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Synopsis

Les ministres de I’Environnement et de la Santé ont effectu¢ une évaluation préalable de
I’acétate de 2-méthoxyéthyle, dont le numéro de registre du Chemical Abstracts Service
est 110-49-6. Une priorité ¢levée a été accordée a la prise de mesures a I’égard de cette
substance lors de la catégorisation visant la Liste intérieure dans le cadre du Défi, car on
considere que I’acétate de 2-méthoxyéthyle présente un risque d’exposition intermédiaire
pour les particuliers au Canada et il a été classé sur la base de sa toxicité sur le plan du
développement et de la reproduction par la Commission européenne. La substance ne
répondait pas aux critéres environnementaux de la catégorisation relatifs a la persistance,
au potentiel de bioaccumulation et a la toxicité intrinséque pour les organismes
aquatiques. Par conséquent, la présente évaluation de I’acétate de 2-méthoxyéthyle porte
principalement sur les risques pour la santé humaine.

Selon les renseignements déclarés conformément a 1’article 71 de la Loi canadienne sur
la protection de I’environnement (1999) [LCPE (1999)], aucune entreprise n’a indiqué
avoir fabriqué ou importé au Canada de 1’acétate de 2-méthoxyéthyle en quantités
supérieures au seuil de déclaration de 100 kg au cours de I’année civile 2006; toutefois,
des importations en quantités inférieures a ce seuil ont été¢ déclarées. D’apres ces
renseignements, 1’exposition de la population générale au Canada devrait étre trés faible.

D’apres les renseignements tirés des études toxicologiques sur des animaux de laboratoire
ainsi que des enquétes épidémiologiques menées aupres des populations exposées dans
un cadre professionnel a I’acétate de 2-méthoxyéthyle et a son alcool correspondant, le 2-
méthoxyéthanol (compte tenu du caractere limité de la base de données sur 1’acétate de 2-
méthoxyéthyle, de la conversion rapide de 1’acétate en éthanol et du profil d’effets
commun aux deux substances), les effets critiques sur la santé associés a I’exposition sont
principalement des effets sur le plan du développement et de la reproduction (y compris
des effets tératogenes graves et irréversibles); ces effets se produisent a des doses trés
faibles, souvent la plus faible dose a I’essai. En outre, certains signes indiquent que ces
substances auraient la capacité d’interagir avec le matériel génétique dans les cellules
germinales. Par conséquent, on ne peut ignorer qu’il existe une certaine probabilité que
I’exposition, quel qu’en soit le degré, cause des effets nocifs.

Bien que I’exposition a I’acétate de 2-méthoxyéthyle soit vraisemblablement tres faible
au Canada, on conclut, principalement compte tenu du fait que le risque associé a
I’acétate de 2-méthoxyéthyle est indiscernable de celui li¢ au 2-méthoxyéthanol (et que des
effets sur le plan de la reproduction et du développement sont probables, quel que soit le
degré d’exposition), de considérer que la conclusion du rapport d’évaluation du 2-
méthoxyéthanol aux fins de la Liste des substances d’intérét prioritaire (c¢’est-a-dire que,
vu le risque €levé qu’il présente pour la santé, le 2-méthoxyéthanol est considéré comme
un danger pour la vie ou la santé¢ humaines au Canada) s’applique a 1’analogue acétate de
cette substance.

D’apres les faibles risques pour I’environnement que présentent I’acétate de 2-
méthoxyéthyle et ses faibles rejets attendus et compte tenu de la faible exposition

il
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escomptée de I’environnement a cette substance, on conclut que celle-ci ne pénétre pas
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, ou encore a mettre en danger 1’environnement essentiel pour la vie.
L’acétate de 2-méthoxyéthyle ne remplit pas les critéres de la persistance et du potentiel
de bioaccumulation énoncés dans le Réglement sur la persistance et la bioaccumulation.

Cette substance s’inscrira dans la prochaine mise a jour de I’inventaire de la Liste
intérieure. De plus, des activités de recherche et de surveillance viendront, s'il y a lieu,
appuyer la vérification des hypothéses formulées au cours de 1’évaluation préalable et, le
cas échéant, 'efficacité des mesures de contrdle possibles définies a I'étape de la gestion
des risques.

D’apres les renseignements disponibles, 1’acétate de 2-méthoxyéthyle remplit un ou
plusieurs critéres de ’article 64 de la LCPE (1999).

il
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Introduction

La Loi canadienne sur la protection de I’environnement (1999) [LCPE (1999)] (Canada,
1999) exige que les ministres de I'Environnement et de la Santé procedent a une
évaluation préalable des substances qui répondent aux critéres de catégorisation énoncés
dans la Loi, afin de déterminer si elles présentent ou sont susceptibles de présenter un
risque pour I'environnement ou la sant¢ humaines. Selon les résultats de cette évaluation,
les ministres peuvent proposer de ne rien faire a 1’égard de la substance, de I’inscrire sur
la Liste des substances d’intérét prioritaire en vue d’une évaluation plus détaillée, ou de
recommander son inscription sur la Liste des substances toxiques de ’annexe 1 de la Loi
et, s’il y a lieu, sa quasi-élimination.

En se fondant sur I’information obtenue dans le cadre de la catégorisation, les ministres
ont jugé qu’une attention hautement prioritaire devait étre accordée a un certain nombre
de substances, a savoir :

e celles qui répondent a tous les critéres environnementaux de la catégorisation,
notamment la persistance (P), le potentiel de bioaccumulation (B) et la toxicité
intrinseéque (Ti) pour les organismes aquatiques, et que 1’on croit étre
commercialisées;

e celles qui répondent aux critéres de la catégorisation pour le plus fort risque
d’exposition (PFRE) ou qui présentent un risque d’exposition intermédiaire (REI)
et qui ont été jugées particulierement dangereuses pour la santé humaine, compte
tenu du classement attribué par d’autres organismes nationaux ou internationaux
quant a la cancérogénicité, a la génotoxicité ou a la toxicité sur le plan du
développement ou de la reproduction.

Le 9 décembre 2006, les ministres ont donc publié un avis d'intention dans la Partie I de
la Gazette du Canada (Canada, 2006) dans lequel ils priaient l'industrie et les autres
parties intéressées de fournir, selon un calendrier déterminé, des renseignements précis
qui pourraient servir a étayer 1'évaluation des risques, ainsi qu'a €élaborer et a évaluer les
meilleures pratiques de gestion des risques et de bonne gestion des produits pour ces
substances jugées hautement prioritaires.

L'acétate de 2-méthoxyéthyle est une substance dont 1'évaluation des risques pour la santé
humaine a été jugée hautement prioritaire, car on considere qu'il présente un REI et il a
¢été classé par un autre organisme sur la base de sa toxicité sur le plan de la reproduction
et du développement.

Le volet du Défi portant sur cette substance a été lancé le 18 aolit 2007 au moyen d’un
avis paru dans la Gazette du Canada (Canada, 2007). En méme temps a été publié le
profil de cette substance (Canada 2007b), qui présentait I’information technique (obtenue
avant décembre 2005) sur laquelle a reposé sa catégorisation. Des renseignements sur la
substance ont ét¢ communiqués en réponse au Défi (Environnement Canada, 2008).
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Méme si 1'évaluation des risques que présente 'acétate de 2-méthoxyéthyle pour la santé
humaine est jugée hautement prioritaire, cette substance ne répond pas aux critéres
relatifs a la persistance, au potentiel de bioaccumulation ou a la toxicité intrinseéque pour
les organismes aquatiques. La présente évaluation est donc axée principalement sur les
renseignements présentant de I’intérét pour I’évaluation des risques touchant la santé
humaine.

