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EVALUATION PREALABLE DESRISQUESPOUR LA SANTE DES
SUBSTANCESEXISTANTESFAITE EN APPLICATION DE LA LOI
CANADIENNE SUR LA PROTECTION DE L’ENVIRONNEMENT DE 1999

Contexte et mandat

En vertu delaLoi canadienne sur la protection de I” environnement de 1999
(LCPE 1999), le ministre de I’ Environnement et le ministre de la Santé doivent déterminer
guelles substances existantes de I’ environnement présentent un risque pour la santé humaine ou
pour |’ environnement. Par substances existantes, on entend celles qui sont répertoriées dans la
Listeintérieure des substances (LIS), publiée en 1994. Cette liste compte environ 23 000
substances ayant éte utilisées, fabriquées ou importées au Canada a des fins commerciales entre
le 1% janvier 1984 et le 31 décembre 1986, en quantité supérieure a 100 kg par année. Les
substances qui ne sont pas répertoriées dans la liste sont considérées comme des substances
nouvelles au Canada’. La LIS est réguliérement modifiée par |’ ajout de substances qui
correspondent aux critéres d inscription sur la Liste énoncés dans e Reglement sur les
rensei gnements concer nant |les substances nouvelles, de la LCPE de 1999.

La détermination des substances existantes qui pourraient présenter un risque pour la
santé humaine et I’ éval uation subsequente de ces risgues est confiée ala Division des substances
existantes, Direction générale de la santé environnementale et de la sécurité des consommateurs,
Santé Canada. Une fagon d’ évaluer les risgues est de réaliser une évaluation préalable des
risques pour la santé.

Objectif del’évaluation préalable desrisques pour la santé

L’ évaluation préalable des risques pour la santé % 2a pour objectif de voir, dans un
premier temps, Si une substance est susceptible ou non de présenter un risgue pour la santé. Elle
s'inscrit dans une stratégie globale qui consiste a étudier en priorité les composeés présentant les
risques les plus élevés pour la santé des Canadiens. Cette évaluation se limite généralement aux
renseignements juges essentiels relativement al’ exposition humaine a une substance et a ses
effets sur la santé. N’ exigeant qu’ un regard préliminaire sur ces renseignements, ¢’ est un moyen
rapide et efficace d’ évaluer un grand nombre de substances existantes. Au besoin, certaines
substances feront I’ objet d’ une évaluation plus approfondie des risques gu’ elles peuvent
présenter pour la santé humaine, mais uniquement ala suite d’ une évaluation préalable.

Déter mination des substances qui feront |’objet d’une évaluation préalable

Il'y atrois fagons principales de déterminer si une substance doit faire |’ objet d’ une
évaluation préalable :

1 Les substances nouvelles au Canada, soit celles recensées aprés le 31 décembre 1986, sont éval uées conformément
aux dispositions de la LCPE de 1999 qui visent les nouvelles substances.

2 Les évaluations préalables des risques pour I’ environnement prescrites par la L CPE de 1999 sont faites par
Environnement Canada.
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1. Catégorisation dessubstancesdelalisteintérieure, faite en application del’article 73 de
la L CPE de 1999 : La catégorisation consiste a déterminer quelles substancesdelalLlS:
a) présenteraient le plusfort risque d exposition pour les particuliers du Canada;
b) sont persistantes ou bioaccumulables, et réputées étre intrinséquement toxiques pour
les organismes humains ou |es autres organi smes.

2. Examen desdécisions prises par d’autresinstances, fait en application del’article 75 de
laLCPE de 1999 : Les décisions prises par d’ autres instances en vue d’ interdire une
substance ou de |” assujettir a des restrictions pour des raisons d' ordre environnemental ou
sanitaire sont examinées par les ministres, qui déterminent si la substance en question peut
présenter un danger pour la santé humaine ou I’ environnement au Canada. Selon les résultats
de I’ examen, un examen préalable sera, ou ne sera pas, nécessaire.

3. Demanded’inscription faite par le public en application du paragraphe 76(3) dela
LCPE de 1999 : LaLoi autorise quiconque a écrire au ministre de I’ Environnement pour
demander qu’ une substance soit inscrite sur laliste prioritaire, auquel cas cette substance fait
normalement I’ objet d’ une évaluation préalable.

