Profil de substance pour le Défi
1,1-di-tert-butylperoxy-3,3,5-triméthylcyclohexane
N° CAS 6731-36-8

Introduction

La Loi canadienne sur la protection de I’environnement (1999) [LCPE (1999)] exige que
le ministre de la Santé et le ministre de I’Environnement aient catégorisé les

quelque 23 000 substances figurant sur la Liste intérieure des substances (LIS) avant le
14 septembre 2006. Cette catégorisation consistait a déterminer les substances de la LIS
qui sont persistantes (P) et/ou bioaccumulables (B) au sens du Reglement sur la
persistance et la bioaccumulation (Gouvernement du Canada, 2000) et qui présentent une
toxicité intrinseéque (T1) pour les humains ou d’autres organismes, ou encore qui
présentent, pour les individus au Canada, le plus fort risque d’exposition (PFRE).

Suite a cette étape, la loi requiert que le ministre de la Santé et le ministre de
I’Environnement proceédent a une évaluation préalable des substances qui rencontrent les
critéres de catégorisation. L’évaluation préalable comporte une évaluation scientifique de
la substance fondée sur les données existantes pour une substance afin de déterminer si
elles rencontrent les criteres spécifiés a I’article 64 de la LCPE (1999). En se fondant sur
les résultats de 1’évaluation préalable, les ministres peuvent proposer de ne rien faire a
I’égard de la substance, proposer que la substance soit ajoutée a la Liste des substances
d’intérét prioritaire (LSIP) en vue d’une évaluation plus détaillée, ou recommander que la
substance soit ajoutée a la Liste des substances toxiques de I’Annexe 1 de la

LCPE (1999) et, le cas échéant, sa quasi-¢limination.

En se fondant sur I’information obtenue par le processus de catégorisation, les ministres
ont jugé qu’une priorité élevée pour suivi devait étre accordée a un certain nombre de
substances, comme les suivantes :

e celles dont on sait qu’elles rencontrent tous les critéres de catégorisation
écologique, y compris la persistance (P), le potentiel de bioaccumulation (B) et la
toxicité intrins€que pour les organismes aquatiques (T1), et qui sont
commercialisées au Canada,ou

e celles dont on sait qu’elles rencontrent les critéres de catégorisation pour le PFRE
ou qui présentent un risque d’exposition intermédiaire (REI) et qui ont été
reconnues comme des substances posant un danger ¢levé pour la santé humaine,
en se basant sur les preuves de cancérogénicité, de mutagénicité, d’effets
toxiques sur le développement ou la reproduction.

En raison des préoccupations relatives a 1’environnement ou a la santé humaine, et liées a
ces substances, et conformément a la disposition du paragraphe 76.1 de la LCPE (1999)
selon laquelle les ministres appliquent le principe de prudence et une approche utilisant le
poids de la preuve lorsqu’ils procedent a une évaluation et en interpretent les résultats, il



existe actuellement des données suffisantes permettant de croire que ces substances
rencontrent les critéres de 1’article 64 de la LCPE (1999).

A ce titre, les ministres ont lancé un défi a 1’industrie et a d’autres parties intéressés en
publiant le 9 décembre 2006 dans la Partie I de la Gazette du Canada une demande visant
a présenter, dans les délais prescrits dans la section Défi du présent document, des
renseignements précis pouvant servir a élaborer et évaluer comparativement les
meilleures pratiques de gestion des risques et de gérance des produits.

Une priorité élevée a été accordée a la prise de mesures relativement au 1,1-di-tert-
butylperoxy-3,3,5-triméthylcyclohexane parce qu’on a constaté que cette substance est
persistante, bioaccumulable et intrins€quement toxique pour les organismes aquatiques et
qu’elle est commercialisée au Canada. Les renseignements techniques concernant la santé
humaine et I’environnement qui ont étay¢ les préoccupations liées a cette substance sont
contenus dans les Annexes I et II respectivement.

Identité de la substance

Aux fins du présent rapport, cette substance sera appelée « TMCH », une appellation tirée
du nom d’inventaire 1,1-di-tert-butylperoxy-3,3,5-triméthylcyclohexane

Numéro de registre CAS 6731-36-8
Peroxide, (3.3.5-trimethylcyclohexylidene)bis[(1,1-dimethylethyl);
di-tert-butyl 3,3,5-trimethylcyclohexylidene diperoxide; 1,1-bis(tert-

Noms d’inventaire . . .
butyldioxy)-3.3.5-trimethylcyclohexane; 1,1-di-tert-butylperoxy-

3.3.5-triméthylcyclohexane

1,1-bis(tert-butylperoxy)-3.5.5-trimethylcyclohexane; 1,1-di(t-

butylperoxy)-3.3.5-triméthylcyclohexane; 3.3,5-trimethyl-1,1-
bis(tert-butylperoxy)cyclohexane; Interox TMCH 401C, Link-Cu;
Autres noms TMCH, Luperco 231G, 231G40, 231XL, 231 XLP; Luperox 231
231-50, 231XL; Lupersol 230XL, 231, L 231; Perhexa 3M, 3M40,
Sanperox CY 1.1: Trigonox 29, 29-40B-PD, 29/40, 29/40MB, 29A.,
29B50, 29B75, 29B90, 29C75, Tx 29, 29B50, Varox 231XL

