Evaluation préalable pour le Défi
Acide 2-(3,6-dihydroxy-2,4,5,7-tétrabromoxanthén-9-yl)

benzoique
(D&C Red No. 21)

Numéro de registre du Chemical Abstracts Service
15086-94-9

Environnement Canada
Santé Canada

Novembre 2008



Evaluation préalable n° CAS 15086-94-9

Synopsis

Conformément a 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 de 1’acide 2-(3,6-dihydroxy-2,4,5,7-tétrabromoxanthén-9-yl)
benzoique (D&C Red No. 21), dont le numéro de registre du Chemical Abstracts Service
est le 15086-94-9. Une priorité €élevée a été accordée a I’évaluation préalable de cette
substance inscrite au Défi lancé par les ministres, car elle répond aux critéres
environnementaux de la catégorisation (persistance, potentiel de bioaccumulation et
toxicité intrinseque pour les organismes autres que les étres humains) et on croit qu’elle
est commercialisée au Canada.

L'évaluation des risques que présente la substance D&C Red No. 21 pour la santé
humaine n'a pas été jugée hautement prioritaire a la lumiére des résultats fournis par des
outils simples de détermination du risque d'exposition et du risque pour la santé mis au
point par Santé Canada aux fins de la catégorisation des substances figurant sur la Liste
intérieure des substances. Pour ces raisons, la présente évaluation est axée sur
I’information pertinente pour 1'évaluation des risques pour 1'environnement.

Au Canada, la substance organique D&C Red No. 21 est surtout utilisée comme colorant
dans les cosmétiques et n’est pas produite naturellement dans 1’environnement. Selon les
données recueillies en réponse a un avis publi¢ conformément a 1’article 71 de la

LCPE (1999) pour I’année civile 2000, une entreprise a déclaré 1’importation possible de
D&C Red No. 21 sans en préciser les quantités. En réponse a la demande de déclaration
volontaire de nouveaux renseignements dans le cadre du Défi, I’entreprise qui avait
déclaré I’importation possible de cette substance en 2000 a confirmé que les quantités
importées en 2006 étaient inférieures au seuil de 100 kg. Au total, moins de 100 kg de
D&C Red n° 21 ont été déclarés volontairement, y compris les faibles quantités déclarées
par un petit nombre d'entreprises.

Etant donné 1’absence de rapports sur 1’importation ou la fabrication de quantités
supérieures ou égales au seuil de déclaration de 100 kg en 2000 ou en 2006, on suppose
que les rejets de cette substance dans I’environnement canadien sont tres faibles. Le D&C
Red No. 21, ionisé a un pH neutre, a une grande solubilité dans 1’eau et un faible log K...
Il n’est pas volatil et s’il était rejeté dans les eaux de surface, il devrait avoir tendance a 'y
rester.

Compte tenu de sa résistance prévue a la biodégradation, le D&C Red No. 21 devrait étre
persistant dans I’environnement; toutefois, il est sujet a une dégradation primaire
relativement rapide par photolyse. De nouvelles données expérimentales sur son partage
entre I’octanol et I’eau semblent indiquer que ce colorant a un faible potentiel
d’accumulation dans les tissus lipidiques des organismes. Ainsi, on ne croit plus que cette
substance satisfasse aux critéres de la persistance ou de la bioaccumulation énoncés dans
le Réglement sur la persistance et la bioaccumulation. De plus, de nouvelles données
expérimentales sur la toxicité de ce colorant et de ses analogues chimiques tendent a
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indiquer que cette substance a une faible valeur de toxicité aigu€ pour les organismes
aquatiques (CLsg ou CEsg supérieure a 1,0 a plus de 100 mg/L).

Dans la présente évaluation préalable, un scénario d’exposition simple et générique a été
¢laboré en vue d’estimer les rejets dans I’environnement aquatique des exploitations
industrielles et de la concentration aquatique qui en découle. On n'attendait aucun effet
nocif, les concentrations environnementales estimées (CEE) dans 1'eau se chiffrant sous
le seuil des concentrations estimées sans effet (CESE).

De plus, des activités de recherche et de surveillance viendront, s'il y a lieu, appuyer la
vérification des hypotheses formulées au cours de 1’évaluation préalable et, le cas
échéant, I’efficacité des possibles mesures de controle définies a I’étape de la gestion des
risques.

D'apres les renseignements disponibles, I’ D&C Red No. 21 ne répond a aucun des
critéres énoncés a l'article 64 de la Loi canadienne sur la protection de I’environnement
(1999).
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Introduction

La Loi canadienne sur la protection de I’environnement (1999) [LCPE (1999)] (Canada,
1999) impose aux ministres de I’Environnement et de la Santé de procéder a une
¢valuation préalable des substances qui répondent aux critéres de la catégorisation
énoncés dans la Loi pour déterminer si ces substances présentent ou pourraient présenter
un risque pour I’environnement ou la santé humaine. Selon les résultats de cette
¢valuation, les ministres peuvent décider de ne rien faire a I'égard de la substance,
l'inscrire sur la Liste des substances d'intérét prioritaire en vue d'une évaluation plus
détaillée, recommander son inscription sur la Liste des substances toxiques de I’annexe 1
de la Loi et, s’il y a lieu, la quasi-élimination de ses rejets dans I’environnement.

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

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

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

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

Une priorité ¢élevée a été donnée a 1’évaluation du risque écologique de 1’acide 2-(3,6-
dihydroxy- 2,4,5,7 tétrabromoxanthen-yl)benzoique, car cette substance a été jugée
persistante, bioaccumulable et intrinséquement toxique pour les organismes aquatiques et
l'on croit qu'elle est commercialisée au Canada. Le volet du Défi portant sur cette
substance a été publi¢ dans la Gazette du Canada le 12 mai 2007 (Canada, 2007). En
méme temps a été publié le profil de cette substance, qui présentait I’information
technique (obtenue avant décembre 2005) sur laquelle a reposé sa catégorisation. Des
renseignements sur les utilisations de cette substance ont été communiqués en réponse au
Défi.
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Méme si une priorité élevée a été donnée a 1’évaluation des risques que présente 1’acide
2-(3,6-dihydroxy- 2,4,5,7 tétrabromoxanthen-yl)benzoique pour I’environnement, cette
substance ne répond pas aux criteres de la catégorisation pour le PFRE ou le REI ni aux
critéres définissant un grave risque pour la santé humaine, compte tenu du classement
attribué par d'autres organismes nationaux ou internationaux quant a sa cancérogénicité, a
sa génotoxicité ou a sa toxicité sur le plan du développement ou de la reproduction. La
présente évaluation est donc axée principalement sur les renseignements présentant de
I’intérét pour I’évaluation des risques touchant I’environnement.

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

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

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 ébauche d’évaluation préalable prend en considération les renseignements sur
les propriétés chimiques, les dangers, les utilisations et 1’exposition, y compris ceux
fournis dans le cadre du Défi. Les données pertinentes pour 1’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
consultés lors de recherches documentaires menées récemment, jusqu’en juin 2008 pour
les sections traitant de I’environnement du document. Les études importantes ont fait
I’objet d’une évaluation critique; les résultats de la modélisation ont pu étre utilisés dans
la formulation des conclusions. Lorsqu'ils étaient disponibles et pertinents, les
renseignements contenus dans les évaluations des dangers effectuées par d'autres
instances ont été utilisés. L’évaluation préalable ne constitue pas un examen exhaustif ou
critique de toutes les données disponibles. Elle fait plutot état des études et des éléments
d’information les plus importants pour appuyer la conclusion.

La présente ébauche d’évaluation préalable a été préparée par le personnel du Programme
des substances existantes de Santé Canada et d’Environnement Canada et intégre les
résultats d’autres programmes exécutés par ces ministeres. De plus, une version
provisoire de la présente évaluation préalable a fait I’objet d’une consultation publique de
60 jours. Les principales données et considérations sur lesquelles repose la présente
¢valuation sont résumées ci-apres.
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Identité de la substance

Aux fins du présent document, cette substance est appelée D&C Red No. 21.

Tableau 1. Identité du D&C Red No. 21
Numéro du Chemical

Abstracts Service 15086-94-9
(n° CAS)
Nomde la LIS acide 2-(3,6-dihydroxy-2,4,5,7-tétrabromoxanthén-9-yl) benzoique

Spiro[isobenzofuran-1(3H),9'-[9H]xanthen]-3-one, 2',4',5',7'-
tetrabromo-3',6'-dihydroxy- (TSCA, PICCS, ASIA-PAC)

acide 2-(3,6-dihydroxy-2,4,5,7-tétrabromoxanthén-9-yl)-benzoique
(EINECS)

2,4,5,7-Tetrabromofluorescein (ENCS)
Spiro[isobenzofuran-1(3H),9’-[9H]xanthen]-3-one, 2°,4’,5°,7’-
tetrabromo-3’,6’-dihydroxy- (AICS)
2,4,5,7-tetrabromo-fluorescein aluminum lake (PICCS)
Fluorescein, 2,4,5,7-tetrabromo- (PICCS)

C.1. Solvent Red 43; D&C Red No. 21; Eosin Acid; Eosin Y spirit
soluble; C.1. 45380:2; Japan Red 223

Noms dans les
inventaires!