I ssues d’ une évaluation préalable des effets sur la santé

D’ apres les résultats de I’ évaluation préalable, le ministre de I’ Environnement et le
ministre de la Santé peuvent recommander : de ne prendre aucune mesure al’ égard de la
substance; de I’inscrire sur la LS P afin que les risgues pour la santé humaine ou I’ environnement
soit évalués plus afond; de I’ inscrire sur la Liste des substances toxiques de I’ annexe 1 delaLoi,
ce qui pourrait mener a des mesures de gestion du risque.
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Ces issues sont en partie fonction de ce qui ressort de I’ évaluation préalable, a savoir si
une substance est toxigue ou susceptible de le devenir au sensde I’ article 64 de la LCPE selon
lequel :

...est toxique toute substance qui pénétre ou peut pénétrer dans |’ environnement en une quantité ou
concentration ou dans des conditions de nature a:
a) avoir immédiatement ou along terme, un effet nocif sur I’ environnement ou sur ladiversité
biologique;
b) mettre en danger I’ environnement essentiel pour lavie;
c) constituer un danger au Canada pour lavie ou la santé humaine.

La définition susmentionnée du mot « toxique » est juridique, mais elle peut aussi étre
considérée dans un contexte de gestion du risgque, car elle implique que le danger est fonction non
seulement de latoxicité intrinségue (toxicité au sens habituel du terme), mais encore de la durée
de I’ exposition. Toutefois, les substances dont la toxicité intrinseque pour la santé humaine est
tres éevée (p. ex. celles qui causent le cancer par action directe sur le matériel génétique) sont
également considérées comme « toxiques » au sens de la LCPE de 1999.

Déroulement d’une évaluation préalable desrisques pour la santé
Voici les grandes étapes d’ une évaluation préalable des risques pour la santé.

1. Détermination dela substance: Il y a, rappelons-le, trois fagons principales de déterminer
s une substance doit faire I’ objet d’ une évaluation préal able des risques pour la santé. Cette
évaluation concerne également toute substance qu'’il y aurait lieu de soumettre a une
évaluation préliminaire.

2. Collectedesdonnées et desrenseignements: L’information sur les effets et I’ exposition
peut étre puisée a diverses sources, comme les bases de données sur le Web, |es enquétes
ainsi que les examens ou évaluations d’ autres organismes nationaux ou internationaux. Les
données proviennent d’ études publiées ou non. La collecte est solide et faite al’ aide de
stratégies de recherche exhaustives, semblables a celles employées pour I’ évaluation des
substances d’intérét prioritaire (voir http://www.hc-sc.gc.calhecs-sesc/dse/pesip.htm).

L’ évaluation se fait en tenant compte, le plus possible, des évaluations des risques ajour et
fiables, effectuées au pays et ailleurs dans e monde.

3. Rédaction du rapport provisoire del’évaluation préalable des pour la santé et du
document detravail : Les évaluations préal ables des risgues pour la santé humaine portent
directement sur les effets les plus critiques, les taux d’ effet les plus prudents et les valeurs de
lalimite supérieure des taux estimatifs de I’ exposition, apres examen de toutes les données
pertinentes. Les documents rédigés dans le cadre de I’ évaluation sont décrits ci-apres.

* Rapport del’évaluation préalable desrisques pour la santé. Le rapport consiste en
un court résumé (de 4 a 8 pages, normalement) des données sur : |’ identification; la
production et les utilisations; les sources et taux d’ exposition humaine; les effets sur
lasanté. Il décrit |’ objectif, le processus décisionnel et les conclusions de I’ évaluation.
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Il indique clairement |es bases de données servant a déterminer les taux d’ effet
critique et lalimite supérieure des taux estimatifs. On y trouve également un résumé
explicite et des tableaux détaillant les données servant a définir les taux estimatifs

d’ exposition et a évaluer les effets. Une liste de références compl éte permet de bien
identifier la base de donnée désignée. Le rapport est affiché sur le site Web de la DES.

* Document detravail. Le document de travail, qui n’est pas publié, fournit de plus
amples détails sur les données et |e processus décisionnel utilisés pour I’ évaluation.
On peut se le procurer en s adressant ala DES.

