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Résumé

Conformément aux articles 68 ou 74 de la Loi canadienne sur la protection de
I'environnement 1999 (LCPE), les ministres de I'Environnement et de la Santé ont
procédé a I'ébauche d’'une évaluation préalable de sept substances a base
d’hydrocarbures. Les substances de ce groupe ont été jugées d’intérét prioritaire pour
une évaluation, car elles satisfaisaient aux critéres de catégorisation énoncés au
paragraphe 73(1) de la LCPE ou suscitaient d’autres préoccupations pour la santé
humaine. Cing des substances ont, a I'origine, été examinées dans I'évaluation
préalable concise du pétrole dans le cadre du Plan de gestion des produits chimiques
(PGPC), tandis que les deux acides gras de cire de lignite (huméros d’enregistrement
du Chemical Abstracts Service [n°s CAS'] 68476-03-9 et 73138-45-1) ont été retirés du
groupe des acides gras et leurs sels. La décision proposée concernant une autre
substance, qui a été examinée a l'origine dans I'’évaluation préalable concise du pétrole,
sera fournie dans un rapport distinct?. Leurs n°s CAS, leurs noms sur la Liste intérieure
des substances (LIS) et leurs noms communs apparaissent dans le tableau ci-dessous.

Sept substances a base d’hydrocarbures

N° CAS Nom sur la LIS Nom commun

64 742-40-12 Agents de neutralisation usés (pétrole), :g/édroxyde de sodium
hydroxyde de sodium

68 477-26-92.b Déchets pétroliers Déchets pétroliers

68 956-70-73b Produits pétroliers en Cs.12 récupérés, Produits pétroliers en
traitement des eaux usées Cs-12récupérés

74-86-2° Acétyléne Acétyléne

8002-53-72 Cire de lignite Cire de lignite

Acides gras de cire de
lignite

Esters d’acide gras de
cire de lignite et
d’éthane-1,2-diol

a8 Ce composé est un UVCB (substances de composition inconnue ou variable, produits de réaction complexes ou
matiéres biologiques).

68 476-03-92 Acides gras de cire de lignite

Acides gras de cire de lignite, esters

_45-1ab
73 138-45-12 d'éthylene

T Le numéro d’enregistrement du Chemical Abstracts Service (n°® CAS) est la propriété de I'’American Chemical
Society. Toute utilisation ou redistribution, sauf si cela est requis par des exigences réglementaires et/ou pour des
rapports adressés au gouvernement du Canada lorsque les renseignements ou les rapports sont requis par la loi ou
une politique administrative, est interdite sans autorisation préalable écrite de I’American Chemical Society.

2 La conclusion proposée pour la substance de n°® CAS 64771-72-8 sera fournie dans I'ébauche d’évaluation
préalable de 15 substances a base de pétrole a venir.



b Cette substance n’est pas visée au paragraphe 73(1) de la LCPE, mais fait I'objet de la présente évaluation
préalable parce qu’elle a été jugée prioritaire en raison d’autres préoccupations pour la santé humaine.

La présente évaluation préalable vise trois déchets, une substance (acétyléne) qui
ressemble aux hydrocarbures pétroliers et peut étre dérivée de substances pétrolieres,
une cire de lignite dérivée du charbon et deux de ses composants (acides gras et esters
d’acides gras) qui sont utilisés comme les cires de pétrole (pétrolatums). Les sept
substances ont été évaluées séparément dans la présente évaluation. D’aprés les
profils d’exposition faible et de danger faible pour 'environnement et la santé humaine,
I'évaluation quantitative de I'exposition, alimentée par la collecte de données sur la
production et I'importation, n’a pas été nécessaire.

L’hydroxyde de sodium usé, les déchets pétroliers et les produits pétroliers en Cs.12
récupérés sont des sous-produits ou des déchets produits par I'industrie pétroliére qui
sont recyclés ou régénérés dans une grande mesure par les raffineries. Nous n’avons
trouvé aucune donnée sur la quantité de ces déchets de raffinerie de pétrole produits
au Canada, mais on sait qu’ils sont produits en grandes quantités aux Etats-Unis. La
partie de ces déchets qui n’est pas recyclée ou régénérée de nouveau ou vendue a des
utilisateurs industriels est soit traitée et éliminée, soit expédiée vers des installations
d’élimination des déchets autorisées par un permis provincial ou territorial, ou elle
pourrait étre traitée davantage. Ces déchets ne sont pas utilisés dans les produits de
consommation et ne devraient pas étre rejetés dans I'environnement. Par conséquent,
I'exposition de I'environnement et de la population générale a déchets devrait étre nulle
et le risque potentiel pour I'environnement et la santé humaine devrait étre faible.

L’acétyléne est un produit de la transformation a haute température du méthane en
présence d’oxygene. Il est également fabriqué par réaction du carbure de calcium avec
de I'eau ou encore accidentellement synthétisé comme coproduit lors du craquage des
liquides de gaz naturel, du naphte ou du gazole. Nous n’avons trouvé aucune donnée
sur la quantité d’acétyléne produite au Canada, mais on sait qu’il est produit en grandes
quantités aux Etats-Unis. L’utilisation principale de I'acétyléne est de servir de matiére
premiéere pour la synthése d’autres substances chimiques (par ex. 1,4-butanediol,
alcools acétyléniques, éthoxyéthéne ou méthoxyéthéne) dans des systémes fermés,
suivi de son utilisation comme combustible pour le soudage, le coupage et le traitement
thermique des métaux. Etant donné son utilisation dans des milieux industriels ou
comme combustible fonctionnant dans des conditions de combustion a haute
température, I'exposition de I'environnement et de la population générale devrait étre
minime. En raison de I'exposition minime de I'environnement et de la population
générale a cette substance, ainsi que la faible toxicité estimée de cette substance pour
'environnement et les humains, le risque potentiel de I'acétyléne pour I'environnement
et la santé humaine devrait étre faible.

La cire de lignite est une cire solide provenant du lignite (un charbon). Bien qu’elle ne
soit pas d’origine pétroliére, ses propriétés et ses utilisations sont semblables a celles
du pétrolatum des cires de pétrole. En plus de la cire de lignite brute, la présente
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évaluation s’intéresse a la cire de lignite raffinée (blanchie ou dé-résinée) et ses
composants les acides gras de cire de lignite et les acides gras de cire de lignite, esters
d’éthyléne. La cire de lignite entre dans la composition de produits de consommation,
notamment les cosmétiques, les produits automobiles, les produits d’entretien ménager
et le matériel d’'emballage des aliments. La cire de lignite devrait étre rejetée dans les
eaux useées par suite de ces utilisations, puis se répartir dans les sédiments et les
biosolides, en raison de sa faible solubilité dans I'eau. D’aprés les données de toxicité
expérimentales et modélisées, la cire de lignite est considérée comme peu dangereuse
pour I'environnement. D’autres études d’administration de doses répétées a des
animaux indiquent qu’elle est peu toxique pour les humains. Etant donné la faible
dangerosité et le faible risque associés a ces substances pour I'environnement et la
santé humaine, le risque potentiel pour I'environnement et la santé humaine découlant
de ces cires est jugé faible.

