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affiliations, ententes ou collaborations internationales au sein du Ministére qui contrdlent la
facon dont le poids corporel est utilisé dans les évaluations des risques.

Par ailleurs, certains groupes au sein du Ministére sélectionnent les valeurs du poids corporel
qui sont utilisées ou dont I'usage est recommandé dans les évaluations des risques. La raison
de la sélection des valeurs du poids corporel est généralement décrite dans divers documents
d’orientation préparés par SC qui ne sont pas liés a la loi canadienne ou qui ne sont pas limités
par des directives internationales adoptées par SC. Les valeurs actuelles du poids corporel et
les groupes d’age connexes sélectionnés par les différents programmes au sein de SC sont
présentés dans le tableau 4 (voir la section 7, tableaux).

Comme il est possible de constater dans les tableaux 3 et 4, il existe une grande diversité dans
les groupes d’age, les poids corporels connexes, et méme le poids corporel pour un groupe
d’age donné qui sont utilisés a I’heure actuelle au sein de Santé Canada. Les raisons de la
sélection de tels poids corporels par les divers groupes au sein de SC sont expliquées dans les
résultats de I’enquéte. Bien que les groupes d’age et les valeurs connexes du poids corporel
proviennent de diverses sources (sources canadiennes et internationales), quelques groupes au
sein de SC uniquement (c.-a-d. le groupe sur I’eau potable du BEACC et la plupart des groupes
de la DGPSA) utilisent a I'heure actuelle les données de ’'ESCC, cycle 2.2, Nutrition (2004) de
Statistique Canada, qui est considéré comme le plus grand ensemble de données récentes sur
le poids corporel mesuré des Canadiens pour tous les groupes d’age, a I’exception des enfants
de 2 ans et moins.

4.2 DIFFERENCES ENTRE LES VALEURS DU POIDS CORPOREL EN
USAGE ET LES VALEURS PLUS RECENTES PRISES EN COMPTE

La Section des statistiques biologiques de Santé Canada a effectué une comparaison entre les
valeurs du poids corporel en usage a I’heure actuelle dans les tableaux 3 et 4 avec les données
de ’ESCC, cycle 2.2, Nutrition (2004) pour les groupes d’age utilisés a I’heure actuelle dans
I’ensemble des programmes de Santé Canada. Cette comparaison est présentée dans les
tableaux 5 et 6 (voir la Section 7, Tableaux). Ces données présentent une limitation puisqu’elles
n’incluent pas les enfants de moins de 2 ans.

Dans presque tous les cas, la comparaison indique que la moyenne des poids corporels
utilisés a I’heure actuelle (pour chacun des groupes d’age connexes utilisés par les différents
programmes au sein de SC) qui sont basés sur les données mesurées du poids corporel a
augmenté entre la période pendant laquelle la plupart de ces données ont été recueillies
(c.-a-d., les années 1970 et 1980) et 2004, moment auquel les données sur le poids corporel
de ’'ESCC, cycle 2.2, Nutrition ont été recueillies. Pour la plupart des données recueillies dans
les réponses au questionnaire des divers programmes de SC, le parameétre statistique (par

Sélection du poids corporel a utiliser dans les évaluations du risque pour la santé humaine (ERSH)
Menées par Santé Canada




4.3

exemple, la moyenne, la médiane, etc.) fourni était censé étre la moyenne dans le cadre de
cette comparaison. Les raisons de I'augmentation du poids corporel des Canadiens peuvent
étre nombreuses et non comprises dans la portée du présent projet. Toutefois, selon les
données autodéclarées sur le poids corporel recueillies a I'aide de la composante annuelle
en cours de I'Enquéte sur la santé dans les collectivités canadiennes (ESCC) de Statistique
Canada depuis 2004, le poids corporel des Canadiens est demeuré relativement stable.

PERSPECTIVE INTERNATIONALE

Comme nous I'avons mentionné dans les sections précédentes, certains programmes de
SC sont étroitement associés a des organismes internationaux, et ils utilisent des références
internationales en matiére de valeurs du poids corporel dans les évaluations sur les risques.
Pour d’autres groupes au sein du Ministére qui n’utilisent pas de références internationales,
il serait important de demeurer constant dans I’approche, ou du moins d’étre conscient

des changements apportés aux approches internationales (c.-a-d., ’'OMS ou US EPA) sans
nécessairement adopter leurs valeurs.

REMARQUE : La liste fournie ci-dessous n’est pas exhaustive; elle est basée sur les
renseignements recueillis dans le sondage.

Etats-Unis : Environmental Protection Agency

Le guide Exposure Factors Handbook de I'EPA : édition 2011 (chapitre 8 — poids corporel)
recommande divers groupes d’age et de poids corporel selon leur analyse des données de la
NHANES 1999-2006 (voir le tableau 1). Le poids corporel d’un américain adulte a passé des
70 kg standards communément utilisés dans 'ERSH a 80 kg (hommes et femmes combinés).
Cette valeur dépasse les 76 kg (valeur moyenne arithmétique pour les femmes et les hommes
agés de 20 ans et plus) obtenus dans les données de ’'ESCC, cycle 2.2, Nutrition (2004). Le
guide Child-Specific Exposure Factors Handbook (2008) est également disponible aupres de
I'US EPA.
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TABLEAU 1. Valeurs de poids corporel recommandées
pour différents groupes d’age (Exposure Factors
Handbook de I'US EPA, 2011)

. MOYENNE DU POIDS
AGE CORPOREL (KG)
Naissance a 1 mois 48

143 mois 59

3 a6 mois 7.4

6a11 mois 9,2
1a2ans 11,4
2a3ans 13,8
3a6ans 18,6
6a11ans 31,8
11416 ans 56,8

16 a 21 ans 71,6
Adultes 80

L’ARLA a généré un tableau de comparaison entre la NHANES et ’'ESCC aux fins de discussion
interne au sujet des données sur le poids corporel (voir tableau 2 ci-dessous). Veuillez noter
que les valeurs moyennes du poids corporel de 'lESCC ont été générées par I’analyse de
I’ARLA pour la PEU interne sur le poids corporel a terminer en 2012.
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TABLEAU 2. Comparaison des valeurs moyennes du poids corporel de la NHANES (1996—2006) et de I’'ESCC,
cycle 2.2, Nutrition (2004) pour divers groupes d’age.

NHANES (1999 A 2006) ESCC, CYCLE 2.2 (2004)

GROUPES DE POIDS CORPOREL TAILLE DE POIDS CORPOREL TAILLE DE
POPULATION MOYEN (KG) LECHANTILLON MOYEN (KG) LECHANTILLON

16 a 80 ans 80 21582 76 12407
11316 ans 57 5297 55 3204
6a1lans 32 3593 31 2339
3a6ans 19 2318 18 1209
2a3ans 14 1144 14 332
1a2ans 11 1176 SO 0
6212 mois 9 927 SO 0
346 mois 7 489 SO 0
123 mois 6 284 SO 0
Naissance a 1 mois 5 158 SO 0
SO = sans objet

Australie : National Health and Medical Research Council

Selon les Recommandations pour I’eau potable de I’Australie, un adulte moyen en Australie
pese 70 kg. Cette valeur a été choisie puisqu’elle est utilisée au Canada et dans d’autres
pays développés. Ce document indique également que le poids corporel moyen d’un enfant
de 2 ans est de 13 kg, pour étre conforme avec d’autres pays développés comme le Canada
(NHMRC 2004).

Les valeurs du poids corporel humain utilisées par défaut dans I’évaluation des risques
environnementaux en Australie comprennent les valeurs suivantes : 70 kg (homme adulte),
58 kg (femme adulte), 13,2 kg (enfant de 2 ans), 64 kg (hommes et femmes combinés)
(Department of Health and Ageing and enHealth Council 2004).
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Union européenne : Commission européenne, Rijksinstituut voor
volksgezondheid en milieu (Institut national néérlandais de la santé publique
et de Penvironnement), et ’Autorité européenne de sécurité des aliments

Les valeurs par défaut du poids corporel formulées par la Commission européenne
comprennent 70 kg (homme adulte) et 60 kg (femme adulte) (EC 2003).

