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UV-1333

Abstracts

In the course of dealing with abandoned contaminated sites or implementing
waste legislation, some pollutants may be relevant for which no
specifications are de-fined in the Contaminated Sites Ordinance and the
Ordinance on the Avoidance and the Disposal of Waste. In this case, the
necessary concentration levels and critical values should be derived in a
project-specific manner. This publication demonstrates the methods that
should be used to derive them.

Im Rahmen der Altlastenbearbeitung oder dem Vollzug der Abfall-Gesetzge-
bung kénnen Schadstoffe relevant sein, fur welche in der Altlasten-Verord-
nung und der Verordnung Uber die Vermeidung und die Verwertung von Ab-
fallen keine Anforderungen definiert sind. Die erforderlichen Konzentrations-
oder Grenzwerte sind in diesem Falle projektspezifisch herzuleiten. Mit der
vorliegenden Publikation wird aufgezeigt, nach welcher Methodik diese Her-
leitung zu erfolgen hat.

Bien que soumis a aucune exigence dans I'ordonnance sur les sites conta-
minés ou dans I'ordonnance sur la limitation et I'élimination des déchets, cer-
tains polluants sont néanmoins significatifs lorsqu’il s’agit de traiter un site
contaminé ou d’exécuter la Iégislation sur les déchets. Les valeurs de con-
centration et les valeurs limites applicables sont alors déterminées au cas
par cas pour chaque projet. La présente publication décrit la procédure a
suivre.

Nel’ambito della gestione dei siti contaminati o dell’esecuzione della legisla-
zione sui rifiuti possono assumere rilievo sostanze inquinanti per cui 'ordi-
nanza sui siti contami-nati e I'ordinanza sulla prevenzione e lo smaltimento
dei rifiuti non definiscono alcun requisito. In questi casi, i valori di concentra-
zione e i valori limite necessari devono essere calcolati per il progetto speci-
fico. La presente pubblicazione illustra il metodo di calcolo.

Keywords:
waste, contaminated site,
polluted site, concentration

value, limit value

Stichworter:

Abfall, Altlasten, belastete
Standorte, Schadstoffe,
Konzentrationswerte,

Grenzwerte

Mots-clés:
déchets, sites contaminés,
sites pollués, valeur de

concentration, valeur limite

Parole chiave:
rifiuti, siti contaminati, siti
inquinati, valore di concen-
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1 Introduction

1.1 Bases légales

Le traitement des sites pollués consiste notamment a analyser dans quelle mesure des polluants pré-
sents sur un site engendrent des atteintes nuisibles ou incommodantes. La nécessité d’assainir est éva-
luée a l'aide des valeurs de concentration énoncées dans les annexes de I'ordonnance sur les sites
contaminés (OSites ; RS 8714.680). Les valeurs de concentration pour I'évaluation des atteintes portées
aux eaux souterraines et aux eaux de surface figurent a 'annexe 1, celles pour I'évaluation de l'air in-
terstitiel a 'annexe 2 et celles pour I'évaluation des sols a I'annexe 3. S’agissant des substances pour
lesquelles aucune valeur de concentration n’est définie a 'annexe 1 ou 3, l'autorité fixe les valeurs re-
quises au cas par cas en accord avec 'OFEV, en vertu des prescriptions de la législation sur la protection
de I'environnement et des eaux (annexe 1, al. 1, et annexe 3 OSites). S’agissant de l'air interstitiel, il est
déterminant de savoir si les émissions des substances qui ne figurent pas a 'annexe 2 entrainent des
immissions excessives au sens de I'ordonnance sur la protection de I'air (OPair ; RS 814.318.142.1).

Une réglementation similaire a I'annexe 1 et a 'annexe 3 OSites figure dans I'ordonnance sur la limitation
et I'élimination des déchets (OLED ; RS 874.600). Les annexes 3 et 5 OLED fixent les valeurs limites
pour la valorisation des matériaux d’excavation et de percement et pour les déchets autorisés en dé-
charge. Si'OLED ne prévoit pas de valeurs limites pour certaines substances dangereuses pour I'envi-
ronnement, I'autorité fixe ici aussi les valeurs requises au cas par cas en accord avec I'OFEV, en vertu
des prescriptions de la législation sur la protection de I'environnement et des eaux (annexe 5, ch. 6.2
OLED).

La présente aide a I'exécution explique la procédure a suivre dans de tels cas pour déterminer les va-
leurs de concentration sur la base des annexes 1 a 3 OSites et les valeurs limites applicables a la matiére
solide en vertu de 'OLED. L’'aide a I'exécution s’adresse aux autorités cantonales d’exécution et aux
professionnels du domaine des déchets et des sites contaminés chargés de définir ces valeurs.

Avant que l'autorité cantonale ou fédérale compétente puisse fixer de maniére contraignante une nou-
velle valeur de concentration ou une nouvelle valeur limite, 'OFEV doit approuver cette nouvelle valeur
conformément a 'OSites ou a ’'OLED. Dans ce contexte, 'OFEV vérifie, sur la base des principes appli-
cables, si la détermination est correcte et conforme a la méthodologie décrite dans la présente aide a
I'exécution. La liste des valeurs de concentration approuvées par 'OFEV est disponible sur son site
Internet (Thémes > Sites contaminés > Traitement des sites contaminés). Elle est toutefois de nature
purement informative et ne dispense pas de I'obligation de procéder a la détermination selon I'état actuel
des connaissances.

1.2 Principes applicables
1.2.1  Evaluation des risques (risk assessment)

La détermination des valeurs de concentration et des valeurs limites est basée sur les risques. Elle tient
compte du fait que le risque pour la santé se compose de deux éléments : la toxicité / le danger potentiel
d’'une substance et la dose de cette substance. Alors que la toxicité d’'un polluant est une propriété
intrinséque immuable de la substance, la dose peut varier en fonction de la situation et de I'activité. Le
méme polluant peut donc porter atteinte a la santé s’il est absorbé a forte dose en fonction de la situation,
alors qu’il ne cause aucun dommage a la santé a faible dose (relation dose-effet). Par conséquent, seule
une analyse conjointe du danger potentiel et de I'exposition permet de déterminer le risque réel pour la
santé. Il est nécessaire d’effectuer I'évaluation des risques, aussi appelée risk assessment, et la déter-
mination des valeurs de concentration et des valeurs limites d’'une maniére équivalente, objective et
transparente pour toutes les substances.
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Les valeurs de concentration indiquées dans I'OSites se basent, a quelques exceptions prés?, sur
des données toxicologiques humaines, combinées avec un scénario d’exposition donné (ingestion
de polluant en consommant de I'eau potable ou par voie orale, par ingestion de particules de sol
contaminées ou consommation de plantes ou de viande). Pour lidentification et la description des
effets nocifs des substances sur la santé, on distingue en principe la toxicité aigué d’une substance
(effet nocif aprés une seule ingestion), la toxicité subchronique (effet nocif en cas d’ingestion répé-
tée) ou la toxicité chronique (effet nocif aprés une administration prolongée), en fonction de I'inges-
tion par voie orale, par inhalation ou par voie cutanée. Dans le contexte de la détermination des
valeurs de concentration pour la gestion des sites contaminés, I'accent est mis sur la toxicité chro-
nique d’une substance aprés une ingestion orale.

Etant donné que la législation sur la protection de I'environnement a pour but de protéger non seu-
lement les hommes, mais aussi les animaux, les plantes et leurs biocénoses contre les atteintes
nuisibles ou incommodantes, il convient de tenir compte a la fois des risques toxicologiques humains
et des conséquences écotoxicologiques.

Les criteres écotoxicologiques jouent un réle dans la pratique pour la protection des « eaux de sur-
face » (sédiments), lorsque les organismes aquatiques sont plus sensibles aux apports de polluants
que les étres humains qui boivent cette eau. Pour déterminer les valeurs seuils relatives a la mise
en danger des écosystémes aquatiques, il est possible de se référer a 'ordonnance sur la protection
des eaux (OEaux ; RS 8714.201), qui fixe des objectifs écologiques pour les eaux. L'OEaux définit
toutefois des exigences numériques dans les exigences générales relatives a la qualité de 'eau,
notamment pour les substances inorganiques telles que les métaux lourds ou les composés azotés
inorganiques. Si 'OEaux ne fixe pas de seuil numérique pour une mise en danger de I'environne-
ment, les évaluations des risques de 'UE et de 'OCDE sont d’autres sources possibles pour les
exigences numériques. La Suisse, et plus précisément le Centre suisse d’écotoxicologie appliquée,
s’appuie aussi sur le document technique de 'UE pour la détermination de normes de qualité envi-
ronnementale et établit des critéres de qualité des sédiments (CQS) pour les substances les plus
importantes selon des méthodes standardisées?.

En I'absence de données écotoxicologiques de base pour bon nombre de polluants présents sur les
sites contaminés (notamment les polluants organiques et leurs métabolites), 'OSites se borne a
définir comme valeur d’assainissement pour les eaux de surface, qui sont un bien a protéger, dix
fois la valeur de concentration déterminée par la toxicologie humaine. La valeur doit étre respectée
au point de déversement. En supposant un mélange complet dans I'eau, cette hypothése simplifiée
est suffisamment prudente pour garantir la protection des eaux de surface et de leur biote.

Les valeurs limites applicables a la matiére solide fondées sur 'OLED se basent quant a elles sur
les valeurs de concentration prévues a I'annexe 1 OSites et résultent d’'un modéle de calcul qui
s’appuie sur la mobilité des polluants dans la matrice du sous-sol ou des déchets.

Parameétres totaux vs évaluation individuelle des substances

Les parametres totaux pour les substances chimiques constituent un excellent « systéme d’alerte pré-
coce » et un indicateur d’éventuels apports étrangers dans I'eau potable. Le principe de précaution est
ici au cceur des préoccupations. Les paramétres totaux tels que les AOX (composés organiques halo-
génés adsorbables) ou le DOC (carbone organique dissous) regroupent des substances qui, en plus de
leurs propriétés chimiques et physiques différentes, présentent en général aussi des toxicités différentes.

lls ne sont pas adaptés a I'’évaluation des polluants au sens de I'actuelle Iégislation sur les sites conta-
minés, car celle-ci est axée sur les interventions ultérieures, c’est-a-dire que 'autorité doit pouvoir prou-
ver concrétement une atteinte nuisible ou incommodante afin d’obliger le pollueur a prendre des mesures
d’assainissement. En cas de valeur cumulée, il est toujours possible qu’il n’y ait aucune atteinte illégale
au sens de la loi sur la protection de I'environnement et que l'autorité atteste a tort ou sans preuve

" Les valeurs de concentration visées a I'annexe 1 OSites pour I'ammonium, le nitrite, le 1,1,1-trichloroéthane et le 1,4-dichlo-

robenzéne sont basées sur une estimation écotoxicologique de la mise en danger, car il en résulte des valeurs inférieures a
celles obtenues dans le cadre d’'une évaluation toxicologique purement humaine.
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suffisante la nécessité d’'un assainissement. C’est pourquoi I'évaluation des sites au regard de la 1égi-
slation sur les sites contaminés s’effectue en grande partie au niveau des substances individuelles pour
lesquelles il est possible de déterminer clairement a partir de quelle concentration un bien a protéger est
menacé. De plus, les paramétres totaux contredisent en principe I'approche toxicologique (humaine) de
I'OSites, car la toxicité globale d’'un mélange de substances varie en fonction de sa composition. L’an-
nexe 1 OSites recense donc logiquement, presque sans exception, les valeurs de concentration spéci-
fiques a chaque substance3.

Des considérations analogues s’appliquent au domaine des déchets. Les émissions provenant d’une
installation d’élimination des déchets ou les valeurs d’intrants admissibles sont basées sur des estima-
tions de la mise en danger liée a chaque substance.

Mais les parameétres totaux peuvent étre appropriés pour une estimation de la mise en danger lorsqu’un
groupe de polluants se présente toujours sous forme de mélange et que la composition de ce mélange
est toujours identique ou du moins similaire (p. ex. PCB, HAP, BTEX). En partant du principe que la
composition du mélange varie selon le site, il convient, pour calculer la somme, de pondérer chacun des
composés individuels sélectionnés en fonction de leur toxicité et, dans le cas des matiéres solides, le
cas échéant aussi en fonction de leur mobilité (p. ex. dioxines, PFAS).

