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November 28, 2006

Ref: EPA-HQ-OPPT-2005-0055 RIN 2070-AB11
Clariant Corp. Submission of Health and Safety Studies for HPV Orphan

Chemicals

VIA COURIER

US Environmental Protection Agency

OPPT Document Control Office

EPA East Room 6428

1201 Constitution Ave. NW

Washington, DC 20004-3302 )

Attn: 8(d) Health and Safety Reporting Rule (Notification/Reporting)

Phone 202 564-8930 =

Dear Sir:

Clariant Corp. is submitting copies of unpublished Health and Safety Studies with robust
summaries for Ethanesulfonic acid, 2-[methy|[(92)—1-oxo—9—octadecenyl]amino]-,sodium salt,
CAS No. 137-20-2. This chemical is imported via our US headquarters site at:

Clariant Corp.
4000 Monroe Road
Charlotte, NC 28205

If you have any questions, please call me at the numbers listed above CQF\!WA

IN NO CBy

Sincerely,

“\‘;:\i»fa,&w (LUQ“QL 9,
Terry L. Wells
Product Safety Manager

Clariant Corp.
Functional Chemicals
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Use of this system constitutes your agreement to the service conditions in the current FedEx Service Guide, available on fedex.com. FedEx will not be responsible for any
or misinformation, unless you declare a higher value, pay an

claim in excess of $100 per package, whether the result of loss, damage, delay, non-delivery, misdelivery,

additional charge, document your actual loss and file a timely claim. Limitations found in the current FedEx Service Guide ap

ply. Your right to recover from FedEx for any

loss, including intrinsic value of the package, loss of sales, income interest, profit, attorney's fees, costs, and other forms of damage whether direct, incidental,
consequential, or special is limited to the greater of $100 or the authorized declared value. Recovery cannot exceed actual documented loss. Maximum for items of
extraordinary value is $500, e.g. jewelry, precious metals, negotiable instruments and other items listed in our Service Guide. Written claims must be filed within strict time

limits, see current FedEx Service Guide.

https://www.fedex.com/cgi-bin/ship_it/unity/ 3BaRq0ChVqlAjYrSIfYr1CjWz7IbY q0HhQx8JgZs3EiSr...

11/28/2006



Acute Toxicity To Fish Robust Summary

Test Substance: Ethanesulfonic acid, 2-[methyl[(9Z)-1-oxo-9-octadecenyl]amino]-
,sodium salt, CAS No. 137-20-2.

Purity: ~35%, with other inorganic and organic salts
Method — OECD 203 Fish, Acute Toxicity Test

Year Study Performed 1984

Method/Guideline Followed Yes

Species Golden Orfe (Leuciscus idus)

GLP Yes

Test Concentrations 5, 10, 12.5 and 15 mg/|
Exposure Period 96h

96h LCO =10 mg/I

96h LC50 =13 mg/l

96h LC100=15mg/|
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Auftraggeber: Hoechst AG
Herr K&hne
6230 Frankfurt am Main 80
Laboreingang: 13.11.89

IWL - Auftragsnummer: W 89/441 Berichtsnummer: W 89/441/12

Fischtest, akute Toxizitéat

1. Vorbemerkungen

Die Bestimmung der akuten Fischtoxizitdt von Hostapon T Pulver
wurde entsprechend

der OECD-Richtlinie

OECD-Guideline for testing Chemicals,
203 Fish, Acute Toxicity Test
Adopted: 04. April 1984

sowie der

Richtlinie der Kommission vom 25. April 1584
zur sechsten Anpassung der Richtlinie 67/584/EWG des Rates
zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften
fiir die Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung
gefdhrlicher Stoffe an den technischen Fortschritt
84/449/EWG :

und in Anlehnung an die
Bekanntmachung der OECD-Grunds&tze der
Guten Laborpraxis (GLP) vom 4. Febr. 1983

Beilage 7/83 zunm Bundesanzeiger Nr. 42 a

durchgefihrt.




