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PARTIE D - CHAPITRE 2
CALCULS
LIGNE DIRECTRICE 875.2900

21 INTRODUCTION ET BUT

Ce chapitre présente, al’intention des utilisateurs du groupe B de la série 875, des lignes
directrices pour I’ évaluation de I’ exposition et des dangers ou des risques, ainsi que des méthodes
guantitatives d’ analyse des dangers ou des risques non alimentaires pour les humains dus aleur retour
dans |es secteurs traités par des produits chimiques. |1 porte sur des usages domestiques et en milieu de
travail de ces produits chimiques, ainsi que sur tout scénario préoccupant d’ usage de produits chimiques
visé par le FIFRA. Il s'agit notamment d’ utilisations de pesticides ou d’ antimicrobiens (ou d’ expositions
a ces produits) touchant des travailleurs agricoles, des travailleursindustriels, des propriétaires ou des
résidants (entretien des pelouses, jardins et espaces intérieurs), des nageurs et des enfants, sujets a
I” absorption non alimentaire de ces produits. Les calculs présentés dans ce chapitre sont fondés sur les
méthodes de base généralement acceptées d’ évaluation de |’ exposition et des risques, décrites au
chapitre 1 delapartie D, qui sont des versions abrégées des méthodes des Guidelines for Exposure
Assessment (U.S. EPA, 1992). Afin de mieux comprendre les concepts et les principes énoncés dans ce
chapitre, on a préparé un organigramme qui décrit chague étape importante des calculs, ainsi que la
progression logique d' une analyse, les données d’ entrée requises pour |’ analyse et les résultats
normalisés attendus (voir la figure D2-1). Dans ce chapitre, les cal culs portent notamment sur les
formules communes, les données chimiques, les calculs des expositions et des doses, la cinétique de la
dissipation des produits chimiques, les coefficients de transfert, les risques, les dangers et les délais de
securité pour le retour au champ. La nomenclature utilisée pour décrire tous les calculs de ce chapitre est
basée sur les directives des Exposure Assessment Guidelines (U.S. EPA, 1992).

2.2 FORMULESET APPROCHES COMMUNES
Cette section décrit les formules statistiques et |es approches habituellement utilisées pour les

calculs décrits dans ce chapitre; ces formules sont utiles dans plusieurs calculs et on'y fait souvent
référence dans ce chapitre.
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*Le schéma des calculs est simplifié si des coefficients de transfert adéquats sont
disponibles (le calcul des doses est alors simplifié).

Figure D2-1. Organigramme de la progression des calculs
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2.21 Formules statistiques

L es calculs statistiques les plus communs requis pour manipuler les types de données décrits
dans cette ligne directrice sont notamment la moyenne arithmétique, |a moyenne géométrique,
I” écart-type (F), le coefficient de variation, I’ intervalle de confiance du 95° percentile et la régression
linéaire. La moyenne arithmétique est une simple moyenne. On obtient |a moyenne géomeétrique en
calculant la moyenne arithmétigue du logarithme des données transformées, puis I’ antilogarithme de la
moyenne calculée. L’ écart-type est une mesure de la variance des données et il se calcule al’ aide de
méthodes statistiques normalisées. On peut calculer comme ci-dessous le coefficient de variation et
I’intervalle de confiance du 95° percentile :

CV =[100* (ET /8)] (Eq. D2-1)
ou:

cv = coefficient de variation (%);

ET = écart-type

8 = moyenne

IC 95 % Ix = ((ET  1.96)//N)] (Eq. D2-2)
ou:

IC 95% = intervalle de confiance du 95° percentile;

R = moyenne,

ET = écart-type;

N = nombre de points de données inclus dans le calcul.

On peut effectuer des régressions linéaires al’ aide de progiciels commerciaux. Les chercheurs doivent
préciser le nom et laversion du logiciel utilisé pour tousles calculs.

2.2.2 Utilisation appropriée deslimites de quantification et de détection

Il est essentiel d' avoir une définition adéguate de lalimite de détection (LD) et de lalimite de
quantification (LQ) pour tous les calculs touchant les matrices d’ échantillons et les dosimétres d’ une
étude (voir les explications détaill ées au chapitre 1 de la partie B et dansla partie C). Jusgu’ici, I'EPA a
pris comme valeur lamoitié de la L Q pour représenter les concentrations de substances chimiques dans
une matrice lorsque la concentration du résidu dans celle-ci était inférieure ou égale ala L Q attribuée.

L’ utilisation des définitionsde laLD et delaLQ delasection 1.2 (ou de définitions quantitativement
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semblables) donne une marge de manoeuvre un peu plus grande sur le plan qualitatif pour les résultats
des échantillons inférieurs ala LD attribuée. La matrice ci-dessous facilite la sélection d’ une valeur pour
touslescalculs:

S X>LQ: utiliser X;
S LD<X#LQ: utiliser V2 LQ;
S XH#LD: utiliser /2 LD.
ou :
X = concentration mesurée de la substance chimique

L es chercheurs doivent indiquer si les valeurs cal cul ées sont basées sur des valeurs
correspondant alamoitié delaLQ ou alamoitié delaLD, afin que I’ EPA puisse interpréter
adéquatement les résultats de I’ étude.

2.3 DONNEES CHIMIQUES
Dans cette section, on présente les calculs nécessaires pour manipuler les données brutes sur le
résidu de composé chimique, ainsi que les techniques requises pour corriger ces données de facon a

obtenir des résultats acceptables de contrdle de qualité.

2.3.1 Manipulation de base des données brutes

Habituellement, on obtient des données d’ exposition aprés |’ application et de dissipation
chimique pour un ou plusieurs des types suivants d’ échantillons : 1) contrdle de qualité pour toutes les
matrices; 2) matrices du milieu (p. ex., les sols); 3) matrices de résidus transférables/a faible adhérence
(p. ex., les solutions d’ extraction foliaire); 4) filtres utilisés pour la surveillance del’air; 5) dosimeétres
passifs (p. ex., piéces de tissu, dosimétres d’ exposition du corps entier, gants en coton) et 6) matrices
biologiques (p. ex., urine ou sang). Dans cette section, on traite de fagon semblables les données du
milieu et les données sur les résidus transférables, d’ une part, et les données sur lesfiltres et sur les
dosimétres passifs, d' autre part.

L es données de contrdle de qualité sont notamment celles obtenues lors de la caractérisation de
laformulation, de |’ analyse de la solution de mélange en cuve, de larécupération sur place, dela
récupération en laboratoire, de la stabilité al’ entreposage et des échantillons dopés pour la mesure des
pertes en cours de transport (pour plus d’informations, voir la partie C - Assurance de qualité/controle de
gualité.) La manipulation des données sur les blancs d' échantillons doit se faire au cas par cas (p. ex., on
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peut calculer une moyenne et un écart-type pour les blancs d’ échantillons qui contiennent des
concentrations de résidu). Pour tous les autres échantillons, on doit présenter (ou calculer) les
informations et les statistiques sommaires suivantes :

C les moyennes et les écart-types des valeurs de récupération pour toutes les doses
d’ enrichissement dans chacune des matrices;

C les coefficients de variation des valeurs de récupération pour toutes les doses
d’ enrichissement dans chacune des matrices,

C I'intervalle de confiance du 95° percentile des val eurs moyennes de récupération (limites
inférieures et supérieures) pour toutes les doses d’ enrichissement dans chacune des
matrices.

Lesdonnées sur les matrices du milieu sont basées sur des méthodes d’ échantillonnage du
milieu et celles utilisées pour les résidus transférables ou a faible adhérence. Ces données sont
notamment celles sur les résidus foliaires a faible adhérence, sur les résidus du sol, sur les résidus des
tapis, les données d’ évaluation de I’ air ambiant et celles obtenues par essuyage. On doit calculer les
doses unitaires appropriées de résidu (p. ex. en pg/cm? dans le cas des RFFA, et tenant compte de la
surface des deux cotés des feuilles des échantillons). Apres cette normalisation, il faut trés peu de
manipul ations des données jusgu’ a leur correction en vue d’ obtenir des résultats appropriés de controle
de qualité. Ces procédures de correction des données sont décrites ci-dessous.

Lorsqu’ on utilise un emporte-piece a feuilles Iwata ordinaire, on calcule la surface de
I’ échantillon en multipliant simplement le nombre de perforations de feuille par |a surface (des deux
cbtés) de chaque disque de feuille d' un échantillon. S'il N’ est pas possible d' utiliser un emporte-piece a
feuilles, on inscrit le poids de chacun des échantillons et on le multiplie par un facteur unitaire de
superficie de lafeuille afin de déterminer la surface totale de chacun des échantillons. Les facteurs
unitaires de superficie de la feuille permettent d’ établir un rapport entre le poids et la surface d' un type
de feuille. Les chercheurs peuvent utiliser la méthode des proportions simples ou celle de larégression
linéaire afin de représenter le rapport entre la surface des feuilles et le poids de |’ échantillon. Si I’on
utilise la méthode des proportions simples, on peut calculer comme suit la surface des feuilles de
I’ échantillon :

SFechanition = FSUF X PEgera (Eqg. D2-3)

ou:
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SFéchanti llon

FSUF

PErera

FSUF

ou:

FSUF

SFesur

PErsur

surface de lafeuille de |’ échantillon de RFFA, utilisée pour tous
les calculs (cm?);

facteur de surface unitaire de lafeuille utilisé pour tous les
calculs (cm?/g);

poids de I’ échantillon recueilli et analysé pour le dosage des
résidus foliaires a faible adhérence (g).

SFesue/ PErsur (Eq. D2-4)
facteur de surface unitaire de lafeuille qui peut servir acalculer
la surface de I’ échantillon a partir de son poids (cm?/g);

surface de |’ échantillon de la feuille recueilli et analysé pour la
détermination du FSUF (cnv);

poids de I’ échantillon recueilli et analyseé pour la détermination
du FSUF (g).

L’ équation pour I’ option régression linéaire est la suivante :

ou :
SI:échanti llon

SFeraniion = (P* PE) + b (Eq. D2-5)

surface de lafeuille de |’ échantillon de RFFA, utilisée pour tous
les calculs (cm?);

pente de la courbe obtenue lors de larégression linéaire précédente des
données (cm?/g d’ échantillon des feuilles choisi pour les déterminations
de surface);

poids de I’ échantillon de RFFA (g);

intercept sur |’ axe desy del’ éguation linéaire produite lors de la
régression précédente (cm?).
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Les données de dosimétrie passive pour la surveillance de I’ exposition des humains sont
notamment celles des piéces, des dosimetres d’ exposition du corps entier, des filtres d'inhalation, des
résines, de la mousse de polyuréthane ou des solutions de barbotage, des gants en coton et de |’ eaux de
lavage des mains.

Si on utilise latechnique de la piece de Durham et Wolfe, on doit calculer les concentrations
d’ exposition de la peau, en pg/cn?, d’ aprés la surface de chague ensemble de dosimétres. Ces valeurs
devraient représenter les profils de collecte décrits dans la partie B. Si on utilise latechnique dela
dosimétrie du corps entier, on doit consigner les données brutes en pg/échantillon pour chague partie du
corps échantillonnée. La conversion des données des piéces en jug/échantillon, pour les comparaisons
avec les données de dosimétrie du corps entier, n’ est faite qu’ aprés des corrections tenant compte de
I efficacité de la récupération et des ajustements des données en fonction des surfaces des parties du
corps.

Comme dans |e cas des données de dosimétrie du corps entier, aucune manipulation des données
d’ exposition des mains n’ est requise pour obtenir des données en pug/échantillon. Ces données peuvent
représenter les résultats combinés pour les deux mains ou les résultats pour une seule main. Lorsdela
conception d’ une étude d’ échantillons séquentiels, les chercheurs doivent tenir compte de leur régime de
controle de qualité. Par exemple, si, pendant un intervalle d’ évaluation de 8 heures, on a obtenu plus d’ un
ensemble d' échantillons de récupération au champ (p. ex., avant-midi et apres-midi), on doit regrouper
les données brutes afin de pouvoir lestraiter par des facteurs de correction de la récupération appropriés
a chague groupe.

En général, on divise les données brutes d’ exposition par inhaation par le volume d’ air de
I échantillon d' air afin d’ obtenir des valeurs en ug/m?®. On doit regrouper toutes les données séquentielles
de concentration dans |’ air comme ci-dessus pour les données sur la peau des mains. On utilise
communément |’ échantillonnage séquentiel del’air pour certaines substances a analyser de certains
substrats échantillonnés (p. ex., laou le dépassement de la capacité de fixation des échantillons peut
entrainer des pertes, ou si les caractéristiques de rétention limitent la durée de |’ échantillon).

Les données d’ évaluation biologique sont notamment celles sur les produits chimiques excrétés
dans |’ urine ou dans le sang. Les résultats basés sur ces données doivent étre calculés dans les unités
appropriées comme ceux d' échantillons répétés distincts, prélevés a des intervalles d' échantillonnage
déterminés pour des sujets d' expérience déterminés (p. ex., I’ excrétion totale dans I’ urine pendant une
période de 24 heures pour chaque sujet d expérience). Pour le calcul des résultats, le format basé sur les
données d’ évaluation biologigque dépend de la pharmacocinétique du pesticide al’ étude et doit refléter
les processus biologiques surveillés pour la détermination de I’ exposition (p. ex., le profil d’ excrétion de
I"urine).
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2.3.2 Corrections basées sur les données de contr6le de qualité

Lors d une éude, la correction des concentrations de résidu basées sur les données de contrdle de
qualité obtenues est nécessaire pour rendre un compte exact des pertes de résidu et des transformations
chimiques qui peuvent survenir au cours d’ une étude (p. ex. apresla collecte d’ un résidu par un
dosimétre ou une matrice d’ échantillon et avant le dosage). On doit corriger les données brutes sur le
résidu afin de tenir compte de larécupération si un facteur de correction de la récupération approprié
donne des résultats inférieurs a 90 % de la valeur des données. L es facteurs de correction de la
récupération et les éguations servant aleur calcul pour chague matrice d' échantillon sont les suivants :

FCR = ((RC/100) * (RL/100) * (SE/100)) (Eq. D2-6)

Ou:
FCR = facteur de correction de la récupération appliqué aux données brutes sur le
résidu, comme dans |’ éguation D2-7 (sans dimension);

RC = moyenne arithmétique de larécupération au champ pour la matrice (%);
RL = moyenne arithmétique de la récupération en laboratoire pour la matrice (%);

SE = moyenne arithmétigue de la récupération tenant compte de la stabilité a
I’ entreposage de la matrice (%).

