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GOVERNMENT NOTICES AVIS DU GOUVERNEMENT
DEPARTMENT OF THE ENVIRONMENT MINISTERE DE L’'ENVIRONNEMENT
DEPARTMENT OF HEALTH MINISTERE DE LA SANTE

CANADIAN ENVIRONMENTAL PROTECTION ACT LOI CANADIENNE SUR LA PROTECTION DE

L’ENVIRONNEMENT

Notice Concerning the Assessment of the Priority Substance Avis concernant I'évaluation de la substance prioritaire
N-Nitrosodimethylamine N-nitrosodiméthylamine

Priority Substances Assessment Program Programme d’évaluation des substances prioritaires

Under the Priorg Substances Ligtrovisions of theCanadian Selon les dipositions de la Liste des substances d’intérét
Environmental Protection AQCEPA), the Minister of the Envi- prioritaire de laLoi canadienne sur la protection de I'environ-
ronment and the Minister of Health areqered to develp a list nementLCPE), le ministre de I'Environnement et le ministre de
of substances that should gazen priority for assessment to de-la Santé doivent établir une liste des substangaisénumeére
termine whether theare “toxic” or cgable of becomig toxic as cellespour legjuelles ilsjugent prioritaire de déterminer si elles
defined under section 11 of the Act. Thepessibility for assess- sont effectivement oyotentiellement « toxjues » au sens de
ing priority substances is shared liEnvironment Canada andlarticle 11 de la Loi. Environnement Canada et Santé Canada
Health Canada. Theurpose of the assessments is to determine #ont coiointement regonsables de I'évaluation des substances
a substance is entegror may enter the environment inguantity  prioritaires. Cette évaluation aour but de déterminer si une
or concentration under conditions) (having or that mg have an substanceénetre oupeut pénétrer dans I'environnement en une
immediate or log-term harmful effect on the environment; orquantité ou une concentration ou dans des conditions de nature a :
(b) constitutirg or that ma constitute a dager to the environ- a) avoir, immédiatement ou a Ignterme, un effet nocif sur
ment on which human life gends; or €) constitutirg or that I'environnement; o) mettre en dager I'environnement essen-
may constitute a dager in Canada to human life or health. Dediel pour la vie humaine; o) constituer un dager au Canada
termining a substance to be CEPA “toxic” is therefore a functiopour la vie ou la santé humaine. La détermination d'une sub-
of its presence in the environment, the resugteéxposure, and its stance comme « togile » selon la LCPE est donc fonction de sa
inherent toxiciy. présence dans I'environnement, de pesition qui en résulte et

de sa toxicité inhérente.

Draft Priority Substance Assessmentp®et for Rapport provisoire de I'évaluation suri&nitrosodiméthylamine
N-Nitrosodimethylamine

Available scientific information coverm the physical and Les auteurs du pport ont révisé linformation scientifjue
chemical properties, environmental entr fate, eyosure, and dont ils digosaient sur lepropriétésphysiques et chingues de
toxicity of N-nitrosodimetlylamine has been reviewed. A draftla N-nitrosodimétlylamine, sur son fet et son devenir dans
report assessimpwhether or notN-nitrosodimetlylamine is “toxic” I'environnement, sur son ersition et sur sa toxicité. lls ont
or is cgable of becomig toxic as defined in section 11 of alors rédgé le rapport provisoire qui évalue si laN-nitrosodi-
CEPA has beemprepared. The draft Assessment foet for méthylamine est effectivement opotentiellement « toxjue »
N-nitrosodimetlylamine my be obtained from the PrioyitSub- selon I'article 11 de la LCPE. Opeut consulter le fqgport provi-
stances List Public Comment Web dea(www.ecgc.ca/ccebll soire d’évaluation sur lgpage Web réservée aux commentaires
erg/public/index_e.html) or from the huiry Centre, Environ- publics sur la Liste des substances d’intgpéoritaire, www.ec.
ment Canada, Hull, Quebec K1A 0H3, 1-800-668-6767. gc.ca/ccebl/frggublic/index_f.html, ou I'on peut s’adresser a

I'Informathéque, Environnement Canada, Hull (Québec) K1A
0H3, 1-800-668-6767.

