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GOVERNMENT HOUSE

AWARDS TO CANADIANS

The Chancellery of Honours announces that the Government of

Canada has approved the following awards to Canadians:

From the Government of the Republic of France
Officer of the National Order of the Legion of Honour
to Lieutenant-General Marquis Hainse
Knight of the National Order of the Legion of Honour
to Mr. Alban d’ Amours
Knight of the Order of the Academic Palms
to Mr. Serge Guimond

From the Government of Japan
Order of the Rising Sun, Gold and Silver Star
to Mr. Leonard John Edwards
Order of the Rising Sun, Gold Rays with Neck Ribbon
to Mr. Victor Leyland Young
Order of the Rising Sun, Gold Rays with Rosette
to Dr. X. Jie Yang
Order of the Rising Sun, Gold and Silver Rays
to Mr. Robert Tadashi Banno
From the Government of Mexico
Order of the Aztec Eagle, Insignia Grade
to Mr. James Erwin Downey
Mr. Colin Robertson

From the Government of the United States of America
Defence Meritorious Service Medal
to Lieutenant-Colonel David E. MacGillivary
Meritorious Service Medal
to Lieutenant-Colonel Sean J. Duggan

EMMANUELLE SAJOUS

Deputy Secretary and
Deputy Herald Chancellor

[22-1-0]

RESIDENCE DU GOUVERNEUR GENERAL

DECORATIONS A DES CANADIENS

La Chancellerie des distinctions honorifiques annonce que le
gouvernement du Canada a approuvé l'octroi des distinctions
honorifiques suivantes a des Canadiens :

Du gouvernement de la République francaise
Officier de I’Ordre national de la Légion d’honneur
au Lieutenant-général Marquis Hainse
Chevalier de 1’Ordre national de la Légion d’honneur
a M. Alban d’ Amours
Chevalier de 1’Ordre des Palmes académiques
a M. Serge Guimond

Du gouvernement du Japon

Ordre du Soleil levant, Etoile d’or et d’argent

a M. Leonard John Edwards

Ordre du Soleil levant, Rayons d’or en sautoir
a M. Victor Leyland Young
Ordre du Soleil levant, Rayons d’or avec rosette
au D'X. Jie Yang
Ordre du Soleil levant, Rayons d’or et d’argent
a M. Robert Tadashi Banno

Du gouvernement du Mexique
Ordre de I’ Aigle azteque, grade d’insigne

a M. James Erwin Downey
M. Colin Robertson

Du gouvernement des Etats-Unis d’ Amérique
Médaille du service méritoire de la Défense
au Lieutenant-colonel David E. MacGillivary
Meédaille du service méritoire
au Lieutenant-colonel Sean J. Duggan

Le sous-secrétaire et
vice-chancelier d’armes

EMMANUELLE SAJOUS

[22-1-0]
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GOVERNMENT NOTICES

DEPARTMENT OF THE ENVIRONMENT
CANADIAN ENVIRONMENTAL PROTECTION ACT, 1999

Federal Environmental Quality Guidelines for certain substances

Whereas the Minister of the Environment is required to issue
environmental quality guidelines for the purpose of carrying out
the Minister’s mandate respecting preserving the quality of the
environment;

Whereas the guidelines relate to the environment pursuant to
paragraph 54(2)(a) of the Canadian Environmental Protection
Act, 1999;

Whereas the Minister of the Environment has offered to consult
provincial and territorial governments and the members of the

National Advisory Committee who are representatives of indigen-
ous governments in accordance with subsection 54(3) of the Act;

And whereas at least 60 days have elapsed following the day on
which the Minister offered to consult in accordance with subsec-
tion 54(3) of the Act,

Now, therefore, the Minister of the Environment, pursuant to
subsections 54(1) and 54(4) of the Act, gives notice of the Federal
Environmental Quality Guidelines (FEQGs) for certain substances
listed in the Annex hereby. These Guidelines are available on the
Chemical Substances Web site at www.chemicalsubstances.gc.ca.

Inquiries concerning the Guidelines may be directed to the
National Guidelines and Standards Office, Science and Risk
Assessment Directorate, Environment Canada, 351 Saint-
Joseph Boulevard, 6th Floor, Gatineau, Quebec K1A OH3, 1-800-
567-1999 (toll free in Canada), 819-938-5212 (fax), or by email to
EC.RQE-EQG.EC@canada.ca.

CATHERINE McKENNA
Minister of the Environment

ANNEX

Federal Environmental Quality Guidelines (FEQGs) have been
issued for the following substances or groups of substances:

1. chlorinated alkanes

2. hexabromocyclododecane
3. tetrabromobisphenol A

4. vanadium

[22-1-0]

AVIS DU GOUVERNEMENT

MINISTERE DE L’ENVIRONNEMENT

LOI CANADIENNE SUR LA PROTECTION DE
L’ENVIRONNEMENT (1999)

Recommandations fédérales pour la qualité de I’ environnement a
I’égard de certaines substances

Attendu que la ministre de I’Environnement est tenue d’émettre
des recommandations pour la qualité de I’environnement afin de
mener a bien sa mission concernant la protection de la qualité de
I’environnement;

Attendu que les recommandations concernent 1’environnement
en application du paragraphe 54(2) de la Loi canadienne sur la
protection de I’environnement (1999);

Attendu que la ministre de I’Environnement a proposé de consul-
ter les gouvernements provinciaux et territoriaux ainsi que les
membres du Comité consultatif national qui sont des représen-
tants des gouvernements autochtones conformément au para-
graphe 54(3) de la Loi;

Attendu qu’au moins 60 jours se sont écoulés suivant le jour ou
la ministre a proposé une consultation conformément au para-
graphe 54(3) de la Loi,

A ces causes, la ministre de I’ Environnement, en application des
paragraphes 54(1) et 54(4) de la Loi, donne avis des recommanda-
tions fédérales pour la qualité de 1’environnement a 1’égard de cer-
taines substances énumérées dans I’annexe ci-apres. Ces recom-
mandations sont disponibles sur le site Web portant sur les
substances chimiques a 1’adresse www.substanceschimiques.gc.ca.

Les demandes de renseignements sur les recommandations
peuvent étre acheminées par la poste au Bureau national des
recommandations et des normes, Direction des sciences et de
I’évaluation des risques, Environnement Canada, 351, boulevard
Saint-Joseph, 6° étage, Gatineau (Québec) K1A OH3. Elles peuvent
aussi étre soumises par téléphone au 1-800-567-1999 (numéro sans
frais au Canada), par télécopieur au 8§19-938-5212 ou par courriel
a I’adresse EC.RQE-EQG.EC@canada.ca.

La ministre de I’Environnement

CATHERINE MCKENNA

ANNEXE

Des recommandations fédérales pour la qualité de I’environne-
ment ont ét€ émises au sujet des substances ou des groupes de
substances suivants :

1. alcanes chlorés

2. hexabromocyclododécane
3. tétrabromobisphénol A

4. vanadium

[22-1-0]
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DEPARTMENT OF THE ENVIRONMENT
CANADIAN ENVIRONMENTAL PROTECTION ACT, 1999

Notice with respect to the Code of Practice to Reduce Fugitive
Emissions of Total Particulate Matter and Volatile Organic
Compounds from the Iron, Steel and Ilmenite Sector and with
respect to the Code of Practice to Reduce Emissions of Fine
Particulate Matter (PM, 5) from the Primary Aluminum Sector

Whereas on May 28, 2016, the Minister of the Environment
issues, under subsection 54(1) of the Canadian Environmental
Protection Act, 1999, the Code of Practice to Reduce Fugitive
Emissions of Total Particulate Matter and Volatile Organic Com-
pounds from the Iron, Steel and Ilmenite Sector and the Code of
Practice to Reduce Emissions of Fine Particulate Matter (PM, ;)
from the Primary Aluminum Sector.

Notice is hereby given that the Minister of the Environment has
made available the following codes of practice issued under sub-
section 54(1) of that Act:

Code of Practice to Reduce Fugitive Emissions of Total
Particulate Matter and Volatile Organic Compounds from the
Iron, Steel and Ilmenite Sector

Code of Practice to Reduce Emissions of Fine Particulate
Matter (PM, 5) from the Primary Aluminum Sector

Electronic copies of these codes of practice may be downloaded
from the Internet at the following addresses: http://www.ec.gc.ca/
Icpe-cepa/default.asp?lang=En&n=A4BFECB4-1 (steel) and http://
www.ec.gc.ca/lcpe-cepa/default.asp?lang=En&n=BF9A6F9A-1
(aluminium). Paper copies are available from Environment Can-
ada’s Inquiry Centre at 1-800-668-6767.

VIRGINIA POTER

Director General
Industrial Sectors, Chemicals and Waste Directorate

On behalf of the Minister of the Environment

[22-1-0]

DEPARTMENT OF THE ENVIRONMENT
DEPARTMENT OF HEALTH
CANADIAN ENVIRONMENTAL PROTECTION ACT, 1999

Publication of final decision after screening assessment of a
living organism — Candida utilis strain ATCC' 9950 — specified
on the Domestic Substances List (subsection 77(6) of the
Canadian Environmental Protection Act, 1999)

Whereas Candida utilis strain ATCC 9950 is a living organism
that has been added to the Domestic Substances List under subsec-
tion 105(1) of the Canadian Environmental Protection Act, 1999,

Whereas a summary of the Screening Assessment conducted on
this living organism pursuant to paragraph 74(b) of the Act is
annexed hereby;

! American Type Culture Collection.

MINISTERE DE L’'ENVIRONNEMENT

LOI CANADIENNE SUR LA PROTECTION DE
L’ENVIRONNEMENT (1999)

Avis concernant le Code de pratiques pour réduire les émissions
fugitives de matiéres particulaires totales et de composés
organiques volatils provenant du secteur de I’acier, du fer et de
I’ilménite et concernant le Code de pratiques pour réduire les
émissions de particules fines (P, 5) dans le secteur de I’aluminium
primaire

Attendu que le 28 mai 2016, la ministre de I’Environnement éta-
blit, en vertu du paragraphe 54(1) de la Loi canadienne sur la pro-
tection de I’environnement (1999), le Code de pratiques pour
réduire les émissions fugitives de matieres particulaires totales et
de composés organiques volatils provenant du secteur de I’acier,
du fer et de l'ilménite et le Code de pratiques pour réduire les
émissions de particules fines (P, 5) dans le secteur de I’aluminium
primaire.

Avis est donné par la présente que la ministre de 1’Environne-
ment a rendu disponibles les codes de pratiques indiqués ci-apres,
établis conformément au paragraphe 54(1) de la loi
susmentionnée :

Code de pratiques pour réduire les émissions fugitives de
matiéres particulaires totales et de composés organiques
volatils provenant du secteur de l’acier, du fer et de ’ilménite

Code de pratiques pour réduire les émissions de particules
fines (P, 5) dans le secteur de I’aluminium primaire

Ces documents peuvent étre téléchargés a partir des adresses
Internet suivantes : http://www.ec.gc.ca/lcpe-cepa/default.asp?lang=
Fr&n=A4BFECB4-1 (acier) et http://www.ec.gc.ca/lcpe-cepa/
default.asp?lang=Fr&n=BF9A6F9A-1 (aluminium). Il est aussi
possible d’obtenir une version papier aupres de 1’Informatheque
d’Environnement Canada au 1-800-668-6767.

La directrice générale
Direction générale des secteurs industriels,
des substances chimiques et des déchets

VIRGINIA POTER
Au nom de la ministre de I’Environnement

[22-1-0]

MINISTERE DE L’ENVIRONNEMENT
MINISTERE DE LA SANTE

LOI CANADIENNE SUR LA PROTECTION DE
L’ENVIRONNEMENT (1999)

Publication de la décision finale apres évaluation préalable d’un
organisme vivant — Candida utilis souche ATCC' 9950 — inscrit
sur la Liste intérieure [paragraphe 77(6) de la Loi canadienne sur
la protection de I’environnement (1999)]

Attendu que la souche ATCC 9950 de Candida utilis est un orga-
nisme vivant figurant sur la Liste intérieure en vertu du para-
graphe 105(1) de la Loi canadienne sur la protection de I’environ-
nement (1999);

Attendu qu’un résumé de I’évaluation préalable concernant cet
organisme vivant réalisée en application de I’alinéa 74b) de la Loi
est ci-annexé;

! American Type Culture Collection.
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Whereas it is concluded that this living organism does not meet
any of the criteria set out in section 64 of the Act,

Notice therefore is hereby given under section 77 of the Act
that the Minister of the Environment and the Minister of Health
propose to take no further action on this living organism at this
time.

CATHERINE McKENNA
Minister of the Environment

JANE PHILPOTT
Minister of Health

ANNEX

Summary of the Screening Assessment of
Candida Utilis Strain ATCC 9950

Pursuant to paragraph 74(b) of the Canadian Environmental
Protection Act, 1999 (CEPA), the Minister of the Environment and
the Minister of Health have conducted a screening assessment of
Candida utilis (C. utilis) ATCC 9950.

C. utilis ATCC 9950 is a yeast that has characteristics in com-
mon with other strains of the species C. utilis. C. utilis can adapt to
varying conditions and thrives in soil and water. Multiple potential
uses of C. utilis in consumer, industrial, commercial and agricul-
tural sectors exist. These include production of food, natural health
products, feeds, biochemicals used in cosmetics and therapeutic
drugs, bioremediation and wastewater treatment.

C. utilis has an established history of use as a feed supplement in
aquaculture, swine, poultry, and livestock diets, yet only two inci-
dents of infection in vertebrates have been attributed to C. utilis. In
both cases, the affected animals had pre-existing conditions and the
infections were effectively treated with antifungals. No reports in
the literature showed significant effects of C. utilis in terrestrial or
aquatic plants or invertebrates. Certain strains of C. utilis have anti-
algal, antibacterial and anti-fungal properties, which allow its use
as a biocontrol agent against pest micro-organisms.

Although C. utilis has also been extensively used in the food
industry, the incidence of human infection with C. utilis is exceed-
ingly low. There have been no reported human infections attributed
specifically to the Domestic Substances List (DSL) strain C. utilis
ATCC 9950; however, some strains of C. utilis can act as opportun-
istic pathogens in susceptible individuals, particularly those who
have a weakened immune system or underlying medical
conditions.

This assessment considers the aforementioned characteristics of
C. utilis ATCC 9950 with respect to environmental and human
health effects associated with consumer and commercial product
use and industrial processes subject to CEPA, including releases to
the environment through waste streams and incidental human
exposure through environmental media. A conclusion under CEPA
on this living organism has no bearing on and does not preclude
assessments, authorized under the Food and Drugs Act, of products
produced by or containing C. utilis ATCC 9950. C. utilis
ATCC 9950 was nominated to the DSL because of its use in the
food industry. To update information on current uses, the Govern-
ment launched a mandatory information-gathering survey under
section 71 of CEPA (section 71 notice) as published in the Canada

Attendu qu’il est conclu que cet organisme vivant ne satisfait a
aucun des critéres énoncés a 1’article 64 de la Loi,

Avis est par les présentes donné que la ministre de I’Environne-
ment et la ministre de la Santé proposent de ne rien faire pour le
moment a 1’égard de cet organisme vivant en application de 1’ar-
ticle 77 de la Loi.

La ministre de I’ Environnement
CATHERINE McKENNA

La ministre de la Santé
JANE PHILPOTT

ANNEXE

Résumé de 1’évaluation préalable de la souche
ATCC 9950 de Candida utilis

Conformément a I’alinéa 74b) de la Loi canadienne sur la pro-
tection de ’environnement (1999) [LCPE], la ministre de 1’Envi-
ronnement et la ministre de la Santé ont procédé a une évaluation
préalable de la souche ATCC 9950 de Candida utilis (C. utilis).

La souche ATCC 9950 de C. utilis est une levure qui a des carac-
téristiques en commun avec d’autres souches de I’espece C. utilis.
C. utilis peut s’adapter a diverses conditions et prospere dans le sol
et dans I’eau. Il existe plusieurs utilisations possibles de C. utilis
dans les secteurs industriel, commercial, agricole et de la consom-
mation. Ces utilisations comprennent la production d’aliments, de
produits de santé naturels, d’aliments pour le bétail, d’agents bio-
chimiques utilisés dans les cosmétiques et les médicaments théra-
peutiques, et pour la biorestauration et le traitement des eaux usées.

C. utilis a un historique établi d’utilisation en tant que supplé-
ment dans les régimes alimentaires des secteurs de 1’aquaculture,
des porcs, de la volaille et du bétail. Deux incidents d’infection
chez les vertébrés ont été attribués a C. utilis. Dans les deux cas, les
animaux touchés avaient des conditions préexistantes et les
infections ont été traitées efficacement a 1’aide d’antifongiques.
Aucun rapport dans la littérature n’a révélé d’effets importants de
C. utilis dans les plantes terrestres ou aquatiques ou chez les inver-
tébrés. Certaines souches de C. utilis ont des propriétés anti-algues,
antibactériennes et antifongiques qui permettent son utilisation
comme agent de lutte biologique contre les micro-organismes
nuisibles.

Bien que C. utilis ait également été largement utilisée dans I’in-
dustrie alimentaire, la fréquence des infections humaines liées a
C. utilis est extrémement faible. Aucune infection humaine n’a été
signalée concernant la souche ATCC 9950 de C. utilis inscrite a la
Liste intérieure; toutefois, certaines souches de C. utilis peuvent
agir en tant qu’agents pathogenes opportunistes chez les personnes
sensibles, en particulier celles dont le systétme immunitaire est
affaibli ou qui présentent une condition médicale sous-jacente.

La présente évaluation prend en compte les caractéristiques de la
souche ATCC 9950 de C. utilis susmentionnées a 1’égard des effets
sur la santé humaine et I’environnement associés a 1’utilisation des
produits commerciaux et de consommation et des procédés indus-
triels visés par la LCPE, notamment les rejets dans 1’environne-
ment par ’entremise de flux de déchets et I’exposition humaine
fortuite par I’intermédiaire des milieux naturels. Une conclusion
établie en vertu de la LCPE a I’égard de cet organisme vivant
n’empéche pas 1’évaluation des produits obtenus ou contenant la
souche ATCC 9950 de C. utilis comme le prévoit la Loi sur les
aliments et drogues et n’a pas d’incidence sur cette évaluation. La
souche ATCC 9950 de C. utilis a été inscrite a la Liste intérieure en
raison de son utilisation dans I’industrie alimentaire. Afin de mettre
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Gazette, Part I, on October 3, 2009. Information submitted in
response to the notice indicates that C. utilis ATCC 9950 was
imported into Canada in 2008 for use in food production and pro-
cessing. No uses related to consumer products were reported in
Canada.

Considering all available lines of evidence presented in this
Screening Assessment, there is low risk of harm to organisms and
the broader integrity of the environment from C. utilis ATCC 9950.
It is concluded that C. utilis ATCC 9950 does not meet the criteria
under paragraph 64(a) or (b) of CEPA as it is not entering the
environment in a quantity or concentration or under conditions that
have or may have an immediate or long-term harmful effect on the
environment or its biological diversity or that constitute or may
constitute a danger to the environment on which life depends.

Based on the information presented in this Screening Assess-
ment, it is concluded that C. utilis ATCC 9950 does not meet the
criteria under paragraph 64(c) of CEPA as it is not entering the
environment in a quantity or concentration or under conditions that
constitute or may constitute a danger in Canada to human life or
health.

Conclusion
It is concluded that C. utilis ATCC 9950 does not meet any of the
criteria set out under section 64 of CEPA.

The Screening Assessment for this living organism is available
on the Government of Canada’s Chemical Substances Web site
(www.chemicalsubstances.gc.ca).

[22-1-0]

DEPARTMENT OF THE ENVIRONMENT
DEPARTMENT OF HEALTH
CANADIAN ENVIRONMENTAL PROTECTION ACT, 1999

Publication of final decision after screening assessment of a
living organism — Pseudomonas sp. ATCC' 13867 — specified on
the Domestic Substances List (subsection 77(6) of the Canadian
Environmental Protection Act, 1999)

Whereas Pseudomonas sp. ATCC 13867 is a living organism
that has been added to the Domestic Substances List under subsec-
tion 105(1) of the Canadian Environmental Protection Act, 1999,

Whereas a summary of the Screening Assessment conducted on
this living organism pursuant to paragraph 74(b) of the Act is
annexed hereby;

Whereas it is concluded that this living organism does not meet
any of the criteria set out in section 64 of the Act,

Notice therefore is hereby given under section 77 of the Act that
the Minister of the Environment and the Minister of Health pro-
pose to take no further action on this living organism at this time.

CATHERINE MCKENNA
Minister of the Environment
JANE PHILPOTT

Minister of Health

! American Type Culture Collection.

a jour les renseignements sur les utilisations actuelles, le gouverne-
ment a lancé une enquéte pour la collecte obligatoire de renseigne-
ments en vertu de 1’article 71 de la LCPE (avis en vertu de 1’ar-
ticle 71), qui a été publiée dans la Partie I de la Gazette du Canada
le 3 octobre 2009. Les renseignements fournis en réponse a 1’avis
indiquaient que la souche ATCC 9950 de C. utilis a été importée au
Canada en 2008 aux fins d’utilisation dans la production et la pré-
paration des aliments. Aucune utilisation dans les produits de
consommation n’a été signalée au Canada.

Compte tenu de tous les éléments de preuve contenus dans la
présente évaluation préalable, la souche ATCC 9950 de C. utilis
présente un faible risque d’effets nocifs sur les organismes et sur
I’intégrité globale de 1’environnement. On conclut que la souche
ATCC 9950 de C. utilis ne satisfait pas aux critéres énoncés aux
alinéas 64a) ou b) de la LCPE, car elle ne pénétre pas dans I’envi-
ronnement 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, ou a mettre en
danger I’environnement essentiel pour la vie.

A la lumiére des renseignements contenus dans la présente éva-
luation préalable, on conclut que la souche ATCC 9950 de C. utilis
ne satisfait pas aux critéres énoncés a 1’alinéa 64¢) de la LCPE, car
elle ne pénetre pas dans l’environnement en une quantité ou
concentration ou dans des conditions de nature a constituer un dan-
ger au Canada pour la vie ou la santé humaines.

Conclusion

On conclut que la souche ATCC 9950 de C. utilis ne satisfait a
aucun des criteres de I’article 64 de la LCPE.

L’évaluation préalable concernant la souche ATCC 9950 de
C. utilis est accessible sur le site Web du gouvernement du Canada
portant sur les substances chimiques (www.substanceschimiques.
gc.ca).

[22-1-0]

MINISTERE DE L’ENVIRONNEMENT
MINISTERE DE LA SANTE

LOI CANADIENNE SUR LA PROTECTION DE
L’ENVIRONNEMENT (1999)

Publication de la décision finale apres évaluation préalable d’un
organisme vivant — souche ATCC' 13867 de Pseudomonas sp. —
inscrit sur la Liste intérieure [paragraphe 77(6) de la Loi
canadienne sur la protection de I’environnement (1999)]

Attendu que la souche ATCC 13867 de Pseudomonas sp. est un
organisme vivant figurant sur la Liste intérieure en vertu du para-
graphe 105(1) de la Loi canadienne sur la protection de I’environ-
nement (1999);

Attendu qu’un résumé de 1’évaluation préalable concernant cet
organisme vivant réalisée en application de 1’alinéa 74b) de la Loi
est ci-annexé;

Attendu qu’il est conclu que cet organisme vivant ne satisfait a
aucun des critéres énoncés a 1’article 64 de la Loi,

Avis est par les présentes donné que la ministre de I’Environne-
ment et la ministre de la Santé proposent de ne rien faire pour le

moment a I’égard de cet organisme vivant en application de I’ar-
ticle 77 de la Loi.

La ministre de I’ Environnement
CATHERINE McKENNA

La ministre de la Santé
JANE PHILPOTT

! American Type Culture Collection.
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ANNEX

Summary of the Screening Assessment of
Pseudomonas sp. ATCC 13867

Pursuant to paragraph 74(b) of the Canadian Environmental
Protection Act, 1999 (CEPA), the Minister of the Environment and
the Minister of Health have conducted a screening assessment on
Pseudomonas sp. ATCC 13867.

Pseudomonas sp. ATCC 13867 belongs to a group of strains that
are currently without a validated species name. Prior to 1982, the
species was referred to as Pseudomonas denitrificans before that
name was officially rejected. For the purposes of this assessment,
the name “Pseudomonas sp. ATCC 13867 will be used when
information pertains specifically to this strain.

Pseudomonas sp. ATCC 13867 is a bacterium that can prolifer-
ate in soil and water. It has properties that make it of potential use
in the production of vitamin B,,, coenzyme Q, other biochemicals
and biofuels, as well as in denitrification products for use in soil
improvement, in treatment of activated sludge and wastewater and
oil degradation.

No adverse effects in terrestrial or aquatic plants, invertebrates
or vertebrates or infections in humans have been attributed to
Pseudomonas sp. ATCC 13867 or its close relatives.

This assessment considers the aforementioned characteristics of
Pseudomonas sp. ATCC 13867 with respect to environmental and
human health effects associated with consumer and commercial
product use and industrial processes subject to CEPA, including
releases to the environment through waste streams and incidental
human exposure through environmental media. To update informa-
tion about current uses, the Government launched a mandatory
information-gathering survey (section 71 notice) under section 71
of CEPA, as published in the Canada Gazette, Part 1, on October 3,
2009. Information submitted in response to the section 71 notice
indicates that Pseudomonas sp. ATCC 13867 was not imported
into or manufactured in Canada in 2008.

Considering all available lines of evidence presented in this
Screening Assessment, there is a low risk of harm to organisms and
the broader integrity of the environment from Pseudomonas sp.
ATCC 13867. It is concluded that Pseudomonas sp. ATCC 13867
does not meet the criteria under paragraph 64(a) or (b) of CEPA, as
it is not entering the environment in a quantity or concentration or
under conditions that have or may have an immediate or long-term
harmful effect on the environment or its biological diversity or that
constitute or may constitute a danger to the environment on which
life depends.

Based on the information presented in this Screening Assess-
ment, it is concluded that Pseudomonas sp. ATCC 13867 does not
meet the criteria under paragraph 64(c) of CEPA, as it is not
entering the environment in a quantity or concentration or under
conditions that constitute or may constitute a danger in Canada to
human life or health.

Conclusion

It is concluded that Pseudomonas sp. ATCC 13867 does not
meet any of the criteria set out in section 64 of CEPA.

ANNEXE

Résumé de 1’évaluation préalable de la souche
ATCC 13867 de Pseudomonas sp.

Conformément a I’alinéa 74b) de la Loi canadienne sur la pro-
tection de ’environnement (1999) [LCPE], la ministre de 1’Envi-
ronnement et la ministre de la Santé ont procédé a une évaluation
préalable de la souche ATCC 13867 de Pseudomonas sp.

La souche ATCC 13867 de Pseudomonas sp. appartient a un
groupe de souches dont le nom de I’espece n’est pas validé.
Avant 1982, I’espece était appelée Pseudomonas denitrificans,
avant que ce nom soit officiellement rejeté. Par conséquent, pour
les besoins de la présente évaluation, le nom « souche ATCC 13867
de Pseudomonas sp. » sera utilisé lorsqu’on abordera des données
se rapportant spécifiquement a cette souche.