Comme on |’ explique dans la partie C, on peut produire diverses combinaisons de données de
récupération dans une étude. Par conséquent, il incombe aux chercheurs de déterminer quelles données
de contréle de qualité conviennent pour la détermination d’ un facteur de correction. Par exemple, si un
échantillon de récupération au champ est produit en méme temps gu’ un échantillon d’ exposition et qu’il
est ensuite entrepose et analyse en méme temps que des échantillons d’ exposition au champ, il ne faut
gu’ une correction pour ce résultat d’ analyse de |’ échantillon de récupération au champ. Dans toute
présentation al’ EPA, les chercheurs doivent faire preuve de jugement et expliquer ou démontrer
clairement comment les données sur le résidu ont été corrigées en fonction de larécupération. 1l est rare
qu’on doive corriger les données sur le résidu d’ apres les résultats des données de caractérisation de la
formulation ou ceux d’ une analyse d’ un mélange en cuve. Si les données brutes sont corrigées, il faut
présenter une explication compléte des données qui ont rendu nécessaire cette correction (p. ex., on peut
présenter des données sur le devenir afin de documenter |’ instabilité due a1’ hydrolyse dans des eaux de
lavage de RFFA).
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Aprés avoir calculé tous les facteurs de correction, on doit corriger les données brutes sur le
résidu al’ aide de facteurs appropriés. Dans toutes leurs présentations al’ EPA, les chercheurs doivent
indiquer clairement quelles valeurs de facteur de correction de larécupération (FCR) doivent étre
utilisées pour la correction d’ ensembles particuliers de données brutes sur le résidu. L’ équation qui décrit
ce processus de correction est la suivante :

Ccor = (Cbrute)/(FCR) (Eq D2'7)

ou:
C. = concentration du composé chimique corrigee, utilisée comme base pour tous les
calculs d’ exposition et de dissipation des substances chimiques (en
pg/échantillon ou en pg/cnr);

Coue = concentration du composé chimique brute, qui représente les données
obtenues directement des instruments avant tout traitement de correction
des résultats basé sur le régime de contréle de qualité de I’ étude (en
ug/échantillon ou en pg/cn?);

FCR = facteur de correction de larécupération (voir |’ équation D2-6 ci-dessus).
24 CALCULSDESVALEURSD' EXPOSITION OU DESDOSES

Dans cette section, on présente les a gorithmes nécessaires a la quantification des doses pour les
scénarios d’ exposition apres |’ application aux composés chimigues. Pour une analyse compl éte des
dangers ou des risques, on doit calculer les valeurs des expositions ou des doses pour chaque voie
d’ exposition pertinente de chague scénario d' utilisation d’ un produit chimique (p. ex., absorption
cutanée, inhalation et/ou ingestion non alimentaire), ou procéder a une analyse approfondie des données
disponibles d’ évaluation biologique. On décrit dans cette section les é éments de base requis pour ces
calculs, notamment le calcul de |’ exposition, de la dose potentielle ou de la dose absorbée; la
normalisation des valeurs d’ exposition des doses, et I’ exécution de toutes les manipul ations statistiques
requises pour les valeurs normalisées. Pour plus de précisions concernant la nomenclature utilisée pour
ces calculs, voir lafigure D2-2 au chapitre 1 de la partie D et les Guidelines for Exposure Assessment
(U.S. EPA, 1992).

241 Calcul del'exposition et dela dose potentielle

Par rapport alavoie cutanée, la dose potentielle représente la quantité de résidu de composé
chimique déposée sur lapeau (U.S. EPA, 1992). Par voie orale ou par inhalation, |’ exposition représente
la concentration disponible pour I’ absorption par la bouche ou par le nez, alors que la dose potentielle
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représente la quantité inhal ée ou absorbée par labouche et le nez (U.S. EPA, 1992). Les calculsdela
dose potentielle décrits dans cette section peuvent servir arésumer tous les types de données d’ évaluation
de I’ exposition des humains, peu importe les techniques utilisées (dosimeétrie passive ou surveillance
biologique). Les valeurs des doses potentielles sont un aspect nécessaire de tous les calculs basés sur la
dosimétrie passive. Toutefois, dans le cas d' évaluation biologique, on ne calcule les doses potentielles
que pour obtenir des coefficients de transfert propres al’ activité ou alatéache (voir lafigure D2-1
ci-dessus et la section 2.6 ci-dessous).

On peut catégoriser les techniques de dosimétrie cutanée passive d’ apres le type d’ appareils ou
de matrices d’' évaluation (p. ex. pour la contamination cutanée des mains et d autres parties du corps). On
présente ci-dessous |les algorithmes requis pour des calculs propres a chaque type de dosimétre. Pour le
calcul des doses potentielles cutanées basées sur des données de dosimétrie obtenues al’ aide de piéces
pour des parties du corps autres que les mains, on doit utiliser les équations ci-dessous basées sur des
surfaces normalisées pour chaque partie du corps:

Dot cut (partie du corps) = Coor-picce * SP (Eq. D2-8)
ou:
exposition de parties du corps spécifiques autres que les
mains (pg/partie du corps);

Dpot cut (partie du corps)

Ceor-picce = concentration corrigée pour la piece, décrite dans
I’ équation D2-7 (ug/cm?);

SP = superficie de la peau d’ une partie du corps humain (cm?/partie
du corps).

[Pour les superficies de la peau des parties du corps humain, veuillez consulter I Exposure Factors
Handbook (U.S. EPA, 1996).] La dose potentielle cutanée totale pour les parties autres que les mains
Dot cut (autres que les maing €St 12S0MME des Dy ¢ partie au corpsy d€ tOULES I €S parties du corps.

Il est prévu que des dosimeétres recouvrant |e corps entier ou les mains (gants) couvriront chague
partie du corps étudiée pendant I’ échantillonnage (p. ex., des chemises a manches longues couvrant le
torse et les bras). Par conséquent, si les vétements utilisés comme dosimeétres sont sélectionnés avant
I"analyse, le seul calcul nécessaire est une simple addition. Comme les données des dosimétres du corps
entier, les mesures cutanées pour les mains ne nécessitent que peu ou pas de calculs. Si on n’arecueilli
gu’ un seul échantillon d’ évaluation des mains, le résultat corrigé est utilisé comme dose potentielle
mesurée. Si on a prélevé plusieurs échantillons au cours d’ une période d’ évaluation, on doit alors
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calculer une dose potentielle cumulative en additionnant les valeurs de tous les intervalles (pour plus
d’ informations, voir la section 2.3.1).
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Figure D2-2.

Source: U.S. EPA, 1992

Schéma de ladose et de |’ exposition
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On peut calculer ladose potentielle cutanée totale pour chaque essai répété al’ aide des résultats
des calculs ci-dessus et de I’ équation ci-dessous :

Dcut (pot tot) = Dpot cut (mains) + Dpot cut (autres que les mains) (Eq D2-9)

ou:

Dut (pot toy = dose cutanée potentielle cumulative mesurée pendant un
essai répété; cette expression peut représenter plusieurs
échantillons de dosimétres recueillis au cours d’ une
seule exposition d’ essal répété (g ou mg/essai répété);

Dot cut (maing) = dose potentielle cutanée cumulative pour les mains au
coursd’'un répété (g ou mg/essai répété);

D pot cut (autres que les mains) = dose potentielle cutanée pour les parties du corps autres
que les mains (g ou mg/essai répété).

On peut classer |es techniques de dosimétrie d’inhalation d’ aprés le type des appareils ou des
matrices d’ évaluation (p. ex. pompe individuelle d’ échantillonnage ou dispositif d’ évaluation passif &
badge). On présente ci-dessous |” algorithme des calculs spécifiques pour I’ utilisation de filtres et de
pompes d’ échantillonnage (la méthode d’ évaluation la plus commune). Les chercheurs doivent se référer
aux calculs présentés dans les manuels de I’ utilisateur pour les dispositifs d’ évaluation passifs comme les
petits dosimétres a badge, étant donné que ces calculs sont généralement propres a un dispositif
particulier. La plupart du temps, pour la surveillance individuelle a1’ aide d' un appareil afiltre et a
pompe, mais non avec des dispositifs d’ évaluation passifs a badge, on calcule la dose inhal ée potentielle
al’aide del’ équation ci-dessous :

Dinh. (pot tot.) = (Ccor-inhalation * Tl/DPE) (Eq D2'1O)

ou:

Dish (pot tot) = dose potentielle inhal ée cumulative mesurée pendant un essai
répété; cette expression peut regrouper les résultats de plusieurs
itérations de cette équation, représentant plusieurs échantillons
recueillislors d’ une seule exposition répétée (g ou
mg/exposition répétée);

D2-13



PARTIE D - EVALUATION DE L’EXPOSITION ET DES RISQUES
Calculs (Lignedirectrice 875.2900)

Ceor-inalation = dose corrigée en agent chimique, mesurée a1’ aide du dispositif
d évaluation de I’ inhalation comme dans I’ équation D2-7
ci-dessus (ug ou mg/échantillon);

DPE = débit de la pompe d’ échantillonnage (L/min);

TI = débit respiratoire chez I'humain qui effectuent divers types de

taches/activités (L/min).

[Pour les débits respiratoires chez I’ humain, veuillez consulter I’ Exposure Factors Handbook (U.S. EPA,
1996).]

L’ équation D2-10 ci-dessus est un calcul résumant les équations suivantes communément
utilisées en hygiéne industrielle pour la présentation des données d’ évaluation del’air et le calcul dela
dose inhalée. Ces éguations tiennent compte des calculs des volumes des échantillons, des concentrations
de substances chimiques et de la dose inhal ée établie d’ aprés un débit respiratoire chez I’ humain. On peut
calculer le volume d’un échantillon d'air a1’ aide de I’ éguation suivante :

V =DPE x DE (Eq. D2-11)
ou:
V = volumed'air del’ échantillon (L);
DPE = débit de la pompe d' échantillonnage (L/min);
DE = duréedel’exposition ou del’intervalle d’ échantillonnage (min).

L’ étape suivante du processus est le calcul de la concentration d’ exposition (c.-a&-d. de la concentration
atmosphérique surveillée). Dans certains cas, on compare directement ces concentrations d’ exposition
avec un effet toxicologique présenté sous forme de concentration (p. ex., les doses d’ une étude
d’inhalation subchronique de 90 jours). On peut calculer les concentrations d’ exposition al’ aide de

I’ équation suivante :

Ca'r = Ccor-inhalalion IV (Eq D2'12)
ou :

Car = concentration d’ exposition atmosphérique corrigée de la substance
chimique, mesurée au cours d' une seule exposition répétée (Lg/L);
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Ceor-inalation = dose en substance chimique corrigée, mesurée al’ aide de
I’ appareil d’ évaluation & pompe selon I’ équation D2-7 ci-dessus
(H9);

\% = volume d'air de I’ échantillon (L).

On peut calculer ladose inhalée al’ aide de la concentration d’ exposition et d’ un débit respiratoire chez
I”humain. Ce calcul de ladose inhalée peut remplacer celui de I’ équation D2-10. Avec les équations
D2-11 et D2-12, on peut calculer cette dose comme ci-dessous :

Dinh (pot tot) = Cair *Tl*DE* FC (Eq D2'13)

ou :

Dish (pot tot) = dose potentielle inhal ée cumulative mesurée pendant une
expasition répétée; cette expression peut représenter plusieurs
échantillons recueillis au cours d' une seule exposition répétée
(mg/exposition répétée);

Car = concentration d’ exposition atmosphérique corrigée d' une substance
chimique, mesurée au cours d' une seule exposition répétée (Lg/L);

Tl = débit respiratoire chez I’ humain qui effectuent divers types de taches ou
d activités (L/min).

DE = durée de I’ exposition ou de I'intervalle d’ échantillonnage (min);
FC = facteur de conversion du poids (1 mg/1 000 pug).

Il faut noter que les équations D2-10 a D2-13 s appliquent ala surveillance al’ aide de pompes

d échantillonnage et de filtres. Avec une modification appropriée, cette méme éguation peut étre utilisée
avec divers autres types de protocoles d' éval uation moins communs (par exemple, il peut étre nécessaire
de changer les unités avec les échantillons stationnaires & grand volume). Les chercheurs doivent
documenter toutes les modifications des équations utilisées pour les calculs.

On peut utiliser les données d’ évaluation biologique pour estimer les facteurs de transfert
propres a une activité. L’ une des principal es étapes de ce processus est |e calcul arebours des doses
potentielles. Pour le calcul des doses potentielles de chague substance préoccupante a analyser, on doit
utiliser le modél e pharmacocinétique. Les chercheurs doivent vérifier et présenter clairement les calculs

D2-15



PARTIE D - EVALUATION DE L’EXPOSITION ET DES RISQUES
Calculs (Lignedirectrice 875.2900)

utilisés pour définir les doses potentielles basées sur les données d’ évaluation biologique, ainsi que
toutes les hypotheses touchant I'impact relatif de chaque voie d exposition.