Draft Assessment Report Summary fdNitrosodimethylamine Sommaire duport provisoire de I'évaluation sur la
N-nitrosodiméthylamine

N-Nitrosodimetlylamine (NDMA) is the sinplest dialkylnitro- La N-nitrosodimétlylamine (NDMA) est laplus sinple des
samine, with a molecular formula of,B¢N,O. There are no in- dialkylnitrosamines (formule moléculaire :,8sN,O). Il n’existe
dustrial or commercial uses of NDMA in Canada. NDMA isaucun usge industriel ou commercial de la NDMA au Canada.
released to the Canadian environment asygroduct and con- La NDMA qui est rgetée dans I'environnement au Canada est un
taminant from various industries and from mupali wastewater sousproduit ou un contaminargrovenant de diverses industries
treatmentplants. Mgor releases of NDMA have been from theet des stations munigales d’épuration des eaux usées. Legets
manufacture ofpesticides, rubber tires, allamines and ges. de NDMA proviennent essentiellement de la fabrication pds-
NDMA has also been detected in dringinvater and in automo- ticides, depneus de caoutchouc, d'allamines et de colorants. La
bile exhaust. Sources of release of NDMAyracur across Can- NDMA a aussi été décelée dans I'epotable et dans legaz
ada, but releases have beguantified ony in Ontario. NDMA d’échgpement des véhicules automobiles. Des sources jéésre
may also form under natural conditions in air, water and soil asde NDMA peuvent étreprésentespartout au Canada, mais ce
result of chemicalphotochemical and biolgical processes. n'estqu’en Ontarioque les rgets ont étéguantifiés. La NDMA

peut aussi se former naturellement dans l'air, I'eau et lepsol
desprocédés chintjues,photochimiues et biolgiques.

Photolsis is the mpor removalpathway from surface water, La photolyse constitue lgrincipale voie d’élimination de la
air and land. However, in surface waters witlgthconcentrations NDMA des eaux de surface, de l'air et du sol.péadant, dans
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of organic substances and gpaended mattemphotodayradation is les eaux de surface ou la concentration en matiérgasniques et
much slower. In subsurface water and in soil, bigrdéation is en matiéres en spsnsion est élevée, lghotod@gradation se fait
the removalpathwgy of importance. NDMA is unlike} to be beaucop plus lentement. Dans les eaux souterraines et le sol, la
trangorted over log distances in air or tgartition to soil and biodéradation constitue lgrincipale voie d’élimination. Il est
sediments. Because of its solubjliand lowpartition coefficient, peu probableque la NDMA soit tranportée sur de logues dis-
NDMA has thepotential to leach into andersist ingroundwater. tances dans I'air ogu’elle se réartisse dans le sol et les sédi-
It is metabolized and does not bioaccumulate. NDMA&eseraly ments. En raison de sa solubilité et de son faible coefficient de
not detectable in surface waters, epticéor localized contamina- partage, la NDMA peut étre lixiviée dans I'eau souterraine et
tion from industrial sites, where end-pipe effluent concentra- demeurer. Elle est métabolisée et ne s’accurpake dans les or-
tions as hijh as 0.266.g/L have been measured. ganismes vivants. Egénéral, la NDMA n’espas décelable dans
les eaux de surface, sauf dans les cas de contamination localisée
provenant d’erplacements industriels, ou des concentrations
attegnant 0,266ug/L ont été mesurées dans les effluentgaint
de rget.

Acute and chronic toxicjt data are available forgaatic ogan- Il existe des données sur la toxicité@yaé et chromue de cette
isms. The most sensitive toxic effect was a reduction in theubstance sur lesganismes quatiques; son effet toxjue leplus
growth of aae at 4 00Qug/L. Concentrations of NDMA in Ca- sensible a été une réduction de la croissance dgsesla une
nadian surface waters are less than the threshold for adverseceficentration de 4 00Qg/L. Les concentrations de NDMAui
fects estimated forquatic oganisms. No data on concentrationont été mesurées dans les eaux de surface canadiennes sont infé-
of NDMA in sediments or in soil have been identified in Canadaieures au seuil d’effets nocifs estirpéur les oganismes quati-
NDMA is not involved in stratogheric ozone dgetion and is not ques. Il n’existe aucune donnée sur les concentrations de NDMA
an inmportant contributor to climate chga or photochemical dans les sédiments ou le sol au Canada. La NDMA n’intervient
sma) formation. pas dans I@rocessus de destruction de I'ozone strph@sique et

contribue peu aux chagements climatiues ou a la formation
photochimgue du smg.