Conformément aux données recueillies au cours de la période de 1995-1997 par I'Institut
national néerlandais de la santé publique et de I’environnement (RIVM), les valeurs par défaut
du poids corporel ont été sélectionnées en tant que valeurs du 25€ percentile. Un percentile
plus bas a été sélectionné pour générer des estimations d’exposition plus conservatrices
puisque le poids corporel se retrouve généralement dans le dénominateur de la plupart des
algorithmes d’exposition. Ces valeurs comprennent 74 kg (homme adulte), 61 kg (femme
adulte) et 65 kg (homme et femme adultes combinés). Aussi, les valeurs par défaut du poids
corporel chez les enfants sont fournies selon différentes sources de données. Le 25°€ percentile
est sélectionné en générant les valeurs par défaut pour les enfants également. Les valeurs pour
les enfants (sexes combinés) sont les suivantes : 6,21 kg (3 a 6 mois); 7,62 kg (6 a 12 mois);
9,47 kg (12 a 18 mois); 9, 85 kg (1, 5 a 3 ans); 16,3 kg (3 a 9 ans basé sur les enfants de 4

ans et demi); 20,6 kg (3 a 9 ans basé sur les enfants de 6 ans et demi); et 39,3 kg (9 a 14 ans)
(Bremmer et al. 2006).

L’Autorité européenne de sécurité des aliments (EFSA) a également publié des valeurs par
défaut du poids corporel a utiliser dans les évaluations des risques alimentaires (EFSA 2012).
Un poids corporel par défaut de 70 kg chez les adultes (18 ans et plus) est recommandé, et
chez les tout-petits (1 a 3 ans) et les nourrissons (0 a 12 mois), des poids corporels de 5 kg
et de 12 kg respectivement sont recommandés.

Organisation mondiale de la Santé

La « Trousse d’évaluation des risques sur la santé humaine de ’OMS : risques chimiques »
souligne I'utilisation des valeurs par défaut du poids corporel de 60 kg par 'OMS et de 64 kg
par le PISC (Programme international sur la sécurité des substances chimiques) (OMS 2010).
Les Directives de qualité pour I’eau de boisson de ’'OMS indiquent I'utilisation des valeurs par
défaut du poids corporel de 60 kg (adulte), 10 kg (enfant) et 5 kg (nourrisson) (OMS 2011). De
plus, les courbes de croissance de ’'OMS sont présentées comme source de valeurs du poids
corporel en ce qui concerne les enfants (OMS 2006).
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4.4

CONSEQUENCES DE L'HARMONISATION AVEC LES DONNEES
SUR LE POIDS CORPOREL DE L’'ESCC, CYCLE 2.2

Lorsque I'on considére I’adoption des valeurs augmentées du poids corporel en tant

que facteurs d’exposition, il est nécessaire d’évaluer un certain nombre de facteurs. Ces
conséquences sont principalement basées sur les politiques, et elles varieront selon
I’application (par exemple, I’élaboration de directives environnementales basées sur le risque
ou les doses tolérables ou admissibles par rapport a I'établissement de doses sécuritaires pour
les essais cliniques).

Comme indiqué dans la section précédente, les données de 'ESCC, cycle 2.2, Nutrition (2004)
indiquent que les valeurs du poids corporel ont augmenté, comparativement aux valeurs
mesurées du poids corporel utilisées a I’heure actuelle dans la plupart des programmes de
SC, pour tous les groupes d’age (pour lesquels des données ont été recueillies). En ce qui
concerne les répercussions que ce changement peut avoir sur les évaluations des risques,
elles dépendent de nombreux facteurs et peuvent difficilement étre quantifiées. Les principes
généraux de I’évaluation des risques relevent qu’au fur et a mesure que le poids corporel
augmente, I'exposition tolérable ou admissible doit augmenter pour maintenir le méme niveau
de risque. Par conséquent, compte tenu du fait que les poids corporels ont augmenté, les
directives actuelles établies par SC demeureraient protectrices (du point de vue de la variable
du poids corporel). De plus, si les valeurs actuelles du poids corporel sont maintenues, les
directives, par exemple, seraient plus protectrices qu’elles ne le seraient si les nouvelles
données de 'ESCC sur le poids corporel étaient utilisées.

Certains programmes de Santé Canada ne disposent pas de la flexibilité nécessaire pour
adopter des valeurs du poids corporel mises a jour dans leurs évaluations, et ce pour diverses
raisons. Par exemple, si I’évaluation d’un programme est liée a une entente internationale

ou qu’elle est liée par la loi canadienne, ce groupe pourrait disposer d’une flexibilité limitée
en ce qui a trait a 'adoption des données sur le poids corporel de la récente ESCC, cycle
2.2, Nutrition (2004) sans la renégociation desdites ententes ou des changements législatifs.
Bien que les deux options puissent étre possibles sur le plan théorique, leur mise en ceuvre
nécessiterait du temps, des ressources et des efforts importants, et ne serait pas garantie
compte tenu du fait que les valeurs du poids corporel utilisées a I’heure actuelle pourraient
offrir un niveau plus élevé de protection. Toutefois, il pourrait étre utile de comparer au moins
le résultat hypothétique d’une évaluation des risques a I'aide des données mises a jour du
poids corporel de 'ESCC, cycle 2.2, Nutrition (2004) pour déterminer si les résultats seraient
considérés trop conservateurs compte tenu du contexte de I'évaluation des risques.
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Dans un milieu clinique, les patients pour lesquels le dosage de certains médicaments est
évalué pourraient peser moins que la « moyenne » en partie a cause de leur maladie. Ainsi, si
le dosage se base uniquement sur le poids corporel moyen d’une personne, il est possible que
la dose nécessaire soit surestimée. Dans le cas ou les poids corporels d’une sous-population
peuvent grandement différer de la population générale, I'utilisation de données sur le poids
corporel représentatives ou appropriées sur le plan clinique (pas nécessairement la moyenne)
pour cette sous-population serait plus appropriée que I'utilisation des données représentatives
de la population générale au sens large.

Dans I'élaboration de directives sur la qualité du milieu environnemental (par exemple, le sol,
I’eau et I’air), le poids corporel est intégré a I’évaluation des risques. La proportionnalité entre
les poids corporels et les valeurs des directives n’est pas claire puisque d’autres facteurs
comme la consommation d’eau potable et I'attribution des sources compliquent cette relation.
Ainsi, la valeur du poids corporel sélectionnée pour I’élaboration d’une valeur directrice doit
refléter la population cible pour que le niveau souhaité de protection soit atteint. Par exemple,
comme indiqué dans le rapport sur I’eau potable, les directives sur I’eau potable basées

sur les valeurs sur le poids corporel utilisées a I’heure actuelle entrainent des directives plus
protectrices que les directives établies a I’'aide des nouvelles données sur le poids corporel

de 'ESCC, cycle 2.2, Nutrition (2004) (Santé Canada 2011). Toutefois, cela ne signifie pas

que I'utilisation des nouvelles données sur le poids corporel de 'ESCC, cycle 2.2, Nutrition
(2004) ne serait pas suffisamment protectrice, puisqu’un tel énoncé est dicté par la DG de SC/
politiques de programme sur le niveau de protection souhaité. Par exemple, a un certain niveau
de protection (par exemple, le 50° percentile), I'utilisation des nouvelles données sur le poids
corporel de 'ESCC, cycle 2.2, Nutrition (2004) entrainerait des valeurs indicatives plus élevées
comparativement aux valeurs indicatives élaborées a I’aide des valeurs actuelles sur le poids
corporel. En réalité, le niveau de protection (ou le niveau admissible de risque) est subjectif, et
il est généralement établi a un niveau avec lequel les directions générales ou les programmes
seraient a I'aise. Toutefois, de telles décisions nécessitent I’appui de principes scientifiques
éprouvés et de données fiables.

En termes d’exposition environnementale, le maintien des valeurs sur le poids corporel utilisées
a I’heure actuelle pourrait engendrer des évaluations des risques et des directives « plus
protectrices » pour la santé humaine qu’avec I'utilisation des données mises a jour sur le poids
corporel de 'ESCC, cycle 2.2, Nutrition (2004).

