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Synopsis

En application de I’article 74 de la Loi canadienne sur la protection de I’environnement
(1999) [LCPE (1999)], les ministres de I’Environnement et de la Santé ont effectué une
¢valuation préalable du 4-amino-3-[[4'-[(2,4-diaminophényl)azo][1,1'-biphényl]-4-
yl]azo]-5-hydroxy-6-(phénylazo)naphtaléne-2,7-disulfonate de disodium (Direct Black
38), dont le numéro de registre du Chemical Abstracts Service est 1937-37-7

Cette substance a été déclarée d’intérét trés prioritaire pour la réalisation d’une évaluation
préalable et a ét¢ incluse dans le Défi, car on a jugé initialement qu’elle répond aux
critéres environnementaux de la catégorisation relatifs a la persistance, au potentiel de
bioaccumulation et a la toxicité intrinséque pour les organismes non humains et on croit
qu’elle commercialisée au Canada.

Le Direct Black 38 n’a pas été déclaré comme une substance d’intérét trés prioritaire pour
I’évaluation des risques qu’il présente pour la santé humaine a la lumiere des résultats
fournis par les outils simples de détermination du risque pour la santé et du risque
d’exposition mis au point par Santé Canada pour la catégorisation visant la Liste
intérieure. La présente évaluation est donc principalement axée sur les renseignements
utiles a 1’évaluation des risques pour 1’environnement.

Le Direct Black 38 est un colorant synthétique utilisé comme colorant principalement
dans I’industrie textile. Le Direct Black 38 est typique d’autres colorants directs ayant
une affinité élevée pour les fibres de cellulose. Parmi les autres applications figurent le
papier, le cuir, les matiéres plastiques, les encres et le bois. Cette substance n’existe pas a
I’état naturel dans I’environnement. D’aprés les résultats d’enquétes menées aupres de
I’industrie en application de I’article 71 de la LCPE (1999), en 2005 ou 2006, aucune
entreprise n’a signalé la fabrication, I’importation ou I’utilisation au Canada du Direct
Black 38 a un niveau supérieur aux seuils de déclaration. Ces derniers sont donc utilisés
tout au long de cette évaluation en tant qu’estimation prudente de la quantité
commercialisée de cette substance au Canada.

Selon les profils d’utilisation déclarés et certaines hypothéses reliées aux colorants en
général, le rejet potentiel du Direct Black 38 dans I’environnement au Canada au moment
de sa formulation et de son utilisation par les consommateurs de produits contenant cette
substance est estimé a 15 % dans les eaux usées et a 85 % dans les sites d’¢élimination des
déchets au moyen de transferts. Le Direct Black 38 est un colorant azoique comportant
deux groupements acide sulfonique, ce qui dicte ses caractéristiques d’adsorption et lui
confére une grande solubilité¢ dans I’eau. Les colorants ont une affinité intrinséque élevée
pour les substrats, et une grande partie de ces substances est potentiellement éliminée
pendant le traitement des eaux usées par adsorption dans les boues.

Les renseignements sur d’autres colorants acides disulfonés, ainsi que les résultats de
modeles de relations quantitatives structure-activité, indiquent que le Direct Black 38 est

i
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persistant dans des milieux aérobies (eau, sol et sédiments). La dégradation du Direct
Black 38 dans des conditions anaérobies ou réductrices peut survenir relativement
rapidement, mais elle serait limitée a des milieux précis (p. ex. couches profondes de
sédiments), des métabolites potentiellement nocifs se formant par suite de la cassure des
liaisons azoiques. Toutefois, dans de telles situations, 1’exposition des organismes
aquatiques serait limitée. La forte solubilité de cette substance dans 1’eau, ainsi que
d’autres propriétés physiques et chimiques (p. ex. grande taille de la molécule) semblent
indiquer qu’elle présente un faible potentiel d’accumulation dans les tissus adipeux de ces
organismes. Ainsi, le Direct Black 38 répond aux criteres de la persistance, mais non aux
critéres de la bioaccumulation prévus dans le Reglement sur la persistance et la
bioaccumulation. De plus, les données expérimentales sur la toxicité du Direct Black 38
et d’autres colorants acides disulfonés semblent indiquer que cette substance n’aura pas
d’effets nocifs aigus a faibles concentrations chez les organismes aquatiques.

Pour la présente évaluation préalable, on a retenu un scénario d’exposition prudent dans
lequel une exploitation industrielle rejette cette substance dans le milieu aquatique apres
traitement des eaux usées dans une méme station. Bien qu’il n’y ait eu aucune déclaration
de la commercialisation du Direct Black 38, le seuil de déclaration de 100 kg a été utilisé
afin d’estimer de fagon prudente les niveaux de rejet et d’exposition. La concentration
environnementale estimée dans 1’eau pour cette substance se situe sous la concentration
estimée sans effet calculée pour les organismes aquatiques sensibles, conduisant a un
quotient de risque bien inférieur a un.

D’apres les renseignements disponibles, on conclut que le Direct Black 38 ne pénétre pas
dans I’environnement en quantité, a une concentration ou dans des conditions de nature a
avoir, immédiatement ou a long terme, un effet nocif sur I’environnement ou sur la
diversité biologique ni a mettre en danger 1’environnement essentiel pour la vie.

Le Direct Black 38 a fait I’objet de controles au sein d’autres instances a cause des
préoccupations suscitées par ses propriétés dangereuses, incluant la cancérogénicité. On
reconnait en effet le danger vraisemblablement élevé de cette substance selon les
renseignements indiquant que le Direct Black 38 n’est pas fabriqué au Canada ni importé
au pays en des quantités supérieures au seuil de déclaration; on considére comme faible la
probabilité d’exposition a cette substance au Canada tout comme les risques qu’elles
présentent pour la santé humaine. On conclut donc que cette substance ne pénétre pas
dans I’environnement en quantité, a une concentration ou dans des conditions de nature a
constituer un danger au Canada pour la vie ou la santé humaines.

D’apres les renseignements disponibles, on considére que le Direct Black 38 ne remplit
aucun des critéres de I’article 64 de la LCPE (1999).

Le Direct Black 38 étant inscrit sur la Liste intérieure, son importation et sa fabrication
au Canada ne sont pas visées par les exigences de déclaration prévues au paragraphe
81(1) de la Loi. Compte tenu des propriétés dangereuses de cette substance, on craint que
les nouvelles activités qui n’ont pas €té recensées ni évaluées pourraient faire en sorte que
la substance réponde aux critéres prévus a I’article 64 de la Loi. En conséquence, on

il
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recommande de modifier la Liste intérieure en application de I’article 87(3) de la Loi afin
d’indiquer que le paragraphe 81(3) de cette loi s’applique a cette substance de sorte que
toute nouvelle activité de fabrication, d’importation ou d’utilisation soit déclarée.

v
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Introduction

La Loi canadienne sur la protection de I'environnement (1999) [LCPE (1999)]

(Canada, 1999) impose aux ministres de 'Environnement et de la Santé de faire une
¢valuation préalable des substances qui répondent aux critéres de catégorisation énoncés
dans la Loi, afin de déterminer si ces substances présentent ou sont susceptibles de
présenter un risque pour l'environnement ou la santé humaine.

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

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

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

Le 9 décembre 2006, les ministres ont donc publié un avis d'intention dans la Partie I de
la Gazette du Canada (Canada, 2006a), dans lequel ils mettent au défi I'industrie et les
autres intervenants intéressés de fournir, selon un calendrier déterminé, des
renseignements particuliers sur les substances qui pourraient servir a étayer 1'évaluation
des risques. Ces renseignements pourraient aussi servir a ¢laborer et a évaluer
comparativement les meilleures pratiques de gestion des risques et de gérance des
produits pour ces substances jugées hautement prioritaires.

La substance 4-amino-3-[[4'-[(2,4-diaminophényl)azo][1,1'-biphényl]-4-yl]azo]-5-
hydroxy-6-(phénylazo)naphtaléne-2,7-disulfonate de disodium (aux fins du présent
document, cette substance sera appelée Direct Black 38) a été jugée hautement prioritaire
pour I'évaluation des risques €cologiques, car elle remplit les critéres environnementaux
de catégorisation que sont la persistance, le potentiel de bioaccumulation et la toxicité
intrins€éque pour les organismes aquatiques et est vraisemblablement commercialisée au
Canada. Le volet du Défi portant sur la substance ci-dessus a été publi¢ dans la Gazette
du Canada le 31 mai 2008 (Canada, 2008a,b). Son profil a été publié en méme temps. Il
présente l'information technique (obtenue avant décembre 2005) sur laquelle repose la
catégorisation de cette substance. Aucun renseignement concernant le Direct Black 38 n'a
été communiqué en réponse au Défi.
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Bien que le Direct Black 38 ait été jugé hautement prioritaire pour l'évaluation
environnementale, il ne répond pas aux critéres de PFRE ou de REI et de dangerosité
¢levée pour la santé humaine a la lumiére des renseignements obtenus d'autres
organismes nationaux ou internationaux concernant leur génotoxicité, leur
cancérogénicité ou leur toxicité pour le développement ou la reproduction. La présente
¢valuation se concentre sur les renseignements utiles a 1'évaluation des risques pour
I’environnement.

Les évaluations préalables portent sur les renseignements jugés essentiels pour
déterminer si une substance est toxique selon les critéres de I'article 64 de la LCPE
(1999). Les évaluations préalables visent a examiner des renseignements scientifiques et
a tirer des conclusions fondées sur la méthode du poids de la preuve et le principe de
prudence.