Compte tenu de tous les éléments de preuve contenus dans la présente évaluation
préalable, 'hydroxyde de sodium usé, les déchets pétroliers, les produits pétroliers en
Cs-12récupérés, I'acétyléne, la cire de lignite, les acides gras de cire de lignite et les
acides gras de cire de lignite, esters d’éthyléne, présentent un risque faible de causer
des effets nocifs pour I'environnement. Il a été conclu que I'hydroxyde de sodium usé,
les déchets pétroliers, les produits pétroliers en Cs-12 récupérés, I'acétyléne, la cire de
lignite, les acides gras de cire de lignite et les acides gras de cire de lignite, esters
d’éthyléne, ne satisfont pas aux criteres énoncés aux alinéas 64a) et b) de la LCPE, car
ces substances ne pénétrent pas dans I'environnement en une quantité ou
concentration ou dans des conditions de nature a avoir, immédiatement ou a long
terme, un effet nocif sur 'environnement ou sur la diversité biologique, ni a mettre en
danger I'environnement essentiel pour la vie.

Compte tenu de l'information présentée dans cette évaluation préalable, il a été conclu
que I'’hydroxyde de sodium usé, les déchets pétroliers, les produits pétroliers en Cs.12
récuperes, 'acétyléne, la cire de lignite, les acides gras de cire de lignite et les acides
gras de cire de lignite, esters d’éthyléne, ne satisfont pas au critere énoncé a

l'alinéa 64c) de la LCPE, car ces substances ne pénétrent pas dans I'environnement en
une quantité ou concentration ou dans des conditions de nature a constituer un danger
au Canada pour la vie et la santé humaines.

Il a été conclu que I'hydroxyde de sodium usé, les déchets pétroliers, les produits
pétroliers en Cs.12 récupérés, I'acétyléne, la cire de lignite, les acides gras de cire de
lignite et les acides gras de cire de lignite, esters d’éthyléne, ne satisfont pas aux
criteres énonceés a I'article 64 de la LCPE.
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1. Introduction

Conformément aux articles 68 et 74 de la Loi canadienne sur la protection de
I'environnement 1999 (LCPE), les ministres de I'Environnement et de la Santé ont
réalisé I'évaluation préalable de sept substances afin de déterminer si elles posent ou
peuvent poser un risque pour 'environnement ou la santé humaine. Les substances de
ce groupe ont été désignées d’intérét prioritaire pour une évaluation, car elles satisfont
aux criteres de catégorisation énoncés au paragraphe 73(1) de la LCPE ou suscitent
des préoccupations pour la santé humaine (ECCC, SC [modifié en 2017]).

Cing des substances de la présente évaluation ont, a I'origine, été examinées dans
I'évaluation préalable concise du pétrole dans le cadre du Plan de gestion des produits
chimiques (PGPC), tandis que deux acides gras de cire de lignite (numéros
d’enregistrement du Chemical Abstracts Service [n° CAS®] 68476-03-9 et 73138-45-1)
ont été retirés du groupe des acides gras et leurs sels. La décision proposeée
concernant une autre substance, qui a été examinée a l'origine dans I'évaluation
préalable concise du pétrole, sera fournie dans I'ébauche d’évaluation préalable de
quinze substances a base de pétrole a venir.

La présente évaluation préalable porte sur trois déchets pétroliers de composition
inconnue ou variable, produits de réaction complexes ou matiéres biologiques (UVCB),
une substance distincte (I'acétyléne) qui est semblable aux hydrocarbures de pétrole et
peut étre dérivée de substances pétroliéres, une cire UVCB dérivée du lignite et deux
de ses composants (les acides gras et les esters d’acides gras) qui sont utilisés de
maniére semblable aux cires de pétroles (pétrolatums). Ces sept substances sont
traitées séparément dans une évaluation en raison de leurs profils d’exposition faible de
'environnement et de la santé humaine ou de leur faible potentiel de danger pour
'environnement et la santé humaine.

Méme si les sept substances sont traitées dans la présente évaluation, elles ne
partagent pas de similarités qui permettraient de les traiter en groupe pour la
caractérisation de I'exposition, du danger et du risque. Par conséquent, leurs profils
d’exposition et de danger sont évalués dans cinq chapitres distincts. Seules les trois
cires de lignites ont été regroupées en un seul chapitre. D’aprés les profils d’exposition
faible de I'environnement et de la santé humaine ou le faible potentiel de danger pour
'environnement et la santé humaine, aucune donnée sur la fabrication ou I'importation
n’a été recueillie au moyen de l'avis requis au titre de I'article 71 de la LCPE pour la
plupart de ces substances.

3 Le numéro d’enregistrement du Chemical Abstracts Service (n°® CAS) est la propriété de I'American Chemical
Society. Toute utilisation ou redistribution, sauf si cela est requis par des exigences réglementaires et/ou pour des
rapports adressés au gouvernement du Canada lorsque les renseignements ou les rapports sont requis par la loi ou
une politique administrative, est interdite sans autorisation préalable écrite de ’American Chemical Society.
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Pour la présente évaluation préalable, nous avons pris en compte des renseignements
sur les propriétés chimiques, le devenir dans I'environnement, les dangers, les
utilisations et les expositions, y compris d’autres renseignements présentés par des
parties intéressées. Nous avons recensé les données pertinentes jusqu’au mois de
février 2017. Les données empiriques obtenues d’études clés, ainsi que certains
résultats provenant de modélisations, ont servi a formuler les conclusions. Lorsqu’ils
étaient pertinents, les renseignements contenus dans les évaluations effectuées par
d’autres instances ont éte utilisés.

La présente évaluation préalable a été préparée par le personnel du Programme
d’évaluation des risques de la LCPE travaillant a Santé Canada et a Environnement et
Changement climatique Canada. Elle comprend les contributions d’autres programmes
exécutés par ces ministéres. L'ébauche de I'évaluation préalable a été publiée le

9 mars 2018 et a été soumise a une consultation publique de 60 jours. Méme si les
commentaires de I'extérieur ont été pris en compte, le contenu et la conclusion définitifs
de cette évaluation préalable demeurent la responsabilité de Santé Canada et
d’Environnement et Changement climatique Canada.

La présente évaluation préalable est axée sur les renseignements essentiels pour
déterminer si une substance satisfait aux critéres énoncés a l'article 64 de la LCPE. A
cette fin, nous avons examiné les renseignements scientifiques et suivi une approche
basée sur le poids de la preuve et sur le principe de précaution®. Dans la présente
évaluation préalable, nous présentons les renseignements essentiels et les
considérations sur lesquelles repose la conclusion.

1. Hydroxyde de sodium usé

1.1 Identité de la substance

Les agents de neutralisation usés (pétrole), hydroxyde de sodium (NE CAS® 64742-40-
1), ci-aprés appelés hydroxyde de sodium usé, sont des UVCB. lIs sont faits surtout

4 La détermination de la conformité a I'un ou plusieurs des critéres énoncés a l'article 64 de la LCPE est
basée sur une évaluation des risques potentiels pour I’environnement ou la santé humaine associés aux
expositions dans I'environnement en général. Pour les humains, ceci comprend, sans toutefois s’y limiter,
les expositions par I'air ambiant et intérieur, I'eau potable, les aliments et I'utilisation de produits de
consommation. Une conclusion formulée dans le cadre de la LCPE n’est pas pertinente pour une
évaluation des critéres de risque spécifiés dans le Réglement sur les matiéres dangereuses faisant partie
du Systéme d’information sur les matiéres dangereuses utilisées au travail (SIMDUT) couvrant les
produits destinés a une utilisation sur le lieu de travail ni n"'empéche une telle évaluation. De méme, une
conclusion basée sur les critéres contenus dans l'article 64 de la LCPE n’empéche pas de prendre des
mesures en vertu d’autres articles de la LCPE ou d’autres lois.