La souche ATCC 13867 de Pseudomonas sp. est une bactérie qui
prolifere dans le sol et dans I’eau. Elle a des propriétés qui lui
conférent une utilisation potentielle dans la production de la vita-
mine B,,, du coenzyme Q ainsi que d’autres produits biochimiques
et de biocarburants, de méme que dans les produits de dénitrifica-
tion destinés a 1’amélioration des sols, au traitement des boues acti-
vées et des eaux usées ainsi qu’a la dégradation du pétrole.

Aucun cas d’effets nocifs chez les plantes terrestres et aqua-
tiques, les invertébrés et les vertébrés n’a été signalé a I’égard de la
souche ATCC 13867 de Pseudomonas sp. et aucune infection chez
les humains n’a été attribuée spécifiquement a la souche
ATCC 13867 de Pseudomonas sp. ou a I’'une de ses proches.

La présente évaluation prend en compte les caractéristiques de la
souche ATCC 13867 de Pseudomonas sp. mentionnées ci-dessus a
I’égard des effets sur la santé humaine et I’environnement associés
aI’utilisation des produits de consommation et commerciaux et des
procédés industriels visés par la LCPE, notamment les rejets dans
I’environnement par le flux de déchets et I’exposition humaine for-
tuite par I’intermédiaire des milieux naturels. Afin de mettre a jour
les renseignements sur les utilisations actuelles de cette substance,
le gouvernement a lancé une enquéte pour la collecte obligatoire de
renseignements (avis en vertu de 1’article 71) en application de
I’article 71 de la LCPE, tel qu’elle a été publiée dans la Partie I de
la Gazette du Canada le 3 octobre 2009. Les renseignements four-
nis en réponse a 1’avis publié en vertu de I’article 71 indiquent que
la souche ATCC 13867 de Pseudomonas sp. n’était pas importée
ou fabriquée au Canada en 2008.

Compte tenu de tous les éléments de preuve contenus dans la
présente évaluation préalable, la souche ATCC 13867 de Pseudo-
monas sp. présente un faible risque d’effets nocifs sur les orga-
nismes et sur 'intégrité globale de I’environnement. On conclut
que la souche ATCC 13867 de Pseudomonas sp. ne satisfait pas
aux criteres énoncés aux alinéas 64a) ou b) de la LCPE, car elle ne
pénetre pas dans 1’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 biolo-
gique, ou a mettre en danger 1’environnement essentiel pour la vie.

A la lumiére des renseignements contenus dans la présente éva-
luation préalable, on conclut que la souche ATCC 13867 de Pseu-
domonas sp. ne satisfait pas aux criteres énoncés a 1’alinéa 64c) de
la LCPE, car elle ne pénetre pas dans I’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.

Conclusion

On conclut que la souche ATCC 13867 de Pseudomonas sp. ne
satisfait a aucun des critéres de 1’article 64 de la LCPE.
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The Screening Assessment for this living organism is available
on the Government of Canada’s Chemical Substances Web site
(www.chemicalsubstances.gc.ca).

[22-1-0]

DEPARTMENT OF THE ENVIRONMENT
DEPARTMENT OF HEALTH
CANADIAN ENVIRONMENTAL PROTECTION ACT, 1999

Publication of final decision after screening assessment of a
substance — Carbamic acid, ethyl ester (ethyl carbamate),
CAS RN' 51-79-6 — specified on the Domestic Substances List
(paragraphs 68(b) and (c) of the Canadian Environmental
Protection Act, 1999)

Whereas carbamic acid, ethyl ester is a substance on the Domes-
tic Substances List,;

Whereas a summary of the Screening Assessment conducted on
the substance pursuant to paragraphs 68(b) and (c) of the Canadian
Environmental Protection Act, 1999 is annexed hereby;

Whereas it is concluded that the substance meets the criterion set
out in paragraph 64(c) of the Canadian Environmental Protection
Act, 1999 and constitutes or may constitute a danger in Canada to
human life or health;

Whereas, pursuant to paragraph 2(1)(m) of the Canadian
Environmental Protection Act, 1999, the Government of Canada, in
the administration of the Act, shall ensure, having regard to the
Constitution and the laws of Canada, and to the extent that is rea-
sonably possible, that all areas of federal regulation for the protec-
tion of the environment and human health are addressed in a com-
plementary manner in order to avoid duplication and to provide
effective and comprehensive protection;

And whereas risk management actions are being considered
under the Food and Drugs Act to control the presence of carbamic
acid, ethyl ester in alcoholic beverages,

Notice therefore is hereby given that the Minister of the Environ-
ment and the Minister of Health propose to take no further action
under the Canadian Environmental Protection Act, 1999 on carba-
mic acid, ethyl ester at this time.

Notice is furthermore given that the Minister of Health is releas-
ing a proposed risk management approach document for this sub-
stance on the Government of Canada’s Chemical Substances Web
site (www.chemicalsubstances.gc.ca) to continue discussions with
stakeholders on the manner in which Health Canada intends to
implement preventive or control actions in relation to the
substance.

Public comment period on the proposed risk management
approach document

Any person may, within 60 days after publication of the pro-
posed risk management approach document, file with the Minister
of Health written comments on the proposed risk management

! The Chemical Abstracts Service Registry Number (CAS RN) is the property of the
American Chemical Society, and any use or redistribution, except as required in
supporting regulatory requirements and/or for reports to the Government of Canada
when the information and the reports are required by law or administrative policy,
is not permitted without the prior, written permission of the American Chemical
Society.

L’évaluation préalable concernant la souche ATCC 13867
de Pseudomonas sp. est accessible sur le site Web du gouverne-
ment du Canada portant sur les substances chimiques (Www.
substanceschimiques.gc.ca).

[22-1-0]

MINISTERE DE L’ENVIRONNEMENT
MINISTERE DE LA SANTE

LOI CANADIENNE SUR LA PROTECTION DE
L’ENVIRONNEMENT (1999)

Publication de la décision finale apres évaluation préalable
d’une substance — I’Uréthane, NE CAS' 51-79-6 — inscrite sur
la Liste intérieure [alinéas 68b) et c) de la Loi canadienne sur la
protection de I’environnement (1999)]

Attendu que 'uréthane est une substance inscrite sur la Liste
intérieure;

Attendu qu’un résumé de 1’évaluation préalable de cette sub-
stance réalisée en application des alinéas 68b) et c) de la Loi cana-
dienne sur la protection de I’environnement (1999) est ci-annexé;

Attendu que cette substance satisfait au critere de 1’alinéa 64c)
de la Loi canadienne sur la protection de I’environnement (1999)
et constitue un danger au Canada pour la vie ou la santé humaines;

Attendu que, conformément a I’alinéa 2(1)m) de la Loi cana-
dienne sur la protection de I’environnement (1999), le gouverne-
ment du Canada doit, pour I’exécution de la Loi, et compte tenu de
la Constitution et des lois du Canada, veiller, dans la mesure du
possible, a ce que les textes fédéraux régissant la protection de
I’environnement et de la santé humaine soient complémentaires de
fagon a éviter le dédoublement et a assurer une protection efficace
et complete;

Attendu que des mesures de gestion des risques sont considérées
en vertu de la Loi sur les aliments et drogues afin de contrbler la
présence de 1’uréthane dans les boissons alcoolisées,

Avis est par les présentes donné que la ministre de I’Environne-
ment et la ministre de la Santé proposent de ne rien faire sous le
régime de la Loi canadienne sur la protection de I’environnement
(1999) pour le moment a 1’égard de 1’uréthane.

Avis est de plus donné que la ministre de la Santé a publié, sur le
site Web du gouvernement du Canada portant sur les substances
chimiques (www.substanceschimiques.gc.ca), 1’approche de ges-
tion des risques proposée pour cette substance afin de poursuivre
des discussions avec les intervenants sur la facon dont Santé
Canada entend élaborer des mesures de prévention ou de contrdle
relatives a cette substance.

Délai pour recevoir les commentaires du public sur 1’approche de
gestion des risques proposée

Dans les 60 jours suivant la publication de 1’approche de gestion
des risques proposée, quiconque peut présenter des commentaires
par écrit a la ministre de la Santé a ce sujet. Des précisions sur cette

' Le numéro d’enregistrement du Chemical Abstracts Service (NE CAS) est la pro-
priété de I’ American Chemical Society. Toute utilisation ou redistribution, sauf si
elle sert a répondre aux besoins législatifs ou si elle est nécessaire pour les rapports
destinés au gouvernement du Canada lorsque des renseignements ou des rapports
sont exigés par la loi ou une politique administrative, est interdite sans I’autorisation
écrite préalable de I’ American Chemical Society.
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approach document. More information regarding the proposed
risk management approach may be obtained from the Govern-
ment of Canada’s Chemical Substances Web site (www.
chemicalsubstances.gc.ca). All comments must cite the Canada
Gazette, Part I, and the date of publication of this notice and be sent
to the Executive Director, Program Development and Engagement
Division, Environment Canada, Gatineau, Quebec K1A OH3, 819-
938-5212(fax), eccc.substances.eccc @canada.ca (email).

In accordance with section 313 of the Canadian Environmental
Protection Act, 1999, any person who provides information in
response to this notice may submit with the information a request
that it be treated as confidential.

CATHERINE MCcKENNA
Minister of the Environment

JANE PHILPOTT
Minister of Health

ANNEX

Summary of the Screening Assessment of Carbamic Acid,
Ethyl Ester (Ethyl Carbamate)

Pursuant to section 68 of the Canadian Environmental Protec-
tion Act, 1999 (CEPA), the Minister of the Environment and the
Minister of Health have conducted a screening assessment on car-
bamic acid, ethyl ester, hereinafter referred to as ethyl carbamate,
Chemical Abstracts Service Registry Number (CAS RN) 51-79-6.
This substance is part of the Internationally Classified Substance
Grouping, which includes substances that were prioritized for
screening assessment because they were classified by certain inter-
national agencies as potentially of concern for human health.

Ethyl carbamate is a by-product of the fermentation process and
has been detected in many types of fermented foods and beverages.
It is also a constituent of tobacco plants and is present in main-
stream tobacco smoke.

Based on information obtained from stakeholder consultation in
2012-2013, no single company has been identified as having
imported or used ethyl carbamate above the reporting threshold of
100 kg per year in Canada. In Canada and internationally, the cur-
rent uses of ethyl carbamate are limited to medical laboratory
research.

Ethyl carbamate has high water solubility, a very low octanol—
water partition coefficient, and moderate vapour pressure. If
released to the environment, the substance is not expected to sig-
nificantly partition into air. Based on a low Henry’s Law constant,
the majority of ethyl carbamate is expected to reside in water and
soil. Partitioning to sediments is expected to be limited; however,
given that the substance is highly water soluble, it could be found
in pore water.

Ethyl carbamate demonstrated low toxicity to aquatic organ-
isms; however, some genetic and biochemical effects have been
observed in worms and frogs. Considering the low quantity of ethyl
carbamate in commerce in Canada and its limited uses, environ-
mental releases of this substance are not expected to be significant.
Therefore, environmental exposure of organisms is considered to
be negligible, and ethyl carbamate is not expected to pose a risk to
organisms in Canada.

approche peuvent étre obtenues sur le site Web du gouverne-
ment du Canada portant sur les substances chimiques (www.
substanceschimiques.gc.ca). Tous les commentaires doivent men-
tionner la Partie I de la Gazette du Canada et la date de publication
du présent avis et étre envoyés au Directeur exécutif, Division de la
mobilisation et de 1’élaboration de programmes, Environnement
Canada, Gatineau (Québec) K1A OH3, 819-938-5212 (téléco-
pieur), eccc.substances.eccc@canada.ca (courriel).

Conformément a I’article 313 de la Loi canadienne sur la pro-
tection de I’environnement (1999), quiconque fournit des rensei-
gnements en réponse au présent avis peut en méme temps deman-
der que ceux-ci soient considérés comme confidentiels.

La ministre de I’ Environnement
CATHERINE McKENNA

La ministre de la Santé
JANE PHILPOTT

ANNEXE

Résumé de I’ébauche d’évaluation préalable de 1’Uréthane
(le carbamate d’éthyle)

Conformément a I’article 68 de la Loi canadienne sur la protec-
tion de I’environnement (1999) [LCPE], la ministre de 1’Environ-
nement et la ministre de la Santé ont procédé a une évaluation
préalable de I’uréthane (également appelé le carbamate d’éthyle),
numéro d’enregistrement du Chemical Abstracts Service (NE
CAS) 51-79-6. Cette substance fait partie du groupe de substances
classées par des organisations internationales et fait partie des
substances considérées comme des substances d’intérét prioritaire
pour évaluation préalable, car elles ont été classées par certains
organismes internationaux comme potentiellement préoccupantes
pour la santé humaine.

Le carbamate d’éthyle est un sous-produit du processus de fer-
mentation et il a été€ détecté dans de nombreux types d’aliments et
de boissons fermentés. C’est aussi un composant des plants de
tabac et il est présent dans la fumée principale du tabac.

Selon les renseignements obtenus apres consultation des inter-
venants en 2012-2013, aucune entreprise n’a importé ni utilisé le
carbamate d’éthyle au-dela du seuil de déclaration de 100 kg par an
au Canada. Au Canada et a I’échelle internationale, les utilisations
actuelles du carbamate d’éthyle sont limitées a la recherche médi-
cale en laboratoire.

Le carbamate d’éthyle présente une hydrosolubilité élevée, un
tres faible coefficient de partage octanol-eau et une pression de
vapeur modérée. Lorsqu’elle est rejetée dans 1’environnement,
cette substance ne devrait pas se répartir dans 1’air en quantités
significatives. Selon la faible constante de la loi d’Henry, la majo-
rit€ du carbamate d’éthyle devrait demeurer dans I’eau et le sol. La
répartition dans les sédiments devrait &tre limitée, mais étant donné
que la substance est trés hydrosoluble, il est possible de la retrou-
ver dans I’eau interstitielle.

Le carbamate d’éthyle présente une faible toxicité pour les orga-
nismes aquatiques, mais certains effets génétiques et biochimiques
ont été observés chez les vers et les grenouilles. Etant donné la
faible quantité de carbamate d’éthyle commercialisée au Canada et
ses utilisations limitées, les rejets de cette substance dans 1’envi-
ronnement ne devraient pas étre significatifs. Par conséquent, 1’ex-
position environnementale des organismes devrait étre négligeable
et le carbamate d’éthyle ne devrait pas représenter un risque pour
les organismes du Canada.
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Considering all available lines of evidence presented in this
Screening Assessment, there is a low risk of harm to organisms and
the broader integrity of the environment from ethyl carbamate. It is
concluded that ethyl carbamate does not meet the criteria under
paragraph 64(a) or (b) of CEPA as it is not entering the environ-
ment in a quantity or concentration or under conditions that have or
may have an immediate or long-term harmful effect on the environ-
ment or its biological diversity or that constitute or may constitute
a danger to the environment on which life depends.

The critical effect for characterization of risk to human health
associated with exposure to ethyl carbamate is carcinogenicity;
ethyl carbamate is a multisite carcinogen in animal studies. The
margins of exposure between upper-bounding estimates of dietary
exposure for adults from alcohol consumption and the critical
effect level for cancer are potentially inadequate to address uncer-
tainties in the health effects and exposure databases. Correspond-
ing margins of exposure for the general population, excluding alco-
hol consumption, are considered adequate to address uncertainties
in the health effects and exposure databases.

Based on the information presented in this Screening Assess-
ment, it is concluded that ethyl carbamate meets the criteria under
paragraph 64(c) of CEPA as it is entering or may enter the environ-
ment in a quantity or concentration or under conditions that consti-
tute or may constitute a danger in Canada to human life or health.

Overall conclusion

It is concluded that ethyl carbamate meets one or more of the
criteria set out in section 64 of CEPA.

The Screening Assessment for ethyl carbamate and the proposed
risk management approach document are available on the Gov-
ernment of Canada’s Chemical Substances Web site (wWww.
chemicalsubstances.gc.ca).

EXPLANATORY NOTE

Decision on the Final Screening Assessment
of Ethyl Carbamate

The ministers propose to take no further action under the Can-
adian Environmental Protection Act, 1999 (CEPA) on ethyl carba-
mate at this time in recognition of the fact that the only source of
concern is its presence in certain alcoholic beverages. Ethyl carba-
mate is not intentionally added to food and beverages, but is a nat-
ural fermentation by-product. Risk management actions are cur-
rently in place and others are being proposed under the Food and
Drugs Act to reduce human exposure to ethyl carbamate from alco-
holic beverages. Therefore, the ministers are satisfied that the Food
and Drugs Act is a more appropriate federal statute to manage the
potential risks posed by ethyl carbamate.

Ethyl carbamate will be added to the Non-Statutory List on the
CEPA Environmental Registry, which is the list of substances that
have been assessed and found to meet at least one of the criteria set
out in section 64 of CEPA but that have not been added to Sched-
ule 1 of the Act. This list is available at http://www.ec.gc.ca/lcpe-
cepa/default.asp?lang=En&n=1D74AD69-1.

Compte tenu de tous les éléments de preuve disponibles présen-
tés dans cette évaluation préalable, le risque que le carbamate
d’éthyle nuise aux organismes et a I'intégrité générale de I’envi-
ronnement est faible. On conclut que le carbamate d’éthyle ne
satisfait pas aux criteres énoncés aux alinéas 64a) ou b) de la
LCPE, car il ne pénetre pas dans I’environnement en une quantité
ou concentration ou dans des conditions de nature a avoir, immé-
diatement ou a long terme, un effet nocif sur I’environnement ou
sur la diversité biologique, ou a mettre en danger I’environnement
essentiel pour la vie.

La cancérogénicité constitue un effet critique pour la caractéri-
sation du risque pour la santé humaine associé a 1’exposition au
carbamate d’éthyle. Des études sur les animaux ont montré que le
carbamate d’éthyle est un cancérogene multiple. Les marges d’ex-
position entre les valeurs estimatives de la limite supérieure de
I’exposition alimentaire des adultes par la consommation d’alcool
et le niveau d’effet critique pour le cancer sont potentiellement ina-
déquates pour tenir compte des incertitudes liées aux bases de don-
nées relatives aux effets sur la santé et a I’exposition. Les marges
d’exposition de la population générale correspondantes, a I’excep-
tion de la consommation d’alcool, sont jugées appropriées pour
dissiper les incertitudes relevées dans les bases de données rela-
tives aux effets sur la santé et a I’exposition.

A la lumiére des renseignements contenus dans la présente éva-
luation préalable, on conclut que le carbamate d’éthyle satisfait
aux criteres énoncés a I’alinéa 64c) de la LCPE, car il pénétre ou
peut pénétrer dans I’environnement en une quantité ou concentra-
tion ou dans des conditions de nature a constituer un danger au
Canada pour la vie ou la santé humaines.

Conclusion générale

On conclut que I'uréthane (le carbamate d’éthyle) satisfait a un
ou plusieurs des criteres énoncés dans 1’article 64 de 1la LCPE.

L’évaluation préalable et I’approche de gestion des risques pro-
posée a I’égard du carbamate d’éthyle sont accessibles sur le site
Web du gouvernement du Canada portant sur les substances
chimiques a I’adresse www.substanceschimiques.gc.ca.

NOTE EXPLICATIVE

Décision concernant 1’évaluation préalable
du carbamate d’éthyle

Les ministres proposent de ne prendre aucune autre mesure en
vertu de la Loi canadienne sur la protection de 1’environnement
(1999) [LCPE] concernant le carbamate d’éthyle pour le moment,
compte tenu du fait que la seule source de préoccupation est la
présence de la substance dans certaines boissons alcoolisées. Le
carbamate d’éthyle n’est pas ajouté intentionnellement aux ali-
ments et aux boissons. Il s’agit d’un sous-produit naturel de la fer-
mentation. Des mesures de gestion des risques sont présentement
en place et d’autres sont proposées en vertu de la Loi sur les ali-
ments et drogues afin de réduire I’exposition humaine au carba-
mate d’éthyle provenant des boissons alcoolisées. Les ministres
sont convaincues que la Loi sur les aliments et drogues est une loi
fédérale plus appropriée pour gérer les risques que présente le car-
bamate d’éthyle.

La substance sera ajoutée a la Liste non prévue par la Loi sur le
registre environnemental de la LCPE, qui est la liste des substances
qui ont été évaluées et qui satisfont a au moins un des criteres énon-
cés a larticle 64 de la LCPE, mais qui n’ont pas été ajoutées a
I’annexe 1 de la Loi. Cette liste est disponible a 1’adresse www.
ec.gc.cal/lcpe-cepa/default.asp?lang=Fr&n=1D74AD69-1.
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For more information on the assessment and risk management
of carbamic acid, ethyl ester, a substance in the Internationally
Classified  Substance grouping, please consult www.
chemicalsubstances.gc.ca or contact the Executive Director,
Program Development and Engagement Division, Environment
Canada, Gatineau, Quebec KI1A OH3, 819-938-5212 (fax),
eccc.substances.eccc@ec.gc.ca (email).

DAVID MORIN

Director General

Science and Risk Assessment Directorate

On behalf of the Minister of the Environment

VIRGINIA POTER
Director General
Industrial Sectors, Chemicals and Waste Directorate

On behalf of the Minister of the Environment

JOHN COOPER

Acting Director General

Safe Environments Directorate

On behalf of the Minister of Health

[22-1-0]

DEPARTMENT OF THE ENVIRONMENT
DEPARTMENT OF HEALTH
CANADIAN ENVIRONMENTAL PROTECTION ACT, 1999

Publication of final decision after screening assessment of

a substance — Ethanol, 2-[(2-aminoethyl)amino |- (AEEA),

CAS RN' 111-41-1 — specified on the Domestic Substances List
(paragraphs 68(b) and (c) of the Canadian Environmental
Protection Act, 1999)

Whereas ethanol, 2-[(2-aminoethyl)amino]- is a substance on
the Domestic Substances List;

Whereas a summary of the Screening Assessment conducted on
the substance pursuant to paragraphs 68(b) and (c¢) of the Act is
annexed hereby;

Whereas it is concluded that the substance does not meet any of
the criteria set out in section 64 of the Act;

And whereas the Minister of the Environment is considering
amending the Domestic Substances List, under subsection 87(3) of
the Act, to indicate that the significant new activities provision
under subsection 81(3) thereof applies with respect to this
substance,

Notice therefore is hereby given that the Minister of the Environ-
ment and the Minister of Health propose to take no further action
on this substance at this time.

CATHERINE McKENNA

Minister of the Environment

JANE PHILPOTT
Minister of Health

! The Chemical Abstracts Service Registry Number (CAS RN) is the property of the
American Chemical Society, and any use or redistribution, except as required in
supporting regulatory requirements and/or for reports to the Government of Canada
when the information and the reports are required by law or administrative policy,
is not permitted without the prior, written permission of the American Chemical
Society.

Pour obtenir de plus amples renseignements sur 1’évaluation et
la gestion des risques relatives au carbamate d’éthyle, une sub-
stance faisant partie du Groupe de substances classifiées internatio-
nalement, veuillez consulter le site www.substanceschimiques.
gc.ca ou communiquer avec le Directeur exécutif, Division de la
mobilisation et de I’élaboration de programmes, Environnement
Canada, Gatineau (Québec) K1A OH3, 819-938-5212 (téléco-
pieur), eccc.substances.eccc @ec.gc.ca (courriel).

Le directeur général
Direction des sciences et de I’évaluation des risques

DAVID MORIN
Au nom de la ministre de I’Environnement

La directrice générale
Direction des secteurs industriels,
des substances chimiques et des déchets

VIRGINIA POTER
Au nom de la ministre de I’Environnement

Le directeur général par intérim
Direction de la sécurité des milieux

JOHN COOPER
Au nom de la ministre de la Santé

[22-1-0]

MINISTERE DE L’ENVIRONNEMENT
MINISTERE DE LA SANTE

LOI CANADIENNE SUR LA PROTECTION DE
L’ENVIRONNEMENT (1999)

Publication de la décision finale apres évaluation préalable
d’une substance — le 2-(2-Aminoéthylamino)éthanol,

NE CAS' 111-41-1 — inscrite sur la Liste intérieure
[alinéas 68b) et c) de la Loi canadienne sur la protection de
I’environnement (1999)]

Attendu que le 2-(2-aminoéthylamino)éthanol est une substance
inscrite sur la Liste intérieure;

Attendu qu’un résumé de 1’évaluation préalable de la substance
réalisée en application des alinéas 68b) et ¢) de la Loi est
ci-annexé;

Attendu qu’il est conclu que la substance ne satisfait a aucun des
criteres énonceés a 1’article 64 de la Loi,

Attendu que la ministre de I’Environnement a I’intention de
modifier la Liste intérieure en vertu de 1’alinéa 87(3) de la
Loi, pour indiquer que les dispositions de nouvelles activités de

I’alinéa 81(3) par conséquent s’appliquent a I’égard de cette
substance;

Avis est par les présentes donné que la ministre de I’Environne-
ment et la ministre de la Santé proposent de ne rien faire pour le
moment a 1’égard de cette substance.

La ministre de I’Environnement
CATHERINE McKENNA

La ministre de la Santé
JANE PHILPOTT

! Le numéro d’enregistrement du Chemical Abstracts Service (NE CAS) est la pro-
priété de I’ American Chemical Society. Toute utilisation ou redistribution, sauf si
elle sert a répondre aux besoins législatifs ou si elle est nécessaire pour les rapports
destinés au gouvernement du Canada lorsque des renseignements ou des rapports
sont exigés par la loi ou une politique administrative, est interdite sans I’ autorisation
écrite préalable de I’ American Chemical Society.
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ANNEX

Summary of the Screening Assessment of Ethanol,
2-[(2-aminoethyl)amino]-

Pursuant to section 68 of the Canadian Environmental Protec-
tion Act, 1999 (CEPA), the Minister of the Environment and the
Minister of Health have conducted a screening assessment of etha-
nol, 2-[(2-aminoethyl)amino]-, hereinafter referred to as AEEA.
The Chemical Abstracts Service Registry Number (CAS RN) of
AEEA is 111-41-1. This substance is part of the Internationally
Classified Substance Grouping, which includes substances that
were prioritized for screening assessment because they were clas-
sified by certain international agencies as potentially of concern for
human health.

AEEA does not occur naturally in the environment. In Canada,
AEEA is imported both as a pure substance and as a component of
products. In 2008, a quantity lower than the reporting threshold of
100 kg of AEEA was manufactured in Canada, and more than
500 000 kg of AEEA were imported into Canada. In 2011, AEEA
was not manufactured in Canada, and between 100 000 and
500 000 kg of AEEA were imported into Canada in the same year.
AEEA can be used as a chemical intermediate, a component of
adhesives and sealants used in asphalt paving or patching, a curing
agent for epoxy resins, in building products with mainly commer-
cial applications, a component in super glue, and a component of
corrosion inhibitors and lubricant additives. As a chemical inter-
mediate, AEEA is used to manufacture surfactants that in turn have
applications as industrial detergents and in consumer products such
as cosmetics. AEEA 1is used as a component in food-packaging
adhesives and inks with no direct contact with food, and as a com-
ponent of an agent used in the paper manufacturing process. AEEA
is also used as a component in additives for closed recirculating
cooling systems where the water treated will not come into direct
contact with food.