Cet exemple souligne la conséquence de la non-utilisation des données mises a jour sur
le poids corporel de 'ESCC, cycle 2.2, Nutrition (2004) plutét que le maintien des données
utilisées a I’heure actuelle sur le poids corporel. En continuant d’utiliser les données moins
récentes, 'approche de SC dans certains secteurs de programmes continue d’étre plus
protectrice (c.-a-d. que la moyenne ou les 50€ percentiles sont généralement sélectionnés
pour les divers parametres d’exposition utilisés au moment de définir les caractéristiques
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des récepteurs des populations canadiennes, alors que le maintien des données sur le poids
corporel utilisées a I’heure actuelle dans la plupart des programmes de Santé Canada, comparé
aux récentes données mesurées du poids corporel de 'ensemble de données de 'ESCC,
cycle 2.2, Nutrition (2004), entrainerait I'utilisation de valeurs du poids corporel plus grandes
que la moyenne ou que les valeurs du 50€ percentile, ce qui augmenterait de maniére efficace
la protection de toute directive élaborée. Toutefois, il est important de noter que I'utilisation
des données sur le poids corporel de 'ESCC, cycle 2.2, Nutrition (2004) ne donnerait pas lieu
a des directives insuffisamment protectrices. Aussi, le fait que les données deviennent plus
protectrices peut risquer qu’elles soient trop protectrices ou conservatrices. Dans de tels cas,
I’utilisation de données sur le poids corporel mesurées récemment pourrait aider a raffiner
davantage I’évaluation des risques.

Il n’existe pas de politique générale a SC pour le niveau de protection jugé acceptable.

Le niveau de protection dépendrait du secteur de programmes au sein de Santé Canada, et de
leur mandat ou de leurs politiques internes. Le niveau de protection d’un programme de Santé
Canada peut étre insuffisant pour un programme, ou trop élevé pour un autre, selon I'objectif et
le contexte de I’évaluation. Généralement, les valeurs moyennes pour les différents parametres
d’exposition (par exemple, le poids corporel) sont utilisées dans les évaluations des risques
pour la santé humaine; toutefois, cela pourrait ne pas toujours étre le cas. Par exemple, il se
pourrait que I'on doive sélectionner des parameétres d’exposition représentatifs de certaines
sous-populations sensibles pour veiller a ce que les décisions prises soient assez protectrices
pour ces sous-populations.

Il pourrait également étre nécessaire de prendre en compte I'association de la variable du
poids corporel avec d’autres facteurs d’exposition qui pourraient étre liés au poids corporel.
Par exemple, si les valeurs du poids corporel ont augmenté, les caractéristiques réceptrices,
telles que la surface corporelle et les taux de I'apport alimentaire, peuvent aussi avoir changé
par rapport aux valeurs utilisées a I’heure actuelle dans I'’ensemble des programmes de Santé
Canada. Pour déterminer I'incidence d’'un changement de la valeur du poids corporel sur

une évaluation des risques, il se peut que les répercussions combinées de la mise a jour des
valeurs du poids corporel et des autres caractéristiques des récepteurs connexes doivent étre
prises en compte.

Le poids corporel devrait étre considéré comme une variable dynamique; ainsi, une surveillance
réguliere des données sur la population (comme celles générées par 'lESCC et 'TECMS) sera
nécessaire pour que les renseignements au sein du Ministére demeurent pertinents par rapport
au contexte canadien actuel.
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5. Conclusions et recommandations

De récentes données canadiennes ont démontré que le poids corporel des Canadiens a augmenté au
cours des derniéres décennies, et les sections précédentes décrivent les moyens dont ces données
pourraient étre employées dans les ERSH dans I'’ensemble des programmes de Santé Canada.

Il est clair qu’il existe un continuum de flexibilité en ce qui concerne I'adoption de nouvelles
valeurs a utiliser dans les ERSH, allant des programmes qui doivent suivre des valeurs spécifiques
prescrites par la loi canadienne, ou qui sont obligés de respecter des directives convenues a
I’échelle internationale, a ceux qui peuvent établir leurs propres facteurs d’exposition a I'interne.
Par ailleurs, bien que ’lharmonisation a I’échelle du Ministére puisse étre impossible a atteindre, les
recommandations mentionnées ci-dessous visent a souligner des secteurs ou le Ministére pourrait
s’efforcer d’harmoniser a I'interne I'utilisation fondamentale du poids corporel en tant que facteur
d’exposition dans les ERSH.

Il est recommandé que, si possible, tous les programmes au sein du Ministére prennent en compte
I'utilisation d’un ensemble de données commun dans le cadre d’une ERSH. Plus précisément, il

est recommandé que les données de 'ESCC, cycle 2.2, Nutrition (2004) soient considérées comme
source principale pour les données canadiennes récentes sur le poids corporel mesuré a utiliser dans
les évaluations des risques pour la santé humaine, en reconnaissant qu’il pourrait exister d’autres
ensembles de données canadiennes pouvant étre plus appropriés dans des situations spécifiques
(c.-a-d., les sous-populations sensibles). LESCC, cycle 2.2, Nutrition (2004) présente des données
mesurées du poids corporel du plus grand nombre de participants dans I'ensemble du Canada.

Il convient de noter que d’autres études canadiennes (par exemple, 'ECMS) offrent des données
mesurées récentes sur le poids corporel, et qu’elles peuvent représenter d’autres sources potentielles
de données sur le poids corporel a prendre en compte lors des ERSH.

Les données de ’'ESCC et de 'TECMS sont recueillies aupres des Canadiens sur une base réguliere
(c.-a-d. des données autodéclarées sur une base annuelle pour 'ESCC, et des données mesurées
tous les deux ans pour ’ECMS), ce qui pourrait aider les programmes qui utilisent ces données dans
leurs ERSH a comparer les valeurs utilisées avec les données les plus récentes, et a apporter les
changements nécessaires aux valeurs du poids corporel utilisées dans les évaluations des risques.
Toutefois, il est aussi important de noter que la non-utilisation des données sur le poids corporel de
I’ESCC, cycle 2.2, Nutrition (2004) ne signifie pas que les approches actuelles sont insuffisamment
protectrices. Au contraire, le maintien des valeurs sur le poids corporel utilisées a I’heure actuelle
pourrait entrainer des évaluations encore plus protectrices ou conservatrices, qui, en plus du fait d’étre
lié a la loi canadienne ou limité par des directives internationales, pourrait expliquer pourquoi certains
secteurs de programmes choisissent de ne pas utiliser les valeurs du poids corporel de I’ensemble de
données de I'ESCC, cycle 2.2, Nutrition (2004).
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La mesure dans laquelle chaque groupe peut incorporer ces données dans leurs ERSH différera selon
leur capacité a introduire des données récemment mesurées du poids corporel dans leurs pratiques.
Les groupes qui ne sont pas en mesure d’introduire de telles valeurs peuvent utiliser, au besoin, cet
ensemble de données comme mesure de vérification afin d’élever leurs ERSH a un point de vue
canadien actuel, ou pourraient les utiliser pour peaufiner leurs évaluations des risques, si possible. Les
groupes ayant la flexibilité d’incorporer de telles valeurs pourraient aller plus loin en ce qui concerne
I’lharmonisation en assurant I'utilisation semblable du poids corporel en tant que facteur d’exposition
dans I’ensemble des programmes au sein de Santé Canada. Il est bon de noter que cet ensemble de
données convenu pourrait étre incorporé aux procédures normalisées ou aux principes directeurs au
sein des secteurs de programmes de Santé Canada. Il est également important de prendre en compte
'usage cohérent de certains parametres (c.-a-d. la moyenne arithmétique, la moyenne géométrique, le
x® percentile, etc.) et la sélection des catégories de groupes d’age dans I’'application du poids corporel
comme facteur d’exposition.

