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Résumé

En vertu de I'article 68 de la Loi canadienne sur la protection de I’'environnement [1999]
(LCPE), la ministre de 'Environnement et la ministre de la Santé ont procédé a une
évaluation préalable de l'isocyanate de 3-isocyanatométhyl-3,5,5—
triméthylcyclohexyle, désigné dans le présent document par son nom commun de
diisocyanate d’isophorone, abrégé « IPDI ». Son numéro de registre du Chemical
Abstracts Service (n° CAS?) est le 4098-71-9. En raison des préoccupations qu'il
suscite pour la santé humaine, il a été classé parmi les substances dont I'évaluation
était prioritaire.

IPDI n’existe pas naturellement dans I'environnement. Il sert surtout de monomere lors
de la synthése de divers polyméres comme les polyuréthanes. Selon les informations
obtenues dans le cadre d’une enquéte réalisée en vertu de I'article 71 de la LCPE, la
substance n’a pas été fabriquée au Canada en 2011, mais 111 104 kg ont été importés.
La présence d’IPDI dans des peintures et revétements, dans des adhésifs et scellants,
ainsi que dans des revétements de plancher a été déclarée.

Les risques poseés par I'lPDI a 'environnement ont été caractérisés a I'aide de la
classification des risques écologiques des substances organiques (CRE), c’est-a-dire
une approche basée sur le risque qui considére plusieurs parametres liés au danger et
a I'exposition et attribue un classement de risque apres pondération de plusieurs
éléments de preuve. Les profils de danger reposent principalement sur des parametres
liés au mode d’action toxique, a la réactivité chimique, aux seuils de toxicité interne
dérivés du réseau trophique, a la biodisponibilité et a I'activité chimique et biologique.
Parmi les paramétres pris en compte pour la détermination des profils d’exposition,
citons le taux d’émission potentiel, la persistance globale et le potentiel de transport sur
de grandes distances. Une matrice de risques est utilisée pour attribuer aux substances
un potentiel faible, moyen ou élevé, a partir de leurs profils de danger et d’exposition.
Selon les résultats de la CRE, I'lPDI est considéré comme peu susceptible de causer
des effets nocifs sur 'environnement.

Compte tenu de tous les éléments de preuve contenus dans la présente évaluation
préalable, 'IPDI présente un faible risque d’effets nocifs sur 'environnement. Il est
conclu que I'IPDI ne satisfait pas aux criteres énoncés aux alinéas 64a) et b) de la
LCPE, car il ne pénétre pas dans I'environnement en une quantité ou une concentration
ou dans des conditions de nature a avoir, immédiatement ou a long terme, un effet nocif

1 Le numéro de registre du Chemical Abstract Service (n°® CAS) est la propriété de I’American Chemical Society.
Toute utilisation ou redistribution, sauf lorsqu’elle est requise en vertu des exigences réglementaires ou pour des
rapports destinés au gouvernement du Canada lorsque l'information et les rapports sont exigés selon la loi ou une
politique administrative, est interdite sans le consentement écrit de I’American Chemical Society.



sur 'environnement ou sur la diversité biologique ou a mettre en danger
'environnement essentiel a la vie.

La population générale ne devrait pas étre exposée a I'lPDI dans les milieux
environnementaux, par I'alimentation ou par I'eau potable. L’IPDI pourrait étre présent
dans un petit nombre de durcisseurs de peinture pour automobiles, vendus aux
consommateurs. Les concentrations d’IPDI dans I'air découlant de l'utilisation de ces
produits par les bricoleurs ont été modélisées et elles ont été comparées aux niveaux
d’effets critiques de I'lPDI. Il a été déterminé que des changements dans la cavité
nasale et le larynx, indicatifs de l'irritation des voies respiratoires, étaient 'effet critique
de I'IPDI sur la santé. Les marges d’exposition résultantes sont considérées étre
adéquates pour compenser les incertitudes dans les bases de données sur les effets
sanitaires de I'exposition.

A la lumiére des renseignements contenus dans la présente évaluation préalable, il est
conclu que I'IPDI ne satisfait pas aux criteres énoncés a l'alinéa 64c) de la LCPE, car il
ne pénétre 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.