AEEA is characterized by a moderate vapour pressure, a very
low Henry’s Law constant, and very low log K . and log K, val-
ues. AEEA is miscible in water. Monitoring data on AEEA in the
Canadian environment have not been identified.

AEEA has a short half-life in air, and it is not expected to be
present in the atmosphere. AEEA is readily biodegradable in water
and it is not expected to remain in soil or sediments for prolonged
periods of time. Based on the available empirical and modelled
evidence, AEEA is expected to have a limited persistence in air,
water, soil and sediments.

AEEA has a low bioaccumulation potential, as evidenced by
very low empirical and modelled bioconcentration and bioaccumu-
lation values for fish.

Several studies have been conducted on AEEA to identify
ecotoxicological effects of the substance on aquatic organisms,
including micro-organisms, crustaceans and fish. The results of
these studies indicated that AEEA has a low to moderate potential
to cause acute toxic effects in exposed organisms. Longer-term
ecotoxicological studies on AEEA were not available. It was noted
that at higher exposure concentrations, AEEA increased the alka-
linity of the aqueous test solutions, and this may have contributed
to additional toxic effects to exposed organisms. The effects of
AEEA on soil and sediment organisms have not been studied; how-
ever, such effects are not expected to be greater than those deter-
mined in aquatic species.

ANNEXE

Résumé du rapport d’évaluation préalable du
2-(2-Aminoéthylamino)éthanol

Conformément a I’article 68 de la Loi canadienne sur la protec-
tion de I’environnement (1999) [LCPE], la ministre de 1’Environ-
nement et la ministre de la Santé ont procédé a une évaluation préa-
lable du 2-(2-aminoéthylamino)éthanol, ci-apres appelé AEEA. Le
numéro d’enregistrement du Chemical Abstracts Service (NE
CAS) de ’AEEA est 111-41-1. Cette substance fait partie du
groupe de substances classifiées internationalement et fait partie
des substances considérées comme des substances d’intérét priori-
taire pour évaluation préalable en raison des préoccupations
qu’elles suscitent sur le plan de la santé humaine.

L’ AEEA est une substance qui ne se trouve pas naturellement
dans I’environnement. Au Canada, I’ AEEA est importé a la fois en
tant que substance pure et en tant que composant de produits. En
2008, une quantité inférieure au seuil de déclaration de 100 kg
d’ AEEA a été fabriquée au Canada, et plus de 500 000 kg d’AEEA
ont été importés au Canada. En 2011, I’AEEA n’a pas été fabriqué
au Canada, et entre 100 000 et 500 000 kg d’AEEA ont été impor-
tés au Canada la méme année. L’ AEEA peut étre utilis€é comme
produit intermédiaire, composant d’adhésifs et de produits d’étan-
chéité utilisés dans les matériaux d’asphaltage et de rapiécage, pro-
duit de traitement pour les résines époxydes, dans les produits de
construction destinés principalement a des applications commer-
ciales, composant de la colle cyanoacrylate et composant des inhi-
biteurs de corrosion et des additifs pour lubrifiants. En tant que
produit intermédiaire, I’ AEEA est utilisé pour fabriquer des agents
de surface qui sont a leur tour utilisés en tant que détergents indus-
triels et dans les produits mis a la disposition des consommateurs,
comme les cosmétiques. L’AEEA est utilis¢é comme composant
dans les adhésifs pour emballage alimentaire, et les encres sans
contact direct avec les aliments, et comme composant d’un agent
utilisé dans le processus de fabrication de papier. L’ AEEA est aussi
utilisé comme composant dans les additifs des systeémes fermés de
recirculation d’eau de refroidissement dans lesquels 1’eau traitée
n’entre pas en contact direct avec les aliments.

L’AEEA est caractérisé par une pression de vapeur modérée,
une tres faible constante de la loi d’Henry et de tres faibles coeffi-
cients de partage carbone organique-eau et octanol-eau. L’AEEA
est miscible avec 1’eau. Les données de surveillance de I’AEEA
dans I’environnement canadien n’ont pas été définies.

L’ AEEA possede une breve demi-vie dans 1’air et ne devrait pas
étre présent dans 1’atmosphere. L’ AEEA se biodégrade facilement
dans I’eau et ne devrait pas demeurer dans les sols ou les sédiments
pendant de longues périodes. Selon les preuves modélisées et
empiriques disponibles, I’AEEA devrait avoir une persistance limi-
tée dans I’air, I’eau, le sol et les sédiments.

L’AEEA présente un faible potentiel de bioaccumulation. Les
tres faibles données empiriques et modélisées de bioconcentration
et de bioaccumulation pour le poisson ont permis d’atteindre cette
conclusion.

Plusieurs études ont été menées sur I’ AEEA dans le but de déter-
miner les effets écotoxicologiques de la substance sur les orga-
nismes aquatiques, notamment sur les micro-organismes, les crus-
tacés et les poissons. Les résultats de ces études montrent que
I’ AEEA présente un potentiel faible a modéré d’entrainer des effets
toxiques aigus sur les organismes exposés. Aucune étude écotoxi-
cologique a plus long terme n’a été menée sur I’AEEA. 11 a été noté
qu’a des concentrations d’exposition supérieures, I’AEEA aug-
mentait 1’alcalinité des solutions aqueuses d’essai, et que cela pou-
vait avoir entrainé d’autres effets toxiques sur les organismes expo-
sés. Les effets de I’ AEEA sur les organismes du sol et des sédiments
n’ont pas été étudiés, mais ils ne devraient pas étre plus importants
que ceux définis pour les especes aquatiques.
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AEEA is imported as a minor component in products or mix-
tures that are used in industrial, commercial or consumer applica-
tions. Many of these products undergo curing. The potential for
AEEA releases into the environment from these cured products as
well as from AEEA applications in asphalt cement is not expected
to be significant. AEEA can also be a minor constituent of imported
solid products in building materials, but with very limited potential
for releases. The main source of release of AEEA is expected to be
industrial use of the pure substance as a chemical intermediate.
AEEA is assumed to be chemically converted during industrial
processes, and it is expected that it no longer exists in its parent
form. The only quantitative scenario considered was based on dis-
posal of unreacted residual AEEA from the cleaning of empty
transport and processing containers. Based on this scenario, and
using conservative assumptions, exposure to organisms in the
environment would be below levels expected to cause harm.

Considering all available lines of evidence presented in this
Screening Assessment, there is low risk of harm to organisms and
the broader integrity of the environment from AEEA. It is con-
cluded that AEEA does not meet the criteria under paragraph 64(a)
or (b) of CEPA as it is not entering the environment in a quantity or
concentration or under conditions that have or may have an
immediate or long-term harmful effect on the environment or its
biological diversity, or that constitute or may constitute a danger to
the environment on which life depends.

Critical effects for characterization of risk to human health for
AEEA are developmental and reproductive effects in animal
studies.

There were no reports of AEEA in environmental media identi-
fied for Canada. Exposure of the general population to AEEA from
environmental media is not expected, given that it is not manufac-
tured in Canada and its use is limited to a few industrial applica-
tions. Canadians are also not expected to be exposed to AEEA
through food consumption or the use of consumer products.
Accordingly, the risk to human health is considered to be low.

Based on the information presented in this Screening Assess-
ment, it is concluded that AEEA does not meet the criteria under
paragraph 64(c) of CEPA as it is not entering the environment in a
quantity or concentration or under conditions that constitute or
may constitute a danger in Canada to human life or health.

Overall conclusion

It is concluded that AEEA does not meet any of the criteria set
out in section 64 of CEPA.

Although a risk to human health has not been identified for the
general population of Canada at current levels of exposure, AEEA
is recognized to have effects of concern based on its potential
developmental and reproductive toxicity. There may be a concern
for human health if exposures to the general population of Canada
to AEEA were to increase, for example, through an increased pres-
ence in products available to consumers. Options for monitoring
changes in uses of AEEA have been assessed and application of the
Significant New Activity provisions to AEEA will be proposed.
Stakeholders will have an opportunity to comment on the Notice of
Intent.

The Screening Assessment for this substance is available on the
Government of Canada’s Chemical Substances Web site (wWww.
chemicalsubstances.gc.ca).

[22-1-0]

L’ AEEA est importé en tant que composant mineur dans les pro-
duits ou mélanges utilisés dans les applications industrielles, com-
merciales ou de la consommation. Nombre de ces produits
subissent un traitement. Le potentiel de rejets de ’AEEA dans
I’environnement a partir de ces produits traités et des applications
d’ AEEA dans le ciment bitumineux ne devrait pas étre significatif.
L’ AEEA peut aussi étre un composant mineur des produits solides
dans les matériaux de construction, mais il présente un tres faible
potentiel de rejet. On s’attend a ce que la principale source de rejet
d’ AEEA soit I'utilisation industrielle de la substance pure, en tant
que produit intermédiaire. On pense que I’AEEA subit une trans-
formation chimique pendant les procédés industriels, et on s’attend
a ce qu’il ne soit plus présent sous sa forme originale. Le seul scé-
nario quantitatif pris en compte est basé sur I’élimination des rési-
dus d’AEEA n’ayant pas réagi apres le nettoyage des conteneurs
de traitement et de transport vides. Selon ce scénario et sur la base
d’hypotheses prudentes, I’exposition des organismes dans 1’envi-
ronnement serait inférieure au niveau d’exposition qui aurait des
effets nocifs.

Compte tenu de tous les éléments de preuve disponibles présen-
tés dans cette évaluation préalable, le risque que I’ AEEA nuise aux
organismes et a I’intégrité générale de 1’environnement est faible.
On conclut que I’AEEA ne satisfait pas aux critéres énoncés aux
alinéas 64a) ou b) de la LCPE, car il ne pénétre pas dans 1’environ-
nement 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, ou a mettre en dan-
ger I’environnement essentiel pour la vie.

Les effets critiques de caractérisation du risque que présente
I’ AEEA pour la santé humaine sont des effets sur la reproduction
et le développement, selon des études sur les animaux.

L’ AEEA n’a été signalé dans aucun milieu naturel du Canada.
La population générale ne devrait pas étre exposée a I’AEEA dans
les milieux naturels, étant donné que cette substance n’est pas
fabriquée au Canada et que son utilisation est limitée a quelques
applications industrielles. Les Canadiens ne devraient pas non plus
étre exposés a I’AEEA par la consommation d’aliments ni par
I'utilisation de produits de consommation. Par conséquent, le
risque pour la santé humaine est considéré comme faible.

A la lumieére des renseignements contenus dans la présente éva-
luation préalable, on conclut que I’AEEA ne satisfait pas aux cri-
teres énoncés a I’alinéa 64c) de la LCPE, car il ne pénétre pas dans
I’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.

Conclusion

On conclut que I’ AEEA ne satisfait a aucun des critéres énoncés
al’article 64 de la LCPE.

Bien qu’aucun risque pour la santé humaine n’ait été recensé
pour la population générale du Canada aux niveaux d’exposition
actuels, il est reconnu que, d’apres sa toxicité développementale
potentielle, I' AEEA présente des effets préoccupants. Des préoc-
cupations pour la santé humaine pourraient étre soulevées si I’ex-
position de la population générale du Canada a I’ AEEA augmentait
dans le cas des produits mis a la disposition des consommateurs.
Les options sur la meilleure fagon de surveiller les changements
apportés au profil d’utilisation de I’AEEA, incluant I'utilisation
potentielle des dispositions relatives a une nouvelle activité font
I’objet d’études. Les intervenants auront la possibilité de fournir
des commentaires si un mécanisme de suivi est proposé.

L’ébauche d’évaluation préalable de cette substance est acces-
sible sur le site Web du gouvernement du Canada portant sur les
substances chimiques (www.substanceschimiques.gc.ca).

[22-1-0]
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DEPARTMENT OF THE ENVIRONMENT
DEPARTMENT OF HEALTH
CANADIAN ENVIRONMENTAL PROTECTION ACT, 1999

Publication of final decision after screening assessment of four
cresol substances specified on the Domestic Substances List —
phenol, methyl-, CAS RN' 1319-77-3 (subsection 77(6) of

the Canadian Environmental Protection Act, 1999) and

phenol, 2-methyl-, CAS RN 95-48-7, phenol, 3-methyl-,

CAS RN 108-39-4, and phenol, 4-methyl-, CAS RN 106-44-5
(section 68 of the Canadian Environmental Protection Act, 1999)

Whereas phenol, methyl- is a substance on the Domestic Sub-
stances List identified under subsection 73(1) of the Canadian
Environmental Protection Act, 1999,

Whereas a summary of the Screening Assessment conducted on
the four cresol substances, pursuant to paragraphs 68(b) and 68(c)
of the Act for phenol, 2-methyl-; phenol, 3-methyl-; and phenol,
4-methyl- and section 74 of the Act for phenol, methyl-, is annexed
hereby;

And whereas it is concluded that the substances do not meet any
of the criteria set out in section 64 of the Act,

Notice therefore is hereby given that the Minister of the Environ-
ment and the Minister of Health propose to take no further action
on phenol, 2-methyl-; phenol, 3-methyl-; and phenol, 4-methyl- at
this time, and

Notice is further given that the ministers propose to take no fur-
ther action on phenol, methyl- at this time under section 77 of the
Act.

CATHERINE MCKENNA

Minister of the Environment

JANE PHILPOTT
Minister of Health

ANNEX

Summary of the Screening Assessment of Cresol
(Phenol, methyl-) Substances

Pursuant to section 68 or 74 of the Canadian Environmental
Protection Act, 1999 (CEPA), the Minister of the Environment and
the Minister of Health have conducted a screening assessment of
the group of substances listed in the table below, referred to col-
lectively as the cresols (phenol, methyl-) subgroup.

CAS RNs and Domestic Substances List (DSL) names for
substances in the cresols subgroup

MINISTERE DE L’ENVIRONNEMENT
MINISTERE DE LA SANTE

LOI CANADIENNE SUR LA PROTECTION DE
L’ENVIRONNEMENT (1999)

Publication de la décision finale apres évaluation préalable de
quatre substances crésol inscrites sur la Liste intérieure —

le méthylphénol, NE CAS' 1319-77-3 [paragraphe 77(6) de la
Loi canadienne sur la protection de 1I’environnement (1999)] et
le 2-méthylphénol, NE CAS 95-48-7, le 3-méthylphénol,

NE CAS 108-39-4, et le 4-méthylphénol, NE CAS 106-44-5
[article 68 de la Loi canadienne sur la protection de
I’environnement (1999)]

Attendu que le méthylphénol est une substance inscrite sur la
Liste intérieure qui satisfait aux criteres du paragraphe 73(1) de la
Loi canadienne sur la protection de I’environnement (1999);

Attendu qu’un résumé de I’évaluation préalable concernant les
quatre substances crésol, en application des alinéas 68b) et 68c¢)
de la Loi pour le 2-méthylphénol, le 3-méthylphénol et le 4-
méthylphénol, et de I’article 74 de la Loi pour le méthylphénol, est
ci-annexé;

Attendu que ces substances ne satisfont a aucun des criteres de
I’article 64 de la Loi,

Avis est par les présentes donné que la ministre de I’Environne-
ment et la ministre de la Santé proposent de ne rien faire pour le
moment a 1’égard du 2-méthylphénol, du 3-méthylphénol et du
4-méthylphénol,

Avis est de plus donné que les ministres proposent de ne rien
faire pour le moment a 1’égard du méthylphénol sous le régime de
I’article 77 de la Loi.

La ministre de I’ Environnement
CATHERINE McKENNA

La ministre de la Santé
JANE PHILPOTT

ANNEXE

Résumé de 1’évaluation préalable de substances crésol
(méthylphénol)

Conformément aux articles 68 ou 74 de la Loi canadienne sur la
protection de I’environnement (1999) [LCPE], la ministre de I’En-
vironnement et la ministre de la Santé ont procédé a une évaluation
préalable du groupe de substances présentées dans le tableau
ci-dessous, collectivement appelé le sous-groupe des crésols
(méthylphénol).

NE CAS et noms dans la Liste intérieure (LI) pour les substances
appartenant au sous-groupe des crésols

CAS RN DSL name Common name NE CAS Nom dans la Liste intérieure |Nom commun
95-48-7* Phenol, 2-methyl- o-cresol 95-48-7* 2-méthylphénol o-crésol
108-39-4* Phenol, 3-methyl- m-cresol 108-39-4* 3-méthylphénol m-crésol
106-44-5* Phenol, 4-methyl- p-cresol 106-44-5* 4-méthylphénol p-crésol
1319-77-3 Phenol, methyl- Mixed cresols 1319-77-3 méthylphénol crésols mixtes

* This substance was not identified under subsection 73(1) of CEPA, but was included
in this assessment because it was considered a priority based on other human health
concerns.

! The Chemical Abstracts Service Registry Number (CAS RN) is the property of the
American Chemical Society, and any use or redistribution, except as required in
supporting regulatory requirements and/or for reports to the Government of Canada
when the information and the reports are required by law or administrative policy,
is not permitted without the prior, written permission of the American Chemical
Society.

* Cette substance n’a pas été déterminée en vertu du paragraphe 73(1) de la LCPE,
mais a été incluse dans cette évaluation, car elle a été désignée comme étant priori-
taire, d’apreés d’autres préoccupations relatives a la santé humaine.

! Le numéro d’enregistrement du Chemical Abstracts Service (NE CAS) est la pro-
priété de I’ American Chemical Society. Toute utilisation ou redistribution, sauf si
elle sert a répondre aux besoins législatifs ou si elle est nécessaire pour les rapports
destinés au gouvernement du Canada lorsque des renseignements ou des rapports
sont exigés par la loi ou une politique administrative, est interdite sans I’ autorisation
écrite préalable de I’ American Chemical Society.
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These substances are part of the Internationally Classified Sub-
stance Grouping, which includes substances that were prioritized
for screening assessment because they were classified by certain
international agencies as potentially of concern for human health.

Manufacture of cresols in the 2011 calendar year was in the
range of 100 000 to 1 000 000 kg, while imports were in the range
of 10 000 to 100 000 kg, according to surveys under section 71 of
CEPA. Much of the manufacturing activity was associated with the
incidental production of cresols during processing of other
materials.

Cresols are widespread in nature, occurring naturally in plants
and as natural components of crude oil, coal tar and brown cresylic-
type mixtures. In addition, they can be produced endogenously by
many organisms, such as mammals and micro-organisms. Cresols
occur naturally in a variety of foods and beverages, but levels in
foods are generally low. They are also natural products of incom-
plete combustion, and may be produced and released from natural
fires associated with lightning, spontaneous combustion, and vol-
canic activity.

Cresols are organic substances with a variety of industrial and
consumer applications. They are used as intermediates in the pro-
duction of antioxidants, resins and plasticizers, pesticides, dyes,
deodorizing and odour-enhancing compounds, fragrances, phar-
maceuticals and other chemicals (e.g. photographic developers,
explosives). Cresols are also used as industrial cleaners and sol-
vents, synthetic food flavours, preservatives in drugs, and fra-
grances in pest control products.

Based on certain assumptions and reported use patterns, cresols
are expected to be released primarily to air, with releases also
occurring to surface waters and soil. The chemical properties of
high water solubility, moderate vapour pressure, and low to moder-
ate sorption potential indicate that, when released into the environ-
ment, cresols can be expected to distribute into air, water or soil,
depending upon the compartment of release. Cresols have been
detected in all environmental media, including air, surface and
ground waters, sediment, soil and biota. However, given the exten-
sive natural presence of these substances in the environment, their
occurrence in a medium cannot always be linked with anthropo-
genic activities.

High aerobic biodegradation rates and low bioaccumulation
potential reduce the exposure potential of cresols to organisms.
While cresols demonstrate low to moderate toxicity in laboratory
testing, a number of aquatic and terrestrial species have demon-
strated a capacity to effectively metabolize and excrete these sub-
stances, thereby reducing the potential for adverse effects. Cresols
may have the potential to contribute to adverse ecosystem effects
through rapid depletion of dissolved oxygen under conditions of
large-scale release into waters with limited oxygen exchange.
Quantitative analyses based on empirical and modelled toxicity
and environmental concentration data were conducted for air, soil,
surface waters and sediment; these predicted that the highest
environmental concentrations of cresols originating from industrial
sources will be much less than experimentally determined no-
effect levels.

Monitoring data indicate that levels of cresols in the Canadian
environment are generally low. However, cresols were present at
very high concentrations in a limited number of sediment samples,

Ces substances font partie du groupe de substances classées a
I’échelle internationale, lequel contient des substances pour les-
quelles une évaluation a été menée en priorité en raison des préoc-
cupations qu’elles suscitent sur le plan de la santé humaine selon
des organisations internationales.

La fabrication de crésols en 2011 était de 1’ordre de 100 000
a 1 000 000 kg, tandis que les importations étaient de 1’ordre de
10 000 a 100 000 kg, selon les enquétes menées en application de
I’article 71 de la LCPE. La majeure partie de 1’activité de fabrica-
tion était associée a la production accidentelle de crésols pendant le
traitement d’autres matiéres.

Les crésols sont tres répandus dans la nature. Ils sont naturelle-
ment présents dans les plantes et comme composés naturels du
pétrole brut, du goudron de houille et des mélanges bruns de type
acide crésylique. De plus, ils peuvent étre produits de fagon endo-
gene par de nombreux organismes, comme les mammiferes et les
micro-organismes. Les crésols sont naturellement présents dans
divers aliments et boissons, mais les concentrations dans les ali-
ments sont généralement faibles. Ce sont également des produits
naturels de combustion incompléte et ils peuvent tre produits et
rejetés a partir de feux d’origine naturelle associés aux éclairs, a la
combustion spontanée et a 1’activité volcanique.

Les crésols sont des substances organiques utilisées dans
diverses applications industrielles ou de la consommation. Ils sont
utilisés comme des intermédiaires dans la production d’antioxy-
dants, de résines et de plastifiants, de pesticides, de colorants, de
composés désodorisants et odorants, de parfums, de produits phar-
maceutiques et d’autres produits chimiques (par exemple les révé-
lateurs photographiques et les explosifs). Les crésols sont égale-
ment utilisés comme des produits de nettoyage industriels et des
solvants, des aromes synthétiques dans la nourriture, des conserva-
teurs dans les médicaments, et des parfums dans les produits
antiparasitaires.

D’apres certaines hypotheses et utilisations des produits rappor-
tées, les crésols devraient étre essentiellement rejetés dans 1’air, et
étre également présents dans les eaux de surface et le sol. Les pro-
priétés chimiques liées a une hydrosolubilité élevée, une pression
de vapeur modérée et un potentiel de sorption faible a modéré
indiquent que les crésols, lorsqu’ils sont rejetés dans 1’environne-
ment, devraient se répartir dans 1’air, I’eau ou le sol, selon le milieu
de rejet. Les crésols sont présents dans tous les milieux naturels, y
compris 1’air, les eaux de surface et souterraines, les sédiments, le
sol et le biote. Toutefois, compte tenu de la vaste présence naturelle
de ces substances dans 1’environnement, leur présence dans un
milieu n’est pas toujours liée aux activités anthropiques.

Les taux élevés de biodégradation aérobie et le faible potentiel
de bioaccumulation diminuent le potentiel d’exposition des orga-
nismes aux crésols. Tandis que les crésols révelent une toxicité
faible a modérée dans les essais de laboratoire, un certain nombre
d’especes aquatiques et terrestres démontrent une capacité a méta-
boliser de facon efficace et a excréter ces substances, limitant ainsi
le potentiel d’effets nocifs. Les crésols peuvent avoir des effets
nocifs sur I’écosysteme du fait d’une déplétion rapide de I’oxygene
dissous dans des conditions de rejet a grande échelle dans les eaux
permettant un échange d’oxygene limité. Des analyses quantita-
tives fondées sur des données empiriques et modélisées de la toxi-
cité et des concentrations dans 1’environnement ont été menées
pour D’air, le sol, les eaux de surface et les sédiments; ces analyses
ont prévu que les concentrations les plus élevées dans 1’environne-
ment de crésols issus de sources industrielles seront nettement
moins importantes que les concentrations expérimentales sans
effet.

Des données de surveillance indiquent que les concentrations de
crésols dans I’environnement canadien sont généralement faibles.
Toutefois, les crésols étaient présents a des concentrations tres
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and it is possible that organisms residing in the vicinity of these
sampling locations may be adversely impacted by the presence of
cresols. These sites are likely influenced by production of cresols
from endogenous sources and/or associated with areas of known
historical industrial contamination. Corresponding aqueous con-
centrations of cresols at a number of these sites in the Canadian
environment were below detection limits despite the high sediment
concentrations detected at these sites and the high water solubility
of cresols, which places further weight on the likely contribution of
endogenous production within the surface sediment.

Considered together, these factors reduce the overall level of
concern for cresols in the Canadian environment. Considering all
available lines of evidence presented in this screening assessment,
there is low risk of harm to organisms or the broader integrity of
the environment from these substances. It is concluded that o-, m-
and p-cresol and mixed cresols do not meet the criteria under para-
graph 64(a) or (b) of CEPA as they are not entering the environ-
ment in a quantity or concentration or under conditions that have or
may have an immediate or long-term harmful effect on the environ-
ment or its biological diversity or that constitute or may constitute
a danger to the environment on which life depends.

It is expected that exposure to cresols from their naturally occur-
ring presence in a variety of foods and beverages represents the
primary sources of total intake for the Canadian population. For the
human health assessment, the risk characterization for cresols
focuses on the incremental exposure from anthropogenic sources,
i.e. through inhalation of air in the vicinity of pulp and paper mills.

Carcinogenicity is a potential critical effect for cresols, although
tumours occurred only at high oral doses in animal studies. Limited
inhalation studies in animals exposed to o- and/or p-cresol resulted
in adverse effects on the respiratory tract, blood and liver. Margins
of exposure between effect levels in animal studies and estimates
of inhalation exposure to individuals in the vicinity of industrial
sites were considered adequate to address uncertainties in the
health effects and exposure databases.

Based on the adequacy of the margins between estimates of
exposure and critical effect levels in experimental animals, it is
concluded that o-, m- and p-cresol and mixed cresols do not meet
the criteria under paragraph 64(c) of CEPA as they are not entering
the environment in a quantity or concentration or under conditions
that constitute or may constitute a danger in Canada to human life
or health.

Conclusion

It is concluded that cresols do not meet any of the criteria set out
in section 64 of CEPA.

The Screening Assessment for cresol (phenol, methyl-) substan-
ces is available on the Government of Canada’s Chemical Substan-
ces Web site (www.chemicalsubstances.gc.ca).

[22-1-0]

élevées dans un nombre limité d’échantillons de sédiments, et il se
peut que les organismes vivant a proximité de ces sites d’échantil-
lonnage subissent les effets nocifs li€s a la présence de crésols. Ces
sites sont vraisemblablement influencés par la production de cré-
sols a partir de sources endogenes et/ou associés aux zones de
contamination industrielle historique connue. Les concentrations
aqueuses correspondantes de crésols dans un certain nombre de ces
sites dans I’environnement canadien étaient inférieures aux limites
de détection malgré les concentrations élevées de sédiments rele-
vées dans ces sites et la forte hydrosolubilité des crésols, ce qui met
davantage en évidence la possible contribution de la production
endogene dans les sédiments de surface.