5 Le numéro d’enregistrement du Chemical Abstracts Service (n° CAS) est la propriété de I'’American
Chemical Society. Toute utilisation ou redistribution, sauf quand cela est requis pour des exigences
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d’eau et contiennent de I'’hydroxyde de sodium et des sels organiques et inorganiques
de sodium. lls sont générés lors du traitement des fractions pétrolieres légéres a I'aide
d’'une solution caustique diluée pour éliminer les composés de soufre. La principale
source de cette substance est le régénérateur MeroxMP des raffineries. Pendant ce
traitement, la majeure partie de la solution de caustique est retournée a l'unité de
traitement. Cependant, afin d’'empécher les sulfures et d’autres constituants extractibles
de se concentrer dans la solution de caustique a un point ou ils ne peuvent étre utilisés,
on retire régulierement une partie de la solution de caustique. La partie retirée est
appelée agent sulfuré caustique usé (API, 2009).

L’hydroxyde de sodium usé contient des quantités relativement élevées de sulfure de
sodium et de mercaptides de sodium. D’autres composants trouvés en concentrations
plus faibles sont, notamment, les phénols, les amines et d’autres composés organiques.
Les mercaptans qui s’y retrouvent le plus souvent sont les mercaptans a C1-

6 (méthylmercaptan a hexylmercaptan), qui sont produits en diverses proportions selon
les effluents de raffinerie qui sont traités (API, 2009).

Une solution ordinaire d’hydroxyde de sodium usé issue d’une raffinerie de pétrole a un
pH de 13 a 14 et peut contenir jusqu’a 14 % (p/p) d’hydroxyde de sodium; elle est donc
trés alcaline et tres corrosive (API, 2009). En outre, cette solution peut contenir environ
5 % a 20 % d’un mélange hétérogéne de pétrole. En raison de sa composition trés
variable, il n’a pas été possible de mesurer de maniére fiable d’autres propriétés
physiques et chimiques de cette solution (API, 2009).

1.2 Sources et utilisations

Les hydroxydes de sodium usés sont produits dans certaines raffineries canadiennes
(communication personnelle, courriel avec piéces jointes envoyé par I’Association
canadienne des carburants [ACC] a la Division de I'’évaluation écologique,
Environnement et Changement climatique Canada [ECCC], datée du 11 avril 2016;
sans référence). lls peuvent étre recyclés pour la récupération de I’hydroxyde de
sodium et de chaque constituant organique (désignés par des NE CAS différents de
I'hydroxyde de sodium usé), qui peuvent ensuite étre utilisés comme matiéres
premiéres pour la fabrication de plusieurs produits (API, 2009). Aux Etats-Unis, environ
400 000 Ib/an (~180 tonnes métriques/an) de I'’hydroxyde de sodium usé sont utilisées
dans l'industrie des pates et papiers (API, 2009). De la méme fagon, I'industrie
canadienne des produits forestiers emploie aussi de I’hydroxyde de sodium usé (APFC,

réglementaires et/ou dans des rapports pour le gouvernement du Canada, quand les renseignements et
les rapports sont requis par la loi ou une politique administrative, est interdite sans I'autorisation écrite
préalable de I'American Chemical Society.



2005) dans la production de pate au sulfate (pate kraft) destinée a la fabrication de
produits de papier (API, 2009).

Cette substance n’a pas d’utilisation dans les pesticides, les produits de santé naturels,
les cosmétiques, les aliments, les emballages alimentaires ou d’autres produits offerts a
la population générale au Canada.

1.3 Exposition

Au Canada, il existe trois voies possibles de traitement de I'hydroxyde de sodium usé.
L’hydroxyde de sodium usé peut étre traité dans des usines de traitement des eaux
usées (UTEU) de raffinerie pour respecter les exigences du permis concernant les
rejets dans les égouts si ceux-ci sont déversés dans le réseau d’égouts municipal ou
envoyé hors du site pour élimination ou il doit respecter les exigences provinciales ou
territoriales du permis. |l existerait une autre méthode d’élimination de I’hydroxyde de
sodium usé, soit I'injection en puits profond (API, 2009), utilisée par au moins une
raffinerie en Alberta (Gentsia, 2010).

L’Association des produits forestiers du Canada indique que ces agents ne sont pas
rejetés dans I'environnement dans les conditions normales d’exploitation, car ils sont
une substance dangereuse qui est contenue et gérée en conséquence (APFC, 2005).

Compte tenu des renseignements mentionnés ci-dessus, les rejets de I'hydroxyde de
sodium usé dans I'environnement et I'exposition de la population générale qui en
découle devraient étre limités.

1.4 Effets sur I’environnement et la santé humaine

A la lumiére de la classification réalisée par d’autres organismes nationaux et de
I'étranger (API, 2009), 'hydroxyde de sodium usé n’est pas considéré comme trés
dangereux sur le plan de la cancérogénicité, de la génotoxicité, de la toxicité pour le
développement et de la toxicité pour la reproduction. lls ne sont pas non plus inscrits
sur la Liste des substances extrémement préoccupantes candidates en vue d’'une
autorisation de ’Agence européenne de produits chimiques (ECHA [modifié en 2015]).

En raison du pH élevé de I'hydroxyde de sodium usé, I'effet critique causé est la
corrosion au point de contact. Son pH pouvant s’élever jusqu’a 14, '’hydroxyde de
sodium usé est répute étre trés corrosif pour les animaux et les organismes aquatiques
(API, 2009). La caractérisation approfondie des effets sur la santé n’est pas justifiée en
ce moment, étant donné que I'exposition humaine est considérée comme négligeable.
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1.5 Caractérisation des risques

Les effets sur 'environnement associés au pH sont atténués, car il existe des limites
établies pour le redressement du pH dans les effluents des systémes de traitement des
eaux useées. Comme les rejets de I'hydroxyde de sodium usé devraient étre minimes, la
population générale et I'environnement ne devraient pas y étre exposés. Par
conséquent, le potentiel de causer des effets nocifs pour I'environnement ou la santé
humaine, dans la population générale du Canada, devrait étre faible.

2. Déchets pétroliers
2.1 Identité de la substance

Les déchets pétroliers (NE CAS 68477-26-9), ci-apres appelés déchets pétroliers, sont
définis par NCI (2015) comme des déchets provenant des raffineries de pétrole ou d’'un
processus de production, qui ont été essorés. D’autres organisations, comme
I’American Petroleum Institute (API), définissent les déchets pétroliers comme tout
produit pétrolier d’'une raffinerie qui ne respecte pas les spécifications du produit et ne
peut étre utilisé sans autre traitement (API, 2010a). Ces déchets pétroliers peuvent
aussi étre appelés déchets de raffinage du pétrole et déchets de raffinerie de pétrole
(NCI, 2015).

Les déchets pétroliers sont des UVCB dont la composition est trés variable, car les
déchets pétroliers provenant de différents effluents de raffinerie sont souvent combinés
pour leur entreposage. Les déchets contiennent généralement des sulfures, des
phénols, des hydrocarbures aliphatiques et aromatiques, et des métaux lourds (API,
2010a). Les déchets pétroliers ont généralement une teneur en eau et en sédiments de
fond variant de 5 % a 60 %, les solides représentant environ 20 %, bien que les
proportions d’eau et de sédiments de fond puissent étre plus faibles (Rhodes, 1994).