Autres noms

Groupe chimique
(groupe de la L1S)
Sous-groupe chimique colorants de type xanthéne
C,oHgBr4Os

O 8 O
o O (o]
R ) Br: Br 8 B
Structure chimique 0 \ " O O "
HO' (0] O Ho o OH
Br Br Br

Br

composés organiques définis

Formule chimique

tautomere quinonoide tautomere lactonique

O=C(OC(c(c(Ocle(c(O)c(c2)Br)Br)c(c(O)c3Br)Br)c3)(c12)cdccecs)cds

Simplified Molecular
Input Entry (SMILES)
Masse moléculaire 647,9 g/mole
" National Chemical Inventories (NCI), 2006 : AICS (inventaire des substances chimiques de I’ Australie); ASIA-PAC (listes des
substances de 1’ Asie-Pacifique); ECL (liste des substances chimiques existantes de la Corée); EINECS (Inventaire européen des
substances chimiques commerciales existantes); ELINCS (Liste européenne des substances chimiques notifiées); 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).

Propriétes physiques et chimiques

Le D&C Red No. 21 est un acide libre qui existe sous deux formes tautomériques, la
forme lactonique et la forme quinonoide (tableau 1). Ces deux tautomeres légerement
colorés existent a 1’état solide. Comme le montre le tableau 2, le D&C Red No. 21 a deux
constantes de dissociation, ce qui indique que sa forme moléculaire neutre ne sera
dominante qu’a un pH inférieur a 3,25. On a constaté que dans ces conditions acides, la
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forme lactonique est favorisée. Toutefois, a un pH plus élevé, la forme quinonoide
ionisée domine. Cette forme ionisée est soluble et sa coloration est alors beaucoup plus
intense que celle des formes moléculaires (Amat-Guerri et al. 1990). On s’attend donc
qu’aux pH environnementaux, la forme soluble dianionique de type quinonoide soit celle
qui prédomine.

Tableau 2. Constantes de dissociation acide du D&C Red No. 21

Propriété Type Valeur Réference

PKa (constantede | ..., pKal : 5,65 ACD/pKaDB, 2005
dissociation acide) pKa2 : 4,84

[sans dimension] expérimental pKal : 3,25 Levillain et Fompeydie,
P pKa2 : 3,8 1985
expérimental pKal :3,75 Amat-Guerri et al., 1990

pKa2: 6,25

A cause du caractére ionisable du D&C Red n° 21, I'éosine, qui est le sel de sodium de
celui-ci (n°® CAS 17372-87-1), est un composé analogue approprié pour cette évaluation.
Lipman (1995) est d'avis que le D&C Red n° 21 a des effets toxicologiques semblables a
ceux de 1'éosine.

On ne disposait pas de données expérimentales sur les propriétés physiques et chimiques
du D&C Red No. 21. Etant donné que la forme ionisée devrait exister aux pH
environnementaux et qu’elle devrait avoir des propriétés physiques et chimiques
différentes de celles de la forme moléculaire neutre, on utilise les données physiques et
chimiques modélisées et expérimentales de 1’€osine pour 1’évaluation du D&C Red

No. 21 (tableau 3). De méme, on utilise la structure décrite dans le tableau 3 pour tous les
modeles ayant servi a I’évaluation.

Tableau 3. Propriétés physiques et chimiques de I’analogue chimique éosine

Propriéeté Type Valeur Température | Référence
G

Point de fusion e MPBPWIN,
(°C) modélisé 349,84 2000

expérimental | 295,5 PhysProp, 2006
Point d’ébullition e MPBPWIN,
(°C) modélisé 839,89 2000
Masse volumique L 2030
(kg /m3) expérimental (2,03 glem’) 20 MSDS 2006a
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i -18
Pression de e 3,386 x 10 MPBPWIN,
vapeur modélisé (2,54 x 10% mm 2000
(Pa) Hg)
i -20
Constante de la loi o 6,436 X1_95 HENRYWIN,
de Henry modélisé (6,35x 10 25 2000
(Pa.m3/mo|e) atm~m3/mole)
Log Koe Wang et al.,
(coefficient de . - 025 25 2006
expérimental -
partage octanol- 0.96! )5 Tonogai et al.,
eau) o 1982
[sans dimension] modélisé - 1,68 KOEWIN, 2000
Log K
(coefficient de
partage carbone | modélisé 4,276 IZ’(%EOCWIN,
organique-eau)
[sans dimension]
Solubilité dans expérimental | 300 000 20 MSDS 2006a
I’eau e WSKOWWIN,
(mg/L) modélisé 1 090 25 2000

'Valeurs utilisées pour la modélisation de la fugacité, du facteur de bioaccumulation (FBA) et du facteur de

bioconcentration (FBC).

?Le K, semble étre sensible au pH. Le K, estimé représente la meilleure valeur ajustée pour la majorité
des valeurs expérimentales; toutefois, il peut varier notablement avec le pH (PCKOCWIN, 2000).

Certaines des propriétés physiques et chimiques du tableau ci-dessus ont été obtenues a
I’aide de mode¢les de relation quantitative structure-activité (RQSA), et on reléve des
incertitudes en ce qui a trait a 1’utilisation de ces mode¢les. Celles-ci concernent certaines
propriétés physiques et chimiques modélisées, les techniques de modélisation et les types
de substances chimiques modélisées. Par exemple, les valeurs de la solubilité dans 1’eau
mesurées pour une seule substance chimique peuvent varier de deux ordres de grandeur
ou plus, alors que les ensembles d’entrainement RQSA sont habituellement fondés sur
une seule valeur représentative pour chaque substance chimique. Ce genre de problémes,
ainsi que d’autres problémes qui n’ont pas été abordés aux présentes, contribuent aux
incertitudes inhérentes a 1’utilisation des RQSA pour générer des données sur les
propriétés physiques et chimiques. Dans ce cas, I’hypothése selon laquelle les propriétés
physiques et chimiques de 1’¢osine et du D&C Red No. 21 sont assez semblables
comporte aussi d’autres incertitudes.

Les prévisions pour 1'éosine semblent indiquer que la forme ionisée du D&C Red n° 21
devrait avoir une plus grande solubilité dans 1'eau et un log K, plus faible que ceux qui
ont été établis par les modeles pour sa forme neutre moléculaire (la solubilité prévue dans
I’eau était de 2,88 x 10'5mg/L et le Log K., de 6,91 pour le D&C Red n° 21
(WSKOWWIN 2000 et KOWWIN 2000)).
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De plus, deux autres composés connexes, la phloxine B (n® CAS 18472-87-2) et I’'uranine
(n® CAS 518-47-8) ont des valeurs empiriques déclarées de solubilité dans I’eau et de
log K, dans la méme plage que celles de I’¢osine (tableau 4).

Tableau 4. Valeurs déclarées de solubilité dans I’eau, de log K. et de log K, pour
des substances connexes

Phloxine B Uranine Référence
18472-87-2% 518-47-8°

Structure de

la substance

chimique

Poids 829,64 376,28

moléculaire

(g/mole)

Solubilité 90 000 (Réf. 1) 600 000 (Réf. 2) Réf. 1:FS

dans I’eau 2006b

(mg/L) Réf. 2 : FS
2004

Log Kge -0,21 (Réf. 3) -0,28 (Réf. 4) Réf. 3 : Wang

(sans -0,74 (Réf. 4) et al. 2006

dimension) Réf. 4 :
Tonogai et al.
1982

Log K¢ 2,16 (sédiments) 1,84 (sédiments) Lietal., 1998

(sans 2,27 (sol) 1,95 (sol)

dimension)

? L>éosine a une structure chimique différente de celle de la phloxine B; elle porte quatre CI
supplémentaires sur son anneau benzénique.
L’éosine a une structure chimique différente de celle de ’uranine; il n’y a pas de Br sur son groupe
xanthéne.

Les valeurs expérimentales du log K. pour 1I’€osine correspondent aux valeurs prévues
(tableau 3). Il a été impossible d’évaluer la robustesse de 1’étude de Wang et al. (2006)
car elle ne présente pas de description détaillée des méthodes d’essai utilisées. L’étude de
Tonogai et al. (1982) a été effectuée selon les recommandations du programme relatif
aux Lignes directrices de I’Organisation de coopération et de développement
économiques pour les essais de produits chimiques, et on a jugé que sa fiabilité était
satisfaisante. On estime donc que les valeurs du log K, mesurées par Tonogai et
al.(1982) sont les plus fiables, car les études de K, effectuées par d’autres n’ont pu étre
évaluées.
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D’apres le log K, prévu pour 1’éosine, le D&C Red No. 21 devrait avoir une forte valeur
d’adsorptivité dans le sol. Une remarque pour cette sortie du modele indique que le K,
pourrait étre sensible au pH. Selon d'autres études, les substances anioniques pourraient
étre mobiles a un pH se situant entre neutre et basique. Spadotto et Hornsby (2003) ont
observé qu’a un faible pH, ou les pesticides acides existent surtout a 1’état neutre, le sol
sorbait beaucoup plus de 2,4-D qu’a un pH ¢€levé, ou le pesticide existe surtout a 1’état
anionique. Ils ont constaté que cette observation était également étayée par des études sur
d’autres pesticides acides a faible constante de dissociation acide (Spadatto et Hornsby,
2003). De plus, cette hypothése est appuyée par les valeurs expérimentales de K,
obtenues par Li et al. (1998) pour deux substances a structure semblable, la phloxine B et
’uranine (tableau 4). Li et al. ont constaté que, dans des sédiments a un pH de 8, la
phloxine B avait un log K, de 2,16, alors que 1’uranine en avait un légérement plus faible
de 1,84. Dans le sol a un pH de 7, on a mesuré des valeurs de log K, de 2,27 pour la
phloxine B et de 1,95 pour I’uranine. La valeur supérieure de K, observée dans le sol est
attribuée aux interactions ioniques qui dominent en présence d’une concentration plus
¢levée de substances minérales dans le sol, par rapport a I’échantillon de sédiments. On
s’attend donc a ce que la valeur prévue de PCKOCWIN (2000) soit surestimée et a ce que
le log K¢, du D&C Red n° 21 soit d’environ 2.