2.4.2 Calcul desdoses absorbées

On peut calculer les doses absorbées soit a partir des données de dosimétrie passive combinées
aux facteurs d' absorption pertinents, soit al’ aide de données d’ évaluation biologique combinées aun
modél e pharmacocinétique. L es exigences pour le calcul des doses absorbées dépendent du type de la
base de données toxicologiques. Par exemple, si I’ effet toxicologique préoccupant est basé sur une étude
d application cutanée (p. ex., étude cutanée subchronique de 21 jours), alorsil n’est pas nécessaire de
calculer la dose absorbée parce qu’ on peut comparer directement les doses potentielles avec I’ effet dans
toute analyse des dangers ou des risques. Toutefois, si |’ effet toxicol ogique préoccupant est basé sur une
étude orale, alors une dose absorbée peut étre le dénominateur commun permettant de comparer la dose
orale sans effet due al’ingestion a une dose potentielle cutanée ou inhalée. Dans cette ligne directrice, on
considére que les doses potentielles orales et inhal ées sont semblables aux doses absorbées orales et
inhal ées parce qu’ on ne dispose habituellement pas des données nécessaires pour évaluer les voies
biologiques permettant de déterminer une dose absorbée a partir d’ une dose potentielle (c.-a&d. quele
parametre FA dans |’ équation D2-14 est égal & 100 % sauf si des données propres au composé chimique
ou au scénario sont disponibles). Pour cette comparaison, il faut pouvoir calculer une dose absorbée a
partir de lavoie d’ exposition al’ origine de |’ effet toxicol ogique préoccupant.

On utilise d’ abord les données de dosimétrie passive pour calculer les doses potentielles
cutanées et inhal ées conformément a la section 2.4.1 ci-dessus. Avec ces valeurs, on peut utiliser
I” équation suivante pour calculer les doses absorbées :

Dabs = ((Dcut. (pot tot) * FA) / 100) + ((Dinh (pot tot) * FA)/]-OO) (Eq D2'14)
ou:

Dys = dose absorbée, d’ aprés la voie d’ exposition (g ou mg/exposition
répétée) (voir I’ équation D2-9);

Dut (pot tot = dose cutanée potentielle (g ou mg/exposition répétée) (voir
I’ équation D2-9);
Dinh (pot tot = dose inhal ée potentielle (ug ou mg/exposition répétée) (voir

I” égquation D2-10);
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FA = facteur d’ absorption atravers une membrane biologique ou un obstacle
(%) (p. ex. absorption percutanée).

Les données d’ évaluation biologique sont habituellement présentées sous forme de doses
absorbées. Les chercheurs doivent présenter un calcul précis de la dose absorbée, basé sur la
pharmacocinétique des substances a analyser. Il est inutile de donner ici plus de précisions sur ces calculs
étant donné qu’ on peut surveiller plusieurs types de processus biologiques propres & une substance
chimique pour quantifier les concentrations d’ exposition a celui-ci.

2.4.3 Dosesunitaires

Le calcul des doses unitaires est un processus par lequel on normalise les doses totales d’ aprés
des paramétres comme la durée de chague exposition répétée ou la productivité des travaux effectués au
cours d’ une exposition répétée (p. ex., poids des récoltes, surface de pelouse tondue, etc.). Ces facteurs
de normalisation sont habituellement des paramétres pour lesquels on prévoit des fluctuations en fonction
des doses utilisées. Toutefois, on peut facilement comparer les données sur |es doses présentées sous
forme unitaire avec des données semblables pour d' autres types d’ activités ou de t&ches et ainsi, on peut
établir un classement entre divers scénarios afin de repérer les activités les plus préoccupantes. On peut
calculer les doses unitaires avec des données qui indiquent la durée de I’ exposition répétée ou des
activités du sujet d' expérience au cours de chaque exposition répétée (p. ex. ladurée d une activité de
récolte ou la quantité de larécolte dans le cas des tomates ou des raisins). On utilise les doses potentielles
ou absorbées pour ces calculs en tenant compte des propriétés toxicol ogiques du composé chimique
(selon les données disponibles), de la conception de I’ étude et de I’ objectif de |’ évaluation. On suggére
I’ utilisation de I’ algorithme ci-dessous pour la normalisation des données :

Dyt = Dyg/FN
ou:
D,,: = dose unitaire normalisée en fonction de ladurée, d' une activité ou de tout autre
facteur; les doses sont normalement indiquées en pg/heure ou en pg/activité;

D., = dosetotale alaguelle est soumis chaque sujet d’ expérience au cours d’une
exposition répétée;

FN = facteur sélectionné par les chercheurs pour la normalisation des valeurs des
doses pour chague sujet d’ expérience d' une étude (p. ex., durée de la période
d’ évaluation de I’ exposition, niveau d’ activité pendant I’ exposition répétée, ou
tout autre paramétre défini par le chercheur).
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L es chercheurs peuvent préférer normaliser les données d’ apres un certain type de données différent des
deux choix présentés ci-dessus. Dans ce cas, ils doivent présenter une justification détaillée expliquant
leur choix.

244 Manipulations statistiques reguises

L orsque toutes les données pertinentes sur les doses ont été normalisées, I’ étape finale des
calculs requis consiste a additionner les résultats obtenus pour chaque tache ou activité préoccupante. On
doit effectuer ces calculs al’ aide des valeurs normalisées pour chague fonction de téche ou d’ activité
surveillée dans une étude et pour les données reliées a chague substance chimique d’ importance
toxicol ogique étudiée (p. ex., composeé parent, métabolites et contaminants de fabrication). On doit traiter
les données par |es manipulations statistiques ci-dessous :

C moyennes arithmétique et géométrique pour tous les essais répétés, basees sur lavoie
d’ exposition (p. ex. peau, inhalation);

C écart-types (F) pour tous les essais répétés, bases sur la voie d’ exposition;
C nombre d’' essais répétés par calcul (N) et justification de I’ exclusion de tout répété;
C coefficients de variation pour tous les essais répétés, basés sur lavoie d exposition

(équation D2-1).

Parce que pour bon nombre d’ ensembles de données, la distribution des valeurs est log-normale
plutét que normale, il faut des parameétres stati stiques géométriques en plus de la moyenne arithmétique,
etc. Selon une régle empirique, si I’ écart-type est approximativement égal ou supérieur alamoyenne, la
distribution est habituellement log-normal e plutét que normale; les chercheurs peuvent aussi utiliser des
tests statistiques appropriés afin de déterminer la distribution des données. Ils doivent justifier la
sélection des tests retenus pour | analyse de distribution (p. ex., I utilisation d’ un logiciel commercial et
lasélection d'un test).

25 CINETIQUE DE LA DISSIPATION DES SUBSTANCES CHIMIQUES

On peut utiliser plusieurs approches normalisées pour déterminer et quantifier les mécanismes de
la dissipation et de la dégradation des composés chimiques (p. ex., du 1% ordre, du 2° ordre, etc.). Les
données antérieures disponibles indiquent qu’ on peut modéliser en fonction du temps la dissipation des
résidus a faible adhérence des feuilles et celle du sol al’aide d' une équation pseudo-cinétique du premier
ordre. La méme observation semble se vérifier pour les autres types de résidus (p. ex. les surfaces
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intérieures et les pelouses). Les réactions pseudo-cinétiques du premier ordre sont appropriées parce que
la détermination du mécanisme de dissipation réel et celle des effets de chaque paramétre sur la
dissipation ou la dégradation seraient difficiles a obtenir compte tenu de la portée des études requise par
leslignes directrices.

Lors d'une analyse cinétique de données de dissipation d’ une substance chimique, le premier
objectif doit étre de voir a ce que les calculs suivants aient été effectués :

C moyennes arithmétiques de tous |les échantillons répétés pour chaque intervalle
d  échantillonnage;

C écart-types (F) de tous les échantillons répétés pour chague intervalle d’ échantillonnage;

C nombre d’ échantillons répétés par calcul (N) et justification de |’ exclusion de toute
donnée ponctuelle pour tous les calculs statistiques préliminaires,

C coefficients de variation de tous les échantillons répétés pour chaque intervalle
d échantillonnage (voir I’ éguation D2-1).

L’ objectif suivant est le développement d’ une équation décrivant |a dissipation d’ un composé
chimique en fonction du temps. Dans la plupart des cas, I’ EPA a observé une distribution log-normale
des données de dissipation des composés chimiques en fonction du temps. Parce que, pour bon nombre
d’ ensembles de données, la distribution des valeurs est log-normale plutét que normale, il faut des
paramétres géométriques en plus de la moyenne arithmétique, etc. Etant donné que les tests visant &
déterminer si ladistribution des données est normale ou log-normale sont peu fiables pour les petits
ensembles de données, |es chercheurs qui supposent qu’ une distribution est log-normale se fient
habituellement aleur expérience. L’ approche la plus simple pour le développement d’ une équation
linéaire décrivant les données consiste a tracer la courbe semi-logarithmique des données (soit,
habituellement, les moyennes de tous |l es échantillons répétés recueillis a chaque intervalle
d échantillonnage) apres la transformation des concentrations du résidu de composé chimique pour
chague intervalle d’ échantillonnage. Par convention, I'EPA préfére qu’ on trace la courbe des logarithmes
naturels (In) des résidus chimiques en fonction du temps de dissipation (intervalle apres I’ application).
Une fois la courbe tracée, on doit effectuer une régression linéaire afin de déterminer si la corrélation
entre les concentrations de résidu et le temps (intervalles aprés |’ application) décrit bien |le processus de
dissipation du composé chimique par une équation linéaire. On peut prévoir les concentrations dansle
milieu par des équations de dissipation du résidu a régression de type semi-logarithmique ou log-linéaire,
par exemple:
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ou:

(1 PTo M)

Ceviry  Cenviro) (Eq. D2-16)

Cewiry = coOncentration du résidu dans le milieu (p. ex. résidu foliaire afaible
adhérence) au tempst (les unités dépendent de I’ échantillonnage ou de la
matrice; on utilise normalement les pug/cm? ou les ppm);

Cewirg = concentration du résidu dans le milieu (p. ex. résidu foliaire afaible
adhérence) au temps O (les unités dépendent de I’ échantillonnage ou de la
matrice; on utilise normalement les pg/cny ou les ppm) (voir
I’ équation D2-17 ci-dessous);

e base des |logarithmes naturels (soit 2,718281828...);

IPT, intervalle apres |” application ou temps de dissipation (t, habituellement en
heures ou en jours);

M pente de la courbe obtenue par régression linéaire des données [In(C,,,;,) en

fonction de IPT] (voir I’ équation D2-17 ci-dessous).

En calculant le logarithme naturel de C,,,;, pour chaque intervalle d’ échantillonnage et en traitant ces
valeurs par une régression en fonction del'intervalle apres I’ application (1PT) correspondant a
I’ échantillon, on peut dériver les coefficients derégression M et b al’aide de |’ équation linéaire

suivante :

ou:

C

envir (t)

IN(Cernir ) = (M * IPT ) +b (Eq. D2-17)

= concentration du résidu dans le milieu (p. ex., résidu foliaire afaible

adhérence) au tempst (les unités dépendent de I’ échantillonnage ou de la
matrice; on utilise normalement les pg/cm? ou les ppm);

pente de la courbe obtenue par régression linéaire des données [In(Cy,;,) en
fonction de I PT];

intervalle apres |’ application ou temps de dissipation (t, habituellement en
heures ou en jours);
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b = intercept sur I’axe desy del’ équation linéaire obtenue par larégression de
IN(Cenir 0)-

Lademi-vie (t,) est une expression plus intuitive de la pente (M) calculée ci-dessus. En plus de
dével opper une équation quantifiant le taux de dissipation du composé chimique, on doit effectuer le
calcul det,, pour chague substance préoccupante a analyser al’ aide de I’ équation suivante :

t,, = (-0,693/M) (Eq. D2-18)

ou:

t,, = demi-vie du composé chimique selon les données de dissipation représentant
I”intervalle de temps nécessaire pour que la dissipation d’un résidu de
composé chimigue (mesuré au temps 0) atteigne 50 % par rapport alavaleur
initiale (en jours ou en heures);

0,693 = constante calculée pour ce modéle cinétique (soit In(2));
M = pente de la courbe obtenue par régression linéaire des données [In(C,,,;,) en

fonction de I PT];

On doit effectuer les transformations en logarithmes naturels (In) pour le calcul de la pente convenant au
modél e pseudo-cinétique du premier ordre décrit ci-dessus plut6t que d’ utiliser les logarithmes ordinaires
abase 10 (log,,). Un modéle de type Cqyir ¢y = Cenvir 910" ™ serait également valide, maisil faudrait
alors convertir la pente en une demi-vie avec |’ équation t,, = -0,301/M,,. De plus, on peut utiliser des
progiciels ordinaires pour tous les calculs de régression linéaire, mais on doit indiquer le nom et le
numeéro de la version dans toute présentation al’ EPA.

L’ EPA admet qu’il est souvent difficile de réaliser une analyse de cinétique chimique. Dansla
plupart des cas, I' approche décrite ci-dessus constitue une base adéquate pour la modéisation de la
dissipation d’ une substance chimique pour les surfaces et les matrices du milieu traitées. Toutefois, dans
les cas ou le modél e pseudo-cinétique du premier ordre ne s applique pas, on peut utiliser d’ autres
modeles, y compris des techniques graphiques, s'ils sont bien expliqués et si leur utilisation est justifiée
dans toute présentation al’ EPA (voir p. ex. Gustafson et Holden, 1990).
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2.6 COEFFICIENTSDE TRANSFERT ET MODELESD'EXPOSITION

Pour I’ exigence de données d’ exposition apres |” application d” humains et de dissipation des
composeés chimiques mesurées en méme temps, |’ objectif along terme de I’ EPA est de créer une base de
données sur les coefficients de transfert pour des activités particuliéres afin de pouvoir calculer les
risques ou les dangers pour d’ autres temps et pour d' autres concentrations de résidu. Les facteurs de
transfert permettent d’ établir une relation quantitative entre I’ activité, les concentrations de composé
chimique dansle milieu et la dose. Le but des coefficients de transfert est de calculer les doses dans les
cas pour lesguels on ne dispose pas de données d' éval uation appropriées pour les humains (c.-a-d. que
gréce aux coefficients, on dispose d’ un mécanisme permettant de prévoir les doses lorsque seules des
données sur les concentrations du milieu sont disponibles, ainsi que d’' une base pour le classement des
doses relatives associées a diverses activités).