2.2 Sources et utilisations

Les déchets pétroliers sont recueillis, aux endroits de la raffinerie ou ils sont produits,
de fagon a éliminer le déversement de ces produits dans les eaux usées (API, 2010a).
Les déchets pétroliers sont un déchet dont on n’a pu trouver d’utilisation.

En 2016, des membres de 'ACC ont déclaré volontairement que des déchets pétroliers
sont produits dans la plupart des installations de raffinage canadiennes (communication
personnelle; courriel avec piéces jointes envoyé par ’ACC a la Division de I'évaluation
écologique, ECCC, datée du 11 avril 2016; sans référence). Méme si I'on s’attend a ce
que toutes les raffineries produisent des résidus d’hydrocarbures, comme les déchets
pétroliers, les déchets peuvent avoir différents n°s CAS dans la présente évaluation
préalable.
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Cette substance n’a pas d’utilisation dans les pesticides, les produits de santé naturels,
les cosmétiques, les aliments, les emballages alimentaires ou d’autres produits offerts a
la population générale au Canada.

2.3 Exposition

Selon I'API (2010a), les déchets pétroliers dont la teneur en eau et en sédiments de
fond est inférieure a 1 % peuvent facilement étre raffinés a nouveau dans l'unité de
distillation. Parmi les méthodes d’élimination de déchets pétroliers d’autres
compositions recensées par I'API (2010a), notons l'utilisation en tant que combustible,
I'injection en puits profond, 'enfouissement dans un site d’enfouissement réglementé et
autorisé et le transfert hors site pour la récupération d’hydrocarbures.

Comme pour les pratiques de gestion décrites dans I’API (2010a), I'information fournie
sur une base volontaire a ’ACC en 2016 (communication personnelle; courriel avec
pieces jointes envoyé par 'ACC a la Division de I'évaluation écologique, ECCC, datée
du 11 avril 2016; sans référence) indique que, au Canada, plusieurs installations
canadiennes retournent les déchets pétroliers a la raffinerie pour un autre raffinage. La
petite quantité de matiére qui ne peut étre récupérée pour un autre raffinage est
envoyée a une UTEU.

La population générale du Canada ne devrait pas étre exposée a ces substances et
'environnement devrait y étre exposé de fagon limitée.

2.4 Effets sur ’environnement et la santé humaine

Comme I'’API (2010a) considéere le mazout lourd, les mazouts n° 4, 5 et 6, comme les
effluents de pétrole qui ressemblent le plus aux déchets pétroliers, il est approprié pour
une utilisation en tant qu’analogue. Les déchets pétroliers devraient avoir une toxicité
similaire. Les mazouts n°s 4 et 6 ont été évalués antérieurement (Environnement
Canada, Santé Canada, 2014) et les valeurs critiques de toxicité déterminées pour les
organismes marins et les organismes d’eau douce étaient de 0,9 et de 4,1 mg/L,
respectivement.

A la lumiére de la classification sur le plan de la cancérogénicité, de la génotoxicité et
de la toxicité pour le développement et la reproduction réalisée par d’autres organismes
nationaux ou de I'étranger, les déchets pétroliers n’ont pas été considérés comme un
danger important pour la santé humaine. lls ne sont pas non plus inscrits sur la Liste
des substances extrémement préoccupantes candidates en vue d’'une autorisation de
I’Agence européenne de produits chimiques (ECHA, 2017). Des études plus poussées
sur ses effets sur la santé ne sont pas nécessaires en ce moment, étant donné que la
population générale du Canada ne devrait pas y étre exposée.
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2.5 Caractérisation des risques

Comme les rejets de déchets pétroliers devraient étre minimes, I'exposition de la
population générale devrait &tre nulle et I'exposition de I'environnement, limitée. Etant
donné que I'exposition est limitée, le potentiel de causer des effets nocifs pour
'environnement ou la santé humaine, dans la population générale du Canada, devrait
étre faible.

3. Les produits pétroliers en Cs.12récupérés
3.1 Identité de la substance

Les produits pétroliers en Cs-12 récupérés, traitement des eaux usées

(NE CAS 68956-70-7), ci-aprés appelés produits pétroliers en Cs.12 récupéreés, sont une
combinaison complexe d’hydrocarbures récupérés d’une solution diluée provenant du
traitement des eaux usées sur place (NCI, 2015) et retournés pour recyclage a la
raffinerie (API, 2010b). Ce sont des hydrocarbures de pétrole (aliphatiques et
aromatiques) dont le nombre d’atomes de carbone est généralement compris entre 5 et
12 (API, 2010b; NCI, 2015), et qui sont donc semblables aux effluents de naphte de
raffinerie (US EIA, 2010). Ces substances sont des UVCB et peuvent comprendre des
alcanes ordinaires, ramifiés et cycliques, des alcenes et des hydrocarbures
aromatiques (surtout des alkylbenzénes) qui ont en général de 5 a 12 atomes de
carbone (API, 2010b).

3.2 Sources et utilisations

Les produits pétroliers en Cs-12 récupérés sont récupérés a des installations pétroliéres,
a partir de leur UTEU, et sont retournés pour traitement a la raffinerie (API, 2010b).
Aucune autre utilisation de ces substances n’a été relevée au Canada.

En 2016, des membres de 'ACC ont déclaré volontairement que des produits pétroliers
en Cs-12 récupérés sont produits par environ la moitié des répondants (communication
personnelle, courriel avec piéces jointes envoyé par ’ACC a la Division de I'évaluation
écologique, ECCC, datée du 11 avril 2016; sans référence).

Ces substances n’ont pas d’utilisation dans les pesticides, les produits de santé

naturels, les cosmétiques, les aliments, les emballages alimentaires ou d’autres
produits offerts a la population générale au Canada.

3.3 Exposition

Au Canada, comme les produits pétroliers en Cs-12 récupérés sont soit considérés
comme un sous-ensemble de déchets pétroliers, soit ajoutés dans les réservoirs de
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déchets pétroliers; ils sont donc traités de la méme maniére que les déchets pétroliers,
traitement décrit ci-dessus (communication personnelle; courriel avec pieces jointes
envoyé par ’ACC a la Division de I'évaluation écologique, ECCC, datée du

11 avril 2016; sans référence).

A la lumiére des sources et des utilisations des produits pétroliers en Cs-12 récupérés et
des renseignements sur les rejets de déchets pétroliers dans I'environnement,
I'exposition de la population générale aux produits pétroliers en Cs.12 récupérés devrait
étre nulle.

3.4 Effets sur ’environnement et la santé humaine

Les produits pétroliers en Cs-12 récupérés sont jugés semblables, par leur composition,
a d’autres effluents de naphte comme I'essence. Par conséquent, les données de
toxicité pour 'essence et les naphtes sont utilisées comme données de substitution
pour ces substances, comme le recommande 'API (2010b). La volatilité des naphtes
signifie qu’ils n’affecteront probablement que les organismes aquatiques pendant de
courtes périodes, car I'essence se volatilisera en moins de 20 heures (Fingas, 1997).
Par conséquent, les études de toxicité aigué a court terme représenteront plus
probablement la toxicité réelle des produits pétroliers en Cs.12 récupérés dans
'environnement que des études de laboratoires plus longues.

Les données de toxicité des naphtes et de I'essence ont servi de données de
substitution pour les condensats légers de gaz naturel dans I'évaluation des condensats
de gaz naturel et la toxicité critique a été évaluée a 11 mg/L pour les effets sur les
organismes aquatiques (ECCC, SC, 2016a). Cette valeur est également considérée
comme représentative de la toxicité des produits pétroliers en Cs-12 récupérés.