Ces facteurs, considérés dans leur ensemble, diminuent le niveau
de préoccupation général concernant les crésols dans 1’environne-
ment canadien. Compte tenu de tous les éléments de preuve conte-
nus dans la présente évaluation préalable, le risque associé a ces
substances est faible pour les organismes et 1’intégrité globale de
I’environnement. Il est conclu que 1’o-crésol, le m-crésol et le
p-crésol ainsi que les crésols mixtes ne satisfont pas aux criteres
énoncés aux alinéas 64a) et b) de la LCPE, car ces substances ne
pénetrent pas dans 1’environnement en une quantité ou concentra-
tion ou dans des conditions de nature a avoir, immédiatement ou a
long terme, un effet nocif sur I’environnement ou sur la diversité
biologique, ou a mettre en danger 1’environnement essentiel pour
la vie.

L’exposition aux crésols liée a leur présence naturelle dans
divers aliments et boissons devrait représenter la principale source
d’absorption totale pour la population canadienne. En ce qui
concerne 1’évaluation de la santé humaine, la caractérisation des
risques pour les crésols met 1’accent sur 1’exposition graduelle a
partir des sources anthropiques, notamment par 1’inhalation d’air a
proximité des usines de pates et papiers.

La cancérogénicité est un possible effet critique des crésols,
méme si les tumeurs se produisent uniquement lorsque des doses
orales élevées sont administrées dans des études expérimentales
sur les animaux. Des études limitées sur I’exposition par inhalation
menées sur des animaux exposés a 1’o-crésol ou au p-crésol ont
révélé des effets nocifs sur les voies respiratoires, le sang et le foie.
Les marges d’exposition entre les niveaux d’effet sur les animaux
étudiés et les estimations d’exposition par inhalation chez les per-
sonnes vivant a proximité des sites industriels ont été considérées
comme adéquates pour rendre compte des incertitudes que com-
portent les bases de données relatives aux effets sur la santé et a
I’exposition.

Sur la base de I’adéquation des marges entre les valeurs estima-
tives d’exposition et les niveaux d’effet critique sur les animaux de
laboratoire, il est conclu que 1’o-crésol, le m-crésol et le p-crésol
ainsi que les crésols mixtes ne satisfont pas aux critéres énoncés a
I’alinéa 64c¢) de la LCPE, car ces substances ne pénetrent pas dans
I’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.

Conclusion

On conclut que les crésols ne satisfont a aucun des criteres énon-
cés a I’article 64 de la LCPE.

L’évaluation préalable pour les substances crésol (méthyphénol)
est accessible sur le site Web du gouvernement du Canada portant
sur les substances chimiques (www.substanceschimiques.gc.ca).

[22-1-0]
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DEPARTMENT OF THE ENVIRONMENT
DEPARTMENT OF HEALTH
CANADIAN ENVIRONMENTAL PROTECTION ACT, 1999

Publication of final decision after screening assessment of

16 aromatic amines specified on the Domestic Substances List
(paragraphs 68(b) and (c) or subsection 77(6) of the Canadian
Environmental Protection Act, 1999)

Whereas 3 of the 16 aromatic amines identified in the annex
below are substances on the Domestic Substances List identified
under subsection 73(1) of the Canadian Environmental Protection
Act, 1999;

Whereas a summary of the Screening Assessment conducted on
13 aromatic amines pursuant to paragraphs 68(b) and (c) of the Act
and on the remaining 3 aromatic amines pursuant to section 74 of
the Act is annexed herebys;

And whereas it is concluded that the 16 aromatic amines do not
meet any of the criteria set out in section 64 of the Act,

Notice therefore is hereby given that the Minister of the Environ-
ment and the Minister of Health (the ministers) propose to take no
further action under section 77 of the Act on 13 aromatic amines at
this time.

Notice is further given that the ministers propose to take no fur-
ther action on the remaining 3 aromatic amines at this time.

CATHERINE MCcKENNA
Minister of the Environment

JANE PHILPOTT
Minister of Health

ANNEX

Summary of the Screening Assessment
of Aromatic Amines

Pursuant to sections 68 or 74 of the Canadian Environmental
Protection Act, 1999 (CEPA), the Minister of the Environment and
the Minister of Health have conducted a screening assessment on
16 aromatic amines. These substances are being assessed as part of
the Government of Canada’s Chemicals Management Plan (CMP).
They were identified as priorities for assessment as they met the
categorization criteria under subsection 73(1) of CEPA and/or
were considered as a priority based on other human health
concerns.

The Chemical Abstracts Service Registry Number (CAS RN),!
Domestic Substances List (DSL) names and common names of the
16 substances in the aromatic amines assessment are presented in
the following table.

! The Chemical Abstracts Service Registry Number (CAS RN) is the property of the
American Chemical Society, and any use or redistribution, except as required in
supporting regulatory requirements and/or for reports to the Government of Canada
when the information and the reports are required by law or administrative policy,
is not permitted without the prior, written permission of the American Chemical
Society.

MINISTERE DE L’ENVIRONNEMENT
MINISTERE DE LA SANTE

LOI CANADIENNE SUR LA PROTECTION DE
L’ENVIRONNEMENT (1999)

Publication de la décision finale apres évaluation préalable de
16 amines aromatiques inscrites sur la Liste intérieure

[alinéas 68b) et c) ou paragraphe 77(6) de la Loi canadienne sur
la protection de I’environnement (1999)]

Attendu que 3 des 16 amines aromatiques figurant a I’annexe du
présent avis sont des substances inscrites sur la Liste intérieure qui
satisfont aux criteres du paragraphe 73(1) de la Loi canadienne sur
la protection de I’environnement (1999);

Attendu que I’ébauche d’évaluation préalable sur 13 amines aro-
matiques réalisée en application des alinéas 68b) et c¢) de la Loi et
des 3 amines aromatiques restantes réalisée en application de I’ar-
ticle 74 de la Loi est ci-annexé;

Attendu qu’il est conclut que les 16 amines aromatiques ne satis-
font a aucun des critéres de 1’article 64 de la Loi,

Avis est par les présentes donné que la ministre de I’Environne-
ment et la ministre de la Santé (les ministres) entendent ne rien
faire pour le moment en application de I’article 77 de la Loi a
I’égard des 13 amines aromatiques.

Avis est de plus donné que les ministres entendent ne rien faire
pour le moment a 1I’égard des 3 amines aromatiques restantes.

La ministre de I’ Environnement
CATHERINE McKENNA

La ministre de la Santé
JANE PHILPOTT

ANNEXE

Résumé de 1’ébauche d’évaluation préalable
des amines aromatiques

Conformément aux articles 68 et 74 de la Loi canadienne sur la
protection de I’environnement (1999) [LCPE], la ministre de 1I’En-
vironnement et la ministre de la Santé ont procédé a une évaluation
préalable de 16 amines aromatiques. Ces substances sont évaluées
dans le cadre du Plan de gestion des produits chimiques (PGPC) du
gouvernement du Canada. Elles figurent parmi celles qui ont été
jugées prioritaires pour une évaluation, car elles répondaient aux
crittres de catégorisation en vertu du paragraphe 73(1) de la
LCPE ou étaient considérées comme prioritaires en raison d’autres
préoccupations relatives a la santé humaine.

Le numéro d’enregistrement du Chemical Abstracts Service
(NE CAS)', les noms dans la Liste intérieure (LI) et les noms com-
muns des 16 amines aromatiques sont présentés dans le tableau
ci-dessous.

' Le numéro d’enregistrement du Chemical Abstracts Service (NE CAS) est la pro-
priété de I’ American Chemical Society. Toute utilisation ou redistribution, sauf si
elle sert a répondre aux besoins législatifs ou si elle est nécessaire pour les rapports
au gouvernement du Canada lorsque des renseignements ou des rapports sont exi-
gés par la loi ou une politique administrative, est interdite sans I’autorisation écrite
préalable de I’ American Chemical Society.
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Identity of the 16 aromatic amines

Identité des 16 amines aromatiques

Nom commun utilisé

Common name used in dans la présente
CAS RN |DSL name this assessment NE CAS Nom dans la Liste intérieure évaluation
88-53-9% Benzenesulfonic acid, Red Lake C Amine 88-53-9% Acide Amine Red Lake C

2-amino-5-chloro-4-methyl- 5-amino-2-chlorotoluéne-4-sulfonique

90-04-0" [Benzenamine, 2-methoxy- o-Anisidine 90-04-0%® | o-Anisidine o-Anisidine
91-59-8*" |2-Naphthalenamine 2-Naphthylamine 91-59-8*° [2-Naphtylamine 2-Naphtylamine
95-51-2 Benzenamine, 2-chloro- 2-Chloroaniline 95-51-2 2-Chloroaniline 2-Chloroaniline
95-53-4%® | Benzenamine, 2-methyl- o-Toluidine 95-53-4%° | o-Toluidine o-Toluidine
95-76-1 Benzenamine, 3,4-dichloro- 3,4-Dichloroaniline 95-76-1 3,4-Dichloroaniline 3,4-Dichloroaniline
95-80-74® |1,3-Benzenediamine, 4-methyl- 2,4-Diaminotoluene 95-80-7° 4-Méthyl-m-phénylénediamine Toluéne-2,4-diamine
100-01-6* |Benzenamine, 4-nitro- 4-Nitroaniline 100-01-6* |4-Nitroaniline 4-Nitroaniline
106-47-8"" | Benzenamine, 4-chloro- 4-Chloroaniline 106-47-8""® [4-Chloroaniline 4-Chloroaniline
106-49-0° [Benzenamine, 4-methyl- p-Toluidine 106-49-0  [p-Toluidine p-Toluidine
108-45-2 1,3-Benzenediamine 1,3-Diaminobenzene 108-45-2 m-Phénylénediamine Benzeéne-1,3-diamine
123-30-8" [Phenol, 4-amino- p-Aminophenol 123-30-8°  [4-Aminophénol p-Aminophénol
156-43-4* | Benzenamine, 4-ethoxy- p-Phenetidine 156-43-4* | p-Phénétidine p-Phénétidine
540-23-8"*  |Benzenamine, 4-methyl-, hydrochloride  |p-Toluidine 540-23-8* | Chlorure de p-toluidinium Chlorhydrate de

hydrochloride p-Toluidine
541-69-5* |1,3-Benzenediamine, dihydrochloride 1,3-Diaminobenzene 541-69-5* | m-Phénylénediamine, dichlorhydrate 1,3-Diaminobenzéne

dihydrochloride dihydrochloride
615-05-4*" | 1,3-Benzenediamine, 4-methoxy- 2,4-Diaminoanisole 615-05-4*" 4-Méthoxy-m-phénylénediamine 2,4-Diaminoanisole

* This substance was not identified under subsection 73(1) of CEPA but was included
in this assessment as it was considered as a priority based on other human health
concerns.

® Denotes that the aromatic amine is part of the 22 aromatic amines listed in Appen-
dix 8 of Regulation (EC) No. 1907/2006 (EU 22).

Global, anthropogenic sources of aromatic amines include bio-
mass and fossil fuel combustion, chemical synthesis, coal gasifica-
tion plants, aluminum smelting, wastewater treatment plants,
drinking water plants, refineries and production facilities, dye
houses and chemical factories. The 16 aromatic amines considered
in this assessment are industrial chemicals primarily used as chem-
ical intermediates in the synthesis of pigments, dyes, pesticides,
drugs and rubber products, as well as in laboratory chemicals.

No manufacturing activity of any of the 16 aromatic amines in
Canada was reported above the 100 kg/year threshold, according to
recent surveys under section 71 of CEPA. Seven of the aromatic
amines have been reported as being imported into Canada above
the 100 kg/year survey reporting threshold. An additional two aro-
matic amines were reported as being imported into Canada below
the 100 kg/year reporting threshold.

Environment

The 16 aromatic amines are soluble in water. In terms of poten-
tial releases to water, sediment and soil, taking into consideration
the physical and chemical properties of these substances, aromatic
amines will bind to dissolved organic matter, particulate matter and
sediment over time; however, water is considered the primary route
of exposure.

Available experimental and modelled data regarding the abiotic
and biotic degradation of the 16 aromatic amines indicate that
these substances are persistent in water, sediment and soil. Infor-
mation on the log octanol-water partition coefficients and fish bio-
concentration factors indicates that these substances are not likely
to bioconcentrate or bioaccumulate in aquatic organisms.

* Cette substance n’a pas été identifiée en vertu du paragraphe 73(1) de 1a LCPE, mais
a été incluse dans cette évaluation, car elle a été désignée comme étant prioritaire,
d’apres d’autres préoccupations relatives a la santé humaine.

® Indique que I’amine aromatique fait partie des 22 amines aromatiques énumérées a
I’annexe 8 du Reglement (CE) n° 1907/2006 (UE 22).

A I’échelle mondiale, les sources anthropiques d’amines aroma-
tiques comprennent la combustion de combustibles fossiles et de
biomasse, la synthese de produits chimiques, les usines de gazéifi-
cation du charbon, la fonte d’aluminium, les usines de traitement
des eaux usées, les usines d’eau potable, les raffineries et les instal-
lations de production, les ateliers de teinture, et les usines de fabri-
cation de produits chimiques. Les 16 amines aromatiques analy-
sées dans la présente évaluation sont des produits chimiques
industriels principalement utilisés comme produits intermédiaires
dans la synthese de pigments, de colorants, de pesticides, de médi-
caments et de produits en caoutchouc, ainsi que dans les produits
chimiques de laboratoire.

Aucune activité de fabrication de ces 16 amines aromatiques au
Canada n’a été signalée comme dépassant le seuil de 100 kg/an,
d’apres de récentes enquétes menées en vertu de 1’article 71 de la
LCPE. Sept des amines aromatiques ont été déclarées comme
ayant été importées au Canada en une quantité supérieure au seuil
de déclaration de 100 kg/an de I’enquéte. Deux autres amines aro-
matiques ont été déclarées comme ayant été importées au Canada,
mais en une quantité inférieure au seuil de déclaration de 100 kg
par an.

Environnement

Les 16 amines aromatiques sont solubles dans 1’eau. En ce qui
concerne les rejets potentiels dans I’eau, les sédiments et le sol, en
prenant en considération les propriétés physiques et chimiques de
ces substances, les amines aromatiques se lient a la matiere orga-
nique dissoute, a la matiere particulaire et aux sédiments avec le
temps; toutefois, I’eau est considérée comme la principale voie
d’exposition.

Les données expérimentales et modélisées disponibles sur la
dégradation abiotique et biotique des 16 amines aromatiques
indiquent que ces substances sont persistantes dans 1’eau, les sédi-
ments et le sol. Les renseignements existants sur les logarithmes
des coefficients de partage octanol-eau et les facteurs de bio-
concentration (FBC) chez les poissons indiquent que ces
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There is a wide range of acute and chronic aquatic toxicity data
for the aromatic amines (median effective concentrations [ECs,] or
median lethal concentrations [LCs;]: 0.0004—418 mg/L). The tox-
icity of substituted aniline compounds is dependent on their mode
of action, the type of substituents (chloro-, methyl-, etc.), the num-
ber of substituents (mono-, di-, etc.) and their position (ortho-,
meta-, para-). Aquatic invertebrates (Daphnia) were more sensi-
tive than other organisms to aromatic amines. Limited toxicity data
were available for terrestrial and sediment-dwelling organisms.

Aquatic exposure scenarios were developed to represent the
potential major environmental releases due to industrial and con-
sumer activities involving the aromatic amines. Predicted environ-
mental concentrations were calculated for the aquatic environment
for those section 71-identified substances released from tire manu-
facturing, tire wear, personal care and cosmetics formulation and
consumer use of personal care products and cosmetics. The prob-
ability that the predicted environmental concentration of aromatic
amines would exceed the substances’ predicted no-effect concen-
tration was low (~5% or less) for all four scenarios, meaning that a
low risk of adverse effects to aquatic organisms is expected as a
result of these industrial and consumer activities, respectively.

Considering all available lines of evidence presented in this
Screening Assessment, there is a low risk of harm to organisms and
the broader integrity of the environment from the 16 aromatic
amines. It is concluded that these aromatic amines do not meet the
criteria under paragraph 64(a) or 64(b) of CEPA, as they are not
entering the environment in a quantity or concentration or under
conditions that have or may have an immediate or long-term harm-
ful effect on the environment or its biological diversity or that con-
stitute or may constitute a danger to the environment on which life
depends.

Human health

This human health assessment focuses on substances that
are reported above the reporting threshold of 100 kg/year in
the recent surveys conducted under section 71 of CEPA or for
which available information indicates potential exposure to the
general population of Canada. Potential exposure of the general
population of Canada was characterized for 9 of the 16 sub-
stances included in this assessment: 2-naphthylamine, o-toluidine,
2,4-diaminotoluene, 4-chloroaniline, 3,4-dichloroaniline,
o-anisidine, p-aminophenol, 1,3-diaminobenzene and Red Lake C
Amine. Exposure of the general population in Canada to one or
more of the 9 aromatic amines from the use of certain consumer
products, such as cooking utensils, textiles and cosmetics, was
estimated. No robust Canadian data on concentrations of these
9 aromatic amines in environmental media were identified. With
the exception of p-aminophenol, section 71 data indicate low
volumes of use of these 9 aromatic amines in Canada; therefore,
exposures from environmental media are generally not expected
for these substances. Environmental media are not considered a
significant source of exposure of p-aminophenol, considering the
direct exposure from use of this substance in cosmetic products.

substances ne devraient vraisemblablement pas présenter de poten-
tiel de bioconcentration ou de bioaccumulation dans les organismes
aquatiques.

Il existe un vaste ensemble de données sur la toxicité aigué et
chronique des amines aromatiques pour les organismes aquatiques
(concentrations efficaces médianes [CEs,] ou concentrations
létales médianes [CLy,] : 0,0004-418 mg/L). La toxicité des com-
posés d’aniline substitués dépend du mode d’action de la substance
ainsi que du type (chloro-, méthyl-, etc.), du nombre (mono-, di-,
etc.) et de la position (ortho-, méta-, para-) des substituants. Les
invertébrés aquatiques (Daphnia) sont plus sensibles aux amines
aromatiques que les autres organismes. Des données limitées sur la
toxicité étaient disponibles pour les organismes terrestres et
benthiques.

Des scénarios d’exposition aquatique ont été élaborés pour
représenter les rejets environnementaux majeurs qui pourraient
survenir en raison d’activités industrielles ou de consommation au
cours desquelles des amines aromatiques sont utilisées. Les
concentrations environnementales estimées dans le milieu aqua-
tique ont été calculées pour les rejets des substances définies dans
le cadre de I’article 71, notamment dans les scénarios suivants :
fabrication de pneus, usure des pneus, formulation de cosmétiques
et utilisation de produits de soins personnels et de cosmétiques par
les consommateurs. La probabilité que la concentration environne-
mentale estimée de ces amines aromatiques dépasse la concentra-
tion estimée sans effet était faible (environ 5 % ou moins) pour les
quatre scénarios, ce qui signifie qu’un faible risque d’effets néfastes
sur les organismes aquatiques devrait découler de ces activités
industrielles et de consommation, respectivement.

Compte tenu de tous les éléments de preuve disponibles présen-
tés dans cette évaluation préalable, le risque que les 16 amines aro-
matiques nuisent aux organismes et a I’intégrité générale de I’envi-
ronnement est faible. On conclut que ces amines aromatiques ne
satisfont pas aux criteres énoncés aux alinéas 64a) ou b) de la
LCPE, car ils ne pénetrent pas dans I’environnement en une quan-
tit€, 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, ou a mettre en danger 1’environne-
ment essentiel pour la vie.

Santé humaine

Cette évaluation de la santé humaine met 1’accent sur les
substances dont les quantités déclarées sont supérieures au seuil de
déclaration de 100 kg par an au cours des récentes enquétes menées
en vertu de I’article 71 de la LCPE ou pour lesquelles il existe
des données indiquant une exposition potentielle de la population
générale du Canada. L’exposition potentielle de la population
générale du Canada a été caractérisée pour 9 des 16 substances
incluses dans cette évaluation, a savoir 2-naphtylamine,
o-toluidine, toluéne-2,4-diamine, 4-chloroaniline, 3,4-
dichloroaniline, o-anisidine, p-aminophénol, benzeéne-1,3-diamine
et amine Red Lake C. L’exposition de la population générale du
Canada a au moins une ou plusieurs des 9 amines aromatiques a été
estimée d’apres ' utilisation de certains produits de consommation,
comme les ustensiles de cuisson, les textiles et les produits
cosmétiques. Aucune donnée fiable sur les concentrations des
9 amines aromatiques dans les milieux naturels au Canada n’a été
relevée. A I’exception du p-aminophénol, les données recueillies
en vertu de I’article 71 indiquent de faibles volumes d’utilisation
de ces 9 amines aromatiques au Canada; par conséquent, des
expositions dans les milieux naturels ne devraient généralement
pas avoir lieu pour ces substances. Dans le cas du p-aminophénol,
les milieux naturels ne sont pas considérés comme une source
importante d’exposition, compte tenu de I’exposition directe
découlant de I’utilisation de cette substance dans les produits
cosmétiques.
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Exposures were not expected for the remaining seven aromatic
amines; this includes those not reported under section 71 and those
with no other information identified to indicate exposure.

Carcinogenicity was considered to be the health effect of con-
cern for six of the nine aromatic amines for which exposure was
characterized. 2-Naphthylamine, o-toluidine, 2,4-diaminotoluene,
4-chloroaniline and o-anisidine are classified as known or possible
human carcinogens by the International Agency for Research on
Cancer (Group 1 or 2B) and the European Union (Category 1A
or 1B). Carcinogenicity was not identified as an endpoint of con-
cern for p-aminophenol, 1,3-diaminobenzene or Red Lake C
Amine; therefore, critical non-cancer health effect levels were
selected for risk characterization.

Four substances (2-naphthylamine, 2,4-diaminotoluene,
4-chloroaniline and o-anisidine) were detected in some imported
textile and leather products in a study conducted by Health Canada
in 2012. Margins between estimates of exposure of the general
population from dermal contact with textiles as well as mouthing
of textiles by infants and critical effect levels are considered
adequate to address uncertainties in the health effects and exposure
databases.

Available information indicates that residual o-toluidine,
2,4-diaminotoluene, o-anisidine, 4-chloroaniline and
1,3-diaminobenzene may migrate to foods being prepared with
polyamide cooking utensils. Margins between the estimated daily
oral exposure from use of polyamide cooking utensils and critical
effect levels are considered adequate to address uncertainties in the
health effects and exposure databases.

Exposures to p-aminophenol, 1,3-diaminobenzene,
4-chloroaniline and Red Lake C Amine were identified from the
use of certain cosmetic products. The margins between exposure
estimates and critical effect levels for each of these substances
were considered adequate to address uncertainties in the health
effects and exposure databases.

o-Toluidine was identified at low levels in breast milk from a
small sample of Canadian women. The margin between the esti-
mated daily intake of o-toluidine for non-formula-fed infants via
breast milk and the critical effect level is considered adequate and
does not indicate a concern at these low levels of exposure.

For the remaining seven aromatic amines (2,4-diaminoanisole,
2-chloroaniline, p-toluidine, p-toluidine hydrochloride,
4-nitroaniline, p-phenetidine and 1,3-diaminobenzene
dihydrochloride), no information was identified to indicate that
there is current exposure to the general population of Canada;
therefore, risk to human health from these substances is not
expected.

Some of the aromatic amines in this assessment have effects of
concern based on potential carcinogenicity. While available infor-
mation does not indicate a risk to human health for Canadians at
current levels of exposure, there may be a concern if exposure were
to increase.

Aucune exposition n’était a prévoir pour les sept autres amines
aromatiques de ce sous-groupe, c’est-a-dire celles qui n’ont pas été
déclarées en vertu de ’article 71 et celles pour lesquelles aucune
autre information indiquant une exposition n’a été recensée.

La cancérogénicité a été définie comme un effet préoccupant
pour la santé dans le cas de six des neuf amines aromatiques
pour lesquelles 1’exposition a été caractérisée. Les substances
2-naphtylamine, o-toluidine, toluéne-2,4-diamine, 4-chloroaniline
et o-anisidine sont classées comme agents cancérogénes connus
pour I’homme ou potentiellement cancérogenes pour I’homme par
le Centre international de recherche sur le cancer (groupe 1 ou 2B)
et par I’Union européenne (catégorie 1A ou 1B). La cancérogéni-
cité n’a pas été définie comme un parametre préoccupant pour le
p-aminophénol, le benzene-1,3-diamine et I’amine Red Lake C;
par conséquent, les concentrations associées a un effet critique
pour la santé autre que le cancer ont été choisies pour la caractéri-
sation des risques.

D’apres une étude dirigée par Santé Canada en 2012, quatre
substances (2-naphtylamine, toluéne-2,4-diamine, 4-chloroaniline
et o-anisidine) ont été détectées dans certains produits de textile et
de cuir importés. Les marges entre les estimations de 1’exposition
de la population générale par contact cutané avec des textiles et par
la mise en bouche de textiles par des nourrissons et les seuils cri-
tiques d’effet sont considérées comme adéquates pour dissiper les
incertitudes relevées dans les bases de données concernant les
effets sur la santé et I’exposition.

Des données indiquent que les substances o-toluidine, toluéne-
2,4-diamine, o-anisidine, 4-chloroaniline et benzéne-1,3-diamine
résiduelles peuvent migrer vers les aliments préparés avec des
ustensiles de cuisson en polyamide. Les marges entre 1’estimation
de I’exposition quotidienne par voie orale attribuable a 1’utilisation
d’ustensiles de cuisson en polyamide et les seuils critiques d’effet
sont considérées comme adéquates pour dissiper les incertitudes
relevées dans les bases de données concernant les effets sur la santé
et I’exposition.

Des expositions aux substances p-aminophénol, benzene-
1,3-diamine, 4-chloroaniline et amine Red Lake C ont été signalées
du fait de I’ utilisation de certains produits cosmétiques. Les marges
entre les estimations de I’exposition et les seuils critiques d’effet
pour chacune de ces substances sont considérées comme adéquates
pour dissiper les incertitudes relevées dans les bases de données
concernant les effets sur la santé et 1’exposition.

L’o-toluidine a été détectée a de faibles concentrations dans le
lait maternel chez un petit échantillon de femmes canadiennes. La
marge entre |’estimation de I’absorption quotidienne d’o-toluidine
dans le lait maternel chez les nouveau-nés qui ne sont pas nourris
avec une préparation pour nourrissons et le seuil critique d’effet est
considérée comme adéquate et ne cause pas de préoccupations a
ces faibles niveaux d’exposition.

Pour les sept amines aromatiques restantes (2,4-diaminoanisole,
2-chloroaniline, p-toluidine, chlorhydrate de p-toluidine,
4-nitroaniline, p-phénétidine et dichlorhydrate de
m-phényleénediamine), aucune information n’a été relevée pour
indiquer qu’il y a une exposition actuelle de la population générale
du Canada. Ainsi, le risque pour la santé humaine découlant de ces
substances n’est pas prévu.

