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ANNEXE |

PRESCRIPTIONS RELATIVES A LA CLASSIFICATION ET A L’ETIQUETAGE DES SUBSTANCES ET MELANGES

Cette annexe

DANGEREUX

présente les criteres de classification dans les classes de danger, et leurs différenciations, et établit des

dispositions supplémentaires quant a la facon dont ces critéres peuvent étre respectés.

1.0.

1.1.

1.1.1.1.

1.1.1.2.

PARTIE 1: PRINCIPES GENERAUX DE CLASSIFICATION ET D’ETIQUETAGE
Définitions

Par «gaz», on entend une substance qui

i)  exerce a 50 °C une pression de vapeur supérieure a 300 kPa (pression absolue); ou
ii)  est entierement gazeuse a 20 °C a la pression normale de 101,3 kPa;

Par diquide», on entend une substance ou un mélange

i) quiexerce a 50 °C une pression de vapeur inférieure ou égale a 300 kPa (3 bar);
i)  qui n'est pas entiérement gazeux a 20 °C et a la pression normale de 101,3 kPa; et

i)  dont le point de fusion ou le point initial de fusion est inférieur ou égal & 20 °C a la pression normale
de 101,3 kPa;

Par «solide», on entend une substance ou un mélange qui ne répond pas aux définitions d’'un liquide ou d'un
gaz.

Classification des substances et des mélanges
Coopération afin de répondre aux prescriptions du présent réglement

Les fournisseurs d’'une chaine d’approvisionnement coopérent afin de satisfaire aux exigences en matiere de
classification, d'étiquetage et d'emballage prévues dans le présent réglement.

Les fournisseurs d'un secteur donné peuvent gérer de maniére concertée les dispositions transitoires prévues a
l'article 61 pour les substances et mélanges mis sur le marché.

Les fournisseurs d'un secteur donné peuvent coopérer, soit en constituant un réseau, soit par d’autres moyens,
afin de mettre en commun les données et les compétences dont ils disposent lors de la classification des
substances et mélanges conformément au titre II du présent reglement. Dans de tels cas, les fournisseurs d'un
secteur donné justifient de maniere détaillée la base sur laquelle les décisions de classification sont prises et
communiquent aux autorités compétentes et, & leur demande, aux autorités chargées de l'application
concernées, la documentation pertinente, ainsi que les données et informations sur lesquelles sont fondées les
classifications. Toutefois, lorsque des fournisseurs d’un secteur donné cooperent ainsi, chaque fournisseur
demeure pleinement responsable de la classification, de I'étiquetage et de 'emballage des substances et des
mélanges qu'il met sur le marché, et du respect de toute autre exigence du présent réglement.

Le réseau peut également servir a 'échange d'informations et de bonnes pratiques, dans le but de simplifier
l'application des obligations en maticre de notification.

Role et mise en ceuvre du jugement d’experts et de la force probante des données

Lorsque les critéres ne peuvent pas s'appliquer directement aux informations identifiées disponibles, ou bien
lorsque ne sont disponibles que les informations visées a l'article 6, paragraphe 5, le fournisseur procede a
une évaluation en déterminant la force probante des données grace au jugement d’experts conformément a
larticle 9, paragraphe 3, ou a l'article 9, paragraphe 4, respectivement.

La procédure concernant la classification des mélanges peut comporter le recours au jugement d’experts dans
un certain nombre de domaines, afin de garantir que les informations existantes puissent servir pour le plus
grand nombre possible de mélanges, de manicre a assurer la protection de la santé humaine et de
l'environnement. Le jugement d’experts peut étre demandé également aux fins de l'interprétation des données
servant a la classification des substances par classe de danger, tout particulierement lorsqu’il est nécessaire de
déterminer la force probante des données.
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1.1.1.3.

1.1.1.4.

1.1.1.5.

1.1.2.1.

1.1.2.2.
1.1.2.2.1.

1.1.2.2.2.