La présente évaluation préalable prend en considération les renseignements sur les
propriétés chimiques, les dangers, les utilisations et l'exposition, y compris ceux fournis
dans le cadre du Défi. Des données pertinentes a I'évaluation préalable de cette substance
ont été relevées dans des publications originales, des rapports de synthése et d'évaluation,
des rapports de recherche de parties intéressées et d'autres documents accessibles lors de
recherches menées dernierement, c.-a-d. jusqu'en mars 2009. Les études importantes ont
fait I'objet d'évaluations critiques; les résultats de modélisation ont pu étre utilisés dans la
formulation de conclusions. L'information pertinente provenant d'évaluations des dangers
effectuées par d'autres instances compétentes a été prise en compte. La présente
¢valuation préalable ne constitue pas un examen exhaustif ou critique de toutes les
données disponibles. Elle fait plutdt état des études et des sources de résultats les plus
déterminantes pour sa conclusion.

La présente évaluation préalable a été préparée par le personnel des programmes des
substances existantes de Santé Canada et d'Environnement Canada et elle intégre les
résultats d'autres programmes exécutés par ces ministeres. Cette évaluation préalable a
fait I'objet d'une consultation et d'une étude consignée par des pairs. Par ailleurs,
I'ébauche de cette évaluation préalable a fait 'objet d'une période de commentaires du
public de 60 jours. Bien que les commentaires externes aient été pris en considération,
Santé Canada et Environnement Canada assument la responsabilité du contenu final et
des résultats de 1'évaluation préalable. Les considérations et renseignements importants a
la base de la présente évaluation sont exposés dans ce qui suit.
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Nom de la substance

Identité de la substance

Aux fins du présent document, le 4-Amino-3-[[4'-[(2,4-diaminophényl)azo][1,1'-
biphényl]-4-yl]azo]-5-hydroxy-6-(phénylazo)naphtaléne-2,7-disulfonate de disodium est
appelé Direct Black 38, conformément & son nom du Colour Index (n° dans le

Colour Index : 30235; CII, 2002). Des renseignements sur l'identité du Direct Black 38
sont présentés dans le tableau 1 ci-dessous.

Tableau 1 : Identité de la substance — Direct Black 38

Numéro de registre du
Chemical Abstracts
Service (n° CAS)

1937-37-7

Nom dans la LIS

4-Amino-3-[[4'-[(2,4-diaminophényl)azo][1,1'-biphényl]-4-
yl]azo]-5-hydroxy-6-(phénylazo)naphtaléne-2,7-disulfonate de
disodium

Noms relevés dans les
National Chemical
Inventories (NCI)*

4-Amino-3-[[4'-[(2,4-diaminophényl)azo][1,1'-biphényl]-4-
yl]azo]-5-hydroxy-6-(phénylazo)naphtaléne-2,7-disulfonate de
disodium (AICS, ASIA-PAC, LIS, PICCS, TSCA)

disodium 4-amino-3-[[4'-[(2,4-diaminophenyl)azo][1,1'-
biphenyl]-4-yl]azo]-5-hydroxy-6-(phenylazo)naphthalene-2,7-
disulphonate (EINECS)

Direct Black 38 (ENCS)

Disodium 4-amino-3-[[4'-[(2,4-diaminophenyl)azo][1,1'-
biphenyl]-4-yl]azo]-5-hydroxy-6-(phenylazo)-2,7-
naphthalenedisulfonate (ENCS)

C.l. Direct Black 38 (ECL)

1-AMINO-8-NAPHTHOL-36- DISULFONIC DIAZO
COMPOUND (PICCS)

C.l. DIRECT BLACK 38 (PICCS)

Autres noms

Ahco Direct Black GX, Airedale Black ED, Aizen Direct Deep
Black EH, Aizen Direct Deep Black GH, Aizen Direct Deep
Black RH, Amanil Black GL, Amanil Black WD, Apomine Black
GX, Atlantic Black BD, Atlantic Black C, Atlantic Black E,
Atlantic Black EA, Atlantic Black GAC, Atlantic Black GG,
Atlantic Black GXCW, Atlantic Black GXOO, Atlantic Black SD,
Atul Direct Black E, Azine Deep Black EW, Azocard Black EW,
Azomine Black EWO, Belamine Black GX, Bencidal Black E,
Benzanil Black E, Benzo Deep Black E, Benzo Leather Black E,
Benzoform Black BCN-CF, Black 2EMBL, Black 4EMBL,
Brasilamina Black GN, Brilliant Chrome Leather Black H,

C.1. 30235, C.I. Direct Black 38, disodium salt, Calcomine
Black, Calcomine Black EXL, Carbide Black E, Chloramine
Black C, Chloramine Black EC, Chloramine Black ERT,
Chloramine Black EX, Chloramine Black EXR, Chloramine
Black XO, Chloramine Carbon Black S, Chloramine Carbon
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Black SJ, Chloramine Carbon Black SN, Chlorazol Black E,
Chlorazol Black EA, Chlorazol Black EN, Chlorazol Burl Black
E, Chlorazol Leather Black ENP, Chlorazol Silk Black G,
Chlorozol Black E, Chrome Leather Black E, Chrome Leather
Black EC, Chrome Leather Black EM, Chrome Leather Black G,
Chrome Leather Brilliant Black ER, Coir Deep Black, Columbia
Black EP, Coranil Direct Black F, Diacotton Deep Black,
Diacotton Deep Black RX, Diamine Deep Black EC, Diamine
DirectBlack E, Diaphtamine Black V, Diazine Black E, Diazine
Direct Black E, Diazine Direct Black G, Diazol Black 2V,
Diphenyl Deep Black G, Direct Black A, Direct Black BRN,
Direct Black CX, Direct Black CXR, Direct Black E, Direct
Black EW, Direct Black EX, Direct Black FR, Direct Black
GAC, Direct Black GW, Direct Black GX, Direct Black GXR,
Direct Black JET, Direct Black Meta, Direct Black methyl,
Direct Black N, Direct Black RX, Direct Black SD, Direct Black
WS, Direct Black Z, Direct Black ZSh, Direct Deep Black E,
Direct Deep Black E Extra, Direct Deep Black E-EX, Direct
Deep Black EA-CF, Direct Deep Black EAC, Direct Deep Black
EW, Direct Deep Black EX, Direct Deep Black WX, Enianil
Black CN, Erie Black B, Erie Black BF, Erie Black GAC,

Erie Black GXOO, Erie Black JET, Erie Black NUG, Erie Black
RXOO, Erie Brilliant Black S, Erie Fibre Black VP, Fenamin
Black E, Fibre Black VF, Fixanol Black E, Formaline Black C,
Formic Black C, Formic Black CW, Formic Black EA, Formic
Black MTG, Formic Black TG, Hispamin Black EF, Interchem
Direct Black Z, Kayaku Direct Deep Black EX, Kayaku Direct
Deep Black GX, Kayaku Direct Deep Black S, Kayaku Direct
Leather Black EX, Kayaku Direct Special Black AAX, Lurazol
Black BA, Meta Black, Mitsui Direct Black EX, Mitsui Direct
Black GX, Nippon Deep Black, Nippon Deep Black GX, Paper
Black BA, Paper Black T, Paper Deep Black C, Paramine Black
B, Paramine Black E, Peeramine Black E, Peeramine Black
GXOO0, Phenamine Black BCN-CF, Phenamine Black CL,
Phenamine Black E, Phenamine Black E 200, Pheno Black EP,
Pheno Black SGN, Pontamine Black E, Pontamine Black EBN,
Sandopel Black EX, Seristan Black B, Telon Fast Black E,
Tertrodirect Black E, Tertrodirect Black EFD, Tetrazo Deep
Black G, Union Black EM, Vondacel Black N

Groupe chimique
(Groupe de la LIS)

produits chimiques organiques définis

Principale classe
chimique ou utilisation

colorants trisazoiques

Principale sous-classe
chimique

amines aromatiques, sulfonaphtalénes, naphtols
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Formule chimique C34H5N9Na,05S,
H,N
N
Z
NH,

Structure chimique?

NH, OH C
N AN

A\ /
o/ \\o o// \0

SMILES?®

Ncb6cee(N=Nclcce(cel)cScee(N=Nc4c(N)c3e(O)c(N=Nc2cccce
2)c(cc3cc4S(0-Na)(=0)=0)S(0O-Na)(=0)=0)cc5)c(N)c6

Masse moléculaire

781,7 g/mol en poudre séche a température ambiante

! National Chemical Inventories (NCI), 2007 : AICS (inventaire des substances chimiques de 1'Australie), ASIA PAC (listes des
substances de 1'Asie-Pacifique), ECL (liste des substances chimiques existantes de la Corée), EINECS (Inventaire européen des
substances chimiques commerciales existantes), ENCS (inventaire des substances chimiques existantes et nouvelles du Japon),
PICCS (inventaire des produits et substances chimiques des Philippines) et TSCA (inventaire des substances chimiques visées
par la Toxic Substances Control Act des Etats-Unis).