Groupe chimique Composés organiques définies
Sous-groupe chimique Diperoxycétal
Formule chimique C,7H340,4

Structure chimique

SMILES O(OC(C)(C)C)C(OOC(O)(C)C)(CC(cere)e)o)ct
Masse moléculaire 302.46 g/mole




Au Canada, aucune fabrication de TMCH en quantité égale au seuil de déclaration

de 100 kg n’a été signalée a la suite d’un avis d’enquéte publié conformément a

I’article 71 de la LCPE pour I’année civile 2005. Six entreprises ont signalé qu’en 2005,
elles importaient jusqu’a 100 000 kg par année pour des activité commerciale comme la
fabrication de véhicules moteurs, la fabrication de produits en caoutchouc ( pneus et
durites), la fabrication de produits chimiques communs, la fabrication d’autres produits et
préparations chimiques, ainsi que la vente en gros et la distribution de produits chimiques
et de produits analogues (sauf agricoles). Le TMCH peut servir d’initiateur pour la
polymérisation des monomeres ainsi que pour le durcissement des résines de polyester
insaturées et la réticulation des polyméres Il peut agir comme un initiateur de la
polymérisation des plastiques et il est utilisé pour le traitement du caoutchouc servant de
joint d’étanchéité des fenétres et des automobiles, dans la fabrication des durites et des
semelles de chaussures. On s’en sert aussi pour le durcissement de certaines résines dans
des applications allant des coques de navire et des piscines a des pieces de carrosserie.



LE DEFI

A la lumiére de I’information contenue dans I’ Annexe II du présent document, il est
probable que 1’évaluation préalable de cette substance conclura qu’elle satisfait a la
définition de substance toxique telle qu’énoncée a I’article 64 de la LCPE (1999) parce
qu’elle « peut pénétrer dans I’environnement en une quantité ou concentration ou dans
des conditions de nature a avoir, immédiatement ou a long terme, un effet nocif sur
I’environnement ou sur la diversité biologique ». Ensuite, il sera proposé que cette
substance soit ajoutée a la Liste des substances toxiques de I’Annexe I de la Loi et qu’elle
soit quasi-¢liminée.

Les objectifs des activités subséquentes de gestion des risques seront d’éliminer le rejet
de toute quantité mesurable d’une substance PBTi dans I’environnement. En I’absence de
renseignements précis sur les pratiques existantes de manipulation de cette substance, les
mesures proposées devraient étre fondées sur des hypothéses réalistes du pire des cas.
Pour I’instant, Environnement Canada envisage d’interdire par réglement la fabrication,
I’utilisation, la vente, la mise en vente et I’importation de cette substance, exception faite
des activités réglementées par la Loi sur les produits antiparasitaires et la Loi sur les
aliments et drogues.

Invitation a présenter des renseignements sur les propriétés relatives a
la persistance, au potentiel de bioaccumulation et a la toxicité
intrinseéque de la substance

L’exercice de la catégorisation a permis d’obtenir, avant décembre 2005, des données
expérimentales sur la toxicité aquatique d’une substance et sa capacité de persister ou
d’étre bioaccumulable dans I’environnement. Lorsqu’il n’existait pas de données
expérimentales acceptables, des données de rapport quantitatif structure-activité (QSAR)
ou des données sur les analogues ont été utilisées pour combler les lacunes
expérimentales. Puisque cette substance est priorisée en vue des mesures a prendre a
cause des résultats de la catégorisation relatifs a la persistance, au potentiel de
bioaccumulation et a la toxicité intrinseéque et que des données expérimentales sont
préférées, les parties intéressées sont invitées a fournir des données expérimentales utiles
sur la persistance, la bioaccumulation et la toxicité intrinséque pour les organismes
aquatiques relativement a cette substance.

Les intéressés devraient fournir des données sur les paramétres pour lesquels il n’existe
pas déja de données expérimentales de qualité, comme I’indique I’information résumée a
I’ Annexe II du présent document. Comme les données fournies seront évaluées en
fonction de leur intégrité et de leur robustesse, il est recommandé que les intéressés
suivent les conseils pour les protocoles d’essai et les méthodes de rechange pour les
données d’essai, tel qu’indiqué a la section 8 des « Directives pour la déclaration et les



. .. N 1
essais de substances nouvelles : substances chimiques et polymeéres » .

Les réponses au Défi pour cette substance doivent parvenir a I’adresse susmentionnée au
plus tard le 5 juin 2007.

Avis en vertu de I’article 71

L’information nécessaire afin d’améliorer le processus de décision relativement a
I’évaluation et la gestion de risque de cette substance est collectée en vertu de I’article 71
de la LCPE (1999). Cet avis s’applique a toute personne ayant réalisé une déclaration
conformément a I’ Avis concernant certaines substances considérées comme priorités
pour suivi en vertu de ’article 71 de la Loi canadienne sur la protetion de
I’environnement, publi¢ dans la Gazette du Canada, partie I, le 4 mars 2006.

L’information de 2006 visée par ce nouvel avis touche, entre autres, a la quantité de la
substance importée, fabriquée ou utilisée, au type d’utilisations de la substance et aux
rejets de la substance dans I’environnement.

Il est possible d’obtenir une copie de I’avis et des directives sur la fagon de se conformer
a cet avis sur le Portail des substances chimiques du gouvernement du Canada
(www.chemicalsubstanceschimiques.gc.ca), ou en communiquant avec la personne-
ressource mentionnée ci-dessous.

