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 oxyde

Ethylene Oxide d’éthyléne

Priority Substances Assessment Program Programme d’évaluation des substances prioritaires

Under the Priorig 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 aregrgred to develp a list nementLCPE), le ministre de I'Environnement et le ministre de
of substances that should &zen priority for assessment to de-la Santé doivent établir une liste des substangeisénumeére
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/ lEnvironment Canada andl'article 11 de la loi. Environnement Canada et Santé Canada sont
Health Canada. Thpurpose of the assessments is to determine dorjointement regonsables de I'évaluation des substanesri-

a substance is entegor may enter the environment inguantity  taires. Cette évaluation@our but de déterminer si une substance
or concentration under conditions) (having or that my have an pénétre opeutpénétrer dans I'environnement en upeantité ou
immediate or log-term harmful effect on the environment; orune concentration ou dans des conditions de natueg avoir,

(b) constitutirg or that ma constitute a dager to the environ- immédiatement ou a lanterme, un effet nocif sur I'environ-
ment on which human life gends; or €) constituting or that nement; owb) mettre en dager I'environnement essentipbur la

may constitute a dager in Canada to human life or health. Devie humaine; o) constituer un dager au Canadgour la vie ou
termining a substance to be CEPA “toxic” is therefore a functiota santé humaine. La détermination d'une substance comme
of its presence in the environment, the resugtexposure, and its « toxique » selon la LCPE est donc fonction demésence dans

inherent toxiciy. I'environnement, de I'egosition qui en résulte et de sa toxicité
inhérente.
Draft Priority Substance Assessment Report for Ethylene Oxide Rapport provisoire de I'’évaluation sur I'oxyde d’éthyléne

Available scientific information coverm the physical and Les auteurs du mport ont révisé linformation scientifjue
chemical properties, environmental entr fate, eyosure, and dont ils digosaient sur lepropriétésphysiques et chingues de
toxicity of ethylene oxide has been reviewed. A drafpoet as- I'oxyde d'étlylene, sur son fjet et son devenir dans I'environ-
sessig whether or not etylene oxide is “toxic” or is cpable of nement, sur son @esition et sur sa toxicité. lls ont alors rédile
becomirmy toxic as defined in section 11 of CEPA has bgea- rapport provisoire qui évalue si I'oxyde d’étlylene est effective-
pared. The draft Assessment [ioet for ethtylene oxide mg be ment ou potentiellement « toxjue » selon l'article 11 de la
obtained from the PrioftSubstances List Public Comment Wel .CPE. Onpeut consulter le iaport provisoire d’évaluation sur la
Page (www.ecgc.ca/ccebl/egipublic/index_e.html) or from the page Web réservée aux commentainasblics sur la Liste des
Inquiry Centre, Environment Canada, Hull, Quebec K1A OH3ubstances d’intéréprioritaire, www.ecgc.ca/ccebl/freublic/

(1-800-668-6767). index_f.html, ou I'onpeut s’adresser a I'iInformatki@e, Environ-
nement Canada, Hull (Québec) K1A OH3 (1-800-668-6767).

Draft Assessment Report Summary for Ethylene Oxide Sommairemontprovisoire de I'évaluation sur I'opde
d’éthyléne

Ethylene oxide (CAS No. 75-21-8) is a colourlessgiiy reac- L'oxyde d’éttyléne (If CAS 75-21-8) est umaz incolore, trés
tive gas at room temperature andoressure. It has a g vapour réactif a la terpérature et a Ipression ambiantes. flosséde une
pressure and gh water solubiliy. forte tension de vaeur et uneggrande solubilité dans I'eau.