La détermination de la force probante des données signifie que toutes les informations disponibles ayant une
incidence sur la détermination du danger sont prises en considération conjointement; telles que des résultats
d’essais in vitro appropriés, de données pertinentes provenant d’essais sur des animaux, d’informations
provenant de lapplication de I'approche par catégories (regroupement, références croisées), modeles de
relations (quantitatives) structure-activité ((Q)SARs), des effets observés chez I'homme, par exemple des
données de la médecine du travail et des données provenant de bases de données sur les accidents, des études
épidémiologiques et cliniques, ainsi que d'informations obtenues par des études de cas et des observations
bien documentées. La qualité et la cohérence des données doivent étre assurées de manicere appropriée. Les
informations relatives aux substances ou aux mélanges faisant 'objet de la classification, ainsi que les résultats
d’études portant sur le site d'action, le mécanisme ou le mode d’action sont considérés comme appropriés. Les
résultats positifs et négatifs sont rassemblés et 'ensemble est pris en considération pour déterminer la force
probante des données.

Aux fins de la classification des dangers pour la santé (partie 3), les effets dangereux établis dans le cadre
d’études animales appropriées ou au vu de l'expérience sur Thomme qui répondent aux critéres de
classification permettent normalement de justifier la classification. Lorsque des données concluantes,
provenant d’essais sur 'homme et sur 'animal, existent et font apparaitre des résultats divergents, la qualité et
la fiabilité des deux types de données sont évaluées afin de permettre la classification. D’'une maniére générale,
des données humaines appropriées, fiables et représentatives (notamment des études épidémiologiques, des
études de cas valides d'un point de vue scientifique conformément a la présente annexe ou des expériences
statistiquement fondées) sont utilisées de préférence a d’autres données. Cependant, méme des études
épidémiologiques bien congues et correctement réalisées peuvent avoir porté sur un nombre d'individus trop
réduit pour permettre de détecter des effets relativement rares, mais significatifs, ou de discerner des facteurs
de confusion potentiels. En I'absence de données positives sur 'homme, les résultats positifs provenant
d’études valables sur des animaux ne doivent donc pas étre écartés, mais il convient toutefois d’évaluer la
robustesse, la qualité et la puissance statistique des données humaines et animales.

Aux fins de la classification des dangers pour la santé (partie 3), la voie d'exposition, I'information sur le
mécanisme et les études sur le métabolisme sont importantes pour déterminer la pertinence d'un effet chez
l'étre humain. Lorsque de telles informations suscitent un doute quant a la pertinence de Teffet sur I'étre
humain, mais qu’il n’existe pas de doute quant a la robustesse et a la qualité des données, une classification
dans une classe de danger inférieure peut étre justifiée. Quand il est scientifiquement prouvé que le
mécanisme ou le mode d’action n'est pas pertinent pour I'étre humain, la substance ou le mélange ne
devraient pas étre classés.

Limites de concentration spécifiques, facteurs multiplicateurs et valeurs seuils génériques

Les limites de concentration spécifiques ou les facteurs multiplicateurs s'appliquent conformément a
l'article 10.

Valeurs seuils

Les valeurs seuils indiquent la nécessité de tenir compte ou non, aux fins de la classification d'une substance
ou d'un mélange contenant une substance dangereuse, de la présence de cette substance, qu'elle se présente
sous forme d'impureté, d’additif ou d'élément individuel identifié (cf. article 11).

Les valeurs seuils visées a l'article 11 sont les suivantes:

a)  En ce qui concerne les dangers pour la santé et I'environnement visés aux parties 3, 4 et 5 de la présente
annexe:

i) pour les substances pour lesquelles une limite de concentration spécifique est fixée pour la classe
de danger ou la différenciation concernée soit dans 'annexe VI, partie 3, soit dans l'inventaire des
classifications et des étiquetages mentionné a larticle 42, et pour lesquelles la classe de danger ou
la différenciation est mentionnée dans le tableau 1.1, la valeur la plus faible de la limite de
concentration spécifique et la valeur seuil générique pertinente figurant dans le tableau 1.1; ou

ii)  pour les substances pour lesquelles une limite de concentration spécifique est fixée pour la classe
de danger ou la différenciation concernée soit dans 'annexe VI, partie 3, soit dans l'inventaire des
classifications et des étiquetages mentionné a larticle 42, et pour lesquelles la classe de danger ou
la différenciation n'est pas mentionnée dans le tableau 1.1, la limite de concentration spécifique
fixée dans la partie 3 de I'annexe VI ou dans l'inventaire des classifications et des étiquetages; ou