Les évaluations préalables effectuées aux termes de la LCPE (1999) mettent ’accent sur
les renseignements jugés essentiels pour déterminer si une substance répond aux critéres
de « toxicité » des substances chimiques au sens de ’article 64 de la Loi :

« 64.[...] est toxique toute substance qui pénétre ou peut pénétrer dans 1’environnement en une
quantité ou concentration ou dans des conditions de nature a :
a) avoir, immédiatement ou a long terme, un effet nocif sur I’environnement ou sur la
diversité biologique;
b) mettre en danger I’environnement essentiel pour la vie;
¢) constituer un danger au Canada pour la vie ou la santé humaines. »

Les évaluations préalables visent a examiner les renseignements scientifiques et a tirer
des conclusions fondées sur la méthode du poids de la preuve et le principe de prudence,
conformément aux dispositions de la LCPE (1999).

La présente évaluation préalable prend en considération les renseignements sur les
propriétés chimiques, les dangers, les utilisations et 1’exposition, y compris ceux fournis
dans le cadre du Défi. Les données pertinentes pour I’évaluation préalable de cette
substance ont été relevées dans des publications originales, des rapports de synthese et
d’évaluation, des rapports de recherche de parties intéressées et d’autres documents
consultés lors de recherches documentaires menées récemment, jusqu’en juin 2008
(exposition) et jusqu'en juin 2007 (effets sur la santé). Les études importantes ont fait
I’objet d’une évaluation critique; les résultats de la modélisation ont pu étre utilisés dans
la formulation des conclusions. L.’évaluation des risques pour la santé humaine comprend
I’examen de données pertinentes pour 1’évaluation de 1I’exposition (non professionnelle)
de la population dans son ensemble ainsi que de I’information sur les dangers pour la
santé (surtout fondée sur des évaluations réalisées par d’autres organismes selon la
méthode du poids de la preuve et ayant servi a déterminer le caractére prioritaire de la
substance). Les décisions reposent sur la nature de I’effet critique retenu ou sur 1’écart
entre les valeurs prudentes donnant lieu a des effets et les estimations de I’exposition, en
tenant compte de la confiance accordée au caractere exhaustif des bases de données sur
I’exposition et les effets, cela dans le contexte d’une évaluation préalable. La présente
¢valuation préalable ne constitue pas un examen exhaustif ou critique de toutes les
données disponibles. Il s’agit plutdt d’un sommaire des éléments d’information les plus
importants pour appuyer la conclusion.

La présente évaluation préalable a été préparée par le personnel du Programme des
substances existantes de Santé Canada et d’Environnement Canada et intégre les résultats
d’autres programmes exécutés par ces ministéres. Cette évaluation préalable a fait 1’objet
d’une consultation indépendante par des pairs. Des commentaires sur les portions
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techniques concernant la sant¢ humaine ont été recus de la part d’experts scientifiques
désignés et dirigés par la Toxicology — Excellence for Risk Assessment (TERA),
notamment Glenn Talaska (University of Cincinnati), Michael Jayjock (The Lifeline
Group) et Joan Strawson (TERA). ToxEcology — Environmental Consulting Ltd. a aussi
formulé des commentaires sur ces sections. De plus, une version provisoire de la présente
évaluation préalable a fait I'objet d’une consultation publique de 60 jours. Bien que les
commentaires externes aient été pris en considération, Santé Canada et

Environnement Canada assument la responsabilité du contenu final et des résultats de
I’évaluation préalable.

Les principales données et considérations sur lesquelles repose la présente évaluation sont
résumées ci-apres.

Identité de la substance

L’acétate de 2-méthoxyéthyle, aussi appelé acétate de 1’éther monométhylique de
Iéthyleéneglycol (EMEG), est un ester organique comptant deux liaisons éther sur la
méme chaine (tableaul). A la température ambiante, 1’acétate de 2-méthoxyéthyle est un
liquide incolore a 1’odeur agréable (Budavari, 1996; OMS, 2003, Lewis, 2007). Il est
combustible, soluble dans I’eau, et miscible avec les solvants organiques courants
(Budavari, 1996). Le tableau 1 présente un résumé des autres données disponibles sur
I’acétate de 2-méthoxyéthyle.

Tableau 1. Identité de la substance — acétate de 2-méthoxyéthyle

(CAS) 110-49-6
Nom dans la LIS | Acétate de 2-méthoxyéthyle

Ethanol, 2-methoxy-, 1-acetate (TSCA, ENCS, AICS, SWISS,
PICCS, ASIA-PAC)

Noms (NCI)? Acétate de 2-méthoxyéthyle (EINECS)

Acetate, 2-Methoxyethyl (PICCS)

Ethyl glygol monomethyl ether acetate (PICCS)

Acetate, 2-methoxyethyl; Acetic acid, 2-methoxyethyl ester; 1-
Acetoxy-2-methoxyethane; Acetyl methyl cellosolve; Ethyl glycol,
monomethyl ether acetate; Ethylene glycol acetate monomethyl
Autres noms ether; Ethylene glycol methyl ether acetate; Ethylene glycol
monomethyl ether acetate; Glycol monomethyl ether acetate; 2-
Methoxyethanol acetate; B-Methoxyethyl acetate; Methyl cellosolve
acetate; Methyl glycol acetate

Groupe chimique
(Groupe de la LIS)
Sous-groupe
chimique

Formule chimique | CsH;00;

Composés organiques

Esters
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Structure O O\/\o/
chimique
SMILES 0=C(OCCOC)C

Masse moléculaire

118,13 g/mol

"LIS (Liste intérieure des substances).

% Source : National Chemical Inventories (NCI). 2006 : AICS (inventaire des substances chimiques de I'Australie); ASIA-PAC
(listes des substances de 1'Asie-Pacifique); ECL (liste des substances chimiques existantes de la Corée); EINECS (Inventaire
européen des substances chimiques commerciales existantes); ENCS (inventaire des substances chimiques existantes et
nouvelles du Japon); SWISS (Liste des toxiques 1 et inventaire des nouvelles substances notifiées par la Suisse); PICCS
(inventaire des produits et substances chimiques des Philippines).

Abréviations : N° CAS, Numéro de registre du Chemical Abstracts Service; LIS, liste intérieure des
substances; EINECS, Inventaire européen des substances chimiques commerciales existantes; NCI,
National Chemical Inventories; SMILES, simplified molecular input line entry specification; TSCA,
inventaire des substances chimiques visées par la Toxic Substances Control Act des Etats-Unis.

Source : NCI, 2006

Propriétés physiques et chimiques

Le tableau 2 résume les propriétés physiques et chimiques (valeurs modélisées et
expérimentales) de I’acétate de 2-méthoxyéthyle.