Certaines amines aromatiques figurant dans la présente évalua-
tion préalable ont des effets préoccupants en raison du potentiel de
cancérogénicité. Bien que I’information disponible n’indique pas
de risque pour la santé humaine pour les Canadiens aux niveaux
actuels d’exposition, il pourrait y avoir des préoccupations si 1’ex-
position augmentait.
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Based on the information presented in this Screening Assess-
ment, it is concluded that the aromatic amines evaluated in this
assessment do not meet the criteria under paragraph 64(c) of
CEPA, as they are not entering the environment in a quantity or
concentration or under conditions that constitute or may constitute
a danger in Canada to human life or health.

Overall conclusion

It is concluded that the aromatic amines evaluated in this assess-
ment do not meet any of the criteria set out in section 64 of CEPA.

Although a risk to human health has not been identified for the
general population of Canada at current levels of exposure, some
substances in this assessment are recognized to have effects of con-
cern based on their potential carcinogenicity. There may be a con-
cern for human health if exposure to the general population of Can-
ada to these substances were to increase in products available to
consumers such as textiles, cosmetics and food.

Options on how best to monitor changes in the use profile of
these substances are being investigated. Stakeholders will have the
opportunity to provide feedback on a consultation document,
describing potential options for information gathering or preventa-
tive actions, to be published once assessments for all of the aro-
matic azo and benzidine-based substances are completed.

The Screening Assessment is available on the Government of
Canada’s Chemical Substances Web site (www.chemicalsubstances.
gc.ca).

[22-1-0]

DEPARTMENT OF THE ENVIRONMENT
DEPARTMENT OF HEALTH
CANADIAN ENVIRONMENTAL PROTECTION ACT, 1999

Publication of final decision after screening assessment of 22 azo
solvent dyes specified on the Domestic Substances List
(paragraphs 68(b) and (c) or subsection 77(6) of the Canadian
Environmental Protection Act, 1999)

Whereas 17 of the 22 azo solvent dyes identified in the annex
below are substances on the Domestic Substances List identified
under subsection 73(1) of the Canadian Environmental Protection
Act, 1999;

Whereas five of the substances, Solvent Red 3 (CAS RN! 6535-
42-8), Solvent Red 4 (CAS RN 2653-64-7), Solvent Yellow 18
(CAS RN 6407-78-9), CAS RN 73528-78-6 and CAS RN 85392-
21-8, are currently subject to the Significant New Activity provi-
sions under subsection 81(3) of the Act;

Whereas a summary of the Screening Assessment conducted on
5 azo solvent dyes pursuant to paragraphs 68(b) and (c), and pursu-
ant to section 74 of the Act for the 17 remaining azo solvent dyes is
annexed hereby;

! The Chemical Abstracts Service Registry Number (CAS RN) is the property of the
American Chemical Society, and any use or redistribution, except as required in
supporting regulatory requirements and/or for reports to the Government of Canada
when the information and the reports are required by law or administrative policy, is
not permitted without the prior, written permission of the American Chemical Society.

A la lumiére des renseignements contenus dans la présente éva-
luation préalable, on conclut que les amines aromatiques évaluées
dans cette évaluation ne satisfont pas aux criteres énoncés a 1’ali-
néa 64¢) de la LCPE, car ils ne pénetrent pas dans 1’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.

Conclusion générale

On conclut que les amines aromatiques étudiées dans la présente
évaluation ne satisfont a aucun des criteres énoncés a I’ article 64 de
la LCPE.

Bien qu’aucun risque pour la santé humaine n’ait été recensé
pour la population générale du Canada aux niveaux d’exposition
actuels, il est reconnu que, d’apres leur cancérogénicité potentielle,
certaines substances de la présente évaluation présentent des effets
préoccupants. Des préoccupations pour la santé humaine pour-
raient étre soulevées si I’exposition de la population générale du
Canada a ces substances augmentait dans le cas des produits mis a
la disposition des consommateurs, comme les textiles, les cosmé-
tiques et les aliments.

Les options sur la meilleure fagon de surveiller les changements
apportés au profil d’utilisation de ces substances font 1’objet
d’études. Les intervenants auront la possibilité de fournir des com-
mentaires sur un document de consultation décrivant les options
possibles pour la collecte de renseignements et les mesures préven-
tives; il sera publié une fois que les évaluations de toutes les sub-
stances du groupe des substances azoiques aromatiques et a base
de benzidine seront terminées.

L’évaluation préalable de ces substances est accessible sur le site
Web du gouvernement du Canada portant sur les substances
chimiques a I’adresse www.substanceschimiques.gc.ca.

[22-1-0]

MINISTERE DE L’ENVIRONNEMENT
MINISTERE DE LA SANTE

LOI CANADIENNE SUR LA PROTECTION DE
L’ENVIRONNEMENT (1999)

Publication de la décision finale apres évaluation préalable de
22 colorants avec solvant azoiques inscrits sur la Liste intérieure
[alinéas 68b) et c) ou paragraphe 77(6) de la Loi canadienne sur
la protection de I’environnement (1999)]

Attendu que 17 des 22 colorants avec solvant azoiques figurant
aI’annexe du présent avis sont des substances inscrites sur la Liste
intérieure qui satisfont aux criteres du paragraphe 73(1) de la Loi
canadienne sur la protection de I’environnement (1999);

Attendu que cinq des substances, le Solvent Red 3 (NE
CAS' 6535-42-8), le Solvent Red 4 (NE CAS 2653-64-7), le
Solvent Yellow 18 (NE CAS 6407-78-9), le NE CAS 73528-78-6
etle NE CAS 85392-21-8, sont présentement assujetties aux dispo-
sitions relatives a une nouvelle activité en vertu du paragra-
phe 81(3) de la Loi;

Attendu qu’un résumé de 1’évaluation préalable sur 5 colorants
avec solvant azoiques réalisée en application des alinéas 68b) et ¢)
et réalisée en application de I’article 74 de la Loi pour les 17 colo-
rants avec solvant azoiques restants est ci-annexé;

' Le numéro d’enregistrement du Chemical Abstracts Service (NE CAS) est la pro-
priété de I’ American Chemical Society. Toute utilisation ou redistribution, sauf si
elle sert a répondre aux besoins législatifs ou si elle est nécessaire pour les rapports
destinés au gouvernement du Canada lorsque des renseignements ou des rapports
sont exigés par la loi ou une politique administrative, est interdite sans I’autorisation
écrite préalable de I’ American Chemical Society.
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Whereas the Publication of final decision after screening assess-
ment of a substance — 2-Naphthalenol, 1-[[4-(phenylazo)phenyl]
azo]-(Solvent Red 23), CAS No. 85-86-9 — specified on the Domes-
tic Substances List (subsection 77(6) of the Canadian Environ-
mental Protection Act, 1999) was published in the Canada Gazette,
Part I, on September 10, 2011;

Whereas the final decision that Solvent Red 23 meets one or
more of the criteria set out in section 64 of the Act remains
unchanged;

Whereas the final conclusion under section 64 of the Act for
Solvent Yellow 77 (CAS RN 2832-40-8, also known as Disperse
Yellow 3) is deferred to the final Screening Assessment of certain
azo disperse dyes that will be published at a later date;

And whereas it is concluded that the remaining 20 azo solvent
dyes do not meet any of the criteria set out in section 64 of the Act,

Notice therefore is hereby given that the Minister of the Environ-
ment and the Minister of Health (the ministers) propose to take no
further action on five substances at this time,

Notice is further given that the ministers propose to take no fur-
ther action on the remaining 15 azo solvent dyes at this time under
section 77 of the Act, and

Notice is further given that, pursuant to subsection 87(3) of the
Act, the Minister of the Environment intends to amend the Domes-
tic Substances List such that Solvent Red 3 (CAS RN 6535-42-8),
Solvent Red 4 (CAS RN 2653-64-7), Solvent Yellow 18 (CAS
RN 6407-78-9), CAS RN 73528-78-6 and CAS RN 85392-21-8
are no longer subject to the Significant New Activity provisions
under subsection 81(3) of the Act.

CATHERINE MCcKENNA
Minister of the Environment

JANE PHILPOTT
Minister of Health

ANNEX

Summary of the Screening Assessment
of Azo Solvent Dyes

Pursuant to sections 68 or 74 of the Canadian Environmental
Protection Act, 1999 (CEPA), the Minister of the Environment and
the Minister of Health have conducted a screening assessment on
22 azo solvent dyes. These substances are being assessed as part of
Canada’s Chemicals Management Plan (CMP). They were identi-
fied as priorities for assessment as they met the categorization cri-
teria under subsection 73(1) of CEPA and/or were considered as a
priority based on other human health concerns.

The Chemical Abstracts Service Registry Number (CAS RN),
Domestic Substances List (DSL) name, and Colour Index (C.I.)
name or common name of the 22 substances are presented in the
following table.

Attendu que la Publication de la décision finale aprés évalua-
tion préalable d’une substance — le 1-(4-(Phénylazo)phénylazo)-
2-naphtol (ci-apres appelé Solvent Red 23), numéro de
CAS 85-86-9 — inscrite sur la Liste intérieure [paragraphe 77(6)
de la Loi canadienne sur la protection de 1’environnement (1999)]
est parue dans la Partie I de la Gazette du Canada le 10 septembre
2011;

Attendu que la décision finale indiquant que le Solvent Red 23
satisfait a un ou a plusieurs des criteres de 1’article 64 de la Loi
demeure inchangée.

Attendu que la conclusion finale en vertu de I’article 64 de 1a Loi
pour le Solvent Yellow 77 (NE CAS 2832-40-8, aussi connu sous
le nom de Disperse Yellow 3) est différée dans 1’évaluation préa-
lable finale de certains colorants azoiques dispersés qui sera
publiée a une date ultérieure;

Attendu qu’il est conclu que les 20 colorants avec solvant
azoiques restants ne satisfont a aucun des critéres de 1’article 64 de
la Loi,

Avis est par les présentes donné que la ministre de I’Environne-
ment et la ministre de la Santé (les ministres) entendent ne rien
faire pour le moment a 1’égard de cinq substances.

Avis est de plus donné que les ministres entendent ne rien faire
pour le moment en application de I’article 77 de la Loi a 1’égard
des 15 colorants avec solvant azoiques restants.

Avis est de plus donné que la ministre de I’Environnement a
I’intention de modifier la Liste intérieure en vertu du para-
graphe 87(3) de la Loi, afin que le Solvent Red 3 (NE
CAS 6535-42-8), le Solvent Red 4 (NE CAS 2653-64-7), le Solvent
Yellow 18 (NE CAS 6407-78-9), le NE CAS 73528-78-6 et le NE
CAS 85392-21-8 ne soient plus assujettis aux dispositions relatives
a une nouvelle activité en vertu du paragraphe 81(3) de la Loi.

La ministre de I’ Environnement
CATHERINE McKENNA

La ministre de la Santé
JANE PHILPOTT

ANNEXE

Résumé de 1’évaluation préalable de certains
colorants avec solvant azoiques

Conformément aux articles 68 et 74 de la Loi canadienne sur la
protection de I’environnement (1999) [LCPE], la ministre de I’En-
vironnement et la ministre de la Santé ont procédé a une évaluation
préalable de 22 colorants avec solvant azoiques. Ces substances
sont évaluées dans le cadre du Plan de gestion des produits
chimiques (PGPC) du gouvernement du Canada. Elles figurent
parmi celles qui ont été désignées comme étant d’intérét prioritaire
pour une évaluation, car elles répondaient aux criteres de catégori-
sation en vertu du paragraphe 73(1) de la LCPE ou étaient considé-
rées comme prioritaires en raison d’autres préoccupations relatives
a la santé humaine.

Le numéro de registre du Chemical Abstracts Service (NE CAS),
le nom figurant dans la Liste intérieure (LI), le nom figurant dans
le Colour Index (C.I.) ou le nom commun sont présentés pour les
22 substances dans le tableau suivant.
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Identity of the 22 azo solvent dyes in the aromatic azo and
benzidine-based substances

Identité des 22 colorants avec solvant azoiques parmi les
substances azoiques aromatiques et a base de benzidine

Colour Index name or Nom ou nom commun

CAS RN |DSL name common name NE CAS |Nom dans la L1 dans le Colour Index

60-09-3* Benzenamine, 4-(phenylazo)- Solvent Yellow 1 or 60-09-3* 4-Aminoazobenzene Solvent Yellow 1 ou

p-Aminoazobenzene p-Aminoazobenzeéne

60-11-7* Benzenamine, Solvent Yellow 2 60-11-7* 4-Diméthylaminoazobenzéne Solvent Yellow 2
N,N-dimethyl-4-(phenylazo)-

85-83-6" 2-Naphthalenol, 1-[[2-methyl-4-[(2- Solvent Red 24 85-83-6" 1-(2-Méthyl-4-(2-méthylphénylazo) Solvent Red 24
methylphenyl)azo]phenyl]azo]- or Sudan IV phénylazo)-2-naphtol ou Sudan IV

85-86-9° 2-Naphthalenol, 1-[[4-(phenylazo)phenyl] [Solvent Red 23 or 85-86-9° 1-[4-(Phénylazo)phénylazo]-2-naphtol Solvent Red 23 ou
azol- Sudan III Sudan III

97-56-3* Benzenamine, 2-methyl-4-[(2- Solvent Yellow 3 97-56-3* 4-*o0-Tolylazo-*o-toluidine Solvent Yellow 3
methylphenyl)azo]-

101-75-7 Benzenamine, N-phenyl-4-(phenylazo)- 4-Anilinoazobenzene 101-75-7 [ N-Phényl-4-(phénylazo)aniline 4-Anilinoazobenzéne

103-33-3*  [Diazene, diphenyl- Azobenzene 103-33-3" [ Azobenzene Azobenzene

495-54-5 1,3-Benzenediamine, 4-(phenylazo)- Solvent Orange 3 495-54-5  |4-(Phénylazo)benzene-1,3-diamine Solvent Orange 3

842-07-9 2-Naphthalenol, 1-(phenylazo)- Solvent Yellow 14 842-07-9 1-Phénylazo-2-naphtol Solvent Yellow 14

or Sudan I ou Sudan I

1229-55-6° |2-Naphthalenol, 1-[(2-methoxyphenyl) Solvent Red 1 1229-55-6° | 1-[(2-Méthoxyphényl)azo]-2-naphtol Solvent Red 1
azo]-

2646-17-5 |2-Naphthalenol, 1-[(2-methylphenyl)azo]- |Solvent Orange 2 2646-17-5 | 1-(o-Tolylazo)napht-2-ol Solvent Orange 2

or Oil Orange SS ou Oil Orange SS

2653-64-7 |2-Naphthalenol, 1-(1-naphthalenylazo)- Solvent Red 4 2653-64-7 |1-(1-Naphtylazo)napht-2-ol Solvent Red 4

2832-40-8 [Acetamide, N-[4-[(2-hydroxy-5- Solvent Yellow 77¢ 2832-40-8 [N-[4-(2-Hydroxy-5-tolylazo)phényl] Solvent Yellow 77¢
methylphenyl)azo]phenyl]- acétamide

3118-97-6° |2-Naphthalenol, 1-[(2,4-dimethylphenyl) |Solvent Orange 7 or 3118-97-6° |1-(2,4-Diméthylphénylazo)napht-2-ol Solvent Orange 7 ou
azo]- Sudan II Sudan II

5290-62-0 [1-Naphthalenol, 4-[(4-nitrophenyl)azo]- Magneson I1 5290-62-0 [4-(4-Nitrophénylazo)-1-naphtol Magneson I1

6368-72-5 |2-Naphthalenamine, N-ethyl-1-[[4- Solvent Red 19 6368-72-5 | N-Ethyl-1-(4-(phénylazo)phénylazo)-2- Solvent Red 19
(phenylazo)phenyl]azo]- naphtylamine

6407-78-9° |3H-Pyrazol-3-one, 4-[(2,4-dimethylphenyl) [ Solvent Yellow 18 6407-78-9° |4-[(2,4-Diméthylphényl)azo]-2,4-dihydro- |Solvent Yellow 18
azo]-2,4-dihydro-5-methyl-2-phenyl- 5-méthyl-2-phényl-3H-pyrazol-3-one

6535-42-8° [1-N aphthalenol, 4-[(4-ethoxyphenyl)azo]- [Solvent Red 3 6535-42-8° 4—[(4—Eth0xyphényl)azo]naphtol Solvent Red 3

21519-06-2 [3H-Pyrazol-3-one, 2,4-dihydro-2- N/A 21519-06-2 |2,4-Dihydro-2-(3-hydroxyphényl)- n.d.
(3-hydroxyphenyl)-5-methyl-4-[[4- 5-méthyl-4-[[4-(phénylazo)phényl]

(phenylazo)phenyl]azo]- azo]-3H-pyrazol-3-one

73507-36-5 |2-Naphthalenesulfonic acid, N/A 73507-36-5 | Acide 7-benzamido-4-hydroxy-3-[p-(p- n.d.
7-(benzoylamino)-4-hydroxy-3-[[4-[(4- sulfophénylazo)phénylazo]naphtaléne-
sulfophenyl)azo]phenyl]azo]-, compounds 2-sulfonique, composés avec un
with N,N'-bis (mixed Ph and tolyl and monochlorhydrate de la N,N'-di(phényl,
xylyl)guanidine monohydrochloride- tolyl et xylyl)guanidine (mixte)

73528-78-6 | 3-Pyridinecarbonitrile, N/A 73528-78-6 | 5-[[4-[(2,6-Dichloro-4-nitrophényl) n.d.
5-[[4-[(2,6-dichloro-4-nitrophenyl)azo]- azo]-2,5-diméthoxyphényl]
2,5-dimethoxyphenyl]azo]-2,6-bis[(2- az0]-2,6-bis[(2-méthoxyéthyl)
methoxyethyl)amino]-4-methyl- amino]-4-méthylnicotinonitrile

85392-21-8 |3-Pyridinecarbonitrile, 5-[[2-chloro- N/A 85392-21-8 | 5-[[2-Chloro-4-(phénylazo)phényl] n.d.
4-(phenylazo)phenyl]azo]-2,6-bis[(3- azo]-2,6-bis[(3-méthoxypropyl)
methoxypropyl)amino]-4-methyl- amino]-4-méthylnicotinonitrile

Abbreviations: N/A, not available

a

Abréviation : n.d., non disponible

a

This substance was not identified under subsection 73(1) of CEPA but was included
in this assessment as it was considered as a priority based on other human health
concerns.

This substance was previously assessed and concluded on under the CMP.

Solvent Yellow 77 is also known as Disperse Yellow 3. The ecological assessment
and the section 64 of CEPA conclusions of this substance are deferred to the azo
disperse dyes assessment while the human health assessment for this substance is
included in this assessment of azo solvent dyes.

<

°

Assessments to determine whether five of the azo solvent dyes
(Solvent Red 1, Solvent Red 3, Solvent Red 23, Solvent Yellow 18
and Solvent Orange 7) met one or more criteria under section 64 of
CEPA were previously conducted under the CMP. Among them,
one substance (Solvent Red 23) was concluded to meet the criteria
set out in paragraph 64(c) of CEPA. As outlined in the notice of
intent for the Aromatic Azo and Benzidine-based Substance

Cette substance n’a pas été déterminée en vertu du paragraphe 73(1) de la LCPE,
mais a été incluse dans la présente évaluation, car elle a été¢ désignée comme étant
prioritaire, d’apreés d’autres préoccupations relatives a la santé humaine.

Cette substance a été évaluée antérieurement dans le cadre du PGPC, et des conclu-
sions ont été formulées a son sujet.

Le Solvent Yellow 77 est aussi connu sous le nom de Disperse Yellow 3. L’évalua-
tion écologique ainsi que la conclusion sous I’article 64 de la LCPE pour cette
substance est différée dans 1’évaluation des colorants azoiques dispersés alors que
I’évaluation pour la santé humaine est incluse dans la présente évaluation des colo-
rants avec solvant azoiques.

<

o

Des évaluations visant a déterminer si cinq des colorants avec
solvant azoiques (le Solvent Red 1, le Solvent Red 3, le Solvent
Red 23, le Solvent Yellow 18 et le Solvent Orange 7) respectaient
un ou plusieurs criteres énoncés a ’article 64 de la LCPE ont déja
été menées dans le cadre du PGPC. On a conclu qu’une substance
(Ie Solvent Red 23) répondait aux criteres établis a I’alinéa 64¢) de
la LCPE. Comme il est indiqué dans I’avis d’intention concernant
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Grouping,” it was recognized that assessments and conclusions
pertaining to some of the substances in this assessment may be
subsequently updated as part of the current assessment. Specific-
ally, significant new information has been identified to inform the
ecological assessment of the azo solvent dyes substances and the
assessments for the five substances have been updated accordingly.
Similarly, significant new information pertaining to human health
has been identified for three of the five substances (Solvent Red 1,
Solvent Red 3 and Solvent Yellow 18) and the human health risk
assessments for these three substances have been updated.

Solvent Yellow 77 (CAS RN 2832-40-8), also known as Dis-
perse Yellow 3, is included in the azo solvent dyes assessment,
which was established based on the similarity in physical-chemical
properties of these substances. However, due to the use of Solvent
Yellow 77 in textile dye formulation and textile dyeing reported
under section 71 of CEPA, the ecological assessment for this sub-
stance is deferred to the azo disperse dyes assessment. However,
the human health assessment for this substance, including expos-
ure from its use as a textile dye, is part of the assessment of azo
solvent dyes. The section 64 conclusions of CEPA for this sub-
stance will be included in the azo disperse dyes assessment.

Azo solvent dyes are not expected to occur naturally in the
environment. None of the 22 azo solvent dyes were reported to be
manufactured in Canada based on recent surveys conducted under
section 71 of CEPA; however, 5 of these substances were reported
to be imported into Canada above reporting thresholds (during
2005 or 2008). Some of these substances were also identified as
being used in products available to consumers in the Canadian
marketplace. No measured concentrations in the Canadian environ-
ment have been identified for any of these substances.

Environment

Azo solvent dyes are generally hydrophobic substances that are
sparingly soluble in water, with some monoazo substances having
experimental water solubilities slightly above 1 mg/L. Given the
import and use of five azo solvent dyes in Canada above reporting
thresholds, potential releases to the aquatic environment and to the
terrestrial environment (via municipal wastewater sludge) have
been estimated. When considering potential releases to water, sedi-
ment, and soil as well as the physical and chemical properties of
these substances, it is expected that the azo solvent dyes may
remain in the water column up to their apparent water solubility
limit, and may also ultimately partition to suspended solids, sedi-
ments or soil particles. Available experimental and modelled data
regarding the abiotic and biotic degradation of the azo solvent dyes
indicate that these substances tend to persist in water, sediment and
soil. In anaerobic environments (i.e. anoxic layers of sediments),
there is the potential for these substances to degrade to aromatic
amines as a result of cleavage of the azo bond under anaerobic or
reducing conditions.

% Canada. Department of the Environment, Department of Health. 2010. Canadian
Environmental Protection Act, 1999: Notice of intent to assess and manage the risks
to the health of Canadians and their environment posed by aromatic azo substances
which may break down to certain aromatic amines, substances which may break
down to certain benzidines, and the corresponding aromatic amines or benzidines.
Canada Gazette, Part 1, Vol. 144, No. 23, pp. 1402-1405. Available from http://
canadagazette.gc.ca/rp-pr/p1/2010/2010-06-05/html/notice-avis-eng.html#d101.

les substances du groupe de substances azoiques aromatiques et a
base de benzidine”, il a été reconnu que des évaluations et des
conclusions relatives a certaines des substances de cette évaluation
pouvaient étre mises a jour ultérieurement dans le cadre de 1’éva-
luation actuelle. En particulier, il existe de nouvelles données
importantes qui renseignent 1’évaluation écologique des colorants
avec solvant azoiques, et les évaluations des cinq substances ont
été mises a jour en conséquence. De la méme fagcon, de nouvelles
données importantes sur la santé humaine pour trois des cinq sub-
stances (le Solvent Red 1, le Solvent Red 3 et le Solvent Yellow 18)
ont été relevées, et les évaluations des risques pour la santé humaine
liées a ces trois substances ont été mises a jour.

Le Solvent Yellow 77 (NE CAS 2832-40-8), aussi connu sous le
nom de Disperse Yellow 3, est inclus dans 1’évaluation des colo-
rants avec solvant azoique, qui a été établie en se fondant sur les
ressemblances des propriétés physiques et chimiques de ces sub-
stances. Cependant, a cause de I’utilisation du Solvent Yellow 77
dans la formulation de colorants textiles et dans les colorants tex-
tiles rapportés en vertu de I’article 71 de la LCPE, I’évaluation
écologique pour cette substance est différée dans 1’évaluation des
colorants azoiques dispersés. L’évaluation pour la santé humaine
pour cette substance, incluant I’exposition a partir de son utilisa-
tion en tant que colorant textile, fait partie de 1’évaluation sur les
colorants avec solvant azoiques. Les conclusions sous 1’article 64
de la LCPE pour cette substance sont incluses dans 1’évaluation
des colorants azoiques dispersés.

Les colorants avec solvant azoiques ne devraient pas étre pré-
sents de facon naturelle dans I’environnement. D’apres les récentes
enquétes menées en vertu de 1’article 71 de la LCPE, aucun des
22 colorants avec solvant azoiques n’était déclaré comme étant
fabriqué au Canada; toutefois, 5 de ces substances ont été déclarées
comme étant importées au Canada au-dessus des seuils de déclara-
tion (en 2005 ou en 2008). Certaines de ces substances ont égale-
ment été¢ définies comme étant utilisées dans des produits offerts
aux consommateurs sur le marché canadien. Aucune concentration
mesurée dans I’environnement au Canada n’a été relevée pour ces
substances.

Environnement

Les colorants avec solvant azoiques sont généralement des sub-
stances hydrophobes trés peu solubles dans 1’eau. Certaines sub-
stances monoazoiques présentent une solubilit€ expérimentale
dans I’eau légerement supérieure a 1 mg/L. Etant donné que cing
colorants avec solvant azoiques sont importés et utilisés au Canada
en une quantité supérieure aux seuils de déclaration, les rejets
potentiels dans les milieux aquatiques et terrestres (par 1’intermé-
diaire de 1’épandage de boues des eaux usées municipales) ont été
estimés. Lorsqu’on examine les rejets potentiels dans 1’eau, les
sédiments et le sol ainsi que les propriétés physiques et chimiques
de ces substances, on s’attend a ce que les colorants avec solvant
azoiques demeurent dans la colonne d’eau, et ce, a des concentra-
tions allant jusqu’a leurs limites de solubilité dans ce milieu. IlIs
peuvent également, a terme, se retrouver dans les solides en sus-
pension, les sédiments ou les particules du sol. Selon les données
expérimentales et modélisées disponibles sur la dégradation abio-
tique et biotique des colorants avec solvant azoiques, ces sub-
stances sont persistantes dans 1’eau, les sédiments et le sol. Dans
les milieux anaérobies (c’est-a-dire les couches de sédiments
anoxiques), il est possible que ces substances se dégradent en

2 Canada. Ministere de 1’Environnement, ministére de la Santé. 2010. Loi canadienne
sur la protection de I’environnement (1999) : Avis d’intention pour 1’évaluation et
la gestion des risques pour la santé des Canadiens et leur environnement liés aux
substances azoiques aromatiques qui peuvent se transformer en certaines amines
aromatiques, en certaines benzidines et en amines aromatiques ou benzidines déri-
vées. Gazette du Canada, Partie 1, vol. 144, n° 23, p. 1402-1405. Acces : http:/
canadagazette.gc.ca/rp-pr/p1/2010/2010-06-05/html/notice-avis-fra.html#d101.
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Although there are limited experimental data available, informa-
tion on the log octanol-water partition coefficients (K,) and fish
bioconcentration factors (BCFs) indicates that these substances are
not likely to bioconcentrate or bioaccumulate in aquatic organisms.
These results were substantiated with modelled data that con-
sidered metabolism.