i)  pour les substances pour lesquelles aucune limite de concentration spécifique n'est fixée pour la
classe de danger ou la différenciation concernée soit dans l'annexe VI, partie 3, soit dans
l'inventaire des classifications et des étiquetages mentionné a l'article 42, et pour lesquelles la
classe de danger ou la différenciation est mentionnée dans le tableau 1.1, la valeur seuil générique
pertinente fixée dans ledit tableau; ou

iv)  pour les substances pour lesquelles aucune limite de concentration spécifique n’est fixée pour la
classe de danger ou la différenciation concernée soit dans l'annexe VI, partie 3, soit dans
l'inventaire des classifications et des étiquetages mentionné a larticle 42, et pour lesquelles la
classe de danger ou la différenciation n’est pas mentionnée dans le tableau 1.1, la limite de
concentration générique pour la classification dans les sections correspondantes des parties 3, 4
et 5 de la présente annexe.
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1.1.3.1.

b)  En ce qui concerne les dangers pour le milieu aquatique visés a la section 4.1 de la présente annexe:

i) pour les substances pour lesquelles un facteur M a été fixé concernant la catégorie de danger
concernée soit dans l'annexe VI, partie 3, soit dans linventaire des classifications et des
étiquetages mentionné a l'article 42, la valeur seuil générique figurant dans le tableau 1.1, adaptée
au moyen du calcul indiqué a la section 4.1 de la présente annexe; ou

ii)  pour les substances pour lesquelles aucun facteur M n'a été fixé concernant la catégorie de danger
concernée soit dans l'annexe VI, partie 3, soit dans linventaire des classifications et des

étiquetages mentionné a larticle 42, la valeur seuil générique pertinente figurant dans le
tableau 1.1.

Tableau 1.1

Valeurs seuils génériques

Catégorie de danger Valeurs seuils génériques a prendre en compte
Toxicité aigué:
— catégories 1 a 3 0,1%
— catégorie 4 1%
Corrosion/irritation cutanée 1% (Y)
Lésions oculaires graves/irritation oculaire 1% (%)

Dangereux pour le milieu aquatique

— toxicité aigué, catégorie 1 0,1% (%)
— toxicité chronique (catégorie 1) 0,1% (%)
— toxicité chronique, catégories 2 a 4 1%

(") Ou < 1% le cas échéant, voir point 3.2.3.3.1.

() Ou < 1% le cas échéant, voir point 3.3.3.3.1.

() Ou < 1% le cas échéant, voir point 4.1.3.1.

Note

Les valeurs seuils génériques sont exprimées en pourcentages en poids, sauf dans le cas des
mélanges gazeux, ol elles sont exprimées en pourcentages en volume.

Principes d’extrapolation pour la classification quand il n’existe pas de données d’essai sur le mélange
comme tel

Quand le mélange lui-méme n'a pas été soumis a des essais destinés a en déterminer les propriétés
dangereuses, mais qu'il existe des données suffisantes sur des mélanges similaires ayant fait I'objet d’essais et
sur les substances qui en constituent les composants dangereux individuels, permettant de caractériser
valablement les dangers du mélange, ces données sont exploitées conformément aux régles d’extrapolation
suivantes, visées a l'article 9, paragraphe 4, de la présente annexe, pour chaque classe de danger individuelle
visée aux parties 3 et 4, sous réserve des dispositions spécifiques éventuellement applicables aux mélanges
dans chaque classe de danger.