Figure 1 : Détermination selon une approche fondée sur le risque de valeurs de concentration selon
I’OSites et de valeurs limites applicables a la matiére solide (MS)

Données
toxicologiques VT GTe
concentration
frari selon I'OSites Valeur limite
Scénario
d’exposition IVIISO Egllgn
Mobilité dans la
matrice de déchets

1.2.2 Gestion des risques (risk management)

La gestion des risques suit I'évaluation des risques. Pour chaque valeur déterminée a I'aide des con-
naissances scientifiques actuelles, I'autorité doit vérifier si les mesures résultant de la nouvelle valeur
sont applicables et finangables dans la pratique (respect de 'applicabilité et de la proportionnalité). Mais
I'adaptation d’'une valeur scientifiquement fondée, déterminée sur une base toxicologique, ne devrait
étre envisagée qu’en dernier recours, lorsque des contraintes politiques, économiques, sociales ou tech-
niques exigent une correction.

Afin de garantir 'applicabilité d’'une nouvelle valeur déterminée, les points suivants doivent étre vérifiés
dans le cadre de la gestion des risques :

La détermination de la valeur (mesurabilité) doit étre possible en tenant compte du prélévement, de
la préparation, du traitement et de la mesure des échantillons conformément a I'état actuel de la
technique.

Chaque nouvelle valeur a fixer doit étre plusieurs fois supérieure a la pollution de fond afin de per-
mettre une distinction claire par rapport a celle-ci.

3 L’annexe 1 OSites ne contient que deux paramétres totaux :

- La valeur de concentration pour le parametre total Cs-C+o est basée sur la toxicité du composant individuel le plus toxique,
le n-hexane. Jusqu’en 2016, la valeur RfDo était de 0,06 mg/kg*d, ce qui correspond a une concentration de 2,1 mg/I.

- La valeur de concentration pour les PCB est basée sur 6 isomeres particulierement toxiques. Le paramétre total est ainsi
étroitement délimité et représentatif de 'ensemble de la classe des substances.
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Chaque nouvelle valeur a fixer doit pouvoir étre clairement distinguée des autres valeurs applicables
a la substance concernée dans la méme ordonnance (ex. : les valeurs U, T, B et E définies pour un
matériau conformément aux annexes 3 et 5 OLED doivent étre distinctes).

En cas de divergences par rapport aux valeurs existantes pour la substance concernée dans les
autres ordonnances, il convient d’examiner s’il est nécessaire d’ajuster la nouvelle valeur.

Dans le cadre de la présente aide a I'exécution, les aspects liés a la gestion des risques ne sont pas

abordés plus en détail, car il s’agit chaque fois d’'une analyse au cas par cas qui dépasserait le cadre de
ce document.
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2 Détermination des valeurs de concentration selon I’OSites

21 Valeurs de concentration selon I’annexe 1 OSites (eaux)

Le schéma décisionnel en forme d’arborescence visant a définir la proposition correcte pour une nouvelle
valeur de concentration sur la base de 'annexe 1 OSites est illustré dans la Figure 2 ci-dessous. Les
étapes permettant de déterminer la valeur de concentration, de 'examen des bases de données a la
caractérisation des risques et a la conversion, tout en tenant compte du scénario d’exposition, sont ex-
pliquées ci-apres.

Figure 2 : Schéma décisionnel en forme d’arborescence visant a définir la proposition correcte pour une
nouvelle valeur de concentration selon I’'annexe 1 OSites

Les « classes de substances potentiellement tres toxiques » mentionnées ci-aprés comprennent les substances
qui ne peuvent pas étre évaluées en vertu du concept TTC (cf. point 2.1.5).

: ) Le polluant Le risque occasionné par le

La concentrationmesurée  non provient-il d'une classe de non (polluant est acceptable en vertu du

du polluant dépasse-t-elle substances au potentiel concept TTC; la valeur de
100ng/l ? toxique éleve 7 concentration n’est pas nécessaire

oui
Le polluant
figure-t-il dans le tableau non
des RSL de 'US-EPA?
Recherche bibliographique par un(e) spécialiste
Calcul d'une valeur de 9 p ’q P {, ) P
. T . sur les valeurs de référence, le mécanisme de
concentration provisoire a partir de . e .
o s seuil et la classification de la cancérogénicité ; si
la RfD, et, le cas échéant, du SF, . . . . o
nécessaire, déduction vial'approche Read-Across
Substance
avec mécanisme de seuil non
et aucune indication de
cancérogénicité ?
Les valeurs L'effet
obtenues sont-elles cancérogéne chez 'homme
oui plausibles et du menle ordre non non est-il suffisamment
de grandeur ? prouvé ?
Valeur de concentration = Evaluation de la cancérogénicité Valeur de concentration =
valeur calculée a partir de la RfD, et de la toxicité et proposition de valeur calculée & partir du SF,
ou valeur la plus plausible valeurs par un(e) spécialiste ou valeur la plus plausible

Les valeurs limites toxicologiques, généralement qualifiées de « valeurs indicatives basées sur la santé »
ou Health Based Guidance Values (HBGV), servent de point de départ pour déterminer les nouvelles
valeurs de concentration. En fonction du contexte réglementaire, il existe plusieurs noms pour les HBGV,
par exemple RfDo, DNEL, TDI ou ADI ;

- RfD, (référence par voie orale, reference dose oral) : Le tableau RSL (regional screening level)
publié par I'autorité américaine en charge de I'environnement (US-EPA) indique une dose de réfé-
rence par voie orale (reference dose oral, RfDo) pour chaque polluant. La valeur RfDo se fonde sur
'approche des valeurs seuils et correspond a la dose d’un polluant qu’une personne peut absorber
quotidiennement par voie orale durant toute sa vie sans devoir en attendre des effets néfastes sur

9/38



Détermination des valeurs de concentration et des valeurs limites UV-1333

la santé (y c. les groupes de population sensibles). Plus la RfDo d’'une substance est basse, plus
celle-ci est toxique.

DNEL (derived no effect level) : La DNEL correspond au niveau d’exposition a une substance
dérivé des données toxicologiques, en dessous duquel aucun effet sur la santé humaine n’est at-
tendu et au-dessus duquel une personne ne devrait pas étre exposée.

TDI (tolerable daily intake) ou ADI (acceptable daily intake) : Ces valeurs indiquent la quantité
d’une substance que les consommateurs peuvent absorber quotidiennement et durant toute leur vie
sans risque identifiable pour la santé. Les valeurs TDI et ADI représentent des valeurs limites pour
une exposition a long terme. Pour les substances qui s’accumulent dans 'organisme, une dose heb-
domadaire tolérable (TWI, tolerable weekly intake) peut étre indiquée a la place de la dose journa-
liere tolérable (TDI).

Body Burden : Les substances qui ont une longue demi-vie biologique s’accumulent dans l'orga-
nisme lorsque la quantité absorbée par unité de temps est supérieure a celle éliminée par l'orga-
nisme. La charge corporelle (body burden) augmente constamment lorsque ces substances sont
absorbées quotidiennement (p. ex. par le biais de I'eau potable contaminée ou d’'une pollution de
fond dans les aliments et I'air). Elle décrit la quantité de substances qui s’est accumulée dans I'or-
ganisme jusqu’a un moment précis de la vie et y reste a long terme. Elle est plus pertinente pour la
caractérisation des risques liés aux substances ayant une longue demi-vie biologique que la dose
individuelle absorbée. Dans le cadre de la détermination des valeurs de concentration sur la base
de I'OSites, les substances qui s’accumulent dans I'organisme dans une mesure significative ne
jouent un réle qu’a titre exceptionnel. Pour une détermination correcte, des connaissances spéciali-
sées sont indispensables. C’est pourquoi cette méthode de détermination n’est pas expliquée plus
en détail ci-apres.

211 Données toxicologiques de base

Le nombre de publications scientifiques, dans la littérature évaluée par des experts, sur des thémes
toxicologiques ou environnementaux liés a la santé ne cesse d’augmenter et les questions scientifiques
sont souvent controversées. En plus des sources courantes dans les années 1990, telles que I'Integrated
Risk Information System (IRIS#), de 'Agence américaine de protection de I'environnement (US-EPA) et
de I'’Agence américaine pour le registre des substances toxiques et des maladies (ATSDR), il existe
désormais une multitude d’autres avis scientifiques et évaluations des risques accessibles au public qui
proviennent de sources vérifiées telles que des organisations (non) gouvernementales reconnues a
I’échelle internationale et bénéficient souvent d’un processus interne d’examen par les pairs mené par
des comités d’experts. Ainsi, dans le cadre du réglement REACHS, les fabricants / I'industrie ont établi
des dossiers d’enregistrement contenant des données toxicologiques pour un grand nombre de subs-
tances qui peuvent étre prises en compte dans une évaluation. Ces dossiers sont soumis a I’Agence
européenne des produits chimiques (ECHA) qui les publie. Les données toxicologiques sont aussi ac-
cessibles par le biais d’autres plateformes en ligne ou dans la littérature primaire. Il convient notamment
de mentionner les publications de I'Autorité européenne de sécurité des aliments (EFSA), de I'Organi-
sation mondiale de la santé (OMS) et des comités scientifiques non alimentaires de 'UE (CSSC : Comité
scientifique pour la sécurité des consommateurs, CSRSE : Comité scientifique des risques sanitaires et
environnementaux) et d’importantes autorités sanitaires des Etats membres de I'UE, telles que I'Institut
allemand d’évaluation des risques (BfR) ou I'Institut national néerlandais pour la santé publique et I'en-
vironnement (RIVM).

Pour des raisons de cohérence avec les valeurs figurant déja dans I'OSites et les valeurs de concentra-
tion déterminées en plus depuis 1998, le tableau des RSL (regional screening levels®) de 'US-EPA sert
au moins de base de départ pour le calcul des valeurs de concentration. Mis a jour deux fois par an, le
tableau des RSL répertorie les valeurs de toxicité de plus de 700 substances. Il faut toujours utiliser le
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tableau le plus récent. Les valeurs qui figurent dans le tableau des RSL proviennent en général de
différentes bases de données classées selon I'ordre de priorité suivant par lTUS-EPA7 :

1. Integrated risk information system (IRIS) de 'US-EPA. Les valeurs de toxicité dans la base de don-
nées IRIS ont fait 'objet d’'un examen approfondi de 'TUS-EPA (consensus review), c’est-a-dire que
'US-EPA est parvenue a un consensus sur la valeur de toxicité, sur la base de toutes les informa-
tions disponibles et de la méthodologie la plus récente a ce moment-la. Lorsque de nouvelles va-
leurs IRIS sont disponibles, elles prévalent ainsi sur les valeurs de toxicité établies précédemment.

2. Provisional peer reviewed toxicity values (PPRTV) de 'US-EPAZ8. Ces valeurs ont fait I'objet d’'une
vérification moins étendue que les données IRIS, mais ont été soumises a un processus externe
d’examen par des pairs.

3. Autres sources sur les valeurs de toxicité pour la santé humaine, si la substance ne figure ni dans
la liste IRIS ni dans la liste PPRTV : valeurs de toxicité de '’Agence californienne pour la protection
de I'environnement (Cal-EPA)®, minimal risk levels (MRL) de I'’Agence pour le registre des subs-
tances toxiques et des maladies (ATSDR)'? ou superfund health effects assessment summary
tables de 'US-EPA (HEAST)''. La base de données HEAST a été développée pour les pro-
grammes superfund et resource conservation and recovery act (RCRA) de 'US-EPA pour les dé-
chets dangereux ; elle a été suspendue en 2011. Les valeurs de toxicité HEAST n’ont pas fait I'ob-
jet d’'un examen de consensus complet de 'agence. Entre 2002 et 2011, les valeurs HEAST ont
été remplacées par les nouvelles valeurs PPRTV.

Traitement des données et des évaluations divergentes

Par rapport aux années 1990, on dispose aujourd’hui de données toxicologiques plus larges pour de
nombreux produits chimiques. Cependant, au fil du temps, les autorités de régulation et les organisations
scientifiques ont aussi développé leurs propres critéres de qualité et approches fondées sur le poids de
la preuve'? pour réaliser les évaluations des risques, au niveau tant régional gu’international. C’est pour-
quoi, en fonction de I'approche des éléments de preuve, des différences considérables peuvent appa-
raitre dans I'évaluation et la caractérisation des dangers et/ou des risques, ce qui peut entrainer des
divergences dans la déduction de valeurs d’exposition sdres et de valeurs indicatives relatives a la santé
pour les substances chimiques présentes dans I'environnement. Il est donc impératif, pour déterminer
de nouvelles valeurs de concentration, de ne plus se baser uniquement sur les valeurs du tableau des
RSL ou des bases de données de 'US-EPA, mais d’intégrer également dans I'évaluation des risques
les résultats des autres instances et autorités précitées qui sont reconnues a I'échelle internationale. Si
les valeurs indiquées dans les différents documents sources divergent, il convient d’en déterminer les
raisons et, enfin, d’évaluer quelle valeur est la plus appropriée pour servir de base a la détermination
d’une valeur de concentration. Une analyse aussi approfondie nécessite les connaissances spécialisées
d'un expert. Le rapport sur la détermination de la nouvelle valeur de concentration doit indiquer les
sources et les données toxicologiques de base utilisées, ainsi que les arguments qui ont motivé le choix
entre les différentes valeurs des documents sources.