Tableau 2. Propriétés physiques et chimiques de I’acétate de 2-méthoxyéthyle

Propriété Type Valeur Température Références’
¢C)

. R L. X PhysProp, 2006;
Point de fusion (°C) Expérimental -652a-70 Verschueren, 2001
Point d’ébullition - ) PhysProp, 2006;
°C) Expérimental 143; 144 Verschueren, 2001
Densité relative 1,0 20 Verschueren, 2001
Pression de vapeur ‘s 267
(Pa) Expérimental (2 mmHg)? 20 PhysProp, 2006

2,54 x 10°—2,77 x
-1
Constante de la loi de 10 25 EPIWIN. 2004
Henry Modélisé (2,503 x 107 -2,73 ’
(Pasm’*/mol) x 10"° atm'm*/mol)
3,1 x 107 20 PhysProp, 2006
KOWWIN, 2000;
LogKu Modisé o190 2> | PhysProp. 2006
(sans dimension) -0,082 25 ACD, 2007
Log K, e . . PCKOCWIN,
(sans dimension) Modélis¢ 0,06; 1,33 2 2000; ACD, 2007
Solubilité dans 1’eau Expérimental 100x 1 0f 20 Yalkowsky et

(mg/L)

Dannenfelser, 1992

"L ordre des références correspond a ’ordre des valeurs.
Abréviations : K, coefficient de partage carbone organique-eau; K., coefficient de partage octanol-eau.
% La valeur entre parenthéses représente celle qui a été initialement rapportée dans la référence.
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Sources

L'acétate de 2-méthoxyéthyle est un composé d'origine humaine dont on n'a trouvé
aucune source naturelle (PISSC, 1990; NPI, 2005). Il est produit par estérification du 2-
méthoxyéthanol avec de l'acide acétique, un anhydrique d'acide ou du chlorure, en
présence d'un catalyseur acide afin d'étre utilisé dans des processus de fabrication (Kirk et
Othmer, 1980).

D'apres les renseignements fournis conformément a l'article 71 de la LCPE (1999),
l'acétate de 2-méthoxyéthyle n'a pas été fabriqué au Canada pendant 1'année civile 2006
en des quantités dépassant le seuil de déclaration de 100 kg. Des importations en
quantités inférieures au seuil de déclaration ont été rapportées (Environnement Canada,
2008).

Utilisations

I1 était notamment utilisé dans des colles et des adhésifs pour les revétements de sol et les
surfaces imperméables a 1'eau d'accessoires domestiques. Il a également été utilisé
comme solvant dans les revétements de surface comme les peintures, les enduits, les
vernis et les vernis-laques pour le papier et le cuir, et les adhésifs a base d'acétates
(HSDB, 2005; NPI, 2005; HSDB, 2008). 11 a été employé comme solvant dans la
nitrocellulose, I'acétate de cellulose, les gommes, les résines, les cires et les huiles (NPI,
2005). C’est aussi un composant des solvants utilisés dans 1I’impression textile et les films
photographiques (Verschueren, 2001), ainsi que dans le vernis a ongles et les produits de
nettoyage a sec (NP1, 2005).

Dans certaines publications, on signalait ’utilisation d’acétate de 2-méthoxyéthyle
comme additif dans le carburant diesel, ceci afin de réduire les émissions produites par
les véhicules (Guo et al., 2004; Yanfeng et al., 2007), mais rien n’indique que cette
substance soit encore ou ne sera utilisée a cette fin dans le commerce, selon les
recherches effectuées. Aucune utilisation de 'acétate de 2-méthoxyéthyle dans les
produits cosmétiques n'a ét¢ déclarée au Canada, alors que son alcool correspondant, le 2-
méthoxyéthanol est actuellement interdit dans les produits cosmétiques et figure sur la
Liste critique de Santé¢ Canada concernant les cosmétiques (SDC, 2008). L'acétate de 2-
méthoxyéthyle a déja été utilisé comme solvant et comme agent diminuant la viscosité
dans les produits cosmétiques, et quelques fournisseurs actifs de cette substance sont
toujours répertoriés par le Personal Care Products Council (anciennement The Cosmetic,
Toiletry and Fragrance Association) (CTFA, 2008). Toutefois, I'utilisation d’acétate de
2-méthoxyéthyle comme de 2-méthoxyéthanol dans les produits cosmétiques est interdite
au sein de I’Union européenne (CE, 1999).

Autrefois (c’est-a-dire il y a 15 ans), I’acétate de 2-méthoxyéthyle était employé comme
solvant dans la fabrication de revétements et d’adhésifs destinés aux emballages
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alimentaires. A I’heure actuelle, cependant, aucune utilisation de cette substance dans les
emballages alimentaires n’est recensée au Canada (communication personnelle, Direction
des aliments, Direction générale des produits de santé et des aliments, Sant¢ Canada,

18 avril 2008 et 9 mai 2008, source non citée). L'acétate de 2-méthoxyéthyle entre dans la
composition d'un nettoyant appliqué sur des surfaces en contact avec les aliments, qui
sont ensuite rincées avec de I'eau potable, et il est employé pour le nettoyage des surfaces
qui ne viennent pas en contact avec les aliments dans les usines de transformation des
aliments, ceci sous bonne ventilation (communication personnelle, Direction des
aliments, Direction générale des produits de santé et des aliments, Santé Canada, 27 juin
2008, source non citée).

L'utilisation d'éthers glycoliques a chaine courte droite, dont I'acétate de 2-méthoxyéthyle
et le 2-méthoxyéthanol, a progressivement diminuée au cours des 20 derniéres années
dans le monde (Johanson et Rick, 1996; De Kettenis, 2005; US EPA, 2005). La

U.S. Environmental Protection Agency (EPA) a indiqué que l'acétate de 2-méthoxyéthyle
et de 2-métoxyéthanol n'est pas utilis¢ a 1'heure actuelle dans les produits de
consommation aux Etats-Unis et que toute nouvelle utilisation importante de ces
substances devrait faire 1'objet d'un avis (US EPA, 2005).

Rejets dans I’environnement

Les renseignements obtenus en vertu de 1'article 71 de la LCPE (1999) n'indiquent aucun
rejet considérable d'acétate de 2-méthoxyéthyle au cours de 1'année civile 2006
(Environnement Canada, 2008). De plus, aucune activité de fabrication ou d'importation
de cette substance en une quantité supérieure au seuil de déclaration de 100 kg n'a été
déclarée en réponse a cet avis (par contre, on a déclaré 1'importation de quantités
inférieures a ce seuil) (Environnement Canada, 2008). Les données de 1'Inventaire
national des rejets de polluants (INRP) d'Environnement Canada ne révelent pas non plus
de rejets d'acétate de 2-méthoxyéthyle pour la période de 1994 a 2006 (INRP, 2007). Par
conséquent, on présume que les rejets industriels totaux de cette substance dans
I’environnement sont négligeables.

A I'échelle internationale, I'acétate de 2-méthoxyéthyle ne figure pas dans le Toxics
Release Inventory (TRI) de I'EPA des Etats-Unis (TRI, 2008), et un rapport du National
Pollutant Inventory (NPI) de I'Australie indique qu'aucune émission de cette substance n'a
été déclarée pour 2005 (NPI, 2005).

Devenir dans I’environnement

Les résultats de la modélisation de fugacité de niveau III obtenus pour ’acétate de
2-méthoxyéthyle sont résumés au tableau 3. Les résultats montrent que ’acétate de
2-méthoxyéthyle devrait se répartir principalement dans le sol lorsqu’il est rejeté dans
I’air ou dans le sol. Si elle était rejetée dans 1’eau, cette substance devrait se distribuer
surtout dans cette phase, et seule une petite quantité devrait se retrouver dans les autres
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milieux. La faible affinité de I'acétate de 2-méthoxyéthyle pour les s€diments, quel que
soit le milieu dans lequel ce produit est rejeté, concorde avec la trés faible valeur estimée
pour son K.