Pour cette évaluation préalable, on a utilisé¢ par hypothése une solubilité¢ dans ’eau de
300 000 mg/L, un log K. de - 0,96 et un log K., de 2 pour le D&C Red No. 21, compte
tenu du fait que sa solubilité dans I’eau peut étre 1égérement surestimée et sa valeur de
log K., légeérement sous-estimée, puisque ces valeurs sont fondées sur les propriétés d’un
sel a structure semblable.

Sources

Le D&C Red No. 21 n’est pas une substance produite naturellement dans
I’environnement.

Environnement Canada a mené une enquéte aupres de 1’industrie conformément a
I’article 71 de la Loi canadienne sur la protection de I’environnement (1999), dans
laquelle il demandait des renseignements industriels sur les quantités fabriquées ou
importées, ainsi que sur les utilisations et les rejets de certaines substances (Canada,
2001). Toute personne qui fabriquait ou importait en 2000 une quantité totale supérieure
a 100 kg d'une substance (seule ou comprise dans un mélange ou un produit) mentionnée
dans I’avis publi¢ en vertu de l'article 71 devait présenter une déclaration. Selon les
données recueillies en application de cet avis, une seule entreprise avait déclaré
I’importation possible du D&C Red No. 21 au Canada, mais les quantités en étaient
inconnues (Environnement Canada, 2001).

Le D&C Red n° 21 ne figurait pas dans l'avis de 2007 parce que les données avaient été
collectées en réponse a l'avis de 2001, lorsque les quantités déclarées dépassaient le seuil
de 100 kg. Toutefois, cette substance figurait sur la liste des substances a déclaration
volontaire pour les nouveaux renseignements demandés dans le cadre du Défi. En

10
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réponse a cette demande, I'entreprise qui avait déclaré un cas possible d’importation en
2000 a confirmé que la quantité était inférieure au seuil de 100 kg en 2006. Au total,
moins de 100 kg de D&C Red n° 21 ont été déclarés volontairement, y compris les faibles
quantités déclarées par un petit nombre d'entreprises. De plus, neuf organisations ont
déclaré qu'elles souhaitaient étre reconnues comme parties intéressées a l'égard de cette
substance (Environnement Canada, 2007).

En 1986, moins de quatre entreprises ont déclar¢, dans le cadre des activités de
notification liées a la LIS, qu’elles manipulaient du D&C Red No. 21, mais dans une
quantité totale inférieure a 2 000 kg.

Ailleurs, il a été établi que le D&C Red No. 21 était une substance chimique produite en
faibles quantités dans les pays de I’Union européenne, ce qui indique qu’on a estimé sa
production a environ 10 tonnes par année. En 2002, pour la premiére fois depuis 1’entrée
en vigueur du réglement Inventory Update Reporting de I’Environmental Protection
Agency des Etats-Unis (EPA) en 1986, la quantité de D&C Red No. 21 était assujettie a
un seuil de déclaration de 4,5 tonnes, avec une quantité déclarée de 4,5 a 225 tonnes pour
les utilisations.

Utilisations

Les renseignements sur les utilisations déclarées en réponse a I’enquéte effectuée en
application de I’article 71 (Canada, 2001) I’ont été a titre de renseignements
commerciaux confidentiels. Toutefois, en réponse a la demande de déclaration volontaire
de nouveaux renseignements dans le cadre du Défi, on a déclaré que cette substance était
utilisée en petites concentrations dans des cosmétiques. De plus, I’ Association
canadienne des cosmétiques, produits de toilette et parfums a demandé¢ qu’on la
reconnaisse comme partie intéressée pour cette substance. En 1986, les utilisations
déclarées pendant 1’établissement de la LIS étaient notamment la fabrication de colorants,
de cosmétiques, de savons et de produits de nettoyage.

Le D&C Red No. 21 figure sur la liste des colorants approuvés pour les produits
médicamenteux destinés a des usages internes et externes dans le Réglement sur les
aliments et drogues du Canada (Loi sur les aliments et drogues, 1985). Il figure aussi sur
la Liste des ingrédients non médicinaux acceptables dans les produits de santé naturels du
Canada (Santé¢ Canada, 2003).

Sur le marché international, les utilisations du D&C Red No. 21 sont notamment les
suivantes :

e les cosmétiques, notamment le rouge a Iévres, le brillant a Iévres, le crayon a
lévres, le fard a paupicres, le mascara, le baume pour les Iévres, les produits
hydratants, les savonnettes et les parfums (Environmental Working Group, 2007).

e les colorants textiles (PubChem, 1988).

e les colorants utilisés pour les tissus difficiles a teindre (StainsFile, 2007).
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e les colorants utilisés pour les produits médicamenteux — leur utilisation est
autorisée comme colorant pour les produits médicamenteux et les cosmétiques
aux Etats-Unis, ainsi que pour tous les cosmétiques dans les pays de 1’Union
européenne.

Rejets dans I’environnement

Selon les renseignements regus en réponse a I’avis publié conformément a 1’article 71 en
2001, une entreprise a importé cette substance au Canada en 2000, mais les déclarations
volontaires regues pour 2006 confirment que les quantités importées sont
vraisemblablement inférieures a 100 kg. En conséquence, les rejets de cette substance
dans I’environnement canadien devraient étre trés faibles (Environnement Canada, 2001;
Environnement Canada, 2007). Cette hypothése comporte des incertitudes, car on a
constaté que le D&C Red No. 21 figurait sur la liste des ingrédients d’un grand nombre
de cosmétiques en vente au Canada; il semble cependant que ses concentrations soient
tres faibles. Il est impossible d’estimer la quantité provenant de cette source vu le manque
de renseignements a cet égard.

Etant donné que le D&C Red No. 21 est utilisé¢ dans les cosmétiques, la principale source
de rejets dans I’environnement est probablement I’¢limination de ces produits, ainsi que
I’hygiéne personnelle, qui les fait passer de la peau aux eaux ménageres rejetées a
I’égout. Vu les faibles concentrations dans les produits, on s’attend a ce que les rejets
dans I’environnement soient peu élevés.

Devenir dans I’environnement

Selon ses propriétés physiques et chimiques prévues (tableau 3) et les résultats de la
modélisation de la fugacité de niveau III (tableau 5), on croit que le D&C Red n° 21 se
répartit surtout dans l'eau et le sol, selon le milieu de rejet.

Tableau 5. Résultats de la modélisation de la fugacité de niveau 111 (EQC, 2003),
selon les propriétés physiques et chimiques de I’éosine
Fraction de la substance répartie dans chaque milieu (%)

Substance rejetée dans : Air Eau Sol Sédiments
- I’air (100 %) 0 3,4 96,6 0

- I’eau (100 %) 0 99,4 0 0,6

- 1e sol (100 %) 0 2,7 97,3 0

Compte tenu des faibles constantes de dissociation acide (pKa) de 3,25 et de 3,8,la forme
dianionique devrait étre présente dans les étendues d’eau aux pH environnementaux (de 6
a 9); il pourrait ainsi y avoir une certaine répartition du D&C Red No. 21 a cause de
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mécanismes de sorption électrostatiques. La présence de la forme ionisée de cette
substance indique que les valeurs de log K, et de log K., pour la forme neutre de la
molécule ne sont vraisemblablement pas pertinentes pour décrire son comportement de
répartition. Pour le modele de fugacité, on a utilisé les valeurs expérimentales du log K.
et de la solubilité de I’€osine dans I’eau, ainsi que la valeur estimée du log K., basée sur
des composés analogues. Toutefois, on n’a pas tenu compte de la photolyse pour le
processus de dégradation dans ce mod¢le.

Si cette substance était rejetée dans 1’air, aucune quantité mesurable de celle-cin’y
demeurerait selon le modele de fugacité de niveau III (voir le tableau 5 ci-dessus). Une
faible valeur modélisée de la pression de vapeur (3,386 x 10™'® Pa) et une constante de la
loi de Henry (6,436 x 10%° Pa-'m’/mole) indiquent que le D&C Red No. 21 est un
composé non volatil. Donc, s’il n’était rejeté que dans I’air, il devrait se répartir surtout
dans le sol et, dans une moindre mesure, dans 1’eau (voir le tableau 5 ci-dessus).