ﬁfﬁfsubstanz: Hostapon T pulver

1.1 Prifeinrichtung

Institut fiir gewerbliche Wasserwirtschaft und Luftreinhaltung e.V.

Unter Buschweg 160
5000 Kéln 50

1.2 Personal

Leiter der Priufeinrichtung: Dr. Troge

Vertreter Lelter der prifeinrichtung: Dr. Stiefel

priifleiter: Dr. Woérmann
versuchsausfihrende: Frau Liissem/Frau Unland
Qualitédtssicherung: Frau Lamberty

1.3 Termine

Priifbeginn: 22.01.90
Prufende: 02.02.90

1.4 Verteiler

Auftraggeber
Qualitdtssicherung
Archiv (in IWL-Firmenakte)

1.5 Prufmustercharakterisierung

Handelsname: Hostapon T Pulver

Produkt-Nr.: 01-FDBA 235

chemische Bezeichnung: Oleoylmethyltaurid, Natriumsalz

Zusammensetzung: ca. 35% Oleoylmethyltaurid-Na
Rest: anorgan. und organ. Salze

schiittdichte: ca. 800 kg/m"3

Wasserldslichkeit: beliebig mischbar

Kennzeichnung nach Gefahrstoffverordnung:
Gefahrensymbol: Xi reizend

R-S&tze: 41

S-Satze: 26-28.2-37/39
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Priifsubstanz: Hostapon T Pulver

2. Zusammenfassung

Versuchsart . Ermittlung der akuten Fischtoxizitéat
Prifsubstanz : Hostapon T Pulver
Auftraggeber : Hoechst AG
Testorganismus . Goldorfe (Leuciscus idus)
Temperatur : 20+ 0,5 °C
Versuchsdauer : 96 h
Testsystem : statisch
Ergebnisse : LC(0) = 10 (mg/1l)
LC(50) = 13 (mg/1l)
LC(100) = 15 (mg/l)

3. Material und Methode

3.1 Testgut

Name : Hostapon T Pulver
Datum des Probeneingangs ¢ 13311989

Lagerung : Raumtemperatur
Aussehen

- Farbe : weiB bis gelblich

- Konsistenz : Pulver

- Geruch , : fettartig
Testgutkonzentrationen : 5, 10, 12.5, 15 mg/1

3.2 Testorganismus

Name : Goldorfe (Leuciscus idus)
Herkunft . Fischzucht Eggers, Hohenwestedt
Alter : ca 4 Wochen

Lieferdatum : Januar 90

Korpulenzfaktor : 0,8 -1,1 g/cn”3

Die Fische wurden {iber einen Zeitraum von mindestens 7 Tagen VvoOr
Versuchsbeginn in Verdiinnungswasser (s. 3.3) unter folgenden
Bedingungen gehdltert:

Temperatur : 20 £ 0,5 °C
Sauerstoffgehalt . mindestens 80% des Sattigungswertes
(beluftet)

Beleuchtung : 12 Stunden / Tag
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priifsubstanz: Hostapon T Pulver

Besatzdichte : < 3,7 Fische / Liter
Flitterung : zweimal wdchentlich
Futter : Pitti Floxi-Flocken Alleinfutter fur-

Zierfische

3.3 Verdinnungswasser

Als Verdinnungswasser wurde eine Mischung aus Kélner Trinkwasser und
entionisiertem Wasser eingesetzt.

.2
#1
5 + 3 °dH

pH-Wert
Cca/Mg - Verh&ltnis
Gesamthéarte

s 00

Das Verdinnungswasser wurde vor dem Versuch bis zur Sauerstoff-
sattigung bellftet.

3.4 Versuchsanlage

Die Versuchsdurchfiihrung erfolgte in einem statischen System in
einem auf 20 * 0,5 °C thermostatisierten Raum. Die Testbehdlter
bestanden aus Glas (L&nge 28,5 cm, Breite 21,0 cCm, Hdhe 24,0
cm) und wurden wéhrend des Versuchs schwach beliiftet.