All of the structurally related azo solvent dyes (with the excep-
tion of CAS RN 73507-36-5) are expected to have a common mode
of action with respect to ecotoxicity (based on the reactivity of the
amine, aniline, or phenolic functional groups); thus, the toxicity
information for aquatic, sediment- and soil-dwelling organisms
was applied to all of these 21 structurally related substances. Tox-
icity information for these substances indicates that they are haz-
ardous to aquatic organisms at low concentrations. Sediment-
dwelling organisms may also be adversely affected, although the
available toxicological data are preliminary. Toxicity information
for CAS RN 73507-36-5 indicates that it would not be harmful to
aquatic organisms at low concentrations.

Aquatic exposure analyses were focused on scenarios repre-
senting potential major environmental releases due to industrial
activities involving azo solvent dyes that may result in high levels
of exposure to aquatic organisms. Predicted environmental concen-
trations (PECs) were calculated for the aquatic environment for
those substances identified in industrial formulation activities. The
PECs did not exceed the predicted no-effect concentration (PNEC)
for water.

Considering all available lines of evidence presented in this
Screening Assessment, there is a low risk of harm to organisms and
the broader integrity of the environment from 21 of the 22 azo sol-
vent dyes. For the remaining substance, Solvent Yellow 77 (Dis-
perse Yellow 3), the ecological risk is being addressed in the
assessment of azo disperse dyes. It is concluded that these 21 azo
solvent dyes do not meet the criteria under paragraph 64(a) or
64(b) of CEPA, as they are not entering the environment in a quan-
tity or concentration or under conditions that have or may have an
immediate or long-term harmful effect on the environment or its
biological diversity, or that constitute or may constitute a danger to
the environment on which life depends.

Human health

With respect to human health, this Screening Assessment
addresses 20 of 22 azo solvent dyes, including substances previ-
ously assessed for which significant new information has become
available. The remaining two substances, Solvent Orange 7 and
Solvent Red 23, were previously assessed and conclusions were
drawn for these substances under the CMP. As significant new
information relevant to the health assessment was not identified for
these two substances, the previous conclusions on human health
for these substances have not been updated. However, information
on Solvent Orange 7 and Solvent Red 23 was considered to support
a read-across approach for the Sudan dyes subset in the health
assessment.

For the health assessment, the azo solvent dyes were evaluated
as part of one of three health subsets: “Azobenzene and its deriva-
tives,” “Sudan dyes” and “miscellaneous substances.” Based on the

amines aromatiques par suite de la rupture des liaisons azoiques en
conditions anaérobies ou réductrices.

11 existe peu de données expérimentales; toutefois, I’information
sur les coefficients de partage octanol-eau (K .) et les facteurs de
bioconcentration chez les poissons indiquent que ces substances ne
devraient vraisemblablement pas présenter de potentiel de bio-
concentration ou de bioaccumulation dans les organismes aqua-
tiques. Ces résultats ont été corroborés par des données modélisées
qui tenaient compte du métabolisme.

Tous les colorants avec solvant azoiques similaires sur le plan
structurel (a ’exception du NE CAS 73507-36-5) devraient com-
porter un mode d’action commun en ce qui concerne 1’écotoxicité,
selon la réactivité des groupes fonctionnels amine, aniline ou phé-
nolique. Par conséquent, les données sur la toxicité concernant les
organismes vivant dans 1’eau, dans les sédiments et dans le sol ont
été appliquées a ces 21 substances similaires sur le plan structurel.
Les données sur la toxicité relatives a ces substances indiquent
qu’elles sont dangereuses pour les organismes aquatiques a des
concentrations faibles. Les organismes vivant dans les sédiments
peuvent également subir des répercussions négatives, bien que les
données toxicologiques disponibles soient préliminaires. Les don-
nées sur la toxicité pour le NE CAS 73507-36-5 indiquent qu’il ne
serait pas dangereux pour les organismes aquatiques a des concen-
trations faibles.

Les analyses d’exposition aquatique étaient axées sur des scéna-
rios représentant des rejets dans I’environnement potentiellement
importants liés aux activités industrielles impliquant I’utilisation
de colorants avec solvant azoiques et pouvant entrainer des niveaux
élevés d’exposition des organismes aquatiques. Les concentrations
environnementales estimées (CEE) ont été calculées pour le milieu
aquatique pour les substances identifiées dans les activités indus-
trielles de formulation. Les CEE n’ont pas dépassé la concentration
estimée sans effet (CESE) pour I’eau.

Compte tenu de tous les éléments de preuve contenus dans la
présente évaluation préalable, 21 des 22 substances dans le sous-
groupe des colorants avec solvant azoiques présentent un faible
risque d’effets nocifs sur les organismes et sur ’intégrité globale
de I’environnement. Pour la substance restante, le Solvent Yel-
low 77 (Disperse Yellow 3), les risques écologiques sont considé-
rés dans I’évaluation des colorants azoiques dispersés. Il est conclu
que les 21 colorants avec solvant azoiques ne satisfont pas aux cri-
teres des alinéas 64a) ou b) de la LCPE, car ils ne pénétrent 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 sur la diversité biologique, ou a
mettre en danger I’environnement essentiel pour la vie.

Santé humaine

En ce qui concerne I’évaluation des risques pour la santé
humaine, 1’évaluation préalable actuelle vise 20 des 22 colorants
avec solvant azoiques, y compris les substances déja évaluées et
pour lesquelles de nouvelles données importantes sont désormais
disponibles. Les deux substances restantes (Solvent Orange 7 et
Solvent Red 23) ont déja €été évaluées et ont fait I’objet d’une
conclusion dans le cadre du PGPC. Etant donné que de nouvelles
données importantes pour 1’évaluation liée a la santé n’ont pas été
déterminées pour ces deux substances, les conclusions précédentes
sur la santé humaine pour ces substances n’ont pas été mises a jour.
Toutefois, les renseignements sur le Solvent Orange 7 et le Solvent
Red 23 ont été pris en compte pour appuyer 1’application de la
méthode par analogie au sous-ensemble des colorants de type
Sudan dans I’évaluation sur la santé.

Concernant 1’évaluation sur la santé, les colorants avec solvant
azoiques ont été évalués dans le cadre d’un des trois sous-
ensembles portant sur la santé : « I’Azobenzeéne et ses dérivés »,
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empirical data identified, the critical health effects associated with
exposure to Azobenzene and its derivatives (i.e. Azobenzene,
p-Aminoazobenzene, Solvent Yellow 2, Solvent Orange 3, Solvent
Yellow 3 and Solvent Yellow 77) are considered to be
carcinogenicity and genotoxicity. In addition, Azobenzene, p-
Aminoazobenzene, Solvent Yellow 2 and Solvent Yellow 77 are
considered to have haematological effects. For the Sudan dyes
(i.e. Sudan I, Oil Orange SS, Solvent Red 1 and Sudan IV), based
on the empirical data identified and from read-across data, these
substances are considered to have carcinogenic and genotoxic
potential as well as potential for causing haematological effects.
For the miscellaneous substances (i.e. Solvent Red 3, Solvent Yel-
low 18, Solvent Red 19, 4-Anilinoazobenzene, Solvent Red 4,
Magneson II, CAS RN 21519-06-2, CAS RN 73507-36-5, CAS
RN 73528-78-6 and CAS RN 85392-21-8), only limited empirical
data were identified; hence, their critical health effects cannot be
conclusively determined.

Exposure for the general population of Canada to the 20 azo
solvent dyes through environmental media and food is not expected;
therefore, risk to human health from these exposure sources is not
expected.

Seven azo solvent dyes (Solvent Orange 3, Solvent Yellow 77,
Sudan I, Solvent Red 1, Sudan IV, Solvent Red 3 and Solvent Yel-
low 18) were identified to be used in certain products available to
consumers in the Canadian marketplace. Margins between the
exposure estimates for Solvent Orange 3, Solvent Yellow 77,
Sudan I, Solvent Red 1 and Solvent Red 3 from use of products
(shoe polish, textiles, leather, writing ink and cosmetics) con-
taining these substances and the critical health effects levels were
considered adequate to address uncertainties in the health effects
and exposure databases. Based on available health effects data,
Solvent Yellow 18 was not identified as having high hazard poten-
tial. Therefore, risk to human health from use of cosmetics con-
taining this dye is considered to be low. Risk to young children
who may incidentally ingest paper products containing Solvent
Yellow 77 is expected to be low, as available information indicates
that acute toxicity is not a health concern for this substance. In
addition, exposure to Sudan IV used as a dye in food packaging
material is not expected to be significant; therefore, risk to human
health from this application is considered to be low.

For the remaining 13 azo solvent dyes, no uses of these substan-
ces in products available to consumers in the Canadian market-
place were identified. Therefore, based on available information
for exposure in Canada, the risk to human health is not expected for
these 13 azo solvent dyes.

Some of the azo solvent dyes in this assessment have effects of
concern based on potential carcinogenicity. While available infor-
mation does not indicate a risk to human health for Canadians at
current levels of exposure, there may be a concern if exposures
were to increase.

Based on the information presented in this Screening Assess-
ment, it is concluded that the 19 azo solvent dyes evaluated in this
assessment for human health do not meet the criteria under para-
graph 64(c) of CEPA, as they are not entering the environment in a

« les colorants de type Sudan » et « diverses substances ». A la
lumiere des données empiriques recensées, on estime que la cancé-
rogénicité et la génotoxicité constituent les effets critiques sur la
santé associés a 1’exposition a I’ Azobenzene et ses dérivés (c’est-
a-dire Azobenzene, p-Aminoazobenzene, Solvent Yellow 2,
Solvent Orange 3, Solvent Yellow 3 et Solvent Yellow 77). De plus,
on considere que I’ Azobenzene, le p-Aminoazobenzene, le Solvent
Yellow 2 et le Solvent Yellow 77 peuvent entrainer des effets héma-
tologiques. Quant aux colorants de type Sudan, (c’est-a-dire
Sudan I, Sudan IV, Oil Orange SS et Solvent Red 1), on considere
que ces substances ont un potentiel cancérogene et génotoxique et
qu’elles peuvent également entrainer des effets hématologiques,
selon les données empiriques recensées et les résultats de la
méthode par analogie. En ce qui concerne le sous-ensemble des
diverses substances (c’est-a-dire Solvent Red 3, Solvent Red 4,
Solvent Red 19, Solvent Yellow 18, 4-anilinoazobenzene, Magne-
son II et les substances portant les NE CAS 21519-06-2, 73507-36-
5, 73528-78-6 et 85392-21-8), seules des données empiriques limi-
tées ont été recensées; il est donc impossible de tirer des conclusions
sur leurs effets critiques sur la santé.

L’exposition de la population générale du Canada aux 20 colo-
rants avec solvant azoiques dans les milieux naturels et les aliments
ne devrait pas avoir lieu; par conséquent, on ne prévoit pas de
risque pour la santé humaine découlant de ces sources
d’exposition.

On a déterminé que sept colorants avec solvant azoiques (Solvent
Orange 3, Solvent Yellow 77, Sudan I, Solvent Red 1, Sudan IV,
Solvent Red 3 et Solvent Yellow 18) étaient utilisés dans certains
produits de consommation disponibles sur le marché canadien. Les
marges entre les estimations de 1’exposition au Solvent Orange 3,
Solvent Yellow 77, Sudan I, Solvent Red 1 et Solvent Red 3 liée a
I’utilisation de produits de consommation (cire a chaussures, tex-
tiles, cuir, encre a écrire et produits cosmétiques) contenant ces
substances et les concentrations associées a un effet critique sur la
santé ont été jugées adéquates pour tenir compte des incertitudes
relatives aux bases de données concernant les effets sur la santé et
de I’exposition. D’apres les données disponibles sur les effets sur
la santé, il n’a pas été déterminé que le Solvent Yellow 18 présente
un potentiel de risque élevé. Par conséquent, le risque pour la santé
humaine découlant de 1’utilisation de produits cosmétiques conte-
nant ce colorant est jugé faible. Le risque pour les jeunes enfants
pouvant ingérer par accident des produits de papier contenant le
Solvent Yellow 77 devrait étre faible, car les renseignements dispo-
nibles indiquent que la toxicité aigué n’est pas préoccupante pour
la santé dans le cas de cette substance. De plus, 1’exposition au
Sudan IV utilisé comme colorant dans des matériaux d’emballage
des aliments ne devrait pas étre importante; par conséquent, le
risque pour la santé humaine découlant de cette application est jugé
faible.

En ce qui concerne les 13 autres colorants avec solvant azoiques,
aucune utilisation de ces substances dans les produits disponibles
aux consommateurs sur le marché canadien n’a été définie. Par
conséquent, d’apres les renseignements disponibles sur I’exposi-
tion au Canada, on ne prévoit pas de risque pour la santé humaine
concernant ces 13 colorants avec solvant azoiques.

Certains colorants avec solvant azoiques figurant dans la pré-
sente évaluation préalable ont des effets préoccupants d’apres la
cancérogénicité potentielle. Bien que 1’information disponible
n’indique pas de risques pour la santé des Canadiens aux niveaux
actuels d’exposition, il pourrait y avoir des inquiétudes si I’exposi-
tion devait augmenter.

A la lumidre des renseignements contenus dans la présente
évaluation préalable, on conclut que les 19 colorants avec solvant
azoiques évalués dans cette évaluation liée a la santé humaine
ne satisfont pas aux critéres énoncés a 1’alinéa 64¢) de la LCPE, car
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quantity or concentration or under conditions that constitute or
may constitute a danger in Canada to human life or health. In addi-
tion, there are no updates to the conclusions made with respect to
paragraph 64(c) for Solvent Red 23 and Solvent Orange 7, previ-
ously assessed by the Government of Canada. The conclusion with
respect to paragraph 64(c) of CEPA for Solvent Yellow 77 (Dis-
perse Yellow 3) is summarized in the azo disperse dyes
assessment.

Overall conclusion

It is concluded that the azo solvent dyes evaluated in this assess-
ment do not meet any of the criteria set out in section 64 of CEPA.

While it was determined that CAS RN 2832-40-8 (Solvent Yel-
low 77 [Disperse Yellow 3]) did not pose a risk to human health,
the conclusions made with respect to section 64 of CEPA for this
substance are included in the azo disperse dyes assessment.

The conclusion previously made under the Challenge Initiative
that Solvent Red 23 meets the criteria set out in paragraph 64(c) of
CEPA remains unchanged.

Although a risk to human health has not been identified for the
general population of Canada at current levels of exposure, some
substances in this assessment are recognized to have effects of con-
cern based on their potential carcinogenicity. There may be a con-
cern for human health if exposures to the general population of
Canada to these substances were to increase in products available
to consumers, such as textiles, cosmetics and food.

Options on how best to monitor changes in the use profile of
these substances are being investigated. Stakeholders will have the
opportunity to provide feedback on a consultation document
describing potential options for information gathering or prevent-
ive actions, which will be published once assessments for all of the
aromatic azo and benzidine-based substances are completed.

Two solvent dyes, Solvent Red 3 and Solvent Yellow 18, were
previously assessed under the Challenge Initiative of the CMP and
have had the significant new activity (SNAc) provisions of CEPA
applied. For Solvent Red 3, the SNAc provisions of CEPA were
applied as a result of the previous assessment, which indicated that
the substance, which was not in commerce in Canada, had poten-
tial health concerns as a member of the class of azo substances,
some members of which are known or suspected carcinogens. For
Solvent Yellow 18, the SNAc provisions of CEPA were applied as
a result of the previous assessment, which indicated that the sub-
stance, which was not in commerce in Canada, had effects of con-
cern based on potential health concerns as a member of the class of
azo substances, and in addition, it was considered to have eco-
logical concerns based on being persistent, bioaccumulative and
inherently toxic to non-human organisms (PBiT). The current
Screening Assessment no longer identifies these two substances as
having human health effects of concern based on potential carcino-
genicity, and also no longer identifies ecological concerns for Sol-
vent Yellow 18. As the original human health or ecological con-
cerns identified to support the application of the SNAc provisions
have changed based on the current Screening Assessment, it is con-
sequently proposed to rescind the SNAc provisions for these two
substances.

ils ne pénetrent pas dans 1’environnement en une quantité ou
concentration ou dans des conditions de nature a constituer un dan-
ger au Canada pour la vie ou la santé humaines. En outre, aucune
mise a jour n’a été apportée aux conclusions formulées relative-
ment a I’alinéa 64c¢) concernant le Solvent Red 23 et le Solvent
Orange 7, qui ont déja été évalués par le gouvernement du Canada.
La conclusion formulée relativement a I’alinéa 64c¢) de la LCPE
pour le Solvent Yellow 77 (Disperse Yellow 3) est résumée dans
I’évaluation des colorants azoiques dispersés.

Conclusion générale

On conclut que les colorants avec solvant azoiques évalués dans
la présente évaluation ne satisfont & aucun des criteres énoncés a
I’article 64 de la LCPE.

Méme s’il a été déterminé que le NE CAS 2832-40-8 (Solvent
Yellow 77 [Disperse Yellow 3]) ne posait pas de risques pour la
santé humaine, les conclusions en vertu de ’article 64 de la LCPE
pour cette substance sont incluses dans 1’évaluation des colorants
azoiques dispersés.

La conclusion précédemment établie indiquant que le Solvent
Red 23 répond aux criteres établis a 1’alinéa 64c) de la LCPE
demeure inchangée.

Bien qu’aucun risque pour la santé humaine n’ait été recensé
pour la population générale du Canada aux niveaux d’exposition
actuels, il est reconnu que, d’apres leur cancérogénicité potentielle,
certaines substances de la présente évaluation présentent des effets
préoccupants. Des préoccupations pour la santé humaine pour-
raient étre soulevées si 1’exposition de la population générale du
Canada a ces substances augmentait dans le cas des produits mis a
la disposition des consommateurs, comme les textiles, les cosmé-
tiques et les aliments.

Les options sur la meilleure fagon de surveiller les changements
apportés au profil d’utilisation de ces substances font 1’objet
d’études. Les intervenants auront la possibilité de fournir des com-
mentaires sur un document de consultation décrivant les options
possibles pour la collecte de renseignements et les mesures préven-
tives; il sera publié une fois que les évaluations de toutes les sub-
stances du groupe des substances azoiques aromatiques et a base
de benzidine seront terminées.

Deux substances incluses dans les colorants avec solvant
(Solvent Red 3 et Solvent Yellow 18) ont déja été évaluées dans le
cadre de I’initiative du Défi du Plan de gestion des produits
chimiques et sont visées par des dispositions relatives a une nou-
velle activité de la LCPE. Pour le Solvent Red 3, les dispositions
relatives a une nouvelle activité de la LCPE ont été appliquées a la
suite de la derniere évaluation du Défi, qui indiquait que la sub-
stance (qui n’était pas commercialisée au Canada) avait des effets
potentiellement préoccupants pour la santé, en tant que membre de
la classe des substances azoiques, certains des membres étant
reconnus ou présumés étre cancérogenes. Pour le Solvent Yel-
low 18, les dispositions relatives a une nouvelle activité de la LCPE
ont été appliquées a la suite de la derniere évaluation du Défi, qui
indiquait que la substance (qui n’était pas commercialisée au
Canada) avait des effets préoccupants d’apres les préoccupations
potentielles pour la santé en tant que membre de la classe des sub-
stances azoiques. De plus, on considere qu’elle a des effets préoc-
cupants pour I’environnement, car elle est persistante, bioaccumu-
lable et intrinséquement toxique pour les organismes non humains.
L’évaluation préalable actuelle n’identifie plus ces deux substances
comme une source de préoccupation pour la santé humaine (d’apres
la cancérogénicité potentielle) et n’indique plus de préoccupations
environnementales pour le Solvent Yellow 18. Etant donné que les
préoccupations initiales pour la santé humaine ou 1’environnement
définies pour appuyer I’application des dispositions relatives a une
nouvelle activité ont changé en fonction de 1’évaluation préalable
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A further three substances included in the assessment, Solvent
Red 4, CAS RN 73528-78-6 and CAS RN 85392-21-8, were previ-
ously assessed in April 2008 in an assessment of 145 PBiT sub-
stances. Following that assessment, the SNAc provisions were
applied because the assessment indicated that these substances,
which were not in commerce in Canada, were persistent, bioac-
cumulative and inherently toxic. The current Screening Assess-
ment now concludes that these three substances are not bioac-
cumulative. As the original ecological concern identified to support
the application of the SNAc provisions has changed for these three
substances based on the current Screening Assessment, it is con-
sequently proposed to rescind the SNAc provisions for these three
substances.

Should stakeholders have new information or a commercial
interest in any of these substances, they are encouraged to contact
the program or request a pre-notification consultation or to submit
the new information through the Substances Management Infor-
mation Line: substances@ec.gc.ca (email), 1-800-567-1999 (toll-
free in Canada), 819-938-3232 (outside of Canada).

The Screening Assessment for these substances is available on
the Government of Canada’s Chemical Substances Web site (www.
chemicalsubstances.gc.ca).

[22-1-0]

DEPARTMENT OF THE ENVIRONMENT
DEPARTMENT OF HEALTH
CANADIAN ENVIRONMENTAL PROTECTION ACT, 1999

Publication of final decision after screening assessment of 33 azo
basic dyes specified on the Domestic Substances List
(paragraphs 68(b) and (c) or subsection 77(6) of the Canadian
Environmental Protection Act, 1999)

Whereas 29 of the 33 azo basic dyes identified in the annex
below are substances on the Domestic Substances List identified
under subsection 73(1) of the Canadian Environmental Protection
Act, 1999;

Whereas a summary of the Screening Assessment conducted on
4 azo basic dyes pursuant to paragraphs 68(b) and (c) of the Act
and on the remaining 29 azo basic dyes pursuant to section 74 of
the Actis annexed hereby;

Whereas the substance CAS RN' 59709-10-3 is currently sub-
ject to the Significant New Activity provisions under subsec-
tion 81(3) of the Act;

And whereas it is concluded that these 33 azo basic dyes do not
meet any of the criteria set out in section 64 of the Act,

! The Chemical Abstracts Service Registry Number (CAS RN) is the property of the
American Chemical Society, and any use or redistribution, except as required in
supporting regulatory requirements and/or for reports to the Government of Canada
when the information and the reports are required by law or administrative policy,
is not permitted without the prior, written permission of the American Chemical
Society.

actuelle, il est proposé d’annuler les dispositions relatives a une
nouvelle activité pour ces deux substances.

Trois autres substances incluses dans 1’évaluation des colorants
avec solvant (Solvent Red 4, NE CAS 73528-78-6 et NE
CAS 85392-21-8) ont déja été évaluées en avril 2008 dans le cadre
d’une évaluation de 145 substances persistantes, bioaccumulables
et intrinséquement toxiques. A la suite de cette évaluation, les dis-
positions relatives a une nouvelle activité ont été appliquées parce
que I’évaluation indiquait que ces substances (qui n’étaient pas
commercialisées au Canada) étaient persistantes, bioaccumulables
et intrinséquement toxiques. L’évaluation préalable actuelle
conclut maintenant que ces trois substances ne sont pas bioaccu-
mulables. Etant donné que les préoccupations initiales pour I’envi-
ronnement définies pour appuyer 1’application des dispositions
relatives a une nouvelle activité ont changé pour ces trois sub-
stances en fonction de I’évaluation préalable actuelle, il est proposé
d’annuler les dispositions relatives a une nouvelle activité pour ces
trois substances.

Si des intervenants ont de nouveaux renseignements ou un inté-
rét commercial concernant I’une ou I’autre de ces substances, ils
sont encouragés a communiquer avec le programme, a demander
une consultation avant déclaration ou a soumettre les nouveaux
renseignements par I’entremise de la Ligne d’information de la
gestion des substances par courriel a 1’adresse substances @ec.gc.
ca ou par téléphone en composant le 1-800-567-1999 (sans frais au
Canada) ou le 819-938-3232 (de I’extérieur du Canada).

L’ évaluation préalable de ces substances est accessible sur le site
Web du gouvernement du Canada portant sur les substances
chimiques a I’adresse www.substanceschimiques.gc.ca.

[22-1-0]

MINISTERE DE LENVIRONNEMENT
MINISTERE DE LA SANTE

LOI CANADIENNE SUR LA PROTECTION DE
L’ENVIRONNEMENT (1999)

Publication de la décision finale apres évaluation préalable de
33 colorants basiques azoiques inscrits sur la Liste intérieure
[alinéas 68b) et c) ou paragraphe 77(6) de la Loi canadienne sur
la protection de I’environnement (1999)]

Attendu que 29 des 33 colorants basiques azoiques figurant a
I’annexe du présent avis sont des substances inscrites sur la Liste
intérieure qui satisfont aux criteres du paragraphe 73(1) de la Loi
canadienne sur la protection de I’environnement (1999);

Attendu qu’un résumé de 1’évaluation préalable sur 4 colorants
basiques azoiques réalisée en application des alinéas 68b) et ¢) de
la Loi et sur les 29 colorants basiques azoiques restants en applica-
tion de I’article 74 de la Loi est ci-annexé;

Attendu que la substance NE CAS' 59709-10-3 est présente-
ment assujettie aux dispositions relatives a une nouvelle activité en
vertu du paragraphe 81(3) de la Loi;

Attendu qu’il est conclu que ces 33 colorants basiques azoiques
ne satisfont a aucun des criteres de I’article 64 de la Loi,

' Le numéro d’enregistrement du Chemical Abstracts Service (NE CAS) est la pro-
priété de I’ American Chemical Society. Toute utilisation ou redistribution, sauf si
elle sert a répondre aux besoins législatifs ou si elle est nécessaire pour les rapports
destinés au gouvernement du Canada lorsque des renseignements ou des rapports
sont exigés par la loi ou une politique administrative, est interdite sans I’autorisation
écrite préalable de I’ American Chemical Society.
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Notice therefore is hereby given that the Minister of the Environ-
ment and the Minister of Health (the ministers) propose to take no
further action on four azo basic dyes at this time,

Notice is further given that the ministers propose to take no fur-
ther action under section 77 of the Act on the remaining 29 azo
basic dyes at this time, and

Notice is further given that, pursuant to subsection 87(3) of the
Act, the Minister of the Environment intends to amend the Domes-
tic Substances List such that CAS RN 59709-10-3 is no longer sub-
ject to the Significant New Activity provisions under subsec-
tion 81(3) of the Act.