En conséquence, il est conclu que I'IPDI ne satisfait a aucun des critéres énoncés a
l'article 64 de la LCPE.
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1. Introduction

En vertu de I'article 68 de la Loi canadienne sur la protection de I’'environnement [1999]
(LCPE, Canada 1999), la ministre de 'Environnement et du Changement climatique et
la ministre de la Santé ont procédé a I'évaluation préalable de I'isocyanate de 3-
isocyanatomeéthyl-3,5,5— triméthylcyclohexyle, communément appelé diisocyanate
d’isophorone et abrégé IPDI pour déterminer si cette substance présente ou pourrait
présenter un risque pour I'environnement ou la santé humaine. L'IPDI fait partie des
substances désignées comme étant d’intérét prioritaire pour une évaluation, en raison
des préoccupations qu’il suscite pour la santé humaine (ECCC et SC, modifié en 2017).

Nous avons caracteérisé le risque que I'lPDI fait courir a I'environnement au moyen de
I'approche de la classification des risques écologiques (CRE) des substances
organiques (ECCC, 2016a). Celle-ci attribue un classement au risque posé par une
substance en se fondant sur des paramétres clés, notamment le mode d’action toxique,
la réactivité chimique, les seuils de toxicité interne dérivés du réseau trophique, la
biodisponibilité et I'activité chimique et biologique. La CRE tient compte de I'exposition
possible des organismes des milieux terrestres ou aquatiques et de facteurs tels que la
persistance globale et le potentiel de transport atmosphérique sur de grandes
distances. Les divers éléments de preuve sont combinés afin de déterminer quelles
substances nécessitent une évaluation plus poussée de leur potentiel d’étre nocives
pour 'environnement ou de présenter une faible probabilité d’avoir de tels effets.

A I'échelle internationale, le Programme coopératif d’évaluation des composés
chimigues de I'Organisation pour la coopération et le développement économiques
(OCDE) a étudié I'lPDI et produit un rapport d’évaluation initiale (SIAR) de 'Ensemble
de données de dépistage. Les évaluations de 'OCDE font I'objet d’'un examen
rigoureux (notamment par des pairs) et de processus d’approbation par des autorités
gouvernementales d’autres pays. Les ministeres fédéraux de I'Environnement et du
Changement climatique et de la Santé participent activement a ce processus et ils
considerent que ces évaluations sont fiables. Dans cette évaluation préalable, nous
avons utilisé le rapport d’évaluation initiale de 'OCDE pour éclairer la caractérisation
des effets de la substance sur la santé.

La présente évaluation préalable tient compte des renseignements sur les propriétés
chimiques de la substance visée, de ses dangers, de ses utilisations et de I'exposition a
cette substance, ainsi que des renseignements additionnels fournis par des parties
intéressées. Nous avons colligé des données pertinentes jusqu’en juillet 2017. Nous
avons utilisé les données empiriques d’études cruciales, ainsi que certains résultats
obtenus de modeles pour en arriver aux conclusions. Lorsqu’ils étaient disponibles et
pertinents, les renseignements contenus dans des évaluations effectuées par d’autres
autorités compétentes ont été utilisés.



La présente évaluation préalable a été rédigée par le personnel du Programme des
substances existantes de la Loi canadienne sur la protection de I'environnement
travaillant au ministére de la Santé et a celui de 'Environnement et du Changement
climatique et elle contient les contributions d’autres programmes de ces ministeres. Le
volet de I'évaluation portant sur 'environnement est fondé sur le document décrivant la
Classification du risque écologique (publié le 30 juillet 2016), qui a fait I'objet d’une
évaluation externe et d’une période de commentaires du public de 60 jours. De plus,
'ébauche de la présente évaluation préalable (publiée le 3 mars 2018) a elle aussi fait
I'objet d’une période de commentaires du public de 60 jours. Si les commentaires
externes ont été pris en considération, Santé Canada et Environnement et Changement
climatigue Canada assument toutefois la responsabilité du contenu final et des résultats
de I'évaluation préalable.

La présente évaluation préalable repose sur des renseignements critiques pour
déterminer si une substance satisfait aux criteres énoncés a l'article 64 de la LCPE.
Pour ce faire, nous avons étudié les informations scientifiques et suivi une démarche
fondée sur le poids de la preuve et le principe de précaution?. La présente évaluation
préalable contient les informations critiques et les considérations sur lesquelles sont
fondées les conclusions.

2. ldentité de la substance

Le diisocyanate d’isophorone, ou IPDI, est un composé organique de la classe des
isocyanates. Le tableau 2-1 résume les données sur l'identité de cet isocyanate.