3.5 Herstellen der Priifkonzentrationen

Die zur Herstellung der Priifkonzentration erforderliche Sub-
stanzmenge wurde in einem Plastikbecher abgewogen und mit dem
EinwaagegefdB in die Testbehdlter gegeben.

3.6 Versuchsdurchfihrung

Nach der Herstellung der Prufkonzentrationen und der Messung
der Wasserparameter wurden in Jjedes Pruf- und Kontrollbecken je
10 Fische eingesetzt. Die Fische wurden wadhrend der Dauer des
Versuchs nicht gefiittert. Die Becken wurden fir die Dauer des
Versuchs schwach beliiftet. Nach einer Versuchszeit von 24, 48,
72 und 96 Stunden wurden die Fische kontrolliert und die
Letalitdt protokolliert. Zur gleichen Zeit wurden die
Wasserparameter bestimmt und protokolliert.
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Priifsubstanz: Hostapon T Pulver

4. Wasserparameter

4.1 pH-Wert

Konzentration Stunden nach Versuchsbeginn
(mg/1)

24 48 72 96

Kontrolle 8,0 8,0 8,1 8,1
5 Za7 7,7 8,0 8k

10 7,8 7:2 7,9 7,9
12.5 8,2 8,3 8,2 8,2

15 8,0
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Priifsubstanz: Hostapon

4.2 Sauerstoffgeha

1t

——y 5 Sy —

T Pulver

Konzentration Stunden nach Versuchsbeginn
(mg/1)
24 48 72 96
Kontrolle 7,4 7,4 7,4 7,2
5 5,8 4,0 6,9 5,8
10 i | 5,9 5,7 5,6
12.5 6,7 8,0 6,5 5,6
15 7,8 . - s

4.3 Methoden der Wasserparameterbestimmung

Parameter Einheit Methode

pH - Wert Elektronische Messung mit pH-MeBgerat
E 510 (Metrom Herisau) und Einstab-
mefBkette

Sauerstoffgehalt ng/1 Elektronische Messung mit O2-MeBgerat

Temp-02-mat 4002 mit Magn-O2-tron
und Sauerstoffelektrode (Syland)
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Prifsubstanz: Hostapon T Pulver

5. Ergebnis

Wahrend des Versuchs wurden unter den beschriebenen Bedingungen

folgende Letalitédtsraten beobachtet:

Konzentration (mg/1l)

Kontrolle 5 10 12 .5 15

abs 0/10 0/10 0/10 2/10 10/10

24 h
rel. % 0 0 0 20 100
abs. 0/10 0/10 0/10 4/10

48 h ..
rel. % 0 0 0 40
abs. 0/10 0/10 0/10 4/10

72 h v
rel. % 0 0 0 40
abs 0/10 0/10 0/10 4/10

96 h .
rel. % 0 0 0 40

LCO (mg/1l) 10

héchste geprifte Konzentration

ohne Letalitéat

LC50 (mg/1) 13

Konzentration mit

50% Letalitéat

(durch lineare Regression ermittelt)

LC100 (mg/1) 15

niedrigste geprifte Konzentration
mit 100% Letalitadt

(graphische Auswertung s. Anlage)
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Priifsubstanz: Hostapon T Pulver

6. Erklarung der Qualitétssicherung

Titel: Prifung der akuten Toxizit&t am Fisch
Goldorfe ( Leuciscus idus )
iilber 96 Stunden

Priifsubstanz: Hostapon T Pulver

Datum: 01:03.90

Durch die Qualitédtssicherungseinheit wurde die Durchfihrung dieser
Priifung phasenweise inspiziert und der Priifbericht kontrolliert.

Datum der Priifplan-Inspektion Datum der Berichterstattung
04.01.90 04.01.90
Daten der QS-Inspektionen Daten der Berichterstattung
2201 908 22.01.90
30.01.920 30.01.90
Datum der Berichtsinspektion Datum der Berichterstattung
01.03.90 01.03.90

9 1 ) CD(_._A‘- A ‘.h\f'
Qualitadtssicherung—
Datum / Unterschrift




Institut fUr gewerbliche Wasserwirtschaft und Luftreinhaltung e. V.