Dilution

Si un mélange est dilué par une substance (diluant) qui appartient a une catégorie de danger équivalente ou
inférieure a celle du composant initial le moins toxique, et qui ne devrait pas altérer la classification d’autres
composants, il est procédé comme suit, selon le cas:

—  le nouveau mélange est classé comme étant équivalent au mélange initial;

— la méthode exposée dans chaque section des parties 3 et 4 pour la classification des mélanges, lorsque
des données sont disponibles pour I'ensemble ou une partie des composants, est appliquée;

— en cas de toxicité aigu¢, la méthode de classification des mélanges fondée sur les composants de ceux-ci
(formule d’additivité).
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1.1.3.2. Lots de fabrication
La catégorie de danger d'un lot de fabrication d'un mélange peut étre considérée comme étant essentiellement
équivalente a celle d'un autre lot de fabrication du méme produit commercial, élaboré par le méme
fournisseur ou sous le controle de celui-ci, sauf s'il y a lieu de penser qu'il existe des variations suffisamment
importantes pour modifier la classification de danger du lot. Si tel est le cas, il convient de procéder a une
nouvelle évaluation.
1.1.3.3. Concentrations de mélanges trés dangereux
Dans le cas de la classification des mélanges couverts par les sections 3.1, 3.2, 3.3, 3.8, 3.9, 3.10 et 4.1, si un
mélange est classé dans la catégorie ou la sous-catégorie de danger la plus élevée et que la concentration des
composants appartenant a cette catégorie ou sous-catégorie est accrue, le nouveau mélange est classé dans
cette catégorie ou sous-catégorie sans essai supplémentaire.
1.1.3.4. Interpolation a lintérieur d'une méme catégorie de toxicité
Dans le cas de la classification des mélanges couverts par les sections 3.1, 3.2, 3.3, 3.8, 3.9, 3.10 et 4.1, si
trois mélanges contiennent des composants dangereux identiques, si A et B appartiennent a la méme
catégorie de danger et si le mélange C contient les mémes composants dangereux actifs a des concentrations
se situant entre celles des mémes composants dangereux dans les mélanges A et B, le mélange C est réputé
appartenir a la méme catégorie de danger que les mélanges A et B.
1.1.3.5. Mélanges essentiellement similaires
Dans le cas suivant:
a)  deux mélanges contenant chacun deux ingrédients:
i) A+ B;
i) C+B
b)  la concentration du composant B est essentiellement la méme dans les deux mélanges;
¢) la concentration du composant A dans le mélange i) est égale a celle du composant C dans le
mélange ii);
d)  les données sur le danger de A et de C sont disponibles et essentiellement équivalentes, c’est-a-dire
quelles relevent de la méme catégorie de danger et ne sont pas supposées influencer la classification
de B.
Si le mélange i) est déja classé dans une classe de danger particuliere sur la base de données dessai, le
mélange ii) est classé dans la méme catégorie de danger.
1.1.3.6. Révision de la classification en cas de modification de la composition d'un mélange

Les variations suivantes de la concentration initiale sont définies aux fins de l'application de larticle 15,
paragraphe 2, point a):

Tableau 1.2

Principe d’extrapolation pour les modifications de la composition d’'un mélange

L Variation autorisée de la concentration initiale du
Intervalle de concentration initiale du composant

composant

<2,5% +30%
25<C<10% +20%
10<C<25% +10%

25<C<100% £5%
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1.1.3.7.

1.2.

1.2.1.1.

1.2.1.2.

1.2.1.3.

1.3.

1.3.2.1.

1.3.2.2.

Aérosols

Dans le cas de la classification des mélanges couverts par les sections 3.1, 3.2, 3.3, 3.4, 3.8 et 3.9, un mélange
sous forme d’aérosol est classé dans la méme catégorie de danger que le mélange sans gaz propulsant, a
condition que 'addition du gaz propulsant maltere pas les propriétés dangereuses du mélange lors de la

vaporisation et qu'il existe des éléments de preuve dont il ressort que la forme aérosolisée n'est pas plus
dangereuse que la forme non aérosolisée.

Etiquetage
Dimensions et présentation des éléments d’étiquetage

Les pictogrammes de danger exposés a I'annexe V comportent un symbole en noir sur fond blanc dans un
cadre rouge suffisamment épais pour étre clairement visible.

Les pictogrammes de danger ont la forme d'un carré debout sur la pointe. Chaque pictogramme de danger
occupe au moins un quinziéme de la surface de I'étiquette harmonisée et sa superficie minimale est d’au
moins 1 cm?