2 La détermination de la conformité a I'un ou plusieurs des critéres énoncés a l'article 64 de la LCPE
repose sur une évaluation des risques potentiels pour I'environnement ou la santé humaine associés aux
expositions dans I'environnement global. Pour les humains, ces expositions découlent de la présence de
la substance notamment dans I'air ambiant (y compris I'air intérieur), I'eau potable, les aliments et les
produits de consommation. Une conclusion établie aux termes de la LCPE n’est pas pertinente a une
évaluation en fonction des critéres de risque prévus au Réglement sur les produits dangereux (qu’elle
n’empéche toutefois pas), lequel fait partie du cadre réglementaire pour le Systéme d’information sur les
matiéres dangereuses au travail et qui vise les produits destinés a étre utilisés au travail. De méme, la
conclusion fondée sur les critéres énoncés a l'article 64 de la LCPE n’empéche pas la prise de mesures
en vertu d’autres articles de ladite loi ou d’autres lois.



Tableau 2-1 : identité de la substance

N© CAS?2 Nom dans la Liste Structure chimique et Poids moléculaire
intérieure des formule moléculaire (g/mol)
substances (LIS)
(nom usuel)
H,C CH
Isocyanate de 3-
isocyanatométhyl- 0
3’5'5_ H.C N'{"C
4098-71-9 | triméthylcyclohexyle 222
il
.. /
(diisocyanate !,fc’l
d’isophorone) 0
C12H18N202

aLe numéro de registre du Chemical Abstract Service (n°® CAS) est la propriété de '’American Chemical Society.
Toute utilisation ou redistribution, sauf lorsqu’elle est requise en vertu des exigences réglementaires ou pour des
rapports destinés au gouvernement du Canada lorsque l'information et les rapports sont exigés selon la loi ou une

politique administrative, est interdite sans le consentement écrit de I’American Chemical Society.

3. Propriétés physiques et chimiques

Le tableau 3-1 énumere des propriétés physiques et chimiques de I'lPDI (tirées
d’OCDE [2006]). ECCC (2016b) donne d’autres propriétés physiques et chimiques.

Tableau 3-1: propriétés physiques et chimiques de I’lPDI (aux température et

ression normales)

20 °C (g/mL)

Propriété Valeur | Type de donnée Référence

Point de fusion (°C) -60 | expérimentale Sax et Lewis (1987), cités
par OCDE (2006)

Point d’ébullition (°C) 310 | expérimentale Auer (1989), INRS (1988),
cités par OCDE (2006)

Pression de vapeur a 0,06 | expérimentale Bayer AG (1994), citée

20 °C (Pa) par OCDE (2006)

Constante de la loi de 0,94 | prédiction Degussa AG (2006), citée

Henry (Pa-m3/mol) par OCDE (2006)

Hydrosolubilité a 23 °C 15 expérimentale Infracor GmbH (2000),

(mg/L) citée par OCDE (2006)

Masse volumique a 1,06 | expérimentale Auer (1989), INRS (1988),

cités par OCDE (2006)




Propriété Valeur | Type de donnée Référence
Coefficient de partage, 4,75 | prédiction Degussa AG (2006), citée
n-octanol-eau (log Koe) par OCDE (2006)

Abréviation : Kee = coefficient de partage octanol-eau.

4. Sources et utilisations

L’IPDI n’existe pas naturellement dans I'environnement. On le synthétise par la réaction
de la 3— (3minométhyl)-3,5,5 — triméthylcyclohexanamine avec le phosgéene ou 'urée
(OCDE, 2006). L'IPDI a été visé par une enquéte réalisée en vertu de l'article 71 de la
LCPE (Canada, 2012). En 2011, on n’a pas déclaré sa fabrication au Canada en des
guantités dépassant le seuil de 100 kg (Environnement Canada, 2013). On a toutefois
déclaré I'importation d’'une quantité totale de 111 104 kg d’IPDI au Canada pur ou dans
un mélange ou un produit dans une concentration égale ou dépassant 0,1 % par poids?.
L’OCDE (2006) estime que la production annuelle mondiale d’IPDI est de I'ordre de 25
a 35 millions de kilogrammes. Aux Etats-Unis, on a produit en 2015 entre 4,5 et 22,6
millions de kilogrammes d’IPDI (CDAT, modifié en 2017).

Dans I'enquéte menée en vertu de I'article 71 de la LCPE, on a signalé que I'lPDI était
utilisé dans des peintures et des revétements, des adhésifs et des scellants ainsi que
des revétements a plancher. Ces utilisations concordent avec celles dans d’autres
pays. A I'échelle mondiale, on utilise principalement I'lPDI comme intermédiaire ou
monomere pour la synthése de nombreux polyméres comme les polyuréthanes et
d’autres polyméres ayant une fonction uréthane, en particulier dans les revétements,
les vernis et les substances d’imprégnation destinées aux automobiles, les planchers,
les cuirs, les boites de conserve et les bobines et les adhésifs spéciaux (OCDE, 2006).
Il peut également étre utilisé dans des matériaux pour emballage alimentaire

(comm. pers. de la Direction des aliments de Santé Canada au Bureau de gestion du
risque des substances existantes de Santé Canada, courriel datant de mars 2017; non
cité).