* Un bref résumé scientifique (de 3 a 6 paragraphes) amalgamant I’ évaluation
préalable de Santé Canada et celle d’ Environnement Canada, et ou on trouve
également la mesure proposée par les ministres, est publié dans |la Gazette du Canada.

4. Examen internepar lespairs: Lerapport provisoire de |’ évaluation préalable des risques
pour la santé et le document de travail sont présentés a des réunions du personnel technique
supérieur de laDES, qui en examine les questions névralgiques et la conclusion.

5. Examen externe par lespairs: Lerapport provisoire et le document de travail sont ensuite
confiés a des examinateurs externes, qui évaluent surtout |a pertinence des données utilisées
et lavalidité de la conclusion.

6. Commentairesdu public : Le rapport provisoire (ainsi que la conclusion proposée et la
recommandation ministérielle) est affiché, et le public a 60 jours pour envoyer ses
commentaires, comme le prescrit la LCPE de 1999. Les commentaires du public regus
pendant la période prescrite sont pris en compte lorsgue les conclusions et les
recommandations ministérielles sont finalisées. Des résumés des commentaires et réponses
correspondantes sont également affichés pendant la révision du rapport provisoire de
I” évaluation préalable des risques pour la santé.

Fondement du processus décisionnel dansle cadre d’une évaluation préalable

Le processus décisionnel d’ une évaluation des risques pour la santé faite en application de
la LCPE de 1999 est basé sur la « marge d’ exposition », définie comme valeur du rapport entre le
taux (dose) auquel I’ effet critique est observe dans les études sur des animaux, et parfois sur des
humains, et lavaleur limite supérieure du taux estimatif (ou mesuré) d’ exposition humaine a une
substance. Les recommandations sont fonction de la marge d’ exposition, et il est tenu compte du
degré de confiance en ce qui concerne I’ intégralité des bases de données sur les effets et les
expositions, dans le contexte d’ un examen préalable.

* Enreglegénérale, si lamarge est supérieure a 1 000, et |es bases de données relativement
complétes, il serarecommandé de ne prendre aucune mesure al’ égard de la substance.
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» Silamarge est inférieure a1 000, les limites des bases de données sur |’ exposition et les
effets et le degré de confiance sont soigneusement examinés et documentés.

» |l faut parfois des données plus complexes, comme le mode d’ action (fagon dont la
substance produit ses effets toxiques), ou encore des taux estimatifs d’ exposition plus
raffinés ou des évaluations des taux d’ effet critique. Toutefois, s'il faut faire une analyse
initiale compléte des données sur le mode d’ action ou produire ces données pour prendre
une décision éclairée, il est alors recommandé d’inscrire la substance sur la LSIP pour
gu’ elle puisse étre soumise a une évaluation plus approfondie.

» Parfois, en cas d'incertitude non négligeable en ce qui concerne les bases de données sur
les expositions ou les effets, il est proposé pour une marge d’ exposition inférieure a 1 000
de conclure a une « toxicité présumée ». On pourraainsi chercher les données
supplémentaires qui pourraient mener a une conclusion définitive.

« Sl sagit d’ une substance intrinsequement tres toxique pour les humains (p. ex. qui
cause le cancer par action directe sur le matériel génétique) et aux effets potentiellement
nocifs peu importe le taux d’ exposition, il est proposé de la définir comme une substance
« toxique » au sens de |’ alinéa 64(c) de la LCPE de 1999. Larecommandation sera
I'inscription sur la Liste des substances toxiques, annexée alaLoi, en précisant dans
guelle mesure I’ analyse d’ options pour réduire |’ exposition est prioritaire. En cas de
toxicité intrinségue potentielle pour les humains assortie d’ une incertitude non
négligeable en ce qui concerne les bases de données sur les effets, il est proposé de
conclure a une « toxicité présumée » de la substance. On pourraainsi chercher les
données qui pourraient mener a une conclusion définitive.