2 Source : chemBlink (2009).

3 Simplified Molecular Line Input Entry System.
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Propriétes physiques et chimiques

Le Direct Black 38 est un colorant azoique anionique. Le groupe azoique, li¢ au reste de
la molécule par une double liaison azote (—N=N-), est responsable de I'effet de couleur
(EPA du Danemark, 1999). Le Direct Black 38 contient deux groupes acide sulfonique,
ce qui contribue a sa solubilité élevée dans l'eau. Les colorants peuvent étre classés selon
leur structure chimique, mais aussi selon leurs applications industrielles et les méthodes
de teinture du substrat considéré (p. ex. colorants directs) (ETAD, 1995). Leur
classification, qui inclut les colorants acides et directs, tend a refléter les regroupements
basés sur les propriétés physiques et chimiques des substances. Un bref exposé des
usages de ce colorant est consultable a la partie « Utilisations » du présent document.

Les colorants du commerce contiennent des additifs chimiques qui permettent de
conserver leurs propriétés et d'assurer l'efficacité du processus de teinture. Les colorants
en poudre, tels que le Direct Black 38, requicrent des solvants (p. ex. huiles
hydrocarbures, éthers de polyalkyléne glycol) et contiennent habituellement des diluants
permettant de normaliser la force de la teinture, ainsi que des agents mouillants et
bactériostatiques (ETAD, 1995). Par conséquent, la composition d'un colorant actif peut
varier d'une préparation a l'autre et constitue souvent une information commerciale
confidentielle. La plupart des colorants sulfonés sont produits et vendus sous forme de
mélanges (ETAD, 1995), ce qui explique l'incomplétude des données physico-chimiques
sur lesdits colorants.

On dispose de peu de données expérimentales sur les propriétés physiques et chimiques
du Direct Black 38. A I'occasion de I'atelier sur les relations quantitatives structure-
activité (RQSA) organis¢ par Environnement Canada en 1999 (Environnement Canada,
2000), des experts en modélisation ont class€¢ de nombreuses catégories structurales de
pigments et de teintures comme « difficiles & modéliser » a 1'aide de RQSA. Les
propriétés intrinseques de ces catégories de colorants (y compris les colorants acides et
dispersés) se prétent mal a la prévision modélisé€e, car on considere qu'elles « ne font pas
partie du domaine d'applicabilité » (p. ex. domaines de la structure ou des parameétres des
propriétés). Par conséquent, lorsqu'il s'agit de teintures et de pigments, on vérifie au cas
par cas les modeles RQSA pour déterminer leur utilité potentielle et leur domaine
d'applicabilité.

En général, Environnement Canada considere que 1'utilisation des modeles RQSA ne
convient pas a I'estimation des propriétés physiques et chimiques du Direct Black 38.
Ainsi, une méthode fondée sur les données expérimentales de colorants acides similaires
ou « analogues » a été utilisée pour estimer approximativement ces propriétés. Aux fins
du présent document, des substances analogues acceptables ont été choisies pour pallier
le manque d'information. Ces substances sont I'Acid Red 111 et trois colorants
anthraquinoniques qui ont déja été évalués dans le cadre du Défi. Ces substances
présentent toutes deux groupes acide sulfonique et forment des molécules relativement
grosses. L'Acid Red 111 est également un colorant azoique. Elles devraient donc avoir le
méme comportement dans I'environnement que le Direct Black 38 et une toxicité
semblable a ce dernier. On dispose également de données expérimentales sur ces
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substances qui pourraient étre utilisées, directement ou aprés modification, comme

estimation de la valeur du parameétre concerné pour le Direct Black 38.

Le tableau 2 présente les données disponibles sur les propriétés physiques et chimiques
du Direct Black 38 et des substances analogues pertinentes relevées. Ces propriétés ont
¢été utilisées par la suite pour d'autres modélisations et éléments d'information au cours de

cette évaluation.

Tableau 2 : Propriétés physiques et chimiques du Direct Black 38 et de ses
analogues pertinents

Substance Type Valeur Température Référence
(°C)
Etat physique
Direct Black 38 | poudre gris-bleu 25 NIEHS, 2008
AcidRed 111" poudre rouge 25 Présentation de projet 2007a
Point de décomposition (°C)
Acid Red 111" expérimental 170 — 190 Présentation de projet 2007a
Acid Violet 48" | expérimental > 200 FS, 2003a
Acid Blue 80 expérimental > 190 FS, 2006
Col. azoiques analogue” > 300 ETAD, 1995
Densité (kg/m”)
Acid Red 111" expérimental 390 Présentation de projet 2007a
(vrac)
Constante de la loi de Henry (Pa-m*/mol)
Acid Violet 48 | calcul¢’ ~1,2x 10" 25 HENRYWIN, 2000
Acid Blue 127 | calcul¢’ 8,4 x 107" 25 HENRYWIN, 2000
Log K. (coefficient de partage octanol-eau; sans dimension)
Col. azoiques analogue” | <3 | 25 ETAD, 1995
Solubilité dans I'eau (mg/L)
Direct Black 38 | expérimental 93 000 15-25 Isik et Sponza, 2004
expérimental 25 000 80 Présentation de projet 2007a
Acid Red 111" expérimental 65 000 FS, 2003b
expérimental 20 000 100 Rosi Chemical, 2000
s | | expérimental 90 000 90 FS, 2003a
Acid Violet 48 expérimental ~ 60 000 25 Clariant, 2007
Acid Blue 80' expérimental 10 000 25 FS, 2006
Fol. azoiques analogue” trés soluble ETAD, 1995

Propriétés physico-chimiques du produit identifié dans la fiche signalétique (FS) du fournisseur.

2

Les valeurs extrapolées utilisées pour les colorants du groupe acide disulfonique sont basées sur les renseignements relatifs a ce
groupe qui ont été fournis & Environnement Canada en vertu du Réglement sur les renseignements concernant les substances

nouvelles ou sur les renseignements disponibles pour des analogues du groupe (p. ex. ETAD, 1995).

Calcul basé sur la solubilité dans 1'eau (SE), la pression de vapeur (PV) et la masse moléculaire (MM), a l'aide de la formule
suivante : (PV/SE)MM. Pour I'Acid Violet 48, on a utilisé les valeurs suivantes : 60 000 mg/L; pression de vapeur : limite
supérieure de 10" Pa. Pour 1'Acid Blue 127, on a utilisé les valeurs suivantes : 10 000 mg/L; pression de vapeur : limite supérieure

de 10°® Pa.
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De maniére générale, les colorants sulfonés purs dont les propriétés ont été étudiées ont
des points de fusion élevés (supérieurs aux valeurs de l'intervalle 250 — 300°C); ceux des
colorants en poudre sont inférieurs (> 200°C). Dans les deux cas, les substances se
décomposent (par carbonisation) aux températures indiquées (ETAD, 1995). La
détermination du point d'ébullition n'a donc pas lieu d'étre pour le Direct Black 38.

Le tableau 3 présente des renseignements sur la structure du Direct Black 38 et d'autres
colorants du groupe acide disulfonique considérés analogues acceptables aux fins du
présent document. La masse moléculaire des substances est comprise entre 678,69

et 872,83 g/mol. Leur diamétre transversal va d'un minimum de 0,54 a 3,03 nm a un
maximum de 2,01 a 3,53 nm. Les données empiriques sur ces substances analogues

(p. ex. leur toxicité) participent au poids de la preuve dans I'évaluation écologique du
Direct Black 38.
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Tableau 3 : Données sur la structure du Direct Black 38 et de certains analogues

Nom commun Structure de I'analogue Masse Diameétre
(n° CAS) moléculaire transversal
(g/mol) (nm)*
Direct 781,7 2,22 -3,25
Black 38
(1937-37-7) \‘\‘
0 O/\
Acid Red 111 830,82 3,03-3,53
(6358-57-2)
W
\/ N ‘ i
/ O 7 O O /N\QO\Q
Acid Violet 48 764,82 0,54 - 2,04
(72243-90-4) I
ioVese
O:T:O NH, o
Acid Blue 80 678,69 1,67 2,01

(4474-24-2)
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Nom commun Structure de I'analogue Masse Diametre
(n° CAS) moléculaire | transversal
(g/mol) (nm)*
Acid Blue 127 872,83 0,54 -2,8
(6471-01-8)

NH, o
Nat+ 038 l I l
: NH o
HN :

[}
O‘O Na+
SO5
o} NH,

Diamétres transversaux (minima et maxima). Prévisions obtenues grace au modele canadien de POP (CPOP).

Le Direct Black 38 est un colorant acide disulfoné trés soluble et de grande taille. Les
molécules Direct Black 38 contiennent trois groupes azoiques, les molécules de
l'analogue Acid Red 111, deux. Les colorants anthraquinones ont une structure a trois
anneaux, auxquels sont liés deux atomes d'oxygene. IIs ne sont pas des composés
azoiques. Il s'agit cependant d'acides disulfonés. La présence de la fonction acide
sulfonique accroit leur solubilité et influe par conséquent sur leurs propriétés
toxicologiques et leur devenir dans I'environnement. Les masses moléculaires des
substances ci-dessus sont raisonnablement similaires et leur solubilité dans I'eau semble
du méme ordre de grandeur. Les molécules de ces deux colorants azoiques semblent
cependant de taille supérieure a celle des colorants anthraquinones.

Sources
Le Direct Black 38 n'est pas produit naturellement dans I'environnement.