3 Les valeurs proviennent des quantités déclarées lors d’une enquéte réalisée en vertu de l'article 71 de la LPCE
(Canada 2012). Consultez I'enquéte pour en connaitre les inclusions et exclusions particulieres (annexes 2 et 3).



5. Potentiel d’avoir un effet nocif sur I’environnement
5.1 Caractérisation des risques pour I’environnement

Nous avons caractérisé le risque que pose I'lPDI sur I'environnement a l'aide de
'approche de la classification des risques écologiques (CRE) des substances
organiques (ECCC, 2016a). La CRE est une démarche axée sur la notion de risque;
elle attribue un score de risque en tenant compte de nombreuses mesures du danger et
de I'exposition, pondérées par différents éléments de preuve. Ces divers éléments
probants sont combinés pour distinguer entre les substances plus ou moins
dangereuses et leur potentiel d’exposition plus ou moins élevé dans divers milieux. Une
telle approche permet de réduire I'incertitude générale associée a la caractérisation du
risque, par rapport a une caractérisation qui ne serait fondée que sur une unique
mesure dans un seul milieu (p. ex., la CLso). Dans les paragraphes qui suivent, nous
résumons la démarche, qui est décrite en détail dans le document ECCC (2016a).

Nous avons colligé les données sur les propriétés chimiques et physiques, le devenir (la
demi-vie chimique dans divers milieux et biotes, les coefficients de partition et la
bioconcentration dans les poissons), I'écotoxicité aigué chez le poisson et les quantités
importées ou manufacturées au Canada. Nous avons relevé ces données dans des
publications scientifiques, des bases de données disponibles (p. ex, la boite d’outils
QSAR de 'OCDE) et les réponses aux enquétes menées en vertu de l'article 71 de la
LCPE, ou nous les avons produites en utilisant certaines relations quantitatives
structure-activité (QSAR) ou modeles sur le devenir du bilan massique et la
bioaccumulation. Ces données ont servi a alimenter d’autres modéles de bilan
massique ou pour compléter les profils des risques et de I'exposition des substances.

Nous avons déterminé les profils de risques en nous fondant principalement sur les
mesures du mode d’action toxique, de la réactivité chimique, des seuils de toxicité
internes basés sur les réseaux trophiques, de la biodisponibilité et de 'activité chimique
et biologique. Les profils d’exposition reposent aussi sur de multiples mesures, dont les
taux d’émission potentiels, la persistance globale et le potentiel de transport sur de
grandes distances. Nous avons comparé les profils de danger et d’exposition aux
critéres de décision, afin de classer les potentiels de dangerosité et d’exposition de
chaque substance organique en faible, modéré ou élevé. D’autres régles (p. ex., la
cohérence de la classification et la marge d’exposition) furent également appliquées
pour raffiner la classification préliminaire du danger et de I'exposition.

Une matrice de classification du risque a été utilisée pour attribuer a la substance un
score de risque faible, modéré ou élevé en fonction des préoccupations qu’elle suscitait
a la lumiere de son classement en matiére de danger et d’exposition. Nous avons
vérifié le classement obtenu pour le risque écologique en suivant une démarche en
deux étapes. La premiere étape consistait a ajuster la classification du risque posé par



les substances, de modéré ou éleveé a faible pour celles qui présentaient un taux estime
bas des rejets dans I'eau apres le traitement d’'un systeme d’eaux usées, ce qui indique
un potentiel d’exposition faible. Pour déterminer si le classement du risque potentiel
devrait étre relevé, nous éprouvons, en deuxieme étape, les potentiels de risque
classés faibles a I'aide de scénarios de risques relativement prudents, localisés (dans le
voisinage immédiat du point de rejet) et visant la protection de I'environnement.