Enfin, il faudrait également envisager les commentaires suivants :

Compte tenu de la tendance actuelle vers I'augmentation des poids corporels dans la population
canadienne générale, les données sur le poids corporel de 'ESCC, cycle 2.2, Nutrition (2004)
pourraient étre représentatives de la population canadienne générale pour une période de temps
limitée. Cela génére le besoin de poursuivre une surveillance démographique réguliére afin d’assurer
que les évaluations des risques réalisées au sein du Ministére soient aussi représentatives que
possible de la population canadienne actuelle. Comme mentionné précédemment dans le présent
document, ’ESCC et 'ECMS sont des enquétes en cours, et serviront de sources utiles de données
régulieres contemporaines pour faire le suivi des changements dans les tendances sur le poids
corporel des Canadiens.

Le maintien des valeurs utilisées a I’heure actuelle est censé atteindre un équilibre entre la protection
des sous-populations sensibles et de la population générale, et le maintien d’un niveau acceptable de
protection de la santé publique compte tenu des changements actuels dans les données (c.-a-d. la
hausse des poids corporels). Le maintien des valeurs actuelles permet également que les méthodes
demeurent conformes a I’échelle internationale pour certaines applications, comme I’élaboration des
recommandations pour I’eau potable (Santé Canada 2011).

Il a été noté qu’il existe une lacune dans les données pour les récentes valeurs du poids corporel des
Canadiens de moins de 2 ans. Il est recommandé que Santé Canada et d’autres ministéres pertinents
(c.-a-d. Statistique Canada) entament des discussions au sujet de la meilleure fagon de recueillir des
données pour ce groupe de la population afin que les valeurs utilisées demeurent pertinentes ou
représentatives de cette sous-population dans le contexte canadien actuel.
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7. Tableaux

Tableau 1. (dans le texte))—Poids corporels recommandés pour différents groupes d’age
(Exposure Factors Handbook 2011 de I’'US EPA)

Tableau 2. (dans le texte)—Variabilité dans les valeurs du poids corporel selon des sources de
références internes

Tableau 3. Variabilité dans les valeurs du poids corporel selon des sources de références externes
crédibles

Tableau 4. Variabilité dans les valeurs du poids corporel selon des sources de références internes

Tableau 5. Valeurs du poids corporel utilisées a I’heure actuelle : Sources des références externes par
rapport aux données de ’ESCC, cycle 2.2 de 2004

Tableau 6. Valeurs du poids corporel utilisées a I’heure actuelle : Sources des références internes par
rapport aux données de ’'ESCC, cycle 2.2 de 2004
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TABLEAU 3. Variabilité dans les valeurs du poids corporel selon des sources de références externes crédibles

SECTEUR DE SANTE | GROUPES D’AGE POIDS CORPOREL
REFERENCES EXTERNES CANADA UTILISE (ANNEE) (KG)
Institute of Medicine of the National Academies. 2006, DGPSA 2—-6 mois 6
Dietary Reference Intakes: The essential Guide to 7212 moi 9
Nutrient Requirements, The National Academies Press, mois
Washington, D.C. 1-3 ans 12
4-8 ans 20
9-13 ans 36 (M)
37(F)
14-18 ans 61 (M)
54 (F)
19 ans et plus 70 (M)
57 (F)
Courbes de croissance de ’'OMS et/ou des CDC par age DGPSA Valeurs tirées des Valeurs tirées des

courbes de croissance

courbes de croissance

Courbes de croissances des CDC et des NCHS utilisées
pour déterminer les poids servant a établir les apports
nutritionnels de référence (ANR) utilisés dans le cadre des
ERSH

DA de la DGPSA
(Bureau des sciences
de la nutrition)

2—6 mois
7-12 mois
1-3 ans
4-8 ans
9-13 ans

14-18 ans

19 ans et plus

6

(selon la taille et 'IMC
moyen)

Guidance for Industry: Estimating the Maximum Safe
Starting Dose in Initial Clinical Trials for Therapeutics in
Adult Healthy Volunteers de la FDA des EtatsUnis

DGPSA, DPT et DPBTG
(analyse risques-
avantages)

La valeur « 70 kg » est souvent utilisée dans le cadre
de la phase 1 des essais cliniques, mais les valeurs
de PC de référence dans les lignes directrices ont
été établies a 20 kg pour les enfants et a 60 kg pour
les adultes. La valeur « 50-80 kg » est utilisée pour
déterminer les facteurs de conversion de la dose

initiale maximale s(ire.

Suite
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TABLEAU 3. Suite

GROUPES D’AGE

SECTEUR DE SANTE
REFERENCES EXTERNES CANADA UTILISE

Société canadienne de pédiatrie et courbes de
croissance des CDC

DGPSA (perspective des
risques pour la santé)

(ANNEE)

POIDS CORPOREL
(KG)
S.0

Centre for Veterinary Medicine (CVM) de la FDA des DMV de la DGPSA S.0. 60 kg
Etats-Unis
Continuing Survey of Food Intakes by Individuals ARLA Bébé (<1) Cette information fait
de 'USDA, de 1994 a 1996 et 1998 Enfant (1-2 partie intégrante du
nfant (1-2) logiciel utilisé pour créer
Enfant (3-5) le modeéle d’évaluation
des risques alimentaires
Enfant (6-12) que nous utilisons, soit
Jeune (13-19) le modéle d’évaluation
de I’exposition par voie
Adute (20-49) alimentaire.
Femme (13-49)
Adulte (50+)
Exposure Factor Handbook (1996) de I'EPA des Ftats-Unis ARLA Enfant (3 ans) 15
Source de données : NHANES | Jeune (12 ans) 39
Adulte (18 ans et plus) 70
Logiciel ConsExpo (RIVM) (valeurs par défaut) PSP, SPC Plusieurs groupes d’age | Intégré au logiciel
http://www.rivm.
ni/bibliotheek/
rapporten/320104002.
pdf
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TABLEAU 4. Variabilité dans les valeurs du poids corporel selon des sources de r

ences internes

SECTEUR DE SANTE GROUPES D’AGE POIDS CORPOREL
REFERENCES EXTERNES CANADA UTILISE (ANNEE) (KG)
Tailles et poids de référence de Santé Canada DSPN de la DGPSA Bébé (0 mois) 34
(http://www.hc-sc.gc.ca/fn-an/nutrition/reference/table/ Bébe (1 moi 42
index-fra.php#rhw) et courbes de croissance des CDC ébe (1 mois) ’
(http://www.cdc.gov/growthcharts). Bébé (2—6 mois) 6
REMARQUE : Le poids corporel le moins élevé des deux Bébé (7-12 mois) 9
souspopulations (hommes et femmes) est utilisé pour les
groupes d’age de 9 a 18 ans. Jeune enfant (1-3) 12
Enfant (4-8) 20
Puberté (9-13) 36
Adolescent (14-18) 54
Adulte (19+) 70
Ebauche des normes d’étiquetage abrégé (NEA) pour les | DSPN de la DGPSA Non précisé Non précisé
boissons énergisantes utilisant I'ICH en tant que référence
pour établir I'age de référence pour les adultes gés de
18 ans et plus
Données sur la consommation de Nutrition Canada DA de la DGPSA (Bureau 1-4 ans 14,4
(années 1970) d’innocuité des produits
chimiques) 5-11 ans 26,4
12-19 ans 53,8
20-39 ans 60
Données du cycle 2.2 de PESCC (2004) avec Nutrition DA de la DGPSA (Bureau 1-4 ans 15(MetF)
Canada (groupes d’age de 1970) d’innocuité des produits 15.8 (F
chimiques) 8
5-11 ans 30 (MetF)
31,5(F)
12-19 ans 60 (M etF)
59,4 (F)
20 ans et plus 70 (MetF)
69,6 (F)

(valeurs moyennes
pondérées selon le poids
corporel des femmes
seulement)