2.1.2 Estimation de la mise en danger

21.21 Détermination des valeurs limites toxicologiques pour les substances ayant une
valeur seuil

Les substances chimiques peuvent causer des dommages trés divers a la santé humaine en fonction
de leur mode d’action. On part de I'idée que la plupart des effets toxiques sont soumis a une valeur seuil,

Dans le cadre d’'une telle approche fondée sur le poids de la preuve, les données sur lesquelles reposent les estimations des
risques sont évaluées en fonction de leur force probante. Une description détaillée de I'approche fondée sur le poids de la
preuve se trouve dans une publication de 'EFSA [30].
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c’est-a-dire que I'effet nocif pour la santé ne se produit qu’a partir d’'une certaine dose (seuil) ; les expo-
sitions en dessous de cette dose n'ont pas d’effets néfastes. Des valeurs limites slres peuvent étre
déduites pour les substances ayant de tels effets a seuil.

Afin de déterminer si une substance présente un risque pour la santé humaine, on effectue le plus sou-
vent des études sur les animaux'3. |l est plus rare de disposer de données issues d’observations sur
I'étre humain (études épidémiologiques). Pour déduire d’'une étude sur les animaux une valeur limite
toxicologique qui soit également sans danger pour I'étre humain, il existe plusieurs méthodes, dont la
méthode NOAEL (NOAEL : no observed adverse effect level) et la méthode BMD (BMD : benchmark
dose). Les deux méthodes reposent sur le méme protocole d’étude, seule I'évaluation des données
différe.

Durant I'essai, les animaux sont répartis en plusieurs groupes et traités avec des concentrations crois-
santes de la substance a analyser. Un groupe d’animaux n’est pas traité et sert de groupe témoin. En
comparant les animaux traités avec le groupe témoin, on peut distinguer les dommages liés au traitement
des changements naturels chez les animaux de laboratoire. En comparant les effets observés dans les
différents groupes d’animaux traités, on peut décrire une relation dose-effet.

Méthode NOAEL

Dans la méthode NOAEL, la dose sans effet nocif identifiable lors de I'essai sur les animaux (NOAEL)
sert de point de départ pour déterminer une valeur limite sQre pour I'étre humain. Pour ce faire, la dose
NOAEL est divisée par un facteur de sécurité standard de 100. Ce facteur 100x se compose de deux
éléments (10x * 10x). Le premier composant (10x) tient compte du fait que I'animal et I'étre humain
peuvent réagir differemment a un polluant. Le deuxi€éme composant (10x) tient compte du fait que cer-
taines personnes peuvent étre plus sensibles que d’autres aux polluants. Ce deuxieme facteur de sécu-
rité supplémentaire protege les personnes particulierement sensibles telles que les enfants, les femmes
enceintes ou les personnes agées. On part donc généralement du principe qu’un centiéme de la dose
shre pour I'animal est sans danger pour I'étre humain. Le facteur de sécurité (100x) peut étre encore
augmenté si les données toxicologiques sont entachées d’incertitudes ou s'il s’agit d’'une substance can-
cérogéne. Le facteur de sécurité peut aussi étre réduit, par exemple en présence d’études concluantes
sur les effets chez I'étre humain. En principe, si les valeurs limites ainsi déterminées sont respectées, il
est peu probable qu'il y ait un risque pour la santé humaine.

Méthode BMD

Contrairement a la méthode NOAEL, dans laquelle un seul point de la courbe dose-effet sert de point
de départ pour déterminer une valeur limite s(re, la méthode BMD' tient compte de toutes les données
de la courbe dose-effet dans le cadre d’une analyse mathématique et statistique afin d’évaluer quantita-
tivement les risques. L’Agence américaine pour la protection de I'environnement (US-EPA : US Environ-
mental Protection Agency) a développé la méthode BMD. A l'aide d’'un modéle mathématique, on estime
une dose (BMD : benchmark dose) qui, avec une certaine probabilité, entraine un effet (BMR : ben-
chmark-response).

Lors de I'application de la méthode BMD, la question se pose de savoir quelle dose-réponse de référence
(benchmark dose response, BMR) il convient d’autoriser, c’est-a-dire quel risque supplémentaire est
jugé acceptable par rapport a la pollution de fond. Les valeurs BMR de 5 % et 10 % sont les plus fré-
guemment utilisées, selon qu’il s’agit d’effets continus (5 %) ou quantiques’® (10 %). Il est plus rare de
trouver des valeurs BMR de 1 %.

La BMD n’est pas un chiffre fixe, mais une plage de valeurs. Afin de décrire la fiabilité de I'estimation de
la plage de valeurs, on indique en général un intervalle de confiance. La limite inférieure de l'intervalle
de confiance est appelée benchmark dose lower bound ou benchmark dose lower confidence limit

3 Du point de vue de la protection des animaux, toutes les réglementations Iégales actuelles en matiére de sécurité des pro-
duits chimiques ont pour objectif de déterminer les propriétés nocives des substances en utilisant un minimum d’animaux de
laboratoire ou de remplacer les études expérimentales par de nouvelles méthodes d’essai (new approach methodologies,
NAM). Les données issues d’études épidémiologiques sont plus rares. En pareils cas, les données issues d’observations sur
I’étre humain priment souvent.

14

S Effet quantique : effet présent ou absent
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(BMDL). Il s’agit généralement de la limite inférieure d’un intervalle de confiance unilatéral de 90 % ou
95 %. La valeur BMDL décrit donc la dose a laquelle un effet toxicologique donné d’une intensité donnée
n’est pas observé avec une certitude de 90 % ou 95 %. En fonction de la valeur BMR, la BMDL est alors
qualifiée de BMDLo1, BMDLos ou BMDL1o.

Par analogie avec la méthode NOAEL, la valeur BMDL modélisée a partir de données issues d’expéri-
mentations animales sert de point de départ pour déterminer une valeur limite pour I'étre humain, la
valeur BMDL étant divisée par un facteur de sécurité standard de 100. Ici aussi, il est possible de s’écar-
ter de la norme en fonction des données disponibles.

La Figure 3 illustre les relations entre BMR, BMD et BMDL a partir des données d’une expérience hypo-
thétique sur les animaux.

Figure 3 : Données fondées une expérience hypothétique sur les animaux avec une courbe dose-effet ex-
trapolée illustrant les concepts de BMR, BMD et BMDL pour une incidence de 10 % supérieure au contréle.
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2.1.2.2 Détermination des valeurs limites toxicologiques pour les substances sans valeur
seuil

Tous les effets nocifs pour la santé ne sont pas soumis a un mécanisme de seuil. Selon les connais-
sances scientifiques actuelles, il n’existe aucune dose sans effet toxicologique pour certaines subs-
tances. Méme en petites quantités, une telle substance peut étre nocive pour la santé. Les substances
génotoxiques cancérogénes sont un exemple de substances sans mécanisme de seuil. Elles peuvent
modifier le matériel génétique des cellules en influengant le nombre et la structure des chromosomes ou
en modifiant certains génes. Bon nombre de ces effets génotoxiques provoquent des modifications per-
sistantes du matériel génétique d’une cellule, qui sont transmises aux cellules filles (mutations) et en-
trainent par la suite un cancer.

Détermination de la valeur de concentration a partir du slope factor (SF.)

Pour les substances sans mécanisme de seuil et pour les polluants classés comme potentiellement
cancérogénes, un slope factor oral (SF,) est indiqué dans le tableau des RSL de 'US-EPA. Le SF, est
une valeur estimée qui indique, avec une certitude d’environ 95 %, la proportion de la population sus-
ceptible de présenter un risque accru de cancer aprés une exposition a vie a une certaine concentration
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d’'une substance cancérogéne ou potentiellement cancérogéne. Cette valeur est exprimée en mg de
substance par kg de poids corporel et par jour.

Dans l'approche du slope factor, la valeur de concentration est calculée de maniére a limiter a un cas
supplémentaire pour 100 000 personnes au maximum les cas de cancer provoqués par la substance
considérée (risque supplémentaire de 10-%). La dose quotidienne moyenne d’un polluant multipliée par
le SFo donne le risque statistique de développer un cancer sur une période donnée. Plus la valeur nu-
mérique du SFo d'une substance est élevée, plus son potentiel cancérogéne est important et plus la
courbe dose-effet est forte.

Si une substance figure dans le tableau des RSL de I'US-EPA, il est recommandé, comme indiqué, de
continuer d'utiliser le tableau des RSL de 'US-EPA (regional screening levels, RSL) au moins comme
base de départ pour le calcul des valeurs de concentration, pour des raisons de cohérence avec les
valeurs indiquées dans I'OSites et les valeurs de concentration déterminées en plus depuis 1998.

Pour toutes les substances ayant une valeur SFo dans le tableau des RSL, des valeurs RfDo sont aussi
indiquées. Dans la plupart des cas, le calcul a 'aide du SFo donnera une valeur de concentration infé-
rieure a celle obtenue a partir de la valeur RfDo. Avant d’adopter la valeur de référence plus stricte
comme base de détermination, il convient toutefois d’examiner d’un ceil critique si ce choix est approprié
au regard des questions relatives a la |égislation sur les sites contaminés et les déchets.

L’'US-EPA a aussi déterminé des valeurs SFo pour certaines substances dont la cancérogénicité est
présumée, mais pas encore clairement démontrée. Il convient donc de consulter aussi les évaluations
de cancérogénicité publiées par d’autres institutions et de s’assurer qu’il n’y a pas de différences signi-
ficatives. En cas de doute, un spécialiste devrait clarifier la situation en détail (sur la question de la
cancérogeénicité, voir aussi le point 2.1.2.3).

Le principe ALARA et I'approche de la marge d’exposition

Pour les substances sans mécanisme de seuil, les évaluateurs des risques recommandent d’appliquer
le principe ALARA. ALARA signifie As Low As Reasonably Achievable et signifie que I'exposition a une
substance doit étre réduite a un niveau aussi bas que raisonnablement possible. Mais que faut-il consi-
dérer comme « aussi bas que raisonnablement possible » ?

L’approche de la marge d’exposition (margin of exposure, MoE) a été proposée pour résoudre ce pro-
bléme. La MoE décrit le rapport entre un point de référence issu de la relation dose-effet et 'exposition
estimée de I'étre humain a la substance. Elle a été initialement utilisée par 'EFSA pour identifier les
substances sans seuil sdr les plus problématiques dans les denrées alimentaires. Désormais, son ap-
plication a été étendue a d’autres domaines et a d’autres points-limites toxicologiques.

Le point de référence utilisé est en principe une valeur BMDL1o ou la dose tumorale de 25 % (TD25),
c’est-a-dire une dose associée a une augmentation spécifique du taux de tumeurs pour une substance
donnée. Si I'exposition estimée de I'étre humain est 10 000 fois inférieure a cette valeur BMDL, I'expo-
sition a cette substance est considérée comme peu préoccupante pour la santé et la priorité accordée
aux mesures d’intervention dans le cadre de la gestion des risques est jugée faible. La valeur de 10 000
pour la MoE résulte de la prise en compte des facteurs d’incertitude suivants :

un facteur 10 pour la différence entre I'animal et I'étre humain (différence interspécifique),
un facteur 10 pour la différence entre différentes personnes (différence intraspécifique),

un facteur 10 pour la variabilité particuliére qui dépasse la variabilité déja comprise dans le facteur 10
habituel pour la différence intraspécifique et qui concerne le risque individuel de cancer,

un facteur 10 pour le fait que la BMDL ne remplace pas complétement une valeur seuil pour 'induc-
tion tumorale.

2.1.2.3 Evaluation de la cancérogénicité
Il n'est pas toujours évident de déterminer si la caractérisation des risques doit étre fondée sur un mé-

canisme d’action cancérogéne. Le potentiel cancérogene d’une substance peut étre évalué a l'aide des
trois systemes de classification des substances cancérogenes les plus couramment utilisés : US-EPA
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[1], OMS/CIRC (Centre international de recherche sur le cancer [2]) et ECHA/CLP [3]. Les pratiques de
classification des cancers de ces trois institutions different toutefois sur les points suivants :

dans la maniére dont elles évaluent les données individuelles des études, par exemple les données
publiques par rapport aux données internes ;

dans le choix du point de départ (point of departure, PoD) pour I'extrapolation dans le domaine des
faibles doses (p. ex. NOAEL ou BMDL) ;

dans le choix des méthodes statistiques permettant d’identifier des effets significatifs ;

dans la maniére dont elles intégrent les informations disponibles dans leur classification finale (p. ex.
en privilégiant les essais sur les animaux par rapport aux données épidémiologiques, ou inverse-
ment).