Les réponses a 1’avis en vertu de 1’article 71 pour cette substance doivent parvenir a
I’adresse susmentionnée au plus tard le 5 juin 2007.

Invitation a présenter de I’information sur les utilisations actuelles et les
mesures antipollution existantes afin d’étayer la méthode de gestion des
risques pour cette substance

Les ministres de la Santé et de I’Environnement invitent les répondants a présenter de
I’information additionnelle jugée utile, notamment concernant la portée et la nature de la
gestion et de la gérance des substances énumérées dans le Défi.

Les organisations qui pourraient étre intéressées a soumettre de I’information
additionnelle en réponse a cette invitation sont celles qui fabriquent, importent, exportent
ou utilisent cette substance seule, dans un mélange ou dans un produit, y compris les
articles manufacturés.

L’information additionnelle est demandée dans les domaines suivants :

! « Directives pour la déclaration et les essais de substances nouvelles : substances chimiques et polyméres
(version de 2005) », Gouvernement du Canada, disponibles a I’adresse
http://www.ec.gc.ca/substances/nsb/fra/cp_guidance f.shtml.



http://www.chemicalsubstanceschimiques.gc.ca/
http://www.ec.gc.ca/substances/nsb/fra/cp_guidance_f.shtml

I’importation, la fabrication et les quantités utilisées;

les particularités de I'utilisation de la substance et du produit;

les rejets dans I’environnement et la gestion des déversements;

les mesures actuelles et potentielles de gestion des risques et de gérance

des produits;

e les programmes législatifs ou réglementaires existants de controle et de
gestion de la substance;

e [D’information a I’appui d’une étude d’impact de la réglementation.

Il existe un questionnaire fournissant un modele détaillé de la présentation de cette
information. Des directives sur la facon de remplir ce questionnaire sont aussi
disponibles. Les répondants sont invités a fournir I’information additionnelle qu’ils
possedent en sachant que certaines des questions peuvent ne pas étre pertinentes pour une
substance, une utilisation ou un secteur industriel en particulier.

I1 est possible d’obtenir une copie du questionnaire et des directives a 1’adresse du portail
des substances chimiques du gouvernement du Canada
(www.chemicalsubstanceschimiques.gc.ca) ou en communiquant avec la personne-
ressource mentionnée ci-dessous.

Les réponses au Défi pour cette substance doivent parvenir a I’adresse susmentionnée au
plus tard le 5 juin 2007.

Demande de document et soumission de I’information

Les documents ainsi que les instructions peuvent étre obtenues via ces coordonnées.
L’information donnant suite aux invitations susmentionnées doit étre transmise a :

Coordonnateur des enquétes sur la LIS
Place Vincent-Massey, 20° étage

351, boul. Saint-Joseph

Gatineau (Québec) K1A 0H3

Tél. : 1-888-228-0530/819-956-9313
Téléc. : 1-888-228-0530/819-953-4936
Courriel : DSL.surveyco@ec.gc.ca



mailto:DSL.surveyco@ec.gc.ca

Annexe |
Information concernant la santé humaine
a I’appui du Défi ayant trait au 1,1-di-tert-butylperoxy-3,3,5-
trimethylcyclohexane (TMCH)
N° CAS 6731-36-8

Introduction

Conformément a la Loi canadienne sur la protection de I’environnement (1999)
[LCPE (1999)], Santé Canada a entrepris la catégorisation de toutes les substances
figurant sur la Liste intérieure des substances (LIS) afin d’identifier celles qui
représentent le plus fort risque d’exposition (PFRE) et les composés faisant partie d’un
sous-ensemble de substances jugées persistantes (P) ou bioaccumulables (B) qui sont
aussi considérées « intrinséquement toxiques » pour les humains.

Afin d’identifier efficacement les substances dont I’évaluation préalable est le plus
fortement prioritaire, Sant¢ Canada a mis au point et mis en application un outil simple de
détermination du potentiel d’exposition (SImET) pour la LIS afin de déterminer les
substances qui rencontrent les critéres relatifs au PFRE, au risque d’exposition
intermédiaire (REI) ou au faible risque d’exposition (FRE) ainsi qu’un outil simple de
détermination du risque pour la santé (SimHaz) afin de déterminer les substances qui
posent un danger ¢élevé ou faible.

On croit que le TMCH rencontre les criteres relatifs au FRE en vertu du SimET, mais
qu’il ne rencontre pas les criteres relatifs au risque €levé en vertu du SimHaz. Le présent
document résume 1’information actuellement disponible sur laquelle les résultats du
SimET et du SimHaz sont fondés.

Information sur I’exposition reliee a la santé humaine pour la
catégorisation des substances de la LIS

Tel qu’indiqué plus haut, le SImET a été¢ mis au point et utilis€¢ pour déterminer les
substances de la LIS dont on juge qu’elles représentent le PFRE. Cet outil est fond¢ sur
trois élements de preuve : 1) la quantité commercialisée au Canada, 2) le nombre
d’entreprises engagées dans des activités commerciales au Canada (c’est-a-dire le nombre
de déclarants), et 3) I’examen par des experts du potentiel d’exposition humaine fondé
sur divers codes d’utilisation. L’ outil proposé a été publié¢ a des fins de commentaires par
le public en novembre 2003 et a aussi permis la désignation de substances présentant un
REI ou un FRE, fondés sur des critéres pour la quantité et la nature de 1’utilisation (Santé
Canada, 2003).