Les rapports d’ évaluation préalable, comme les éval uations de substances d’ intérét
prioritaire faites en application de la LCPE de 1999, font explicitement et systématiquement
mention de I’ incertitude relative et du degré de confiance en ce qui concerne les bases de données
sur I’ exposition et les effets servant a déterminer si une substance est intrinsequement toxique ou
s lamarge d’ exposition est suffisante. On tiendra donc compte d’ aspects comme:

* lesvariations entre les espéces et au sein de |’ espece,

» lanature del effet critique,

* I’espacement des doses dans I’ étude critique,

* lapente de la courbe dose—+réponse,

» |’éendue de la base de données ayant servi a caractériser le danger pour tous les effets, y
Compris ceux jugeés critiques,

* ledegré de protection conféré par taux d’ effet critique,

» laprovenance des données servant a établir les taux estimatifs d’ exposition : surveillance
environnementale; modélisation; mesures internes de la dose (p. ex. taux sanguins), ou le
degré de confiance est plus élevé, etc.
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Date butoir pour I’examen des données

Les rapports d’ évaluation préalable des risgues pour la santé précisent toujours une date
butoir d’ examen des données pertinentes, pour que toute I'information recueillie aux diverses
étapes de I’ examen interne et de I’ examen externe soit évaluée. Une telle pratique cadre avec
cellequi acours al’échelle internationale. Elle favorise latransparence et lavalidité du
processus, tout en permettant de respecter I’ obligation d’ évaluer dans les meilleurs délais un
grand nombre de substances, conformément ala LCPE de 1999. Les données présentées apres la
date butoir servent principalement ala gestion des risgques (le cas échéant) ou al’ établissement de
priorités en ce qui concerne une réévaluation future.

Comparaison entrel’évaluation préalable et I’ évaluation d’une substancedela LISP
Voici certaines des différences et ressemblances clés entre I’ évaluation préalable des

risques pour la santé et |’ évaluation des risques pour la santé d’ une substance de la LISP faite en
application de la LCPE de 1999.

Evaluation d’une substance de la

Suj et Evaluation préalable LSIP

Concept Evaluation préliminaire visant & Analyse critique et exhaustive du
déterminer si une substance risque pour la santé humaine
présente un risque pour la santé
humaine

Issues possibles | Aucune mesure al’égard de la Aucune mesure al’égard dela

substance, mesure éventuelle de substance ou mesure de gestion des
gestion des risques ou inscription | risques envisagee

alaLSIP pour une évaluation plus
approfondie

Collecte de Réalisée al’ aide de stratégies de Réalisée al’ aide de stratégies de
renseignements recherche exhaustive de données, | recherche exhaustives de donneées,
semblables a celles utilisées pour | mentionnées dans le rapport

I’ évauation d’ une substance la d évaluation

LSIP. S appuie davantage sur

d autres évaluations fiables pour la
détermination des données ou

I’ évaluation de données d§ja

examinées.
Evaluation de Sintéresse d’abord alalimite Analyse détaillée (probabiliste) du
I’ exposition supérieure du taux estimatif taux d’ exposition, effectuée apres
d exposition, aprés examen de examen de toutes les données
toutes les données trouvées trouveées
Evaluation des S'intéresse directement aux effets | Examen détaillé de toutes les
effets sanitaires qui surviennent aux données sanitaires pertinentes et
concentrations ou aux doses les analyse de laforce probante des
plus faibles données issues de la caractérisation
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Sujet

Evaluation préalable

Evaluation d’une substance de la
LSIP

des dangers. Cela comporte

I’ appréciation de toutes les données
pertinentes, en tenant compte de
facteurs comme larégularité des
effets observés, leur vraisemblance,
etc.

Caractérisation

Sintéresse directement au taux

Approche de laforce probante des

des dangers d effet critique le plus modéré données prévoyant une évaluation
associé al’ effet critique pour la approfondie du mode d’ action
santé ou ala détermination des (facon dont une substance produit
substances ayant une toxicité ses effets toxiques), de la
intrinséque élevée pour les toxicocinétique (absorption et
humains distribution de la substance dans
I’ organisme), du métabolisme et des
rapports exposition-réponse (dose-
repére ), lorsgue les données le
permettent
Approche Approche delamarge Elaboration de valeurs d’ absorption
adoptée pour d’ exposition, soit la valeur du ou de concentration quotidienne
I’ évaluation du rapport entre le taux d’ effet admissibles, al’ aide de facteurs
rapport dose- modéré associé al’ effet considéré | d’ gjustement généraux ou propres a
réponse comme critique et lalimite la substance lorsque les données e
supérieure du taux estimatif (ou permettent. Examen ou
mesuré) d exposition humaine incorporation de modéles
pharmacoci nétiques physiol ogiques
ou de modeéles biologiques propres a
un cas, quand les données le
permettent
Degré de - A principalement trait ala - A trait ala caractérisation de
confiance ou caractérisation de |’ étendue dela | I’ étendue de la base de données
incertitudes base de données disponible ayant servi aladétermination des
servant ala détermination des données critiques sur | exposition et
données critiques sur |’ exposition | les effets, surtout |a caractérisation
et les effets. d aspects spécifiques de la dose-
- Précisé dans e rapport réponse.
d évaluation préalable et dansle - Précisé dans le rapport sur la
document de travail substance de laLSIP.
Documents - Rapport de I’ évaluation préalable | - Amalgamation de I’ évaluation des
rédigés (publié)®. risques pour la santé et de