La terminologie utilisée pour classer le potentiel cancérogéne n’est pas non plus identique. En général,
les différentes classifications décrivant le niveau de preuve d’un potentiel cancérogéne peuvent se trans-
poser d’'un schéma a l'autre (cf. Tableau 1).

Si les classifications des trois institutions sont contradictoires ou si la cancérogénicité est présumée mais
pas clairement démontrée (fond jaune dans le Tableau 1), un spécialiste doit examiner en détail les
bases et les hypothéses sur lesquelles reposent les classifications des différentes institutions. Il doit
ensuite évaluer, dans une approche du poids de la preuve (weight of evidence), quelle classification des
substances cancérogénes est appropriée au regard de la législation sur les sites contaminés et les dé-
chets et doit servir de base pour déterminer la valeur de concentration. Il doit aussi accorder une atten-
tion particuliere a la question de savoir si la substance cancérogéne doit étre classée comme étant
génotoxique. Si tel est le cas, il convient de supposer, en accord avec toutes les autres autorités de
surveillance internationales, qu’il n’existe pas de valeur seuil pour les effets cancérogénes et qu’aucun
niveau d’exposition sir ne peut étre déterminé. La valeur de concentration sera donc faible. En revanche,
pour les agents cancérogénes non génotoxiques, il est possible de fixer une valeur seuil pour I'effet

cancérogene.

Tableau 1 : Classifications internationales courantes de la cancérogénicité

En rouge : la cancérogénicité doit étre prise en compte pour déterminer les valeurs de concentration.

En jaune : la cancérogénicité ne doit étre prise en compte pour déterminer les valeurs de concentration que s’il
existe des soupgons sérieux ou de grandes incertitudes. Un spécialiste doit I'évaluer au cas par cas.

En vert : la cancérogénicité ne doit pas étre prise en compte pour déterminer les valeurs de concentration.

Reéglement CLP (UE) [3]

Reglement (CE) n° 1272/2008 relatif a la
classification, a I'étiquetage et a 'embal-
lage des substances et des mélanges

Catégorie 1A
substances que I'on sait étre cancéro-
genes pour 'homme

Catégorie 1B
substances devant étre assimilées a des
substances cancérogenes pour 'homme

Catégorie 2

substances préoccupantes pour I’homme
en raison d’effets cancérogénes pos-
sibles

(substance non classifiable)

(substance non cancérogene)

OMS - CIRC [2]
Centre international de
recherche sur le cancer

Group 1
carcinogenic to humans 1

Group 2A
Probably carcinogenic to
humans

Group 2B
Possibly carcinogenic to
humans

Group 3
Not classifiable as to its
carcinogenicity to humans

Group 4
Probably not carcinogenic to
humans

US-EPA [1]
Guidelines for Carcinogen Risk
Assessment (March 2005)

Carcinogenic to humans

Likely to be carcinogenic to hu-
mans

Suggestive evidence of carcino-
genic potential

Inadequate information to assess
carcinogenic potential

Not likely to be carcinogenic to
humans
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2.1.2.4 Détermination des valeurs limites toxicologiques pour les substances sans don-
nées suffisantes sur la toxicité

Approche read-across

Si les données disponibles sur la toxicité d’'une substance ne suffisent pas pour déterminer une valeur
de concentration, un spécialiste en toxicologie doit tenter de prédire les propriétés de la substance cible
a partir de composés de structure similaire dont la toxicité est connue (approche read-across). L'ap-
proche read-across est 'une des approches alternatives les plus couramment utilisées pour combler les
lacunes dans les données fournies dans les enregistrements soumis conformément au reglement
REACH. Il convient de justifier comment les différences et similitudes structurelles dans la composition
moléculaire du composé de départ et du composé cible peuvent donner lieu a des propriétés toxicolo-
giques comparables. La valeur toxicologique de référence résultant de cette approche peut ensuite étre
convertie en une valeur de concentration conformément au scénario d’exposition présenté dans le cha-
pitre suivant. Pour plus d’informations sur cette approche, veuillez vous référer au document « Read-
Across Assessment Framework » de 'ECHA [4].

2.1.2.5 Rapport entre les valeurs de I’eau potable et les valeurs de concentration

Pour beaucoup de composés, des exigences en matiére d’eau potable ont été établies par des autorités
ou des organisations nationales et internationales. On peut notamment mentionner 'OSAV (cf. ordon-
nance du DFI sur I'eau potable et 'eau des installations de baignade et de douche accessibles au public,
OPBD ; RS 817.022.11), 'OMS (cf. Guidelines for Drinking Water Quality, 4¢ éd. [5]) ou I'Union euro-
péenne (directive 98/83/CE [6]). Les exigences de ces institutions peuvent étre prises en compte dans
le cadre d’un contrdle de plausibilité des valeurs de concentration déterminées. A noter toutefois que les
valeurs de 'eau potable sont toujours des valeurs de précaution. Dans une certaine mesure, ces valeurs
de précaution tiennent aussi compte des effets nocifs présumés a long terme dont l'influence sur la santé
humaine n’a pas encore été scientifiquement démontrée. Le calcul prend aussi en compte I'apport des
autres sources dans une pollution, par exemple 'alimentation. Si cet apport est pertinent, la valeur limite
pour I'eau potable est réduite en conséquence (cotation). A l'inverse, les valeurs de concentration sont
toujours basées sur des données scientifiquement consolidées et ne tiennent pas compte d’autres ap-
ports éventuels. C’est la seule maniére pour une autorité de fournir la preuve juridiquement impérative
qu’il existe une atteinte nuisible ou incommodante et d’obliger le responsable a prendre des mesures
d’assainissement. Les valeurs de concentration sont donc généralement plus élevées que les valeurs
de I'eau potable axées sur la précaution.

2.1.3 Estimation de I’exposition

La détermination de la valeur de concentration se fonde sur la valeur de toxicité détaillée aux points
2.1.1 et 2.1.2 ci-dessus et sur le scénario d’exposition standard défini par 'OFEV dans les années 1990 :

mode d’absorption : seule I'ingestion de polluant par voie orale est prise en considération. D’autres
modes d’absorption, par exemple par inhalation ou par voie cutanée, ne sont pas considérés, car ils
ne constituent généralement pas des voies d’exposition pertinentes par rapport a I'exposition orale.

degré d’atteinte de la valeur de concentration : seule la quantité de polluants ingérée via I'eau
potable est prise en compte, c’est-a-dire que la valeur de concentration est entierement atteinte par
ingestion d’eau potable (pas de cotation). Les apports supplémentaires de polluants par voie orale,
par exemple par I'alimentation ou I'ingestion de particules de sol, ne sont pas pris en compte.

poids corporel : les calculs s’appliquent a une personne type pesant 70 kg.

consommation d’eau potable : on suppose qu’une personne boit chaque jour 2 litres d’eau polluée
pendant 70 ans.

si la substance considérée est cancérogéne, on admet que le risque de cancer acceptable est
égal a 105 (ce qui équivaut a un cas de cancer supplémentaire par 100 000 personnes consommant
deux litres d’eau polluée par cette substance tous les jours pendant 70 ans).
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Tableau 2 : Scénario d’exposition pour les valeurs de I'annexe 1 OSites

Durée de I'exposition 70 ans
Fréquence de I'exposition 365 jours par an
Mode d’absorption uniquement oral
Degré d’atteinte de la valeur de concentration via I'eau potable 100 %

Poids corporel 70 kg
Consommation d’eau potable 2 litres par jour
Risque de cancer acceptable 10

Les scénarios d’exposition d’autres autorités et organisations different Iégérement de ce scénario. Afin
de garantir la comparabilité avec les valeurs de concentration dans I'OSites et parce qu’aucune raison
objective ne s’y oppose, le scénario utilisé jusqu’ici doit également s’appliquer a I'avenir a la détermina-
tion des valeurs de concentration pour les substances supplémentaires.

21.4 Calcul de la valeur de concentration

Pour les substances ayant une valeur seuil pour les effets toxicologiques et lorsque la détermination est
basée sur la valeur RfDo du tableau des RSL, la valeur de concentration est calculée selon I'équation
suivante :

Valeur de concentration [mg/L] = (RfDo [mg-kg™" x jour-'] x 70 kg) / (2 [I x jour])

Pour déterminer les substances AVEC une valeur seuil a I'aide d’autres données de toxicité, il convient
de procéder de maniére analogue avec le méme scénario d’exposition. Une valeur RfDo correspond a
une valeur TDI ou ADI.

Pour les substances SANS valeur seuil pour les effets toxicologiques et lorsque la détermination est
basée sur la valeur SF, du tableau des RSL, la valeur de concentration est calculée selon I'équation
suivante :

Valeur de concentration [mg/I] = (10 x 70 kg) / (SFo [mg-kg™! x jour']-! x 2 [I « jour])

Si une valeur RfDo et une valeur SF, sont indiquées pour le polluant dans le tableau des RSL, les valeurs
de concentration se calculent a l'aide des deux équations. Si I'évaluation de I'expert démontre que la
cancérogeénicité du polluant doit étre prise en compte pour déterminer la valeur de concentration, la
valeur la plus basse est retenue comme valeur de concentration.

Pour les substances sans valeur seuil pour les effets toxicologiques qui ne figurent pas dans le tableau
des RSL, la détermination se fonde sur une valeur BMDL et la MoE de 10 000 (cf. point 2.1.2.2).

21.5 Concept TTC pour délimiter les substances pertinentes

Récemment, la méthode dite du « screening non ciblé » a été de plus en plus utilisée pour I'analyse des
eaux souterraines dans le cadre de I'investigation de sites pollués caractérisés par un large spectre de
polluants. Cette méthode, mais aussi d’autres procédés de mesure courants tels que « Purge and
Trap », fournissent des données de mesure sur une quantité de polluants organiques. Etant donné que
I'évaluation du besoin d’assainissement s’effectue en principe sur la base de valeurs de concentration
spécifiques a des substances, le probléme qui se pose ici est que les valeurs de concentration doivent
étre déterminées pour un trés grand nombre de substances organiques. A part la charge de travail im-
portante, la difficulté qui résulte des substances exotiques et des nombreux métabolites est qu’il n’existe
aucune donnée toxicologique de base et que la détermination par le biais d’'une approche read-across
(cf. point 2.1.2.4) n’est pas suffisamment fiable. Une solution consiste a essayer de réduire la liste de
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substances initialement trés étendue aux substances pertinentes. Seules ces derniéres doivent faire
I'objet d’'une détermination des valeurs de concentration.

Le concept TTC (threshold of toxicological concern [7]) a été développé afin de savoir, pour des subs-
tances de toxicité inconnue présentes en faibles concentrations dans les denrées alimentaires, quel est
le seuil de concentration en-dega duquel elles ne présentent aucun risque sur le plan toxicologique. Il
est fondé sur un schéma décisionnel en forme d’arborescence a I'aide duquel une substance chimique
est évaluée a partir de ses caractéristiques structurelles puis attribuée a une catégorie déterminée. Pour
chacune de ces catégories, on peut définir une dose journaliere tolérable (DJT, de I'anglais TDI, tolerable
daily intake) pour I'étre humain, seuil en-dec¢a duquel le risque sanitaire est négligeable (= TTC). Le
concept TTC est aussi utilisé par I'Office fédéral de la sécurité alimentaire et des affaires vétérinaires
(OSAV) pour évaluer les substances étrangéres présentes dans I'eau potable en I'absence de données
toxicologiques [8].

Selon le concept TTC, une concentration de polluants inférieure a 0,1 ug/l ne présente pratiquement
aucun risque pour la santé humaine, méme si la substance considérée est potentiellement génotoxique
(mutagene), comme I'a montré I'étude, largement étayée, de Kroes et al. [9]. La condition préalable est
toutefois qu’il ne s’agisse pas de polluants appartenant a 'une des classes de substances suivantes,
potentiellement trés toxiques, hors du champ d’application du TTC :

substances anorganiques

protéines, stéroides, cytostatiques

nanomatériaux

matiéres radioactives

substances organosiliciées

métaux sous forme élémentaire, ionique ou organique

substances cancérogénes hautement puissantes : composés de type aflatoxine, composés azoxy
ou N-nitrosés et benzidines

substances présentant un potentiel de bioaccumulation. Il s’agit notamment de substances telles
que les dibenzodioxines, les dibenzofuranes et les biphényles polyhalogénés.

Le concept TTC n’est pas applicable a ces classes de substances et une évaluation de la toxicité spéci-
fique aux substances est impérative. Les publications consacrées au concept TTC ne mentionnent pas
spécifiquement les substances per- et polyfluoroalkylées (PFAS). Les résultats actuels de la recherche
permettent toutefois de conclure que les PFAS ne peuvent pas non plus étre évalués a I'aide du concept
TTC.