Résultats de I’application du SImET

On a jugé que le TMCH présentait un FRE en tenant compte de I’information présentée
ci-dessous concernant I’inscription sur la LIS.

Information contenant I’inscription sur la LIS

Quantité en commerce

La quantité déclarée comme étant manufacturée, importée ou en commerce au Canada
pendant I’année civile 1986 était de 20 200 kg.

Nombre de déclarants
Le nombre de déclarants pour les années civiles 1984-1986 était 4.
Codes d’utilisation et description

Les codes d’utilisation suivants de la LIS ont été relevés pour la substance :

8 Catalyseur/accélérateur/initiateur/activateur
21 Composant pour formulation

37 Polymere, agent de réticulation

77 Produits chimiques organiques, spécialités

86 Matiéres plastiques
87 Résines plastiques et synthétiques
92 Produits en caoutchouc

Information sur les dangers liés a la santé provenant de la
catégorisation des substances de la LIS

Outil simple de détermination du risque pour la santé (SimHaz)

SimHaz est un outil qui a servi a identifier, parmi toutes les quelque 23 000 substances
inscrites sur la LIS, celles dont on jugeait qu’elles présentaient un risque élevé ou faible
pour la santé humaine en se fondant sur des critéres formalisés du poids de la preuve, un
examen par les pairs ou le consensus d’experts. Cet outil a été mis au point a la suite d’un
long dépouillement des classifications des risques de Santé Canada et d’autres
organismes et de la prise en compte de leur robustesse en fonction de I’existence de
documents transparents pour le processus et les critéres (Santé Canada, 2005).

Résultats de I’application du SimHaz



Le TMCH n’a pas été classé comme une substance présentant un danger par les
organismes énumérés dans le SimHaz et ne rencontre donc pas les critéres de danger
¢leve spécifiés dans cet outil.

Incertitudes

Le SimET et le SimHaz sont des outils robustes permettant d’identifier efficacement les
substances de la LIS dont on juge qu’elles doivent faire 1’objet d’un examen plus poussé
pour des raisons prioritaires reliées a la santé humaine. Il est reconnu qu’ils ne
comprennent pas un certain nombre d’¢léments normalement pris en compte dans une
¢évaluation des risques pour la santé humaine, comme une caractérisation détaillée de
I’exposition et du risque, une comparaison des niveaux d’exposition avec les niveaux de
danger, et une analyse détaillée des incertitudes.
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Annexe |1
Renseignements de nature écologique
a I’appui du Défi concernant le 1,1-di-tert-butylperoxy-3,3,5-
triméthylcyclohexane (TMCH)
N° CAS 6731-36-8

Introduction

Les renseignements contenus dans le présent document serviront a effectuer une
¢valuation préalable conformément a 1’article 74 de la LCPE (1999). Les données
pertinentes a 1’évaluation écologique préalable ont été identifiées dans des publications
originales, des rapports de synthése ainsi que dans des bases de données commerciales et
gouvernementales avant décembre 2005. Les propriétés et les caractéristiques peuvent
aussi avoir été calculées a I’aide de modeles de relations quantitatives structure-

activité (QSAR). En outre, une enquéte aupres de 1’industrie a été menée pour

I’année 2005 au moyen d’un avis publié¢ dans la Gazette du Canada conformément a
I’article 71 de la LCPE (1999) (Environnement Canada, 2006). Cette enquéte a permis de
recueillir des données sur la fabrication, I’importation, les utilisations et les rejets de la
substance au Canada.

Propriétés physiques et chimiques

Le tableau 1 présente les propriétés physicochimiques expérimentales et modélisées du
TMCH qui se rapportent au devenir de cette substance dans 1’environnement.

Tableau 1. Propriétés physiques et chimiques du TMCH

Propriété Type Valeur Température Référence
¢C)

Point d’ébullition (PE) Modélisé 306,87 °C MPBPWIN v1.41

Point de fusion (PF) Modélisé 86,3 °C MPBPWIN v1.41

Point de fusion (PF) Expérimental -20°C Acros Organics
MSDS, 2004

Logarithme du coefficient Modélisé 7,56 25 Kowwin v.1.67

de partage octanol-eau

(log Ko)

Logarithme du coefficient Modélisé 5,53 PCKOCWIN

de partage au carbone v.1.66

organique (log K.,)

Pression de vapeur (PV) Modélisé 0,09Pa MPBPWIN v1.41

Pression de vapeur (PV) Modélisé 0,000653 mm Hg MPBPWIN v1.41

Constante de la loi Modélisé 0,001507 atm- 25 HenryWin v3.10

d’Henry (CLH) m’/mole

Solubilité dans I’eau (SE) Modélisé 0,004118 mg/L 25 WSKOW v1.41

10




Fabrication, importation et utilisations
Fabrication et importation

Un contrat a été exécuté en 2002 par ChemlInfo pour déterminer 1’utilisation d’initiateurs
dans la fabrication et la transformation des résines de polymere au Canada, incluant le
TMCH. Le contrat a permis de déterminer que les initiateurs a base de peroxydes
organiques n’étaient pas fabriqués au Canada en 2000 et que les peroxycétals
constituaient la plus petite classe de peroxydes organiques utilisés dans la fabrication des
résines de polymeére au Canada. Environ 100 000 kg de peroxycétals et d’autres
peroxydes organiques ont été utilisés dans la fabrication des résines de polymere au
Canada en 2000.