Apreés la publication d'avis en ce sens dans la Gazette du Canada, des enquétes ont été
menées aupres de l'industrie en 2005 et 2006 afin de recueillir des renseignements a jour,
conformément a l'article 71 de la LCPE de 1999 (Canada, 2006b, 2008b). Ces avis
demandaient que 1'on fournisse des données sur la fabrication et I'importation du Direct
Black 38. Les avis de 2005 et 2006 découlant de I'article 71 de la LCPE (1999) invitaient
par ailleurs les entreprises qui ne satisfaisaient pas aux exigences de déclaration
obligatoire, mais qui avaient un intérét envers la substance, a s'identifier en tant que
parties intéressées.

Aucune entreprise n'a indiqué avoir importé ou fabriqué du Direct Black 38 en quantités
supérieures au seuil de 100 kg/an en 2005 ou en 2006; aucune entreprise n'a indiqué avoir
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utilisé du Direct Black 38 en quantités supérieures au seuil de 1 000 kg/an en 2006; et au
total, deux entreprises ont indiqué un intérét pour le Direct Black 38
(Environnement Canada, 2006, 2008a).

Lors de la constitution de la Liste intérieure des substances (LIS), on a indiqué que

1 200 kg de Direct Black 38 ont été fabriqués, importés ou commercialisés au Canada

en 1986 (Environnement Canada, 1988). La production totale aux Etats-Unis s'élevait a

1 705 507 kg (soit 3 760 000 livres) en 1976 et 373 307 kg (soit 823 000 livres) en 1978
(US DHHS, 1980). La quantité produite en 1978 représentait environ 48 % de la
production totale de colorants a base de benzidine aux Etats-Unis au cours de cette année
(US DHHS, 2005). Ces colorants, comme le Direct Black 38, ont une structure
apparentée a la benzidine. Les importations de Direct Black 38 s'élevaient a 32 093 kg
(soit 70 753 livres) en 1976 et a 77 311 kg (soit 170 442 livres) en 1978.

Les fabricants remplacérent progressivement les colorants a base de benzidine au cours
des années 1970 pour des raisons de santé humaine. Le Direct Black 38 a été reconnu

« substance chimique produite en faible quantité » par I'Union européenne (UE), sa
production étant estimée entre 10 000 et 1 000 000 kg par an (ESIS, 2008). Il a été utilisé
au Danemark entre 2002 et 2005 (SPIN, 2008).

Des produits contenant du Direct Black 38 sont susceptibles d'entrer au Canada sans étre
recensés par I'enquéte menée en vertu de l'article 71 de la LCPE (1999), soit parce que
I'importateur ignore que les substances sont présentes dans les produits manufacturés, soit
parce que ces substances sont présentes en quantités inférieures au seuil de déclaration de
100 kg. Etant donné I'utilisation de cette substance dans d'autres pays, il y a lieu de
penser qu'elle arrive sur le marché canadien sous forme de composants d'articles
manufacturés et de produits de consommation.

Utilisations

Grace a leur structure planaire élargie, les colorants directs ont une affinité élevée avec
les fibres de cellulose; ils sont appliqués directement sur les textiles cellulosiques dans un
bain de teinture neutre (ETAD, 1995; Hunger, 2003). Ils sont surtout utilisés pour colorer
le coton et la rayonne, mais aussi la laine, la soie et le nylon. Le Direct Black 38 peut étre
utilisé avec le papier, le cuir, les matiéres plastiques, 1'encre et la laine (CII, 2002; ETAD,
1995; NLM, 2006). 11 a déja été utilis¢ dans la fabrication des colorants capillaires
(NLM, 2006).

Le Direct Black 38 est un colorant a base de benzidine. Il n'y a eu aucune déclaration
concernant 'utilisation du Direct Black 38 au Canada, et 1'utilisation dans les textiles du
Direct Black 38, ou autres colorants a base de benzidine, est réglementée dans de
nombreux pays (EPA du Danemark, 1998; International Oeko-Tex® Association, 2009).
De plus, une directive de 1'Union européenne dicte que les substances ou préparations
contenant des colorants azo a base de benzidine ne devraient pas étres disponibles sur le
marché pour utilisation par le grand public (Union européenne, 1999), et que la
manipulation de Direct Black 38 et 41 autres colorants a base de benzidine est interdite
en Inde depuis 1993, avec 70 colorants azo additionnels étant interdits en Inde depuis

11



Evaluation préalable N® CAS : 1937-37-7

1997 (India Textiles Committee, 2009). La benzidine figure sur la Liste des substances
toxiques de l'annexe 1 de la LCPE de 1999; elle est régie par le Réglement sur certaines
substances toxiques interdites de 2005 (Canada, 1993; Canada, 2005; Environnement
Canada, 2007a).

Aucun renseignement n'a été obtenu sur I'utilisation du Direct Black 38 au Canada dans
le cadre de I'enquéte menée en vertu de l'article 71 de la LCPE de 1999 (Canada, 2006b;
2008b). Les codes d'utilisation de la LIS indiqués de 1984 a 1986 incluaient les colorants
(pigments, teintures, encres) et les spécialités de chimie organique

(Environnement Canada, 1988).

Rejets dans I'environnement

Aucun renseignement indiquant que le Direct Black 38 serait naturellement présent dans
'environnement n'a été relevé, et cette substance n'est pas déclarée dans 1'Inventaire
national des rejets de polluants d'Environnement Canada.

Débit massique

Un outil basé sur le débit massique a été élaboré pour estimer les rejets potentiels de la
substance dans l'environnement a différentes étapes de son cycle de vie (Environnement
Canada, 2008b). Les données empiriques sur les rejets de substances particulieres dans
l'environnement sont rares. Pour toutes les utilisations connues de chaque substance, on
estime la proportion et la quantité de rejets dans les différents milieux naturels, ainsi que
la proportion qui est transformée chimiquement ou envoyée dans des lieux d'élimination
des déchets. A moins que I'on dispose de renseignements précis sur le taux ou le potentiel
de rejet de la substance considérée par les décharges et les incinérateurs, 'outil de débit
massique ne tient pas compte des quantités rejetées dans I'environnement a partir des
lieux d'¢limination.

Les hypotheses et les paramétres d'entrée employés pour effectuer ces estimations sont
fondés sur les renseignements obtenus de diverses sources, notamment les enquétes
menées conformément a la réglementation, les données de Statistique Canada et les
sites Web, bases de données et documents techniques des fabricants. Les facteurs
d'émission sont tres utiles a cette fin : ils sont habituellement exprimés sous forme de
fraction de substance rejetée dans l'environnement, notamment pendant la transformation
et l'utilisation de la substance par I'industrie. Ces données découlent notamment de
scénarios d'émissions, souvent ¢laborés sous les auspices de 1'Organisation de
coopération et de développement économique (OCDE), et d'hypothéses par défaut
utilisées par différents organismes internationaux de réglementation des produits
chimiques. On remarque que le degré d'incertitude quant a la masse et a la quantité de
substance rejetée dans I'environnement augmente généralement vers la fin du cycle de
vie.
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Tableau 4 : Estimation (avec I'outil de débit massique) des proportions de Direct Black 38
rejetées ou perdues dans les milieux naturels, transformées au cours de son cycle de vie et
envoyées dans les lieux d'élimination des déchets

Devenir Proportion Principale étape du cycle de
massique (%) vie
Rejets dans le milieu récepteur :
Sol 0,0
Air 0,0
Egout® 14,6 Formulation, utilisation par les
consommateurs
Transformation chimique 0,0
Transfert dans les lieux 85.4 Elimination des déchets
d'élimination
(p. ex. décharges et
incinérateurs)

Pour estimer les rejets et la répartition des substances dans I'environnement résumés dans le tableau 4, on a tiré parti des documents
de I'OCDE sur les scénarios d'émission suivants : Textile manufacturing wool mills [filatures de laine de l'industrie textile] (OCDE,
2004); Adhesive formulation [formulation des adhésifs] (OCDE, 2007). Les valeurs relatives aux rejets dans l'environnement ne
tiennent pas compte des mesures d'atténuation en place a certains endroits. Certaines hypothéses utilisées pour établir les
estimations sont résumées par Environnement Canada (2008c).

Etape(s) applicable(s) potentielle(s) : production, formulation, utilisation industrielle, utilisation par les consommateurs, durée utile
de l'article et élimination du produit.

Eaux usées avant toute forme de traitement.

Les estimations résumées dans le tableau 4 indiquent que 15 % des rejets potentiels de
Direct Black 38 li¢s a la formulation et a I'utilisation par les consommateurs (c.-a-d. a la
durée utile des produits contenant les colorants) vont dans les égouts, contre 84,5 % dans
les lieux d'é¢limination (Environnement Canada, 2008c). L'outil de débit massique ne
calcule pas les quantités rejetées par les décharges et ne tient pas compte de I'efficacité
des procédés d'épuration des eaux usées. Le scénario d'utilisation industrielle suppose que
cette substance est utilisée comme agent de teinture pour textiles. Diverses hypothéses
sous-tendent l'estimation des rejets dans les égouts. Les estimations incluent les résidus
de manutention des contenants (0,3 %), les émissions de procédés (aucune dans 1'air), le
taux de fixation de la teinture (87 %), le nettoyage des conteneurs et tuyaux de transfert et
les rejets potentiels lors du lavage d'articles contenant les substances par les
consommateurs. La teinture industrielle de textiles peut entrainer le rejet de substances
dans les eaux usées du lieu de fabrication. L'utilisation est alors considérée non
dispersive. En revanche, les rejets dans les égouts provenant du lavage des articles
pendant le cycle de vie des textiles sont considérés largement dispersifs.