2.6.1 Calcul descoefficientsdetransfert

Pour le calcul des coefficients de transfert, on doit établir un rapport entre les doses mesurées et
les concentrations des composes chimiques mesurées en méme temps dans le milieu. Ces coefficients
doivent étre représentatifs des activités particuliéres, notamment larécolte et |’ entretien de certaines
cultures, I’ emballage manuel de produits et les activités domestiques al’ intérieur ou al’ extérieur. |1 faut
noter qu’ habituellement, on N’ applique les coefficients de transfert qu’alavoie d’ exposition par la peau,
méme si leur application ad’ autres voies d’ exposition est justifiée (p. ex. pour I'inhalation ou I’ ingestion
non alimentaire). Lorsque la principal e source d’ exposition est I'inhalation, on ne peut utiliser des
coefficients de transfert pour I’ exposition par la peau afin d’ évaluer |’ exposition potentielle aprées
application et il faut effectuer une étude d’ exposition. On présente ci-dessous un exemple du calcul d’'un
coefficient de transfert pour lavoie d exposition par la peau.

CT = (Do Cerniv) (Eq. D2-19)

ou:

CT = coefficient ou taux de transfert du résidu aux humains au cours d’ activités
particuliéres, calculé al’ aide de données du milieu mesurées en méme temps,
les données du milieu peuvent étre réelles ou prévues d’ aprés une analyse
cinétique des données; les chercheurs doivent justifier leur choix (p. ex., en
cm?/hy;

D.: = dose cutanée (habituellement en pg ou en mg/heure);
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Cewiry = cONcentration du résidu dansle milieu (p. ex., résidu foliaire afaible
adhérence) au temps correspondant al’ exposition de la peau (les unités
dépendent de I’ échantillonnage ou de la matrice; on utilise normalement les
Hg/cm? ou les ppm).

[NOTA : Pour que I’ équation ci-dessus soit vérifiée, les unités de masse chimique doivent étre les mémes
dans Dcut et Cenvir]

Le coefficient de transfert décrit ci-dessus est un simple rapport entre une dose cutanée et une
concentration chimique (qui suppose une relation linéaire en fonction du temps entre ladose et la
concentration du composé chimique dans le milieu, compte tenu des fluctuations de cette concentration).
On peut aussi utiliser des techniques plus raffinées tenant compte, pour ce rapport, de la variabilité entre
les valeurs des doses et des concentrations de résidu. Par exemple, plutét que d utiliser des estimations
ponctuelles, les chercheurs peuvent envisager I’ utilisation de la distribution empirique des données de
coefficient de transfert pour les évaluations probabilistes. On suggere ci-dessous d’ autres fagons, basées
sur une tache ou activité particuliere, pour la représentation quantitative du transfert chimique :

C développement d’ équations linéaires décrivant larelation entre ladose et la
concentration du résidu dans le milieu (p. ex., tracé semi-logarithmique de D, en
fonction de C,,;,);

C examen du calcul des coefficients de transfert basés sur d’ autres aspects de I’ activité
d’ un sujet d’ expérience, comme I’ efficacité (p. ex. la quantité de fruits récoltée).

L es chercheurs doivent calculer les coefficients de transfert pour chaque étude qui comporte des
concentrations de composé chimique dans le milieu et des données de doses cutanées mesurées en méme
temps. On doit calculer les coefficients de transfert pour chague tache surveillée dans une étude. Les
chercheurs peuvent utiliser toute technique qu’ils jugent appropriée pour le calcul des coefficients de
transfert. Cependant, dans toutes les présentations al’ EPA, tous les calculs doivent étre bien documentés;
le cas échéant, on doit justifier I utilisation de tous | es tests statistiques et présenter des références
pertinentes.

2.6.2 Utilisation des coefficientsde transfert

Lorsqu’ on ne dispose pas de données d' évaluation de |’ expaosition d’ humains mesurées en méme
temps, on utilise les coefficients de transfert (CT) pour calculer les doses basées sur une concentration de
composé chimigue dans le milieu (ces coefficients servent donc de substituts pour le calcul des doses).
Dans lamesure du possible, les chercheurs doivent présenter des données d’ évaluation réelles ainsi que
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des doses prévues al’aide des CT pour des comparaisons ultérieures al’ EPA. En général, on considere
que I’ hypothese de base de I’ approche des CT est valide pour tous les scénarios d’ exposition de la peau,
y compris pour des adultes engagés dans des activités professionnelles et pour les populations sensibles
dans un milieu résidentiel. L’ EPA s est engagée dans un effort recherche visant a déterminer une base
guantitative ou a permettre la prévision des expositions subies par les populations sensibles (c.-a-d. visant
adéfinir le processus de I’ extrapol ation des données des sujets d’ expérience adultes a une population de
sujets sensibles). En d autres termes, I’ utilisation combinée de CT avec C,,,;, remplace lestermes

« concentration de contaminant » (C) et « taux de contact » (TC) dans les équations décrivant la dose et
la dose quotidienne moyenne ou la dose quotidienne moyenne pour ladurée de lavie (DQM ou
DQMDV) (pour plus d' informations, voir I’ équation D1-3). On présente ci-dessous |’ équation de base
pour |’ utilisation des coefficients de transfert :

Dcut = CT * Cenvir (Eq D2-20)
ou :
Do = dose cutanée totale (p. ex., en pug ou en mg/heure);
cT = coefficient ou taux de transfert du résidu aux humains lors d’ activités

particuliéres (p. ex. en cm?heure);

Convir =  concentration du résidu dans une matrice du milieu comme le résidu
foliaire afaible adhérence (ug ou mg/cm?), le résidu dans le sol (ppm)
ou lerésidu en surface al’intérieur (ug ou mg/cn?).

Pour définir une limite de détection ou une limite de quantification en |’ absence de données appropriées

(c.-&d. jusqu’ace qu on ait généré un facteur spéecifique pour les activités d'intérét), on doit utiliser un

coefficient de transfert de 10 000 cm?h comme substitut.

2.6.3 Hypothéses présentement utilisées pour I’ évaluation del’exposition due a I'ingestion non
alimentaire

A titre de mesure provisoire, I’ EPA a élaboré des approches pour |’ éude de I’ exposition par
ingestion non alimentaire par des tout-petits et par des jeunes enfants. L’ ingestion non alimentaire peut
prendre laforme de transferts de la main ala bouche ou d'ingestion directe de substances chimiques ou
de matiéres du milieu traitées par ces substances. On présente ci-dessous | es éguations pour ces deux
scénarios, basées sur des voies d’ exposition préoccupantes jugées critiques par I’ EPA :

Transfert de lamain alabouche
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L’ingestion de doses non alimentaires par un transfert de la main ala bouche regroupe plusieurs
scénarios (p. ex., fumer avec des mains contaminées apres la récolte, tout-petits rampant sur une pelouse
traitée). L' équation D2-21 ci-dessous indique une fagon de calculer la dose non alimentaire ingérée par

contact main-bouche.

ou:

Dewm B(t)

envir

SPH

FCT

DE

Demggy = Cawir X SPH X FX FTC x DE (Eq. D2-21)
dose non alimentaire ingérée par contact main-bouche au temps't aprés
I’ application d’un agent chimique (mg/jour);
concentration du résidu dans le milieu (p. ex., résidu foliaire afaible
adhérence du gazon) au tempst (les unités dépendent de I’ échantillonnage ou

de lamatrice; on utilise habituellement les pg/cm? ou les ppm);

surface de la peau humaine des parties du corps al’ étude (cm?/partie du
corps);

fréquence des contacts main-bouche (événements/min);
facteur de conversion des unités de temps (60 min/h);

durée de I’ exposition (heures/jour).

[Nota: Pour des données sur des surfaces de peau humaine, veuillez consulter |’ Exposure Factors
Handbook (U.S. EPA, 1996).]

Exposition non alimentaire due al’ingestion de matiéres étrangéres

L’ exposition non alimentaire due a1’ ingestion de matiéres étrangéres ou de corps étrangers
porteurs de résidus de composés chimiques provenant d’ une application antérieure peut emprunter
plusieurs voies (p. ex. ingestion de sol, d' herbe et d’ éclats de peinture). L’ éguation D2-22 ci-dessous
montre comment on peut calculer la dose due al’ ingestion de matiéres étrangeres ou de corps étrangers
porteurs de résidus chimiques.

Dewrigy = TINg X FP X FCI (Eq. D2-22)
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ou:
Devge = dose non alimentaire ingérée par contact main-bouche au tempst apres
I” application d’ un agent chimique (mg/jour);

Ting = taux d'ingestion de corps étrangers ou de matiéres étrangeres (g/jour);

FP = fraction en poids d’ un résidu de composé chimique contenu dans des matieres
étrangeres ou dans des corps étrangers ingéres (sans dimension);

FCI = facteur de conversion des unités de poids, servant a convertir le taux
d'ingestion en grammes en valeurs d’ exposition quotidienne en mg
(1 000 mg/g).

2.6.4 Exposition desbaigneurs

L’ exposition des baigneurs constitue un scénario unique de retour basé sur le principe d une
absorption totale dans I’ organisme par sept voies différentes (Dang, 1996), soit les voies orale, cutanée,
respiratoire, buccale ou sublinguale, orbitale ou nasale, auriculaire et génitale (organes sexuels méles).
Généralement, les voies d expositions orale, cutanée et respiratoire jouent un réle prédominant pour ce
qui est de la dose totale absorbée par un baigneur due & son exposition a des produits chimiques de
traitement des piscines. Les équations D2-23 a D2-29 montrent la méthode utilisée par I' EPA pour
calculer les doses orale (ingestion non alimentaire), cutanée et inhal ée des baigneurs.

On peut calculer comme ci-dessous les doses non alimentaire ingérées (orales) absorbées par les
baigneurs :

Dass pain) = Ce * TINg * DE (Eqg. D2-23)
ou:
Dassing iy =  d0se non alimentaire ingérée due al’ingestion d’ eau de piscine lors de la
baignade (mg/jour);
C. = concentration du composé chimique dans |’ eau de la piscine (mg/L);
Ting = taux d'ingestion d’ eau de piscine (L/heure);
DE = durée de I’ exposition (heures/jour).
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C, est une valeur soit mesurée, soit prévue (c.-a-d. basée sur des données propres au produit
chimique et concernant les caractéristiques du devenir environnemental) ou obtenue par approximation
comme ci-dessous :

C.=TA* FC1* FC2 (Eq. D2-24)
ou:
TA = taux d'application d’ingrédient actif (p. ex., m.a. (Ib)/gal);
FC1 = facteur de conversion des unités de poids (4,54 x 10°> mg/Ib);
FC2 = facteur de conversion des unités de volume (2,64 x 10" gal/L).

On peut calculer comme ci-dessous |es doses absorbées cutanées des baigneurs :

Dabscut (bain) — Ce* SPH * DE* Kp * FC1 (Eq D2—25)
ou:
Dasan iy =  dose absorbée cutanée due ala baignade dans I’ eau de piscine traitée
(mg/jour);
C. = concentration du produit chimique dans |’ eau de la piscine (mg/L)

(voir I’ éguation D2-24 ci-dessus);

SPH = surface de la peau humaine pour les parties du corps al’ étude
(cm?/partie du corps);

DE = durée de I’ exposition (heures/jour);
K, = coefficient de perméabilité cutanée (cm/h);
FC1 = facteur de conversion des unités de volume (L/1 000 cn®).

[Nota: Pour des données sur des surfaces de peau humaine, veuillez consulter I’ Exposure Factors
Handbook (U.S. EPA, 1996).]

On peut calculer comme ci-dessous |les expositions par inhal ation des baigneurs :
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Dasinh o) = Cip * T1 * DE (Eg. D2-26)
ou:
Dasinhway =  dose absorbée inhal ée due ala baignade dans I’ eau de piscine traitée
(mg/jour);
Cw =  concentration des vapeurs de produit chimique dans |’ air (mg/m°);
T = débit respiratoire (m*/heure);
DE = duréed exposition (heures/jour).

On peut calculer C,,, comme ci-dessous (Dang, 1996) :

(C, PV 273K PM 1000L/m* L/1000 g)

Cup (Eq. D2-27)
(760 mm Hg T 22,4 L/mole)
ou:

C. = concentration de m.a. dans|’eau (mg/L);

PV = pression de vapeur (mm Hg ou Torr) alatempérature de |’ eau de la piscine
(voir I’ éguation D2-24 ci-dessus);

T = température en degrés Kelvin (K);

PM = poids moléculaire de |’ eau (18 g/mole).

[Nota: Pour des données sur les débit respiratoire chez I humain, veuillez consulter I' Exposure Factors
Handbook (U.S. EPA, 1996). De plus, Dang (1996) présente des informations concernant les débits
respiratoires chez les nageurs.]

