I * Santé Health
Canada Canada

Rapport d’évaluation pour une demande de catégorie B, sous-catégorie 1.2

Numéro de lademande :  2013-6882

Demande : Nouvelles propriétés chimiques des matiéres actives de qualité
technique — Nouvelle source (nouveau site) pour un nouveau
titulaire d’homologation

Produit : Peroxyde d’hydrogene technique Arkema M-70
Numeéro d’homologation : 31708
Matiere active (m.a.) : Peroxyde d’hydrogene

Numéro de document de ’ARLA : 2465222

Objet de la demande

La présente demande vise & homologuer une nouvelle source de peroxyde d’hydrogéne, le
peroxyde d’hydrogéne technique Arkema M-70 (garantie de 70 % de peroxyde d’hydrogene),
par un nouveau titulaire d’homologation.

Evaluation des propriétés chimiques

Appellation courante : Peroxyde d’hydrogéne

Nom chimique UICPA : Peroxyde d’hydrogéne

Nom chimique CAS : Peroxyde d’hydrogene

Le peroxyde d’hydrogeéne technique Arkema M-70 a les propriétés suivantes :

Propriéte Résultat

Couleur et état physique Liquide incolore
Concentration nominale 70 %

Odeur Légérement piquante
Densité 1,28 g/mL

Pression de vapeur 1 kPa (20 'C)

pH <2

Solubilite dans I’eau Miscible

Coefficient de partage n- Log Kee =-1,36
octanol/eau (Koe)

Les exigences en matiére de données chimiques pour le peroxyde d’hydrogéne technique
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Arkema M-70 ont été remplies.
Evaluations sanitaires

Un examen détaillé de la base de données toxicologiques de la matiére active, le peroxyde
d’hydrogéne, qui comprend des justifications d’exemption et des données publiées, a été
effectué. L’exhaustivité et la qualité scientifique des données disponibles sont suffisantes pour
définir la plupart des effets toxiques potentiels liés a la matiére active de qualité technique
(MAQT), le peroxyde d’hydrogeéne technique Arkema M-70.

Le peroxyde d’hydrogéne se trouve a I’état naturel dans les cellules des étres humains et d’autres
espéces. Le composé est facilement absorbé a travers les membranes biologiques et une fois qu’il
est absorbé, le peroxyde d’hydrogene subit une décomposition spontanée ou catalysée par des
enzymes (p. ex., catalase, glutathion peroxydase) dans I’oxygéne et I’eau des tissus. A la suite de
la décomposition spontanée ou catalysée par des enzymes, I’absorption, la distribution, le
métabolisme et I’excrétion du peroxyde d’hydrogéne intact sont négligeables chez les humains et
les mammiferes.

La toxicité aigué des solutions de peroxyde d’hydrogene de diverses concentrations a été bien
caractérisée dans les documents scientifiques publiés, la toxicité étant principalement liée aux
fortes propriétés oxydantes et corrosives du peroxyde d’hydrogene.

On considere que le peroxyde d’hydrogene technique Arkema M-70 contenant 70 % de peroxyde
d’hydrogéne présente une toxicité aigué élevée par voie orale, une toxicité aigué faible par voie
cutanée et une toxicité aigué modérée par inhalation. La MAQT est considérée comme étant
corrosive pour la peau et gravement irritante ou corrosive pour les yeux, mais elle ne devrait pas
étre un sensibilisant cutané.

Les énoncés sur I’étiquette du peroxyde d’hydrogéne technique Arkema M-70 sont jugés
adéquats pour gérer les dangers potentiels décrits ci-dessus.

Bien que la reactivité et la forte tendance du peroxyde d’hydrogene a se décomposer dans les
tissus par I’intermédiaire de procédés spontanés ou catalysés par des enzymes signifient que les
criteres de toxicité aigué sont probablement les critéres les plus pertinents pour I’évaluation des
dangers pour la santé humaine, certains renseignements limités concernant d’autres critéres de
toxicité ont été déterminés a partir des documents publiés et, dans certains cas, ils ont fait I’objet
d’un examen dans les évaluations précédentes effectuées par I’ Agence de réglementation de la
lutte antiparasitaire (ARLA).