13



Evaluation préalable N® CAS : 1937-37-7

Devenir dans I'environnement

Par nature, les colorants ont une affinité élevée avec les substrats : les taux de fixation des
colorants directs et acides (contenant une fonction acide sulfonique ou davantage) vont
de 64 a 98 % (ETAD, 1995). En matiére de traitement des eaux usées, la recherche étudie
principalement leurs propriétés d'adsorption et de désorption dans les boues et le charbon
activés (ETAD, 1995). Elle obtient des taux d'adsorption généralement compris entre

40 et 80 % (Clarke et Anliker, 1980). Bien que les colorants ne se dégradent pas
facilement en milieu aérobie, leur élimination combinée par biodégradation et adsorption
dans les boues d'épuration dépasse parfois 95 % (ETAD, 1995). Une certaine proportion,
qui varie selon leur structure et leurs propriétés chimiques, se retrouve malgré tout dans
le milieu aquatique (EPA du Danemark, 1999).

Le Direct Black 38 peut étre rejeté dans les eaux usées ou se retrouver dans des lieux
d'élimination (tel que décrit précédemment avec 1'outil de débit massique). En milieu
aquatique, ses caractéristiques d'adsorption dépendent de sa fonction acide sulfonique,
¢galement responsable de sa solubilité élevée dans I'eau. Il se pourrait que la sorption des
colorants azoiques sur les maticres en suspension augmente avec la taille des molécules
et la dureté et la salinité de 1'eau ou la baisse du pH (EPA du Danemark, 1999; NLM,
2006). Comme les colorants acides sont ionisables, ils possédent une grande affinité pour
les substrats cationiques et peuvent s'adsorber sur des matiéres chargées positivement

(p. ex. particules azotées), puis se déposer dans les sédiments ou les boues de station
d'épuration (ETAD, 1995). Razo-Flores et al. (1997)

Les colorants s'accumuleraient dans les boues usées (ETAD, 1995) et pourraient se
retrouver indirectement dans le sol apres épandage ou mise en décharge des boues. La
nature ionique de ces colorants favorise les échanges d'ions avec les argiles du sol, ce qui
retarderait leur lessivage (NLM, 2006). La volatilisation a partir de sols secs ou humides
ne jouerait pas un role important dans le devenir des colorants, compte tenu de la faible
pression de vapeur estimée de la majorité des colorants azoiques (EPA du Danemark,
1999; NLM, 2006).

Comme ils sont destinés a un usage en cuve, le Direct Black 38 ne devrait pas se
volatiliser ni se répandre dans l'air, si l'on se fie aux trés faibles constantes de Henry
modélisées pour les autres colorants acides (p. ex. Acid Violet 48; ~1,2 x 107!
Pasm’/mol). De plus, la volatilité¢ des colorants (acides ou autres) étant faible ou
négligeable, I'air n'est pas considéré comme un milieu de transport pour ces substances
(Brown et Hamburger, 1987; EPA du Danemark, 1999; ETAD, 1995).

La persistance dans I'environnement et le potentiel de bioaccumulation du Direct
Black 38 sont exposés dans ce qui suit.
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Persistance et potentiel de bioaccumulation

Persistance dans I'environnement

Les colorants doivent présenter un degré €levé de stabilité chimique et photolytique pour
remplir leur fonction. Par conséquent, la plupart ne sont pas considérés biodégradables
dans les conditions aérobies auxquelles ils sont soumis dans I'environnement (EPA du
Danemark, 1999; ETAD, 1995). Les études qui procedent a des essais de biodégradabilité
immeédiate et dite intrinséque communément acceptés (p. ex. les Lignes directrices de
I'OCDE) confirment cette caractéristique (ETAD, 1992; Pagga et Brown, 1986). La
dégradation abiotique, notamment par photolyse et hydrolyse, ne semble pas jouer un rdle
sensible dans le devenir des colorants azoiques (EPA du Danemark, 1999). Une étude a
cependant montré que leur photodécomposition s'effectue beaucoup plus rapidement en
présence de matieres humiques naturelles (Brown et Anliker, 1988).

La dégradation biotique des colorants azoiques peut s'opérer rapidement en milieu
anaérobie ou réducteur (Baughman et Weber, 1994; EPA du Danemark, 1999; ETAD,
1995; Isik et Sponza, 2004; Yen et al., 1991). On a découvert que c'est le passage a
travers la paroi bactérienne qui constitue I'étape limitante du processus de réduction (EPA
du Danemark, 1999). Dans les molécules de colorants azoiques, la double liaison a
fortement tendance a se rompre, entrainant la formation d'amines aromatiques (EPA du
Danemark, 1999; Hunger, 2005). Le pouvoir cancérogene de ces amines varie
considérablement en fonction de leur structure moléculaire; leurs produits de dégradation
cancérogeénes sont associés aux groupes fonctionnels benzidine, aniline, toluéne ou
naphtaléne. La présence éventuelle de benzidine et d'autres substances mutagénes et
cancérogenes parmi les produits de dégradation du Direct Black 38 est préoccupante (Isik
et Sponza, 2004; NLM, 2006). Cependant, la formation de tels composés dans les
sédiments anoxiques des couches profondes ne devrait pas entrainer d'exposition pour les
organismes aquatiques. La minéralisation compléte ou la reprise de la dégradation de ces
produits pourraient avoir lieu s'ils se retrouvaient, par remise en suspension des sédiments
par exemple, en conditions aérobies (EPA du Danemark, 1999; Isik et Sponza, 2004). Les
colorants azoiques contiennent également des amines aromatiques sous forme
d'impuretés, mais celles-ci constituent surtout un produit de leur dégradation (EPA du
Danemark, 1999).

Il n'existe pas de données empiriques sur la persistance du Direct Black 38 dans les
conditions environnementales pertinentes. Des études ont cependant évalué 1'efficacité
des systeémes de traitement par étape des eaux usées voués a la décoloration et a la
réduction de la toxicité des effluents (pour le Direct Black 38 : Bafana et al., 2009; EPA
du Danemark, 1999; Isik et Sponza, 2004).

La persistance a donc ¢été étudiée a I'aide de modeles de biodégradation prédictifs RQSA
considérés acceptables pour le cas présent. Ces modéeles se fondent en effet sur la
structure chimique des molécules, et comme la structure triazoique est représentée dans
les ensembles de données d'entrainement de tous les modéles BIOWIN utilisés, la
fiabilité des prévisions s'en trouve accrue. Etant donné l'importance écologique du milieu

15



Evaluation préalable N® CAS : 1937-37-7

aquatique, le fait que la plupart des modéles s'y appliquent et la forte probabilité que le
Direct Black 38 y soit rejeté, la persistance dans I'eau a été examinée en premier lieu. Le
Direct Black 38 ne contient pas de groupes fonctionnels susceptibles d'étre hydrolysés.

Le tableau 4 résume les résultats des modeles de biodégradation RQSA du Direct Black
38 dans l'eau.

Tableau 4 : Données modélisées sur la biodégradation du Direct Black 38

Processus du Modeéle Résultat Demi-vie prévue
devenir et base du modele (Jours)
EAU
Biodégradation primaire
BIOWIN, 2000’ 539
Biodégradation Sous-modele 4 : (Se bi(; dégrade <182
(aérobie) enquéte d'expert lentement)
(résultats qualitatifs)
Biodégradation ultime
BIOWIN, 2000 0.63
Biodégradation Sous-modele 3 : (Se bic; déerade > 182
(aérobie) enquéte d'expert tros lente I%l ent)
(résultats qualitatifs)
Biodégradation BIOWIN, ?0001 _.1’8,4
(aérobie) Sous-modéle 5 : (Se biodégrade > 182

Probabilité linéaire MITI | trés lentement)

BIOWIN, 2000'

Biodégradation Sous-modele 6 - 0,0
(aérobie) e, o (Se biodégrade > 182
Probabilité non linéaire tros lent )
MITI rés lentemen
Biodégradation TOPKAT, 2004 0,0
-grac T (Se biodégrade > 182
(aérobie) Probabilité \
trés lentement)
Biodéeradation CATABOL, c2004-2008 0,0
Srad % de DBO’ (Se biodégrade > 182
(aérobie)

trés lentement)

1 Les demi-vies prévues pour les modeles BIOWIN, TOPKAT et CATABOL sont déterminées a partir de données
d'Environnement Canada (2008d).
2 EPIsuite (2007); SMILES utilisé¢ dans les modeles du tableau 1 Demande biochimique d'oxygeén

D'aprés les résultats du tableau 4, la majorité des modeles de biodégradation aérobie

(p. ex. les modeles de biodégradation ultime BIOWIN 3, 5, 6, TOPKAT et CATABOL)
indiquent que le colorant considéré se biodégrade trés lentement ou pas du tout. Les
demi-vies obtenues avec le modéle d'enquéte primaire (BIOWIN 4) sont de 'ordre de
quelques semaines a quelques mois, ce qui indique une vitesse de biodégradation
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primaire lente, mais la demi-vie de la substance ci-dessus devrait cependant rester
inférieure a 182 jours.

Apres considération des résultats globaux pour les données modélisées, le poids de la
preuve (pour les modéles de prédiction de la biodégradation ultime) indique que la
demi-vie de cette substance biodégradée en milieu aquatique aérobie est supérieure ou
¢gale a 182 jours, comme le suggerent sa structure chimique (peu de groupes fonctionnels
biodégradables, particules solides) et sa fonction de colorant.