Postfach 501505 5000 Kéin 50
Ruf 02236/3909-

Unter Buschweg 160

Seite 9 zum Bericht Nr. W 89/441/12 an Hoechst AG
Prifsubstanz: Hostapon T Pulver

7. Genehmigung des Priifberichts

Datum/Unterschrift
Priifleiter 53 40 WW
Qualit&tssicherung Q "™ Syen e T
o T <N
Leiter der Prifeinrichtung _J&£03 70 /3‘:0&(
G )

8. Anlage: graphische Auswertung




Institut flr gewerbliche Wasserwirtschaft und Luftreinhaltung e. V.

5000 KéIn 50

Ruf 02236/3909-0
Telex 8883219 iwl d
Telefax 022836/3909-23

Postfach 501505
Unter Buschweg 160

% Letalitat

!\ID [he} L (€3] (@8] (_5 (e
o O o o o - o &
T r]’l] ]l[l]l
3 =
UO
o> | T
OD’
w2
G W
=
! * S
i S
N -
..._{
£ L
co

0l
T
8qoid
*

zl
T
/

uoissaibay
-~

¥l

UOIJRIIUBZUOY 60}




Acute Oral Toxicity Robust Summary

Test Substance: Ethanesulfonic acid, 2-[methyl[(92)—1-oxo-9-octadeceny|]amino]-
,sodium salt, CAS No. 137-20-2.

Purity: ~65%, with other inorganic and organic salts
Method — OECD 401 Acute Oral Toxicity Test

Year Study Performed 1987

Method/Guideline Followed Yes

Species: Wistar Rat

GLP Not indicated

Vehicle: Sesame Oil, 20%

Test Concentrations 2000 mg/kg

Acute Oral LD50 > 2000 mg/kg



PHARMA FORSCHUNG TOXIKOLOGIE
BERICHT NR. 87,4503
04.40.87

24
HKURZBERTICHT Lot
et e i e e e e o e 12.108)

SUBSTANZIDENTITAET
PRODUKT NR./CODE: FDBAOZE

HANDELSNAME: Hostapon T Pulwver hochkonz.
SYNONYME / TRIVIALNAMEN: Hostapon T Plv. hochkonz.

CHEM.BEZ.:

//\m
TN
CAS NR. s N v N\
SUMMENFORMEL = AN
REINHEIT CX2 = \ AMAL . ZERT .z
VERUNRETINIGUNGEN = \"QL LY
S \‘*‘f:3 Y

SUSAMMENSETZUNG  : ca. 63 % Fettfgceuremethyltourid-No [= 75 Z

5 2 8, & o Y -
Nouracid IF40 Lw. AKZOI) 2512 Qleind, ca. 28 X NaCl, max. yad
ap) e IR SO . o
¥ Fattsoeure: max. 4 7% WessEs %-9 L orgon. Salze

N\ ;«’1,) AN
\\ 3. kY
\\ ¥ ,%:; 4 '\.\
CHARGE = \'féx » PROD.DATUM:
S SN
| N
VERGSUCHSART NN
L Y
Akute Tox. per % LT
Ratte., Wistar, moennlich. weiblich\\ EDE BN
v /‘) RS
VERSUCH MR. @ 87.4044 thgl,“g
VERSUCHSLEITER: Dr. Hefmann N
METHODE : OECD-4047 B4/449/EWG B.4.°3 83/ 467/EW6 .7

VEHIKEL @ Sesamoel
HONZENTRATION [ANSATZ IN Z3:20
PRUEFDOSEN / HOMZENTRATIONEN:z2000 mg/kg Kgw

ERGEBMNTIG®SG
LREO> 2000 mg/kg Kgw., moennlich + weiblich

nicht kennzeichnungspflichtigs keine Letall
taet, jedoch Symptome het 2000 mg/kg Kgw.