Suite
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TABLEAU 4. Suite

SECTEUR DE SANTE GROUPES D’AGE | POIDS CORPOREL
REFERENCES EXTERNES CANADA UTILISE (ANNEE) (KG)
Stephen Hayward (BIPAS, DA) — a fourni les données sur la DA de la DGPSA (Bureau 0-6 mois Aucune donnée
consommation du cycle 2.2 de I'ESCC. Ces groupes d’'age d’innocuité des produits 6 Mois—<1 A donné
et de sexe ont été proposés en 2009 en se fondant sur les chimiques) mois=<T an ucune donnee
apports nutritionnels de référence. 1-3 ans 15,3
4-8 ans 24,07
9-13 ans 46,2 (M)
14-18 ans 44,27 (F)
19-50 ans 69,22 (M)
51-70 ans 61,06 (F)
71 ans et plus 81,91 (M)
68,69 (F)
84,86 (M)
71,07 (F)
78,65 (M)
67,14 (F)
l:oi canadienne sur I’évaluation environnementale, BEACC (air intérieur et eau 0-6 mois 7
Evaluation du risque a la santé humaine des substances | potable) 7 mois—4 an 13
d’intérét prioritaire, Santé Canada, 1994. DSPC 0S4 ans
(REMARQUE : Voir la section 2.5 pour des renseignements 5-11ans 27
bruts sur les sources de données) 12-19 ans 57
20 ans et plus 70
(moyenne arithmétique)
Consommation d’eau potable et estimations du poids BEACC (eau potable) 0-6 mois 7
corporel pour I’élaboration des Recommandations pour 7 mois—4 ans 13
la qualité de I’eau potable au Canada,
Santé Canada, Bureau de I'eau, de I'air et des changements 5-11ans 27
climatiques, 2011. 12-19 ans 57
20 ans et plus 70

(moyenne arithmétique)

Suite
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TABLEAU 4. Suite

SECTEUR DE SANTE GROUPES D’AGE | POIDS CORPOREL
REFERENCES EXTERNES CANADA UTILISE (ANNEE) (KG)
7,5

Exposure Factors for Assessing Total Daily Intake of BECSN 0-6 mois
Priority Substances by the General Population of Canada,

1998. Rapport non publié, Ottawa, Ontario, Santé Canada, 7 mois-4 ans 155
Direction de I’hygiene du milieu 5-11 ans 31,0
Guide pour les calculs de I’exposition, Santé Canada, 12-19 ans 59,4
1995.
20-59 ans 70,9
60 ans et plus 72,0
(moyenne arithmétique)
Exposure Factors for Assessing Total Daily Intake of BEACC (Section de 0-6 mois 7,7
Priority Substances by the General Population of Canada, | I'évaluation des carburants) 7 mois4 ans 15.4
1998. Rapport non publié, Ottawa, Ontario, Santé Canada, ’
Direction de I’hygiéne du milieu 5-11 ans 30,6
12-19 ans 59,1
20-59 ans 69,5
60 ans et plus 70,3

(moyenne géométrique)

Exposure Factors for Assessing Total Daily Intake of BERSE* 0-6 mois 7,5
Priority Substances by the General Population of Canada,

1998. Rapport non publié, Ottawa, Ontario, Santé Canada, 7 mois—4 ans 195
Direction de I’hygiéne du milieu 5-11 ans 31
12-19 ans 59,4
20-59 ans 70,9
60 ans et plus 72,0
(moyenne arithmétique)
Compendium des facteurs d’exposition humaine pour BSE, DSC 0-6 mois 8,2
I’évaluation du risque au Canada, Richardson, 1997. 7 mois—4 ans 16,5
5-11 ans 32,9
12-19 ans 59,7
20 ans et plus 70,7
(moyenne arithmétique)

* REMARQUE : Le BERSE a utilisé diverses valeurs du poids corporel pour I'évaluation des risques du : 1) bisphénol A (1-4 ans, 14,4 kg;
5-11 ans, 26,4 kg; 12-19 ans, 53,8 kg; et adultes, 60 kg) et 2) 1,4-dioxane (selon les valeurs de I'apport de la DA utilisées dans
I'évaluation : 0-6 mois, 7,5 kg, adultes, 70,9 kg).
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TABLEAU 5. Valeurs du poids corporel utilisées a I'heure actuelle : Sources des références externes par rapport aux

données de I'ESCC, cycle 2.2 de 2004

SECTEUR

DE SANTE

- CANADf\ GROU’PES D’AGE | POIDS -
REFERENCES EXTERNES UTILISE (ANNEE) CORPOREL (KG) REFERENCES EXTERNES
Institute of Medicine of the National DGPSA 2—-6 mois 6 Aucune donnée
Academies. 2006, Dietary Reference 7-12 moi 9 A donné
Intakes: The essential Guide to —l2mois ucune donnee
Nutrient Requirements, The National 1-3 ans 12 15
Academies Press, Washington, D.C.
4-8 ans 20 24
9-13 ans 36 (M) 46 (M)
37(F) 44 (F)
14-18 ans 61 (M) 69 (M)
54 (F) 61 (F)
19 ans et plus 70 (M) 83 (M)
57 (F) 70 (F)
Courbes de croissance de I’'OMS et/ | DGPSA Valeurs tirées des Valeurs tirées des S.0.

ou des CDC par age

courbes de croissance

courbes de croissance

Courbes de croissance de ’'OMS et/
ou des CDC utilisées pour déterminer
les poids servant a établir les apports
nutritionnels de référence (ANR)
utilisés dans le cadre des ERSH

DA de la DGPSA
(Bureau des
sciences de la
nutrition)

2—6 mois
7-12 mois
1-3 ans
4-8 ans
9-13 ans

14-18 ans

19 ans et plus

6
9

12

20

36 (M)
37 (F)
61 (M)
54 (F)
70 (M)
57 (F)

(selon la taille et
I'IMC moyen)

Aucune donnée
Aucune donnée
15

24

46 (M)

44 (F)

69 (M)

61 (F)

83 (M)

70 (F)

Suite
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TABLEAU 5. Suite

SECTEUR

DE SANTE
CANADA

GROUPES D’AGE

POIDS

REFERENCES EXTERNES UTILISE (ANNEE) CORPOREL (KG) | REFERENCES EXTERNES
Guidance for Industry: Estimating DGPSA, DPT et La valeur « 70 kg » est souvent utilisée dans le | Le PC moyen général est de
the Maximum Safe Starting DPBTG (analyse cadre de la phase 1 des essais cliniques, mais | 69 kg pour tous les groupes
Dose in Initial Clinical Trials for risques- les valeurs de PC de référence dans les lignes | d’age.
Therapeutics in Adult Healthy avantages) directrices ont été établies a 20 kg pour les
\[olunteers de la FDA des enfants et a 60 kg pour les adultes. La valeur
Etats-Unis « 50-80 kg » est utilisée pour déterminer
les facteurs de conversion de la dose initiale
maximale s(ire.
Société canadienne de pédiatrie et | DGPSA S.0. S.0. S.0.
courbes de croissance des CDC (perspective des
risques pour la
santé)
Centre for Veterinary Medicine DMV de laDGPSA | S.0. 60 kg Le PC moyen général est de
(CVM) de la FDA des Etats-Unis 69 kg, pour tous les groupes
d’age.
Continuing Survey of Food Intakes | ARLA Bébé (<1) Cette information 14
by Individuals de ’'USDA, de 1994 a fait partie intégrante
1996 et 1998 Enfant (1-2) du logiciel utiisé 18
Enfant (3-5) pour créer le modele | 36
d’évaluation des
Enfant (6-12) risques alimentaires 65
Jeune (13-19) que nous utilisons, 76
soit le modele
Adulte (20-49) d’évaluation de 68 (F)
Femme (13-49) I'exposition par voie | 7g
alimentaire
Adulte (50+)
Exposure Fa(;tor Handbook (1996) ARLA Jeune enfant (3 ans) 15 15 (1-3 ans)
de TEPA des Btatslins Jeune (12 ans) 39 33 (4-12 ans)
Data sources: NHANES I 63 (13-17 ans)
Adulte (18 ans et 70 76 (18 ans et plus)
plus)
Logiciel ConsExpo (RIVM) PSP, SPC Plusieurs groupes Intégré au logiciel S.0.