Domesticproduction of etlylene oxide in 1996 was 625 kilo- En 1996, laproduction de ce coposé au Canada a totalisé
tonnes, 95ercent of which was used in the manufacture of ett625 kt, dont 95. 100 ont servi a la fabrication de I'éiéneglycol.
yleneglycol. An estimated 4ercent was used in the manufacturé®n estimegue 4p. 100 ont servi a la fabrication djants tensio-
of surfactants. Efylene oxide is also used as a sterilant for healthctifs. L’'oxyde d’éttyléne sert aussi a la stérilisation dggpareils
care materials and other heat-sensitp®ducts. Releases of médicaux et a d’autrgwoduits sensibles a la chaleur. Ses sources
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ethylene oxide from natural sources, such as watggd soil, are naturelles,par exenple les solsgorgés d’eau, devraient étre né-
expected to be ngligible. Anthrgoogenic sources, not includin gligeables. En 1996, les sources anfhigoes, sauf la stéri-
sterilization, released an estimated 22.8 tonnes, all to the atmlisation, ont d@agé, estime-t-on, 22,8 t, exclusivement dans
phere, in 1996, down from 104 tonnes in 1993. An estimatd@tmosphere alorsque, en 1993, le tonme était de 104. On es-
3 tonnegoer year were lost to the atmpisere in 1996 from servic- time que, en 1996, les d@gements atmagshériques des installa-
ing medical facilities usig ethylene oxide in sterilizatiorpro- tions médicalegpratiquant la stérilisation a I'oyde d’éttyléne et
cesses and commercial sterilizatigpeoations. des installations commerciales de stérilisation ont été de 3 t.

Based on empirical fate data, release of stliene oxide to the  D’aprés les données aoiniques sur le devenir de la substance,
atmogphere is unlikey to result in transfer to other environmental’'oxyde d’étlylene rgeté dans I'atmgshéere espeu suscptible de
conpartments in ginificant quantities. Atmopheric half-lives are passer dans d’autres milieux guantités notables. La demi-vie
based on reaction wittphotagenerated ¥droxyl radicals and du conposé dans I'atmgsheére, d'@rés sa réaction avec les radi-
range from 38 to 382 dgs. In the event of release gpibto wa- caux lydroxyles d'origine photochimgue, varie de 38 a
ter, etlylene oxide is epected to be susptble to evaoration, 382jours. En cas de jet ou de déversement dans 'eau, dr
hydrolysis, and aerobic and, to a lesser extent, anaerobic biodé&thyléne serait susptible de s’évaorer, de s’lydrolyser et de
gradation. In water, eperimental results show the volatilizationse dgraderpar voie aérobie et, dans une mesure moingee,
half-life to be 1 hour, the ydrolysis half-life to be 12-14 des, voie anaérobie. Les e¥riences dans I'eau montremue la
the aerobic biodgradation half-life to be from 20 da to demi-vie du corposé est de 1 heungar volatilisation, de 12 a
6 months and the anaerobic bigdadation half-life to be from 14 jourspar hydrolyse, de 2Qours a 6 moigar biodégradation
4 months to 2ears. In soil, etWlene oxide is epected to volatil- aérobie et de 4 mois a 2 apar biod@gradation anaérobie. Dans
ize repidly. The hydrolysis half-lives for soil andyroundwater are le sol, 'oxyde d’éttylene devrait se volatiliser pidement. Sa
estimated to be between 10.5 and 11.9sda demi-viepar hydrolyse dans le sol et les eaux souterraines devrait

se situer entre 10,5 et 11j8urs.