Tableau 3. Résultats du modeéle de fugacité de niveau 111 (EQC, 2003) pour I’acétate
de 2-méthoxyéthyle

Fraction de la substance se répartissant dans chaque
milieu (%)
Rejets de la substance Air Eau Sol Sediments
dans :
’air (100 %) 20,8 24,1 55,0 0,04
I’eau (100 %) 0,001 99,8 0,012 0,17
le sol (100 %) 0,16 21,5 78,3 0,04

Persistance et potentiel de bioaccumulation

Persistance

Une fois libéré dans I’environnement, 1’acétate de 2-méthoxyéthyle ne devrait pas étre
persistant dans 1’air, I’eau, le sol ou les sédiments. Le tableau 4 résume les données
modélisées et empiriques sur la persistance de I’acétate de 2-méthoxyéthyle. On a
rapporté une forte réactivité photochimique pour cette substance en présence d'oxydes
d'azote dans des essais en chambre a smog (Yanagihara et al., 1977).

Tableau 4. Données modélisées et empiriques sur la persistance de I'acétate de 2-
methoxyethyle dans I'environnement

Processus du Type de Valeur pour Parametres ps
; ) la L Réferences
devenir données . . (unité)
dégradation
Biodégradation Modélisées 1,1 AOPWIN, 2000
t,; (jours) BIOWIN, 2000
15 & (modéle d'enquéte sur
e la dégradation ultime)
Biodégradation Modelisées BIOWIN, 2000
dans l'eau 0,91 Probabilité (modéle non linéaire
MITI)
Empiriques 97 Blodeﬁ;a)datlon MITI, 1992
0

Abréviations : MITI, Ministry of International Trade and Industry, Japon; t,,, demi-vie.

La solubilité élevée de l'acétate de 2-méthoxyéthyle indique également que, lorsque ce
produit est rejeté dans 1'eau, il est susceptible d'y demeurer. Il se dégrade rapidement dans
l'eau et le sol (demi-vies de 15 jours). La demi-vie pour la réaction d'hydrolyse dans l'eau
est de 391 jours a un pH 7 et 32 jours a un pH 8, ce qui laisse supposer que I'hydrolyse
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n'est pas susceptible d'étre une voie de dégradation importante dans l'eau a des pH
pertinents du point de vue de 1'environnement (HSDB, 2008).

D’apres un ratio d’extrapolation 1:1:4 de la demi-vie de biodégradation dans 1’eau, le sol
et les sédiments (Boethling et al., 1995), la demi-vie dans le sol est inférieure a 182 jours,
alors que celle dans les sédiments est inférieure a 365 jours. Cela indique que l'acétate de
2-méthoxyéthyle ne devrait pas étre persistant dans le sol, ni dans les sédiments.

Si I’on applique la méthode du poids de la preuve aux données décrites ci-dessus,
I’acétate de 2-méthoxyéthyle ne répond aux criteres de la persistance ni pour I’air
(demi-vie > 2 jours), ni pour ’eau ou le sol (demi-vie > 182 jours), ni pour les sédiments
(demi-vie > 365 jours), tels qu’ils sont définis dans le Reglement sur la persistance et la
bioaccumulation (Canada, 2000).

Potentiel de bioaccumulation

Les données modélisées sur le potentiel de bioaccumulation de I’acétate de
2-méthoxyéthyle dans les poissons (organisme d’essai) sont présentées au tableau 5. Les
résultats montrent que cette substance ne devrait pas se bioaccumuler.

Tableau 5. Données modélisées sur la bioaccumulation de I'acétate de 2-méthoxyéthyle dans
les poissons®

Parameétre | Valeur en poids humide Références

(L/kg)
FBA 1,02 Arnot et Gobas, 2003 (Gobas BFA T2MTL)
FBC 1.01 Arnot et Gobas, 2003 (Gobas FBC 5 % T2LTL)
FBC 1,0 ACD, 2007
FBC 11,7 OASIS Forecast, 2005
FBC 3,16 BCFWIN, 2000

Abréviations : FBA, facteur de bioaccumulation; FBC, facteur de bioconcentration.
' La possibilité de métabolisation de la substance n'a pas été prise en compte dans la modélisation des
valeurs de bioaccumulation.

Le modele modifi¢ du FBA de Gobas pour le niveau trophique intermédiaire chez le
poisson a estimé le facteur de bioaccumulation a 1,02 L/kg en poids humide, ce qui
indique que cette substance n'est pas susceptible de se bioconcentrer ou de se
bioamplifier dans I'environnement. Le potentiel de bioconcentration de cette substance
est aussi appuy¢ par les résultats des modeles du FBC selon la méthode du poids de la
preuve.

Selon la méthode du poids de la preuve, 1'acétate de 2-méthoxyéthyle ne répond pas aux
critéres de la bioaccumulation (FBC ou FBA > 5 000 L/kg) énoncés dans le Réglement
sur la persistance et la bioaccumulation (Canada, 2000).
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Potentiel d’effets nocifs sur I’environnement

Comme nous l'avons indiqué précédemment, I'acétate de 2-méthoxyéthyle ne répond pas
aux critéres de persistance et de bioaccumulation énoncés dans le Réglement sur la
persistance et la bioaccumulation (Canada, 2000).

Une étude de la toxicité aigué de 'acétate de 2-méthoxyéthyle pour le Carassius auratus
(poisson) indique une concentration léthale médiane (CLsg) de 160 mg/L (tableau 6). On
considére que cette concentration refléte une toxicité aigué faible a modérée, et que
'acétate de 2-méthoxyéthyle ne devrait pas entrainer d'effets nocifs chez les organismes
aquatiques a des concentrations relativement faibles. Devillers et al. (2002) déclarent une
valeur de reproduction chronique de 0,06 mg/L pour Ceriodaphnia dubia. Ce qui suggére
que les invertébrés seraient plus sensibles a l'acétate de 2-méthoxyéthyle que les poissons
et les amphibiens (Xenopus laevis) (tableau 6).

Tableau 6. Données empiriques sur la toxicité de I’acétate de 2-méthoxyéthyle pour
les organismes aquatiques

Organisme d’essai Type Paramétre Valeur (mg/L) | Références
d’essali
Poisson Aigué CLs 15600 Bridié et al., 1979
Ceriodaphnia dubia | Chronique | Reproduction 0,06 Devillers et al,.
; - ; PP 2002
Xenopus laevis Chronique | Tératogénicité 75

Comme on I'a mentionné précédemment, aucun rejet d'acétate de 2-méthoxyéthyle dans
'environnement n'a ét¢ déclaré a I'Inventaire national des rejets de polluants (INRP)
conformément a l'article 71 de la LCPE (1999) (Environnement Canada, 2008) ou dans le
cadre de I'INPR (Canada, 2007c; NPRI, 2007). De plus, la quantité d'acétate de 2-
méthoxyéthyle importée au Canada est trés faible et cette substance n'y est pas fabriquée.
Ainsi, d'apres les données disponibles, les concentrations environnementales d'acétate de
2-méthoxyéthyle devraient étre extrémement faibles et la substance n'est pas susceptible
de présenter un danger pour l'environnement au Canada.