Du peroxyde d’hydrogéne a été administré par gavage et par I’intermédiaire de I’eau potable a
des rats et des souris, y compris des souris déficientes en catalase, dans un certain nombre
d’études sur I’administration de doses répétées. Une diminution de la prise de masse corporelle
et des effets néfastes sur les paramétres hématologiques ont été observés chez les rats et les
souris, et des evénements d’hyperplasie duodénale réversible ont été signalés chez les souris
déficientes en catalase qui consommaient du peroxyde d’hydrogéne dans I’eau potable. Les
études publiées disponibles sur les expositions répétées par inhalation sont plus anciennes et



comportent des limites en ce qui concerne la méthodologie et les rapports, mais des irritations et
I’histopathologie des voies respiratoires, ainsi que des modifications des taux d’enzymes dans les
poumons ont été observées chez les rats et les chiens, ce qui correspond aux rapports d’irritation
et d’inflammation des voies respiratoires, de sensibilité accrue aux infections et d’autres
symptdmes touchant les travailleurs exposés a des taux de peroxyde d’hydrogéne élevés dans
I’air dans des milieux industriels.

Il manque de données pertinentes pour évaluer la toxicité sur les fonctions de la reproduction et
le développement du peroxyde d’hydrogene. Cependant, compte tenu des données limitées
disponibles, du long historique mondial d’utilisation du composé en tant que produit de base
chimique et pesticide et de I’incapacité du composeé a s’accumuler dans les tissus en raison de sa
décomposition rapide, il est peu probable que le peroxyde d’hydrogéne entraine une toxicité sur
le developpement apres I’exposition maternelle ou la toxicité pour la reproduction.

Le peroxyde d’hydrogéne est mutagéne in vitro, mais il n’est pas génotoxique in vivo en raison
de sa décomposition rapide dans I’eau et I’oxygene. Cela pourrait étre lié au réle potentiel joué
par les radicaux hydroxyles formés a partir du peroxyde d’hydrogéne dans les dommages a

I”’ADN et a I’acces de ces radicaux aux lignées cellulaires in vitro par rapport aux tissus in vivo.

Les animaux de laboratoire manifestent des signes limités de cancérogénicité liée au peroxyde
d’hydrogéne, d’apres les études dans le cadre desquelles des tumeurs duodénales ont été
signalées apres I’administration du composé dans I’eau potable chez les souris. Cependant, le
Centre international de recherche sur le cancer (CIRC) considére que le peroxyde d’hydrogene
est inclassable quant a sa cancérogeénicité pour les humains, les données probantes recueillies
chez les animaux étant limitées et inadéquates pour les humains. De plus, la Food and Drug
Administration (FDA) des Etats-Unis a conclu qu’il n’existe pas de preuves démontrant que le
peroxyde d’hydrogéne est cancérogéne dans les aliments exposés au composé pendant leur
transformation.

Rapports d’incident

Depuis le 26 avril 2007, les titulaires sont tenus par la loi de signaler a I’ Agence de
réglementation de la lutte antiparasitaire (ARLA) les incidents concernant des effets néfastes
pour la santé des Canadiens et I’environnement. La base de données a éte consultée afin de
trouver des rapports d’incident liés au peroxyde d’hydrogene. Le 3 octobre 2014, I’ARLA a recu
deux rapports d’incident concernant des animaux domestiques.

Les deux incidents concernant des animaux domestiques étaient liés a la mortalité du saumon
atlantique d’élevage qui survenait durant un traitement (bain) contre le pou du poisson par
peroxyde d’hydrogéne. On a constaté qu’un de ces incidents était lié a I’exposition signalée aux
pesticides. Un retard dans le ringage du peroxyde d’hydrogéne a partir du réservoir du puits,
conjointement a une durée d’exposition prolongée aux pesticides, a entrainé la mortalité des
poissons.

Les renseignements sur I’incident ci-dessus ont été intégrés a I’évaluation du peroxyde
d’hydrogéne.



Evaluation environnementale et évaluation de la valeur

Aucune évaluation environnementale ni aucune évaluation de la valeur ne sont requises pour la
présente demande.

Conclusion

L’ARLA aterminé I’examen des renseignements fournis a I’appui du peroxyde d’hydrogéne
technique Arkema M-70 et elle juge qu’ils sont suffisants pour accorder une homologation
compléte.
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