2.7 DOSE QUOTIDIENNE MOYENNE
Habituellement, le calcul d’ une DQM est requis pour toutes les évaluations de danger ou des
risques. Les chercheurs doivent déterminer, d’ aprés lavoie utilisée par I’ effet toxicol ogique préoccupant,

s'il faut calculer laDQM,,, ou laDQM,,.. Par exemple, si I’ effet est basé sur une étude subchronique
cutanée de 21 jours, on doit utiliser laDQM .. Dans tous les cas, par convention, on utiliserales valeurs
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de DQM,,, pour représenter |es doses gjustées selon le poids corporel et ladurée (en heures) de chaque
activité. Cependant, si I effet est basé sur I’ administration par voie orale de la substance al’ étude, ¢’ est
DQM s qu'il faut calculer (c.-a-d. qu'il faut appliquer un facteur d’ absorption cutanée alaDQM,; en

I’ absence de données réelles, on utilise généralement une valeur de 100 %). En outre, les chercheurs
doivent déterminer, d' apres |’ effet toxicologique, si d' autres calculs sont requis avant le calcul du danger
ou desrisques. Si I’ effet est aigu ou subchronique (c.-&-d. d’une durée inférieure alavie), aucun autre
calcul n’est nécessaire. Si | effet est le cancer, il peut étre également nécessaire de calculer laDQMDV
(voir ci-dessous). On peut utiliser I’ équation ci-dessous pour le calcul desDQM :

DQM pot ou abs = ((Dunit * FAJ )/PC) (Eq D2'28)

ou:
DQM ouas = dose quotidienne moyenne,, o, . Calculée al’aide de D, et des
facteurs d’' ajustement appropriés (p. ex. en pug ou en mg/kg de poids
corporel/8 heures par jour);

Dt = dose unitaire (potentielle ou absorbée) (p. ex., en pg/heure)
(équation D2-15);

FAj = facteur d’ gjustement qui remplace le quotient [(TC* DE* F)/DP] décrit
dans |’ éguation générale delaDQM au chapitre 1 de lapartie D. Ce
facteur d' ajustement peut étre basé notamment sur la durée (p. ex.,
heures de travail ou de s§our dans un domicile), quantité récoltée
(p. ex., récolte en Ib) ou quantité maintenue (p. ex., surface de pelouse
tondue en acres). [Nota : Ce facteur doit étre compatible avec le
facteur de normalisation utilisé pour le calcul de D, ;

PC = vaeur du poids corporel utilisée pour normaliser laDQM (kg). Les
chercheurs doivent veiller a déterminer correctement les valeurs
appropriées selon le type de population arisque (p. ex. les adultes, les
nourrissons, les tout-petits, etc.). [Nota: Pour les informations les plus
récentes concernant la sélection d’ une valeur adéquate de poids
corporel, veuillez consulter I Exposure Factors Handbook (U.S. EPA,
1996)].

Comme on I'aindiqué ci-dessus, on utilise surtout laDQM . ou la DQM ,,; avec les substances
chimiques non cancérogenes (c.-a-d. avec les expositions préoccupantes de type aigu ou subchronique).
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Si I effet est le cancer, laDQM doit étre répartie sur toute ladurée delavie al’aide du calcul utilisé pour
déterminer laDQMDYV. On peut utiliser |’ équation ci-dessous pour calculer les valeurs de DQMDV :

DQM DVpot ou abs = DQM pot ou abs* ((F/365) * (DE/DV)) (Eq D2'29)
ou :

DQMDV 4 oy abs = DQM 1 o s €I € sUI toute la durée de la vie d’ une personne
(p. ex., en mg/kg/jour);

DQM ot it = voir I’ éguation D2-28 ci-dessus;

F = fréguence des événements d’ exposition ou du nombre de jours
d’ exposition au pesticide préoccupant, par année (jours/année);

DE = durée de |’ exposition pendant toute la vie ou nombre d’ années
d exposition a une substance chimique particuliere pendant toute la
vie d’ une personne (années);

DV = durée prévue de lavie d une personne de la population exposée a

I étude (années); les chercheurs doivent veiller a déterminer
correctement les valeurs appropriées selon le type de population a
risque (p. ex. hommes ou femmes).

On doit documenter les données d’ entrée retenues et utilisées par les chercheurs pour chague scénario

d’ utilisation d’ une substance chimique préoccupante. Les paramétres par défaut doivent étre basés sur
des sources de référence normalisées comme |’ Exposure Factors Handbook (U.S. EPA, 1996) et le Risk
Assessment Guide for Superfund (U.S. EPA, 1988). On encourage les chercheurs a consulter I' EPA pour
cestypes de calculs.

2.8 DANGERS, RISQUESET DELAISDE SECURITE

Dans cette section, on traite du calcul des dangers ou des risques dus aux expositions résultant du
retour sur le terrain. On a présenté les principes de base et I’ évaluation des risques au chapitre 1 dela
partie D; cette section porte sur des applications particuliéres de ces principes (p. ex. le calcul des délais
de sécurité pour les utilisations commerciales, industrielles et agricoles des pesticides, et la détermination
des niveaux de danger ou de risques dans les milieux résidentiels). Depuis I’ entrée en vigueur en 1996 de
la Food Quality Protection Act (FQPA) on conseille aux chercheurs de tenir compte des nouveaux
éléments du processus d éval uation des risques (p. ex., risque d’ exposition a toutes les sources). A ce
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titre, il faut noter que les exigences visant I’ évaluation de I’ exposition en milieu résidentiel sont
beaucoup plus détaillées que par e passé. Elles sont décrites ci-dessous, selon les besoins.

On peut calculer les risgues de cancérogénicité comme au chapitre 1 de lapartie D. Ces calculs
sont basés sur les DQMDV parce gu'il s agit de risgues sans valeur seuil, et ils ne sont pertinents que
lorsqu’ on dispose d' un facteur de pente pour le cancer (c.-a-d. si le cancer est I’ effet préoccupant). On
calcule les risgues des expositions apres |’ application a1’ aide de |’ éguation suivante :

R =DQMDV 045 * (FP) (Eq. D2-30)

ou:
R = risque qui représente la probabilité de cas de cancer en exces par
rapport aladurée delavie, conformément au chapitre 1 de la partie D
(sans dimension);

DQMDV oy as = VOIr I’ €quation D2-29 ci-dessus;

FP = facteur de pente du cancer pour les substances chimiques d’ intérét
(mg/kg/jour)™.

L’ évaluation du danger peut étre basée sur divers effets toxicologiques. Comme I’indique le
chapitre 1 dela partie D, un coefficient de danger représente le rapport de la dose calcul ée et de I’ effet
toxicol ogique exprimé en dose de référence ou en concentration. Si le coefficient de danger est supérieur
al’unité, un effet est prévisible, mais non dans le cas contraire. Le coefficient de danger n’ est pas une
expression probabiliste des risques. Selon I’ approche commune utilisée par I' EPA, on peut aussi
représenter les dangers autres que de type cancérogene sous forme de marge d’ exposition (ME). Cette
approche est tres commune a cause de carences des valeurs de DRf/CRf pour divers composés
chimiques. ME est le rapport de la DSENO [ou d' une dose afaible effet nocif observé (DFENO)] et
d une dose. Les fortes valeurs de ME (supérieures a 100) indiguent une situation peu préoccupante, mais
une diminution de la valeur de ME correspond a une augmentation du niveau de préoccupation. Ni les
ME, ni les coefficients de danger ne sont des expressions probabilistes des risques. Les ME, peu importe
I’ effet, peuvent étre calculées al’ aide de |’ éguation suivante :

ME = ET/(DQM 00 0 (Eq. D2-31)
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ou:
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ME = marge d exposition qui reflete le rapport de I’ effet toxicologique et de la
dose de composé chimique; le niveau de préoccupation augmente
lorsgue ce rapport tend vers 0 et les valeurs d’ environ 100 ou plus
indiquent que les préoccupations sont négligeables pour un scénario
d’ exposition donné (sans dimension);

ET = effet toxicologique qui représente quantitativement les effets biologiques
causés par | exposition a un produit chimique (p. ex. DSENO ou
DFENO pour les données de toxicité aigué ou subchronique);

DQM = DQM py0uas - VOIT lE€S descriptions ci-dessus dans |’ équation D2-28.

2.8.1 Scénariosadéai de sécurité (DS)

Lesdélais de securité (DS) représentent la période nécessaire, apres|’ application d'un pesticide,
pour que les résidus produits se dissipent de fagon a atteindre une dose alaquelle le retour sur le terrain
des humains dans | es secteurs traités ne pose qu’ un danger ou un risque négligeable. L'EPA utilise les
DS comme outil pour minimiser les risques, en modifiant le libellé des étiquettes de fagon a tenir compte
des DS calculés. Habituellement, les DS ne sont nécessaires que pour I’ exécution des taches assignées
dans leslieux ou larégulation d’ une substance chimique par |’ application d'un DS est appropriée (p. ex.,
les scénarios d' exposition professionnelle pour les milieux agricoles, commerciaux et industriels). Dans
certains cas, |’ application d'un DS est contre-indiquée. Par exemple, lors de |’ application de produits
chimiques sur les pel ouses de secteurs résidentiels, on ne doit jamais causer un danger de toxicité aigué
inacceptable (p. ex. en comptant sur la dissipation du produit chimique avec le temps). Donc, il faut
utiliser une approche différente avec les scénarios pour lesquels un DS ne convient pas (pour plus de
précisions, voir la section 2.8.2 ci-dessous).

Par le passé, I’ EPA autilisé deux techniques distinctes pour déterminer les DS : 1) la méthode du
résidu non détectable et 2) la méthode de la dose au moment du retour sur leterrain (DMRT). La
méthode du résidu non détectable suppose la détermination de I’ intervalle apres |’ application auquel la
concentration du résidu devient non détectable peu importe les limites de quantification ou de détection
des méthodes d’ analyse. Cette approche n’est plus recommandée parce que, pour de nombreuses
substances chimiques, méme si |’ on utilise la moitié de la valeur des limites de quantification ou de
détection dans les calculs, un danger ou un risque inacceptabl e reste associé au scénario d’ exposition.

Selon laméthode de laDMRT, on calcule une dose pour le retour sur le terrain inférieure aun
seuil biologique par I’ application d’ un facteur de sécurité ou d' une série de facteurs de sécurité al’ effet

toxicologique approprié. L’ équation générique ci-dessousiillustre ce principe :
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DMRT =ET/FS (Eq. D2-32)

ou:

DMRT dose au moment du retour sur le terrain ou dose alaquelle, dans un
secteur traité par un produit chimique, le retour sur leterrain

n’ entrainera que des effets nocifs négligeables dus al’ exposition a ce
produit chimique parce que la dose est inférieure au seuil du mode

d action biologique de cette substance chimique (p. ex. en mg/kg/jour);

ET = effet toxicologique qui représente quantitativement les effets biologiques
causes par | exposition a un produit chimique comme laDSENO ou la
DFENO pour les données de toxicité aigué ou subchronique (p. ex. en
mg/kg/jour);

FS = facteur de sécurité, basé sur la nature des effets toxicol ogiques, servant a
I’ extrapolation des bases de données toxicol ogiques disponibles pour
une voie d exposition préoccupante pour les humains (p. ex., 10 pour les
corrélations inter-especes), et servant a établir une valeur limite
appropriée de ME (sans dimension).

Aprés |’ établissement de lavaleur de laDMRT, on détermine une concentration ambiante au
moment du retour (CAMR) en comparant la dose aux données appropriées de dissipation du composé
chimique (p. ex., la courbe des concentrations des RFFA en fonction des doses correspondantes) comme
alafigure D2-3. On peut compléter ce processus par une procédure graphique ou un algorithme reliant
les concentrations du résidu et les doses, ou on peut développer un algorithme de ce type (voir p. ex.

I’ équation D2-19).
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Dose
(mg/kg/jour)

Dose au moment du
retour sur le terrain (DMRT)

Concentration ambiante
Y au moment du retour (CAMR)

Concentration dans le milieu
(p. ex. RFFA en pg/cm?)

Figure D2-3. Déermination d' une CAMR par laméthode de laDMRT
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Il faut noter que la CAMR qui correspond ala DMRT varie selon la pente de la courbe de lafigure D2-3.
Cette courbe est basée sur des études empiriques au cours desguelles on afait en méme temps des
collectes de résidus foliaires a faible adhérence et des mesures d’ exposition de la peau. Essentiellement,
cette droite représente le coefficient de transfert et elle est propre aux activités dans une culture et aun
pesticide. La pente de ladroite varie en fonction de différences dans |’ un ou I’ autre de ces facteurs.

Enfin, on calculeles DS, qui représentent I’ intervalle requis pour la dissipation des résidus de
substances chimiques jusgu’ a ce que la CAMR soit atteinte. On effectue cette détermination en
comparant les données de dissipation du résidu al’intervalle apres I’ application (p. ex., la courbe de
IN(Cqyir) en fonction d' IPT). Ce processus illustré alafigure D2-4 peut étre complété par une procédure
graphique ou par un algorithme reliant C,;, €t IPT. 1l faut noter qu’il n’est pas prévu que tous les résidus
se dégradent exponentiellement; par conséquent, on doit modéliser les données de maniére a pouvoir
calculer un DS (p. ex. selon une dissipation biphasée).

L’ application et la portée des cal culs décrits ci-dessus sont semblables, peu importe le scénario
d exposition ou le protocole d’ échantillonnage (p. ex., les données de dissipation du résidu et les données
d’ exposition obtenues en méme temps seront traitées d’ une fagon semblable peu importe leur
provenance, qu’il s agisse de données agricoles, commerciales ou industrielles. L’ EPA reconnait que des
gjustements peuvent étre apportés en fonction de I’ étude et du produit chimique peuvent étre nécessaires.
Les chercheurs doivent veiller a documenter clairement tout écart important par rapport aux stratégies de
calcul requises. On doit noter qu'il existe plusieurs problémes concernant la variabilité et I'incertitude
liées au calcul des DS, dont I' EPA devra éventuellement tenir compte. |1 s agit notamment des rapports
entre les concentrations de résidu et les coefficients de transfert, de la sélection de modeles de dissipation
appropriés et du calcul des données d’ exposition.

28.2 ScénariossansDS

Le calcul des DS ne convient pas aux utilisations de produits chimiques dans |es secteurs
résidentiels, ni a divers autres scénarios d’' exposition pour lesgquels I’ application d’un DS s avére peu
pratique (p. ex. utilisations d’ antimicrobiens dans |es piscines et applications al’intérieur, etc.). Le retour
sur place dans les secteurs résidentiels traités par des produits chimiques doit étre possible le jour méme
de |’ application. L’ EPA considére aussi que pour les produits chimiques a effets aigus, le seul DS
acceptable est le jour de I’ application. Afin de déterminer I'innocuité du retour sur place le jour méme de
I’ application dans les secteurs résidentiel s traités par des produits chimiques, on inverse la procédure de
calcul des DS. On détermine d’abord la CAMR lejour de I’ application et ensuite, 1a dose correspondant
acette CAMR particuliére al’ aide des éguations et des directives présentées ci-dessus dans la section
2.8.1. On compare ensuite cette dose ala DMRT afin de déterminer si les humains sont protégés de facon
adéquate des effets nocifs associés al’ exposition due au retour sur place (pour plus d’informations, voir
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lesfigures D2-3 et D2-4). On peut aussi compléter ce processus par une procédure graphique simple ou
développer un agorithme établissant un rapport entre les résidus et les doses.
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[Milieu]
(p.ex. In (RFFA) en ug/cm?