Incertitudes dans I’évaluation des risques pour I’environnement

L’emploi des mode¢les de relation quantitative structure-activité (RQSA) pour estimer la
persistance et la bioaccumulation comporte des incertitudes. En outre, les données
fournies aux modéles RQSA étaient fondées sur des valeurs estimées de certaines des
propriétés physiques et chimiques fondamentales de la substance en question, entre autres
la pression de vapeur, le K., le K, et la constante de la loi de Henry.
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Potentiel d’effets nocifs sur la santé humaine
Evaluation de I’exposition

Aucune mesure des concentrations d'acétate de 2-méthoxyéthyle dans les milieux naturels
n'a été recensée. Selon I'INRP (2007), aucun rejet important de ce produit n'a été déclaré
au Canada depuis 1994. En outre, on ne fabrique pas d'acétate de 2-méthoxyéthyle au
Canada, et on en importe seulement en de tres faibles quantités, selon les déclarations
fournies conformément a 1'article 71. On ne s'attend donc pas a ce que cette substance soit
présente en concentrations importantes dans 1'environnement.

La concentration maximale d’acétate de 2-méthoxyéthyle mesurée dans 30 échantillons
d’air intérieur prélevés entre 1988 et 1999 dans des lieux publics et privés en Allemagne
était de 39 pg/m’ (concentration moyenne : 2 + 7 ug/m3) [Schleibinger et al., 2001]. Le
produit a ¢galement été détecté dans 1 de 6 échantillons d’air intérieur recueillis en Italie,
cette fois en concentration of 4 pg/m3 (De Bortoli et al.,1986); cependant, le produit n’a
pas été détecté lors de 1’analyse d’échantillons provenant de 200 appartements en
Allemagne, analyse pour laquelle la limite de détection était de 1 pg/m’ (Plieninger et
Marchl, 1999).

D'apres les propriétés physiques et chimiques de 'acétate de 2-méthoxyéthyle et compte
tenu qu'aucun rejet d'une quantité importante de cette substance n'a été signalé au Canada
(Environnement Canada, c2008), cette dernieére ne devrait pas étre présente en
concentrations significatives dans l'air, I'eau, le sol ou les sédiments. L'acétate de 2-
méthoxyéthyle ne devrait pas non plus étre présent dans les aliments.

Aucune déclaration soumise en vertu de l'article 71 de la LCPE (1999) n'indique que
l'acétate de 2-méthoxyéthyle est présent dans les produits de consommation au Canada
(Environnement Canada, c2008). Compte tenu que l'acétate de 2-méthoxyéthyle n'est
utilisé ni aux Etats-Unis ni dans les pays de I'Union européenne, il est peu probable qu'il
soit présent dans plusieurs produits de consommation au Canada. D'apres les utilisations
faites de l'acétate de 2-méthoxyéthyle dans le passé, une possible voie d'exposition a ce
produit associée aux produits de consommation comprendrait l'inhalation d'air intérieur;
cependant, selon les renseignements dont on dispose sur les utilisations actuelles, les
expositions ne devraient pas étre importantes. L'inhalation d'acétate de 2-méthoxyéthyle
serait possible pendant 1'utilisation de solvants domestiques renfermant cette substance
(NPI, 2005); cependant, cette substance ne figurait pas dans la Household Products
Database (base de données américaine, HPD, 2007).

Par conséquent, I’inhalation d’air intérieur constitue la plus importante source
d’exposition a I’acétate de 2-méthoxyéthyle a laquelle la population du Canada dans son
ensemble est susceptible d’étre exposée, la concentration maximale signalée dans les
études menées dans d’autres pays étant de 39 pg/m’. A la lumiére du peu de données
disponibles sur les concentrations de la substance dans les milieux naturels, la confiance
dans cette estimation est tres faible, bien qu'il soit probable que les expositions soient
inférieures a cette concentration au Canada.
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Evaluation des effets sur la santé

L’annexe 1 présente un résumé des renseignements dont on dispose au sujet des effets de
I’acétate de 2-méthoxyéthyle sur la santé.

La Commission européenne a classé 1’acétate de 2-méthoxyéthyle dans la catégorie 2,
avec mentions de risque R60 (« risque d’altération de la fertilité ») et R61 (« risque
d’effets néfastes pour I’enfant a naitre ») [ESIS, 2007]. En outre, le Programme
international sur la sécurité des substances chimiques a évalué la toxicité de cette
substance en méme temps que celle du 2-méthoxyéthanol ainsi que du 2--éthoxyéthanol
et de son acétate, et a conclu que « les principaux effets préoccupants [de ces produits
chimiques] pour 'humain sont leurs effets toxiques sur le plan du développement, sur les
testicules et sur les parametres hématologiques » (PISSC, 1990). Comme 1’acétate de 2-
méthoxyéthyle est rapidement hydrolysé par les estérases présentes dans divers tissus
corporels pour donner du 2-méthoxyéthanol, les données sur la toxicité de ce dernier sont
considérées comme pertinentes dans le cadre de 1’évaluation de la toxicité de 1’acétate.
Dans I’évaluation du 2-méthoxyéthanol comme substance d’intérét prioritaire, effectuée
en application de la LCPE (1999), les effets critiques sur la santé ont également été
définis comme étant la toxicité sur le plan de la reproduction et du développement, ainsi
que les effets sur les systémes hématologique, immunitaire et nerveux'

(Environnement Canada et Santé Canada, 2002).

Des effets sur les testicules, soit une diminution du poids absolu des testicules
proportionnelle a la dose administrée, une atrophie au niveau de I'épithélium séminifere
et une prolifération occasionnelle des cellules de Leydig, ont été observés chez des souris
apres administration par voie orale d'acétate de 2-méthoxyéthyle a raison de 500 mg/kg
poids corporel par jour (kg-p.c.) (dose minimale avec effet (nocif) observé [DSE(N)O])
ou a des doses plus élevées. Ces effets n'ont pas été enregistrés a 250 mg/kg-p.c. par jour
(dose sans effet (nocif) observé [DSE(N)O]) (Nagano et al., 1979, 1984). En outre, le 2-
méthoxyéthanol a invariablement exercé des effets toxiques sur le systéme reproducteur
male chez diverses espéces d'animaux de laboratoire qui étaient exposés par voie orale,
par voie cutanée ou par inhalation (Environnement Canada et Santé Canada, 2002).
L'exposition a ce produit a également eu des effets sur le systéme reproducteur femelle,
comme des modifications du cycle oestral et des concentrations hormonales ainsi qu'une
atrophie des organes reproducteurs femelles (Environnement Canada et Santé Canada,
2002). Les DME(N)O les plus faibles pour le 2-méthoxyéthanol étaient de 25 mg/kg-p.c.
par jour chez le lapin, avec une DSE(N)O de 12,5 mg/kg-p.c. par jour (Foote et al., 1995;
Berndtson et Foote, 1997), de 625 mg/kg-p.c. par jour chez le rat (Feuston et al., 1989) et
de 30 parties par million (ppm) (93 mg/m’) chez le lapin (Miller et al., 1983),
respectivement, par voie orale, par voie cutanée et par inhalation.