La CRE utilise une pondération pour réduire le plus possible la possibilité d’'une
surestimation ou d’'une sous-estimation du danger de I'exposition et du risque
subséquent. ECCC (2016a) présente en détail les démarches équilibrées du traitement
des incertitudes. Dans ce qui suit, nous décrivons deux des domaines d’incertitude les
plus importants. Toute erreur des valeurs empiriques ou modélisées de toxicité aigué
peut affecter la classification du danger, notamment dans le cas des mesures qui se
fondent sur des valeurs de concentration résiduelle dans les tissus (le mode d’action
toxique), dont bon nombre sont des valeurs estimées, tirées des modeles de relations
quantitatives substance-activité. L'incidence d’une telle erreur est toutefois atténuée par
le fait que toute surestimation de la Iétalité médiane générera une valeur prudente
(protectrice) de la valeur utilisée lors de I'analyse des résidus corporels critiques. De
méme, toute erreur de sous-estimation de la toxicité aigué est atténuée par le recours a
d’autres mesures du danger, telles que I'établissement du profil structural du mode
d’action, de la réactivité ou de I'affinité pour les récepteurs d’cestrogénes. Toute
modification ou erreur dans les quantités d’une substance chimique peut modifier la
classification de I'exposition, puisque les classifications de I'exposition et du risque sont
extrémement sensibles aux incertitudes relatives aux taux d’émission et aux quantités
utilisées. Les résultats de la CRE indiquent donc I'exposition et le risque au Canada, sur
la base des quantités réputées étre actuellement utilisées, mais pourraient ne pas
refléter les tendances futures.

Le lecteur trouvera dans ECCC (2016b) les données critiques et les arguments utilisés
pour produire les profils particuliers a I'lPDI et les résultats du classement du danger, de
I'exposition et du risque.

Selon les renseignements considérés dans le cadre de la CRE, I'lPDI est caractérisé
par un potentiel modéré de danger a cause de son mode réactif d’action et son potentiel
modéré d’avoir des effets nocifs dans les réseaux trophiques aquatiques découlant de
son potentiel de bioaccumulation. Toutefois, les effets potentiels et leur manifestation
possible dans I'environnement n’ont pas été étudiés en profondeur étant donné la faible
exposition a cette substance. Compte tenu des profils d’utilisation actuels, il est peu
probable que I'lPDI souléve des préoccupations a I'égard de I'environnement au
Canada.



6. Potentiel de nocivité pour la santé humaine
6.1 Evaluation des effets sur la santé

L’OCDE (2006) a resumé les publications scientifiques sur les effets sanitaires de I'lPDI
et en a caractérisé les dangers. Dans la présente évaluation préalable, nous avons
consulté ce document pour éclairer la caractérisation des effets sur la santé et obtenir
des paramétres critiques associés a I'lPDI et ses niveaux d’effets critiques, aux fins de
la caractérisation des risques. Nous avons réalisé une recherche documentaire
s’étendant depuis I'année précédant I'évaluation de 'OCDE jusqu’a mars 2017. Nous
n’avons relevé aucune étude sur les effets sanitaires qui aurait pu avoir une incidence
sur la caractérisation des risques (c’est-a-dire qui aboutirait & des parametres critiques
différents ou a des doses critiques plus faibles que ceux indiqués par OCDE). Dans ce
qui suit, nous discutons de la caractérisation des risques issue du rapport d’évaluation
initiale de 'lEnsemble de données de dépistage de 'OCDE.

La société Bayer AG (2003, cité par OCDE, 2006) a réalisé une étude conforme a la
directive d’essai 412 de 'OCDE sur la toxicité a court terme découlant de I'exposition
répétée par inhalation sur des rats Wistar. Bayer a exposé des animaux de laboratoire
(dix animaux par sexe et groupe de dose) a des doses de 0,24, 1,05 ou 4,1 mg/m3en
raison de 6 h/j, 5 j/sem pendant 4 sem. L’organe ciblé était le tractus respiratoire, et les
signes cliniques d'irritation des voies respiratoires (narines : crodtes rouges, stridor,
rhinorrhée, bruits respiratoires et hypothermie). En se fondant sur changements
histopathologiques dans la cavité nasale et le larynx, Bayer a trouvé une DSENO de
0,24 mg/m?3 et une DMENO de 1,05 mg/m3. A la dose de 4,1 mg/m3, le pharynx, la
trachée et les poumons ont été affectés. Durant la période de récupération de quatre
semaines, les Iésions dans les poumons et les trachées ont disparu. Toutefois, les
Iésions dans la cavité nasale, le pharynx et le larynx ont demeuré chez certains
animaux, avec une gravité minimale ou légére.