Concentration ambiante au
moment du retour (CAMR)

(CAMR)

Délai de sécurité (DS) V

Intervalle post-application (p. ex., n. de jours aprés I'application)

Figure D2-4. Détermination d'un DS par |la méthode de la CAMR
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A cause de I’ entrée en vigueur de la FQPA, I’ EPA doit maintenant compl éter les évaluations du
danger ou des risques d’ exposition atoutes les sources. Ce principe s applique notamment aux scénarios
d’ exposition en milieu résidentiel et dans des milieux autres que le milieu de travail, pour lesquelson a
mis en évidence des effets toxicol ogiques subchroniques et chroniques. Historiquement, I’ approche de
I”EPA pour les évaluations de I’ exposition en milieu résidentiel était basée sur le fait qu’ un seul profil
d utilisation d’un produit chimique était (ou n’ était pas) « sécuritaire » immédiatement apres
I" application. Cependant, avec |” approche des risques d’ exposition a toutes les sources, I’ EPA doit
maintenant considérer |es risques associés aux profils d’ utilisations multiples d’ un produit chimique,
méme si les profils d’ utilisation, considérés individuellement, pourraient étre jugés acceptables le jour de
I’ application. Les évaluateurs doivent calculer les risques ou les dangers des scénarios d’ exposition sans
DSjusqu’ a ce que la dissipation des composés chimiques atteigne lalimite de quantification quand on
prend des données d’ exposition propres au produit chimique ou des valeurs substituts des CT (on calcule
les expositions et on trace la courbe de la dissipation du produit chimique jusgu’ a ce que celle-ci atteigne
laLQ). On doit ensuite additionner les expositions cal cul ées pour chaque scénario afin d’ obtenir le
risque d’ exposition atoutes les sources.

Il existe plusieurs incertitudes et une certaine variabilité pour les scénarios sans DS, en plus de
cellesindiquées ci-dessus ala section 2.8.1. La dose est fonction de I’ exposition, qui est elle-méme
fonction de la concentration dans le milieu et du profil d’ activité. Donc, amoins que le profil d activité
ne soit défini, il est impossible de déterminer la dose associée & une concentration dans |’ environnement
et & une population exposée a un risgue préoccupant. Lors de I’ évaluation de I’ exposition en milieu de
travail, les coefficients de transfert associés a des téches particuliéres définissent habituellement le profil
d’ activité quotidien. Toutefois, les profils d’ activité des scénarios en milieu résidentiel sont plus
difficiles adéfinir étant donné qu’ils portent sur divers groupes démographiques (p. ex. des nourrissons,
des tout-petits, des adultes) occupés a des activités différentes (p. ex. ramper, marcher etc.).

29 EXEMPLESDE CALCUL

Dans cette section, on présente des exemples de calcul illustrant I’ application habituelle des
équations des sections D2.2 a D2.8 a un ensembl e de données hypothétiques. Dans le cadre de cette
section, dont le format suit le modéle des sections précédentes, on présente un exemple basé sur un
scénario agricole de retour sur le terrain. Cependant, on peut appliquer les mémes principes aux scénarios
résidentiels, industriels et commerciaux. Toute valeur ou donnée présentée dans cette section |’ est atitre
d exemple et ne doit pas étre considérée comme une valeur par défaut ou représentant la politique de
I’EPA. On présente une série de tableaux affichant des données utilisées comme exemple; I’ un des
parametres de ces tableaux appelé « Numéro de laligne » sert arepérer les données dans tout I’ exemple.
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29.1 Exempledescénario

Les exemples de calcul de cette section sont basés sur les paramétres suivants:

C Techniques d’ évaluation de I’ exposition : dosimétres du corps entier (sous-vétements
isolants et chandails a manches longues couvrant les parties supérieure et inférieure du
corps sous les vétements de travail habituels - pantalon et chemise a manches longues),
eal de lavage des mains recueillie deux fois par intervalle d’ exposition, surveillance de
I"inhalation al’ aide de pompes individuelles d’ échantillonnage et détermination du degré
d’ exposition de latéte al’ aide de deux piéces de 100 cnv.

C Régime d’ évaluation de I’ exposition: On a effectué 15 éclaircissages d’ agrumes répétés
lors de 3 jours différents apres | application (soit lesjours 1, 2 et 4 aprés |’ application).

C Scénario d application : On aappliqué un insecticide aux agrumes al’aide d’'un
pulvérisateur ajet d'air un jour avant |’ éclaircissage; on peut également appliquer le
pesticide choisi comme exemple selon un scénario d’ application en milieu résidentiel (on
présente un scénario a une seule application car les scénarios a applications multiples
nécessitent une évaluation de I’ accumulation entre les applications).

C Surveillance desrésidusfoliaires a faible adhérence : On arecueilli 5 échantillons
répétés a chaque intervalle d’ échantillonnage, en commencant avant |’ application (valeur
de référence), ensuite apres |’ application (aprés le séchage du produit pulvérisé) et au
coursdesjours 1, 2,4, 7,10, 14, 21, 28 et 35 suivant I’ application.

C Contrdle de qualité : On a préparé au champ des échantillons de récupération pour
chaque milieu d’ échantillonnage, selon les besoins; tous ces échantillons de récupération
ont été recueillis, expédiés, entreposés et analysés en méme temps que des échantillons
prélevés sur le terrain; ces données de récupération décrivant la récupération au champ et
en laboratoire, ainsi que la stabilité al’ entreposage.

C Effets toxicologiques : On présente les scénarios d’ exposition et des dangers ou des
risques pour un effet a court terme et pour un effet cancérogene; les facteurs utilisés dans
ces exemples de calcul comportent un facteur d’ absorption percutanée de 15 %, une
étude de 21 jours (exposition cutanée chez le rat) avec une DSENO de 10 mg/kg/jour, un
facteur de pente pour le cancer de 1 x 102 (mg/kg/jour)™ et un poids corporel de 70 kg.

C Scénarios de calcul del’exposition: Lesintervalles quotidiens de travail sont de
8 heures et pour les effets cancérogenes, les facteurs d’ amorti ssement quotidiens moyens
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pour ladurée de lavie correspondent a une durée de vie de 70 ans et a un nombre
d années travaillées de 35 ans.

2.9.2 Formules et approches habituelles

Cette section présente des exemples de I’ utilisation appropriée de formules et d’ approches
habituelles expliquées dans la section D2.2. Les données brutes des échantillons devant servir a ces
calculs sont présentées au tableau D2-1, ou on indique également la fagon appropriée d’ utiliser les limites
de quantification et de détection. Aux fins de cet exemple, lalimite de quantification est laplus faible
dose d’ enrichissement prescrite pour chaque matrice, et lalimite de détection est 5 fois plus faible pour
chague matrice. Le sigle « NQ » indigue que la concentration du résidu est supérieure alaLD, mais
inférieurealaLQ, et « ND » indique que la concentration du résidu est inférieure ou égale alaLD.

2.9.3 Donnéeschimigues

On présente aussi un exemple de données de contréle de qualité au tableau D2-1, ainsi qu’ un
résume de ces données au tableau D2-2. On décrit également I’ utilisation des formul es statistiques de
base au tableau D2-2. Le tableau sommaire illustre comment on doit analyser et présenter les données de
contréle de qualité dans toutes les présentations al’ EPA; on y trouve des calculs des moyennes, des
écart-types (F), des coefficients de variation et des intervalles de confiance pour chacune des doses
d’ enrichissement et pour toute la gamme de ces valeurs.

Une fois que toutes les données de contrdle de qualité ont été résumées, I’ étape suivante est
I’ obtention de valeurs unitaires (c.-a-d. lanormalisation) pour toutes les données d’ exposition et du
milieu. Par exemple, les données analytiques brutes sont généralement présentées en pg/échantillon. S'il
S agit de données de type Iwata sur lesrésidus foliaires a faible adhérence, il faut les normaliser en
pg/échantillon en tenant compte de la surface des deux cétés des feuilles de I’ échantillon (c.-a-d. en
utilisant un emporte-piéce de 2,5 cm de diamétre pour cet exemple). On compléte la normalisation en
divisant la concentration du résidu par la surface. Dans les cas ou I’ utilisation d’ un emporte-piece a
feuille ne convient pas (p. ex. avec des aiguilles de pin), on doit calculer la surface foliaire de chaque
échantillon al’ aide d' un facteur de conversion poids-surface. On présente des exemples de ces deux
types de calcul au tableau D2-3. De plus, les données d’ évaluation de I’ exposition humaine nécessitent
parfois une étape de normalisation. Dans le cas des piéces d’ exposition cutanée, ce processus de
normalisation est analogue a celui utilisé avec un emporte-piéce (pour plus d' informations, voir le
tableau D2-3). Dans le cas des données d’ évaluation atmosphérique, le processus différe du fait qu'il faut
étalonner |’ appareil d' échantillonnage et calculer un volume qui sert alanormalisation dela
concentration mesurée du résidu; on présente un exemple de ces calculs au tableau D2-4.
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Aprés lanormalisation de toutes les données d’ exposition humaine et des données du milieu, il
faut évaluer les données de contrdle de qualité afin de déterminer si une correction des données brutes
sur lerésidu est nécessaire, d' aprés les résultats du régime de contrdle de qualité. En général, I' EPA
exige que les données soient corrigées si la valeur du facteur de correction de la récupération calculé
pour |’ ensemble de données est inférieure & 90 % de |’ ensembl e des données. Dans cet exemple, les
données sur la récupération présentées au tableau D2-1 et résumeées au tableau D2-2 représentent le
scénario le plus simple pour I’ établissement d’ un facteur de correction pour la récupération.
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Tableau D2-1. Données brutes (jour 2) pour les exemples de calcul

Ligne Récupération au champ? Exposition dela peau Solutions d’ extraction pour Résidusfoliairesa
Dosimetres du corps entier (partie supérieuredu larécupération au champ? faible adhérence’®
torse) selon les (non corrigésen
dosimétres du corps fonction dela
entier®d r écupér ation)
Dose Récupé- (non corrigéen Dose Récupé- (hg/cm?)
d’enrichis- ration fonction dela d’enrichis- ration
sement (%) r écupér ation) sement (%)
(ng/éch.) (Hg/échantillon) (ng/éch.)
1 10,0 69,5 15,0 2,0 68,0 0,8400
2 10,0 85,5 205 2,0 65,0 0,6500
3 10,0 86,0 NQ 2,0 71,0 NQ
4 10,0 65,0 1236 2,0 74,0 0,5800
5 10,0 71,0 115 2,0 67,0 0,6000
6 100,0 72,0 19,0 100,0 110 n. d.
7 100,0 78,0 550 100,0 89,0 n. d.
8 100,0 89,0 89,0 100,0 75,0 n. d.
9 100,0 112,0 n.d. 100,0 70,0 n. d.
10 100,0 69,0 55,0 100,0 81,0 n. d.
11 1 000,0 110,0 68,0 1000,0 71,0 n. d.
12 1000,0 108,0 601 1000,0 112 n. d.
13 1000,0 89,0 428 1000,0 83,0 n. d.
14 1000,0 81,0 292 1000,0 69,0 n. d.
15 1 000,0 84,0 19,0 1 000,0 73,0 n. d.
a Danscet exemple, en I’ absence d'indication contraire, |a récupération au champ pour les dosimétres du corps entier et les

échantillons de solutions d’ extraction serviront a toutes les fonctions d’ analyse (on suppose que les échantillons sont des
échantillons de récupération au champ qui ont été expédiés, entreposés et analysés en méme temps que les échantillons
prélevés sur leterrain; ils servent également de sources de données sur la récupération en laboratoire et sur la stabilité a
I’ entreposage).

Les échantillons de résidus foliaires a faible adhérence représentent une surface tenant compte des deux cotés des feuilles

par échantillon de 400 cm?. Les concentrations de RFFA de ce tableau représentent les données recueillies sur un site
2 jours apres |’ application et en méme temps que les données de dosimétres du corps entier également présentées dans ce
tableau. De plus, on suppose qu’ un total de 5 échantillons répétés de RFFA on été recueillis pendant cet intervalle
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d’ échantillonnage et que les données de récupération au champ nécessaires a cette étude ont été produites pour cette journée
d’ échantillonnage.

Dans cet exemple, on considére que lalimite de quantification (LQ) est la plus faible dose d’ enrichissement d’ échantillon
présentée ci-dessus pour chaque matrice (c.-a-d., 10,0 pg/échantillon pour les dosimétres et 2,0 pg/échantillon ou

0,005 pg/cm? pour les échantillons de résidus a faible adhérence). De méme, dans cet exemple, on considére que lalimite de
détection (LD) est 5 fois plus petite que la LQ utilisée pour les calculs; en outre, ND et NQ ont les valeurs suivantes : ND =
concentration du résidu X si LD < X < LQ et ND = concentration du résidu X si X # LD.

Pour les autres calculs, |es concentrations des dosimétres du corps entier présentées dans ce tableau ne représentent que la

partie supérieure du torse des personnes surveillées (on suppose qu’ on a utilisé des chandails @ manches longues pour la
surveillance).
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Tableau D2-2. Statistiques sommaires pour I’ exemple de récupération au champ?