NDMA has not been detected in ambient air, gtde the vi- La NDMA n’a pas été décelée dans l'air ambiant, sauf a
cinity of industrial sites, in small surye of several cities in proximité d’enplacements industriels, lors degetites enuétes
southern Ontario. Low concentrations of NDMA have beeréalisées danglusieurs villes du sud de I'Ontario. De faibles
measured in drinkip water in Ontario, where sources have ineoncentrations de NDMA ont été mesurées dans lf@atable en
cluded the contamination @foundwater with industrial effluents Ontario, sgrésence étant ici attribuée a la contamination de I'eau
and the formation of NDMA in water treatmeplants. Thepres- souterrainepar des effluents industriels et a la formation de
ence of NDMA has been demonstrated in some foods in Canab)MA dans les usines de traitement de I'eau. fi@sence de
most frequently in beer, cured meat and figlroducts, and some NDMA a aussi été décelée dans certains aliments au Canada, le
cheeses, althgh levels of NDMA have decreased in thgg®ed- plus souvent dans la biére, les viandes salaisonnées @ildsits
ucts in recenyears owig to chames in foodprocessig. Some of du poisson, de mémeue dans certains frorgas. Les taux de
these chages have been mandated under the Canadamd and NDMA dans ces aliments ont toutefois diminué au cours des
Drugs Actand Reulations. derniéres années, a la suite des modificatiquisont été apor-

tées aux techgues de transformation des aliments, notamment
en vertu de laLoi canadienne sur les aliments et drogustsde
ses rglements d'gplication.

Based pon laboratoy studies in which tumours have been in- D’aprés les études en laboratoire au coursjdeies des doses
duced in all pecies examined at relativelow doses, NDMA is relativement faibles onprovoqué la formation de tumeurs chez
clearly carcinagenic, with a vey strorg likelihood that the mode toutes les g®ces, la NDMA est clairement cancgeme et il est
of action for the induction of tumours involves direct interactioirés probableque cette substance exerce gmuvoir tumorgéne
with genetic material. Qualitativg] the metabolism of NDMA en intergissant directement sur le matérgdnétgue. Sur leplan
appears to be similar in humans and animals; as a result, it daalitatif, le métabolisme de la NDMA semble étre similaire chez
considered fghly likely that NDMA is carcingenic to humans, les humains et les animaux; aussi considére-t-onphi@sableque
potentially at relativey low levels of exosure. la NDMA soit également cancéggnepour les humainspeut-étre

a des doses d'@wsition relativement faibles.

Based on the information available, it is concluded that NDMA A la lumiére de I'information digonible, il sembleque la
is not enterig the environment in @uantity or concentration or NDMA ne pénétrepas dans I'environnement en ugaantité ou
under conditions havinor that mg have an immediate or Ign  une concentration ou dans des conditiogard ou de nature a
term harmful effect on the environment or constitgtior that avoir, immédiatement ou a Igrterme, un effet nocif sur I'envi-
may constitute a dager to the environment on which human liferonnement ou & mettre en dgan I'environnement essentipbur
depends. NDMA is considered to be entagithe environment in la vie humaine. Gaendant, on considérgue la NDMA pénétre
a quantity or concentration or under conditions constitgtiar dans I'environnement en unguantité ou une concentration ou
that mg constitute a dager in Canada to human life or health,dans des conditions constituant ou de nature a constituer un dan-
and therefore it iproposed to be “toxic” under section 11 of theger au Canadaour la vie ou la santé humaine. En cogsénce,
Canadian Environmental Protection AGEPA). il est proposé de considérer la NDMA comme « tqMe » au sens

de l'article 11 de laLoi canadienne sur la protection de I'en-
vironnemen{LCPE).