Avec un ratio d'extrapolation de 1:1:4 pour la demi-vie dans 1'eau, le sol et les sédiments
(Boethling et al., 1995), la demi-vie des substances (dégradation ultime) serait supérieure
a 182 jours dans le sol et dépasserait 365 jours dans les sédiments. Comme nous l'avons
mentionné, les données expérimentales indiquent que le colorant a 1'étude pourrait ne pas
demeurer dans les couches profondes de s€diments anoxiques, ou les conditions
anaérobies favorisent la coupure de la liaison azoique par les bactéries réductrices.

Selon le poids de la preuve fondé sur la documentation disponible sur les colorants
azoiques et les données de modélisation présentées dans le tableau 4, le Direct Black 38
répond aux critéres de persistance dans 1'eau, le sol et les sédiments (demi-vie dans I'eau
et le sol > 182 jours; demi-vie dans les sédiments > 365 jours) énoncés dans le Réglement
sur la persistance et la bioaccumulation (Canada, 2000).

Potentiel de bioaccumulation

Dans la présente évaluation, plusieurs ¢léments d'information ont été utilisés pour
déterminer le potentiel de bioaccumulation du Direct Black 38, qui différent de la
méthode reposant sur des RQSA fondés sur le coefficient K, utilisée dans le cadre de la
catégorisation. Comme l'indique le tableau 2, cette substance a une solubilité dans 1'eau
¢levée (93 000 mg/L) et les données sur des colorants azoiques analogues suggerent des
valeurs de log K, relativement basses (< 3,0), ce qui signifierait un faible potentiel de
bioaccumulation. A la lumiére de résultats d'études sur divers colorants, on considére
généralement que les colorants ioniques (incluant les colorants acides et directs) ont un
trés faible potentiel de bioaccumulation (ETAD, 1995).

Des estimations et des valeurs expérimentales de log K, ont été comparées avec des
facteurs de bioconcentration expérimentaux pour les poissons pour un certain nombre
de colorants azoiques (Anliker et al., 1981; EPA du Danemark, 1999; ETAD, 1995). En
maticre des données obtenues pour 6 colorants acides et un colorant direct (seuls les
catégories de colorants on été déclarées), les FBCs déclarés se situaient sous 10,
démontrant que les colorants treés hydrophiles (ioniques) ne sont pas susceptibles de se
bioconcentrer ni de se bioaccumuler dans les organismes aquatiques.

Il n'existe pas de données empiriques sur la bioaccumulation du Direct Black 38. Par
conséquent, les données disponibles sur la solubilité¢ dans 1'eau, la masse moléculaire et le
diamétre transversal ont été considérés (y compris les données sur les analogues choisis)
pour déterminer le potentiel de bioaccumulation du Direct Black 38. La forte solubilité, la
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nature ionique et le degré élevé de dissociation dans des conditions environnementales
normales de la substance a 1'étude, devraient limiter sa tendance au fractionnement
lipidique.

Le Direct Black 38 est une molécule relativement grande dont la masse moléculaire est
¢levée (781,7 g/mol), semblable a celle des autres analogues choisis. Les diamétres
transversaux minimal et maximal des molécules du Direct Black 38 varient de 2,22 a
3,25 nm. Ces caractéristiques suggerent un faible potentiel de bioaccumulation pour cette
substance. Un rapport préparé pour Environnement Canada (Environnement Canada,
2007b) signale qu'il n'existe pas de relation claire permettant d'établir une taille
moléculaire de démarcation pour 1'évaluation du potentiel de bioaccumulation. Ce rapport
ne met toutefois pas en cause la notion selon laquelle la réduction du taux d'absorption
pourrait étre associée a I'augmentation du diamétre transversal, comme cela a été
démontré par Dimitrov et al. (2002, 2005). Selon I'ETAD (1995), les substances dont la
masse moléculaire et le diamétre transversal dépassent respectivement 450 g/mol

et 1,05 nm ont un potentiel de bioaccumulation peu ¢€levé. D'apres les études de
Dimitrov et al. (2002, 2005) et du BBM (2008), la probabilité qu'une molécule traverse la
membrane cellulaire par diffusion passive diminue de fagon importante lorsque le
diamétre transversal maximal (Dp.x) augmente. La probabilité qu'un tel phénomene se
produise diminue nettement lorsque le diamétre transversal est supérieur a

environ 1,5 nm et de maniére significative a partir de 1,7 nm. Sakuratani et al. (2008) ont
¢galement étudi¢ l'effet du diametre transversal sur la diffusion passive a I'aide d'un
ensemble d'essais d'environ 1 200 substances chimiques nouvelles et existantes. IIs ont
observé que les substances a faible potentiel de bioconcentration ont souvent un Dy,
supérieur a 2,0 nm et un diametre effectif (Desr) supérieur a 1,1 nm.

Le Direct Black 38 devrait avoir un faible potentiel de bioaccumulation étant donné ses
propriétés physiques et chimiques (p. ex. masse moléculaire ¢levée, large diametre
transversal ainsi qu'une solubilité dans l'eau ¢élevée), les propriétés physiques et
chimiques d'analogues valables (colorants disulfonés) utilisés dans cette évaluation

(p. ex. masse moléculaire élevée, point de décomposition élevé, diamétre transversal
relativement large ainsi qu'une solubilité dans 1'eau élevée), ainsi que l'information
limitée en ce qui a trait aux valeurs expérimentales du log K, et de faibles FBC
expérimentaux pour certains autres colorants acides et directs. Alors, en considérant les
données disponibles, le Direct Black 38 ne répond pas aux criteres de bioaccumulation
(FBC ou FBA > 5 000) du Réglement sur la persistance et la bioaccumulation (Canada,
2000).
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Potentiel d'effets nocifs sur I'environnement
Evaluation des effets sur I'environnement

Milieu aquatique

Plusieurs éléments d'information ont été utilisés pour déterminer le potentiel de toxicité
du Direct Black 38, qui différent de la méthode principale reposant sur des RQSA fondés
sur le coefficient K, utilisée dans le cadre de la catégorisation. Les données disponibles a
I'appui de cette détermination sont présentées ci-apres.

11 existe une étude empirique de toxicité sur le Direct Black 38. Des essais en milieu
statique ont été effectués afin d'évaluer la toxicité aigu€ de 47 colorants pour le
téte-de-boule (Pimephales promelas) (Little et Lamb, 1972). Les essais ont été menés
conformément aux protocoles publiés; des relevés ont été effectués pour chaque essai
comprenant des renseignements pertinents sur les organismes cibles, I'eau de dilution et
les autres conditions d'essai. L'expérience a été congue pour calculer les TLsy exprimés
par la concentration correspondant a un taux de survie de 50 % des poissons

apres 96 heures d'exposition. Mais aucune mortalité n'a été observée chez les
tétes-de-boule exposés au Direct Black 38 avec la plus forte concentration testée

(180 mg/L).

Malgré la pauvreté des données écotoxicologiques sur le Direct Black 38, la valeur
prédictive des données sur I'écotoxicité obtenues avec les modeles des RQSA est faible.
En effet, les classes de colorants anioniques se prétent mal a la modélisation, car elles
sortent du domaine d'applicabilité des modeles actuels. Par conséquent, des données sur
les analogues acceptables d'Acid Red 111 et sur deux colorants anthraquinones ont
¢galement été prises en compte. Ces données sont résumées dans le tableau 6 ci-dessous.
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Tableau 6 : Données empiriques sur la toxicité aquatique d*analogues pertinents

Organisme Tvoe d'essai Critere Valeur Référence
d'essai yp d'effet (mg/L)
Acid Red 111 (6358-57-2)
aigué aigué aigué aigué aigué
(48 heures) (48 heures) (48 heures | (48 heures) (48 heures)
)
Acid Violet 48 (72243-90-4)
Truite arc-en-ciel aigus
(On(_:orhynchus (48 heures) CLs ~33 FS, 2003a
mykiss)
Truite arc-en-ciel . ,
aigué >10et Etude présentée,
(Oncorhynchus | ¢} res) CLso <100 2008a
mykiss)
L inhibition de
Bacteries la respiration Présentation de projet
(isélzfscgssglon (OCDE Clso > 100 2008b
p n° 209)

! CLs, : concentration d'une substance jugée 1étale pour 50 % des organismes d'essai.

Cls : concentration d'une substance jugée causer une inhibition chez 50 % des organismes d'essai.

Des données toxicologiques ont été rapportées pour la préparation Lanasyn Scarlet F-
3GL 130, qui contient de I'Acid Red 111 (Présentation de projet 2007a). L'information de
la fiche signalétique de sécurité du produit indique une CL5 (apres 48 heures) de 1'ordre
de 11 mg/L pour la truite arc-en-ciel (Oncorhynchus mykiss). Les modalités de I'étude ne
sont pas précisées.

Parmi les données disponibles pour les substances analogues ci-dessus (tableau 6), on
trouve la plus basse CLs, supérieure a 10 mg/L dans une étude de toxicité aigué de I'Acid
Violet 48 (tableau 6). Les détails expérimentaux et méthodologiques n'ont été
communiqués pour aucune des études sur la truite arc-en-ciel en présence

d'Acid Violet 48; la fiabilité de ces études est donc limitée. Toutefois, les résultats
présentés dans le tableau 6 sont du méme ordre de grandeur et indiquent un potentiel de
toxicité de faible a modérée pour le Direct Black 38.