Conformément a 1’avis concernant certaines substances considérées comme prioritaires
en vue d’en faire le suivi, publié en vertu de ’article 71 de la LCPE, les entreprises
canadiennes qui avaient fabriqué ou importé (en 2005) plus de 100 kg d’une substance
énumérée dans I’avis ont été obligées de fournir & Environnement Canada des données
précises sur la substance. Les renseignements obtenus a la suite de cet avis d’enquéte
indiquent que, en 2005, le TMCH n’a pas été fabriqué en une quantité égale au seuil de
déclaration de 100 kg.

En tout, six entreprises ont déclaré avoir importé cette substance : trois dans la plage

de 100 a 1 000 kg/année et trois dans la plage de 1 001 a 100 000 kg/année. Les
entreprises importatrices ont mentionné que leur secteur d’activité était le suivant :
fabrication de véhicules a moteur, fabrication de produits en caoutchouc (pneus et
durites), fabrication de produits chimiques communs, fabrication et préparation d’autres
produits chimiques (pouvant comprendre 1’imprimerie, les encres et les cartouches), et
vente en gros/distribution des produits chimiques (non agricoles) et de produits
apparentés. En outre, cinq entreprises canadiennes et une entreprise américaine ont
déclar¢ avoir des intéréts dans la substance en question.

A I’étranger, I’utilisation déclarée de TMCH a I’Environmental Protection Agency des
Etats-Unis en vertu de I’Inventory Update Rule était comprise entre 4,5 et 225 tonnes

de 1990 a 1998, et elle a augmenté de 225 a 455 tonnes en 2002. Le TMCH est une
substance chimique produite en faibles quantités par I’Union européenne, ce qui veut dire
que sa production est de I’ordre de dix tonnes par année. D’apres la base de données des
pays nordiques sur les substances dans des préparations, le TMCH a été utilisé en Suede,
en Norvege et au Danemark de 1999 a 2004 (base de données SPIN). Au Japon, on a
constaté que 108 tonnes de TMCH ont ¢été fabriquées ou importées en 2004. Les résultats
de ’enquéte menée en 2001 par leur ministére de I’Economie, du Commerce et de
I’Industrie montrent que de 100 a 1 000 tonnes avaient alors été fabriquées ou importées
(site Web du NITE).
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Utilisations

Le TMCH peut servir d’initiateur pour la polymérisation des monomeres ainsi que pour
le durcissement des résines de polyester insaturées et la réticulation des polymeéres. 11
peut agir comme un initiateur de la polymérisation des matieres plastiques et il est utilisé
dans la transformation du caoutchouc en vue de la production de joints d’étanchéité pour
les fenétres et les automobiles, de durites, et de semelles de chaussures. I1 peut aussi
servir au durcissement de certaines résines dans des applications allant des coques de
navires et des piscines a des picces de carrosserie (Arkema).

Rejets, devenir et présence dans I’environnement

Rejets

Le TMCH n’est pas produit naturellement dans I’environnement. Aucun rejet de source
anthropique n’a été signalé. Cependant, di a la nature potentiellement explosive des
peroxydes quand ils séchent, il est anticipé que les résidus provenant des matieres
résiduelles et des contenants sont communément rincés et évacués par les drains.

Devenir

Les valeurs ¢levées de log K. et de log K., indiquent que cette substance se répartira
probablement dans le sol et les sédiments. En fait, les résultats de la modélisation de la
fugacité de niveau III montrent que si ce produit chimique est rejeté également dans les
trois principaux milieux naturels (I’air, I’eau et le sol), il se répartira en grande partie
dans le sol et les sédiments (tableau 2), ou sa persistance a ét¢ indiquée (tableau 3).

Tableau 2. Résultats de la modélisation de la fugacité de niveau III (EPIWIN v3.04)

Milieu récepteur % dans I’air % dans I’eau | % dans le sol % dans les
sédiments

Air (100 %) 37,2 0,636 13,3 48,8

Eau (100 %) 0,00328 1,29 0,00117 98,7

Sol (100 %) 5,79x 107 0,00242 99,8 0,186

Air, eau et sol (33,3 % chacun) 0,0973 0,773 39,8 59,3

La pression de vapeur du TMCH, qui est de 0,09 Pa, et la constante de la Loi de Henry,
qui est de 1,5 x 10~ atm-m’/mole, indiquent que cette substance est relativement volatile.
Si elle est rejetée seulement dans I’air, elle devrait donc demeurer dans ce milieu.
Toutefois, la valeur élevée de K, lui donne une grande affinité pour les particules, ce qui
la fait s’adsorber sur ces dernieres et se répartir dans le sol et les sédiments (~ 60 %).

S’il est rejeté dans 1’eau, il est probable que le TMCH s’adsorbera fortement sur les

solides en suspension et les sédiments en raison de la valeur extrémement ¢levée de log
Keo. Malgré que la volatilisation a partir de la surface de 1’eau peut survenir due a la
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constante de la Loi d’Henry, il est prédit que s’il est rejeté dans 1’eau, ce produit
chimique sera réparti en grande partie dans les sédiments.