Les dimensions de I'étiquette sont les suivantes:

Tableau 1.3

Dimensions des étiquettes

Contenance de I'emballage Dimensions (en millimétres)
3 litres au maximum: Au moins 52 x 74, si possible
Plus de 3 litres et jusqu'a 50 litres: Au moins 74 x 105
Plus de 50 litres et jusqua 500 litres: Au moins 105 x 148
Plus de 500 litres: Au moins 148 x 210

Dérogations aux obligations d’étiquetage dans des cas particuliers

Conformément a larticle 23, les dérogations suivantes sont applicables:

Bouteilles de gaz transportables

Une des solutions suivantes est autorisée dans le cas des bouteilles de gaz transportables ayant une capacité en
eau inférieure ou égale a 150 litres:

a)  unformat et des dimensions conformes aux prescriptions de I'édition en vigueur de la norme ISO 7225
relative aux «Bouteilles a gaz — Etiquettes de risque». Dans ce cas, I'étiquette peut mentionner le nom
générique ou la dénomination industrielle ou commerciale de la substance ou du mélange, a condition
que les substances dangereuses du mélange apparaissent de maniére claire et indélébile sur le corps du
récipient de gaz;

b)  les informations visées a larticle 17 peuvent étre fournies sur un disque ou une étiquette durable,
solidement fixé(e) a la bouteille.

Récipients de gaz destinés au propane, au butane ou au gaz de pétrole liquéfié (GPL)

Si du propane, du butane ou du gaz de pétrole liquéfié, ou un mélange contenant ces substances classées
conformément aux critéres de la présente annexe, sont mis sur le marché dans des bouteilles fermées
réutilisables ou dans des cartouches non rechargeables au sens de la norme EN 417 comme gaz combustibles
libérés uniquement en vue leur combustion (édition en vigueur de la norme EN 417, relative aux «Cartouches
métalliques pour gaz de pétrole liquéfiés, non rechargeables, avec ou sans valve, destinées a alimenter des
appareils portatifs; construction, controle et marquage»), ces bouteilles ou cartouches ne sont étiquetées
quiavec le pictogramme approprié, ainsi quavec les mentions de danger et de mise en garde concernant
l'inflammabilité.

Il n'est pas nécessaire de faire figurer sur I'étiquette des informations concernant les effets sur la santé humaine
et sur 'environnement. Cependant, le fournisseur communique aux utilisateurs en aval ou aux distributeurs,
au moyen de la fiche de données de sécurité (FDS), les informations relatives aux effets sur la santé humaine et
sur l'environnement.
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1.3.2.3.

1.3.4.1.

1.3.4.2.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

Il'y a lieu de communiquer au consommateur des informations suffisantes pour qu'il puisse prendre toutes les
mesures nécessaires a la protection de la santé et de la sécurité.

Aérosols et récipients munis de dispositifs scellés de pulvérisation et contenant des substances ou des
mélanges classés comme présentant un danger d’aspiration

En ce qui concerne l'application du point 3.10.4, les substances ou mélanges classés conformément aux
critéres énoncés aux points 3.10.2 et 3.10.3 ne doivent pas nécessairement étre étiquetés en fonction de ce
danger s'ils sont mis sur le marché sous forme d’aérosols ou dans des récipients munis d'un dispositif scellé de
pulvérisation.

Meétaux sous forme massive, alliages, mélanges contenant des polymeres, mélanges contenant des
élastomeres

Il n’est pas nécessaire d'étiqueter conformément aux dispositions de la présente annexe les métaux sous forme
massive, les alliages, les mélanges contenant des polymeres et les mélanges contenant des élastoméres, qui,
bien que classés comme dangereux conformément a la présente annexe, ne présentent pas de danger pour la
santé humaine en cas dinhalation, d’ingestion ou de contact avec la peau, ni de danger pour le milieu
aquatique dans la forme sous laquelle ils sont mis sur le marché.

Le fournisseur communique cependant les informations aux utilisateurs en aval ou aux distributeurs, au
moyen de la FDS.

Explosibles mis sur le marché en vue de produire un effet par explosion ou par effet pyrotechnique

Les explosibles visés dans la section 2.1 mis sur le marché en vue de produire un effet par explosion ou par
effet pyrotechnique sont étiquetés et emballés conformément aux seules dispositions relatives aux explosibles.