Pour tous les autres polluants aux concentrations en-deca de 0,1 pg/l, le concept TTC permet de renon-
cer a une évaluation toxicologique approfondie des risques, et donc a la détermination de valeurs de
concentration. Il est uniquement nécessaire de calculer les valeurs de concentration pour les substances
précitées et pour celles dont la concentration dépasse leur CTT respective.

Par le passé, la valeur seuil du concept TTC a été proposée a plusieurs reprises comme nouvelle valeur
de concentration dans les calculs. Ce n’est pourtant pas recevable. Une évaluation de la toxicité spéci-
fique aux substances est nécessaire dans tous les cas.
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2.2 Valeurs de concentration selon I’'annexe 2 OSites (air)

Les valeurs de concentration indiquées a I'annexe 2 concernent I'air, qu’il s’agit de protéger. Elles cor-
respondent aux valeurs dites VLE. La concentration maximale au poste de travail (VLE) est la concen-
tration la plus élevée dans l'air admise pour une substance de travail a I'état de gaz, de vapeur ou de
poussieres, car en I'état actuel des connaissances, elle ne met pas en danger la santé de la trés grande
majorité des travailleurs sains qui y sont exposés pendant un temps de travail de huit heures par jour et
42 heures par semaine, y compris pendant de longues périodes.

Pour les substances supplémentaires, 'annexe 2, al. 1, OSites comprend la disposition suivante : « Pour
évaluer l'air interstitiel des sites pollués, on se basera sur les valeurs de concentration du tableau ci-
aprés. Si le site dégage des émissions pour lesquelles aucune valeur de concentration n’a été détermi-
née, par exemple des odeurs ou de la poussiére, il nécessite un assainissement lorsque les émissions
risquent de devenir des immissions excessives au sens de I'ordonnance du 16 décembre 1985 sur la
protection de 'air (OPair ; RS 874.318.142.1). » Contrairement aux annexes 1 et 3, I'autorité compétente
n'est donc pas tenue de fixer, avec 'accord de 'OFEV, des valeurs de concentration pour des subs-
tances supplémentaires au cas par cas, mais elle doit procéder a une évaluation conformément a la
disposition ci-dessus.

La formulation de I'annexe 2, al. 1, OSites se réfere a l'art. 2, al. 5, OPair en relation avec 'annexe 7
OPair : « Sont considérées comme excessives les immissions qui dépassent une ou plusieurs des va-
leurs limites figurant a 'annexe 7. Si pour un polluant aucune valeur limite n’est fixée, les immissions
sont considérées comme excessives lorsque :

a. elles menacent '’homme, les animaux et les plantes, leurs biocénoses ou leurs biotopes ;

b. surla base d’'une enquéte, il est établi qu’elles incommodent sensiblement une importante partie
de la population ;

c. elles endommagent les constructions ;

elles portent atteinte a la fertilité du sol, a la végétation, ou a la salubrité des eaux. »

En guise d’explication, on prendra deux exemples :
Cas pratique 1 : Ancien dépdt de boues d’amiante au bord d’un lac ou les gens se baignent :

L’amiante ne figure pas dans 'annexe 7 OPair mais, en tant que substance cancérogéne, ses im-
missions pourraient présenter un danger pour I'étre humain, il s’agit donc d'immissions excessives
au sens de l'art. 2, al. 5, let. a, OPair. De plus, 'annexe 1, ch. 82, al. 1, OPair est également déter-
minante, car elle dispose que « les émissions de substances cancérigenes seront limitées, indépen-
damment de la charge cancérigéne qu’elles engendrent, dans la mesure ou le permettent la tech-
nique et I'exploitation, et ou cela est économiquement supportable ».

Cas pratique 2 : Poussiéres contenant du mercure présentes sur le site d’une entreprise et qui ont
été ou sont dispersées par le vent dans les jardins voisins. Dans les jardins, la valeur indicative pour
le mercure fixée dans I'OSol est dépassée :

Le mercure ne figure pas dans I'annexe 7 OPair. La valeur indicative pour le mercure fixée dans
'OSol étant dépassée dans les jardins, la fertilité du sol a long terme n’est plus garantie. Il s’agit
donc d’immissions excessives au sens de l'art. 2, al. 5, let. d, OPair.
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2.3 Valeurs de concentration selon I’annexe 3, ch. 1, OSites (culture alimentaire et
fourragére)

La détermination des valeurs de concentration pour les sols destinés a la culture alimentaire ou fourra-
gére repose sur la méthodologie définie dans I'ordonnance sur les atteintes portées aux sols (OSol ;
RS 8714.12). Toutes les voies de contamination pertinentes sont prises en compte, a savoir « sol - plante
(compatibilité avec les plantes et rendement) », « sol - plante - homme », « sol - animal », « sol - animal
- homme » et « sol - plante - animal - homme ». A 'aide d’analyses de régression réalisées a partir de
données issues d’essais expérimentaux sur le terrain et en tenant compte des propriétés du sol (p. ex.
sols a faible ou forte cohésion), on détermine les teneurs dans le sol a partir desquelles les teneurs
maximales tolérables dans les plantes alimentaires ou fourrageres sont dépassées. La teneur en pol-
luants a partir de laquelle la culture de plantes alimentaires ou fourragéres n’est plus possible sans dan-
ger correspond a la valeur de concentration. Pour des instructions détaillées, veuillez vous reporter aux
aides a I'exécution sur 'OSol, en particulier au manuel « Sols pollués. Evaluation de la menace et me-
sures de protection » [10].
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24 Valeurs de concentration selon I’annexe 3, ch. 2, OSites (sols ou des enfants
jouent réguliérement)

L’évaluation du risque sanitaire lié a l'ingestion directe de polluants présents dans le sol s’effectue,
comme pour l'ingestion d’eau (point 2.1), selon les principes généraux de I'évaluation des risques. Un
risque potentiel pour la santé est évalué en comparant le potentiel de danger d’un polluant avec I'expo-
sition a cette substance. L’identification d’'une mise en danger potentielle pour la santé humaine s’appuie
sur une analyse approfondie de la littérature sur les données et les études toxicologiques et/ou épidé-
miologiques.

241 Données toxicologiques de base

Les sources de données accessibles au public et scientifiquement vérifiées évoquées au point 2.1.1
servent aussi de base pour la détermination des valeurs de concentration. Contrairement au calcul des
valeurs supplémentaires visées a I'annexe 1, les valeurs du sol au sens de 'annexe 3, ch. 2, OSites ne
se basent toutefois pas sur les valeurs RfDo ou SFo du tableau des RSL de 'US-EPA pour les calculs.
Ces valeurs sont fondées sur une ingestion orale via I'eau potable et reposent sur des hypothéses mo-
délisées pour des adultes. De plus, on y suppose toujours une biodisponibilité totale de la substance en
question, ce qui n'est pas forcément le cas en cas d’ingestion de particules de sol (voir les explications
au point suivant).

24.2 Estimation de la mise en danger

L’objectif de protection de I'évaluation des risques dans le cadre de la détermination des valeurs de
concentration sur la base de I'annexe 3, ch. 2, OSites est la protection des enfants en bas age entre 1
et 3 ans. Ceux-ci sont particuliérement menacés par une ingestion directe de polluants présents dans le
sol. De plus, ils peuvent étre particulierement sensibles aux polluants éventuels. |l est nécessaire d’en
tenir compte dans I'évaluation des risques liés aux polluants et la définition des valeurs de référence.
Non pas en introduisant un facteur de sécurité supplémentaire pour le calcul des valeurs de référence
relatives a la santé a partir des données d’études toxicologiques, mais en fixant le scénario d’exposition
en conséquence.

Les valeurs indicatives basées sur la santé (health based guidance values, HBGV), décrites au point 2.1,
telles que les TDI, ADI, DNEL ou BMDL, servent aussi a la caractérisation des risques pour déterminer
les valeurs de concentration au sens de I'annexe 3, ch. 2, OSites. Ces valeurs intégrent déja des facteurs
d’extrapolation (« facteurs de sécurité ») qui tiennent notamment compte des différences individuelles
de sensibilité aux effets toxiques au sein de la population. Cela permet de tenir compte de la plus grande
sensibilité des enfants, des personnes agées et des malades. Par ailleurs, on dispose souvent de don-
nées sur la toxicité pour la reproduction et le développement qui prennent en compte la sensibilité parti-
culiére dans I'enfance.

2.4.3 Estimation de I’exposition

Age

L’estimation de la mise en danger se référe aux enfants en bas age entre 1 et 3 ans, car ils sont parti-
culierement exposés. Aussi bien 'TOMS [11] que 'US-EPA [12] parviennent a la conclusion que les
jeunes enfants ingérent de plus grandes quantités de particules de sol que les autres tranches d’age, en
particulier si 'on considére la quantité ingérée par rapport & leur masse corporelle. A cet age, ils mettent
souvent la main a la bouche, une activité qui leur permet d’explorer leur environnement. Cette phase
orale commence entre le 3¢ et le 5¢ mois, mais la phase de jeu active dans le jardin ou sur l'aire de jeux
ne prend toute son importance qu’a partir d’'un an. Aprés la premiére et la deuxiéme année, cette phase
s’atténue. En se concentrant sur les enfants agés de 1 a 3 ans pour I'évaluation des risques, on choisit

la tranche d’age qui offre aussi une protection suffisante pour les enfants plus agés. C'est aussi la
tranche d’age pour laquelle 'EFSA fournit des données d’exposition alimentaire.
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Poids corporel

Le poids corporel moyen pendant la durée d’exposition est déterminant pour I'évaluation des risques.
Les valeurs de référence sans danger pour la santé indiquent la quantité tolérable de polluants par rap-
port au poids corporel. Pour évaluer les risques, il est essentiel de se baser sur des hypothéses réalistes
concernant le poids corporel des différentes tranches d’age.

Pour déterminer les valeurs de concentration sur la base de I'OSites, on se réfere a la classification des
groupes d’age selon 'OMS [11], qui a aussi été reprise par 'US-EPA [13]. Pour les enfants &gés de 1 a
3 ans, cela donne sur cette base un poids moyen de 12,5 kg.

Taux d’ingestion de particules de sol

Le fait que l'ingestion de particules de sol contaminées présente un risque pour la santé dépend pour
'essentiel de la quantité de particules polluées ingérées. Il existe de nombreuses publications qui cher-
chent a estimer la quantité de particules de sol ingérées par les enfants. Il est frappant de constater
combien les données relatives au taux d’ingestion de particules de sol varient considérablement.

Pour calculer les valeurs de concentration dans I'OSites, TOFEV s’est basé sur une quantité ingérée de
250 mg par jour, 365 jours par an. Cette quantité représente I'exposition totale combinée a la poussiére
(poussiere domestique dans les espaces intérieurs) et au sol. Elle doit aussi servir de base pour déter-
miner d’autres valeurs de concentration.

Biodisponibilité du sol

En cas d’ingestion de particules de sol, la quantité de polluants mesurée dans le sol n’indique que I'ex-
position externe. Cette quantité de polluants n’est pas déterminante pour une évaluation des risques
aussi réaliste que possible. Ce qui importe, c’est I'exposition interne, c’est-a-dire la quantité de polluants
qui, aprés ingestion, se détache de la matrice (sol, poussiére) dans le tractus gastro-intestinal, puis se
répand dans I'organisme par le sang, par le biais de la paroi gastrique et intestinale et de la veine porte,
endommageant ainsi les différents organes.

En général, la mesure de la biodisponibilité orale est difficile, car la complexité des processus biochi-
miques et biologiques dans le tractus gastro-intestinal ne peut souvent étre simulée que de maniére
insuffisante. C’est pourquoi le concept RAF (relative absorption factor) est souvent utilisé pour calculer
la biodisponibilité d’un polluant [14]. Cette approche repose pour I'essentiel sur la comparaison de la
biodisponibilité des polluants présents dans le sol avec celle des aliments ou celle déterminée dans le
cadre d’études expérimentales (études sur l'alimentation animale in vivo et études in vitro). Le RAF
indique, sous forme de pourcentage, la proportion de la quantité de polluants présents dans le sol qui
peut avoir un effet nocif sur 'organisme.

L’estimation de la biodisponibilité orale absolue des polluants du sol est trés complexe et nécessite des
connaissances spécialisées approfondies. Comme les données de transfert font défaut pour de nom-
breuses substances, il faut souvent recourir a des modélisations. Les calculs des valeurs de concentra-
tion doivent se baser sur le « scénario réaliste le plus défavorable » (realistic worst case). En I'absence
de données fiables sur la biodisponibilité d’'une substance, on considére que celle-ci est de 100 %.

