MINISTERE DE L’ENVIRONNEMENT
LOI CANADIENNE SUR LA PROTECTION DE L'ENVIRONNEMENT (1999)
Avis de nouvelle activité n° 15907
Avis de nouvelle activité
(Article 85 de la Loi canadienne sur la protection de I'environnement (1999))

Attendu que le ministre de I'Environnement et la ministre de la Santé ont évalué
les renseignements dont ils disposent concernant la substance Acides gras en Cy.
1g et en Cyginsaturé, esters avec les sous-produits de réaction de |'acétaldéhyde
avec le formaldéhyde, numéro de registre 98859-60-0 du Chemical Abstracts
Service, en application de |'article 83 de la Loi canadienne sur la protection de
l'environnement (1999);

Attendu que la substance n’est pas inscrite sur la Liste intérieure;

Attendu que les ministres soupgconnent qu’une nouvelle activité relative a la
substance peut rendre celle-ci toxique au sens de l'article 64 de la Loi canadienne
sur la protection de I'environnement (1999),

Pour ces motifs, le ministre de I'Environnement assujettit, en vertu de l'article 85
de Loi canadienne sur la protection de I'environnement (1999), la substance au
paragraphe 81(4) de la méme loi, conformément a |'annexe ci-apreés.

Le ministre de I’Environnement
JIM PRENTICE

ANNEXE
Exigences en matiére de renseignements
(Article 85 de la Loi canadienne sur la protection de I'environnement (1999))

1. A I’égard de la substance Acides gras en Ci¢.15 €t en C;g insaturé, esters avec
les sous-produits de réaction de I'acétaldéhyde avec le formaldéhyde, une
nouvelle activité est son utilisation dans un produit de consommation, peu
importe la quantité en cause, lorsque la concentration de la substance dans le
produit est de 20 % ou plus.

2. Les renseignements suivants doivent étre fournis au ministre au moins 90
jours avant le début de chaque nouvelle activité :

a) la description de la nouvelle activité proposée a I'égard de la substance;

b) les renseignements prévus a I'annexe 4 du Réglement sur les renseignements
concernant les substances nouvelles (substances chimiques et polyméres);

c) les renseignements prévus a l'article 8 de I'annexe 5 de ce reglement;
d) les renseignements prévus a l'article 11 de I'annexe 6 de ce reglement;

e) la concentration de la substance dans le produit de consommation;



f) les résultats et le rapport d'un essai épicutané fermé par applications répétées
chez les humains a I'égard de la substance a la concentration indiquée dans
I'alinéa e), effectué selon une méthode compatible a celle décrite par McNamee, P.
M., et al. dans |'article intitulé « A review of critical factors in the conduct and
interpretation of the human repeat insult patch test » publié dans le

journal Regulatory Toxicology and Pharmacology 52:24-34, 2008, et selon le
protocole d’essai décrit par Politano, V. T., et Api, A. M., dans l'article intitulé

« The Research Institute for Fragrance Materials’ human repeated insult patch
test protocol » publié dans le journal Regulatory Toxicology and

Pharmacology 52:35-38, 2008, ou toute autre information ou étude similaire qui
permet |'évaluation du potentiel de sensibilisation de la substance chez les
humains;

g) tout autre renseignement ou donnée d’essai dont dispose la personne ou
auquel elle a acces, et qui est utile pour déterminer si la substance est
effectivement ou potentiellement toxique.

3. Les renseignements ci-dessus seront évalués dans les 90 jours suivant leur
réception par le ministre de I'Environnement.

NOTE EXPLICATIVE
(La présente note explicative ne fait pas partie de I'avis de nouvelle activité.)

Un avis de nouvelle activité est un document juridique publié par le ministre de
I'Environnement en vertu de |'article 85 de la Loi canadienne sur la protection de
I’'environnement (1999). L'avis de nouvelle activité indique les renseignements
qui doivent, avant le début de la nouvelle activité décrite dans |'avis, parvenir au
ministre pour qu’il les évalue.

Les substances qui ne sont pas inscrites sur la Liste intérieure ne peuvent étre
fabriquées ou importées que par la personne qui satisfait aux exigences de
I"article 81 de la Loi canadienne sur la protection de I'environnement (1999).
Lorsqu’un avis de nouvelle activité est publié pour une substance nouvelle, la
personne qui transfére la possession matérielle ou le contr6le de la substance doit,
aux termes de l'article 86 de la Loi canadienne sur la protection de
l'environnement (1999), aviser tous ceux a qui elle en transfére la possession ou
le contrble de leur obligation de se conformer a I'avis de nouvelle activité et de
déclarer au ministre de I'Environnement toute nouvelle activité et toute autre
information décrite dans l'avis. Il incombe également aux utilisateurs de la
substance de prendre connaissance de |'avis de nouvelle activité et de s'y
conformer, ainsi que d’envoyer une déclaration de nouvelle activité au ministre
avant le début d’une nouvelle activité associée a la substance. Il est a noter que
le paragraphe 81(6) de la Loi canadienne sur la protection de I'environnement
(1999) précise qu’une déclaration de nouvelle activité n‘est pas requise lorsque la
nouvelle activité proposée est réglementée par une loi ou un réglement inscrit a
I'annexe 2 de la Loi canadienne sur la protection de I'environnement (1999).

Un avis de nouvelle activité ne constitue ni une approbation d’Environnement
Canada ou du gouvernement du Canada a I’égard de la substance a laquelle il est
associé, ni une exemption de |'application de toute autre loi ou de tout autre



reglement en vigueur au Canada pouvant également s’appliquer a la substance
ou a des activités connexes qui la concernent.