Vu sa faible valeur de log K, d’environ 2, le D&C Red No. 21 ne devrait pas étre
adsorbé fortement sur les matiéres en suspension et les sédiments en cas de rejet dans
’eau, et ce, selon I’estimation obtenue pour les deux composés analogues. La
volatilisation a partir de la surface de 1’eau devrait étre un processus peu important de son
devenir selon la constante de la loi de Henry estimée pour cette substance. A cause de la
forte solubilité dans 1I’eau du D&C Red No. 21, si I’eau était le milieu récepteur, on
s’attend a ce que la plus grande partie de ce produit y reste (voir le tableau 5 ci-dessus).
Toutefois, il existe des incertitudes en ce qui concerne ces prévisions puisque Li et al.
(1998) ont mesur¢ les concentrations de deux colorants de type xanthéne a structure
semblable sur un site de déversement. Ils ont constaté que les concentrations dans les
sédiments €taient trés supérieures a celles mesurées dans I'eau, ce qui semble indiquer que
le modele de fugacité, qui n'a pas pris en compte la photolyse, surestime la proportion de
D&C Red n° 21 dans I'eau et sous-estime sa proportion dans les sédiments s'il est rejeté
dans l'eau — en partie parce que le modéle n’a pas tenu compte de la photolyse dans 1’eau.

S’il était rejeté dans le sol, le D&C Red No. 21 devrait s’adsorber faiblement dans ce
milieu (c.-a-d. qu’il devrait étre relativement mobile) selon sa faible valeur de log K,
estimée a partir des deux composés analogues. Selon d'autres études, les substances
anioniques pourraient étre mobiles a un pH se situant entre neutre et basique (Spadatto et
Hornsby 2003). La volatilisation a partir des surfaces de sol humides semble étre un
processus peu important dans le devenir du D&C Red No. 21 d’aprés la constante
estimée de la loi de Henry. Il ne devrait pas se volatiliser a partir des surfaces de sol
séches d’aprées sa pression de vapeur. Par conséquent, en cas de rejet dans le sol, la
majeure partic du D&C Red n° 21 ne devrait pas s’en échapper, sinon en une petite
quantité susceptible de passer dans 1’eau, ce que montrent les résultats du modele de
fugacité de niveau III (voir le tableau 5 ci-dessus). Toutefois, selon le comportement
observé pour les substances ionisables examinées ci-dessus, on s'attend a ce que I'étendue
réelle de la répartition dans le sol soit plus petite que prévu.
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Persistance et potentiel de bioaccumulation

Persistance dans I’environnement

Il n'y a pas de données expérimentales sur la persistance du D&C Red n° 21. Les
prévisions de la modélisation de I'¢éosine semblent indiquer que ce composé subit une
photo-oxydation rapide dans I'air (demi-vie de 0,33 jour), mais qu'il résiste a la
biodégradation (demi-vie supérieure a 182 jours) (voir le tableau 6 ci-dessous).

Tableau 6.

Données modélisées sur la persistance de I’analogue chimique éosine

Valeur Paramétre et
Milieu Processus du devenir | pour la unité Référence
dégradation | (dégradation)
Air oxydation 0,334 8 demi-vie, jours | AOPWIN, 2000
atmosphérique
Air réaction avec 1’ozone 0,014 03 demi-vie, jours AOPWIN, 2000
L . . BIOWIN, 2000,
Eau biodégradation 182 demi-vie, jours Ultimate Survey
L . o BIOWIN, 2000, MITI
Eau biodégradation 0,000 2 probabilité Non-linear Probability
Sol biodégradation 182 demi-vie, jours fond?e. SuT la derfn—wle
modélisée dans 1’eau
Sédiments | biodégradation 728 demi-vie, jours fond?e. SuT la derfn—wle
modélisée dans 1’eau

"Valeurs extrapolées fondées sur la demi-vie modélisée dans I’eau, qui ont été calculées a 1’aide des
facteurs de Boethling et al. (1995), selon la formule suivante : t;5 cau : ti2 ol : t1/2 sédimenss = 1: 12 4.

On ne dispose pas de données expérimentales sur la dégradation du D&C Red No. 21;
toutefois, des études de dégradation primaire sur d’autres colorants de type xanthéne sont
disponibles. Ces derniers sont photoréactifs et on a constaté que la présence d’halogénes
augmentait leur photoréactivité en accroissant 1’efficacité de leur transition a 1’état de
triplet excité (Walthall et Stark, 1999). Wang et al. (2006) ont montré qu’avec un nombre
croissant de substituants halogénes sur les colorants de type xanthéne, les rendements en
oxygene singulet sont plus élevés. Une fois dans 1’état de triplet excité, le colorant peut
exciter a son tour une molécule d’oxygene qui peut causer sa dégradation en attaquant les
liaisons doubles de sa molécule (Heitz, 1995). L’exposition de I’éosine a la lumiére cause
aussi la débromation, comme le montre la présence d’un produit de dégradation, I’uranine
(Tonogai et al., 1979).

Tonogai et al. (1979) ont mis en évidence une diminution de 70 p. 100 de la densité
optique de I’éosine (n° CAS 17372-87-1) apres 10 heures d’exposition dans I’eau au
rayonnement d’une lampe a vapeur de mercure a basse pression (lumicre ultraviolette).
L’analyse par chromatographie sur couche mince a révélé que le principal produit de
photodécomposition était I’'uranine, ce qui semble indiquer que les quatre atomes de
brome du colorant ont été ¢liminés. Cette étude a aussi porté sur la photodécomposition
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de substances semblables, la phloxine B (n°® CAS 18472-87-2) et I’'uranine (n° CAS 518-
47-8). Elle indique qu’apres 10 heures, la densité optique de la phloxine B avait diminué
de 50 p. 100, alors que peu de changements avaient été observés pour I’uranine. La
fiabilité de cette étude est incertaine parce qu'elle n'a pas été expliquée de fagon assez
détaillée et qu'elle n'était conforme a aucune des méthodes normalisées. La
photodégradation rapide de 1’€osine et de la phloxine B qui a été observée concorde avec
les résultats d'autres études; cependant, d’autres études indiquent que I’on a également
observé une photodégradation rapide de I’'uranine (Smart et Laidlaw 1977).

Sur un site de déversement d’Hawai, Li et al. (1998) ont observé que dans une flaque
d’eau peu profonde, la concentration de phloxine B a diminué de 1 000 a 0,076 ppm et
celle de I’uranine, de 500 a 0,055 1 ppm en 12 jours, ce qui semble indiquer que la
demi-vie de ces deux substances est inférieure a 12 jours dans 1’eau (tableau 7). Comme
la structure de 1’€osine ressemble a celles de la phloxine B et de 1’uranine, il est possible
qu’elle ait une demi-vie inférieure a 12 jours dans I’eau. Toutefois, les auteurs de cette
¢tude reconnaissent que les pertes observées peuvent étre dues non seulement a la
photolyse, mais aussi, en partie, au ruissellement pluvial.

Dans une autre étude, on a mesur¢ les demi-vies de photolyse de la phloxine B dans
I’eau, dans diverses conditions de pH et de salinité (Wang et al., 1998). On a constaté que
ses valeurs de demi-vie étaient comprises entre 10 et 13 minutes si elle était exposée a la
lumiere du soleil, selon les conditions dans I’eau (tableau 7). Les vitesses de photolyse
variaient aussi en fonction de la source lumineuse; les vitesses les plus lentes étaient
observées en lumiere visible (365 nm) et en lumiére fluorescente (demi-vies de 14 a

115 heures). Les sommaires de rigueur d’études utilisés pour évaluer cette étude se
trouvent a 1’annexe .

On sait que I’éosine peut se décomposer en uranine, substance qui devrait se décomposer
par photolyse (Smart et Laidlaw 1977). En outre, les modéeles de biodégradation utilisés
pour prendre une décision concernant la catégorisation de 1’uranine montrent que cette
substance n’est pas persistante; ayant une demi-vie prévue de 60 jours, selon le modele
de biodégradation ultime (Ultimate Survey Model) et une probabilité de biodégradation
de 0,28 selon le mod¢le de probabilité linéaire (MITI Linear probability model)
(BIOWIN 2000). En outre, on a observé une biodégradation totale de 1’uranine sous
forme acide (CAS RN 2321-07-5) apres 20 jours; cependant, comme 1’étude originale
n’était pas disponible, la qualité de celle-ci n’a pas pu étre évaluée (Nalco Chemical
Company 1998).