Les charges polluantes provenant d’autres sources (alimentation, eau potable, etc.) ne sont pas prises
en compte. La gestion des sites contaminés est axée sur le suivi. Ce n’est que dans le cadre d’'une
évaluation préventive des risques que toutes les sources de pollution devraient étre considérées dans
leur intégralité.
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Tableau 3 : Scénario d’exposition pour les valeurs selon I'annexe 3, ch. 2, OSites

Durée de I'exposition

Fréquence de I'exposition

Mode d’absorption

Age de I'enfant

Poids corporel

Quantité de particules de sol ingérées

Biodisponibilité orale du sol

Autres sources de pollution

exposition chronique
365 jours par an
uniquement oral
1a3ans

12,5 kg

250 mg/jour

spécifique a la substance. Si de telles données ne sont pas dispo-
nibles : 100 %

non prises en compte

244 Calcul de la valeur de concentration

Sur la base de ces hypothéses, la valeur de concentration (valeur C) pour les sols sur lesquels les
enfants jouent régulierement peut se calculer comme suit :

Valeur C [mg/kgso] = HBGV [mg-kgka™ x jour'] x 12,5 [kgka] x 4000 [kgso™" * jour] x 1/BD [%]

ou:

HBGV = valeur de référence basée sur la santé (p. ex. TDI, ADI, DNEL) en milligrammes par kilo-
gramme de poids corporel et par jour

BD = biodisponibilité (« exposition interne »)

4000 = 1000 000 mg /250 mg (I'enfant ingére 250 mg de particules de sol, mais la valeur de

concentration se rapporte a 1 kg de sol)
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3 Détermination de valeurs limites applicables a la matiére solide selon
FOLED

Les valeurs limites applicables a la matiére solide fondées sur TOLED se basent sur les valeurs de
concentration prévues a I'annexe 1 OSites et résultent d’'un modéle de calcul qui s’appuie sur la mobilité
des polluants dans la matrice du sous-sol ou des déchets.

3.1 Valeur limite U pour les matériaux d’excavation et de percement non pollués

En vertu de I'annexe 3, ch. 1, OLED, les matériaux d’excavation et de percement sont considérés
comme non pollués :

s’ils sont composés d’au moins 99 % en poids de roches meubles ou concassées et que le reste est
constitué d’autres déchets de chantier minéraux ;

s’ils ne contiennent pas de substances étrangéres telles que des déchets urbains, des biodéchets
ou d’autres déchets de chantier non minéraux, et

si les substances qu’ils contiennent ne dépassent pas les valeurs limites fixées a I'annexe 3, ch. 1,
let. ¢, OLED (teneurs totales) ou si le dépassement n’est pas dd a I'activité humaine.

Afin d’exclure tout risque d’erreur lors de la détermination de la valeur limite U d’une substance, il
faut d’abord établir quelle est la pollution de fond pour le polluant concerné.

a) Polluants présentant une teneur géogéne

La teneur géogene des polluants peut étre établie en se référant a la littérature spécialisée. |l faut étudier
plusieurs sources, car les teneurs en métaux lourds, par exemple, peuvent varier énormément selon les
formations géologiques et les régions géographiques. On trouvera des informations utiles dans la vue
d’ensemble des teneurs géogénes des matieres minérales en Suisse'® ou dans I'Atlas géochimique des
sols de Suisse'”. En lieu et place de recherches bibliographiques, on peut aussi procéder a des analyses
chimiques des échantillons de sous-sol dont I'origine non anthropique est avérée. Dans ce cas égale-
ment, les données collectées doivent étre bien étayées.

b) Polluants ne présentant aucune teneur géogéne

Les polluants qui n’existent pas a I'état naturel dans I'environnement sur le site mais qui résultent d’'une
activité humaine ne doivent pas se retrouver dans des matériaux d’excavation et de percement non
pollués. Dés que I'on constate la présence d’un polluant anthropogéne, c.-a-d. dés que le seuil rigoureux
de quantification d’'une substance donnée est dépassée, le déchet est en principe considéré comme
pollué (le cas échéant, prise en compte des pollutions de fond d’origine anthropique, p. ex. pour les PCB,
les PFAS ou certaines substances organiques volatiles). L’aide a I'exécution de 'OFEV intitulée « Mé-
thodes d’analyse dans le domaine des déchets et des sites pollués » [15] indique les seuils de quantifi-
cation pour la plupart des polluants. Pour toutes les autres substances, ce seuil doit étre établi ou évalué
par un expert au moyen de méthodes correspondant a I'état de la technique. Le seuil de quantification
proposé doit étre rigoureux. D’autres laboratoires d’analyses suisses ou étrangers doivent pouvoir le
reproduire a I'aide d’'une méthode validée et avec les mémes échantillons (cf. annexe 2).

3.2 Valeurs limites applicables aux déchets pollués
Les valeurs limites applicables a la matiére solide pour les déchets pollués sont calculées a I'aide d’'un

test de lixiviation virtuel, compte tenu des caractéristiques toxicologiques du polluant et de sa mobilité
dans la matrice des déchets (cf. point 3.2.5).
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3.2.1  Valeur limite B pour les déchets admis dans les décharges/compartiments de
type B™®

La valeur limite B est fixée de maniére que la concentration dans le lixiviat issu d’un échantillon corres-
ponde a la valeur de concentration indiquée dans I'annexe 1 OSites.

3.2.2 Valeur limite E pour les déchets admis dans les décharges/compartiments de
type E"®

La valeur limite E est fixée de maniére que la concentration dans le lixiviat issu d’'un échantillon soit
approximativement égale a dix fois la valeur de concentration indiquée dans 'annexe 1 OSites. Déter-
mination : valeur limite E = 10 x valeur limite B.

Pour les substances répertoriées dans la Convention de Stockholm sur les polluants organiques persis-
tants (Convention POP ; RS 0.874.03), il convient de veiller a ce que la valeur limite calculée virtuelle-
ment soit limitée en conséquence. La Conférence des Parties a la Convention de Bale (RS 0.874.05)
recommande des valeurs a faible teneur en POP (low POP content values) [16], a prendre en compte
ici.

3.2.3 Valeur limite pour les déchets admis dans les décharges/compartiments de
type C et D?

Pour les polluants organiques, les valeurs limites C et D correspondent a la valeur limite B. Pour les
polluants inorganiques courants, des valeurs de lixiviat sont définies pour le type C et des valeurs limites
applicables a la matiére solide pour le type D. Par principe, les eaux de lixiviation issues d’une décharge
de type C doivent pouvoir étre déversées sans autre traitement dans les eaux.

3.2.4 Valeur limite T pour les matériaux d’excavation et de percement faiblement
pollués (« tolérés »)*'

La valeur limite T est fixée de maniére que la concentration dans le lixiviat issu d’'un échantillon ne
dépasse pas la moitié de la valeur de concentration indiquée dans I'annexe 1 OSites. Détermination :

valeur limite T = 0.5 x valeur limite B.

3.2.5 Détermination des valeurs limites applicables a la matiére solide par des tests
de lixiviation virtuels

La détermination des valeurs limites applicables a la matiére solide (valeur limite B) selon I'approche
fondée sur les risques comprend des tests de lixiviation virtuels sur la base de I'OSites auxquels on
applique I'équation suivante (voir aussi fig. 4).

Ct = cw x (Ka+ W/F x 1/pw) test de lixiviation virtuel
Pour les polluants organiques, I'approximation suivante est valable :

Ka = foc x Koc

8 Annexe 5, ch. 2.3, let. b, OLED
' Annexe 5, ch. 5.2, let. a, OLED
20 Annexe 5, ch. 4.4, let. a, OLED
21 Annexe 3, ch. 2, OLED
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Tableau 4 : Paramétres pour la détermination d’une valeur limite applicable a la matiére solide

Paramétre  Description Unité

Cw concentration du composé dans I'eau interstitielle (lixiviat) mg/|
cw pour les déchets de type B = valeur de concentration ;
cw pour les déchets de type E = 10 x valeur de concentration

Ct teneur totale du composé dans I'échantillon solide mg/kg
ct correspond donc a la valeur limite applicable a la matiére solide matiére séche TS
Kd coefficient de répartition entre la phase aqueuse et la phase solide I’kg
foc fraction du carbone organique dans I'échantillon solide -
Koc coefficient de répartition entre le carbone organique et la phase aqueuse I/kg
W/F rapport phase aqueuse / phase solide -
pw densité de I'eau interstitielle kg/l

Les paramétres nécessaires pour la détermination sont décrits succinctement ci-dessous.

Rapport phase aqueuse / phase solide (rapport W/F)

Le rapport W/F applicable dépend de la solubilité du polluant et de son comportement dans le test de
lixiviation en colonne (pour plus de détails, cf. [15]).

Il'y a lieu d’appliquer un rapport W/F22 = 0,25 aux composés solubles (cw 2t >0,1 g/l) et W/F = 3 aux
composés peu solubles (cw 2t <0,1 g/l) et aux métaux lourds.

Coefficient de répartition entre la phase aqueuse et la phase solide (K)

La valeur Kq représente la mobilité d’'un polluant dans la matrice solide. L'influence de la valeur Kq sur la
valeur limite de la matiére solide est a peu prés identique a celle de la valeur de concentration. La valeur
Ka doit donc étre calculée avec soin (cf. annexe 1).

Valeur Ky pour les polluants organiques

Dans ce cas, I'équation Kq ~ foc x Koc permet de calculer une valeur approximative pour Kq (foc : fraction
du carbone organique ; Koc : coefficient de répartition entre le carbone organique et la phase aqueuse ;
Vvoir ci-dessous).

Fraction du carbone organique dans la matiere solide (foc)

Pour la détermination des valeurs limites, on applique une foc = 0,01 [-], ce qui équivaut a 1 % de matiére
organique dans la matiére solide.

Coefficient de répartition entre le carbone organique et la phase aqueuse (Koc)

La valeur de Koc peut étre déterminée comme suit (cf. annexe 1) :
expérience (tests en colonne ou par lots) ;

utilisation de valeurs de Koc tirées de la littérature ; Afin d’obtenir des valeurs Koc fiables pour le
calcul des valeurs limites en cas de données bibliographiques trés disparates, les valeurs Koc tirées
de la littérature peuvent étre validées par des valeurs estimées a I'aide d’'une approche polyparamé-
trique.

Via des équations polyparamétriques (poly-parameter linear free energy relationships, pp-LFER),
qui peuvent prédire avec une grande précision les coefficients de répartition pour une multitude de
phases environnementales et biologiques. Les modéles polyparamétriques tiennent compte des in-
teractions moléculaires entre le polluant et la phase (ici, les matiéres organiques naturelles telles

22 Pour des considérations pratiques, le rapport W/F a été retenu en tant que fonction de solubilité d’'une substance dans I'eau.
On ne saurait cependant en déduire une corrélation entre la solubilité et les processus d’adsorption. En d’autres termes : les
valeurs Koc ne peuvent pas étre déterminées par rapport a la solubilité des composés dans I'eau.

26/38



Détermination des valeurs de concentration et des valeurs limites UV-1333

que les acides humiques, les acides fulviques ou les substances humiques). lls permettent de valider
les valeurs de Koc expérimentales et de garantir que les valeurs de Koc utilisées pour les limites
fixées aux déchets sont rigoureuses et cohérentes entre les différents polluants en cas d’application
de la méme phase solide / équation des modéles pp-LFER.

outil de prévision : divers modéles permettant de prévoir la valeur Koc en se basant sur la structure
moléculaire d’'un composé ont été développés (méthodes des fragments structurels). Cependant,
les résultats ne sont pas fiables hors de leur plage d’étalonnage. Les équations polyparamétriques
(pp-LFER) fournissent en revanche des prévisions fiables ;

calcul a partir du coefficient de répartition octan-1-ol/eau (Kow) : cette approche est admise seule-
ment pour les composés apolaires sans groupes fonctionnels ;

Approche read-across : estimation a partir de la valeur Koc connue d’un composé de structure simi-
laire (des connaissances techniques particuliéres sont nécessaires) ;

Lors du calcul de la valeur limite applicable a la matiére solide, il y a lieu de tenir compte de la spéciation
des acides et des bases organiques, ainsi que des propriétés d’adsorption différentes des espéces
neutres et dissociées (a calculer pour les valeurs pH=7,2 et pH=8,2 ; la valeur la plus basse doit étre
retenue comme valeur limite de la matiére solide). Ces calculs requiérent I'intervention d’un spécialiste.

Valeur Kgpour les métaux lourds

La valeur Kq des métaux lourds dépend notamment de la spéciation chimique, de la nature de la ma-
trice solide, du pH et de la présence de ligands tels que le chlorure ou I'ammonium. Compte tenu de la
complexité des processus d’adsorption, on utilisera essentiellement des valeurs Kq tirées de la littérature
(pH entre 7 et 8,5). En principe, on peut aussi estimer la valeur Kq en procédant par analogie, mais cette
méthode requiert des connaissances en géochimie.