(valeurs par défaut)

d’age

http://www.rivm.nl/
bibliotheek/
rapporten/
320104002.pdf
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TABLEAU 6. Valeurs du poids corporel utilisées a I'heure actuelle : Sources des références internes par rapport aux

données de I'ESCC, cycle 2.2 de 2004

REFERENCES EXTERNES

SECTEUR
DE SANTE
CANADA
UTILISE

GROUPES D’AGE
(ANNEE)

POIDS
CORPOREL
(KG)

REFERENCES
EXTERNES

Tailles et poids de référence de Santé DPSN de la Bébé (0 mois) 3,4 Aucune donnée
Canada (http://www.hc-sc.gc.ca/fn-an/ DGPSA - . .
nutrition/reference/table/index-fra. Bebé (1 mois) 4.2 Aucune donnée
php#rhw) et courbes de croissance Bébé (2—6 mois) 6 Aucune donnée
des CDC L . i
(http://www.cdc.gov/growthcharts). Bebe (712 mois) 9 Aucune donnée
REMARQUE : Le poids corporel le moins Jeune enfant (1-3 ans) 12 15
élevé des deux souspopulations (hommes et Enfant (4-8 ans) 20 24
femmes) est utilisé pour les groupes d’age )
de 9218 ans. Puberté (9—13 ans) 36 45 (M=46, F=44)
Adolescent (14-18 ans) | 54 65 (M=69, F=61)
Adulte (19 ans et plus) 70 76 (M=83, F=70)
Ebauche des normes d’étiquetage abrégé DPSN de la Non précisé Non précisé S.0.
(NEA) pour les boissons énergisantes DGPSA
utilisant I'ICH en tant que référence pour
établir I’age de référence pour les adultes
agés de 18 ans et plus
Données sur la consommation de DA de la DGPSA 1-4 ans 14,4 16
Nutrition Canada (années 1970) (Bureau de
Finnocuité 5-11 ans 26,4 32
des produits 12-19 ans 53,8 63
chimiques)
20-39 ans 60 75
Données du cycle 2.2 de ’ESGG (2004) DA de la DGPSA 1-4 ans 15(MetF) 16 (MetF)
avec Nutrition Canada (groupes d’'age de (Bureau de
1970) Pinnocuité 158(F) 16()
des produits 5-11 ans 30 (MetF) 32 (MetF)
chimiques)
31,5(F) 31(F)
12-19 ans 60 (MetF) 63 (MetF)
59,4 (F) 59 (F)
20 ans et plus 70 (MetF) 76 (MetF)
69,6 (F) 70 (F)

(valeurs moyennes
pondérées selon le
poids corporel des
femmes seulement)

Suite
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TABLEAU 6. Suite

SECTEUR
DE SANTE POIDS
CANADA GROUPES D’AGE CORPOREL REFERENCES
REFERENCES EXTERNES UTILISE (ANNEE) (KG) EXTERNES
Stephen Hayward (BIPAS, DA) — a fourni les | DA de la DGPSA 0-6 mois Pas de données
données sur la consommation du cycle 2.2 (Bureau de 6 mois—<1 an Pas de données 15
de I'ESCC. Ces groupes d’age et de sexe ont | I'innocuité <
été proposés en 2009 en se fondant sur les des produits 1-3 ans 15,3 24
apports nutritionnels de référence. chimiques)
4-8 ans 24,07 46 (M)
9-13 ans 46,2 (M) 44 (F)
14-18 ans 4427 (F) 69 (M)
19-50 ans 69,22 (M) 61 (F)
51-70 ans 61,06 (F) 83 (M)
71 ans et plus 81,91 (M) 69 (F)
68,69 (F) 85 (M)
84,86 (M) 71 (F)
71,07 (F) 79 (M)
78,65 (M) 67 (F)
67,14 (F)
Loi canadienne sur I’évaluation BEACC (air 0-6 mois 7 -
environnementale, Evaluation du risque intérieur et eau .
a la santé humaine des substances potable) 7mois-4 ans (1-4ans) | 13 16
d’intérét prioritaire, Santé Canada, 1994. DSPC 5-11 ans 27 32
12-19 ans 57 63
20 ans et plus 70 77
(moyenne
arithmétique)
Consommation d’eau potable et BEACC (eau 0-6 mois 7 -
estimations du poids corporel pour potable) .
I’élaboration des Recommandations pour 7 mois—4 ans 13 16
la qualité de I'eau potable au Canada, 5-11 ans 27 32
Santé Canada, Bureau de I'eau, de I'air et 12-19 ans 57 63
des changements climatiques, 2011.
20 ans et plus 70 77
(moyenne
arithmétique)

Suite
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TABLEAU 6. Suite

SECTEUR
DE SANTE POIDS
CANADA GROUPES D’AGE CORPOREL REFERENCES
REFERENCES EXTERNES UTILISE (ANNEE) (KG) EXTERNES
Exposure Factors for Assessing Total BECSN 0-6 mois 7,5 -
Daily Intake of Priority Substances by .
the General Population of Canada, 1998. 7 mois—4 ans 15,5 16
Rapport non publié, Ottawa, Ontario, Santé 5-11 ans 31,0 32
Canada, Direction de I'hygiéne du milieu
12-19 ans 59,4 63
Guide pour les calculs de I’exposition,
Santé Canada, 1995. 20-59 ans 709 n
60 ans et plus 72,0 75
(moyenne
arithmétique)
Exposure Factors for Assessing Total BEACC (Section 0-6 mois 7,7 -
Daily Intake of Priority Substances by de I’évaluation .
the General Population of Canada, 1998. des carburants) 7 mois-4 ans 154 16
Rapport non publié, Ottawa, Ontario, Santé 5-11 ans 30,6 32
Canada, Direction de I’hygiene du milieu
12-19 ans 59,1 63
20-59 ans 69,5 77
60 ans et plus 70,3 75
(moyenne
géomeétrique)
Exposure Factors for Assessing Total BERSE 0-6 mois 7,5 -
Daily Intake of Priority Substances by .
the General Population of Canada, 1998. 7 mois—~4ans (1-4ans) | 155 16
Rapport non publié, Ottawa, Ontario, Santé 5-11 ans 31 32
Canada, Direction de I'nygiene du milieu
12-19 ans 59,4 63
20-59 ans 70,9 77
60 ans et plus 72,0 75
Compendium des facteurs d’exposition BSE, DSC 0-6 mois 8,2 -
humaine pour I’évaluation du risque au )
Canada, Richardson, 1997. 7 mois—4 ans (1-4 ans) | 16,5 16
5-11 ans 32,9 32
12-19 ans 59,7 63
20 ans et plus 70,9 76
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ANNEXE A. Groupe de travail sur le poids corporel

SANTE CANADA

DGSESC/DSM/DSC

Luigi Lorusso

Conseiller principal — LCEE et assainissement des lieux contaminés

DGSESC/DSM/DSC

Christine McEwan

Spécialiste des recommandations pour la qualité des sols

DGSESC/DSM/BEACG/Division scientifique
de la qualité de I'eau

[Maintenant la Bureau de la Qualité de
I'eau et de I'air, Direction de la sécurité des
milieux, DGSESC]

Michele Giddings

Gestionnaire

DGSESC/DSM/Bureau de I'évaluation des

risques/DSE Deborah Watt Evaluatrice
DGSESC/DSM/Bureau de I'évaluation des .
risques/DSE Mikin Patel Evaluateur

DGSESC/DSSER/Division de la surveillance
de la santé environnementale

Kristin Macey

Evaluatrice scientifique, Division de la surveillance de la santé
environnementale

DGSESC/DSPC John Field Toxicologue
DGPSA, Direction des produits biologiques
et des thérapies génétiques Gina Coleman Chef, Division de I'évaluation des essais cliniques

DGPSA, Direction des aliments, Bureau des
sciences de la nutrition

Maya Villeneuve

Directrice associée, Bureau des sciences de la nutrition

DGPSA, Direction des aliments, Bureau

d’innocuité des produits chimiques Mark Feeley Directeur associé, Bureau d’innocuité des produits chimiques
DGPSA, Direction des produits de santé Evaluateur/Toxicologue, Bureau des produits biologiques,
commercialisés Scott Jordan biotechnologiques et de santé naturelle commercialisés