Selon ces résultats empiriques pour 1'éosine, la phloxine B et I'uranine, on s'attend a ce
que la dégradation primaire dans I'eau, en uranine, du D&C Red n°® 21 soit aussi
relativement rapide s'il est exposé a la lumicre et, sous cette forme, il pourrait se dégrader
totalement.
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Tableau 7. Données expérimentales pour la dégradation primaire de substances
connexes

Milieu Vfaleur pour la Pa,ramétrg et unité Référence
dégradation (dégradation)
Uranine
Eau >12 demi-vie, jours Lietal., 1998
. Alcantara-Licudine et
Sol >4 demi-vie, jours al.. 1999
Phloxine B
Eau >12 demi-vie, jours Lietal., 1998
Eau > 1 demi-vie, jours Tonogai et al., 1979
Eau >1 demi-vie, jours Wang et al., 1998
. Alcantara-Licudine et
Sol >17 demi-vie, jours al., 1999
Sédiments 123-284 demi-vie, jours Lietal., 1998

Alcantara-Licudine et al. (1999) ont étudié la dispersion de la phloxine B et de I’uranine
dans le sol apres sa pulvérisation aérienne sur un champ de café a Hawai. Le mélange
était composé de 0,68 p. 100 de phloxine B et de 0,32 p. 100 d’uranine, de sorte que

1,1 et 4,8 g/acre de chacune de ces substances ont été appliqués au cours de chacune des
pulvérisations. Ce champ a été traité ainsi chaque semaine pendant 10 semaines. Le sol
¢tait un loam d’argile limoneuse d’une acidité 1égere a moyenne (pH inférieur a 6), ce qui
peut indiquer que la sorption était I€égérement plus forte dans ce sol par rapport a un sol
plus neutre. On a observé que la demi-vie de I’'uranine dans les cinq premiers centimetres
de la couche supérieure du sol était inférieure a quatre jours, alors que celle de la
phloxine B était d’environ sept jours (tableau 7). La concentration de phloxine B mesurée
a une profondeur de 5 a 10 cm dans le sol était inférieure d’un ordre de grandeur a celle
observée dans la couche supérieure du sol, ce qui indique que la perte dans la couche
supérieure est surtout due a la dégradation, et non a la lixiviation. De plus, les
concentrations de phloxine B dans la couche inférieure du sol semblaient diminuer avec
le temps. Selon les résultats de cette étude, on s’attend a ce que le D&C Red No. 21 soit
aussi photolysé dans les couches supérieures du sol et ait une demi-vie comprise entre
quatre et sept jours. En outre, Tonogai et al., (1979) ont montré que 1’éosine, un analogue
chimique du D&C Red No. 21, se dégradait en uranine. Ainsi, cette étude semble
indiquer qu’apres sa débromation par photodégradation, le D&C Red No. 21 devrait
continuer a se dégrader rapidement dans le sol. Les produits de dégradation de I’uranine
n’ont pas été identifiés.

Li et al. (1998) ont aussi mesuré la concentration de la phloxine B et de I’uranine dans les
sédiments apres un déversement. Ils n’ont détecté de I'uranine dans aucun des
¢chantillons, ce qui peut s’expliquer par sa plus faible propension a se répartir dans les
sédiments et par sa photolyse ultérieure dans les flaques d’eau. Comme le montre le
tableau 7, Li et al. (1998) ont observé des demi-vies plus longues pour la phloxine B dans
les sédiments par rapport a celles dans I’eau. Ces demi-vies plus longues peuvent €tre
dues a un plus faible éclairement, bien que la profondeur de I’eau ne fiit que de 8 4 10 cm
et que les échantillons de sédiments aient ¢té prélevés a une profondeur de 5 cm. Les
auteurs de cette étude notent aussi qu’une certaine partie des pertes observées pour ces
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deux substances chimiques peuvent étre dues au ruissellement pluvial. Ainsi, on ne peut
déterminer avec certitude la signification de ces données par rapport a la demi-vie de
dégradation du D&C Red No. 21 dans les sédiments.

Toutes les données empiriques portent sur des réactions primaires de dégradation par
photolyse, qui devraient étre inefficaces en profondeur dans les sols, les sédiments et
I’eau, ou la lumiére ne peut pénétrer. Par exemple, Wang et al., (1998) ont observé que la
phloxine B dans I’eau était stable dans 1’obscurité pendant quelques semaines, bien qu’ils
n’aient ni présenté leurs données ni calculé les demi-vies, ’'une étude portant
principalement sur la photolyse de cette substance.

Le poids de la preuve fondé sur les données ci-dessus (notamment en ce qui concerne la
photolyse) indique que le D&C Red No. 21 ne satisfait pas aux critéres de la persistance
pour I’air (demi-vie dans I’air > 2 jours), pour 1’eau et le sol (demi-vie > 182 jours) ou
pour les sédiments (demi-vie > 365 jours), énoncés dans le Réglement sur la persistance
et la bioaccumulation (Canada, 2000).

Potentiel de bioaccumulation

On n’a pas trouvé de données expérimentales sur la bioaccumulation du

D&C Red No. 21. Les valeurs expérimentales et modélisées du log K. de 1’éosine, un
analogue chimique semblable, sont comprises ente - 0,25 et - 1,68, ce qui permet de
croire que le potentiel de bioaccumulation du D&C Red No. 21 dans I’environnement est
nul (voir le tableau 3 ci-dessus).

Le mod¢ele modifié du FBA de Gobas (niveau trophique intermédiaire chez le poisson)
prévoyait un FBA de 1 L/kg pour 1’éosine, ce qui permet de croire que le potentiel de
bioconcentration et de bioamplification du D&C Red No. 21 dans I'environnement est
nul. De plus, le poids de la preuve des résultats calculés pour le modele du FBC indique
que cette substance a un faible potentiel de bioconcentration.

Tableau 8. Données modélisées sur la bioaccumulation de I’analogue chimique
éosine

Organisme d’essai Parametre Valeur Référence
(L/kg) [poids humide]
Poisson FBA 1 Gobas BAF T2MTL
(Arnot et Gobas, 2003)
Poisson FBC 1 Gobas BCF T2LTL
(Arnot et Gobas, 2003)
Poisson FBC 9 OASIS Forecast, 2005
Poisson FBC 3 BCFWIN, 2000

Il n’y avait pas d’information disponible sur le métabolisme de cette substance, et on n’a
pas jugé utile de recourir aux modéles du FBC ou du FBA de Gobas ou aux mode¢les du
FBC pour celle-ci (a cause de ses propriétés structurelles et de son potentiel de
biodégradation trop faible pour étre estimé).
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Si 1'on se base sur les prévisions pour la bioaccumulation de I'éosine, les valeurs de FBC
et de FBA pour le D&C Red n° 21 devraient étre trés inférieures a 5 000 elles aussi,
indiquant ainsi que ce compos¢ ne devrait pas étre bioaccumulable aux pH
environnementaux.

De plus, deux autres composés connexes, la phloxine B (n® CAS 18472-87-2) et ’uranine
(n°® CAS 518-47-8), avaient des valeurs empiriques déclarées de log K, inférieures a
I’unité, ce qui permet de supposer que le D&C Red No. 21 est hydrophile et présente lui
aussi un faible potentiel de bioaccumulation (tableau 4).

Selon la méthode du poids de la preuve, le D&C Red n° 21 ne répond pas aux critéres de

la bioaccumulation (FBA ou FBC > 5 000) énoncés dans le Réglement sur la persistance
et la bioaccumulation (Canada, 2000).

Potentiel d’effets nocifs sur I’environnement

Evaluation des effets écologiques

Milieu aquatique

Les valeurs modélisées et expérimentales indiquent que I’éosine, un analogue chimique
semblable, n’a pas d’effets nocifs chez les organismes aquatiques a des concentrations
relativement faibles, ce qui semble indiquer que le D&C Red No. 21 devrait lui aussi
présenter une faible toxicité (voir les tableaux 9a et 9b ci-dessous).

Tableau 9a. Données empiriques sur la toxicité aquatique de I’éosine

Organisme | Type d’essai Parametre | Valeur Fiabilité Référence

d’essai (mg/L)

Poisson toxicité aigué Tm' 2200 faible Tonogai et al.,
(48 h) 1978

Poisson toxicité aigué Tm' 1 800 faible Tonogai et al.,
(48 h) sans 1979
irradiation

Poisson toxicité aigué Tm' 1200 faible Tonogai et al.,
(48 h) avec 10 h 1979
d’irradiation

Poisson toxicité aigué Tm' 620 faible Tonogai et al.,
(48 h) 1982

'"Tm ou tolérance médiane : concentration de la substance & laquelle 50 % des organismes d’essai sont
capables de survivre pendant une période d’exposition donnée (valeur équivalente a la CLs).

On a observé que la toxicité des colorants de type xanthéne augmentait apres la
photoirradiation. Cette toxicité accrue devrait étre due a leur excitation a 1’état de triplet,
au cours duquel le colorant est capable d’exciter a son tour une molécule d’oxygene, qui
peut alors réagir avec des biomolécules de maniére a en libérer les atomes d’halogene
(Walthall et Stark, 1999; Tonogai et al., 1979). Des études montrent que la toxicité de
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I’¢osine pour le poisson augmente si elle est exposée a la lumicre, bien que 1’exposition a
des concentrations supérieures a 100 mg/L soit nécessaire pour obtenir des effets
observables (Tonogai et al., 1978; 1979; 1982). Toutefois, les résultats de ces études ont
€té jugés peu fiables, car les méthodes d’essai utilis€ées n’ont pas été présentées en détail.
Cependant, ces résultats concordent assez bien, en général, avec les prévisions
modélisées pour 1’€osine, et les essais de toxicité sur des substances a structure semblable
(tableaux 9b et 9¢) permettent de croire que des épisodes de toxicité aigu€ sont
improbables si des organismes sont exposés au D&C Red No. 21 a des concentrations
relativement faibles (CLs, ou CEsop > 1,0 mg/L).

Tableau 9b. Données modélisées sur la toxicité aquatique de I’éosine

Organisme d’essai Type Parameétre | Valeur Référence
d’essai (mg/L)
Poisson toxicité CLs,! 18 ECOSAR, 2004
aigué
(96 h) 5,8 AIES, 2003-2005
Daphnie toxicité CEsy’ 25 ECOSAR, 2004
aigué
(48 h)

'CLs, : concentration d’une substance jugée létale pour 50 % des organismes d’essai.
’CEsy: concentration d’une substance jugée susceptible de causer certains effets toxiques sublétaux chez
50 % des organismes d’essai.