La Figure 4 présente I'approche et les principes d’établissement des valeurs limites basées sur le risque
et applicables a la matiére solide.

Figure 4 : Détermination d’une valeur limite applicable a la matiére solide selon I’approche fondée sur les
risques

Déterminationd’une valeur de concentration selon I'OSites

Concentration dans le lixiviat
c,, = valeur de concentration

Estimationde Ky
Organiques : Ky = foc * Koc
foe = 0,01

Rapport phase agueuse /
phase solides

C,#>0.1g/L - W/F=025
C,<01g/L »W/F=3

Test de lixiviation virtuel
selon 'OSites
C,=Cy * (Kg + WIF = 1/p,)

0.5 x C; = valeur limite «T» C; = valeur limite «B» 10 = C; = valeur limite «E»
(Ann. 3, ch. 2, OLED) (Ann. 5, ch. 2.3, lett. b OLED) (Ann. 5, ch. 5.2, lett a OLED)
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3.2.6 Démarche lorsque la valeur limite est inférieure au seuil de quantification

Dans la pratique, il peut arriver que le seuil de quantification du polluant soit supérieur a une ou plusieurs
valeurs limites T, B ou E déterminées via le test de lixiviation virtuel. |l existe un risque que des matériaux
jugés sans polluants présentent toutefois un danger pour la santé humaine. Etant donné que le seuil de
quantification des composés dissous dans I'eau est en général nettement inférieur a celui des composés
présents dans la matiére solide, on procéde alors comme suit :

Chaque fois que le seuil de quantification d’'une matiere solide est supérieure a la valeur T, B ou E
déterminée via le test de lixiviation virtuel, il convient de se rabattre sur la valeur dans le lixiviat. Les
formules suivantes s’appliquent :

Valeur limite T = 0,5 x valeur de concentration
Valeur limite B = 1 x valeur de concentration
Valeur limite E = 10 x valeur de concentration

Pour la valeur U, on se rabat aussi sur la valeur dans le lixiviat lorsque le seuil de quantification d’une
matiére solide est supérieur a la moitié de la valeur T. En pareil cas, les matériaux ne peuvent pas étre
classés a priori comme étant non pollués (= exempts de polluant). La valeur limite U est alors égale a
0,1 x valeur de concentration?3.

Tableau 1 : Exemples de cas, valeurs limites et seuils de quantification dans la matiére solide

Valeur Valeur limite B appli- Seuil de Valeur li- Valeur li- Valeur li- Valeur li-
de con- cable a la matiére quantification mite mite mite mite
centra- solide déterminée via U T B E
tion un test de lixiviation
virtuel
2 g/l 1 ug/kg 50 pg/kg 0,2 pg/l 1 ugl/l 2 g/l 20 pg/l
2 ug/l 1 pg’kg 5 ug/kg 0,2 ugl/l 1 g/l 2 ug/l 10 ug/kg
2 g/l 1 ug/kg 1 ug/kg 0,2 pg/l 1 ugl/l 1 ug/kg 10 pg/kg
2 g/l 1 ug/kg 0,3 ug/kg 0,2 pg/l 0,5 ug/kg 1 ug/kg 10 pg/kg
2 ug/l 1 ug’kg 0,1 pg/kg 0,1 pg/kg 0,5 pg/kg 1 pg’kg 10 ug/kg

Si, en raison du seuil de quantification élevé, il s’avére nécessaire, lors du calcul des valeurs limites sur
la base de 'OLED, de recourir aux valeurs limites dans le lixiviat, il convient de réaliser un test de lixi-
viation pendant 24 heures avec le matériau concerné?* conformément a 'OLED et d’analyser les pol-
luants présents dans le lixiviat. Le matériau est ensuite classé selon les régles décrites précédemment
et illustrées par les exemples concrets.

3.3 Examen de la valeur de concentration par I'autorité

Selon I'annexe 3, ch. 3, et 'annexe 5, ch. 6.2, OLED, l'autorité d’exécution compétente nécessite I'ac-
cord de 'OFEV pour fixer au cas par cas de nouvelles valeurs limites. En se fondant sur les documents
nécessaires, l'office vérifie si une valeur donnée a été déterminée correctement et conformément a la
méthode décrite ici.

2 Dans la zone directement en aval d’un site pollué dans le secteur Ay de protection des eaux, il n’y a méme pas besoin de
surveillance avec une concentration de 0,1%aleur de concentration. A cette concentration, une mise en danger peut donc
étre exclue avec une grande probabilité.

Au sens strict, les valeurs limites fondées sur 'OLED devraient étre déterminées au moyen d’un essai de lixiviation sur co-
lonne conformément a I'annexe 1, al. 2, let. b, OSites, et non avec le test de lixiviation prévu a 'annexe 5, ch. 2.3, let. d,
OLED. Toutefois, les essais de lixiviation sur colonne sont relativement complexes et onéreux. Puisque le test de lixiviation
prévu dans I'OLED fournit suffisamment de données prudentes pour évaluer les eaux de lixiviation issues d’'une décharge, la
valeur limite, lorsque B est inférieur au seuil de quantification, un cas relativement rare, peut tout de méme étre déterminée a
partir de ce test.

24
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UV-1333

Annexe 1

Schéma décisionnel en forme d’arborescence pour le choix de la

procédure visant a déterminer la valeurs limites applicables a la
matiére solide

Figure 5 : Schéma décisionnel en forme d’arborescence pour le choix de la procédure visant a déterminer

les valeurs limites applicables a la matiére solide
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Explications relatives a la procédure possible pour déterminer les valeurs limites applicables a
la matiére solide

Losange 1 : Valeur Ky déterminée spécifiquement pour le site ou tirée de la littérature ?

Si un coefficient de répartition entre la phase aqueuse et la phase solide (Kq) a été déterminé pour un
polluant a partir des matériaux du site ou s'il a été trouvé dans la littérature spécialisée (p. ex. bases de
données en ligne telles que GESTIS, Regional Screening Levels de 'TUS-EPA, Agence européenne des
produits chimiques ECHA), il doit étre utilisé pour calculer la valeur limite B en appliquant I'’équation pour
le test de lixiviation virtuel (cf. point 3.2.5).

S'’il y a plusieurs valeurs Kq pour le polluant dans la littérature, il convient de choisir celle qui correspond
au gravier sableux.

Losange 2 : Composé organique ?

Si le polluant n’est pas clairement un composé organique (p. ex. le composé organométallique monobu-
tylétain), il faut répondre « non » a cette question. La valeur Kq peut alors étre déterminée de maniére
expérimentale avec les matériaux du site au moyen d’un test par lots (mesure des concentrations de
matiére solide et de lixiviat dans la plage de concentration attendue) — une approche pragmatique par
rapport a la détermination plus onéreuse de la valeur Kq selon la méthode OCDE 10 [17].

Losange 3 : Apolaire ?

Les composés apolaires sont tous les composés organiques qui ne sont ni ioniques ni dotés d’'un mo-
ment dipolaire électrique permanent [18]. Au sens large, on considére dans la pratique aussi comme
des composés apolaires ceux dont les molécules présentent des moments dipolaires opposés qui s’an-
nulent presque complétement, ce qui est le cas de nombreux composés organiques. Dans le contexte
de la présente aide a I'exécution, les classes de substances suivantes sont considérées comme non
apolaires :

composeés chargés (p. ex. perfluorooctanesulfonate, perfluoroheptanoate)
acides carboxyliques (p. ex. acide formique, acide benzoique)

amines (p. ex. méthylaniline, triéthylamine)

aldéhydes (p. ex. acétaldéhyde)

alcools (p. ex. tert-butanol, trichlorophénol)

composes nitrés (p. ex. dinitrobenzéne, nitrophénols)

Losange 4 : Existe-t-il une valeur Kow expérimentale dans la littérature ?

Si, pour un polluant apolaire, un coefficient de répartition octan-1-ol-eau (Kow) déterminé de maniere
expérimentale a été trouvé dans la littérature, il peut en principe étre utilisé pour calculer le coefficient
de répartition entre le carbone organique et la phase aqueuse (Koc) (cf. losange 5).
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Losange 5 : sp-LFER appropriée ?

L’approche sp-LFER signifie single-parameter linear free energy relationship [19] et se présente sous la
forme :

log Kioc = a x log Kiow+ b sp-LFER

Cette fonction linéaire permet d’estimer la valeur Koc a partir de la valeur Kow du polluant apolaire, si la
pente a et 'ordonnée a l'origine b ont été calculées pour des composés de structure similaire. Exemple :
Le log Kow du 1,2,3-trichlorobenzéne est 4,05 [20]. Pour les benzénes chlorés, a est égal a 0,94 selon
[19] et b & -0,43. Il en résulte un log Koc de 3,38 pour le 1,2,3-trichlorobenzéne.

Losange 6 : Valeur Koc calculable avec I'approche pp-LFER ?

pp-LFER signifie poly-parameter linear free energy relationship [19] et se présente sous la forme sui-
vante, composée de différents descripteurs de substances de I'approche linear solvation energy rela-
tionship (LSER) :

logKoc=axEi+bxSi+cxA+dxBi+exVi+fxL pp-LFER

Sur le site Internet « Calculation of Partition Coefficients » ( ) du Centre
Helmholtz pour la recherche environnementale UFZ a Leipzig [21], ces équations permettent d’estimer
divers coefficients de répartition. Les équations facilitent aussi la validation de valeurs expérimentales
tirées de la littérature, par exemple en cas de grande dispersion des valeurs de Koc trouvées. Dans la
base de données LSER, en plus de la saisie du polluant, il convient de prendre en compte le mot clé
« carbonaceous sorbents » et le systeme de répartition « org. carbon/water ».

Losange 7 : Valeur Koc dérivée de I'approche read-across ?

Si'approche pp-LFER ne permet pas d’estimer la valeur Koc pour le polluant (p. ex. parce que le polluant
ne figure pas dans la base de données UFZ-LSER ou parce que le message « incomplete chemical
descriptors » s’affiche a la place d’'une valeur log Koc dans la figure précédente), mais qu’il existe dans
la littérature une valeur Koc pour un composé de structure similaire, la valeur Koc peut en étre déduite.
Ce sont les chimistes spécialisés en chimie organique qui déterminent si deux composés sont structu-
rellement apparentés.

Exemple : la recherche portait sur la valeur Koc de la N-éthylaniline. Cependant, seule la valeur Koc de
la N-méthylaniline a été trouvée dans la littérature. Ces deux anilines sont trés proches sur le plan struc-
turel. Les groupes alkyle étant apolaires et le radical éthyle étant deux fois plus long que le radical mé-
thyle, la N-éthylaniline devrait s’adsorber un peu plus fortement sur le carbone organique, c’est-a-dire
que la valeur Koc de la N-éthylaniline doit étre Iégerement supérieure a celle de la N-méthylaniline.
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Annexe 2 Détermination du seuil de quantification pour les analyses
d’échantillons de matiéres solides

Lors de la détermination des valeurs de concentration OSites?® ou des valeurs limites OLED?® pour de
nouvelles substances, il faut si possible aussi en établir le seuil de quantification. La présente aide a
I'exécution « Détermination des valeurs de concentration et des valeurs limites » parle dans ce contexte
d’'un « seuil de quantification rigoureux » et précise a cet effet : « Le seuil de quantification [...] doit étre
rigoureux. D’autres laboratoires d’analyses suisses ou étrangers doivent pouvoir le reproduire a l'aide
d’une méthode validée et avec les mémes échantillons » (point 3.1). Pour harmoniser la pratique, il est
essentiel que ce seuil de quantification soit déterminé sur la base de principes comparables, malgré les
différences spécifiques aux laboratoires. Cette annexe explique la procédure correcte du point de vue
de I'OFEV.

Partie théorique
Contexte et objectifs

Toute méthode de mesure analytique offre des capacités de détection limitées. En matiére de métrolo-
gie, le seuil de détection quantitatif est appelé seuil de quantification ou SQ («limit of quantitation» ou
LOQ en anglais). Pour la définition de cette grandeur, les avis divergent chez les experts. Les principales
divergences dans les publications courantes concernent les exigences qualitatives pour le seuil de quan-
tification. Si certains experts exigent pour le seuil de quantification une précision minimale ou une incer-
titude aléatoire maximale (cf. [22], [23] et [24]), d’autres par contre requiérent une exactitude acceptable,
incluant non seulement la précision, mais également la justesse ( [25] et [26]). La littérature spécialisée
s’accorde néanmoins a considérer que tout seuil de quantification est indissociable d’'une qualité pré-
définie pour la précision et, éventuellement, pour la justesse. La détermination du seuil de quan-
tification donne lieu a des divergences plus importantes encore. Une méthode fréquemment référencée
selon la norme DIN [24], basée sur 'emploi exclusif des standards utilisés pour I'étalonnage des instru-
ments, dans le cadre de la détermination expérimentale, convient plus particulierement pour les échan-
tillons en phase aqueuse, sans préparation colteuse. Une autre méthode trés répandue consiste a dé-
terminer le seuil de quantification avec la mesure de valeurs a blanc ou a 'aide d’échantillons témoins.
En raison de divergences relatives aux exigences qualitatives et aux déterminations pratiques, les seuils
de quantification propres a différents laboratoires sont difficilement comparables.