CATHERINE McKENNA
Minister of the Environment

JANE PHILPOTT
Minister of Health

ANNEX

Summary of the Screening Assessment
of Azo Basic Dyes

Pursuant to sections 68 or 74 of the Canadian Environmental
Protection Act, 1999 (CEPA), the Minister of the Environment and
the Minister of Health have conducted a screening assessment on
33 azo basic dyes. These substances were assessed as part of the
Government of Canada’s Chemicals Management Plan (CMP).
They were identified as priorities for action as they met categoriza-
tion criteria under subsection 73(1) of CEPA and/or were con-
sidered as a priority based on other human health concerns.

An assessment to determine whether one basic dye (NDTHPM)
met one or more criteria under section 64 of CEPA was previously
conducted under the CMP and the substance was concluded not to
meet the criteria under section 64 of CEPA. The Chemical Abstracts
Service Registry Number (CAS RN)?, Domestic Substances List
(DSL) name and Colour Index (C.I.) or generic name (if applic-
able) of the 33 azo basic dyes are presented in the following table.

Table S1: Identity of 33 azo basic dyes in the aromatic azo and
benzidine-based substances

Avis est par les présentes donné que la ministre de I’Environne-
ment et la ministre de la Santé (les ministres) entendent ne rien
faire pour le moment a I’égard des quatre colorants basiques
azoiques.

Avis est de plus donné que les ministres entendent ne rien faire
pour le moment en application de I’article 77 de la Loi a I’égard
des 29 colorants basiques azoiques restants.

Avis est de plus donné que la ministre de I’Environnement a
I’intention de modifier la Liste intérieure en vertu du para-
graphe 87(3) de la Loi, afin que la substance NE CAS 59709-10-3
ne soit plus assujettie aux dispositions relatives a une nouvelle acti-
vité en vertu du paragraphe 81(3) de la Loi.

La ministre de I’ Environnement
CATHERINE MCcKENNA

La ministre de la Santé
JANE PHILPOTT

ANNEXE

Résumé de I’ébauche d’évaluation préalable
des colorants basiques azoiques

Conformément aux articles 68 et 74 de la Loi canadienne sur la
protection de 1’environnement (1999) [LCPE], 1a ministre de I’En-
vironnement et la ministre de la Santé ont procédé a une évaluation
préalable de 33 colorants basiques azoiques. Ces substances sont
évaluées dans le cadre du Plan de gestion des produits chimiques
(PGPC) du gouvernement du Canada. Elles figurent parmi celles
qui ont été désignées comme étant prioritaires, car elles répon-
daient aux critéres de catégorisation en vertu du paragraphe 73(1)
de la LCPE ou étaient considérées comme prioritaires en raison
d’autres préoccupations relatives a la santé humaine.

Une évaluation visant a déterminer si un colorant basique
(NDTHPM) respectait un ou plusieurs des criteres énoncés a 1’ar-
ticle 64 de la LCPE a déja ét€ menée dans le cadre du PGPC. Il a
été conclu que le NDTHPM ne répond pas aux criteres stipulés a
I’article 64 de la LCPE. Le numéro de registre du Chemical Ab-
stracts Service (NE CAS)?, le nom figurant sur la Liste intérieure
(LI), Ie nom figurant dans le Colour Index (C.I.) ou le nom géné-
rique (le cas échéant) des 33 colorants basiques azoiques sont pré-
sentés au tableau suivant.

Tableau S1 : Identité des 33 colorants basiques azoiques parmi les
substances aromatiques azoiques et a base de benzidine

Nom dans le Colour
Colour Index name Index ou nom
CAS RN Domestic Substances List name or generic name NE CAS Nom dans la Liste intérieure générique
136-40-3* 2,6-Pyridinediamine, 3-(phenylazo)-, Phenazopyridine 136-40-3* Phénazopyridine, chlorhydrate Pentylenetétrazole
monohydrochloride hydrochloride
532-82-1* 1,3-Benzenediamine, 4-(phenylazo)-, Basic Orange 2 532-82-1* 1,3-Benzenediamine, 4-(phénylazo), Basic Orange 2
monohydrochloride monochlorhydrate
2869-83-2 Phenazinium, 3-(diethylamino)-7-[[4- N/A 2869-83-2 Chlorure de 3-(diéthylamino)- S.0.
(dimethylamino)phenyl]azo]-5-phenyl-, 7-[p-(diméthylamino)
chloride phénylazo]-5-phénylphénazinium
4608-12-2 Phenazinium, 3-(dimethylamino)-7-[[4- N/A 4608-12-2 Chlorure de 3-(diméthylamino)- S.0.
(dimethylamino)phenyl]azo]-5-phenyl-, 7-[[4-(diméthylamino)phényl]
chloride azo]-5-phénylphénazinium

% The Chemical Abstracts Service Registry Number (CAS RN) is the property of the
American Chemical Society, and any use or redistribution, except as required in
supporting regulatory requirements and/or for reports to the Government of Canada
when the information and the reports are required by law or administrative policy,
is not permitted without the prior, written permission of the American Chemical
Society.

2 Le numéro de registre du Chemical Abstracts Service (NE CAS) est la propriété de
I’ American Chemical Society. Toute utilisation ou redistribution est interdite sans
I’autorisation écrite préalable de I’ American Chemical Society, sauf en réponse a
des besoins 1égislatifs et aux fins des rapports destinés au gouvernement du Canada
en vertu d’une loi ou d’une politique administrative.
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Table S1: Identity of 33 azo basic dyes in the aromatic azo and
benzidine-based substances — Continued

Tableau S1 : Identité des 33 colorants basiques azoiques parmi les
substances aromatiques azoiques et a base de benzidine (suite)

Colour Index name

Nom dans le Colour
Index ou nom

5,5")-[1,2-ethanediylbis[(ethylimino)-4,1-
phenyleneazo]]bis[ 1,4-dimethyl-,
(T-4)-tetrachlorozincate(2-) (1:1)

5,5")-[éthylenebis[(éthylimino)-
p-phényleneazo]]
bis[1,4-diméthyl-1H-1,2,4-triazolium]

CAS RN Domestic Substances List name or generic name NE CAS Nom dans la Liste intérieure générique

4618-88-6 Phenazinium, 3-amino-7-[[4- N/A 4618-88-6 Chlorure de 3-amino-7-{[4- s.0.
(dimethylamino)phenyl]azo]-5-phenyl-, (diméthylamino)phényl]
chloride azo}-5-phénylphénazinium

10114-58-6 1,3-Benzenediamine, Basic Brown 1 10114-58-6 1,3-Bis(2,3-diaminophénylazo)benzene, Basic Brown 1
4,4'-[1,3-phenylenebis(azo)]bis-, chlorhydrate
dihydrochloride

10189-42-1 Pyridinium, 1-[2-[[4-[[2,6-dichloro-4- N/A 10189-42-1 Chlorure de 1-[2-[[4-[[2,6-dichloro-4- s.0.
[(dimethylamino)sulfonyl]phenyl]azo] [(diméthylamino)sulfonyl]phényl]azo]
phenyl]ethylamino]ethyl]-, chloride phényl]éthylamino]éthyl]pyridinium

14408-20-9 Pyridinium, 1-[2-[[4-[(2,6-dichloro-4- N/A 14408-20-9 Chlorure de 1-(2-{[4-(2,6-dichloro-4- s.0.
nitrophenyl)azo]phenyl]ethylamino] nitrophénylazo)phényl]éthylamino } éthyl)
ethyl]-, chloride pyridinium

14970-39-9 1H-1,2,4-Triazolium, 5-[[4-(diethylamino) [N/A 14970-39-9 Trichlorozincate(1-) de s.0.
phenyl]azo]-1,4-dimethyl-, 5-[[4-(diéthylamino)phényl]
trichlorozincate(1-) azo]-1,4-diméthyl-1H-1,2,4-triazolium

23408-72-2 Benzothiazolium, 2-[[4-(dimethylamino) |N/A 23408-72-2 Trichlorozincate de $.0.
phenyl]azo]-3-ethyl-6-methoxy-, 2-[[4-(diméthylamino)phényl]
trichlorozincate(1-) azo]-3-éthyl-6-méthoxybenzothiazolium

29508-48-3 1H-Pyrazolium, 1,5-dimethyl-3-[(2- N/A 29508-48-3 Sulfate de 1,5-diméthyl-3-[(2-méthyl-1H- |[s.o.
methyl-1H-indol-3-yl)azo]-2-phenyl-, indol-3-yl)azo]-2-phényl-1H-pyrazolium
methyl sulfate et de méthyle

36986-04-6 Pyridinium, 1-[2-[[4-[(2-chloro-4- N/A 36986-04-6 Chlorure de 1-[2-({4-[(2-chloro-4- S.0.
nitrophenyl)azo]phenyl]ethylamino] nitrophényl)azo]phényl }éthylamino)éthyl]
ethyl]-, chloride pyridinium

52769-39-8 1H-1,2,4-Triazolium, dimethyl-3-[[4- N/A 52769-39-8 Trichlorozincate(1-) de S.0.
[methyl(phenylmethyl)amino]phenyl] 3-[4-[benzylméthylamino]phénylazo]
azo]-, trichlorozincate(1-) diméthyl-1H-1,2,4-triazolium

59709-10-3 Pyridinium, 1-[2-[[4-[(2-chloro-4- N/A 59709-10-3 Acétate de 1-[2-[[4-[(2-chloro-4- S.0.
nitrophenyl)azo]phenyl]ethylamino] nitrophényl)azo]phényl]éthylamino]éthyl]
ethyl]-, acetate pyridinium

63589-49-1 1H-Pyrazolium, 2-cyclohexyl-3-[[4- N/A 63589-49-1 Tétrachlorozincate de bis|2- s.0.
(diethylamino)phenyl]azo]-1-methyl-, cyclohexyl-3-[4-(diéthylamino)
(T-4)-tetrachlorozincate(2—) (2:1) phénylazo]-1-méthyl- 1 H-pyrazolium]

63681-54-9 Benzenesulfonic acid, dodecyl-, compd. N/A 63681-54-9 Acide dodécylbenzenesulfonique, s.0.
with 4-(phenylazo)-1,3-benzenediamine composé avec la 4-(phénylazo)benzene-

(1:1) 1,3-diamine (1:1)

65150-98-3 Thiazolium, 2-[[4-(diethylamino)phenyl] [N/A 65150-98-3 Tétrachlorozincate(2-) de S.0.
azo]-3-methyl-, bis[2-[4-(diéthylamino)
(T-4)-tetrachlorozincate(2—) (2:1) phénylazo]-3-méthylthiazolium]

68929-07-7 Benzothiazolium, 2-[[4-[ethyl(2- N/A 68929-07-7 Sulfate de 2-[[4-[éthyl(2-hydroxyéthyl) S.0.
hydroxyethyl)amino]phenyl]azo]-5- amino]phényl]azo]-5-méthoxy-3-
methoxy-3-methyl-, methyl sulfate (salt) méthylbenzothiazolium et de méthyle

68936-17-4 1H-Imidazolium, 2-[[4-(dimethylamino) [N/A 68936-17-4 Tétrachlorozincate(2-) de bis[2- S.0.
phenyl]azo]-1,3-dimethyl-, [[4-(diméthylamino)phényl]
(T-4)-tetrachlorozincate(2—) (2:1) azo]-1,3-diméthyl-1H-imidazolium]

69852-41-1 Benzothiazolium, 2-[[4-[ethyl(2- N/A 69852-41-1 Tétrachlorozincate de bis[2-[[4-[éthyl(2- [s.o.
hydroxyethyl)amino]phenyl]azo]-6- hydroxyéthyl)amino]phényl]azo]-6-
methoxy-3-methyl-, méthoxy-3-méthylbenzothiazolium]
(T-4)-tetrachlorozincate(2—) (2:1)

71032-95-6 2-Naphthalenesulfonic acid, 7-[[4,6-bis[[3- | NDTHPM 71032-95-6 Acide 7-[[4,6-bis[[3-(diéthylamino) NDTHPM
(diethylamino)propyl]amino]-1,3,5-triazin- propyl]amino]-1,3,5-triazin-2-yl]Jamino]-
2-ylJamino]-4-hydroxy-3-[[4-(phenylazo) 4-hydroxy-3-[[p-(phénylazo)phényl]azo]
phenyl]azo]-, monoacetate (salt) naphtaléne-2-sulfonique, monoacétate

72361-40-1 Pyridinium, 1-[2-[[4-[(2-bromo-4,6- N/A 72361-40-1 Chlorure de 1-[2-[[4-[(2-bromo-4,6- S.0.
dinitrophenyl)azo]-3-methylphenyl] dinitrophényl)azo]-m-tolyl]éthylamino]
ethylamino]ethyl]-, chloride éthyl]pyridinium

72379-36-3 1H-1,2,4-Triazolium, N/A 72379-36-3 Tétrachlorozincate de bis[5-[[4- S.0.
5-[[4-[ethyl(phenylmethyl)amino]phenyl] [benzyléthylamino]phényl]azo]-1,4-
azo]-1,4-dimethyl-, diméthyl-1H-1,2,4-triazolium]
(T-4)-tetrachlorozincate(2—) (2:1)

72379-37-4 1H-1,2,4-Triazolium, N/A 72379-37-4 Tétrachlorozincate(2-) de bis[3-[[4- S.0.
3-[[4-[ethyl(phenylmethyl)amino]phenyl] [benzyléthylamino]phényl]azo]-1,2-
azo]-1,2-dimethyl-, diméthyl-1H-1,2,4-triazolium]
(T-4)-tetrachlorozincate(2—) (2:1)

74744-63-1 1H-1,2,4-Triazolium, 3,3'(or N/A 74744-63-1 Tétrachlorozincate(2-) de 3,3'(ou S.0.
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Table S1: Identity of 33 azo basic dyes in the aromatic azo and
benzidine-based substances — Continued

Tableau S1 : Identité des 33 colorants basiques azoiques parmi les
substances aromatiques azoiques et a base de benzidine (suite)

Nom dans le Colour
Colour Index name Index ou nom

CAS RN Domestic Substances List name or generic name NE CAS Nom dans la Liste intérieure générique

75199-20-1 1,3'-Bipyridinium, 1’,2'-dihydro-6- N/A 75199-20-1 Chlorure de 1',2'-dihydro-6’-hydroxy-3,4'- | s.o.
hydroxy-3,4'-dimethyl-2'-oxo-5"-[[4- diméthyl-2'-ox0-5'-[[4-(phénylazo)phényl]
(phenylazo)phenyl]azo]-, chloride azo]-1,3'-bipyridinium

75660-25-2* 1,3-Benzenediamine, 4-(phenylazo)-, N/A 75660-25-2* Monoacétate de 4-(phénylazo) s.0.
monoacetate benzeéne-1,3-diamine

79234-33-6* 1,3-Benzenediamine, 4-(phenylazo)-, N/A 79234-33-6* Acétate de 4-(phénylazo) 8.0.
acetate benzéne-1,3-diamine

83969-13-5 1,3,4-Thiadiazolium, 5-[bis(1-methylethyl) [ N/A 83969-13-5 Sulfate de bis[5-(diisopropylamino)- S.0.
amino]-2-[[4-(dimethylamino)phenyl]azo]- 2-[[4-(diméthylamino)phényl]
3-methyl-, sulfate (2:1) azo]-3-méthyl-1,3,4-thiadiazolium]

85114-37-0 1H-1,2,4-Triazolium, 1,4-dimethyl-3(or N/A 85114-37-0 Tétrachlorozincate(2-) de bis[3(ou S.0.
5)-[[4-[methyl(phenylmethyl)amino] 5)-[[4-[benzylméthylamino]phényl]azo]-
phenyl]azo]-, (T-4)-tetrachlorozincate(2—) 1,4-diméthyl-1H-1,2,4-triazolium]
2:1)

85480-88-2 Benzothiazolium, 3-(3-amino-3- N/A 85480-88-2 Tétrachlorozincate de bis[3-(3-amino-3- S.0.
oxopropyl)-2-[(1-ethyl-2-phenyl-1H-indol- oxopropyl)-2-[(1-éthyl-2-phényl-1H-indol-
3-ylhazo]-, (T-4)-tetrachlorozincate(2—) 3-yl)azo]benzothiazolium]
2:1)

93783-70-1 1,3,4-Thiadiazolium, 5-[bis(1-methylethyl) [ N/A 93783-70-1 Trichlorozincate(1-) de s.0.
amino]-2-[[4-(dimethylamino)phenyl]azo]- 5-(diisopropylamino)-2-[[4-
3-methyl-, trichlorozincate(1-) (diméthylamino)phényl]

azo]-3-méthyl-1,3,4-thiadiazolium

125329-01-3  [Propanoic acid, 2-hydroxy-, compd. with | N/A 125329-01-3 [ Acide lactique, composé (1:1) avec 8.0.
7-[[4,6-bis[[3-(diethylamino)propyl] I’acide 7-[(4,6-bis{[3-(dié¢thylamino)
amino]-1,3,5-triazin-2-yl]Jamino]-4- propyllamino}-1,3,5-triazin-2-yl)amino]-
hydroxy-3-[[4-(phenylazo)phenyl]azo]-2- 4-hydroxy-3-[p-(phénylazo)phénylazo]
naphthalenesulfonic acid (1:1) naphtalene-2-sulfonique

Abbreviations: CAS RN, Chemical Abstracts Service Registry Number; N/A, not

applicable

* This substance was not identified under subsection 73(1) of CEPA but was included
in this assessment as it was considered as a priority based on other human health
concerns.

The 33 azo basic dyes are not expected to occur naturally in the
environment. No manufacturing activity of any of the 33 azo basic
dyes in Canada was reported above the 100 kg/year threshold,
according to recent surveys under section 71 of CEPA. Six substan-
ces have been reported as being imported into Canada above the
100 kg/year survey reporting threshold.

Environment

Azo basic dyes have moderate to high water solubility (0.1-
340 g/L). Azo basic dyes are expected to settle out of the water
column to bed sediments or wastewater sludge. Modelled biodeg-
radation data for azo basic dyes predict that these substances would
biodegrade slowly in water under aerobic conditions. In sediment
and soil, biodegradation is also expected to be slow under aerobic
conditions and fast under anaerobic conditions. Azo basic dyes
may degrade and transform to certain aromatic amines if they reach
anaerobic environments.

Azo basic dyes are not expected to bioaccumulate, given their
physical and chemical properties (i.e. low log octanol-water parti-
tion coefficients, ionized at relevant environmental pH, moderate
molar weights, relatively large cross-sectional diameters and mod-
erate to high water solubilities).

Azo basic dyes were divided into seven ecological subsets, and
the critical toxicity value for the most sensitive ecological subset
was derived from the most sensitive valid experimental value. Most
substances had median lethal concentrations (LCs, values) that
ranged between 0.3 and 13 mg/L for aquatic organisms. Based on

Abréviations : NE CAS, numéro de registre du Chemical Abstracts Service; s.o., sans

objet

* Cette substance n’a pas été identifiée en vertu du paragraphe 73(1) de 1a LCPE, mais
a été incluse dans cette évaluation, car elle a été désignée comme étant prioritaire,
d’apres d’autres préoccupations relatives a la santé humaine.

Ces colorants ne devraient pas étre produits de facon naturelle
dans I’environnement. Aucune activité de fabrication des 33 colo-
rants basiques azoiques au Canada n’a été€ signalée comme dépas-
sant le seuil de 100 kg/an, d’apres de récentes enquétes menées en
vertu de I’article 71 de la LCPE. Six substances ont été déclarées
comme ayant été importées au Canada en une quantité supérieure
au seuil de déclaration de 100 kg/an de I’enquéte.

Environnement

Les colorants basiques azoiques ont une hydrosolubilité modé-
rée a élevée (0,1 a 340 g/L). Ils devraient se déposer hors de la
colonne d’eau, notamment dans les sédiments du lit ou les boues
d’épuration. Des données de biodégradation modélisées pour les
colorants basiques azoiques prévoient que ces substances se
dégradent lentement dans I’eau dans des conditions aérobies. Dans
les sédiments et le sol, la biodégradation devrait étre lente dans des
conditions aérobies et rapide dans des conditions anaérobies. Les
colorants basiques azoiques peuvent se dégrader et se transformer
en certaines amines aromatiques s’ils atteignent les milieux
anaérobies.

Ils ne devraient pas subir de bioaccumulation en raison de leurs
propriétés physiques et chimiques (a savoir leurs faibles coeffi-
cients de partage octanol-eau, leur ionisation a un pH normalement
observé dans I’environnement, leurs masses molaires modérées,
leurs diametres transversaux relativement élevés et leur hydrosolu-
bilité modérée a élevée).

Les colorants basiques azoiques ont été divisés en sept sous-
ensembles d’apres leurs propriétés physiques et chimiques, et la
valeur critique de toxicité pour le sous-ensemble écologique le
plus sensible a été calculée a partir de la valeur expérimentale
valide la plus sensible. La plupart des substances affichaient des
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the experimental and read-across data and the low critical toxicity
values for each subset, it is concluded that azo basic dyes may be
expected to be hazardous to aquatic organisms at moderate concen-
trations (i.e. LC5, < 10 mg/L). Based on limited empirical soil tox-
icity data, azo basic dyes are not expected to cause harm to soil-
dwelling organisms at low concentrations.

Given that the water column is the major environmental com-
partment for the presence of azo basic dyes, aquatic exposure
analyses were focused on scenarios representing potential major
environmental releases due to industrial activities that may result in
high levels of exposure of aquatic organisms. Predicted environ-
mental concentrations were calculated for the aquatic environment
for those substances used in chemical formulation, paper dyeing,
textile dyeing and pharmaceutical production processes. The pre-
dicted environmental concentrations were derived in the form of
probabilistic distributions due to the variability and uncertainty in
several contributing variables. The probability that the predicted
environmental concentrations of azo basic dyes exceeded the pre-
dicted no-effect concentration was very low in all four scenarios.

Considering all available lines of evidence presented in this
Screening Assessment, there is low risk of harm to organisms and
the broader integrity of the environment from the 33 azo basic dyes
evaluated in this assessment. It is concluded that these azo basic
dyes do not meet the criteria under paragraph 64(a) or 64(b) of
CEPA, as they are not entering the environment in a quantity or
concentration or under conditions that have or may have an
immediate or long-term harmful effect on the environment or its
biological diversity or that constitute or may constitute a danger to
the environment on which life depends.

Human health

With respect to human health, the current Screening Assessment
addresses 32 of 33 azo basic dyes. The remaining substance,
NDTHPM, was previously assessed and a conclusion was pub-
lished under the CMP. As no significant new information was iden-
tified for NDTHPM, the human health risk assessment for this sub-
stance has not been updated.

Exposure of the general population of Canada to the azo basic
dyes substances from environmental media is not considered to be
a significant source of exposure; therefore, risk to humans is con-
sidered low from environmental media.

Of the 32 azo basic dyes included in the human health assess-
ment, 12 substances have been identified as being available in cer-
tain products (paper products, textiles, drugs and cosmetics) in
Canada based on available information. For 2 of these 12 substan-
ces (phenazopyridine hydrochloride and CAS RN 63681-54-9),
although uses were reported under section 71, based on available
information, exposure to the general population is not expected for
these substances. Therefore, 10 of these 12 substances were con-
sidered to have potential exposure to the general population (Basic
Orange 2, Basic Brown 1, CAS RNs 14408-20-9, 36986-04-6,
52769-39-8, 59709-10-3, 68929-07-7, 69852-41-1, 75660-25-2,
93783-70-1) and risk was characterized for these substances.

concentrations 1étales médianes (CLs) variant entre 0,3 et 13 mg/L
pour les organismes aquatiques. D’apres les données expérimen-
tales, les données déduites a partir d’une approche par analogie et
les faibles valeurs critiques de toxicité de chaque sous-ensemble,
on conclut que les colorants basiques azoiques pourraient étre dan-
gereux pour les organismes aquatiques a des concentrations modé-
rées (c’est-a-dire CLy, < 10 mg/L). Sur la base des données empi-
riques limitées sur la toxicité du sol, on ne s’attend pas a ce que les
colorants basiques azoiques, a de faibles concentrations, nuisent
aux organismes vivant dans le sol.

Etant donné que la colonne d’eau constitue le principal milieu
naturel ou les colorants basiques azoiques sont présents, les ana-
lyses de I’exposition aquatique étaient axées sur des scénarios
représentant les principaux rejets environnementaux potentiels
provenant d’activités industrielles qui peuvent engendrer de hauts
niveaux d’exposition des organismes aquatiques. Les concentra-
tions environnementales estimées (CEE) dans le milieu aquatique
ont été calculées pour les substances utilisées dans la formulation
chimique, la teinture des papiers et des textiles, et les processus de
production de produits pharmaceutiques. Les CEE ont été calcu-
1ées sous forme de distributions de probabilité en raison de la varia-
bilité et de I'incertitude liées a plusieurs variables contributrices.
La probabilit¢ que les CEE des colorants basiques azoiques
dépassent la concentration estimée sans effet (CESE) était tres
faible dans les quatre scénarios.

Compte tenu de tous les éléments de preuve contenus dans la
présente évaluation préalable, les 33 colorants basiques azoiques
évalués dans cette évaluation présentent un faible risque d’effets
nocifs sur les organismes et sur 'intégrité globale de I’environne-
ment. On conclut que ces colorants basiques azoiques ne satisfont
pas aux criteres des alinéas 64a) ou b) de la LCPE, car ils ne
pénétrent pas dans 1’environnement en une quantité ou concentra-
tion ou dans des conditions de nature a avoir, immédiatement ou a
long terme, un effet nocif sur I’environnement ou sur la diversité
biologique, ou a mettre en danger I’environnement essentiel pour
la vie.

Santé humaine

En ce qui concerne la santé humaine, la présente évaluation pré-
alable traite de 32 des 33 substances du sous-groupe des colorants
basiques azoiques. La substance restante, le NDTHPM, a été éva-
Iuée précédemment et des conclusions ont été publiées a son égard
dans le cadre du PGPC. Puisqu’aucun nouveau renseignement
significatif n’a été relevé au sujet du NDTHPM, I’évaluation des
risques pour la santé humaine n’a pas été mise a jour.

L’exposition de la population générale du Canada aux sub-
stances du sous-groupe des colorants basiques azoiques dans des
milieux naturels n’est pas considérée comme étant une source
d’exposition importante; par conséquent, le risque d’exposition des
humains dans les milieux naturels est jugé faible.

Parmi les 32 colorants basiques azoiques inclus dans 1’évalua-
tion des risques pour la santé humaine, 12 substances ont été défi-
nies comme étant présentes au Canada dans certains produits (pro-
duits de papier, textiles, médicaments et produits cosmétiques),
d’apres les renseignements disponibles. Pour 2 de ces 12 sub-
stances (le pentylenetétrazole et le NE CAS 63681-54-9), méme si
aucune utilisation n’a été déclarée en vertu de I’article 71, d’apres
les renseignements disponibles, 1’exposition de la population géné-
rale a ces substances n’est pas prévue. Par conséquent, 10 des
12 substances ont été considérées comme présentant un potentiel
d’exposition pour la population générale (le Basic Orange 2, le
Basic Brown 1, et les NE CAS 14408-20-9, 36986-04-6, 52769-
39-8, 59709-10-3, 68929-07-7, 69852-41-1, 75660-25-2, et 93783-
70-1) et le risque a été caractérisé pour ces substances.
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The margins between the estimate of dermal exposure to Basic
Orange 2 in hair dye and the short-term critical health effect in rats
are considered adequate to address uncertainties in the exposure
and health effects databases. The margin of exposure derived for
Basic Orange 2 for combined incidental oral and dermal exposure
to toddlers through pen ink and the oral short-term effect level in
rats is considered adequate to address uncertainties in the exposure
and health effects databases.