Data on toxiciy for organisms in the guatic and terrestrial Onpossedgeu de données sur la toxicité du comsépour les
environments are limited. Most gflene oxide is released to theorganismes quatiques et terrestres. Lalus grande partie de
atmophere, and little transfer to water or soil ispected. There- I'oxyde d’éthylene est libérée dans I'atmalsere, et on s’attend a
fore, the potential for adverse effects igreatest for terrestrial peu de transferts vers I'eau et vers le sol. Les éventuels effets
organisms eposed to contaminated air. There were no availabledgatifs sont donc maximaux a Bard des aganismes terrestres
studies examinig the effects on wild mammal and birghexcies; exposés a 'air contaminé. On mssédepas d’études des effets
conse@uently, chronic effects observed in laboraganimals were du conposé sur les mammiféres sagea et les oiseaux; on a
assumed to reflect those in wilghecies. From these studies, thedoncposéque les effets chrogues observés chez les animaux de
most sgnificant engboint with the greatestpotential to result in laboratoire étaient mésentatifs des effets exercés sur lg®ess
population-level effects in wildlife was the induction of adversesauvaes. D’'greés ces études, lgarameétre ultime Igplus sgnifi-
reproductive effects in rats followip inhalation at 183 mym?®. catif et le plus suscptible d’entrainer des effets a I'échelle des
This stug was chosen as the most critical to the assessment gmbulations faunjues serait I'aparition d’'effets néatifs Jour la
was used as a basis for theneration of an Estimated No-Effectsreproduction chez les ratspees inhalation a 183 gim®. Cette
Value (ENEV). Conparison of the worst-case avegeconcentra- étude, choisie comme [aus critique pour I'évaluation, a servi de
tion in air (956 ugm?) with the ENEV (1 830pugm?®) indicates base au calcul de la valeur estimée sans effet observé (VESEO).
that it is unlikel that terrestrial aganisms are eposed to harmful La conparaison de la concentration atnpbgrigue mg/enne la
levels of etlylene oxide in the Canadian environment. plus pessimiste (95q1gm®) a la VESEO (1 83Qugm®) montre

gu’il est peu probableque des aganismes terrestres serontpex
sés aux effets nocifs de I'gee d’'éttylene dans I'environnement
canadien.

Ethylene oxide is not epected to contribute to the formation of L'oxyde d’étlylene ne devraifpas contribuer a la formation
ground-level ozone or to the dietion of the stratgsheric ozone d’ozone trgposphérique ni a la destruction de la couche d'ozone
layer. Its contribution as greenhousgas is also considered to bestratophérique. Sa contribution a I'effet de serre egatement
negligible. considérée comme gkgeable.

The focus of the human health assessment is airborpe-ex L’'évaluation des effets du cqmsé sur la santé humaine s’ar-
sure. Based on studies in animals, cancer is considered the critié a I'e)position aux concentrations atnahgriques. D’'@rés
endpoint for effects of etllene oxide on human health. In inha-les études effectuées chez des animaux, le cancer est considéré
lation studies, etflene oxide has induced a wide gmof tu- comme le paramétre ultime critue des effets de I'ode
mours, with a strog likelihood that the mode of action involvesd’éthyléne sur la santé humaine. Dans les études d@d'@kon
direct interaction withgenetic material. As a result, there is conpar inhalation, ce coposé aprovoqué une lage gamme de tu-
sidered to be agrobability of harm at ag level of exposure. meurs, avec une forterobabilité d'interaction directe avec le
While there is some evidence of an association betwepasexe matérielgénétgue. On considére domue, quel que soit le dgré
to ethylene oxide and the devgiment of hematolgical cancers d’exposition, des effets mgatifs sontprobables. Bienque I'on
in epidemiolagical studies of ocgpationally exposedpopulations, observe des ghes d’une association entre ljgosition a I'oxyde
limitations of the datgreclude definitive conclusions. d’éthylene et I'pparition de cancers hématgigues, dans les

études pidémiologiques despopulations professionnellement
exposées, les données limitées mdohent de formuler des con-
clusions définitives.

Based on the information available, itpsoposed that etjlene D’aprés les rensghements digonibles, onpenseque I'oxyde
oxide is not enterig the environment in guantily or concentra- d’éthylene nepénétrepas dans I'environnement en uggantité
tion or under conditions havinor that mg have an immediate or ou en une concentration ou dans des conditions de nature a avaoir,
long-term harmful effect on the environment or constitgtior immédiatement ou a lanterme, un effet nocif sur I'environ-
that ma constitute a dager to the environment on which humannement ou de nature a constituer un girpour I'environnement
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life depends. Etlglene oxide is considered to be entgrihe envi- essentielpour la vie humaine. On considéem’il pénétre dans

ronment in aquantity or concentration or under conditions consti¥environnement en unguantité ou en une concentration ou dans

tuting or that mg constitute a dager in Canada to human life or des conditions de nature a constituer opa@uvoir constituer un

health and therefore jgroposed to be “toxic” under section 11 ofdarger au Canadaour la vie ou la santé humaine. En consé-

the Canadian Environmental Protection AGEPA). guence, il esproposé de le considérer comme « tgue » au sens
de larticle 11 de laLoi canadienne sur la protection de
I'environnemen{LCPE).