S’il est rejeté dans le sol, il est prévu que le TMCH aura une adsorptivité extrémement
¢levée sur le sol (c.-a-d. qu’il sera immobile) en raison de la valeur calculée de log K,
soit ~ 5, ou il persistera probablement (tableau 4). La pression de vapeur et la constante
de la Loi de Henry indiquent qu’une volatilisation peut se produire dans les surfaces du
sol seches et humides, mais comme 1’adsorptivité de cette substance sur les particules de
sol est extrémement élevée, la volatilisation ne sera probablement pas importante. S’il est
rejeté dans le sol, le TMCH demeurera donc dans ce milieu, comme le montrent les
résultats de la modélisation de la fugacité de niveau III (tableau 2).

Présence dans I’environnement

Des données canadiennes de surveillance ayant trait a la présence de cette substance dans
les milieux naturels (I’air, I’eau, le sol et les sédiments) n’ont pas encore été identifiées.

Evaluation de la persistance, du potentiel de bioaccumulation et de la
toxicité intrinseque

Persistance dans I’environnement

Les mod¢les prédisent que le TMCH, une fois rejeté dans I’environnement, persistera
dans I’eau, le sol et les sédiments. Il n’existe pas de données expérimentales sur la
persistance dans I’air, mais il est probable que le TMCH sera rapidement oxyd¢ en raison
des réactions avec les radicaux hydroxyles (EPIWIN v3.12). Comme I’indique le

tableau 3a, il n’est pas prévu que la substance réagira avec Oz ou NOs. Outre la perte
rapide prévue en raison de la réaction avec ces radicaux, presque tous les peroxydes
organiques sont sensibles a la chaleur et a la photolyse a cause de leurs faibles liaisons
oxygeéne-oxygene. Le di-tert-butylperoxyde a une structure semblable au TMCH autour
de la liaison peroxyde. Il adsorbe la lumicre jusqu’ a 340 nm, et on sait qu’il subit une
décomposition photochimique pour former des radicaux tert-butoxy a des basses
températures (HSDB). Une évaluation des risques par la Division des substances
nouvelles a aussi permis de constater que les peroxydes organiques subissaient
probablement une décomposition photolytique dans 1’atmosphere. Il est donc prévu que
la décomposition photolytique sera le plus important processus de dégradation du TMCH
dans I’atmosphere, occasionnant ainsi des pertes rapides a partir de ’air.
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Tableau 3a. Données modélisées sur la persistance

Milieu Processus du Parametre pour Valeur pour la Référence
devenir la dégradation dégradation

Air Oxydation Demi-vie (jours) 1,232 AOPWIN v1.91
atmosphérique

Air Réaction avec Demi-vie (jours) Non réactif AOPWIN v1.91
I’0zone

Eau/ sol Biodégradation | Demi-vie (jours) 182 BIOWIN v4.02 (USM)

Eau / sol Biodégradation | Probabilité 0,0207 BIOWIN v4.02 MITI

Non-linear
Eau / sol Biodégradation | Probabilité 0 TOPKAT
Tableau 3b. Données empiriques sur la persistance

Milieu Processus du Parametre pour Valeur pour la Référence
devenir la dégradation dégradation

Eau Biodégradation | % de 0-3 % DES, 2006a
immédiate biodégradation

Eau Biodégradation | % de 12 % Base de données NITE
immédiate biodégradation

Pour calculer la dégradation dans I’eau, le sol et les sédiments, une approche QSAR
fondée sur le poids de la preuve (DSE, 2006b) a été utilisée a I’aide des modeles
mentionnés dans le tableau 3a. A la lumiére de ces résultats, la donnée calculée pour la
biodégradation indique que le TMCH peut étre considéré comme une substance
persistante dans 1’eau et le sol.

Les données empiriques appuient les prédictions des modeles selon lesquelles le TMCH
persistera dans I’eau et le sol (tableau 3b). Si I’on tient compte des données empiriques et
modélisées, les données montrent que la demi-vie dans I’eau et le sol devrait étre
supérieure a 182 jours.

Pour extrapoler une demi-vie dans les sédiments, une méthode a été mise au point en
utilisant les facteurs d’extrapolation de Boethling (BIOWIN v4.02) qui consiste a
extrapoler la demi-vie dans les sédiments a partir de celle calculée pour I’eau (fi/2 eau :
f1/2 sediments = 1:4). Dans les sédiments, la demi-vie du TMCH sera donc supérieure

a 728 jours.

D’apres les prédictions des modeles présentées dans le tableau 3¢, le potentiel de
transport a grande distance (PTGD) du TMCH a partir de son point de rejet dans 1’air est
faible. Le TaPL3 a servi a prédire la distance de parcours caractéristique (DPC), définie
comme la distance maximale parcourue par 63 % de la substance, ou en d’autres termes,
la distance que 37 % de la substance peut parcourir de plus. Beyer et al. (2000) ont choisi
les DPC > 2 000 km pour représenter un PTGD ¢éleve, les DPC de 700 a 2 000 km pour le
potentiel modéré, et les DPC < 700 km pour le faible potentiel. Les résultats du tableau
3c indiquent que le TMCH demeurera principalement dans les zones prés des sources
d’émission.