Dans le cadre d’une expérience d'irritation aigué par inhalation, Pauluhn (2004) a
évalué différents isocyanates, dont I'lPDI, en exposant des rats Wistar a ces
substances pendant six heures, par voie nasale uniquement. Il considére que I'lPDI est
un irritant des voies respiratoires supérieures et non un irritant des poumons, comme
d’autres substances. Dans le cas d’une unique exposition de six heures, les seuls effets
de I'IPDI étaient l'irritation des voies respiratoires supérieures, qui s’est compléetement
résorbée apreés la fin de I'exposition. Les auteurs de I'étude ont obtenu pour I'lPDI une
CSENO de 8 mg/m3, fondée sur les indices d'irritation des voies respiratoires
supérieures a une concentration de 26 mg/m3.



La Commission européenne (CE 2008) a classé I'lPDI comme sensibilisant respiratoire
de catégorie 1. Tyrer (1979), Clarke et Aldons (1981) et Germanaud et coll. (2003) [tous
cités par OCDE 2006] ont signalé plusieurs cas de sensibilisation des voies
respiratoires par exposition a I'lPDI en milieu de travail, notamment lors de I'application
de peinture en aérosol et la production de polyuréthane. Les publications plus récentes
de Bello et coll. (2008), de Liippo et Lammintausta (2008), d’Aalto-Korte et coll. (2012),
de Reeb-Whitaker et coll. (2012), et de la CNESST (2017) ont confirmé que I'IPDI était
un sensibilisant respiratoire ou cutané dans le cadre de I'exposition professionnelle
dans le secteur de la réparation des automobiles. ACGIH (2012) a trouveé une valeur
seuil de 45 pg/m?3 (0,005 ppm) pour I'exposition journaliére des travailleurs laquelle
protégerait des effets sur le systeme respiratoire, dont l'irritation des voies respiratoires
et le développement de la sensibilisation. Dans le cas des expositions aigués, on
considére que les effets respiratoires sont limités a l'irritation des voies respiratoires
supérieures.

6.2 Evaluation de I’exposition

Nous n’avons pas retrouvé de documents sur la concentration d’IPDI dans les milieux
environnementaux ou les aliments au Canada. Bien que I'lPDI ne soit pas synthétisé au
Canada, des rejets d’'IPDI dans I'environnement pourraient survenir pendant la
fabrication en aval de produits. Selon I'lnventaire national des rejets de polluants (INRP,
modifié en 2016), les activités industrielles au Canada ont occasionné sur place (dans
I'air, 'eau et le sol) des rejets de 10 kg en 2014 et de 219 kg en 2015. Or, selon

'OCDE (2016), I'lPDI s’hydrolyse facilement au contact avec I'eau pour former son
amine particuliere, la 3— (aminométhyl)-3,5,5-triméthylcyclohexanamine aussi appelée
isophorone diamine ou IPDA et ainsi sa concentration dans I'environnement sera
négligeable. On a déclaré que I'lPDI était utilisé au Canada comme composant dans la
fabrication de certains matériaux d’emballage alimentaire (revétements, adhésifs,
baudruche et papiers). Puisque I'lPDI devrait s’hydrolyser rapidement en IPDA, on
s’attend que I'exposition a I'lPDI occasionnée par sa présence dans les emballages
alimentaires soit négligeable (communication personnelle, courriel de la Direction des
aliments de Santé Canada au Bureau d’évaluation du risque des substances existantes
de Santé Canada, mars 2017 sans référence).

On a déclaré que I'IPDI était un ingrédient d’'un nombre restreint de durcisseurs de
peinture-émail dans les peintures a deux composants pour automobiles, vendues aux
consommateurs canadiens comme produit pour les bricoleurs. Dans ces produits, la
concentration d’IPDI est généralement faible, se situant entre 0,1 % et 1 % (FS, 2013;
FS, 2014). Puisqu’il est possible que les consommateurs ne portent pas un équipement
de protection lorsqu’ils utilisent ces produits, nous avons produit des estimations de la
concentration en nous fondant sur un scénario ou un bricoleur malaxe un durcisseur de
peinture contenant de I'lPDI avec une peinture pour automobiles. Les concentrations
dans l'air calculées sont présentées au tableau 6-1, plus bas.



Le malaxage du durcisseur contenant de I'lPDI avec une peinture pour automobiles
provoque une réaction chimique entre les deux composants qui entraine le
durcissement de la mixture alors que les polymeres se forment (RIVM, 2007). L’IPDI est
fortement réactif et la polymérisation consommera la majorité de ce compose.
Toutefois, une certaine fraction se retrouvera dans l'air. La volatilisation de I'lPDI non
consumé pendant la polymérisation survient pendant le malaxage plutdt que
I'application, puisqu’il a déja réagi. A des fins de prudence, nous supposerons que tout
'IPDI présent dans le durcisseur se volatilise pendant le malaxage. On s’attend a ce
gue cette activité ait une fréquence faible et une durée courte, et qu’elle soit effectuée
moins d’une fois par année, et ce, pendant quelques jours. Le malaxage ne devrait
prendre que quelques minutes. Nous avons modeélisé différentes durées d’exposition
pour correspondre aux différentes durées d’exposition des animaux lors des
expériences. L'annexe A donne plus de détails sur les données utilisées dans les
modeles.