On a enregistré des cas de mortalité foetale chez les souris traitées a 'acétate de 2-
méthoxyéthyle a raison de 1 225 mg/kg-p.c. par jour (seule dose a I'essai) par gavage aux
jours de gestation 6 a 13 (Hardin et al., 1987). En outre, dans les études sur la toxicité par

" Un survol des renseignements concernant les effets du 2-méthoxyéthanol sur la santé est contenu dans le
rapport d'évaluation de la Liste des substances d'intérét prioritaire (Canada, 2002).
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voie orale, par voie cutanée et par inhalation menées sur plusieurs espéces d'animaux de
laboratoire, le 2-méthoxyéthanol a invariablement entrain¢ des effets toxiques sur le plan
du développement, entre autres des malformations des feetus, principalement au niveau de
I'appareil cardiovasculaire, de l'appareil rénal et du squelette (Environnement Canada et
Sant¢ Canada, 2002). La plus faible dose de 2-méthoxyéthanol par voie orale ayant
entrainé un effet, soit 12 mg/kg-p.c. par jour a été enregistrée dans une étude par gavage
chez le singe (Scott et al., 1989) Par inhalation, la concentration minimale avec effet
(nocif) observé (CME(N)O) était de 10 ppm de 2-méthoxyéthanol chez le lapin

(31 mg/m’), avec une concentration sans effet (nocif) observé (CSE(N)O) de 3 ppm, soit
9 mg/m’) (Hanley et al., 1984a; id., 1984b). Des effets ont été constatés aprés
'application d'environ 48 mg de 2-méthoxyéthanol/kg-p.c. par jour ou plus sur la peau
chez les rats (Hellwig, 1993).

Des effets sur les parameétres hématologiques ont été constatés chez les animaux de
laboratoire exposés par inhalation, notamment une hémolyse chez les rates apres 4 heures
d'exposition a une concentration de 32 ppm (154,6 mg/m”) d'acétate de 2-méthoxyéthyle
(Carpenter et al., 1956) ainsi qu'une baisse des pigments sanguins et des corpuscules
érythrocytaires chez les chats apres 42 heures d'exposition a l'acétate de 2-méthoxyéthyle
a raison de 1 100 mg/m’ (Gross, 1938). En outre, on a observé une leucopénie dans le
cadre de 1'étude sur la toxicité par voie orale chez les souris décrite précédemment
(Nagano et al., 1979, 1984). Une altération de la réponse immunitaire a été notée chez les
rats exposés par voie orale a une dose de 50 mg/kg-p.c. par jour ou plus (Smialowicz et
al., 1992). On ne disposait d’aucune donnée sur la neurotoxicité de 1’acétate de
2-méthoxyéthyle, mais on a constaté que le 2-méthoxyéthanol induisait des effets
toxiques chez les rats et les souris exposés a des doses aigués ou a court terme, par
inhalation, & des concentrations de 25 ppm (78 mg/m’) ou plus (Goldberg et al., 1962;
Nelson et al., 1984).

Il n'existe pas de données sur la cancérogénicité potentielle ou les effets chroniques de
l'acétate de 2-méthoxyéthyle ou celle du 2-méthoxyéthanol. Des données limitées laissent
supposer que ces produits auraient un faible potentiel de génotoxicité. Bien que ni
l'acétate de 2-méthoxyéthyle ni le 2-méthoxyéthanol n'aient induit de mutation génique
chez les bactéries ou les levures, les deux substances ont eu des effets clastogenes in vitro
dans les cellules des mammiferes. L'acétate de 2-méthoxyéthyle a induit une aneuploidie
chez le Drosophila melanogaster et les levures, et certaines données indiquent que le 2-
méthoxyéthanol a causé des dommages a l'acide désoxyribonucléique (ADN) des cellules
germinales males dans une étude sur la toxicité par gavage chez les rats. En outre, le 2-
méthoxyacétaldehyde (MALD), métabolite initial de I'acétate de 2-méthoxyéthyle (aprés
I'hydrolyse du 2-méthoxyéthanol) et du 2-méthoxyéthanol, a provoqué des mutations
géniques dans les cellules de mammifeéres et il est davantage susceptible d'avoir des effets
clastogénes dans ce type de cellules (Bootman et May, 1985; Zimmermann et al.,1985;
Basler, 1986; Whittaker et al., 1989; Loveday et al., 1990; Sehgal et Osgood, 1990;
Osgood et al., 1991; Zeiger et al., 1992; Environnement Canada et Santé Canada, 2002).

Chez les humains, certaines études épidémiologiques ont révélé un risque accru
d'avortement spontané associé a lI'exposition professionnelle, dans l'industrie des semi-
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conducteurs, a des mélanges d'éthers glycoliques renfermant notamment de 1'acétate de
2-méthoxyéthyle et du 2-méthoxyéthanol (Beaumont et al., 1995; Schenker et al., 1995;
Swan et al., 1995; Schenker, 1996; Swan et Forest, 1996). Cependant, ces données ne
sont pas concluantes en ce sens qu'elles ne permettent pas de déterminer la contribution
relative de 'acétate de 2-méthoxyéthyle et du 2-méthoxyéthanol au risque d'avortement
spontané. Les résultats de plusieurs ¢tudes épidémiologiques semblaient également
indiquer l'existence d'un risque accru de malformations congénitales associé a
l'exposition maternelle a des mélanges d'éthers glycoliques (Gray et al., 1993; Ha et
al.,1996; Cordier et al., 1997; 2001). Toutefois, au terme d’un examen des données
existantes, Maldonado et al. (2003) ont estimé que les données ne suffisaient pas, dans
I’¢état actuel des choses, pour établir si I’exposition professionnelle aux éthers glycoliques
cause ou non des malformations congénitales. En outre, dans un rapport de cas, des
malformations congénitales des organes reproducteurs ont été signalées chez deux
garcons dont la mére avait été exposée dans un laboratoire industriel a 1’acétate de 2-
méthoxyéthyle (1 a 2 L/j) par inhalation et par contact cutané pendant ses grossesses
(Bolt et Golka, 1990). Des effets sur le systéme reproducteur male, le systéme neuronal,
le systeme hématologique et le systéme immunitaire ont aussi été observés chez des
travailleurs exposés a 1’acétate de 2-méthoxyéthyle et au 2-méthoxyéthanol; cependant,
les données n’ont pas été jugées concluantes étant donné la présence de variables
confusionnelles relatives a I’exposition, toutes les populations étudiées étant également
exposées a d’autres produits chimiques (Environnement Canada et Santé Canada, 2002).

Une analyse approfondie du mode d’induction des effets enregistrés dépasse le cadre de
la présente évaluation préalable, mais on sait que la génération du dérivé acide
alkoxyacétique est une étape d’activation nécessaire pour le déclenchement des effets de
I’acétate de 2-méthoxyéthyle et du 2-méthoxyéthanol sur les testicules et sur le plan du
développement (PISSC, 1990). L'acétate de 2-méthoxyéthyle est rapidement hydrolysé en
2-méthoxyéthanol par les estérases, et cet alcool est oxydé par les déhydrogénases pour
donner le MALD, puis l'acide 2-méthoxyacétique chez les humains et les animaux de
laboratoire (ECETOC, 2005a). Par conséquent, comme la cinétique de réaction et la
métabolisation sont similaires, d’un point de vue qualitatif, chez les animaux de
laboratoire et les humains, on considére que les effets observés dans le cadre des études
en laboratoire peuvent étre transposés aux humains, avec des différences quantitatives
possibles quant a la sensibilité.