DGPSA/Direction des produits de santé
commercialisés

Dominique Heon

Evaluatrice médicale, Bureau des produits pharmaceutiques
et des instruments médicaux commercialisés

DGPSA, Direction des produits de santé
naturels

[Maintenant la Direction des produits de
santé naturels et sans ordonnance, DGPSA]

Robin Marles

Directeur, Bureau des essais cliniques et des sciences de la santé

DGPSA, Direction des produits
thérapeutiques

Yadvinder Bhuller
(alt. Thea Mueller)

Gestionnaire, essais cliniques, groupe 2

Remarque : Yadvinder est désormais avec I'’ARLA (directeur,
Division de I'évaluation de la santé)

DGPSA, Direction des médicaments
vétérinaires

Rajinder Sharma

Chef d’équipe, Division de I'innocuité pour les humains

ARLA, Division de I'évaluation de la santé

Song Gao

Agent d’évaluation, Réévaluation de I'exposition

NSARC/Nouvelles substances chimiques 1

Graham White

Chimiste/Evaluateur

REMARQUE : D’autres groupes ont été consultés au sein du Ministére, mais il a été déterminé que le projet n’était pas directement
pertinent pour eux; c’est pourquoi ils n’ont pas été inclus dans le groupe de travail. Certaines personnes ont demandé a étre mises au
courant des progrés du présent projet (des détails sont disponibles auprés du responsable du projet).
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ANNEXE B. Renseignements sur la Direction générale et sur les directions

DIRECTION MANDAT/DESCRIPTION

Mandat de la Direction générale des produits de santé et des aliments :

1) Reéduire considérablement les facteurs de risque pour la santé de la population canadienne tout en maximalisant la siireté que procure le
systeme de réglementation des produits de santé et des aliments;

2) Favoriser des conditions qui permettent aux Canadiens de faire des choix sains en leur fournissant les renseignements nécessaires pour qu'’ils
prennent des décisions éclairées quant a leur santé.

Direction des produits La PDSC joue un réle de chef de file dans la coordination et la mise en ceuvre d’une approche uniforme en matiére de
de santé commercialisés | contrle de la pharmacovigilance, et dans I'évaluation et I'intervention reliées a tous les types de produits de santé
(PDSC) commercialisés et réglementés.

REMARQUE : Bien que la PDSC ne soit pas un organisme de réglementation, elle collabore de fagon réguliére avec les
directions de la DGPSA. Ces directions comprennent I'lnspectorat de la Direction générale des produits de santé et des
aliments, la Direction des produits biologiques et des thérapies génétiques, la Direction des produits de santé naturels

etla DPT.
Direction des produits La Direction des produits biologiques et des thérapies génétiques (DPBTG) est I'organisme de réglementation canadien
biologiques et des chargé d’assurer I'innocuité, I'efficacité et la qualité des produits biologiques et radiopharmaceutiques a usage humain
thérapies génétiques commercialisés au Canada. Ces produits comprennent le sang et les produits sanguins, les vaccins antiviraux et
(DPBTG) antimicrobiens, les produits génétiques thérapeutiques, les tissus, les organes et les xénogreffes fabriqués au Canada

ou ailleurs dans le monde.

La Direction des produits biologiques et des thérapies génétiques (DGBTG) de Santé Canada est I'organisation fédérale
qui réglemente les médicaments biologiques (produits issus de sources vivantes) et les produits radiopharmaceutiques
destinés a un usage humain au Canada. Avant d’obtenir un avis de conformité (AC), le fabricant doit présenter des
données scientifiques étoffées sur I'innocuité, I'efficacité et la qualité du produit comme I'exige la Loi sur les aliments
et drogues et son reglement d’application. Parmi les produits réglementés par la DPBTG, il convient de mentionner

le sang et les produits sanguins, les vaccins antiviraux et bactériens, les produits de thérapie génique, les tissus, les
organes et les xénogreffes, lesquels sont fabriqués au Canada ou ailleurs.

Avant qu’un fabricant ou un promoteur ne soit autorisé a commercialiser un produit au Canada, il doit obtenir un
numéro d’identification du médicament et/ou un avis de conformité, selon le cas. Le fabricant doit fournir des preuves
valables de I'innocuité et de I'efficacité de ses produits, de maniére qu’apres avoir examiné celui-ci, la DPBTG puisse
déterminer s’ils présentent plus d’avantages que de risques, et si les risques peuvent étre atténués. Une fois que la
commercialisation d’un produit est autorisée au Canada, la DPBTG, de concert avec d’autres directions de la Direction
générale des produits de santé et des aliments (DGPSA), notamment I'lnspectorat de la DGPSA, la Direction des
produits de santé commercialisés (DPSC) et I’Agence de la santé publique du Canada (ASPC) surveillent I'innocuité et
I'efficacité du produit tout au long de son cycle de vie au Canada.

Le travail de la DPBTG fournit aux professionnels de la santé (y compris les médecins et d’autres partenaires clés)
les renseignements dont ils ont besoin pour formuler des recommandations éclairées aux Canadiens au sujet des
produits biologiques comme les vaccins, les produits sanguins, les produits radiopharmaceutiques ainsi que d’autres
traitements.

Suite

Sélection du poids corporel a utiliser dans les évaluations du risque pour la santé humaine (ERSH)
Menées par Santé Canada




DIRECTION

MANDAT/DESCRIPTION

ANNEXE B. Suite

Direction des aliments

La Direction des aliments est responsable de I’élaboration des politiques, des normes, des procédures, des lignes
directrices et des reglements axés sur la réalisation d’une norme élevée de sécurité et de qualité nutritionnelle des
aliments. Ces responsabilités sont assumées au moyen de programmes de recherche scientifique coordonnés, d’une
surveillance, d’une évaluation préalable a la commercialisation et d’activités de réglementation en vertu de la Lo/
sur les aliments et drogues et son reglement, de la Loi sur I’Agence canadienne d’inspection des aliments et de la
Loi canadienne sur la santé. De plus, la Direction est responsable d’évaluer I'efficacité des activités de I’Agence
canadienne d’inspection des aliments liées a la salubrité des aliments.

REMARQUE : Les poids corporels utilisés dans les ERS au sein de la DA peuvent varier selon la source des chiffres
sur la consommation alimentaire qui sont utilisés pour une ERS donnée. Les chiffres sur la consommation alimentaire
utilisés sont basés sur la disponibilité des chiffres sur la consommation pour un certain type d’aliment, sur la durée
de I'ERS, etc. La DEDPCS, le BIPC et la DA aimeraient utiliser les chiffres sur la consommation alimentaire de I'ESCC,
cycle 2.2 pour toutes les ERS; ces données sont disponibles sur demande auprées du Bureau de I'intégration des
politiques alimentaires et des sciences (BIPAS), DA, bien que les données sur la consommation de I'ESCC, cycle 2.2,
pour certains aliments, ont été fournies au BIPC, DA en format abrégé. Ainsi, les données de I'ESCC, cycle 2.2 ne sont
pas disponibles pour toutes les ERS qui sont réalisées par le BIPC, plus particuliérement celles ayant un court délai
(par exemple, les ERS effectuées sur demande de I'ACIA).

Produits de santé
naturels (DPSN)

La Direction des produits de santé naturels (DPSN) s’assure que les Canadiens ont facilement acces a des produits de
santé naturels qui sont sécuritaires, efficaces et de haute qualité en maintenant un étiquetage adéquat et en mettant
en ceuvre un cadre réglementaire qui soutient la liberté des choix éclairés et la diversité culturelle.

La DPSN participe a I'établissement de valeurs de I'lOM et a défini des priorités en utilisant les étapes de la vie de
I'lOM puisqu’elles sont appuyées par une justification détaillée et publiées par un organisme reconnu.

REMARQUE : Maintenant la Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance (DPSNSO).