Bien qu'il existe un potentiel d’exposition cutanée accidentelle a I'lPDI au cours de
I'utilisation de ce produit, 'exposition par inhalation est I'effet critique pour la
caractérisation du risque. Nous n’avons pas modélisé I'exposition cutanée.

Tableau 6-1: calcul a l’aide de ConsExpo Web (2016) des concentrations
aériennes d’IPDI occasionnées par I’utilisation de durcisseur de peintures a deux
composants pour automobiles

Concentration Conggntration ,C.oncentration
o aérienne moyenne aérienne aerienne moyenne
Scénario par événement moyenne par au jour
Na période de 6 h d’exposition
(mg/m ) (mg/m3)b (mg/m3)c
Utilisation de
durcisseur de
peintures a deux 0,65 0,0090 0,0022
composants pour
automobiles

@ Pendant un événement de cing minutes.

b Concentration aérienne modélisée d’'IPDI produite pendant un événement de cing minutes, répartie sur six heures
pour correspondre a la durée de I'étude sur des animaux.

¢ Concentration aérienne modélisée d’IPDI produite pendant un événement de cing minutes, répartie sur 24 heures
pour obtenir 'exposition quotidienne.

6.3 Caractérisation des risques pour la santé humaine

Le lecteur trouvera au tableau 6-2 toutes les concentrations pertinentes pour
I'exposition a I'IPDI et ses effets critiques sur la santé, ainsi que les marges d’exposition
résultantes pour le calcul du risque. Le scénario d’exposition considéré a été limité a
cing minutes. Selon la base des données disponibles sur les effets sur la santé,



I'exposition a I'IPDI pour des durées si courtes produit une irritation réversible des voies
respiratoires supérieures, et ce, seulement a une forte concentration dans I'air (soit

26 mg/m?3). Considérant la durée d’exposition pour obtenir I'effet critique sur la santé,
nous considérons que la concentration aérienne moyenne répartie sur six heures et
celle sur tout le jour de I'exposition (a des fins d’harmonisation avec la durée de I'étude
sur les rats) sont les mesures les plus appropriées pour la caractérisation du risque.

Tableau 6-2 : valeurs pertinentes de I’exposition a I’'IPDI et du danger associé,
ainsi que les marges d’exposition pour la détermination du risque

. . Niveau Parametre d’effet Marge
Scénario Concentration , . , ,
, . et a d’effet critique pour la santé | d’expo-
d’exposition dans I’air L o
critique sition
Utilisation par un | Concentration Basé sur l'irritation des
bricoleur comme aérienne voies respiratoires
: CNESO L .
durcisseur de moyenne sur 3 supérieures découlant 888
. 3 8 mg/m : : Y
peintures pour 6 h (mg/m°3) d’'une unique exposition
automobiles 0,0090 mg/m? de 6 h
Basé sur les
Utilisation par un | Concentration changements
bricoleur comme aérienne CNESO histopathologiques dans
durcisseur de | moyenne le jour | 0,24 mg/ la cavité nasale et le 427
peintures pour de I'exposition m?3 larynx, exposition de
automobiles 0,0022 mg/m3 6 h/j, 5 j/sem pendant
4 sem®

Abréviation — CNESO : concentration sans effet nocif observé.
a Modélisé a I'aide de ConsExpo Web (2016) pour I'exposition de la population générale.
b Valeur publiée par OCDE (2006).

En outre, étant donné la pression de vapeur du composé et la concentration de
saturation dans l'air (5,4 mg/m?3), il n’est pas possible de produire des concentrations
aériennes d’'IPDI s’approchant de la CSENO aigué (de 8 mg/m?3) pour ce scénario
d’exposition du consommateur.

Ces marges d’exposition sont considérées étre adéquates pour compenser les
incertitudes dans les bases de données sur les effets sanitaires de I'exposition.