Dans la mesure ou les résultats d’essai dépassent largement le seuil de quantification de la méthode
employée, il est d'une importance secondaire de fournir des précisions sur la détermination du seuil de
quantification pour un résultat d’analyse. Par contre, la situation est différente lorsque les résultats d’es-
sai sont trés proches des seuils de quantification indiqués, ou lorsqu’une valeur limite, indicative ou de
référence est voisine du seuil de quantification de la méthode d’essai.

Le seuil de quantification est également utilisé pour définir des valeurs limites pour des substances lors-
que la détermination a partir de données toxicologiques fournit des concentrations indétectables avec
les méthodes analytiques « habituelles ». Dans ce cas, la valeur limite correspond au seuil de quantifi-
cation.

Pour permettre une comparaison entre des résultats d’essai pour le seuil de quantification, le seuil
de quantification indiqué par le laboratoire doit répondre a des criteres qualitatifs et quantitatifs.

Critéres qualitatifs et quantitatifs

Pour des comparaisons fiables entre des seuils de quantification, et plus particulierement entre des ré-
sultats d’essai proches des seuils de quantification, les critéres suivants sont importants et pertinents :

2 Qrdonnance du 26 aodt 1998 sur I'assainissement des sites pollués (ordonnance sur les sites contaminés, OSites ;
RS 814.680).

% Qrdonnance du 4 décembre 2015 sur la limitation et I'élimination des déchets (ordonnance sur les déchets, OLED ;
RS 814.600).
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1. Le seuil de quantification est une grandeur numérique discréte, associée a l'unité de mesure ty-
pique pour la méthode d’essai, par exemple 50 mg/kg.

2. Le résultat pour le seuil de quantification présente une précision définie. Comme mesure de la
précision et de la dispersion, on utilise I'écart-type ou I'écart-type relatif, aussi appelé coefficient de
variation (voir point suivant).

3. Les mesures pour le seuil de quantification devraient présenter un coefficient de variation maxi-
mum de 20 % (avec au moins 6 répétitions des mesures).

4. Si possible, le seuil de quantification devrait étre inférieur d’un facteur 2 au moins a la valeur
limite, indicative ou de référence la plus faible?’. Les valeurs déterminées & partir de données
toxicologiques et assimilées au seuil de quantification font exception ici.

5. Le seuil de quantification présente un manque de justesse maximale. Cette grandeur habituelle-
ment exprimée en pourcentage [%] est pertinente pour toutes les procédures de contrdle qui doivent
aussi étre « justes ». Le manque de justesse ne devrait en aucun cas dépasser 40 %.

6. Les résultats de mesure utilisés pour la détermination arithmétique du seuil de quantification inté-
grent toutes les étapes de la méthode, considérée dans sa globalité (préparation mécanique,
chimique, physique et biologique des échantillons, dilutions, transferts, étalonnage, mesures, éva-
luation, etc.).

7. La détermination du seuil de quantification dans des conditions de répétabilité [27] est suffisante
en regle générale.

8. La procédure de contrble est décrite dans un protocole permettant une répétabilité (ou reproducti-
bilité si pertinent) des mesures avec les critéres mentionnés (coefficient de variation, intervalle de
confiance).

Calcul de la précision

La précision est exprimée sous la forme d’un coefficient de variation. Le calcul du coefficient de variation
(V) s’effectue sur la base d’'une série de mesures réalisées sur n échantillons de méme concentration
au seuil de quantification. On détermine la moyenne (X) et I'écart-type relatif (s) pour la série de mesures.
Le coefficient de variation (V) est I'écart-type relatif (s), rapporté a la moyenne (X), et s’exprime en pour-

centage [%] :
s = /E(Xi—fi)z V=
n-1

-100 %

wxilwn

27 Une « marge de sécurité » d’un facteur 2 permet de différencier avec une probabilité statistique suffisante la valeur du seuil
de quantification (cf. [23], [25] et [28]).
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Partie pratique

Détermination du seuil de quantification

Nous proposons une procédure en deux étapes pour la détermination du seuil de quantification pour une
méthode d’analyse. A : estimation préliminaire et B : vérification de I'estimation préliminaire. Dans les
années 1990, ’Agence américaine de protection de I'environnement (EPA) avait déja présenté cette

approche sous une forme similaire [28].

A. Estimation préliminaire avec échantillon témoin :

Echantillon

Idéalement, des échantillons témoins sont utilisés pour I'estimation préliminaire du
seuil de quantification. Un échantillon témoin est un échantillon conforme a un
échantillon réel par sa composition, mais ne contient pas les substances a analyser.

Analyse

L’échantillon témoin est analysé selon le protocole d’analyse. Si la méthode d’ana-
lyse est associée a une valeur a blanc (pollution des réactifs par exemple), celle-ci
doit étre déterminée. L’échantillon témoin est analysé « n » fois sur 'ensemble de la
procédure d’analyse (« n » étant au moins égal a 5) pour le calcul statistique de I'es-
timation préliminaire.

Calcul

Les n résultats sont utilisés pour calculer un écart-type simple (selon 1.3). Cette va-
leur est ensuite multipliée par un facteur de 10. L’écart-type multiplié par 10 de I'ana-
lyse d’un échantillon témoin a blanc correspond a I'estimation préliminaire du seuil
de quantification.

B. Vérification aprés I'estimation préliminaire avec échantillon et analyte :

Echantillon Pour la vérification, on utilise des échantillons contenant I'analyte, et qui correspon-
dent au seuil de quantification de I'estimation préliminaire. Des échantillons de réfé-
rence avec une teneur correspondante en analyte sont les plus appropriés. Si pos-
sible, I'échantillon doit étre dilué avec une matrice appropriée, non polluée et/ou
'analyte sera encore ajouté en quantité requise.

Analyse L’échantillon est de nouveau analysé plusieurs fois (6 fois au moins) comme dans
I'étape A.

Calcul : L’écart-type s et le coefficient de variation sont calculés pour les n résultats.

précision (cf. exemple ci-dessous).

Evaluation :  Le coefficient de variation calculé est évalué selon les points 3 et 4 de la section

précision « Critéres qualitatifs et quantitatifs ». Si la valeur maximale de 20 % n’est pas dépas-
sée, le seuil de quantification de la méthode correspond a 'estimation préliminaire.
Si le coefficient de variation est supérieur aux exigences, la méthode doit étre répé-
tée avec des échantillons offrant une teneur plus élevée, jusqu’a ce que les exi-
gences soient satisfaites. Si le coefficient de variation est inférieur aux exigences de
plus d’un facteur 2, il est possible de répéter la procédure avec un échantillon offrant
une plus faible teneur en analyte et, avec un résultat correspondant, d'indiquer alors
un seuil de quantification plus bas.

Calcul : Une fois que les exigences pour le coefficient de variation ont été satisfaites, le res-

justesse pect des conditions relatives a la justesse ou au manque de justesse est contrdlé. A
cet effet, la valeur de consigne est soustraite de la moyenne des n analyses, puis
multipliée par 100 % et divisée par la valeur de consigne.

Evaluation:  Sila valeur maximale de 40 % n’est pas dépassée (selon point 5 de la section « Cri-

justesse teres qualitatifs et quantitatifs »), le seuil de quantification correspond aux exigences

et la détermination est terminée.

Si la valeur maximale de 40 % est dépassée, la méthode doit étre répétée avec des
échantillons offrant une teneur plus élevée, jusqu’a ce que les exigences soient sa-
tisfaites. Si besoin, les raisons pour lesquelles il n’a pas été possible de répondre
aux exigences pour le seuil de quantification (matrice, etc.) seront précisées dans le
rapport d’analyse.
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Exemple de calcul : Quantification d’une substance X dans un échantillon solide

A. Estimation préliminaire :

Echantillon Blanc d’échantillon (composé des substances chimiques employées)
Analyse Méthode du blanc d’échantillon avec multiplication par 10 (n = 10)
Calcul Ecart-type pour la quantification avec multiplication par 10 : 0,001 mg/kg

L’estimation préliminaire correspond a I'écart-type multiplié par dix = 0,01 mg/kg

B. Vérification :

Echantillon Matériaux d’excavation sans substance X (échantillon témoin), auxquels
0,01 mg de substance X/ kg sont ajoutés
Analyse 8 répétitions
valeurs en mg/kg : 0,0109 ; 0,0097 ; 0,0105 ; 0,0096 ; 0,0103 ; 0,0104 ; 0,0115;
0,0115)
Calcul : Moyenne : 0,0106 mg/kg / écart-type : 0,00072 mg/kg
précision Coefficient de variation pour 8 répétitions : 6,8 %
Evaluation : La précision déterminée avec I'échantillon réel satisfait la condition d’une
précision valeur maximale de 20 %.
Calcul : Moyenne des 8 répétitions : 0,0106 mg/kg
justesse Valeur de consigne générée par addition : 0,010 mg/kg
Taux de récupération : 106 %
Manque de justesse : 6 % (=106 % - 100 %)
Evaluation : Le manque de justesse déterminé avec I'échantillon réel satisfait la

justesse

condition d'une valeur maximale de 40 %.
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Glossaire sur la détermination des seuils de quantification

Seuil de quantifi-
cation

Valeur a blanc

Exactitude

Echantillon témoin

Précision

Echantillon de
référence

Conditions de
reproductibilité

Justesse

Manque de justesse

Coefficient de
variation

Conditions de
répétabilité

SQ. Il s’agit de la concentration la plus faible pouvant faire I'objet d’'une déter-
mination quantitative avec une précision établie.

En chimie analytique quantitative, un blanc d’échantillon désigne un échantillon
qui ne contient vraisemblablement pas I'analyte, c’est-a-dire la substance a
quantifier. Dans la pratique toutefois, un signal de mesure peut étre déclenché
par des facteurs perturbateurs (effets de matrice, interférences). La valeur ainsi
obtenue est appelée « valeur a blanc ». Les valeurs a blanc limitent les capa-
cités de détection d’'une méthode d’analyse. L’analyse d’'une valeur a blanc en-
tend la réalisation de toute la procédure d’analyse, mais sans échantillon (y
compris tous les instruments, matériel et produits chimiques).

L’exactitude mesure la « qualité » d’un résultat. Elle se compose des deux
grandeurs « justesse » et « précision » [27].

Un échantillon témoin est un échantillon qui, dans des conditions idéales, ne
contient pas I'élément a détecter ou a quantifier, mais qui est conforme par
ailleurs a I'échantillon a analyser.

« Précision » est la désignation générale de la variation aléatoire d’un résultat
[27]. Synonyme : dispersion naturelle. La précision est habituellement exprimée
par I'écart-type ou le coefficient de variation.

Un échantillon de référence est un matériau homogénéisé pour lequel il existe
des résultats quantitatifs par rapport aux analytes dont il est question. Généra-
lement, les résultats correspondants sont repris d’essais interlaboratoires.
Dans ce cas, la fiabilité des résultats dépend de la qualification des méthodes
d’analyse employées et des laboratoires ayant participé a I'essai. Le plus haut
niveau de fiabilité est atteint avec des matériaux de référence certifiés qui ont
été analysés par des installations d’essai spécialement qualifiées et avec des
méthodes primaires.

Conditions ou les résultats d'essais sont obtenus par la méme méthode sur des
matériaux d'essai identiques dans différents laboratoires, avec différents opé-
rateurs et utilisant des équipements différents [29].

« Justesse » est la désignation générale de la déviation systématique d’un ré-
sultat [27]. La justesse est généralement exprimée en pourcentage du taux de
récupération.

« Manque de justesse » est le résultat d’'un calcul arithmétique a partir de la
justesse. Cette valeur est obtenue par soustraction d’'une justesse de 100 %.
On parle aussi de « biais » (anglais : tendance).

Le coefficient de variation correspond a I'’écart-type standard exprimé en pour-
centage. L’écart-type est divisé par la moyenne et le quotient qui en résulte est
multiplié par 100 %.

Conditions ou les résultats d'essais indépendants sont obtenus par la méme
méthode sur des matériaux d'essai identiques dans le méme laboratoire, par le
méme opérateur, utilisant le méme équipement [27].
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