De plus, des données empiriques sur la toxicité sont disponibles pour deux autres
composés connexes, la phloxine B (n® CAS 18472-87-2) et 'uranine (n° CAS 518-47-8),
ce qui indique les effets du degré d’halogénation sur la toxicité (tableau 9¢). Comme le
montre le tableau 4, la phloxine B contient plus de substituants halogénes que 1’¢osine,
alors que I'uranine n’en a aucun. Compte tenu de son degré d’halogénation, on s’attend a
ce que la toxicité de I’éosine se situe a une valeur intermédiaire par rapport a celles des
deux autres composés. On a constaté que les daphnies étaient plus sensibles que les
poissons aux effets de ces deux colorants. Les valeurs de CLs, pour les daphnies étaient
respectivement de 0,423 et de 337 mg/L pour la phloxine B et pour 1’uranine (tableau 9c).
Les résultats de cette étude concordent avec les prévisions modélisées pour 1’€osine,
selon lesquelles on a estimé que la toxicité pour les daphnies était supérieure a celle pour
les poissons (tableau 9b). On a constaté que la Tm pour les poissons était supérieure a

50 mg/L pour la phloxine B et ['uranine et que la toxicité de ’'uranine était la plus faible
des deux (tableau 9c). Les valeurs prévues pour 1’éosine (tableau 9b) semblent surestimer
la toxicité dans une certaine mesure, étant donné que les valeurs de CL5, sont inférieures
aux valeurs expérimentales obtenues pour les poissons avec la phloxine B. On a aussi
jugé faible la fiabilité des résultats de ces études de Tonogai et al., qui n’ont pas présenté
en détail les méthodes d’essai utilisées. Malgré 1’absence de détails dans plusieurs de ces
¢tudes, si I’on considere les tendances générales conjointement avec les données
modélisées, le poids de la preuve semble indiquer que le D&C Red No. 21 ne devrait pas
étre trés dangereux pour les organismes aquatiques. Les sommaires de rigueur d’études
dont la fiabilité a été jugée satisfaisante se trouvent a I’annexe I.

Walthall et Stark (1999) ont observé les effets de 1’exposition de la lumiére fluorescente
sur la phloxine B pour déterminer sa valeur de mortalité aigué chez les daphnies en
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fonction du temps. Ils ont constaté qu’apres trois jours, la toxicité des résidus n’était plus
significative pour les nouveau-nés nouvellement exposés. Selon une étude de photo-
irradiation de Tonogai et al., (1979), on s’attend a ce que les atomes de brome soient
¢liminés pendant la photodégradation et que le résidu soit la tétrachlorofluorescéine. On a
déterminé que la débromation était également une voie de dégradation pour I'éosine, ce
qui a généré un résidu d’uranine. De plus, comme on a déterminé que la débromation
¢tait une voie de dégradation pour I’€osine, on croit que ses résidus ont eux aussi une
faible toxicité pour les daphnies apres trois jours d’exposition a la lumiére (Tonogai et
al., 1979).

Tableau 9c. Données expérimentales sur la toxicité aquatique de substances
connexes

Organisme | Type Paramétre | Valeur Fiabilité Référence

d’essai d’essai (mg/L)

Phloxine B

Daphnie toxicité CLs,! 0,423 satisfaisante Walthall et Stark,
aigué 1999
(48 h)

Poisson toxicité Tm’ 190 faible Tonogai et al., 1978
aigué
(48 h)

Poisson toxicité Tm?® 200 faible Tonogai et al., 1979
aigué (48 h),
sans
irradiation

Poisson toxicité Tm’ 60 faible Tonogai et al., 1979
aigué (48 h),
10 h
d’irradiation

Poisson toxicité Tm® 200 faible Tonogai et al., 1982
aigué
(48 h)

Uranine

Daphnie toxicité CLs,' 337 satisfaisante Walthall et Stark,
aigué 1999
(48 h)

Poisson toxicité Tm® 3000 faible Tonogai et al., 1979
aigué (48 h)

Poisson toxicité CLs,' 997,1 satisfaisante Pouliquen et al., 1995
aigué (96 h)

"CLs) : concentration d’une substance jugée létale pour 50 % des organismes d’essai.
*Tm ou tolérance médiane : concentration d’une substance & laquelle seulement 50 % des organismes
d’essai peuvent survivre pendant une période d’exposition donnée (valeur équivalente a la CLs).

Autres milieux naturels

La modélisation de la fugacité de niveau III semble indiquer que le D&C Red No. 21 va
se retrouver dans le sol s’il est rejeté ce milieu et dans 1’air; on n’a cependant pas estimé
ses effets sur les organismes du sol.
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Evaluation de I’exposition de I’environnement

Aucune donnée sur les concentrations de cette substance dans 1’eau au Canada n’a été
retracée. On a donc évalué les concentrations dans I’environnement sur la base des
renseignements disponibles, y compris les estimations relatives aux quantités de la
substance, aux taux de rejets et aux cours d’eau récepteurs. L’outil générique
d’estimation de I’exposition attribuable a des rejets industriels en milieu aquatique
(IGETA) d’Environnement Canada a servi a estimer la concentration (la pire éventualité)
de la substance dans un cours d’eau générique qui regoit des effluents industriels.
(Environnement Canada, 2008d). Le scénario générique vise a fournir des estimations
fondées sur des hypothéses prudentes sur la quantité de la substance traitée et rejetée, le
nombre de jours de traitement, le taux d’¢limination de I’usine de traitement des eaux
usées et la superficie du cours d’eau récepteur. Le scénario modélisé tient compte des
données sur la charge obtenues de sources telles que des enquétes industrielles, ainsi que
des connaissances sur la distribution des rejets industriels au pays, et calcule la
concentration environnementale estimée (CEE). L’équation et les données utilisées pour
calculer la CEE dans le cours d’eau récepteur sont décrites dans le rapport
d’Environnement Canada (2008b). On a supposé une quantité¢ de 100 kg. L’information
regue en 2001 en réponse a I’avis publié¢ conformément a I’article 71 indiquait qu’une
entreprise a importé cette substance au Canada en 2000. Toutefois, puisque les
déclarations volontaires recues pour 2006 confirment que la quantité importée devait étre
inférieure a 100 kg, on croit que les rejets de cette substance dans I’environnement
canadien sont trés faibles (Environnement Canada, 2001 et Environnement Canada,
2007).

Selon ce scénario, on obtient une concentration environnementale estimée (CEE) dans
I’eau de 0,01 mg/L.

Caractérisation du risque pour I’environnement

Comme aucune étude expérimentale de toxicité aquatique chronique n’était disponible
pour le D&C Red n° 21, on a calculé une concentration estimée sans effet (CESE)
prudente, fondée sur la toxicité aigué modélisée pour le poisson de son sel de sodium,
I'éosine. La CLs, de 96 h pour I’éosine était de 5,8 mg/L, et on lui a appliqué un facteur
de 100 pour tenir compte de I’incertitude due a I’extrapolation de valeurs de toxicité
aigué a des valeurs de toxicité chronique et de résultats obtenus en laboratoire a des
valeurs in situ, ainsi que pour tenir compte des différences de propriétés physiques et
chimiques entre 1’¢osine et le D&C Red No. 21 (p. ex., le sel est plus soluble). La CESE
ainsi obtenue est de 0.058 mg/L.

En ce qui a trait a I'exposition attribuable aux rejets industriels dans 1’eau, selon un
scénario prudent et les résultats de ’'IGETA, on a calculé que 1’on ne dépassera pas la
concentration estimée sans effet (CESE) : le quotient de risque calculé¢ (CEE/CESE) étant
de 0,2. Ces résultats semblent indiquer que les risques du D&C Red n° 21 pour les
organismes aquatiques sont négligeables (Environnement Canada 2008b).
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Le scénario présenté ci-dessus ne prend pas en considération les rejets provenant des
produits de grande consommation contenant du D&C Red n° 21. Toutefois, on sait que
divers produits cosmétiques vendus au Canada contiennent du D&C Red n° 21. Méme si,
vu le manque de renseignements a cet égard, il est impossible d’estimer la quantité
provenant de cette source, des rétrocalculs ont été effectués au moyen du tableur Mega
Flush (un outil de modélisation mis au point par Environnement Canada pour estimer les
rejets a I’égout par les consommateurs, Environnement Canada 2008c) pour obtenir une
estimation de la magnitude potentielle de tels rejets. Selon ces calculs, il aurait fallu
rejeter environ 80 000 kg dans I’environnement canadien pour obtenir le quotient de
risque ci-dessus a I’un des sites de déversement.

De plus, le faible risque prévu du D&C Red No. 21 pour les organismes aquatiques est
conforme a la nature réactive de cette substance. Bien qu’on ne s’attende pas a ce que le
D&C Red No. 21 soit biodégradé, on croit qu’il subit une photolyse rapide dans les eaux
limpides ou peu profondes, ce qui réduit 1’exposition a long terme a ce produit et sa
toxicité a long terme pour les organismes aquatiques. On s’attend par contre a ce qu’il
présente une faible toxicité aigué€ et a ce qu’il ne soit pas bioaccumulable. Par
conséquent, ses concentrations devraient étre faibles méme si 1'exposition a ce composé
pouvait étre relativement répandue a cause de son utilisation dans les cosmétiques.