Les résultats ci-dessus concordent dans I'ensemble avec ceux publiés dans la
documentation scientifique sur les colorants acides et directs (EPA du Danemark, 1999).
L'EPA du Danemark a résumé les résultats d'essais a court terme tirés d'une étude de
I'ETAD portant sur 47 colorants de différentes classes chimiques auxquels étaient
exposés des poissons-zebres, des crustacés (Daphnia magna), des algues et des bactéries
(I'identité des colorants étudiés n'était cependant pas indiquée). Les expériences de
détermination de la CLsg apres 96 heures sur le poisson-zebre ont révélé que la toxicité de
deux colorants acides se situait entre 1 et 10 mg/L, de trois autres, entre 10 et 100 mg/L et
de six autres, a plus de 100 mg/L. En ce qui concerne les colorants directs, les
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sept colorants testés se sont avérés toxiques pour le poisson-zebre a des concentrations
supérieures a 100 mg/L. Des effets ont été observés entre 10 et 100 mg/L et au-dela

de 100 mg/L lors d'essais de CEs aprés 48 heures (critere d'effet non précisé) sur

D. magna pour neuf colorants acides. Des essais similaires avec des colorants directs ont
révélé des effets nocifs sur D. magna a des concentrations supérieures a 100 mg/L. Une
toxicité algaire (mesurée lors d'essais de CEsg apres 72 heures) est apparue a moins de

1 mg/L (ainsi qu'a des concentrations supérieures pour les sept colorants acides restants),
alors que les résultats pour les sept colorants directs testés se situaient au-dessus de

1 mg/L. Les algues se sont avérées les organismes les plus sensibles a toutes les classes
de colorants testés; l'effet a ét¢ attribué a l'inhibition de la croissance par atténuation de la
lumiere due aux fortes concentrations de colorants (I'eau se colore a partir de 1 mg/L).
Comparées aux autres organismes, les bactéries sont les moins sensibles aux différentes
classes de colorants (Clso > 100 mg/L). D'apres les résultats de 1'étude, les colorants
directs sont moins toxiques que les colorants acides.

Tel que mentionné précédemment, le clivage du groupe azoique dans des conditions
anaérobies ou réductrices (p. ex. dans les couches profondes de sédiments) entraine la
libération d'amines aromatiques, certaines de ces amines étant connues pour leur nocivité.
Dans le cas du Direct Black 38, le clivage produit notamment de la benzidine et du 4-
aminobiphényle (4-ABP), qui sont des substances mutageénes et cancérogenes (Bafana et
al., 2009; Isik et Sponza, 2004), ainsi qu'extrémement toxiques (CLso < 1 mg/L) pour
certains crustacés et alevins (EPA du Danemark, 1999). Cependant, comme elles se
forment dans les sédiments anoxiques profonds, la probabilité que des organismes
aquatiques entrent en contact avec elles demeure faible.

Des expériences menées sur plus de 200 colorants acides ont permis d'observer que 1'on
peut généralement prévoir la toxicité potentielle de ces substances a partir du nombre de
fonctions acide présentes (US EPA , 2002). Certains colorants monoacides et diacides ont
présenté des toxicités élevées a modérées pour les poissons et autres organismes
aquatiques, ce qui correspond a des valeurs de toxicité aigué respectivement inférieures

a 1 mg/L et a 100 mg/L. A partir de trois groupes acides, la toxicité pour les poissons et
invertébrés s'est avérée faible (valeurs de toxicité aigué supérieures a 100 mg/L). Tous les
colorants acides sont modérément toxiques pour les algues vertes et d'autres analyses
suggerent que leur toxicité pourrait étre liée a un effet d'ombrage. Pour appliquer ces
généralisations, les colorants acides doivent étre solubles dans I'eau et leurs masses
moléculaires doivent étre inférieures ou égales a 1 000.

De plus, Environnement Canada a évalué¢ de nombreux colorants acides conformément au
Reglement sur les renseignements concernant les substances nouvelles; d'une maniére
générale, les colorants anioniques sont faiblement toxiques, quel que soit le nombre de
fonctions acide qu'ils contiennent, sauf quelques exceptions (p. ex. lorsqu'un groupe
fonctionnel réactif n'est pas altéré). Ainsi, la toxicité pour les organismes aquatiques du
Direct Black 38, colorant anionique doté de deux fonctions acide sulfonique et de
groupes fonctionnels réactifs (p. ex. groupe aniline), devrait tre modérée.
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Les études résumées ci-dessus indiquent que le Direct Black 38 n'est probablement que
modérément toxique (CLsp > 10 mg/L).

B — Dans les autres milieux

On n'a trouvé aucune étude sur les effets écologiques du Direct Black 38 dans d'autres
milieux que l'eau. Les concentrations avec effet dans le sol et les sédiments de cette
substance n'ont donc pas été estimées. Cette substance pourrait cependant se retrouver
dans le sol ou les sédiments apres leur rejet dans le milieu aquatique, la mise en décharge
des boues usées, '¢limination de produits contenant ces substances ou l'application de
boues sur les sols. Par conséquent, I'obtention de données sur leur toxicité pour les
organismes vivant dans le sol et les sédiments serait souhaitable.

Ceci étant dit, si I'on considere le potentiel de bioaccumulation peu marqué et les
propriétés physico-chimiques de cette substance, le potentiel de toxicité sera
vraisemblablement faible pour ces organismes. Il ne s'agit cependant pas d'une certitude,
¢tant donné I'absence de données sur la toxicité pour l'organisme entier.

Evaluation de I'exposition de I'environnement

On n'a relevé aucun renseignement sur les concentrations de Direct Black 38 dans
'environnement au Canada (air, eau, sol, sédiments). On a observé une concentration
dans l'eau de 0,002 mg/L d'un colorant Acid Red (non précisé) dans la riviere Coosa aux
Etats-Unis (EPA du Danemark, 1999).

Les rejets et pertes associés a la production de ce colorant a son utilisation (produits de
consommation) et a son élimination ont été estimés avec l'outil de débit massique (rejets
dans les égouts estimés a 15 %, transfert dans des sites d'élimination estimé a 85 %; voir
le tableau 4). L'exposition au Direct Black 38 dans 1'environnement canadien devrait étre
tres faible, particuliérement comme cette substance n'est pas commercialisée en des
quantités supérieures au seuil de déclaration. Puisque ce colorant peut avoir des
applications industrielles et risque d'étre déversé dans I'eau, on a utilisé¢ 1'outil générique
d'estimation de 1'exposition attribuable a des rejets industriels en milieu aquatique
(IGETA) d'Environnement Canada pour estimer prudemment les concentrations qu'il
atteindrait dans un cours d'eau type recevant des effluents industriels (Environnement
Canada, 2009a).

Le scénario du cours d'eau type permet d'estimer I'exposition a partir d'hypotheses
prudentes sur la quantité de substance traitée et rejetée, le nombre de jours de traitement,
le taux d'élimination de la station d'épuration des eaux usées (SEEU) et la superficie du
cours d'eau récepteur. Les estimations sont ensuite utilisées pour calculer la concentration
environnementale estimée (CEE) de la substance considérée.
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La CEE se fonde sur le cumul des quantités utilisées pour tenir compte des rejets
¢ventuels d'installations situées dans une méme zone et qui acheminent leurs eaux usées
vers la méme SEEU (pire éventualité). On ne signale actuellement aucune activité
commerciale liée au Direct Black 38 au Canada, cependant on considére par mesure de
prudence que la quantité utilisée par l'industrie est égale au seuil de déclaration national
fixé a 100 kg. Pour I'Acid Red 111, on admet que la quantité utilisée correspond a la
borne supérieure de l'intervalle de déclaration des enquétes menées en vertu de l'article 71
de la LCPE (1999), soit 1 000 kg. Les hypoth¢ses de calcul des CEE pour le colorant
considéré sont les suivantes, entre autres : 15 % de rejets ou pertes associ€s aux procédés
industriels (teinture de textiles) pendant 150 jours (pour refléter les activités
saisonniéres), aucune élimination lors du traitement des eaux usées et rejet dans un cours
d'eau récepteur relativement petit (débit de 0,4 m*/s). L'équation et les valeurs
proviennent d'Environnement Canada (Environnement Canada, 2008a,b). Partant des
hypotheses ci-dessus, on obtient une CEE combinée attribuable aux rejets industriels

de 0,03 mg/L tant pour le Direct Black 38 que pour I'Acid Red 111.