A la lumiére de la classification sur le plan de la cancérogénicité, de la génotoxicité et
de la toxicité pour le développement ou la reproduction réalisée par d’autres
organismes nationaux ou de I'étranger, les produits pétroliers en Cs.12 récupérés n’ont
pas été considérés comme un danger important pour la santé humaine. lls ne sont pas
non plus inscrits sur la Liste des substances extrémement préoccupantes candidates en
vue d’une autorisation de I’Agence européenne de produits chimiques (ECHA, 2017).
Des études plus poussées sur leurs effets sur la santé ne sont pas nécessaires en ce
moment étant donné que la population générale du Canada ne devrait pas y étre
exposeée.

3.5 Caractérisation des risques

Comme les rejets de produits pétroliers en Cs-12 récupérés devraient étre minimes,
I'exposition de la population générale devrait étre nulle et I'exposition de
I'environnement devrait étre limitée. Par conséquent, le potentiel de causer des effets
nocifs pour I'environnement ou la santé humaine, dans la population générale du
Canada, devrait étre faible.
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4. Acétyléne
4.1 ldentité de la substance

L’acétyléne (NE CAS 74-86-2) est une substance discréte dont la formule chimique est
C2Ha.

4.2 Sources et utilisations

L’acétyléne est produit a un rendement d’environ 25 % lors de la transformation du
méthane en présence d’oxygéne (Dow, 2015). L’acétyleéne est également produit par la
réaction du carbure de calcium avec de I'eau (MSDS, 2016). |l peut étre produit
accidentellement comme coproduit (de 1,0 % a 2,5 % en poids) lors du craquage de
liquides de gaz naturel, de naphtes ou de gazole (Dow, 2015).

Nous n’avons recensé aucune donnée sur la quantité d’acétyléne produite au Canada.
Aux Etats-Unis, I'acétyléne est une substance chimique produite en grands volumes,
dont environ 50 000 tonnes ont été produites en 2012 (US EPA, 2016). En Union
européenne, 100 000 a 1 000 000 tonnes sont produites chaque année (ECHA, ¢.2007-
2017a).

L’utilisation principale de I'acétyléne est de servir de matiére premiére pour la synthése
d’autres substances chimiques (par ex. 1,4-butanediol, alcools acétyléniques,
éthoxyéthéne ou méthoxyéthéne) dans des systéemes fermés, suivi de son utilisation
comme combustible pour le soudage, le coupage et le traitement thermique des métaux
(Dow 2015). Parmi les autres utilisations déclarées, on trouve la fabrication de
polyméres et de semi-conducteurs, de lubrifiants et de graisses, de certains plastiques
et de matériel électronique, électrique et optique. On a aussi signalé son utilisation dans
la synthése de substances organiques, la fabrication moléculaire, les étalonnages, les
gaz de laboratoire et de médecine ainsi que la culture des végétaux (ECHA, 20173,
2017b; MSDS, 2016; Linde, 2017).

Cette substance n’a pas d’utilisation déclarée dans les pesticides, les produits de santé
naturels, les cosmétiques, les aliments, les emballages alimentaires ou d’autres
produits offerts a la population générale au Canada.

4.3 Exposition

L’acétyléne est utilisé principalement dans l'industrie de la fabrication de produits
chimiques en systémes fermés. Dans des milieux extérieurs et intérieurs, il est un
composant des émissions de véhicules. De petites quantités d’acétyléne sont
également produites dans l'incinération de déchets agricoles et d’autres matiéres
végetales (Warneck, 1999). S'il est rejeté dans I'atmosphere, I'acétyléne subit une lente
photodégradation par I'exposition aux rayons solaires; sa demi-vie dans l'air est estimée
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a environ 13 jours (AOPWIN, 2010). L’acétyléne a fait I'objet d’'une surveillance dans
I'air extérieur de 2001 a 2011 en Ontario et sa concentration moyenne pendant cette
période était de 350 parties par billion (ECCC, 2009). Des études de surveillance de
I'air intérieur et de I'air extérieur ont également été effectuées récemment a Edmonton
(Santé Canada, 2013), a Halifax (Santé Canada, 2012), a Regina (Santé Canada,
2010b) et a Windsor (Santé Canada, 2010a). La concentration moyenne et les limites
inférieures et supérieures de la concentration d’acétyléne dans les échantillons d’air
prélevés sur des périodes de 24 heures ont été déterminées dans des conditions
estivales et hivernales. Dans les conditions estivales, la concentration moyenne
d’acétyléne la plus élevée dans l'air intérieur, mesurée dans ces quatre villes, était de
2,0 yg/m? (valeurs minimales et maximales de 0,0 a 79,2 ug/m?®) et la concentration
moyenne d’acétyléne la plus élevée dans l'air extérieur, mesurée dans ces quatre villes,
était de 0,723 ug/m? (valeurs minimales et maximales de 0,5 a 5,0 ug/m3). Dans les
conditions hivernales, la concentration moyenne d’acétyléne la plus élevée dans l'air
intérieur, mesurée dans ces quatre villes, était de 8,7 ug/m? (valeurs minimales et
maximales de 0,2 a 1 045,2 ug/m?3) et la concentration moyenne d’acétyléne la plus
élevée dans I'air extérieur, mesurée dans ces quatre villes, était de 2,1 ug/m? (valeurs
minimales et maximales de 0,3 a 11,0 ug/m?®). Ces valeurs sont exprimées en parties
par milliard, la valeur maximale la plus élevée observée étant de I'ordre d’environ

1 ppm.

Cinqg autres études de suivi sur I'acétyléne dans lair intérieur et extérieur et l'air de
garages ont été menées a huit endroits au Canada, notamment dans des écoles, des
endroits adjacents a des installations industrielles, des domiciles de membres des
Premieres Nations et des domiciles dont le garage est attenant. Ces études ont duré de
6,5 heures a 7 jours. Dans les échantillons d’air intérieur de ces études, la
concentration moyenne d’acétyléne était de 1,33 ug/ms?, avec une valeur maximale de
29,0 ug/m3, et une valeur au 95° centile de 3,82 ug/m3. Dans les échantillons d’air
extérieur de ces études, la concentration moyenne d’acétyléne était de 0,51 ug/m?,
avec une valeur maximale de 5,15 pug/m3, et une valeur au 95¢ centile de 1,25 ug/m?3
(communication personnelle, courriel provenant du Bureau de la qualité de l'air et de
'eau, de Santé Canada [SC] adressé au Bureau d’évaluation du risque des substances
existantes, SC, daté du 21 septembre 2018; sans référence).

Il n’existe aucune autre utilisation connue de I'acétyléne dans les produits de
consommation (Dow, 2015). Par conséquent, I'exposition a I'acétyléne, par
I'intermédiaire de ces produits, devrait étre nulle.

L’acétyléne a une pression de vapeur élevée et est sous forme de gaz dans presque
toutes les conditions environnementales (Dow, 2015). Méme s’il est trés soluble dans
'eau (1 200 mg/L) (EPI Suite, c.2000-2012), il se volatilise rapidement a partir de I'eau
et sa demi-vie est estimée a 0,5 heure dans un cours d’eau et de 49 heures dans un lac
(EPI Suite, ¢.2000-2012).