Le degré de confiance associ¢ a la base de données concernant la toxicité sur le plan de la
reproduction et du développement et aux autres effets non néoplasiques associés a
I’exposition a 1’acétate de 2-méthoxyéthyle est jugé modéré. Les données limitées dont
on dispose sur cette substance sont complétées par la base de données plus vaste qui
existe sur I’alcool correspondant, le 2-méthoxyéthanol. Cependant, des incertitudes
existent quant au potentiel néoplasique de 1’acétate de 2-méthoxyéthyle, car on ne dispose
d’aucune donnée sur 1’exposition a long terme d’animaux de laboratoire a cette substance
ou au 2-méthoxyéthanol, et certains signes indiquent 1’existence d’un faible potentiel
génotoxique.
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Caractérisation des risques pour la santé humaine

Comme on n’a constaté aucune variation claire entre le profil toxicologique du
2-méthoxyéthanol et celui de 1’acétate de 2-méthoxyéthyle, on considére que ces deux
produits chimiques présentent le méme risque intrinséque et, étant donné le caractere
limité de la base de données sur 1’acétate de 2-méthoxyéthyle, on estime approprié¢
d’utiliser les renseignements sur la toxicité du 2-méthoxyéthanol pour caractériser le
risque que pose 1’acétate de 2-méthoxyéthyle pour la sant¢ humaine. Les effets sur la
santé associés a I’exposition au 2-méthoxyéthanol et a I’acétate de 2-méthoxyéthyle sont
principalement des effets de toxicité sur le plan du développement et de la reproduction
(dont des effets tératogénes graves et irréversibles), certains étant observés a des doses
trés faibles, souvent la plus faible dose a ’essai dans 1’étude. Bien que 1’analyse du ou
des mode(s) d’action a 1’origine de ces effets dépasse la portée de la présente évaluation
préalable dans le cadre du Défi, selon les observations des effets chez les animaux de
laboratoire a de faibles niveau d’exposition (a des doses ou concentration les plus faibles
testé dans certaines études) et, a la lumiére du profil de génotoxicité de I’acétate de
2-méthoxyéthyle, du 2-méthoxyéthanol et de leurs métabolites (en particulier les effets
génétiques induits dans les cellules germinales), écarter la possibilit¢ d’un mode d’action
faisant intervenir une interaction avec le matériel génétique, pour lequel il peut y avoir
une probabilit¢ de dommage a tout niveau d’exposition. De plus, d’autres effets,
notamment sur les systémes hématologique, immunitaire et nerveux, ont été constatés
chez les animaux de laboratoire de méme que chez les humains exposés au
2-méthoxyéthanol ou a I’acétate de 2-méthoxyéthyle en méme temps qu’a d’autres
substances chimiques dans leur milieu de travail.

Etant donné la rapide conversion de ’acétate de 2-méthoxyéthyle en 2-méthoxyéthanol et
la similarité du profil d’effets critiques provoqués, il est jugé approprié¢ de considérer que
la conclusion du rapport d’évaluation du 2-méthoxyéthanol aux fins de la Liste des
substances d’intérét prioritaire (c’est-a-dire que, vu le risque ¢élevé qu’il présente pour la
santé, le 2-méthoxyéthanol est considéré comme un danger pour la vie ou la santé
humaines au Canada [(Environnement Canada et Santé Canada, 2002)]) s’applique a
I’acétate, méme si I’exposition a ce dernier devrait étre trés faible au Canada.

Incertitudes dans I’évaluation des risques pour la santé humaine

La présente évaluation préalable de I’acétate de 2-méthoxyéthyle ne prend pas en compte
la variabilité au sein de la population générale. En ce qui concerne les différences de
sensibilité aux effets induits entre les humains et les animaux de laboratoire, méme si les
données expérimentales laissent supposer 1'existence de telles variations, les données sont
insuffisantes pour les quantifier. En outre, il existe une certaine incertitude quant a la
capacité de 'acétate de 2-méthoxyéthyle a induire des effets néoplasiques.

Comme aucun rejet n’a été déclaré conformément a I’article 71 de la LCPE (1999), on

s’attend a ce que les concentrations d’acétate de 2-méthoxyéthyle dans I’environnement
soient négligeables. Cependant, il existe des incertitudes a ce chapitre a cause du manque
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de données de surveillance canadiennes adéquates. Comme des éléments indiquent que
’utilisation de 1’acétate de 2-méthoxyéthyle a connu une nette diminution a 1’étranger, il
est probable que 1’emploi de cette substance ait connu une baisse similaire au Canada.
Toutefois, I’exposition potentielle par I’intermédiaire des produits demeure entourée
d’incertitudes.

Conclusion

D’aprés les renseignements contenus dans ce rapport d'évaluation préalable, l'acétate de
2-méthoxyéthyle ne pénétre pas dans I’environnement en une quantité, a une
concentration ou dans des conditions qui ont ou peuvent avoir un effet immédiat ou a
long terme sur I’environnement ou sa diversité biologique, ou qui constituent ou peuvent
constituer un danger pour I’environnement essentiel pour la vie.

D’apres les renseignements présentés dans la présente ébauche d’évaluation préalable,
I’acétate de 2-méthoxyéthyle ne pénétre pas dans I’environnement en une quantité ou
concentration ou dans des conditions de nature a avoir, immédiatement ou a long terme,
un effet sur I’environnement ou sur la diversité biologique, ou a mettre en danger
I’environnement essentiel pour la vie.

On peut conclure, principalement compte tenu du fait que le risque intrinséque associé a
I'acétate de 2-méthoxyéthyle est indistinguable du risque li¢ au 2-méthoxyéthanol au
chapitre des effets vari¢s sur la santé humaine, dont ceux sur le plan de la reproduction et
du développement pour lesquels il existe une probabilité quel que soit le degré
d'exposition, que la conclusion formulée conformément a I'alinéa 64c) de la LCPE (1999)
(Environnement Canada et Santé Canada, 2002) concernant le 2-méthoxyéthanol,
s'applique a l'analogue acétate de cette substance, I'acétate de 2-méthoxyéthyle. En
conséquence, on peut conclure que l'acétate de 2-méthoxyéthyle devrait étre considéré
comme une substance pouvant pénétrer dans I'environnement en une quantité ou
concentration ou dans des conditions de nature a constituer un danger au Canada pour la
vie ou la santé humaines.

I1 est donc conclu que I'acétate de 2-méthoxyéthyle n'est pas « toxique » au sens des
alinéas 64a) et 64b) de la LCPE (1999) mais qu'il répond aux critéres énoncé a 1’alinéa
64c) de la LCPE (1999). Par contre, cette substance ne répond pas aux critéres de la
persistance et de la bioaccumulation tels qu’ils sont définis dans le Réglement sur la
persistance et la bioaccumulation (Canada, 2000).
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Annexe 1. Sommaire® des renseignements concernant les effets de I’acétate de 2-

méthoxyéthyle sur la santé

Parameétre

Doses ou concentrations minimales avec effet'/Résultats

Animaux de laboratoire : in vitro

Toxicité aigué

DLs la plus faible, par voie orale (cobaye) = 1 250 mg/kg p.c./j
(Smyth et al., 1941). [Autres études chez les rats : Smyth et al.,
1941; BASF, 1966; Kirk et Othmer, 1980.]

DLsola plus faible, par voie cutanée (lapin) = 5250 a 5 560 mg/kg-
p-c. (Kirk-Othmer, 1980).
[Aucune autre étude n'a été recensée. ]

CLmin. la plus faible (cobaye et chat) = 22 000 mg/m® (3 h) (Gross,
1938).

[Autres études chez les rats, les souris et les lapins : Gross, 1938;
Carpenter et al., 1949; Kirk et Othmer, 1980.]

CME(N)O la plus faible, par inhalation (rate) = 32 ppm, soit
154,6 mg/m’ (44 h), d’aprés 1’hémolyse; CSE(N)O = 16 ppm (77,3
mg/m’) (Carpenter et al., 1956).