- Document de travail (non
publié).

I’ éval uation des risgques pour
I’ environnement dans un rapport

3 Lerapport del’évaluation préalable des risgues pour |’ environnement est publié séparément.
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Sujet

Evaluation préalable

Evaluation d’une substance de la
LSIP

- Bref résumé amal gamant

I’ évaluation préalable des effets
sur la santé et celle des effets sur
I’ environnement, publié dansla
Gazette du Canada.

d évaluation publié

- Documentation de travail (non
publié) de I’ évaluation des risques
pour la santé (exposition et effets)

- Sommaire des deux évaluations
(santé et environnement)
amalgamées, publié dans |la Gazette
du Canada.

Présentation des
mesures de suivi

- Si larecommandation est
I"inscription sur laLSIP pour une
évaluation plus approfondie, le
travail que cela exigera est
clairement indiqué dans le rapport
d évaluation préalable.

- Si larecommandation est de
considérer que la substance est
«toxique » au sensdel’ainéa
64(c) delaLCPE, le rapport
mentionne les points importants
pour le suivi et lapriorité a
accorder al’ élaboration d’ options
pour réduire I’ exposition

- Si larecommandation est de
considérer la substance « toxique »
au sensde |’ alinéa 64(c) de la
LCPE, le rapport d’ évaluation
mentionne les points importants
pour le suivi et lapriorité a accorder
al’ élaboration d' options pour
réduire I’ exposition.

Examen Réunion interne ou le personnel Examen par |e personnel technique
scientifique technique supérieur de laDES supérieur delaDES
interne examine les questions
névralgiques et la conclusion de
|’ évaluation
Examen Examen externe d’ un petit nombre | Examen externe, souvent sous forme
scientifique d experts qui doivent surtout de groupe d’ experts réunis pour
externe déterminer s I’ évaluation repose | déterminer si |’ évaluation repose sur
sur un nombre suffisant de un nombre suffisant de données
données pertinentes et si la pertinentes, et si le choix des
conclusion est valable, ou données critiques, |’ analyse
S attaquer a certains aspects des dose-réponse et |” évaluation de
questions névral giques rel evées. I’ exposition sont valables. Tous les
Tous les examinateurs doivent examinateurs doivent attester qu’ils
attester gqu’ils ne sont pas en ne sont pas en situation de conflit
situation de conflit d’ intéréts. d intéréts.
Commentairesdu | En vertu de laLCPE de 1999, le En vertu dela LCPE de 1999, le
public public a soixante jours pour public a soixante jour pour envoyer

envoyer des commentaires.

des commentaires.
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Phase expérimentale d’ évaluation de substancesdela LIS

Santé Canada et Environnement Canada ont retenu 123 substances de la LIS pour un
projet pilote qui les aidera a élaborer le processus, la procédure et les critéres de prise de
décisions des évaluations préal ables faites en application de la LCPE de 1999. Les 30 substances
choisies par Santé Canadal’ ont été parce qu’ elles présentent vrai semblablement le risque
d’ exposition le plus éevée pour les particuliers du Canada. Pour sa part, Environnement Canada
achoisi 93 substances considérées comme persistantes ou bioaccumul ables et intrinséquement
toxiques pour les organismes non humains. Au cours de prochaines années, les évaluations
préal ables porteront principalement sur les substances choisies pour la phase expérimentale.

Miseajour
Le présent document serarévisé et mis ajour au fur et a mesure des améiorations qui

seront apportées al’ approche gréce al’ expérience acquise en effectuant des évaluations
préalables sur un plus grand nombre de substances existantes.
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