16



4.4 Effets sur I’environnement et la santé humaine

Aucune donnée empirique sur la toxicité pour 'environnement n’a été incluse dans les
évaluations antérieures de cette substance (ACC, 2005; US EPA, 2008).

A la lumiére de la classification sur le plan de la cancérogénicité, de la génotoxicité et
de la toxicité pour le développement et la reproduction réalisée par d’autres organismes
nationaux ou de I'étranger, I'acétyléne n’a pas été considéré comme un danger
important pour la santé humaine. |l n’est pas non plus inscrit sur la Liste des substances
extrémement préoccupantes candidates en vue d’une autorisation de I’Agence
européenne de produits chimiques (ECHA, 2017). Comme pour les alcanes saturés a
chaine courte que sont I'éthane, le propane et le butane, et qui ont été évalués
antérieurement (ECCC, SC, 2017), les effets négatifs de I'acétylene ne s’observent qu’a
des concentrations tres élevées, supérieures a la limite inférieure d’explosivité de

25 000 ppm. Des études réalisées chez ’humain et I'animal ont révélé que I'exposition a
des concentrations élevées d’acétyléne (de I'ordre de 33 000 a 35 000 ppm) peut
causer des effets anesthésiants ou narcotiques, et que I'exposition a des concentrations
trés élevées (d’environ 40 000 ppm) peut entrainer I'asphyxie (ECHA, ¢.2007-20173a;
HSDB, 1983-; ACC, 2005).

4.5 Caractérisation des risques

L’acétyléne ne devrait pas étre rejeté dans I'eau. |l a été décelé dans des études de
surveillance de l'air, mais sa concentration dans I'environnement est de I'ordre des
parties par milliard et des parties par billion. Ses effets sur la santé n'ont été observés
gu’au-dessus de la limite inférieure d’explosivité. La valeur de toxicité pour
I'environnement obtenue par modélisation indique que cette substance est considérée
comme peu dangereuse pour I'environnement. Par conséquent, le potentiel de
I'acétylene de causer des effets nocifs pour I'environnement ou la santé humaine, dans
la population générale du Canada, devrait étre faible.

5. Cire de lignite, acides gras de cire de lignite et acides gras
de cire de lignite, esters d’éthyléne

5.1 Identité de la substance

La cire de lignite (NE CAS 8002-53-7) est une cire naturelle extraite du lignite ou de la
houille brune (NCI, 2015; Wei et al., 2014). Elle se distingue des cires de pétrole par
leur contenu d’'une grande proportion de composés oxygénés, tandis que les cires de
pétrole sont surtout formées d’hydrocarbures non polaires (Wolfmeier et al., 2012).

La cire de lignite brute est une matiére solide composée de cire (50 % a 80 %), de
résines (20 % a 40 %) et de matériau asphaltique (10 % a 20 %) (Matthies, 2001; Wei
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et al., 2014). L'utilisation directe de la cire de lignite brute est limitée et la cire brute doit
subir un autre raffinage avant d’étre utilisée dans des produits offerts sur le marché
(Wolfmeier et al., 2012; Wei et al., 2014). La premiére étape du raffinage de la cire de
lignite consiste a éliminer la fraction résine (Wolfmeier et al., 2002; Wei et al., 2014). La
cire de lignite dépourvue de résine peut étre utilisée dans certaines applications, bien
que la majeure partie doive subir un autre raffinage, tel qu'un blanchiment oxydatif, suivi
de la formation de dérivés chimiques (Wolfmeier et al., 2012; Wei et al., 2014). Le
blanchiment oxydatif donne un mélange composé principalement d’acides gras de cire
de lignite (Wolfmeier et al., 2012) qui peut étre déclaré sous un NE CAS différent
(c.-a-d., NE CAS 68476-03-9; acides gras de cire de lignite). Cependant, le

NE CAS 8002-53-7 peut également étre de la cire de lignite blanchie (NCI, 2015). Dans
la présente évaluation préalable, nous examinerons donc la cire de lignite brute,
dépourvue de résine et blanchie.

La fraction cireuse de la cire de lignite comprend des acides, des alcools, des esters et
des hydrocarbures dont les chaines de carbone varient d’environ 16 a 34 atomes de
carbone, bien qu’elles comprennent surtout 28 a 30 atomes de carbone (Wolfmeier

et al., 2012). La fraction résineuse est complexe et mal caractérisée; elle contient une
vaste gamme de substances, dont des triterpénes, des acides diterpénoides et leurs
esters, des alcools diterpénoides et leurs esters, des stéroides, des alcanes et des
composeés aromatiques (Wolfmeier et al., 2012; Wei et al., 2014).

Les acides gras de cire de lignite (NE CAS 68476-03-9) et les acides gras de cire de
lignite, esters d’éthyléne (NE CAS 73138-45-1) sont des composants de la cire de
lignite. Les acides gras de cire de lignite sont des acides carboxyliques a chaine longue
non ramifiés dont le nombre d’atomes de carbone varie de 22 a 34. Les acides gras de
cire de lignite, esters d’éthyléne, sont également appelés esters d’acide gras de cire de
lignite et d’éthane -1,2-diol et octacosanoates de 2-hydroxyéthyle dont le poids
moléculaire est de 468,8 g/mol. Ces esters sont des produits partiellement isolés et
purifiés de la cire de lignite (EFSA, 2013).

5.2 Sources et utilisations

La cire de lignite est principalement produite en Allemagne, aux Etats-Unis, en Ukraine,
en Russie et en Chine (Wolfmeier et al., 2002). Les acides gras de cire de lignite et les
acides gras de cire de lignite, esters d’éthylene, ne sont pas fabriqués au Canada
(ECCC, 2016); en 2011, ils ont été importés a raison de 100 a 1 000 kg et de 20 000 kg,
respectivement. Ces substances ont maintes utilisations, notamment dans la
composition de matiéres plastiques et du caoutchouc (ECCC, 2016). La cire de lignite
raffinée est principalement utilisée dans les cires pour voitures et les produits
automobiles de marché secondaire comme les nettoyants (environ le tiers de la
production mondiale totale est employée a cette fin) (Carmel, 2010; ECCC, 2016). Au
Canada, d’autres utilisations industrielles, déclarées lors d’'une enquéte facultative et
d’'une enquéte obligatoire en vertu de l'article 71 de la LCPE (ECCC, 2015; ECCC,
2016), comprennent la fabrication de produits en platre, I'utilisation comme additif dans
la fabrication du caoutchouc dans I'industrie automobile, les revétements
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architecturaux, les peintures industrielles, les revétements protecteurs et les peintures
marines.

La cire de lignite peut également servir dans les emballages alimentaires au Canada,
notamment dans les pellicules laminées, les concentrés de matiére colorante, les
plateaux en polypropyléne ou en polyéthylene, les contenants en PVC et les pellicules
en polyéthyléne téréphtalate (communication personnelle, courriel envoyé par la
Direction des aliments, Santé Canada [SC], au Bureau de I'évaluation des risques pour
les substances existantes, SC, datée du 8 décembre 2016; sans référence). Elle figure
dans la Base de données d’ingrédients de produits de santé naturels en tant
qu’ingrédient non médicinal a utilisation topique uniquement, employé jusqu’a 25 % en
tant que liant ou agent favorisant la viscosité (non aqueux), mais il n’est pas présent
dans la Base de données sur les produits de santé naturels homologués (BDPSNH
[modifié en 2016]) parmi les produits de santé naturels actuellement homologués au
Canada. D’apreés les avis présentés a Santé Canada en vertu du Reglement sur les
cosmétiques, la cire de lignite est utilisée dans certains cosmétiques au Canada a la
concentration maximale de 10 % dans les maquillages et de 3 % dans les hydratants
pour le corps (communication personnelle, courriel envoyé par la Direction de la
Sécurité des produits de consommation, Santé Canada [SC], au Bureau de I'évaluation
des risques pour les substances existantes, SC, datée du 8 décembre 2016; sans
référence). La cire de lignite a été déclarée dans des produits qui en contenaient la
concentration maximale de 11 % admise par la Food and Drug Administration (FDA)
des Etats-Unis en 2002 (CIR, 1984, 2005).