Use of CAS RN 75660-25-2, CAS RN 52769-39-8, and Basic
Brown 1 in paper products may result in potential exposure; how-
ever, the risk to human health is considered to be low for this use.

Exposure to CAS RNs 14408-20-9, 36986-04-6, 59709-10-3,
68929-07-7, 69852-41-1 and 93783-70-1 may occur through der-
mal and oral contact with textiles as well as oral ingestion of paper.
No health effects data were identified for azo basic dyes, nor were
appropriate analogues identified. There were also no indications of
effects of concern for those azo cleavage products for which data
was available. In the absence of suitable toxicity data for the above-
mentioned substances, health effect levels from phenazopyridine
hydrochloride have been applied as a conservative approach,
resulting in margins of exposure that are adequate to address uncer-
tainties in the exposure and health effects databases. Therefore, for
dermal exposure to textiles and incidental ingestion of textiles or
paper containing these substances, the risk to human health is con-
sidered to be low.

For the remaining 20 of the 32 azo basic dyes included in the
human health assessment, available information did not identify
sources of current exposure for the general population of Canada;
therefore, risk to human health is not expected for these
substances.

Some of the azo basic dyes in this assessment have effects of
concern based on potential carcinogenicity. While available infor-
mation does not indicate a risk to human health for Canadians at
current levels of exposure, there may be a concern if exposures
were to increase.

Based on the information presented in this Screening Assess-
ment, it is concluded that the azo basic dyes evaluated in this
assessment do not meet the criteria under paragraph 64(c) of
CEPA, as they are not entering the environment in a quantity or
concentration or under conditions that constitute or may constitute
a danger in Canada to human life or health. In addition, there are no
updates to the assessment and conclusion made with respect to
paragraph 64(c) for NDTHPM, previously considered by the Gov-
ernment of Canada.

Overall conclusion

It is concluded that the 33 azo basic dyes evaluated in this assess-
ment do not meet any of the criteria set out in section 64 of CEPA.

Although a risk to human health has not been identified for the
general population of Canada at current levels of exposure, some
substances in this assessment are recognized to have effects of con-
cern based on their potential carcinogenicity. There may be a con-
cern for human health if exposures to the general population of

Les marges entre la valeur des estimations de 1’exposition der-
mique au Basic Orange 2 présent dans des colorants capillaires et
les concentrations associées a un effet critique a court terme sur la
santé chez des rats sont jugées adéquates pour dissiper les incerti-
tudes relevées dans les bases de données concernant les effets sur
la santé et I’exposition. La marge d’exposition calculée pour le
Basic Orange 2 pour le contact fortuit oral et dermique combiné
chez les tout-petits par ’encre de stylo et le niveau d’effets a court
terme pour le contact oral chez les rats est jugée adéquate pour
dissiper les incertitudes relevées dans les bases de données concer-
nant I’exposition et les effets sur la santé.

L utilisation des substances portant les NE CAS 75660-25-2 et
52769-39-8 ainsi que du Basic Brown 1 dans des produits de papier
peut entrainer une exposition, cependant, le risque pour la santé
humaine est jugé faible pour cette utilisation.

L’exposition aux NE CAS 14408-20-9, 36986-04-6, 59709-
10-3, 68929-07-7, 69852-41-1 et 93783-70-1 peut survenir par
contact dermique ou oral avec des textiles ainsi que par I’ingestion
de papier. Aucune donnée concernant les effets des colorants
basiques azoiques sur la santé n’a été recensée, et aucun analogue
pertinent n’a été identifié. Par ailleurs, on n’a observé aucune indi-
cation d’effets préoccupants pour les produits de clivage azoiques
pour lesquels les données étaient disponibles. En I’absence de don-
nées de toxicité appropriées pour les substances susmentionnées,
les niveaux d’effets sur la santé du pentylenetétrazole ont été appli-
qués a titre d’approche prudente, ce qui a donné des marges d’ex-
position qui sont adéquates pour tenir compte des incertitudes dans
les bases de données sur I’exposition et les effets sur la santé. Par
conséquent, pour 1’exposition par voie cutanée aux textiles et 1’in-
gestion accidentelle de textiles ou de papier contenant ces sub-
stances, le risque pour la santé humaine est considéré comme étant
faible.

En ce qui concerne les 20 autres colorants basiques azoiques
inclus dans 1’évaluation des risques pour la santé humaine, les ren-
seignements disponibles n’ont pas permis de déterminer de sources
d’exposition actuelles pour la population générale du Canada. Par
conséquent, il ne devrait pas y avoir de risque pour la santé humaine
découlant de ces substances.

Certains des colorants basiques azoiques figurant dans la pré-
sente évaluation ont des effets préoccupants d’apres la cancérogé-
nicité potentielle. Bien que I’information disponible n’indique pas
de risque pour la santé humaine pour les Canadiens aux niveaux
d’exposition actuels, il pourrait y avoir des préoccupations si I’ex-
position augmentait.

A la lumiére des renseignements contenus dans la présente éva-
luation préalable, on conclut que les colorants basiques azoiques
analysés dans cette évaluation ne satisfont pas aux criteres énoncés
al’alinéa 64c) de la LCPE, car ils ne pénetrent pas dans I’environ-
nement en une quantité ou concentration ou dans des conditions de
nature a constituer un danger au Canada pour la vie ou la santé
humaines. En outre, aucune mise a jour n’a été apportée a I’évalua-
tion et a la conclusion de I’alinéa 64c¢) concernant le NDTHPM,
qui a déja été analysé par le gouvernement du Canada.

Conclusion générale

On conclut que les 33 colorants basiques azoiques évalués dans
cette évaluation ne satisfont a aucun des critéres énoncés a 1’ar-
ticle 64 de la LCPE.

Bien qu’aucun risque pour la santé humaine n’ait été recensé
pour la population générale du Canada aux niveaux d’exposition
actuels, il est reconnu que, d’apres leur cancérogénicité potentielle,
certaines substances de la présente évaluation présentent des effets
préoccupants. Des préoccupations pour la santé humaine
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Canada to these substances were to increase in products available
to consumers such as textiles, cosmetics and food.

Options on how best to monitor changes in the use profile of
these substances are being investigated. Stakeholders will have the
opportunity to provide feedback on a consultation document,
describing potential options for information gathering or preventa-
tive actions, to be published once assessments for all of the aro-
matic azo and benzidine-based substances.

The current screening assessment concludes that the potential
ecological concern identified in the previous assessment of CAS
RN 59709-10-3 with respect to new uses as described in the
Screening Assessment of 145 persistent, bioaccumulative and
inherently toxic substances, published in April 2008, has changed.
The current screening assessment concludes that this substance is
no longer of concern to the environment, nor considered as having
effects of concern. Consequently, amendments to the Domestic
Substances List, indicating that the Significant New Activity provi-
sions under subsection 81(3) of the Act no longer apply to this
substance, are being considered.

The Screening Assessment is available on the Govern-
ment of Canada’s Chemical Substances Web site (Www.
chemicalsubstances.gc.ca).

[22-1-0]

DEPARTMENT OF THE ENVIRONMENT
DEPARTMENT OF HEALTH
CANADIAN ENVIRONMENTAL PROTECTION ACT, 1999

Publication of final decision after screening assessment of

33 monoazo pigments specified on the Domestic Substances List
(paragraphs 68(b) and (c) or subsection 77(6) of the Canadian
Environmental Protection Act, 1999)

Whereas 25 of the 33 monoazo pigments identified in the annex
below are substances on the Domestic Substances List identified
under subsection 73(1) of the Canadian Environmental Protection
Act, 1999,

Whereas four of the substances, NANPAP (CAS RN! 85005-
63-6), NAPNPA (CAS RN 94199-57-2), Pigment Red 251 (CAS
RN 74336-60-0) and Pigment Yellow 60 (CAS RN 6407-74-5), are
currently subject to the Significant New Activity provisions under
subsection 81(3) of the Act;

Whereas a summary of the Screening Assessment conducted on
eight monoazo pigments pursuant to paragraphs 68(b) and (c) and
pursuant to section 74 of the Act for the remaining 25 monoazo
pigments is annexed hereby;

Whereas the Publication of final decision on the screening
assessment of a substance — 2-Naphthalenol, I-[(4-methyl-
2-nitrophenyl)azoJ- (Pigment Red 3), CAS No. 2425-85-6 — speci-
fied on the Domestic Substances List (subsection 77(6) of

! The Chemical Abstracts Service Registry Number (CAS RN) is the property of the
American Chemical Society, and any use or redistribution, except as required in
supporting regulatory requirements and/or for reports to the Government of Canada
when the information and the reports are required by law or administrative policy,
is not permitted without the prior, written permission of the American Chemical
Society.

pourraient étre soulevées si I’exposition de la population générale
du Canada a ces substances augmentait dans le cas des produits
mis a la disposition des consommateurs, comme les textiles, les
cosmétiques et les aliments.

Les options sur la meilleure facon de surveiller les changements
apportés au profil d’utilisation de ces substances font 1’objet
d’études. Les intervenants auront la possibilité de fournir des com-
mentaires sur un document de consultation décrivant les options
possibles pour la collecte de renseignements et les mesures préven-
tives; il sera publié une fois que les évaluations de toutes les sub-
stances azoiques aromatiques et a base de benzidine seront
terminées.

La présente évaluation préalable conclut que les préoccupations
potentielles pour I’environnement identifiées dans le cadre de
I’évaluation précédente du NE CAS 59709-10-3 en ce qui a trait a
de nouvelles utilisations décrites dans 1’évaluation préalable de
145 substances persistantes, bioaccumulables et intrinséquement
toxiques réalisée en avril 2008 ont changé. L’évaluation préalable
actuelle conclut maintenant que cette substance n’est plus préoccu-
pante pour I’environnement, ni considérée avoir des effets préoccu-
pants. Conséquemment, des modifications a la Liste intérieure
indiquant que les dispositions relatives a une nouvelle activité en
vertu du paragraphe 81(3) de la Loi ne s’appliquent plus a cette
substance, sont considérées.

L’évaluation préalable de ces substances est accessible sur le site
Web du gouvernement du Canada portant sur les substances
chimiques a I’adresse www.substanceschimiques.gc.ca.

[22-1-0]

MINISTERE DE L’ENVIRONNEMENT
MINISTERE DE LA SANTE

LOI CANADIENNE SUR LA PROTECTION DE
L’ENVIRONNEMENT (1999)

Publication de la décision finale apres évaluation préalable de
33 pigments monoazoiques inscrits sur la Liste intérieure
[alinéas 68b) et c) ou paragraphe 77(6) de la Loi canadienne sur
la protection de I’environnement (1999)]

Attendu que 25 des 33 pigments monoazoiques figurant a I’an-
nexe du présent avis sont des substances inscrites sur la Liste inté-
rieure qui satisfont aux criteres du paragraphe 73(1) de la Loi
canadienne sur la protection de I’environnement (1999);

Attendu que quatre des substances, NANPAP (NE CAS' 85005-
63-6), NAPNPA (NE CAS 94199-57-2), Pigment Red 251 (NE
CAS 74336-60-0) et Pigment Yellow 60 (NE CAS 6407-74-5),
sont présentement assujetties aux dispositions relatives a une nou-
velle activité en vertu du paragraphe 81(3) de la Loi;

Attendu qu’un résumé de 1’évaluation préalable sur huit pig-
ments monoazoiques réalisée en application des alinéas 68b) et c)
et sur les 25 pigments monoazoiques restants en application de
I’article 74 de la Loi est ci-annexé;

Attendu que la Publication de la décision finale aprés évalua-
tionpréalable d’une substance —le 1-(4-Méthyl-2-nitrophénylazo)-
2-naphtol (Pigment Red 3), numéro de CAS 2425-85-6 — inscrite
sur la Liste intérieure [paragraphe 77(6) de la Loi canadienne sur

' Le numéro d’enregistrement du Chemical Abstracts Service (NE CAS) est la pro-
priété de I’ American Chemical Society. Toute utilisation ou redistribution, sauf si
elle sert a répondre aux besoins législatifs ou si elle est nécessaire pour les rapports
destinés au gouvernement du Canada lorsque des renseignements ou des rapports
sont exigés par la loi ou une politique administrative, est interdite sans I’autorisation
écrite préalable de I’ American Chemical Society.
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the Canadian Environmental Protection Act, 1999) was published
in the Canada Gazette, Part 1, on March 7, 2009;

Whereas the final decision that Pigment Red 3 meets one or
more of the criteria set out in section 64 of the Act remains
unchanged;

Whereas Pigment Red 3 was added to Schedule 1 to the Can-
adian Environmental Protection Act, 1999 on February 16, 2011,
by his Excellency the Governor in Council on the recommendation
of the Minister of the Environment and the Minister of Health (the
ministers);

And whereas it is concluded that the remaining 32 monoazo pig-
ments do not meet any of the criteria set out in section 64 of the
Act,

Notice therefore is hereby given that the ministers propose to
take no further action on eight monoazo pigments at this time,

Notice is further given that the ministers propose to take no fur-
ther action on the remaining 24 monoazo pigments at this time
under section 77 of the Act, and

Notice is further given that, pursuant to subsection 87(3) of the
Act, the Minister of the Environment intends to amend the Domes-
tic Substances List such that NANPAP (CAS RN 85005-63-6),
NAPNPA (CAS RN 94199-57-2), Pigment Red 251 (CAS
RN 74336-60-0) and Pigment Yellow 60 (CAS RN 6407-74-5) are
no longer subject to the Significant New Activity provisions under
subsection 81(3) of the Act.

CATHERINE MCcKENNA
Minister of the Environment

JANE PHILPOTT
Minister of Health

ANNEX

Summary of the Screening Assessment
of Monoazo Pigments

Pursuant to section 68 or 74 of the Canadian Environmental
Protection Act, 1999 (CEPA), the Minister of the Environment and
the Minister of Health have conducted a screening assessment of
33 monoazo pigments. These substances are being assessed as part
of the Government of Canada’s Chemicals Management Plan
(CMP). They were identified as priorities for assessment as they
met the categorization criteria under subsection 73(1) of CEPA
and/or were considered as a priority based on other human health
concerns.

The Chemical Abstracts Service Registry Number (CAS RN),
Domestic Substances List (DSL) name, Colour Index (C.I.) name
or acronym of the 33 substances are presented in the following
table.

Identity of the 33 monoazo pigments

la protection de 1’environnement (1999)] est parue dans la Partie I
de la Gazette du Canada le 7 mars 2009;

Attendu que la décision finale indiquant que le Pigment Red 3
satisfait a un ou a plusieurs des criteres de I’article 64 de la Loi
demeure inchangée;

Attendu que le Pigment Red 3 a été ajouté a I’annexe 1 de la Loi
canadienne sur la protection de [’environnement (1999) le
16 février 2011 par Son Excellence le Gouverneur en conseil sur
recommandation du ministre de I’Environnement et de la ministre
de la Santé (les ministres);

Attendu qu’il est conclu que les 32 pigments monoazoiques res-
tants ne satisfont a aucun des critéres de 1’article 64 de la Loi,

Avis est donné que les ministres entendent ne rien faire pour le
moment a I’égard de huit pigments monoazoiques.

Avis est de plus donné que les ministres entendent ne rien faire
pour le moment en application de I’article 77 de la Loi a I’égard
des 24 pigments monoazoiques restants.

Avis est de plus donné que la ministre de I’Environnement a
I’intention de modifier la Liste intérieure en vertu du para-
graphe 87(3) de la Loi, afin que le NANPAP (NE CAS 85005-63-
6), le NAPNPA (NE CAS 94199-57-2), le Pigment Red 251 (NE
CAS 74336-60-0) et le Pigment Yellow 60 (NE CAS 6407-74-5) ne
soient plus assujettis aux dispositions relatives a une nouvelle acti-
vité en vertu du paragraphe 81(3) de la Loi.

La ministre de I’ Environnement
CATHERINE McKENNA

La ministre de la Santé
JANE PHILPOTT

ANNEXE

Résumé de 1’évaluation préalable de
certains pigments monoazoiques

Conformément aux articles 68 et 74 de la Loi canadienne sur la
protection de I’environnement (1999) [LCPE], la ministre de I’En-
vironnement et la ministre de la Santé ont procédé a une évaluation
préalable de 33 pigments monoazoiques. Ces substances sont éva-
luées dans le cadre du Plan de gestion des produits chimiques
(PGPC) du gouvernement du Canada. Elles figurent parmi celles
qui ont été jugées prioritaires pour une évaluation, car elles répon-
daient aux criteres de catégorisation en vertu du paragraphe 73(1)
de la LCPE ou étaient considérées comme prioritaires en raison
d’autres préoccupations relatives a la santé humaine.

Le numéro d’enregistrement du Chemical Abstracts Service (NE
CAS), le nom figurant dans la Liste intérieure (LI), le nom figurant
dans le Colour Index (C.I.) ou I’acronyme sont présentés pour les
33 substances dans le tableau suivant.

Identité des 33 pigments monoazoiques

Colour Index Nom (et numéro) |Acronyme
name (Colour Chemical dans le Colour dela
CAS RN DSL name Index number) acronym NE CAS Nom dans la LI Index substance
1103-38-4 | 1-Naphthalenesulfonic acid, Pigment Red 49:1 [PR49:1 1103-38-4 | Bis{2-[(2-hydroxynaphtyl)azo] Pigment Red 49:1 [PR49:1
2-[(2-hydroxy-1-naphthalenyl) (C.I. 15630:1) naphtalénesulfonate} de baryum (C.I. 15630:1)
azo]-, barium salt (2:1)
2425-85-6* |2-Naphthalenol, 1-[(4-methyl-2-  |Pigment Red 3 PR3 2425-85-6 |1-(4-Méthyl-2-nitrophénylazo)-2- |Pigment Red 3 PR3
nitrophenyl)azo]- (C.I. 12120) naphtol (C.I. 12120)
2512-29-0" |Butanamide, 2-[(4-methyl-2- Pigment Yellow 1 [PY1 2512-29-0° |2-(4-Méthyl-2-nitrophénylazo)-3- |Pigment Yellow 1 |PY1
nitrophenyl)azo]-3-oxo-N-phenyl- [(C.I. 11680) oxo-N-phénylbutyramide (C.I. 11680)
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Identity of the 33 monoazo pigments — Continued Identité des 33 pigments monoazoiques (suite)
Colour Index Nom (et numéro) |Acronyme
name (Colour Chemical dans le Colour de la

CAS RN DSL name Index number) acronym NE CAS Nom dans la LI Index substance

2786-76-7 |2-Naphthalenecarboxamide, Pigment Red 170  [PR170 2786-76-7  |4-{[4-(Aminocarbonyl)phényl] Pigment Red 170  [PR170
4-[[4-(aminocarbonyl)phenyl]azo]- | (C.I. 12475) azo}-N-(2-éthoxyphényl)-3- (C.I. 12475)
N-(2-ethoxyphenyl)-3-hydroxy- hydroxynaphtaléne-2-carboxamide

2814-77-9* |2-Naphthalenol, 1-[(2-chloro-4- Pigment Red 4 PR4 2814-77-9* |1-(2-Chloro-4-nitrophénylazo) Pigment Red 4 PR4
nitrophenyl)azo]- (C.I. 12085) napht-2-ol (C.I. 12085)

3468-63-1" | 2-Naphthalenol, Pigment Orange 5 |PO5 3468-63-1* | 1-(2,4-Dinitrophénylazo)napht-2-ol | Pigment Orange 5 [POS5
1-[(2,4-dinitrophenyl)azo]- (C.I. 12075) (C.I. 12075)

5160-02-1 |Benzenesulfonic acid, 5-chloro-2- |Pigment Red 53:1 [PR53:1 5160-02-1 |Bis{2-chloro-5-[(2-hydroxy-1- Pigment Red 53:1 |PR53:1
[(2-hydroxy-1-naphthalenyl)azo]- |(C.I. 15585:1) naphtyl)azo]toluene-4-sulfonate} [(C.I. 15585:1)
4-methyl-, barium salt (2:1) de baryum

6372-81-2 | Benzoic acid, 2-[(2-hydroxy-1- Pigment Red 50:1 |PR50:1 6372-81-2  |Bis[2-[(2-hydroxy-1-naphtyl)azo] |Pigment Red 50:1 [PR50:1
naphthalenyl)azo]-, barium salt (C.I. 15500:1) benzoate] de baryum (C.I. 15500:1)

@:1)

6407-74-5* | 3H-Pyrazol-3-one, Pigment Yellow 60 |PY60 6407-74-5* |4-[(2-Chlorophényl)azo]-2,4- Pigment Yellow 60 |PY60
4-[(2-chlorophenyl)azo]-2,4- (C.I. 12705) dihydro-5-méthyl-2-phényl-3H- (C.I. 12705)
dihydro-5-methyl-2-phenyl- pyrazol-3-one

6410-09-9* [2-Naphthalenol, 1-[(2-nitrophenyl) |Pigment Orange 2 [PO2 6410-09-9* [ 1-[(2-Nitrophényl)azo]-2-naphtol |Pigment Orange 2 [PO2
azo]- (C.I. 12060) (C.I. 12060)

6410-13-5* [2-Naphthalenol, 1-[(4-chloro-2- Pigment Red 6 PR6 6410-13-5* [ 1-[(4-Chloro-2-nitrophényl) Pigment Red 6 PR6
nitrophenyl)azo]- (C.I. 12090) azo]-2-naphtol (C.I. 12090)

6410-41-9* | 2-Naphthalenecarboxamide, Pigment Red 5 PR5 6410-41-9* | N-(5-Chloro-2,4- Pigment Red 5 PR5
N-(5-chloro-2,4-dimethoxyphenyl)- | (C.I. 12490) diméthoxyphényl)-4-[[5- (C.I. 12490)
4-[[5-[(diethylamino)sulfonyl]- [(diéthylamino)sulfonyl]-2
2-methoxyphenyl]azo]-3-hydroxy- méthoxyphényl]azo]-3

hydroxynaphtaléne-2-carboxamide

6417-83-0° |2-Naphthalenecarboxylic Pigment Red 63:1 |PR63:1 6417-83-0° |3-Hydroxy-4-[(1-sulfonato-2- Pigment Red 63:1 |PR63:1
acid, 3-hydroxy-4-[(1-sulfo- (C.I. 15880:1) naphtyl)azo]-2-naphtoate de (C.I. 15880:1)
2-naphthalenyl)azo]-, calcium calcium
salt (1:1)

6486-23-3° |Butanamide, 2-[(4-chloro- Pigment Yellow 3  |PY3 6486-23-3° 2-[(4-Chloro-2-nitrophényl) Pigment Yellow 3  |PY3
2-nitrophenyl) (C.I. 11710) azo]-N-(2-chlorophényl)-3- (C.I. 11710)
azo]-N-(2-chlorophenyl)-3-oxo- oxobutyramide

6535-46-2° | 2-Naphthalenecarboxamide, Pigment Red 112 [PR112 6535-46-2° | 3-Hydroxy-N-(o-tolyl)-4- Pigment Red 112 [PR112
3-hydroxy-N-(2-methylphenyl)-4- [(C.I. 12370) [(2,4,5-trichlorophényl)azo] (C.I. 12370)
[(2,4,5-trichlorophenyl)azo]- naphtaléne-2-carboxamide

7023-61-2° |2-Naphthalenecarboxylic Pigment Red 48:2 |PR48:2 7023-61-2° | 4-[(5-Chloro-4-méthyl-2- Pigment Red 48:2 |PR48:2
acid, 4-[(5-chloro-4-methyl-2- (C.I1. 15865:2) sulfonatophényl)azo]-3-hydroxy-2- [ (C.I. 15865:2)
sulfophenyl)azo]-3-hydroxy-, naphtoate de calcium
calcium salt (1:1)

12236-62-3" | Butanamide, 2-[(4-chloro-2- Pigment Orange 36 [PO36 12236-62-3" | 2-[(4-Chloro-2-nitrophényl) Pigment Orange 36 [PO36
nitrophenyl)azo]-N-(2,3-dihydro-2- [ (C.I. 11780) azo]-N-(2,3-dihydro-2-oxo- (C.I. 11780)
oxo-1H-benzimidazol-5-yl)-3-oxo- 1H-benzimidazol-5-yl)-3-

oxobutyramide

12236-64-5* [ 2-Naphthalenecarboxamide, Pigment Orange 38 |PO38 12236-64-5* | N-[4-(Acétylamino)phényl]-4-[[5- |Pigment Orange 38 [PO38
N-[4-(acetylamino)phenyl]-4-[[5- |(C.L 12367) (aminocarbonyl)-2-chlorophényl] [(C.I. 12367)
(aminocarbonyl)-2-chlorophenyl] azo]-3-hydroxynaphtaléne-2-
azo]-3-hydroxy- carboxamide

12238-31-2 |Pigment Red 52:2 Pigment Red 52:2 [PR52:2 12238-31-2 | Pigment Red 52:2 Pigment Red 52:2 [PR52:2

(C.I. 15860:2) (C.I. 15860:2)

13515-40-7° | Butanamide, 2-[(4-chloro- Pigment Yellow 73 |PY73 13515-40-7° 2-[(4-Chloro-2-nitrophényl) Pigment Yellow 73 |PY73
2-nitrophenyl) (C.I. 11738) azo]-N-(2-méthoxyphényl)-3- (C.I. 11738)
azo]-N-(2-methoxyphenyl)-3-oxo- oxobutyramide

13824-00-5 |2-Naphthalenecarboxamide, Not available NAPMPA 13824-00-5 | N-(p-Anisyl)-3-hydroxy- Non disponible NAPMPA
3-hydroxy-N-(4-methoxyphenyl)- N-4-[(4-méthylphényl)azo]
4-[(4-methylphenyl)azo]- naphtaléne-2-carboxamide

16403-84-2 |2-Naphthalenecarboxamide, Pigment Red 268  |PR268 16403-84-2 |4-[(5-Carbamoyl-o-tolyl)azo]-3- Pigment Red 268  |PR268
4-[[5-(aminocarbonyl)- (C.I. 12316) hydroxynapht-2-anilide (C.I. 12316)
2-methylphenyl]
azo]-3-hydroxy-N-phenyl-

17852-99-2° | 2-Naphthalenecarboxylic Pigment Red 52:1 [PR52:1 17852-99-2° | 4-[(4-Chloro-5-méthyl-2- Pigment Red 52:1 [PR52:1
acid, 4-[(4-chloro-5-methyl-2- (C.I. 15860:1) sulfonatophényl)azo]-3-hydroxy-2- [ (C.I. 15860:1)