Produits
thérapeutiques (DPT)

La Direction générale des produits de santé et des aliments (DGPSA) de Santé Canada est I'autorité fédérale
qui réglemente les produits pharmaceutiques et matériels médicaux pour I'utilisation humaine. Avant d’obtenir
I'autorisation de mise en marché, le fabricant doit clairement faire la preuve, a I'aide de données scientifiques,
de I'innocuité, de I'efficacité et de la qualité du produit, conformément a la Loi sur les aliments et drogues et a
ses reglements. Examen des demandes d’essai clinique de produits pharmaceutiques ou d’essai expérimental
de matériels médicaux, effectué pour que les études soient congues comme il se doit et que la santé des
participants ne soit pas mise en danger inutilement Les matériels médicaux couvrent une large gamme
d’instruments médicaux ou de santé utilisés au cours du traitement, de I'atténuation, du diagnostic ou de la
prévention d’'une maladie ou d’une affection physique anormale.

Médicaments
vétérinaires (DMV)

La Direction des médicaments vétérinaires (DMV) est responsable d’assurer la sécurité des aliments tels que
le lait, la viande, les ceufs, le poisson et le miel qui proviennent d’animaux traités au moyen de médicaments
vétérinaires et de s’assurer que les médicaments vétérinaires vendus au Canada sont sécuritaires et efficaces.
La Direction des médicaments vétérinaires dirige aussi les travaux du gouvernement du Canada en matiére de
sciences, de politiques et de réglementation pour combattre la résistance antimicrobienne.

Direction générale de la santé environnementale et de la sécurité des consommateurs

Le mandat de la DGSESC comprend la protection de la santé et la promotion de la santé; un double réle qui assure que les Canadiens
regoivent des services nationaux de haut calibre qui sont effectués pour répondre aux besoins locaux.

Suite
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MANDAT/DESCRIPTION

ANNEXE B. Suite

Bureau de I'eau, de I'air
et des changements
climatiques (BEACC)

Le Bureau de I'eau, de I'air et des changements climatiques dirige I'élaboration d’évaluations des risques sur la
santé pour protéger la santé des Canadiens contre les contaminants dans les eaux de boisson et de baignade
et dans l'air extérieur et intérieur, et participe a I'établissement de réglements et de normes pour faire face

aux risques associés aux contaminants de I'air et de I'eau. Le Bureau fait progresser la compréhension des
répercussions sur la santé des changements climatiques et fournit des conseils sur les stratégies d’adaptation.
Le Bureau travaille en étroite collaboration avec des partenaires et des intervenants, et participe de maniére
active a I'élaboration de politiques fédérales et nationales d’ensemble sur I'eau, I'air et les changements
climatiques.

REMARQUE : Maintenant la Bureau de la Qualité de 'eau et de I'air (BQEA).

Bureau de I’évaluation
des risques pour les
substances existantes
(BERSE)

Protéger la santé des Canadiens en évaluant les risques pour la santé et les répercussions associés aux
substances chimiques en vente et en fournissant des services d’expertise a cet égard.

Evaluation effectuée en vertu de la Loi canadienne sur la protection de I'environnement, 1999.

Division des sites
contaminés (DSC)

La DSC élabore des recommandations sur la qualité des sols, ainsi que d’autres outils pour orienter
I'établissement de stratégies d’atténuation des risques pour la protection de la santé humaine.

La Division fournit aux ministeres gardiens des conseils généraux et spécialisés, de la formation et des
outils sur des pratiques exemplaires et des méthodes novatrices d’évaluation des risques pour la santé et
d’intégration des intervenants dans la gestion des lieux contaminés.

Programme de la
sécurité des produits,
Sécurité des produits
de consommation
(PSP, SPC)

Le PSP contribue a la protection des Canadiens en effectuant des recherches, en faisant des évaluations et en
collaborant a la gestion des dangers pour la santé et la sécurité liés aux :

e produits de consommation;

e cosmétiques;

e produits chimiques en milieu de travail;

e nouvelles substances chimiques;

e produits de la biotechnologie;

* dispositifs émettant des radiations;

e bruit ambiant;

e rayons UV du soleil.

La SPC travaille en étroite collaboration avec les partenaires et les intervenants pour protéger les
consommateurs des risques liés a certains produits et promouvoir I'usage sécuritaire des produits. La
recherche et les tests effectués par le Laboratoire de la sécurité des produits appuient I'élaboration de normes
et de reglements sur la sécurité des produits qui sont appliqués par les agents de la sécurité des produits
dans les régions qui supervisent les enquétes sur les produits, les inspections, les saisies, les rappels et les
poursuites. La DSPC participe activement a la prévention des blessures par la promotion de la sensibilisation
des consommateurs au sujet des dangers associés aux produits. SPC favorise également la conception de
produits plus sécuritaires pour le marché canadien en fournissant aux importateurs et aux fabricants de
I'information technique sur les dangers et les produits.

Suite
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ANNEXE B. Suite

DIRECTION MANDAT/DESCRIPTION
Bureau de I’évaluation Les sections sur les nouvelles substances chimiques du Bureau de I'évaluation et du contrdle des substances
et du contrdle des nouvelles sont responsables de I'évaluation préalable a la mise en marché des risques possibles pour la santé

substances nouvelles de la population générale associés aux quelque 1 000 nouveaux produits chimiques et polyméres comme les
colorants a tissus et les composants des additifs de carburant que les fabricants et importateurs souhaitent
introduire sur le marché chaque année. Ce travail est effectué conformément aux Directives pour la déclaration
et les essais de substances nouvelles pour garantir qu’aucun nouveau produit chimique ne soit introduit au
Canada, a I'échelle commerciale, avant d’avoir fait I'objet d’un examen pour déterminer ses risques éventuels
pour la santé humaine et I'environnement. Certaines substances sont évaluées au stade de la recherche et du
développement. La responsabilité Iégale des importateurs et des fabricants sur la notification de nouvelles
substances est décrite dans le Réglement sur les renseignements concernant les substances nouvelles (RRSN)
de la Loi canadienne sur la protection de I'environnement, 1999 (LCPE 1999). Cette approche proactive de la gestion
des risques associés aux substances nouvelles fait partie des objectifs clés de la LCPE. Si un risque est cerné,
des mesures sont prises afin de le réduire par le contrdle ou méme par I'interdiction de la substance ou du
produit.

ARLA (Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire)

L'ARLA est responsable de la réglementation des pesticides au Canada. Créée en 1995, cette direction générale de Santé Canada regroupe
les ressources et les attributions en matiere de réglementation de la lutte antiparasitaire.

Au Canada, les pesticides sont rigoureusement réglementés afin de s’assurer que les risques qu’ils posent pour la santé humaine et
I’environnement sont minimes. En vertu de la Loi sur les produits antiparasitaires, Santé Canada :

— homologue les pesticides a la suite d’'une évaluation rigoureuse et fondée sur des données scientifiques qui garantit que les risques sont
acceptables;

— réévalue, tous les 15 ans, les pesticides qui sont sur le marché afin de s’assurer qu’ils répondent aux normes scientifiques actuelles;
— fait la promotion de la lutte antiparasitaire durable.

Santé Canada fait également la promotion de la conformité a la loi puis applique des mesures dans les situations de non-conformité.
Ses programmes et ses initiatives visent a améliorer le processus réglementaire et a offrir a la population canadienne des produits et
des stratégies de lutte antiparasitaire dont les risques et la valeur sont acceptables. Santé Canada s'engage a offrir un processus ouvert,
transparent et participatif sur la réglementation des pesticides.

Santé Canada travaille avec les ministéres provinciaux, territoriaux et fédéraux au Canada pour aider a peaufiner et a renforcer la
réglementation des pesticides dans I'ensemble du pays. Ces partenariats veillent a ce que les besoins divers du public canadien soient
comblés a tous les paliers du gouvernement, et que les politiques congues par Santé Canada répondent a ces besoins.

Au-dela du Canada, Santé Canada travaille également en étroite collaboration avec un certain nombre d'organisations internationales,
notamment : la United States Environmental Protection Agency, le Groupe de travail technique de I'Accord de libre-échange
nord-ameéricain et I'Organisation de coopération et de développement économiques. Ces liens étroits contribuent a I'élaboration

de politiques et de réglements.
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