Les acides gras de cire de lignite et les acides gras de cire de lignite, esters d’éthyléne,
peuvent étre utilisés dans les emballages alimentaires au Canada. lls sont utilisés dans
la composition de pellicules laminées, de concentrés de matiére colorante pour les
résines de polyéthyléne téréphtalate (PET), de tubulures et de tuyaux en polychlorure
de vinyle (PVC) pour le transport d’aliments et de contenants en PET (communication
personnelle, courriel envoyé par la Direction des aliments, Santé Canada [SC] au
Bureau de I'évaluation des risques pour les substances existantes, SC, datée du

8 décembre 2016; sans référence). Ces substances peuvent également étre utilisées
comme couche protectrice sur la peau des fruits et enduit pour certains aliments.
Cependant, cette utilisation n’a pas été déclarée au Canada (communication
personnelle, courriel envoyé par la Direction des aliments, Santé Canada [SC] au
Bureau de I'évaluation des risques pour les substances existantes, SC, datée du

25 mai 2016; sans référence). Les acides gras de cire de lignite, esters d’éthyléne, sont
utilisés dans les cosmétiques (communication personnelle, courriel envoyé par la
Direction de la Sécurité des produits de consommation, Santé Canada [SC] au Bureau
de I'évaluation des risques pour les substances existantes, SC, datée du 22 avril 2016;
sans référence). Les deux substances ne figuraient pas dans les déclarations
d’utilisation dans les produits de santé naturels et les médicaments au Canada
(communication personnelle, courriel envoyé par la Direction des produits de santé
naturels et sans ordonnance, Santé Canada [SC] au Bureau de I'évaluation des risques
pour les substances existantes, SC, datée du 28 avril 2016; sans référence). Elles
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peuvent étre utilisées comme produit de formulation dans certains pesticides
(communication personnelle, courriel envoyé par I’Agence de réglementation de la lutte
antiparasitaire, Santé Canada [SC] au Bureau de I'’évaluation des risques pour les
substances existantes, SC, datée du 9 mai 2016; sans référence).

5.3 Exposition

En raison de l'interaction complexe des composants d’'un UVCB, qui a une incidence sur
leurs propriétés chimiques et physiques ainsi que sur leur comportement, il est difficile de
prédire le devenir d’'un mélange complexe comme la cire de lignite. Par conséquent, pour
obtenir une indication générale du devenir de la cire de lignite, nous avons examiné les
propriétés physiques et chimiques des cires de lignite a 16 a 30 atomes de carbone. Les
composants représentant la fraction surtout cireuse de la cire de lignite brute, dépourvue
de résine et blanchie (qui est principalement un acide gras) ont été choisis, d’apres les
travaux de Noskova (2010)

Chacun des composants, y compris les acides gras de cire de lignite et les acides gras
de cire de lignite, esters d’éthyléne, sont caractérisés par une solubilité trés faible dans
'eau (c.-a-d., 0,04 mg/L ou moins), une pression de vapeur faible a modérée (c.-a-d., 1,7
x 10° a 0,46 Pa), une constante de la loi de Henry modérée a élevée (coefficient de
partage air-eau) (c.-a-d., 2,03 a 6,8 x 108 Pa m®mol), une valeur élevée de log Koe (6,7
a 16,6) et une valeur trés élevée de log Keo (c.-a-d., 4,12 a 13,1).

Dans sa forme pure, la cire de lignite devrait étre solide a température ambiante, étant
donné le point de fusion de la substance entiére, ainsi que les points de fusion de la
plupart des composants. Donc, étant donné son état physique ainsi que la faible solubilité
dans I'eau des structures représentatives, si elle est rejetée dans I'environnement, elle
ne devrait pas se lessiver dans le sol ni se dissoudre dans I'eau. Tous les composants
qui sont lessivés de la cire devraient étre adsorbés par les sédiments ou le sol et devenir
immobiles en raison des valeurs trés élevées de log Ke ou, pour bon nombre de
composants, se volatiliser des surfaces de sol humides, étant donné les constantes de la
loi de Henry modérées a élevées. Certains composants pourraient également avoir un
potentiel de volatilisation a partir de surfaces de sol séches, étant donné la pression de
vapeur modérée des alcools saturés a C16 a 18 et les n-alcanes a C16 a 20.

La cire de lignite raffinée et les acides gras de cire de lignite peuvent pénétrer dans
I'eau par les eaux usées apres I'utilisation de produits de consommation qui en
contiennent ou par leur utilisation dans des procédés industriels. Si elle est rejetée dans
les eaux usées, la cire de lignite devrait étre adsorbée par des biosolides en raison des
valeurs trés élevées de log Kco de ses composants et étre retirée des effluents. La cire
de lignite peut étre ajoutée au sol par I'application de biosolides. Toutefois, la fraction
cireuse devrait étre biodégradable.

En raison de la solubilité trés faible de cette substance dans 'eau, I'exposition devrait
étre négligeable pour les organismes aquatiques si celle-ci est rejetée dans les effluents
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d’eaux usées, mais I'exposition est possible par les sédiments et les particules I'ayant
adsorbée.

L’exposition de la population générale devrait étre non nulle uniquement a la cire de
lignite blanchie, raffinée et purifiée, aux acides gras de cire de lignite et aux acides gras
de cire de lignite, esters d’éthyléne. L’exposition par voie cutanée est possible par
I'utilisation de cosmétiques et d’autres produits de consommation comme les cires pour
automobiles et les nettoyants. L’exposition par voie orale a la cire de lignite, aux acides
gras de cire de lignite et aux acides gras de cire de lignite, esters d’éthyléne, peut
survenir par les emballages alimentaires. Cependant, I'exposition associée a cette
utilisation est considérée comme négligeable. L’utilisation de ces substances comme
enduits sur certains fruits n’a pas été déclarée au Canada (communication personnelle,
courriel envoyé par la Direction des aliments, Santé Canada [SC] au Bureau de
I'évaluation des risques pour les substances existantes, SC, datée du 25 mai 2016;
sans référence). L’exposition potentielle par voie cutanée aux acides gras de cire de
lignite, esters d’éthyléne, utilisés dans les matieres plastiques, découlant du lessivage,
est également considérée comme négligeable.

5.4 Effets sur I’environnement et la santé humaine

Peu de données ont été recensées sur la toxicité de la cire de lignite pour
'environnement. Des données non publiées de 'industrie sur la toxicité pour les
invertébrés aquatiques et les algues, présentées a I'Union européenne en vertu du
réglement REACH (Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals
Regulation), indiquent une toxicité faible et des concentrations sans effet observé
(CSEO) supérieures ou égales a 100 mg/L pour Daphnia magna et une algue
(Desmodesmus subspicatus) (ECHA, ¢.2007-2017b).