While there have been a number of measures taken to limit ex-Bien qu’'un certain nombre de mesures aienjadété prises
posure of thegeneralpopulation in Canada to NDMA in food- pour limiter I'exposition de lapopulation générale du Canada a
stuffs, cosmetics and consumeroducts, recent data on thela NDMA dans les aliments, les cosnutes et lesproduits de
NDMA content of foodstuffs and rubber-contaigigproducts in consommation, on n@ossédepas de données récentes sur la
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Canada other than infant feedibottle npples andpacifiers have
not been identified. Moreover, with the extion of monitorirg

conducted in Ontario in the eqrl990s,potential for eyposure to
NDMA in the vicinity of point sources in Canada is alsodaly

unknown, althogh stakeholders under the voluntakccelerated
Reduction/Elimination of Toxics (ARETprogram have commit-
ted to reducig total emissions of NDMA from 6 006 in 1993 to
87 g by theyear 2000.

Continued monitorig of levels of nitrosamines (includin
NDMA) in Canadian foodstuffs to vesif reduction of content
seems warranted. Determination of thetential presence of ni-
trosamines (includig NDMA) in rubber products other than in-
fant feedimg bottle npples andpacifiers mg also be warranted,

concentration de NDMA dans lggroduits alimentaires ou les
produits de caoutchouc vendus au Canada, agjiesles tétines
des biberons et les suces. Qlis est, a I'excption des activités

de surveillancegui ont été menées en Ontario au début des an-
nées 90, ongnore engrandepartie le rigue d’exposition a la
NDMA qui existe au Canada, groximité des sourceponctuel-

les; lesparticipants ayprogramme volontaire d’Accélération de la
réduction et de I'élimination des tayies (ARET) se sont toute-
fois ergagés a réduire les émissions totales de NDMA, de 6 @00
en 1993 a 8 g auplus tard en 2000.

Il semblejustifié depoursuivre la surveillance des taux de ni-
trosamines (incluant la NDMA) dans lggoduits alimentaires
canadiens, afin de vérifier si ces taux ont diminué. La détermina-
tion de la présencepotentielle de nitrosaminesy (conmpris la
NDMA) dans lesproduits de caoutchouc autrgge les tétines de

particularly for thoseproducts with which infants (who exhibit biberons et les sucgsourrait elle aussi étr¢ustifiée, enparti-

mouthirg behaviour) mg come into contact.

On the basis of limited information from short-term monitarin

culier dans le cas degroduits suscgtibles d’entrer en contact
avec dejeunes enfantgy(i ont tendance a tout mettre dans leur
bouche).

Conmpte tenu du caractére limité de I'information ganible

surveys of ambient air and water near industrial facilities, therovenant des equétes de surveillance a court terme de I'air am-
priority for investgation of gotions to reduce eposure to NDMA biant et de I'eau groximité d'installations industrielles, on con-
in the vicinity of suchpoint sources is consideredghi. It is rec- sidérequ’il faut accorder uneriorité élevée a I'étude degptions
ommended, therefore, that there be additional ingestin of the visant a réduire I'egosition a la NDMA aproximité de ces

magnitude of exyosure of populations in the vicinig of point
sources as a basis for risk maeaent.

Optimization of drinkirg water treatment to minimize forma-

tion of NDMA is also recommended. Iparticular, the suitabilit

of the use of the pcific pre-blendedpolyamine/alum water
treatment cogulant identified to be contributm to levels of

NDMA in drinking water in Ontario should be considered.

Since NDMA mg be released diregtito the environment

sourcegonctuelles. En cong@ence, il est recommandé gdeus-
serplus loin I'étude de I'ampleur de I'exposition despopulations
a proximité des sourceponctuelles, afin d’étger les mesures de
gestion du rigue.

Il est également recommandé dtmiser les méthodes de
traitement de I'eaypotable, afin de réduire au minimum la for-
mation de NDMA. Il convient notamment d’examiner (eerti-
nence de l'utilisation d'un camlant précis — le prémélamge
polyamine-alun —pour le traitement de I'eau, deiel a été mis en
cause dans la contamination de I'epatable par la NDMA en
Ontario.

Comme la NDMApeut étre libérée directement dans I'environ-

through the gplication of certainpesticides, the levels of this nementpar I'application de certaingesticides, il faudrait gale-

nitrosamine inproducts rgulated under théest Control Prod- ment continuer de surveiller les taux de cette nitrosamine dans les
ucts Actshould also continue to be monitored. Monitayioy the produits r@lementés en vertu de llaoi sur les produits antipa-
Pest Mangement Rgulatory Ageng/ has shown that the review rasitaires Les activités de surveillance mendes I'Agence de

standard of Jug/g is rarely exceeded.