Incertitudes de I’évaluation des risques pour I’environnement

Cette section résume les principales incertitudes liées a 1’évaluation des risques du D&C
Red No. 21.

On a utilisé 1’éosine (sel de sodium du D&C Red No. 21) comme composé analogue pour
cette évaluation. Toutefois, comme il s’agit d’un sel, elle devrait avoir des propriétés
physiques et chimiques légerement différentes, ce qui constitue un facteur d’incertitude
pour les prévisions modélisées du devenir, de la persistance, de la bioaccumulation et de
la toxicité aquatique qui sont fondées sur ces valeurs estimées.

Toutes les données sur la bioaccumulation reposent sur des valeurs estimées modélisées
obtenues uniquement avec des composés analogues. Le manque de résultats probants
provenant d’études empiriques constitue une source d’incertitude pour I’évaluation de la
bioaccumulation.

L’évaluation de la persistance est limitée par le manque de données expérimentales sur la
biodégradation, ce qui a nécessité 1’établissement de prévisions a I’aide de modéeles et
I’utilisation de données obtenues pour des composés analogues.

Il y avait aussi un manque de données empiriques sur la toxicité, d’ou I’incertitude

entourant 1’évaluation des effets écologiques, qui était fondée sur des données empiriques
et des données modélisées concernant des composés analogues.
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Pour I’évaluation de I’exposition, la CEE ne représente que les concentrations dans 1’eau
et, par conséquent, elle ne tient pas compte de 1’exposition due aux sols. Toutefois, étant
donné les scénarios actuels de rejet et les quantités utilisées au Canada, il est peu
probable que 1’exposition a cette substance soit significative pour I’instant.

Conclusion

D'apres les renseignements disponibles, on conclut que le D&C Red n° 21 ne pénétre pas
dans l'environnement en une quantité ou concentration ou dans des conditions de nature a
avoir, immédiatement ou a long terme, un effet nocif sur I'environnement ou sur la
diversité biologique, ni a mettre en danger I'environnement essentiel pour la vie.

Par conséquent, il est proposé de conclure que le D&C Red n°® 21 ne correspond pas a la
définition de « substance toxique » énoncée dans ’article 64 de la LCPE (1999). De plus,
cette substance ne répond pas aux critéres de la persistance et de la bioaccumulation
énoncés dans le Reglement sur la persistance et la bioaccumulation (Canada, 2000)
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Annexe | — Sommaires de rigueur d’études

Formulaire et instructions pour sommaire de rigueur d'étude : Persistance dans I'eau, les
sédiments et le sol

Oui/

N° Point Pondération Non Préciser :
1 Référence : Photolysis of Phloxine B in Water and Aqueous Solutions. Vereen et coll. 1998. Arch Environ. Contam.
Toxicol. Vol 35, p 397-403.
2 Identité de la substance : n° CAS S. 0. N _
Phloxine B ou (28,48,58,78-
. . tetrabromo-4,5,6,7-
3 gei:]ti'tig(es )Ia substance : nom(s) s. 0. (0] _ tétrachlorofluorescéine -
q disodium salt), ou D&C Red
n° 28
4 Composition chimique de la substance 2 (0] 2 0
5 Pureté chimique 1 y 1 0
Méthode
6 Référence 1 (0] 1 0
OCDE, UE, nationale ou autre méthode
7 . 3 0 3
normalisée?
Justification de la méthode ou du
8 protocole non normalisé utilisé, le cas 2 N 0 2
échéant
9 BPL (bonnes pratiques de laboratoire) 3 N 0 3
Conception et conditions d’essai
Type d’épreuve (hydrolyse, . .
10 biodégradation. etc.) s. 0. o Photodégradation
1 Typg de.condltlons d’épreuve (aérobie ou s o o Aérobie
anaérobie)
12 Milieu d’épreuve (eau, sédiment ou sol) s. 0. o Eau et solutions aqueuses
13 Durée de I'épreuve s. 0. N Quree fondée sur les demi-
vies
14 Témoins négatifs ou positifs? 1 (0] 1 0 | Négatifs
15 Npmpre de répétitions (y compris les 1 o y 0
témoins)
16 Indication des concentrations mesurées? 3 (0] 3 0
17 Méthode/instrument d’analyse 1 (0] 1 0
Précisions sur la biodégradation
18 Type ’de. blodegraqatlon déclarée 2 0 0lso
(immédiate ou inhérente)?

28




Evaluation préalable

n° CAS 15086-94-9

Lorsque le type de biodégradation n’est
pas signalé (immédiate ou inhérente),
19 existe-t-il des renseignements indirects 1 0|s.o
permettant de déterminer le type de
biodégradation?
20 Source d’inoculum 1 0]|s.0o
Concentration d’'inoculum ou nombre de
21 ; . 1 0|s.0
microorganismes
Indication du préconditionnement et de la
22 - . o 1 0|s.0
préadaptation de I'inoculum?
Indication que le préconditionnement et la
23 préadaptation de I'inoculum convenaient S. 0. s. 0.
a la méthode employée?
24 Température 1 0]|s.0
Indication qu’au 14° jour le pourcentage
de dégradation de la substance de
25 cex o s . . S. 0. S. 0.
référence avait dépassé les seuils
admissibles?
26 Sol : Indication du degré d’humidité du 1 0ls o
sol?
27 Sol et sédiments : Indication du contenu 1 0ls o
en matiéres organiques du sol (MOS)? )
28 Sol et sedlmgnts : Indication de la 1 0ls.o
teneur en argile?
29 Sol et sédiments : Indication de la 1 olso
capacité d’échange cationique (CEC)? )
Précisions sur I'hydrolyse
30 Indication des valeurs du pH? 1 0
31 Température 1 0
Indication que des concentrations
32 appropriées de la substance ont été s. 0.
utilisées?
Si on a utilisé un solvant, I'a-t-on fait de la
33 o s. 0.
bonne maniere?
Précisions sur la photodégradation
34 Température 1 (0] 0|29 +/-1°C
Une ampoule ultraviolette
(UV) de 15 W; deux
ampoules 15-W visibles
35 Source de lumiére 1 (0] 0 | (VIS) ; deux lampes
fluorescentes a lumiere
blanche froide de 15 W
(Sylvania, F15T12)
36 Spectre de la lumiére (nm) 1 0] 0 | 254 nm et 365 nm
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respectivement
. ) ] . s 980 pmol/m” - s; 508
37 Interllsne relative fondée sur l'intensité des rayons 1 o 1 0 | pmol/m2 - s; 16.1 pmol/m? -
solaires S
38 Spectre d’'une substance 1 N 0 1
39 Photolyse indirecte : Sensibilisateur (type) 1 0 0| s.o.
40 Photply§e indirecte : Concentration du 1 0 0ls o
sensibilisateur
Résultats
t12=0.70 a 1,28 heure
sous 254 nm, 26,3 a
115 heures sous 365 nm et
14,1 a 46,2 heures sous et
41 Parameétre déterminé et valeur s. 0. s. 0. lampes quoresc?er)tes
blanches, dans différents
échantillons d’eau et une
solution de NaCl de 2 % a
29 +1°C, une plage de
tamponpH6a8
2'4' 5'-tribromo-4,5,6,7-
tétrachlorofluorescéine
42 | Produits de dégradation s.o. o] E‘TEZC;'_:) et 4',5*-dibromo-
tétrachlorofluorescéine
(DBTCF)
14 9
43 Résultat : % 60,9
44 Code de fiabilité d’EC : 2
45 Cgtegor'le de fiabilité (élevée, satisfaisante, Confiance satisfaisante
faible) :
46 Commentaires

Formulaire et instructions pour sommaire de rigueur d'étude : toxicité intrinséque pour
les organismes aquatiques

Point

Pondération

Oui/Non

Préciser

N

Référence : The acute and chronic toxicity of two xanthene dyes, fluorescein sodium salt and phloxine B, to Daphnia

pulex. Walthall et Stark 1999. Environmental Pollution, Vol. 104, Pp. 207 a 215.