Demande d’utilisation d’'un nom chimique de remplacement

Les demandes d’utilisation d’un nom chimique de remplacement conformément a Uarticle 24 peuvent étre
acceptées uniquement lorsque

)  la substance n'est pas 'objet d’'une valeur limite d’exposition communautaire sur le lieu de travail; et

1)  le fabricant, importateur ou utilisateur en aval peut démontrer que l'utilisation d'un nom chimique de
remplacement satisfait a la nécessité de fournir suffisamment d'informations pour que les précautions
nécessaires en matiére de santé et de sécurité soient prises sur le lieu de travail et a la nécessité de veiller
a ce que les risques liés a la manipulation du mélange soient maitrisés; et

Il) la substance est classée exclusivement dans une ou plusieurs des catégories de danger suivantes:
a)  une des catégories de danger visées dans la partie 2 de la présente annexe;
b)  toxicité aigué, catégorie 4;
9] corrosion cutanéefirritation cutanée, catégorie 2;
d)  lésion oculaire grave/irritation oculaire, catégorie 2;
e) toxicité spécifique pour certains organes cibles — exposition unique, catégories 2 ou 3;
f)  toxicité spécifique pour certains organes cibles — exposition répétée, catégorie 2;
g)  dangers pour le milieu aquatique — chronique, catégories 3 ou 4.

Choix du (des) nom(s) chimique(s) pour les mélanges destinés a la parfumerie

Dans le cas de substances présentes dans la nature, un ou plusieurs noms chimiques du type <huile essentielle
de...» ou «extrait de...» peuvent étre utilisés au lieu des noms chimiques des composants de cette huile
essentielle ou de cet extrait, visés a l'article 18, paragraphe 3, point b).



Journal officiel de 'Union européenne 31.12.2008

1.5.

1.5.1.1.

1.5.1.2.

1.5.2.1.

1.5.2.1.1.

Dérogations aux obligations d’étiquetage et d’emballage
Dérogations a Uarticle 31 [article 29, paragraphe 1]

Lorsque l'article 29, paragraphe 1, s'applique, les éléments d’étiquetage visés a l'article 17 peuvent étre fournis
de T'une ou lautre des manieres suivantes:

a)  sur des étiquettes dépliantes; ou
b)  sur des étiquettes volantes; ou
¢ sur un emballage extérieur.

L'étiquette apposée sur un emballage intérieur contient au moins des pictogrammes de danger, Iidentificateur
de produit visé a l'article 18, ainsi que le nom et le numéro de téléphone du fournisseur de la substance ou du
mélange.

Dérogations a Uarticle 17 [article 29, paragraphe 2]
Ftiquetage de paquets dont le contenu n'excéde pas 125 ml

Les mentions de danger et les conseils de prudence liés aux catégories de danger énumérées ci-dessous
peuvent ne pas figurer dans les éléments d’étiquetage requis par l'article 17 lorsque:

a)  le contenu du paquet n'exceéde pas 125 ml; et
b)  la substance ou le mélange est classé dans une ou plusieurs des catégories de danger suivantes:
1)  Gaz comburants de la catégorie 1;
2)  Gaz sous pression;
3)  Liquides inflammables de la catégorie 2 ou 3;
4)  Matieres solides inflammables de catégorie 1 ou 2;
5)  Substances et mélanges autoréactifs des types C a F;
6)  Substances et mélanges auto-échauffants de la catégorie 2;

7)  Substances et mélanges qui, au contact de l'eau, dégagent des gaz inflammables de la catégorie 1,
2 ou 3;

8)  Liquides comburants de la catégorie 2 ou 3;

9)  Matitres solides comburantes de la catégorie 2 ou 3;

10) Peroxydes organiques des types C & F;

11) Toxicité aigué de la catégorie 4 si les substances ou mélanges ne sont pas fournis au grand public;
12) Irritation cutanée de catégorie 2;

13) Irritation oculaire de catégorie 2;

14) Toxicité spécifique pour certains organes cibles — exposition unique des catégories 2 ou 3, si la
substance ou le mélange n’est pas fourni au grand public;