Les données de toxicité obtenues par modélisation (ECOSAR, 2012) sur les structures
représentatives de la fraction cireuse, qui constitue la plus grande proportion de la cire
de lignite brute et de toutes les cires de lignite dépourvues de résine et blanchies,
indiquent que les composants de la fraction cireuse de la cire de lignite ne devraient
pas causer des effets aigus sur I'environnement lorsque présents a saturation dans
'eau ou le sol.

A la lumiére de la classification sur le plan de la cancérogénicité, de la génotoxicité et
de la toxicité pour le développement ou la reproduction réalisée par d’autres
organismes nationaux ou de I'étranger, la cire de lignite et les acides gras de cire de
lignite n’ont pas été jugés trés dangereux pour la santé humaine. Ces substances ne
sont pas non plus inscrites sur la Liste des substances extrémement préoccupantes
candidates en vue d’une autorisation de I'’Agence européenne de produits

chimiques (ECHA, 2017; EFSA, 2013).
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La cire de lignite ne s’est pas révélée mutagene dans les essais in vitro de mutation sur
bactéries réalisés a 'aide de Salmonella typhimurium et d’Escherichia coli, avec et sans
activation métabolique (EFSA, 2012).

Dans les études sur des animaux, la toxicité de la cire de lignite était faible. Dans une
étude de 90 jours menée chez le rat et dans deux études de 90 jours réalisées chez le
chien, aucun effet lié au traitement n’a été constaté a des doses allant jusqu’a

1660 mg/kg poids corporel/jour chez le chien et jusqu’a environ 4 000 mg/kg poids
corporel/jour chez le rat (EFSA, 2013). Dans des études de toxicité chronique de deux
ans effectuées chez le rat, on a constaté que des doses allant jusqu’a 2 900 mg/kg
poids corporel/jour n’entrainaient aucun signe d’effet toxique lié au traitement.
Cependant, ces études (menées dans les années 1960) se sont révélées étre de piétre
qualité (EFSA, 2013).

Une étude de toxicité par voie orale de 90 jours menée sur un groupe de rats

Fischer 344 exposés a la cire de lignite a indiqué la formation de granulomes dans le
foie et des effets hépatocytaires a une dose d’environ 260 mg/kg poids corporel/jour, la
dose d’essai la plus faible (Ikeda et al., 2008). Des effets similaires ont été analysés
dans I'’évaluation du pétrolatum et des cires concernant I'exposition par voie orale de
cette lignée de rats aux huiles minérales blanches (ECCC, SC, 2016b). Concernant les
huiles minérales, des données probantes semblent indiquer que les effets nocifs
mentionnés ci-dessus sont plus graves ou ont davantage de conséquences chez les
rats F344 (comparativement aux rats SD), car I'élimination des hydrocarbures d’huiles
minérales est plus faible et la biodisponibilité est plus élevée. Certaines données
probantes semblent indiquer que ces effets sont réversibles et peuvent étre liés a une
hausse de I'absorption des hydrocarbures, de 'accumulation par le foie et de la
sensibilité immunologique des rats F344 (Carleton et al., 2001; Griffis et al., 2010;
Trimmer et al., 2004; JECFA, 2012). Des changements histologiques causés par les
huiles minérales peuvent aussi se produire dans le foie, les ganglions hépatiques et la
rate chez les humains et peuvent comprendre aussi des accumulations intracellulaires
et extracellulaires de lipides. Nous estimons que ces effets ne sont pas cliniquement
importants chez les humains, car il n’existe aucune preuve indiquant une réaction
inflammatoire concomitante (Carleton et al., 2001; Miller et al., 1996). Par conséquent,
I'étude sur des rats F344 n’est pas considérée comme utile pour définir un point de
départ pour la caractérisation des risques.

5.5 Caractérisation des risques

S'ils sont rejetés dans I'eau, la cire de lignite et les acides gras de cire de lignite
devraient se répartir dans les sédiments. Cependant, les concentrations dans les
sédiments devraient étre faibles étant donné I'élimination efficace par adsorption de la
cire de lignite et des acides gras de cire de lignite lors du traitement des eaux usées.
Les données de toxicité expérimentales et modélisées sur la cire de lignite brute
indiquent que la substance est peu dangereuse pour les organismes aquatiques et les
organismes vivant dans le sol.
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La population générale peut étre exposée a la cire de lignite par I'utilisation
d’emballages alimentaires, de cosmétiques et d’autres produits offerts a la population
générale au Canada. La population générale peut étre exposée aux acides gras de cire
de lignite, esters d’éthyléne, par I'utilisation d’emballages alimentaires, de cosmétiques
et de produits en plastique offerts a la population générale au Canada. Le Federal
Institute for Health, Consumer Protection and Veterinary Medicine (en Allemagne), la
FDA (aux Etats-Unis) et 'Union européenne ont approuvé I'utilisation de la cire de
lignite dans de nombreuses applications, y compris dans la composition de matiéres
plastiques, du papier et du carton en contact avec des aliments et le traitement de
surface des agrumes (Matthies, 2001; FDA, 2016; EWF, 2009).

Bien que la base de données sur les dangers soit limitée, les données indiquent que
ces substances sont jugées peu dangereuses et, par conséquent, la caractérisation de
I'exposition (c.-a-d., estimations de I'exposition) n’était pas nécessaire. Le potentiel de
nuire a 'environnement ou a la santé humaine, pour la population générale du Canada,
devrait donc étre faible.

6. Conclusion

Compte tenu de tous les éléments de preuve contenus dans la présente évaluation
préalable, 'hydroxyde de sodium usé, les déchets pétroliers, les produits pétroliers en
Cs-12récupérés, I'acétyléne, la cire de lignite, les acides gras de cire de lignite et les
acides gras de cire de lignite, esters d’éthyléne, présentent un risque faible de causer
des effets nocifs sur les organismes et l'intégrité globale de I'environnement. Il a été
conclu que I'hydroxyde de sodium usé, les déchets pétroliers, les produits pétroliers en
Cs-12récupérés, I'acétyléne, la cire de lignite, les acides gras de cire de lignite et les
acides gras de cire de lignite, esters d’éthyléne, ne satisfont pas aux critéres énoncés a
l'alinéa 64a) et b) de la LCPE, car ces substances ne pénetrent pas dans
I'environnement en une quantité ou concentration ou dans des conditions de nature a
avoir, immédiatement ou a long terme, un effet nocif sur 'environnement ou sur la
diversité biologique, ni a mettre en danger I'environnement essentiel pour la vie.

Compte tenu de tous les éléments de preuve contenus dans la présente ébauche
d’évaluation, il a été conclu que I'hydroxyde de sodium usé, les déchets pétroliers, les
produits pétroliers en Cs.12 récupéres, 'acétyléne, la cire de lignite, les acides gras de
cire de lignite et les acides gras de cire de lignite, esters d’éthyléne, ne satisfont pas au
critére énonceé a l'alinéa 64c) de la LCPE, car ces substances ne pénetrent pas dans
I'environnement en une quantité ou concentration ou dans des conditions de nature a
constituer un danger au Canada pour la vie ou la santé humaines.

Il a été conclu que I'hydroxyde de sodium usé, les déchets pétroliers, les produits
pétroliers en csi.récupéres, I'acétyléne, la cire de lignite, les acides gras de cire de
lignite et les acides gras de cire de lignite, esters d’éthyléne, ne satisfont pas aux
critéres énoncés a l'article 64 de la LCPE.
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