Dose Récupération au champ, Récupér ation au champ de solution derésidu foliaire
d’enrichis- dosimétre du cor ps entier afaible adhérence
m,e': Moyenne® | F? cve | 1caos%’ | Moyenne P cve IC 495 %¢
eten, @) | o (%) (%) (%) (%)
10 75,4 9,70 12,9 66,9/83,9 69,0 3,54 51 65,9/72,1
100 84,0 17,42 20,7 68,7/99,3 85,0 15,67 18,4 71,3/98,7
1000 94,4 13,65 14,5 82,4/106,4 81,6 17,83 21,9 66,0/97,2
Toutes les 84,6 15,22 18,0 76,9/92,3 78,5 14,67 18,7 71,1/85,9
doses

Les données sommaires de ce tableau sont basées sur les données brutes présentées au tableau D2-1. Chague dose

d’ enrichissement représente 5 échantillons de récupération (on suppose que toutes les données ont été produites au jour 2 de
I’ exemple, comme au tableau D2-1).

Les moyennes et les valeurs de F ont été calculées al’ aide de sous-programmes de cal cul ette.

CV = coefficient de variation calculé comme dans I’ équation D2-1, 12, 9 = (9,70/75,4)* 100.

1C a95 % = limites supérieure/inférieure de I’ intervalle de confiance du 95° percentile, cal culées comme dans
' équation D2-2, 66,9 = 75,4 - ((9,70 * 1,96)/%5).
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Tableau D2-3. Exemple de normalisation de données du milieu (jour 2)

Tableau D2-1 Données requises
N° delaligne des
données Concentration du résidu? Surface de |’ échantillon® Concentration du résidu?

(ug/échantillon) (cm?échantillon) (ug/cm?)
1 336,0 400 0,8400
2 260,0 400 0,6500
3 ND¢ 400 0,0005
4 232,0 400 0,5800
5 240,0 400 0,6000

On n’apas corrigé les concentration de résidu (jug/échantillon) en fonction de la récupération.

Lasurface (400 cm?) représente un échantillon composé de 40 rondelles d’ un po de diamétre découpées a

I’ emporte-piéce dans des feilles, dont chacune a une surface de 10 cm?, soit Br? * 2. S'il n’ est pas possible d' utiliser
un emporte-piéce pour |’ échantillonnage d’ une culture donnée, on peut calculer la surface de I’ échantillon al’ aide du
poids de I’ échantillon avant son extraction et d’ un rapport numérique reliant ce poids ala surface a deux cotés, comme
ci-dessous (voir les équations D2-3 a D2-5).

400 cm? = (20 cm?g de matiére végétale) * (20 g de matiére végétal e/échantillon)

Si on utilise une régression linéaire plutét qu’ une évaluation unitaire pour les calculs, on obtient une équation linéaire
simple plut6t que I’ équation ci-dessus, qui utilise la pente et I'intercept de laligne.

Lavaleur supposée de ND alamoitié dela LD est de 0,2 pg/échantillon d aprés une limite de détection 5 fois plus
petite que laLQ de 2,0 pg/échantillon, soit 20 pg/(5 x 2) - 0,2 ug.
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Tableau D2-4. Exemple de normalisation des données atmosphériques (jour 2)?

N° dela Donnéesrequises [Air]e
i 3"
ligne Concentration Par amétr es de fonctionnement des pompes individuelles d’ échantillonnage® (hg/m)

du résidu® _ _ _
(ug/éch.) Interv_aJ_Ie .D.et.)lt nglt Débit \{olum§ de
d’exposition initial final moyen I’ échantillon
(minutes) (L/min) (L/min) (L/min) (m®)

1 10,0 230 2,00 1,90 1,95 0,449 22,3
2 12,0 240 2,00 2,00 2,00 0,480 25,0
3 5,0 250 2,00 2,10 2,05 0,513 9,7
4 8,0 240 2,00 1,90 1,95 0,468 17,1
5 9,0 230 2,00 2,00 2,00 0,460 19,6

Certaines des données de ce tableau ne sont pas tirées de tableaux précédents. On considere que les concentrations de

et de |’ éguation suivante (voir I’ équation D2-10) :

volume (m®) = intervalle (min) * débit moyen (L/min) * (1 m%1 000 litres)

I’équation D2-10) :

[Air] = Concentration du résidu dans I’ air. On calcule cette concentration avec I’ éguation suivante (voir

[Air] (ug/m®) = concentration du résidu (ug/échantillon) / volume de I’ échantillon (m?)
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On suppose que toutes les données présentées dans cet exemple ont été obtenues au champ avec des
échantillons d’ exposition et du milieu qui ont été transportés, entreposes et analyses en méme temps que
les échantillons prélevés sur le terrain. Donc, les données de récupération résumées constituent des
facteurs de correction appropriés parce qu’ elles représentent la récupération d’ échantillons enrichis au
champ et la mesure des pertes en cours de transport, de la stabilité al’ entreposage et de la récupération
en laboratoire déterminée en méme temps. On présente au tableau D2-5 un exemple de calcul pour le
facteur de correction et pour la correction des données associ ées.

2.9.4 Calculsdesdoses

Cette section présente des exemples de calculs de la dose humaine pour la surveillance par
dosimétrie passive, comme ala section D2.4. On présente notamment la dose potentielle, la dose
absorbée, la dose unitaire et les cal culs statistiques nécessaires pour un scénario représentatif des calculs
requis par cette ligne directrice. Aux fins de cet exemple basé sur I’ utilisation de la dosimétrie passive,
on asuppose que les sujets d’ expérience étaient surveillés al’ aide de dosimeétres du corps entier (chemise
amanches longues et pantalon de sous-vétements isolants), des eaux de lavage des deux mains
(combinées pour I'analyse), de pieces d’ exposition sur latéte (I'une al’ avant et I'autre al’ arriére) et de
pompes individuelles d’ échantillonnage pour I’ inhal ation. Dans cet exemple, on a produit, pour chague
exposition répétée, deux ensembles d’ échantillons d’ eau de lavage des mains et un ensemble regroupant
tous les autres échantillons parce qu’ on supposait que chaque sujet d’ expérience avait visité les toilettes
verslemilieu de I’intervalle d' exposition. On ne présente pas d’ exemples d’ éval uation biologique parce
que I’ utilisation des techniques d’ évaluation biologique est plus rare (a cause d’ une carence de données
pharmacocinétiques propres au produit chimique). On encourage les chercheurs a communiquer avec
I"EPA pour les questions de calculs et de présentation de ces types de données.

La premiere étape du processus consiste a calculer la dose potentielle comme ala
section D.2.4.1. Dans cet exemple, on utilise des dosimétres du corps entier et des pieces pour illustrer un
cas de dose cutanée d’ une partie du corps autre que les mains. On suppose que la surface de chague piece
est de 100 cm? mais, parce qu’ on a combiné les échantillons de piéces pour I’ analyse, la surface
d’ exposition de I’ échantillon pour latéte était de 200 cm?. Le calcul de la dose cutanée totale est la
premiere exigence des équations D2-8 et D2-9. Afin de lacalculer, on doit gjuster lavaleur des piéces de
téte d’ aprés la surface de la téte acceptée (1 300 cn?) et al’ aide de I’ équation D2-8. L’ étape suivante
consiste a combiner les valeurs des eaux de lavage des mains de fagon a obtenir une dose représentative
de toute I exposition répétée. Enfin, laderniére étape est le calcul, pour chague sujet d’ expérience, de la
dose cutanée cumulative pour toute I’ exposition répétée, comme dans I’ équation D2-9. Le tableau D2-6
illustre ces calculs pour un seul sujet d’ expérience avec I’ exemple de données du tableau D2-1, et des
données additionnelles obtenues pour cet exemple. En plus de calculer les doses cutanées total es, on doit
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calculer lesdosesinhalées totales al’ aide de I’ équation D2-10 et d' un débit respiratoire chez I humain
(p. ex., on utilise 29 L/min dans I’ exemple).
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Tableau D2-5. Exemple de calcul de correction pour larécupération du résidu

Exposition de la peau de la partie supérieure
Ligne du torse et Résidu foliaire a faible adhérence
dosimétres du cor ps entier (ug/cm?)
(dose totale en pg/échantillon)

Non corrigée en Corrigéeen Non corrigé en fonction Corrigéen fonction de
fonction dela fonction dela delarécupération® larécupération®
récupération? récupération®

1 15,0 19,9 0,8400 0,9882
2 205 244 0,6500 0,7647
3 NQ 5,0 NQ 0,0025
4 1236 1236 0,5800 0,6824
5 115 137 0,6000 0,7059
6 19,0 25,2 n. d. n. d.
7 550 550 n.d n.d
8 89,0 106 n.d n.d
9 ND 1,0 n.d n.d
10 55,0 65,5 n.d n.d
11 68,0 81,0 n.d n.d
12 601 601 n.d n.d
13 428 510 n.d n.d
14 292 348 n.d n.d
15 19,0 25,2 n.d n.d

Toutes les données de ce tableau sont tirées du tableau D2-1.

Dans cet exemple, le facteur de correction de la récupération est la moyenne de la récupération au champ pour la dose
d’ enrichissement, étant donné qu’il est prévu que ces données servent a déterminer la récupération au champ, la
récupération en laboratoire mesurée en méme temps et la stabilité al’ entreposage (dans I’ exemple, les échantillons de
récupération au champ ont été entreposés et analysés en méme temps que les échantillons prélevés au champ). Les
facteurs utilisés pour la correction des concentrations du résidu des échantillons ont été cal culés comme au tableau
D2-2. Lesvaleurs « ND » ou « NQ» ne sont pas corrigées.
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Notes du tableau D2-6 :

a Toutes |les données présentées dans ce tableau sont corrigées en fonction de la récupération (voir les concentrations du
résidu pour la partie supérieure du torse aux tableaux D2-1 et D2-5). Toutes |es autres données cutanées ont été
préparées pour ce tableau. Les données d'inhalation des lignes 1 a5 sont tirées du tableau D2-4. Toutes les autres
données d'inhalation, ainsi que les données sur les eaux de lavage des mains, ont été préparées pour ce tableau.

b On acalculéles valeurs totales des dosimétres du corps entier et des eaux de lavage des mains (Lg) conformément a
I’ égquation D2-9 (p. ex., partie inférieure du torse + partie supérieure du torse = valeur totale).

c On acalculé ladose potentielle pour latéte (ug) al’ aide de I’ équation D2-8 comme ci-dessous :
dose potentielle pour la téte (ug) = résidu des piéces (1g/200 cm?) * 1 300 cm? (surface de la peau de la téte).

d On acalculé la dose potentielle cutanée (mg) al’ aide de I’ équation D2-9 comme ci-dessous :
(corps entier (ug) + mains (ug) + téte (ug))* (1 mg/1 000 pg).

e On acalculé la dose absorbée due al’ exposition cutanée avec un facteur de pénétration cutanée de 15% et al’aide de
I" égquation D2-14 comme ci-dessous :
dose absorbée (mg) = (dose potentielle cutanée (mg) * facteur de pénétration (%))/100.

f On acalculé ladose unitaire al’aide le I’ équation D2-15 comme ci-dessous (la durée des essais répétés était de
240 minutes, soit 4 heures) :
valeur unitaire (mg/heure) = dose (mg)/durée de I’ répété (heures).

g On acalculé la dose unitaire inhal ée (on suppose que 100% de I’ exposition correspond a la dose absorbée) al’ aide de
I" égquation D2-10 comme ci-dessous (noter que le premier terme est calculé dans | e tableau D2-4) :
dose unitaire par inhalation (mg/heure) = [Air] (ug/m®) * débit respiratoire chez I humain (29 litres/min) *
(1 mg/1 000 pg) * (60 minutes/heure) * (1 m*/1 000 litres).

h On acalculé la dose unitaire totale absorbée en additionnant |es doses unitaires absorbées par voie cutanée et par
inhalation.
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Aprésle calcul des doses potentielles totales, I’ étape suivante consiste a calculer la dose
absorbée, si cette valeur est utile a cause de la nature de I’ effet toxicologique le plus sensible (p. ex.,
selon qu'il s’ agit d’ études d'ingestion orale ou d’ études d’ alimentation). Le calcul d' une dose absorbée
nécessite également un facteur d’ absorption qui est une mesure de la pénétration d’ un pesticide atravers
une membrane ou un obstacle biologique. Pour cet exemple, on utilise deux effets toxicologiques cutanés
(acourt terme et chronique). L’ effet toxicologique a court terme utilisé pour tous les scénarios est la
toxicité cutanée chez le rat dans le cadre d’ une étude de 21 jours alors que I’ effet chronique est un
facteur de pente de cancer obtenu a1’ aide d’ une dose orale. Le facteur d’ absorption cutanée utilise pour
le scénario d’ exposition chronique est de 15 % (on doit calculer la dose absorbée pour le scénario de
I effet cancérogéne). Dans la grande majorité des cas, on traite aussi |a dose potentielle inhalée totale
comme une dose absorbée inhal ée a cause d’ une carence de données adéquates nécessaires pour une
meilleure résolution. En I’ absence d’indication contraire par d’ autres données disponibles, ou si un
régime d' échantillonnage a été mis sur pied pour mesurer diverses fractions granulométriques, il n’est
pas nécessaire d’ effectuer d’ autres calculs de dose absorbée inhalée. Le tableau D2-6 illustre le calcul de
la dose absorbée cutanée al’ aide de I’ équation D2-14.

Apréslecacul deladose, I étape suivante consiste a normaliser ces valeurs par I application
d'un facteur approprié de facon a obtenir une dose unitaire. Dans la plupart des cas, commeil s agit de
scénarios d’ exposition lors du retour sur le terrain, les facteurs de normalisation sont basés sur la durée
de lapériode d’ évaluation de I’ exposition (p. ex., nombre d’ heures consacrées a la récolte ou au jeu sur
les pelouses dans les secteurs résidentiels). Le tableau D2-6 illustre également le calcul de ces doses
unitaires.

Laderniere étape des calculs des doses est |a préparation de statistiques sommaires des données
sur ladose par des manipulations de base (voir les sections 2.2 et 2.4.4). Le tableau D2-7 présente un

sommaire des données sur les doses de I’ exemple.