2 | Identité de la substance : n° CAS S. 0. (0] 18472-87-2
3 | Identité de la substance : nom(s) chimique(s) S. 0. (0] Phloxine B
4 | Composition chimique de la substance 2 N
5 | Pureté chimique 1 N
6 Indication de la persistance/stabilité de la substance en milieu 1 o II?egradghon rapide sous
N exposition aux rayons
aquatique’ du soleil
Méthode
7 | Référence 1 (0]
8 | OCDE, UE, nationale ou autre méthode normalisée? 3 N
Justification de la méthode ou du protocole non normalisé
9 L < s 2 S. 0.
utilisé, le cas échéant
10 | BPL (bonnes pratiques de laboratoire) 3 N
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Organisme d'essai

Daphnia pulex (puce

11 | Identité de l'organisme : nom s.0 (0] \
d’eau)
12 | Indication du nom latin ou des deux noms (latin et commun)? 1 (0]
13 | Age ou stade biologique de I'organisme d'essai 1 (0]
14 | Longueur et/ou poids 1 S. 0.
15 | Sexe 1 S. 0.
16 | Nombre d'organismes par répétition 1 (0] 50u10
17 | Charge en organismes 1 (0]
Type de nourriture et périodes d'alimentation au cours de la
18 s Vo : 1 (0]
période d'acclimatation
Conception et conditions d’essai
, . o . Toxicité aigué et
19 | Type d'essai (toxicité aigué ou chronique) S. 0. (0] chronique
20 | Type d'expérience (en laboratoire ou sur le terrain) (0] Laboratoire
21 | Voies d'exposition (nourriture, eau, les deux) (0] Eau
Exposition aigué : 48
22 | Durée d’exposition S. 0. (0] heures; exposition
chronique : 10 jours
23 | Témoins négatifs ou positifs (préciser) 1 (0] Négatifs
24 | Nombre de répétitions (y compris les témoins) 1 (0]
25 | Des concentrations nominales sont-elles indiquées? 1 (0]
26 | Des concentrations mesurées sont-elles indiquées? 3 N
27 Type de nourriture et périodes d'alimentation durant les essais a 1 o
long terme
Les concentrations ont-elles été mesurées périodiquement
28 e . L ; 1 N
(spécialement dans les essais de toxicité chronique)?
Les conditions du milieu d'exposition pertinentes pour la
29 | substance sont-elles indiquées (ex. : pour la toxicité des 3 (0]
métaux - pH, COD/COT, dureté de I'eau, température)?
30 | Photopériode et intensité de I'éclairage 1 (0] 16 h :8 h pale foncé
31 | Préparation de solutions méres et de solutions d'essai 1 (0]
Un agent émulsionnant ou stabilisant a-t-il été employé, si la
32 o . 1 s. 0.
substance était peu soluble ou instable?
Si un agent émulsionnant ou stabilisant a été employé, sa
33 : P 1 S. 0.
concentration est-elle indiquée?
Si un agent émulsionnant ou stabilisant a été employé, des
34 . . . i 1 s. 0.
données sont-elles fournies sur son écotoxicité?
35 | Intervalles des contrdles analytiques 1 N
36 | Méthodes statistiques utilisées 1 (0]
Renseignements d'intérét pour la qualité des données
Le paramétre déterminé est-il directement attribuable a la
37 toxicité de la substance, non a I'état de santé des organismes s o o
(p. ex. lorsque la mortalité des témoins est > 10 %) ou a des
facteurs physiques (p. ex. effet d'ombrage)?
38 | L'organisme d'essai convient-il a I'environnement canadien? 3 (0]
39 Les conditions d'essai (pH, température, OD, etc.) sont-elles 1
typiques pour l'organisme d'essai?
Le type et la conception du systéme (statique, semi-statique,
dynamique; ouvert ou fermé; etc.) correspondent-ils aux
40 ot . ; 2 (0]
propriétés de la substance et a la nature ou aux habitudes de
I'organisme?
a1 Le pH de I'eau d'essai était-il dans la plage des valeurs typiques 1 o 74-78

de I'environnement canadien (6 a 9)?
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42 La temperqture de Ic?au Qessal était-elle dgns la E)Iageo des 1 0 25+0,1 °C
valeurs typiques de I'environnement canadien (5 a 27 °C)
La valeur de la toxicité était-elle inférieure a celle de la solubilité
43 . 3 (0]
de la substance dans l'eau?
Résultats
48-h CLso (95 % FL) de
44 | Valeurs de la toxicité (indiquer parameétres et valeurs) S. 0. s.0 phloxine B =0,423
(0,376+0,477) mg/L
MT50 =0,693/C; 600 mgl/L,
une concentration
Autres parametres indiqués - p. ex. FBC/FBA, CMEO/CSEO correspondant a la CL83,
45 . S.0 0] L e
(préciser)? tous les individus étaient
morts apres le 10° jour
d’exposition
46 | Autres effets nocifs indiqués (cancérogénicité, mutagénicité)? s. 0. N
47 | Résultat : % 66,7
48 | Code de fiabilité d’'EC : 2
49 | Catégorie de fiabilité (élevée, satisfaisante, faible) : Confiance satisfaisante

50

Commentaires ‘

Formulaire et instructions pour sommaire de rigueur d'étude : toxicité intrinseque pour
les organismes aquatiques

N° Point Pondération | Oui/Non Préciser :
1 Référence : Pouliquen, H, M. Algoet, V. Buchet et H. LeBris (1995). Acute toxicity of fluorescien to turbot
(Scophthalmus maximus). Vet. Human Toxicol. 37(6):527-529.
2 | ldentité de la substance : n° CAS (0] 518-47-8
3 | Identité de la substance : nom(s) chimique(s) S.0 (0] Fluorescéine
4 | Composition chimique de la substance 2 N
5 | Pureté chimique 1 N
6 Indica_tion de la persistance/stabilité de la substance en milieu 1 N
aquatique?
Méthode
7 | Référence 1 (0]
8 | OCDE, UE, nationale ou autre méthode normalisée? 3 (e}
9 Jl.!s_tification de; Ia’méthode ou du protocole non normalisé 2 s o
utilisé, le cas échéant
10 | BPL (bonnes pratiques de laboratoire) 3 s. 0.
Organisme d'essai
11 | Identité de 'organisme : nom S. 0. (0] ﬁﬁfg)(?tt)halmus maximus
12 | Indication du nom latin ou des deux noms (latin et commun)? 1 (0]
13 | Age ou stade biologique de I'organisme d'essai 1 (0]
14 | Longueur et/ou poids 1 (0]
15 | Sexe 1 s. 0.
16 | Nombre d'organismes par répétition 1 (0]
17 | Charge en organismes 1 (0] 1,25g/L
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Type de nourriture et périodes d'alimentation au cours de la
18 . s . 1 (0]
période d'acclimatation
Conception et conditions d’essai
19 | Type d'essai (toxicité aigué ou chronique) S. 0. (0] tox. aigué
20 | Type d'expérience (en laboratoire ou sur le terrain) S. 0. (0] Laboratoire
21 | Voies d'exposition (nourriture, eau, les deux) S. 0. (0] Eau
22 | Durée d’exposition S. 0. (0] 96 heures
23 | Témoins négatifs ou positifs (préciser) 1 (0] négatifs
24 | Nombre de répétitions (y compris les témoins) 1 (0]
25 | Des concentrations nominales sont-elles indiquées? 1 (0]
26 | Des concentrations mesurées sont-elles indiquées? 3 N
27 Type de nourriture et périodes d'alimentation durant les 1 s o
essais a long terme T
Les concentrations ont-elles été mesurées périodiquement
28 . . s ; 1 N
(spécialement dans les essais de toxicité chronique)?
Les conditions du milieu d'exposition pertinentes pour la
29 | substance sont-elles indiquées (ex. : pour la toxicité des 3 (0]
métaux - pH, COD/COT, dureté de I'eau, température)?
30 | Photopériode et intensité de I'éclairage 1 (0]
31 | Préparation de solutions méres et de solutions d'essai 1 (0]
Un agent émulsionnant ou stabilisant a-t-il été employé, si la
32 o . 1 S. 0.
substance était peu soluble ou instable?
Si un agent émulsionnant ou stabilisant a été employé, sa
33 . o 1 S. 0.
concentration est-elle indiquée?
Si un agent émulsionnant ou stabilisant a été employé, des
34 . . . o 1 s. 0.
données sont-elles fournies sur son écotoxicité?
35 | Intervalles des contréles analytiques 1 N
36 | Méthodes statistiques utilisées 1
Renseignements d'intérét pour la qualité des données
Le paramétre déterminé est-il directement attribuable a la
37 toxicité de la substance, non a I'état de santé des organismes s o o
(p. ex. lorsque la mortalité des témoins est > 10 %) ou a des T
facteurs physiques (p. ex. effet d'ombrage)?
38 | L'organisme d'essai convient-il a I'environnement canadien? 3 (0] Eau salée
39 Les conditions d'essai (pH, température, OD, etc.) sont-elles 1 o
typiques pour I'organisme d'essai?
Le type et la conception du systéme (statique, semi-statique,
dynamique; ouvert ou fermé; etc.) correspondent-ils aux
40 s . . 2 (0]
propriétés de la substance et a la nature ou aux habitudes de
I'organisme?
Le pH de I'eau d'essai était-il dans la plage des valeurs
41 ! S ; . 1 O
typiques de I'environnement canadien (6 a 9)
42 La température de I'eau d'essai était-elle dans la plage des 1 o 14 °C
valeurs typiques de I'environnement canadien (5 a 27 °C)?
43 La valeur de la toxicité était-elle inférieure a celle de la 3 o
solubilité de la substance dans I'eau?
Résultats
44 | Valeurs de la toxicité (indiquer paramétres et valeurs) S. 0. . 0. LC50=997,1mg/L
Autres paramétres indiqués - p. ex. FBC/FBA, CMEO/CSEO
45 . S. 0. N
(préciser)?
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46 | Autres effets nocifs indiqués (cancérogénicité, mutagénicité)? S. 0. ‘ N ‘

47 | Résultat : % 76,9

48 | Code de fiabilité d’EC : 2

49 | Catégorie de fiabilité (élevée, satisfaisante, faible) : Confiance satisfaisante
50 | Commentaires |
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