14



Tableau 3c. Distance de parcours caractéristique (DPC) du TMCH prédite par les modéles

Distance de parcours caractéristique Référence

307 km TaPL3 (CEMC, 2003)
Les données empiriques et modélisées (tableaux 3a et 3b) indiquent que la substance
rencontre les critéres de persistance (demi-vies dans le sol et I’eau, > 182 jours et dans
les sédiments > 365 jours) spécifiés dans le Reglement sur la persistance et la
bioaccumulation (Gouvernement du Canada, 2000).

Potentiel de bioaccumulation

Les valeurs modélisées de log K,y et les données empiriques indiquent que le TMCH est
bioaccumulable dans 1’environnement (tableaux 4a et 4b).

Les valeurs pour la bioaccumulation et la bioconcentration modélisées a 1’aide des QSAR
(tableau 4a) correspondent aussi trés bien aux résultats expérimentaux (tableau 4b). Le
modele modifi¢ GOBAS BAF pour le niveau trophique moyen a produit un FBA

de 189 819 L/kg, ce qui indique que le TMCH posseéde un potentiel de bioconcentration
et de bioamplification dans I’environnement. Deux autres modéles FBC fournissent une
preuve a I’appui du potentiel de bioconcentration de cette substance.

Tableau 4a. Valeurs prédites de la bioaccumulation du TMCH

Organisme pour Parametre Valeur Référence
essai (en poids humide, L/kg)

Poisson FBA 189 819 GOBAS BAF T2MTL (Aot
et Gobas, 2003)

Poisson FBC 1419 Gobas BCF T2LTL (Arnot et
Gobas, 2003)

Poisson FBC 25119 OASIS

Poisson FBC 10 965 L/kg BCFWIN

Tableau 4b. Valeurs empiriques de la bioaccumulation

Organisme pour Concentration Parametre Valeur Référence

essai pour essai (mg/L) (en poids humide, L/kg)

Cyprinus carpio 0,2 FBC 3 500-9 860 Base de données

(carpe commune) NITE

Cyprinus carpio 0,02 FBC 4 960-13 200 Base de données

(carpe commune) NITE

Les résultats des études de huit semaines sur les FBC démontrent que les modéles sont
prudents et que le métabolisme peut réduire la bioaccumulation du TMCH sans toutefois
la rendre inférieure au critére de bioaccumulation.

Le poids de la preuve indique que la substance rencontre le critére de bioaccumulation

(FBC, FBA > 5 000) spécifié dans le Réglement sur la persistance et la bioaccumulation
(Gouvernement du Canada, 2000).
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Effets écologiques

A — Dans le milieu aquatique

Il existe une preuve modélisée et expérimentale que cette substance est nocive pour les
organismes aquatiques a des concentrations relativement faibles (p. ex., CL50
aigué < 1 mg/L) (tableaux 5a et 5b).

Un éventail de prédictions concernant la toxicité aquatique a été obtenu au moyen des
divers modeles QSAR utilisés. Le tableau 5a énumeére les prédictions qui ont été jugées
fiables et elles ont été utilisées dans I’approche QSAR fondée sur le poids de la preuve
pour la toxicité aquatique (ESD, 2006b). Ces résultats montrent un fort potentiel de
toxicité pour les organismes aquatiques (p. ex., CL/CE50 aigué < 1,0 mg/L).

Tableau 5a. Données modélisées sur la toxicité aquatique

Organisme pour Type Parametre | Valeur (mg/L) Référence

essai d’essai

Poisson Aigu CL50 0,4395 OASIS

Poisson Aigu CL50 2,73 PNN (AI Expert)

Poisson Aigu CL50 0,006 ECOSAR

Poisson Aigu CL50 0,00006 ECOSAR Neutral
Organic SAR

Tableau 5b. Données empiriques sur la toxicité aquatique

Organisme pour Type Parametre | Valeur (mg/L) Référence

essai d’essai

Oryzias latipes Aigu CL50 > 500 Base de données
(medaka) NITE

Daphnia magna Aigu CE50 0,13 DES, 2006¢c
(puce d’eau)

Des données expérimentales sur la toxicité aigue du TMCH sont présentées dans le
tableau 5b. D’aprés une étude du MITI, la CL50 aprés 48 heures pour Oryzias latipes
était supérieure a 500 mg/L, bien que cette étude n’ait pas été examinée, et la CL50 était
supérieure a la solubilité dans 1’eau par plusieurs ordres de magnitude, ce qui remet en
question la pertinence du test. D’apres une étude confidentielle examinée pour sa
robustesse, la CE50 aprés 48 heures pour Daphnia magna était de 0,13 mg/L. Un
cosolvant a été ajouté pour accroitre la solubilité de la substance. Le cosolvant a aussi été
testé mais n’a pas été jugé toxique (ESD, 2006c¢).

Outre la toxicité observée du TMCH, il a ét¢ déterminé que les hydroperoxydes étaient

des produits de I’hydrolyse des peroxycétals et qu’ils pouvaient étre tres toxiques pour le
milieu aquatique (DSN, 2005).
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Ces résultats montrent que la substance présente un risque élevé pour les organismes
aquatiques (p. ex., CL/CE50 aigué < 1,0 mg/L).

B — Dans d’autres milieux

Les résultats pour la toxicité du tableau 6 n’ont pas été évalués pour la robustesse.