Based on comparison of extremeal limited monitorirg data and D’aprés la conparaison des données tngsu nombreuses de la
primarily predicted concentrations of gflene oxide in air with surveillance et des concentrations turgeries principalement
tumorigenic potengy, it is recommended thatptions to reduce prédites, de I'oyde d'éttylene dans lair, il est recommandé
exposure,particularly in the vicinity of point sources, be investi- d’examiner les ptions permettant de réduire I'gosition, parti-
gated. It is also recommended that there be additional imygesti culierement groximité des sourceponctuelles. Il est galement
tion of the manitude of exosure ofpopulations in the viciniy of recommandé d’entpeendre des ejuétes spplémentaires sur
point sources as a basis for risk mgament. I'ampleur de I'exposition despopulations aproximité des sources

ponctuellesgui serviraient de fondement adgstion du rigue.

Public Comment Period Période prévue pour les commentaires publics

Environment Canada and Health Canada are offenterested Environnement Canada et Santé Canada donnentpatiies
parties the pportunity to comment on the draft PrioyitSub- intéressées I'occasion de commenter lgspoats provisoires sur
stances Assessment foets. Ary person ma file, in writing, a I'évaluation des substancesioritaires. Toutegpersonnepeut sou-
submission within 60 dg of publication of this noticgoresentiy  mettre despropositions écrites, dans les §6urs qui suivent la
scientific evidence digmeeirg with or sipporting the assess- publication duprésent avispour avancer degreuves scientifi-
ments and theroposed conclusiongresented in the draft As- quesqui réfutent ou apuient I'évaluation et les conclusionso-
sessment Rmrt for ethylene oxide. Submissions made in thigposées dans le pgort provisoire d’évaluation de I'oyde d’étty-
regard, or ary inquiries on this notice, mabe sent to the attention lene. Lesprésentations faites a cejsti ou toute demande de
of the PSL Assessment Ry@am, Commercial Chemicals Evalua-rensegnements au gat duprésent avispeuvent étre enw@es a
tion Branch, Deartment of the Environment, Hull, Quebec K1Al'attention du Prgramme de I'évaluation de la LSIP, Direction de
OH3, (819) 953-4936 (Facsimile), orykelectronic mail to the I'évaluation desproduits chimgues commerciaux, Ministére de
PSL Webmaster, PSL.LSIP@gc.ca. 'Environnement, Hull (Québec) K1A OH3par télécpieur :

(819) 953-4936, oupar courriel au webmestre de la LSIP,
PSL.LSIP@egc.ca.

Comments will not be rg®nded to individualf. All comments Nous ne r@ondronspas individuellement a clyge commen-
received will be considered, and the AssessmermtoRewill be taire. Tous les commentaires sergmis en considération et les
revised as necessarComments received after the comm@et rapports d'évaluation seront révisés si nécessaire. Les commen-
riod has ended will not be considered. A brief sumynafrpublic taires reus gres la fin de lapériode ne seronpas considérés. I
comments for each draft Assessmenp&¢e may be published on estpossiblequ’un bref résumé des commentairesug sur cha-
the Webpage following the closure of thg@ublic commenfperiod que rgport provisoire d’évaluation soipublié sur Internet prés
for each rgort. Please note, submitted comments will becomela fermeture de Ipériode de commentairg®ur chajue rgport.
matter ofpublic record and mabe cited, with attribution to the Veuillez noterque tous les commentaires soumis ferpattie du

author, ly the Government of Canada. registre public et pourront étre cités, avec attribution a l'auteur,
par legouvernement du Canada.
J. A. BUCCINI Le directeu
Director Direction de I'évaluation des produits
Commercial Chemicals chimiques commerciaux
Evaluation Branch J. A. BUCCINI
On behalf of the Minister of the Environment Au nom du ministre de 'Environnement
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