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

Si I'on tient compte des données obtenues avec des animaux, de celles sur les humains
et de la réactivité bien connue des diisocyanates, le parametre toxicologique d’intérét
est la sensibilisation respiratoire apres des expositions répétées. Il est toutefois
improbable que ce paramétre soit pertinent pour ce scénario d’exposition a I'lPDI au
Canada, puisque le type d’utilisation est tres limité, que le nombre de ces produits et de
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leurs catégories sont retreints et qu’ils sont utilisés moins d’une fois I'an, et ce, pendant
guelques jours seulement. Les données disponibles laissent aussi a penser que les
effets seraient limités a l'irritation des voies respiratoires supérieures apres une
exposition aigué. En outre, en grande partie, les feuillets de données sur la sécurité
accompagnant les produits recommandent que I'on assure une ventilation adéquate ou
gue I'on porte une protection respiratoire.

De plus, les modeles d’exposition et les données d’entrées utilisées pour calculer les
concentrations pour le scénario du bricoleur sont tres prudents puisqu’ils supposent que
tout I''lPDI du produit est volatilisé au cours du malaxage et gu’il n’en reste plus dans le
meélange final. Il s’agit d’'une limite supérieure, puisque tout 'lPDI monomérique sera
intégré au polymeére pendant le durcissement et que seule une petite fraction du
monomere pourra se volatiliser pendant le malaxage.

7. Conclusions

Considérant tous les éléments de preuve présentés dans cette évaluation préalable, le
risque que I'IPDI soit nocif pour 'environnement est peu élevé. Il est conclu que I'lPDI
ne satisfait pas aux critéres énoncés aux alinéas 64a) ou b) de la LCPE, puisqu’il ne
pénetre 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, ou a mettre en danger I'environnement
essentiel pour la vie.

En se fondant sur les renseignements contenus dans la présente évaluation préalable,
il est conclu que I'IPDI ne satisfait pas aux criteres énoncés a l'alinéa 64c) de la LCPE,
car il ne pénetre pas dans I'’environnement en une quantité ou une concentration ou
dans des conditions de nature a constituer un danger au Canada pour la vie ou la santé
humaines.

En conséquence, il est conclu que I'lPDI ne satisfait a aucun des critéres énoncés a
l'article 64 de la LCPE.
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Annexe A

Nous avons estimé a I'aide de ConsExpo Web (2016) I'exposition a la vapeur, en
utilisant le modele d’évaporation recommandé pour les peintures a deux composants
dans le feuillet d'information de ConsExpo sur les peintures (RIVM 2007). Nous avons
utilisé toutes les valeurs par défaut recommandées dans le feuillet d’information pour
les peintures a deux composants.

Conformément aux conseils du feuillet d'information de ConsExpo sur les peintures, le
malaxage de la laque de base et du durcisseur immédiatement avant I'application peut
entrainer l'inhalation et I'exposition cutanée. La lague de base et le durcisseur sont
mélangeés, réagissent chimiquement puis durcissent. Aprés le malaxage, on peut utiliser
la peinture mélangée pendant un temps précis, « la durée de vie en pot ». L’exposition
par inhalation peut survenir si les composés volatils s’évaporent pendant le malaxage. Il
est improbable que des composés volatils apparaissent lors de la réaction chimique
entre la lague de base et le durcisseur, puisque les polymeres se forment, ce qui assure
leur adhésion.

Données d’entrée du modéle d’exposition par inhalation a la vapeur, évaporation
Masse moléculaire de 'lPDI : 222 g/mol

Koe : log (4,75)

Concentration d’IPDI dans le durcisseur de I'émail : 1 %

Poids corporel : 70,9 kg

Fréguence : moins d’une fois I'an, pendant quelques jours

Durée de I'exposition : 5 minutes, temps par défaut pour le malaxage et le chargement
de la peinture, RIVM 2007

Quantité de produit: 118 g

Fraction de la substance en poids : 1 %

Volume de la piece : 1 m3, espace personnel par défaut, RIVM 2007

Taux de ventilation : 0,6/h, valeur par défaut pour une salle générique, RIVM 2007
Taux d’inhalation : 13,5 m?/j, valeur par défaut pour un exercice léger, RIVM 2005
Température d’application : 20 °C

Pression de vapeur : 0,06 (Pa)

Poids moléculaire : 222 g/mol Coefficient de transfert massique : 2 500 m/min, valeur
par défaut, RIVM 2007

Mode de rejet dans la surface : constant, RIVM 2007

Surface de rejet : 95 cm?, valeur par défaut, RIVM 2007

Durée de I'émission : 5 min, valeur par défaut, RIVM 2007

Produit sous forme pure : non

Matrice de poids moléculaire : 3000 g/mol, valeur par défaut, RIVM 2007

Modéle d’absorption : non pertinent

14