Tableau 6. Données empiriques sur la toxicité dans d’autres milieux

Organisme pour | Type d’essai Parametre Valeur (mg/kg) | Référence

essai

Rat Ingestion DL50 12 918-13 000 ChemlIC Plus, 2006 et
Kirk-Othmer, 2001

Potentiel de causer des effets écologiques néfastes

La preuve qu’une substance est fortement persistante et bioaccumulable au sens du
Réglement sur la persistance et la bioaccumulation pris en vertu de la LCPE (1999)
(Gouvernement du Canada, 2000), jointe a la preuve d’une activité commerciale, est une
bonne indication de sa possibilité de pénétrer dans 1’environnement dans des conditions
pouvant avoir des effets écologiques nuisibles a long terme (DSE, 2006d). Les substances
persistantes s¢journent longtemps dans 1I’environnement apres y avoir été rejetées, ce qui
accroit I’ampleur et la durée potentielles de I’exposition. Les substances dont la demi-vie
dans les milieux mobiles (I’air et 1’eau) est longue et qui se répartissent dans ces milieux
en proportions importantes peuvent causer une contamination généralisée. Les rejets de
faibles quantités de substances bioaccumulables peuvent donner lieu a des concentrations
internes ¢levées dans les organismes exposés. Les substances fortement bioaccumulables
et persistantes sont particulierement préoccupantes parce qu’elles peuvent produire une
bioamplification dans la chaine alimentaire, ce qui donne lieu a des expositions internes
treés élevées, notamment dans le cas des prédateurs du haut de la chaine. La preuve
qu’une substance est a la fois trés persistante et bioaccumulable, lorsqu’elle est jointe a
d’autres informations (comme la preuve de toxicité a des concentrations relativement
faibles et la preuve des utilisations et des rejets), peut donc étre suffisante pour indiquer
que la substance est susceptible de causer des effets écologiques néfastes.

Les quantités relativement importantes de diperoxycétals importées au Canada montrent
que le TMCH est susceptible de pénétrer I’environnement canadien. Une fois rejeté dans
I’environnement, ce composé se répartira dans les sédiments ou le sol en raison de son
hydrophobicité ou il séjournera longtemps a cause de sa résistance a la dégradation.
Comme il persiste dans I’environnement et qu’il est lipophile, il est probablement
bioaccumulable et peut étre bioamplifié dans les chaines alimentaires trophiques. Il a
aussi fait preuve d’une toxicité relativement élevée pour les organismes aquatiques. Cette
information porte a croire que le TMCH peut causer des effets écologiques néfastes au
Canada.
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Incertitudes

Pour I’instant, il n’existe pas de renseignements ni de données sur les concentrations dans
I’environnement canadien. Toutefois, la quantité relativement ¢levée de diperoxycétals
importée au Canada en 2000 et la quantité déclarée qui a été importée en 2005 indiquent
que le TMCH peut étre rejeté dans I’environnement canadien.

Il existe une forte indication du potentiel élevé de persistance et de bioaccumulation du
TMCH, car les valeurs modélisées et les données empiriques montrent que ce composé
rencontre les critéres spécifiés dans le Reglement sur la persistance et la bioaccumulation
pris en vertu de la LCPE (1999) (Gouvernement du Canada, 2000). Une indication aussi
convaincante que le TMCH peut étre nocif pour les organismes a des niveaux
d’exposition relativement faibles est fournie par les résultats de la modélisation QSAR et
des essais de toxicité pour les organismes pélagiques.

Les données sur les effets n’ont pas trait a la toxicité dans le sol et les sédiments, dont on
a jugé qu’ils étaient les principaux milieux préoccupants en raison des chiffres sur le
partage. Les seules données qui ont été relevées sur les effets s’appliquent surtout aux
expositions des organismes pélagiques en milieu aquatique, méme si la colonne d’eau
n’est pas le milieu le plus préoccupant.

Dans certaines situations, les concentrations expérimentales ou prédites, associées a la
toxicité inhérente pour les organismes aquatiques, peuvent étre une source additionnelle
d’incertitudes, i.e. lorsque ces concentrations excédent la solubilité de la substance
chimique dans I’eau (autant pour les données expérimentales que prédites). Etant donné
que les concentrations pour la toxicité ainsi que pour la solubilité dans I’eau varient
considérablement (jusqu’a plusieurs ordres de magnitude), il est généralement admis que
ces incertitudes existent.

Il existe aussi une incertitude liée au fait de baser la conclusion générale, selon laquelle le
TMCH peut causer des effets écologiques néfastes, seulement sur I’information
concernant sa persistance, sa bioaccumulation, sa toxicité relative et son profil d’emploi.
Les estimations typiquement quantitatives des risques (c.-a-d. les quotients de risque ou
les analyses probabilistes) sont d’importants ¢léments de preuve lorsqu’il s’agit d’évaluer
la possibilité qu’une substance puisse causer des effets environnementaux nocifs.
Toutefois, lorsque les risques concernant les substances persistantes et bioaccumulables
comme ce composé¢ sont calculés a I’aide de méthodes quantitatives de ce genre, ils sont
trés incertains et probablement sous-estimés (DSE, 2006d). Comme les risques a long
terme associés aux substances persistantes et bioaccumulables ne peuvent pas pour
I’instant étre prédits de facon fiable, les estimations quantitatives des risques ont une
pertinence limitée. En outre, étant donné que les accumulations de ces substances peuvent
étre généralisées et qu’elles sont difficiles a inverser, une attitude prudente face a
I’incertitude (qui évite la sous-estimation des risques) est justifiée.
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