Toxicité a court terme, doses
répétées

DME(N)O la plus faible, par voie orale (rat) = 50 mg/kg-p.c. par
jour (plus faible dose a 'essai, 6 rats males/dose, 2 jours), d'apres la
suppression de la réponse des cellules a plaques formatrices
d'anticorps au trinitrophényl-lipopolysaccharide, effet proportionnel
a la dose; aux doses plus élevées, une diminution du titre
hémagglutinant a été enregistrée (Smialowicz et al., 1992).

[Autres études : Gross, 1938; Nagano et al., 1979, 1984]

CME(N)O la plus faible, par inhalation (chat) = 1 100 mg/m’
(total de 42 heures, pas d'autres précisions), d'aprées la baisse des

pigments sanguins et des corpuscules érythrocitaires (Gross, 1938).
[Autres études : Gross, 1938]

Aucune étude a court terme a exposition répétée par voie cutanée
n'a été recensée.

Toxicité subchronique

Aucune donnée recensée sur la toxicité subchronique.

Toxicité chronique et
cancérogénicité

Aucune donnée recensée sur la toxicité chronique et la
cancérogénicité.

Génotoxicté et paramétres
connexes : in vivo

Induction de micronoyaux

Résultats négatifs :

Cellule de moelle osseuse de hamster chinois, males/femelles
(Basler, 1986).

Induction d'aneuploidie

Résultats positifs :

Drosophila melanogaster lignées germinales femelles, au stade
adulte, dans des tests ZESTE (Sehgal et Osgood, 1990; Osgood et
al., 1991).

Résultats négatifs :

Drosophila melanogaster lignées germinales femelles, au stade
larvaire dans des tests ZESTE, et au stade adulte dans des tests FIX
(Sehgal et Osgood, 1990; Osgood et al., 1991).

Génotoxicté et parametres
connexes : in vitro

Mutation génique
Résultats négatifs :
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Ebauche d’évaluation préalable N° CAS 110-49-6

Parameétre

Doses ou concentrations minimales avec effet'/Résultats

Tests Ames sur les Salmonella typhimurium TA97, TA98, TA100,
TA1535 et TA1537, avec et sans activation (Bootman et May,
1985; Zeiger et al., 1992).

Saccharomyces cerevisiae D61.M, avec et sans activation
(Zimmermann et al., 1985).

Echange de chromatides soeurs

Résultats positifs :

Cellules ovariennes de hamster chinois avec activation (Loveday et
al., 1990).

Résultats négatifs :
Cellules ovariennes de hamster chinois sans activation (Loveday et
al., 1990).

Aberrations chromosomiques
Résultats positifs :
Cellules ovariennes de hamster chinois (Loveday et al., 1990).

Résultats négatifs :
Cellules ovariennes de hamster chinois sans activation (Loveday et
al., 1990).

Induction de malségrégation et d'aneuploidie

Résultats positifs :

Saccharomyces cerevisiae D61.M (Zimmermann et al., 1985;
Whittaker et al., 1989).

Induction de recombinaison

Résultats négatifs :

Saccharomyces cerevisiae D61.M, avec et sans activation
(Zimmermann et al., 1985).

Toxicité sur le plan de la
reproduction

DME(N)O la plus faible, par voie orale (souris) = 500 mg/kg-p.c.
par jour (5 souris males/dose, 5 semaines, gavage); DSE(N)O =
250 mg/kg-p.c. par jour, d'apres la diminution du poids absolu des
testicules proportionnelle a la dose administrée, I'atrophie au niveau
de I'épithélium séminifere et la prolifération occasionnelle des
cellules de Leydig (Nagano et al., 1979, 1984).

[Aucune autre étude n'a été recensée. |

Toxicité sur le plan du

Effets a 1 225 mg/kg-p.c. par jour par gavage (seule dose a I'essai);

développement souris gravides exposées aux jours de gestation 6 a 13; aucun foetus
viable dans les 31 portées; les méres ne semblaient pas touchées par
des effets (Hardin et al., 1987).
[Aucune autre étude n'a été recensée. |

Sensibilisation Aucune donnée sur la sensibilisation recensée.

Irritation Irritation cutanée.

Résultats négatifs ou 1égere irritation chez les lapins (Carpenter et
Smyth, 1946; BASF, 1966).

Irritation oculaire.
Résultats négatifs chez les lapins (Carpenter et Smyth, 1946).
Irritation des yeux chez les lapins (BASF, 1966).
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Parameétre

Doses ou concentrations minimales avec effet'/Résultats

Humains

Toxicité sur le plan de la
reproduction et toxicité sur le plan
du développement

Risque d'avortement spontané

Une vaste étude épidémiologique a été menée dans 14 entreprises
du secteur des semi-conducteurs aux Etats-Unis; elle comprenait
une cohorte historique (891 femmes agées de 18 a 44 ans), une
cohorte prospective (481 femmes) et une enquéte transversale

(1 637 femmes et 158 hommes agés de 18 a 72 ans); elle a révélé
l'existence d'un risque relatif accru d'avortement spontané associé a
l'exposition professionnelle des parents a un mélange d'éthers
glycoliques, renfermant notamment du 2--méthoxyéthanol, 2-
éthoxyéthanol et leurs acétates correspondants (la concentration
maximale d'acétate de 2-éthoxyéthyle était de 0,708 ppm, soit

3,89 mg/m’), des éthers glycoliques a base de propyléne et d'autres
solvants. L'accroissement des risques était significatif dans 1'étude
rétrospective, mais non dans 1'étude prospective (Beaumont et al.,
1995; Schenker et al., 1995; Swan et al., 1995; Schenker, 1996;
Swan et Forest, 1996).

Malformations congénitales

Une étude cas-témoin (538 cas pour 539 témoins) n'a révélé aucun
lien entre I'exposition maternelle (en milieu de travail ou pendant
les loisirs, ou les deux) a un mélange d'éthers glycoliques et
l'apparition d'anomalies du tube neural (anencéphalie, spina-bifida
kystique, craniorechischisis et iniencéphalie) (Shaw et al., 1999).

Trois études ont révélé qu'un risque accru de malformations
conggénitales était associé a I'exposition maternelle en milieu de
travail a un mélange d'éthers glycoliques, soit une étude cas-
témoin (984 cas pour 1 134 témoins) aupres de travailleurs de pays
d'Europe de 1'Ouest évoluant dans des milieux professionnels divers
(Ha et al., 1996; Cordier et al., 1997); une étude de cohorte
historique auprés de travailleurs de I'industrie américaine des semi-
conducteurs (Gray et al., 1993) et une étude cas-témoin menée en
Slovaquie (196 cas pour 196 témoins), semblable a 1'étude signalée
par Cordier et al. (1997) (Cordier et al., 2001). Aucun
renseignement concernant le risque spécifiquement associé a
l'acétate de 2-méthoxyéthyle n'était fourni dans ces études.

Rapport de cas

On a signalé deux rapports de cas d’hypospadie pénienne et d’un
scrotum de type bifide chez les enfants d’une femme exposée a
I’acétate de 2-méthoxyéthyle (Bolt et Golka, 1990).

1. CLsy = concentration létale médiane; CL,,;, = concentration létale minimale; DLs, = dose létale médiane;
CME(N)O = concentration minimale avec effet (nocif) observé; DME(N)O = dose minimale avec effet
(nocif) observé; CSE(N)O = concentration sans effet (nocif) observé; DSE(N)O = dose sans effet (nocif)

observé
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