Le modé¢le « Mega Flush » d'Environnement Canada a été mis a profit pour estimer les
rejets résidentiels dans le réseau d'égouts et les concentrations potentielles des substances
a I'¢tude provenant de produits de consommation contenant cette substance dans des
cours d'eau récepteurs d'effluents de SEEU (Environnement Canada, 2009¢). L'équation
et les valeurs de ce scénario de rejets attribuables aux produits de consommation sont
fournies par Environnement Canada (2009d). Une analyse a ¢té réalisée a 1'aide de I'outil
de débit massique pour prévoir les rejets dans I'eau (par les égouts) provenant des
produits de consommation contenant la substance considérée (voir la section qui traite
des « Rejets dans l'environnement »). La quantité utilisée par les procédés industriels
(voir ci-dessus) a ét¢ également retenue pour le scénario de consommation (soit 100 kg
pour le Direct Black 38). On considére cependant que seule la quantité restant aprés
I'étape industrielle au Canada est présente dans les produits de consommation (on ne tient
pas compte des 15,3 % rejetés dans les égouts lors de la fabrication). Par ailleurs, les
quantités potentielles dans les textiles importés au pays ont été estimées avec un rapport
de 30/70 (textiles fabriqués au Canada comparés aux textiles importés) (Environnement
Canada, 2008c). Ainsi, la quantité totale obtenue pour le scénario d'utilisation des
colorants textiles par les consommateurs est de 281 kg. On estime qu'annuellement, 10 %
des colorants textiles se retrouvent dans I'environnement aquatique par l'intermédiaire des
égouts, a cause du lavage d'articles manufacturés contenant ces colorants (Environnement
Canada, 2009d). On estime en outre que les consommateurs utilisent la

substance 365 jours par an et que le débit des cours d'eau récepteurs est au 10° centile de
sa valeur en tout point de rejet. Les concentrations d'exposition ont été calculées pour
environ 1 000 points de rejet au Canada, lesquels représentent les principales SEEU du
pays. Mega Flush donne alors une CEE maximale combinée de 4,3 x 10 mg/L.
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Caractérisation des risques pour I'environnement

La démarche suivie dans la présente ébauche d'évaluation préalable consiste a examiner
les renseignements scientifiques publiés et a tirer des conclusions suivant la méthode du
poids de la preuve et le principe de prudence préconisé par la LCPE (1999).

Le Direct Black 38 n'est pas commercialisé au Canada en des quantités supérieures au
seuil de déclaration. Par conséquent, les rejets possibles dans 1'environnement sont
limités.

Les modélisations de la biodégradation et des données sur des substances semblables,
permettent d'établir que ce colorant persisterait dans I'eau, le sol et les sédiments en
conditions aérobies. En milieu anaérobie (p. ex. couches profondes de sédiments), ce
colorant pourrait étre rapidement réduit en composés potentiellement dangereux, mais
l'exposition des organismes aquatiques a ces produits de dégradation serait restreinte et
présenterait un risque faible. La solubilité dans 1'eau, la taille moléculaire, les diamétres
transversaux et les données empiriques sur la bioaccumulation des substances similaires
indiquent que le Direct Black 38 a un faible potentiel de bioaccumulation dans les
organismes aquatiques. On considere que Direct Black 38 présente une toxicité
potentiellement modérée pour les organismes aquatiques (CLso > 10 mg/L).

On a effectué une analyse du quotient de risque intégrant une valeur prudente de
concentration environnementale estimée (CEE) et une valeur prudente de concentration
estimée sans effet (CESE) en milieu aquatique. Le quotient obtenu (CEE/CESE) a
compté comme ¢lément clé dans le poids de la preuve en ce qui concerne le potentiel
d'effets nocifs sur I'environnement.

Une CESE prudente a été dérivée de la plus basse valeur expérimentale de toxicité
disponible pour les analogues pertinents du colorant Direct Black 38, les données
expérimentales sur ce dernier étant rares. Une valeur de CLs supérieure a 10 mg/L a été
mesurée pour I'Acid Violet 48 lors d'un essai de 1étalité aigué (96 heures) avec la truite
arc-en-ciel. Cette valeur a été divisée par un facteur d'application de 100 pour tenir
compte de l'incertitude liée a la nécessité de se fier a des données limitées sur des
analogues et des différences probables de sensibilité entre especes afin d'estimer par
extrapolation la concentration sans effet chronique dans l'environnement a partir des
effets aigus observés en laboratoire. La CESE obtenue pour le colorant considéré est
supérieure a 0,1 mg/L.

Quand on le compare a la CEE calculée précédemment pour les rejets industriels dans
l'eau (0,03 mg/L), le quotient de risque obtenu (CEE/CESE) est inférieur a 0,03. Par
conséquent, les concentrations de Direct Black 38 issu de sources industrielles
ponctuelles dans les eaux de surface canadiennes ne sont pas nocives pour les organismes
aquatiques.

Concernant l'exposition attribuable aux rejets domestiques issus des produits de
consommation, les résultats fournis par Mega Flush indiquent également que les CEE de
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ce colorant ne dépassent la CESE en aucun lieu, c.-a-d. que tous les quotients de risque
sont inférieurs a 1. Cela signifie que ces rejets ne devraient pas avoir d'effets nocifs sur
les organismes aquatiques.

Globalement, les résultats de la présente évaluation indiquent que le Direct Black 38 ne
devrait pas comporter de risques pour l'environnement canadien.

Incertitudes dans I'évaluation des risques pour I'environnement

Le Direct Black 38 est une substance peu ¢tudiée. Il existe des renseignements sur la
solubilité de cette substance, mais trés peu d'autres données physiques ou chimiques.
Ainsi, des données déduites a partir d'analogues sélectionnés ont été utilisées pour
estimer les propriétés physiques et chimiques, analogues qui sont également des colorants
disulfonés

Le manque d'information a conduit a utiliser des mode¢les de prévisions pour la
biodégradation du Direct Black 38 et & déduire leur potentiel de bioaccumulation a partir
des données disponibles sur leurs propriétés physico-chimiques. On ne disposait que
d'une étude empirique sur le Direct Black 38. Des données sur la toxicité aigué
d'analogues pertinents ont ¢galement été utilisées pour évaluer la toxicité du Direct
Black 38. Il serait bon de disposer de données sur la toxicité chronique (a long terme)
pour évaluer les substances vouées, comme celle-ci, a persister dans 1'environnement. Le
recours a un facteur d'évaluation pour déterminer une concentration estimée sans effet
permet de tenir compte de ces incertitudes. L'importance du sol et des sédiments comme
milieu d'exposition n'a pu étre convenablement évaluée a partir des données disponibles
sur les effets. Toutefois, étant donné la faible quantité de substance qui pourrait étre
utilisée au Canada, l'exposition des organismes dans les sols et les sédiments n'est
probablement pas significative.

La pauvreté de l'information sur les concentrations environnementales de la substance
¢tudiée (p. ex. données de surveillance) au Canada a mis en lumicre la nécessité d'évaluer
le risque en fonction des concentrations prévues dans I'eau pres des sources industrielles
ponctuelles. Des hypothéses prudentes ont été formulées pour estimer par modélisation
les concentrations dans les plans d'eau récepteurs. D'autres hypothéses prudentes ont
servi a estimer les rejets a I'égout issus des produits de consommation contenant la
substance évaluée.

Il se peut que le Direct Black 38 soit commercialisé en quantités inférieures au seuil de
déclaration de 100 kg établi par les enquétes menées en vertu de l'article 71 de la LCPE
(1999). Pour cette raison, on a utilisé la valeur de 100 kg pour calculer par modélisation
les concentrations d'exposition dues aux rejets industriels de Direct Black 38 au Canada.
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Potentiel d'effets nocifs sur la santé humaine

Le Direct Black 38 a été assujetti a des contrdles dans d'autres pays, étant donné les
préoccupations relatives a ses propriétés dangereuses, dont la génotoxicité et la
cancérogénicité. Le Centre international de recherche sur le cancer (CIRC) a classé le
Direct Black 38 comme un cancérogeéne du groupe 2A (probablement cancérogéne pour
I'homme) (CIRC, 1987); récemment, le CIRC a fait passé la classe des colorants a base
de benzidine au groupe 1 (cancérogéne pour 'homme), car on sait que ces substances
sont métabolisées par clivage du groupe azo du colorant au benzidine, substance
cancérogeéne pour I'homme connue, par azoréductase (Baan et al., 2008).

Cependant, compte tenu des résultats d'une enquéte menée en vertu de l'article 71 de la
LCPE (1999), il n'y a pas lieu de croire que le Direct Black 38 soit fabriqué ou importé au
Canada dans des quantités supérieures au seuil de déclaration. Par conséquent, la
probabilité d'exposition au Canada est considérée comme faible. Le risque pour la santé
humaine est donc également considéré comme faible.

Conclusion

A la lumiére des renseignements contenus dans la présente ébauche d'évaluation
préalable, on conclut que le Direct Black 38 ne pénétre pas dans I'environnement en une
quantité ou concentration ou dans des conditions de nature a avoir, immédiatement ou a
long terme, un effet nocif sur I'environnement ou la biodiversité ou a présenter un danger
pour des milieux essentiels a la vie.

Bien que le risque potentiellement élevé du Direct Black 38 soit reconnu, on conclut, a la
lumiere des renseignements qui indiquent que cette substance n'est pas fabriquée ni
importée au Canada dans des quantités supérieures au seuil de déclaration, qu'il s'agit
d'une substance qui ne pénétre pas dans l'environnement en une quantité ou concentration
ou dans des conditions de nature a constituer un danger au Canada pour la vie ou la santé
humaines.

Par conséquent, on en conclut que le Direct Black 38 ne correspond pas a la définition de
« substance toxique » de l'article 64 de la LCPE (1999). Cette substance répond en outre
aux critéres de persistance dans I'environnement, mais pas a ceux du potentiel de
bioaccumulation énoncés dans le Réglement sur la persistance et la bioaccumulation
(Canada, 2000).

Considérations dans le cadre d'un suivi
Compte tenu du potentiel de risque élevé des substances qui se métabolisent en amines

aromatiques qui pourraient soulever des préoccupations quant a la cancérogénécité,
incluant ces substances, des activités supplémentaires (p. ex. recherche, controle et
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surveillance, évaluation) visant a caractériser le risque pour la santé humaine au Canada
relatifs a ce groupe de substances plus large seront entreprises.
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