Owing to the commorpractice in Canada ofpplying sewae
sludge to ayricultural lands and theotential for wptake ty plants,

réglementation de la lutte aprasitaire indjuentque la norme
d’examen (1ug/g) est rarement giassée.

Enfin, comme il espratique courante au Canada gandre des
boues d'@uration sur les terresgacoles, et comte tenu du ris-

it is recommended that concentrations of NDMA in such glud que d’assimilationpar les v@étaux, il est recommandé de sur-

be monitored to determine thmotential of thispractice to con- veiller les concentrations de NDMA dans ces boues, afin de dé-

tribute to the egosure of humans and non-humamgamisms. terminer dansquelle mesure cettgratique peut contribuer a
I'exposition des aganismes humains et autres.

Since NDMA is likely to be carcingenic to humans at rela- Comme il esprobableque la NDMA soit cancérgenepour les
tively low levels of eyposure and is not curregtlused in com- humains a des niveaux d’pasition relativement faibles, efu’il
merce in Canada, it is recommended to ban the manufacture, mexiste a I’heure actuelle aucune utilisation commerciale de cette
port and use of the substance in ordemptevent its introduction substance au Canada, il est recommandé d’interdire la fabrication,
into the Canadian market. I'im portation et I'utilisation de la NDMA afin d’erprévenir I'in-

troduction sur le marché canadien.

Public Comment Period Période prévue pour les commentaires publics

Environment Canada and Health Canada are offenterested
parties the pportunity to comment on the draft PrioyitSub-
stances Assessment foets. Ary person ma file, in writing, a I'évaluation des substancegrioritaires. Toute personne peut
submission within 60 dg of publication of this noticgoresentiy  soumettre depropositions écrites, dans les §@ursqui suivent la
scientific evidence digmeeirg with or sipporting the assess- publication duprésent avis,pour avancer degreuves scienti-
ments and theroposed conclusiongresented in the draft As- fiques qui réfutent ou @puient I'évaluation et les conclu-
sessment Rmrt for N-nitrosodimetlylamine. Submissions madesions proposées dans le pgort provisoire d’évaluation de la
in this regard, or ary inquiries on this notice, mabe sent to the N-nitrosodimétlylamine. Lesprésentations faites a ce jstj ou

Environnement Canada et Santé Canada donnentpatiies
intéressées I'occasion de commenter lgspoats provisoires sur
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attention of the PSL Assessment Bram, Commercial Chemi- toute demande de rengeements au gat du présent avispeu-

cals Evaluation Branch, [partment of the Environment, Hull, vent étre envgées a I'attention du Pgnramme de I'évaluation de

Quebec K1A 0OH3, (819) 953-4936 (Facsimile), or éectronic la LSIP, Direction de I'évaluation degroduits chimgues com-

mail to the PSL Webmaster, PSL.LSIP @gecca. merciaux, Ministéere de I'Environnement, Hull (Québec) K1A
OHS3, (819) 953-4936 (télépteur), oupar courriel au webmestre
de la LSIP, PSL.LSIP@ege.ca.

Comments will not be rg@nded to individuall. All comments Nous ne rgondronspas individuellement a clige commen-
received will be considered, and the AssessmermioRewill be taire. Tous les commentaires serqis en considération et les
revised as necessarComments received after the comm@et rapports d’évaluation seront révisés au besoin. Les commentaires
riod has ended will not be considered. A brief sumynairpublic  recus grés la fin de lapériode ne seronpas considérés. Un bref
comments for each draft Assessmenp&e may be published on résumé des commentairesgus sur tout rpport provisoire
the Webpage following the closure of theublic commenperiod d’évaluationpourrait étrepublié sur I'lnternet arés la fermeture
for each reort. Please note, submitted comments will becomede lapériode de commentairg®ur ce rgport. Veuillez noterque
matter ofpublic record and mabe cited, with attribution to the tous les commentaires soumis ferguatrtie du dossiepublic et

author, ly the Government of Canada. pourront étre cités, avec attribution & I'autepar le gouverne-
ment du Canada.
J. A. BUCCINI Le directeu
: Direction de I'évaluation des produits
Director L -

Commercial Chemicals chimiques commerciaux

Evaluation Branch J. A. BUCCINI
On behalf of the Minister of the Environment Au nom du ministre de I'Environnement
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