295 Cinétiguedeladissipation des substances chimigues

Cette section présente des exemples de caractérisation de la cinétique de la dissipation des
substances chimigues dans le milieu. Dans ce cas, |’ exemple est basé sur un scénario agricole type de
retour sur le terrain (utilisation de résidus foliaires afaible adhérence). Toutefois, on peut utiliser les
mémes approches afin d’' évaluer la dissipation des substances chimique pour toute approche
d échantillonnage du milieu ou de résidu (p. ex. résidus mesurés sur le gazon, sur les surfaces intérieures
dures et sur lestapis). Dans cet exemple, on aprélevé desrésidus foliaires a faible adhérence (RFFA)
pendant une période d’ échantillonnage de 35 jours apres une seule application afin de caractériser les
profils de dissipation des RFFA et d’ obtenir des données permettant d’ établir des liens avec les doses
d  exposition des personnes dues a leur retour sur place, mesurées en méme temps pour permettre la
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détermination des coefficients de transfert. L’ approche la plus utilisée par I' EPA est un modéle
pseudo-cinétique du premier ordre (donc, cet exemple ne vaut que pour cette approche; les chercheurs
utilisant d’ autres approches doivent s entendre avec I' EPA).
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Tableau D2-7. Statistiques sommaires pour |’ exemple de données d’ exposition (jour 2)?

Typededose Unités Statistiques sur |’ exposition
Moyenne Moyenne (= Ccve ICa9% %, ICa95%,
arithmé- géomé- limite sup.¢ limiteinf.
trique® trique®
Dose (mg/h) 0,365 0,307 0,205 56,2 0,469 0,261
potentielle
cutanée totale
Dose (mg/h) 0,055 0,046 0,031 56,4 0,07 0,039
absorbée par
exposition de
la peau
Dose inhalée (mg/h) 0,026 0,025 0,01 34,6 0,031 0,022
Dose (mg/h) 0,081 0,075 0,032 39,0 0,097 0,065
absorbée
totale

L es données sommaires de ce tableau sont basées sur les données du tableau D2-6.
Les moyennes et les valeurs de F ont été calculées al’ aide de sous-programmes de cal cul ette.
CV = coefficient de variation calculé comme dans |’ équation D2-1, 34,6 = (0,009/0,026)* 100.

1C a95 % = limites supérieure/inférieure de I’ intervalle de confiance du 95° percentile, cal culées comme dans
I’ équation D2-2.

(0.261 0.365 ((0.205 1.96) / {/15))
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Afin de définir I’ éguation cinétique, on a effectué une analyse de régression linéaire
logarithmique des concentrations des RFFA mesurées en fonction du temps pour prévoir celles du résidu
de pesticide dans le milieu pendant toute la période d’ échantillonnage (éguation D2-16); habituellement,
I"EPA utilise pour cela une approche de régression semi-logarithmique (voir I’ équation D2-17). Le
tableau D2-8 présente des valeurs d’ échantillons de tous les intervalles d’ échantillonnage, corrigées en
fonction de la récupération au champ, qui doivent étre utilisées dans |’ exemple. Les données du jour 2
sont tirées du tableau D2-1. Aprésle calcul delarégression linéaire, I' EPA calcule aussi une demi-vie
d apreés le modél e pseudo-cinétique du premier ordre (égquation D2-18). On présente ces calculs et une
interprétation graphique des données au tableau D2-9 et alafigure D2-5.

2.9.6 Coefficientsdetransfert et modéles d’ exposition

Cette section illustre le calcul et I’ utilisation des coefficients de transfert présentés dans la
section 2.6, Coefficients de transfert et modéles d’ exposition. Elle ne comporte pas de discussion sur
I’ utilisation des modeles d’ exposition qu’ on y trouve parce que |’ objectif de cet exemple est de présenter,
al’intention des utilisateurs des lignes directrices de la série 875, des conseils pour I’ utilisation des
principaux éléments et approches requis pour les calculs prescrits par ces lignes directrices.

On utilise les coefficients de transfert pour prévoir les expositions apres I’ application (c.-a-d. lors
du retour sur le terrain) a des concentrations de substances chimiques dans le milieu pour diverses
activités humaines comme I’ éclaircissage des arbres ou les jeux des enfants sur les pelouses. Depuis des
années, I’EPA combine les coefficients de transfert par voie cutanée et |es concentrations du résidu
foliaire afaible adhérence pour calculer les expositions cutanées des travailleurs agricoles dues aleur
retour sur leterrain. Cet exemple met I’ accent sur le méme scénario, celui de |’ éclaircissage d’ arbres en
contexte agricole. Toutefois, on peut utiliser les mémes approches ou techniques pour toute combinaison
correcte de coefficients de transfert et de concentrations du milieu (p. ex., I’ utilisation des rouleaux de
mousse de polyuréthane pour I’ exposition a1’ intérieur causée par les tapis, due au retour sur place).

On peut utiliser plusieurs approches pour calculer et présenter les coefficients de transfert des
produits chimiques. Ces approches, présentées dans la section 2.6, sont basées notamment sur les
proportions simples et des analyses de régression linéaire. De plus, cette section traite de facteurs de
normalisation autres que les heures de travail, que les chercheurs peuvent utiliser pour la présentation des
résultats.

Cet exemple met I’ accent sur ladurée (en heures) des activités d’ éclaircissage des vergers pour
chaque exposition répétée (c.-a-d. pendant 240 minutes pour toutes |es expositions cutanées répétées). La
premiere étape du calcul d’ un coefficient de transfert est I’ addition des données sur les résidus foliaires a
faible adhérence et des données d’ exposition d humains due aleur retour sur le terrain, produites en
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méme temps. L’ étape suivante est le calcul du rapport proportionnel entre les ensembles de données. On
présente au tableau D2-10 un exemple des calculs des coefficients de transfert, basé sur I’ exemple de
données utilisé dans toute la section. On a calculé ces coefficients de transfert al’ aide de

I’ équation D2-19 et on a utilisé des moyennes arithmétiques pour tous les calculs de ce tableau.
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Tableau D2-9. Sommaire des calculs de la cinétique des RFFA®

Parameétre Valeur

Constante” -0,003676
Ecart-typede Y (est.) 0,144582
R carré 0,993597
Nombre d’ observations 10
Degrés de liberté 8
Coefficient de corrélation -0,996793
Pente (valeur M de I’ équation D2-17) -0,139813
Ecart-type du coefficient 0,003968
Demi-vie (jours)® 4,96

Lesvaleurs sont calculées al’aide d' un progiciel de chiffrier commercial par une analyse de régression
semi-logarithmique, al’aide de I’ équation D2-17, In (RFFA) (ug/cm?) en fonction de I’ intervalle d’ échantillonnage
(n. de jours apres | application).

On acalculé les valeurs prévues présentées dans lafigure D2-5 al’aide de I’ équation D2-16 ou :
RFFA o 21 = RFFA o * €2110057013%81 o RFFA, ) = 0,0529 pglem? et
RFFA,,, o = €%99%7 = 0,9963 ug/cm?

jour O

Demi-vie calculée al’aide de |’ éguation D2-18 ou t,, = 0,693/0,139813.
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Figure D2-5. Exemple de données de dissipation d’ une substance chimique
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Tableau D2-10. Exemple de calculs de coefficient de transfert

Jour del’étude [RFFA]? Exposition unitaire Coefficient de N
(ug/cm?) dela peau® transfert © (Exposition/RFFA)
(mg/heure) (cm?heure)
1 1,0383 0,952 917 15/5
2 0,6287 0,365 580 15/5
4 0,5518 0,325 589 15/5
Moyenne 0,9991 0,547 695 45/15

On a calculé des concentrations moyennes de RFFA pour tout I’ exemple de calcul (voir p. ex. lestableaux D2-5 et
D2-8), qui représentent les données réelles mesurées et corrigées en fonction de la récupération au champ. Certains
chercheurs croient que I’ utilisation de valeurs prévues de RFFA sejustifie. Toute présentation envoyée al’ EPA doit
indiquer clairement le type de valeurs sélectionné et justifier cette sélection. Les concentrations de RFFA desjours 1 et
4 ont été calcul ées pour ce tableau.

On a calculé des concentrations unitaires d’ exposition de la peau (jour 2) pour tout I’ exemple de calcul (vair p. ex. les
tableaux D2-6 et D2-7). Dans ce tableau, les concentrations unitaires d’ exposition de la peau pour les jours 1 et 4 sont
présentées sans références antérieures dans |’ exemple.

On acalculé les coefficients de transfert en utilisant les valeurs des moyennes arithmétiques tant pour les valeurs de
RFFA que pour celles d’ exposition de la peau. On calcule le coefficient de transfert comme ci—dessous, al’aide de
I’équation D2-19 (I’ exemple vaut pour lejour 2) :

580 cm?/heure = ((0,365 mg/heure)/((0,6287 pg/cm?)* (1 mg/1 000 pg))).
I'y aun débat concernant le nombre de chiffres significatifs pour la présentation des valeurs de coefficient de transfert.
L’EPA croit qu’ en général, un ou deux chiffres significatifs suffisent a cause des incertitudes associées aux données sur

lesguelles sont basées les calculs. Donc, on utilise un coefficient de transfert de 700 dans tous les exemples des calculs
de DS (voir p. ex. letableau D2-12).
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Afin de calculer ladose une fois que les coefficients de transfert d’ une activité particuliéere sont
connus, les chercheurs doivent utiliser I’ équation D2-20 (ou une variante ce cette derniére si on utilise
une régression linéaire plutdt que les proportions). A |’ aide des données du tableau D2-10, on peut
effectuer le calcul d’une exposition au jour 2 avec les valeurs de RFFA du jour 2 et la moyenne du
coefficient de transfert, comme ci-dessous :

0,440 mg/heure (exposition de |a peau) = 0,6287 pg/cm? (RFFA du jour 2) * 700 cm?h (CT) * (1 mg/1 000 pg)

On doit tenir compte de plusieurs facteurs pour | utilisation des coefficients de transfert. Par exemple,
ceux présentés au tableau D2-10 étaient semblables d’un jour al’ autre aprés le retour sur le terrain (soit
une valeur moyenne de 564 cm?/heure avec un CV de 6,2 % pour lestrois jours). Donc, le coefficient de
transfert utilisé pour le calcul de |’ exemple était la valeur moyenne pour tous les jours d’ évaluation de

I’ exposition due au retour sur le terrain (soit, dans cet exemple, lesjours 1, 2, et 4 suivant |’ application).
Toutefois, dans certains cas, on peut noter une certaine variabilité en fonction du temps dans les
coefficients de transfert (les coefficients de transfert semblent varier en fonction des données de RFFA).
Dans ces cas, les chercheurs devraient examiner la possibilité d utiliser des coefficients de transfert
différents pour la méme activité, selon la concentration dans le milieu (p. ex. la concentration du RFFA).

2.9.7 Dosequotidienne moyenne (DQM) et dose guotidienne moyenne pour laduréedelavie

(DOMDV)

L’ étape suivante du calcul est I’ obtention de doses quotidiennes moyennes estimées pour les
effets toxicologiques a court terme et pour les doses quotidiennes moyennes amorties sur la durée de la
vie, dans le cas des effets toxicol ogiques chroniques (c.-a-d. le cancer). Dans la plupart des cas (sauf pour
les effets cancérogenes), seul le calcul de la dose quotidienne moyenne est nécessaire, comme dans
I’ équation D2-28. L’ éément clé pour I’ application de cette équation est qu'il faut veiller ace quele
facteur d’ gjustement (p. ex., le nombre d’ heures de travail par jour ou le nombre d' heures de jeu par jour)
soit le méme que celui qui est utilisé pour la normalisation de lavaleur de ladose unitaire. |1 faut
également noter que le calcul de la dose quotidienne moyenne peut dépendre aussi de la date de retour
sur le terrain, étant donné que |es expositions présentent généralement des différences en fonction du
temps, a cause des caractéristiques de dissipation du résidu des surfaces traitées.

Le facteur de normalisation e plus commun utilisé par I’ EPA pour les calculs d’ exposition apres
I’ application est ladurée de I activité. On a dga utilise d’ autres facteurs, notamment la productivité des
travailleurs mesurée par les quantités récoltées (p. ex., nombre de livres par répété) ou la surface
parcourue (p. ex. le nombre d’ acres de pelouse tondue). Pour cet exemple, tous les calculs sont basés sur
les heures de travail pendant I’ éclaircissage des agrumes (par hypothése, I’ EPA utilise une valeur de 8
heures par jour pour tous les calculs). On autilisé les valeurs de dose cutanée unitaire du tableau D2-10
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pour le calcul des doses quotidiennes moyennes du tableau D2-11, dans lequel on trouve également les
doses a effets cancérogenes avec amortissement, calculées al’aide de I’ équation D2-29 (dans cet
exemple, on suppose une durée de vie de 70 ans et 35 années de travail par activité).
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2.9.8 Risgues, dangerset délaisde sécurité

Habituellement, pour la réglementation des pesticides, I'EPA calcule lamarge d’ exposition (ME)
ou lesrisgues de cancer conformément aux équations D2-30 et D2-31 (pour obtenir le délai de sécurité
(DS). On apréparé des exemples de calcul illustrant une approche servant au calcul des risques apres
I’ application. On doit noter qu’il existe plusieurs fagons différentes d’ effectuer ces calculs dose/risques
(p. ex., calcul desvaleurs prévues de dose ou de RFFA, ou bien calcul des valeurs réelles). La méthode
utiliséeici n’est qu’un exemple. On aaussi préparé un exemple pour illustrer les effets a court terme et
les effets cancérogénes avec le scénario a DS, et un autre pour montrer |’ effet a court terme avec le
scénario sans DS; ces exemples sont présentés au tableau D2-12. La valeur moyenne du coefficient de
transfert pour |’ éclaircissage des agrumes est utilisée dans tous les exemples. A |’ aide de ces valeurs
prévues des coefficients de transfert et des concentrations de RFFA, on a calculé les risques de cancer et
les ME a court terme. Comme I'indique le tableau D2-12, le DS est de 5 jours pour I’ éclaicissage des
agrumes dans le cas de I’ exposition cutanée du rat dans le cadre (étude de 21 jours), et de 20 jours dans
le cas del’ effet cancérogene.
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