15) Toxicité spécifique pour certains organes cibles — exposition répétée de la catégorie 2, si la
substance ou le mélange n'est pas fourni au grand public;
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16) Dangers pour le milieu aquatique — toxicité aigué de la catégorie 1;
17) Dangers pour le milieu aquatique — toxicité chronique de la catégorie 1 ou 2.
Les dérogations pour I'étiquetage de petits formats d’aérosols en tant que substances inflammables
visées dans la directive 75/324/CEE sappliquent aux générateurs aérosols.
1.5.2.1.2. Les conseils de prudence liés aux catégories de danger énumérées ci-dessous peuvent ne pas figurer dans les
éléments d'étiquetage requis par larticle 17 lorsque:
a)  le contenu du paquet n'excede pas 125 ml; et
b)  la substance ou le mélange est classé dans une ou plusieurs des catégories de danger suivantes:
1)  Gaz inflammables de catégorie 2;
2)  Toxicité pour la reproduction: effets sur ou via l'allaitement;
3)  Dangers pour le milieu aquatique —toxicité chronique de la catégorie 3 ou 4.
1.5.2.1.3. Le pictogramme, la mention de danger et le conseil de prudence liés aux catégories de danger énumérées ci-
dessous peuvent ne pas figurer dans les éléments d’étiquetage requis par larticle 17 lorsque:
a)  le contenu du paquet n'excede pas 125 ml; et
b)  la substance ou le mélange est classé dans une ou plusieurs des catégories de danger suivantes:
1)  Substances ou mélanges corrosifs pour les métaux.
1.5.2.2. Ftiquetage des emballages solubles d usage unique
Les éléments d’étiquetage requis par larticle 17 peuvent ne pas figurer sur les emballages solubles destinés a
un usage unique lorsque:
a)  le contenu de chaque emballage soluble n'excéde pas un volume de 25 ml;
b)  le contenu de I'emballage soluble est classé exclusivement dans une ou plusieurs des catégories de
danger du point 1.5.2.1.1 b) ci-dessus; et
¢)  lemballage soluble est contenu dans un emballage extérieur qui respecte pleinement les prescriptions de
larticle 17.
1.5.2.3. La section 1.5.2.2 ne s'applique pas aux substances ou mélanges relevant du champ dapplication de la

directive 91/414/CEE ou de la directive 98/8/CE.
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2.1.1.1.

2.1.1.2.

2.1.2.1.

2.1.2.2.

PARTIE 2: DANGERS PHYSIQUES
Explosibles

Définitions

La classe des explosibles comprend:

a)  les substances et mélanges explosibles,

b)  les objets explosibles, a I'exception des engins contenant des substances ou mélanges explosibles en
quantité ou d'une nature telle que leur allumage ou leur amorcage involontaire ou accidentel ne cause
aucun effet de projection, effet incendiaire, fumigene, calorifique ou sonore intense extérieur a l'engin,
et

¢) les substances, mélanges et objets non visés aux points a) et b), qui sont fabriqués en vue de produire un
effet pratique par explosion ou pyrotechnique.

Aux fins du présent réglement, on entend par:

«substance explosible ou mélange explosible»: une substance ou un mélange de substances solide ou liquide
qui est en soi susceptible, par réaction chimique, de dégager des gaz a une température, une pression et une
vitesse telles quil en résulte des dégats dans la zone environnante. Les substances pyrotechniques sont
incluses dans cette définition, méme si elles ne dégagent pas de gaz;

«substance ou mélange pyrotechnique»: une substance ou un mélange de substances destiné(e) a produire un
effet calorifique, lumineux, sonore, gazeux ou fumigéne, ou une combinaison de ces effets, a la suite de
réactions chimiques exothermiques auto-entretenues non détonantes;

«explosible instable»: une substance explosible ou un mélange explosible thermiquement instable et/ou trop
sensible pour une manipulation, un transport et une utilisation normaux;

«objet explosible»: un objet contenant une ou plusieurs substances explosibles ou un ou plusieurs mélanges de
ces substances;

«objet pyrotechnique» un objet contenant une ou plusieurs substances pyrotechniques ou un ou plusieurs
mélanges de ces substances;

«explosible intentionnel»: une substance, un mélange ou un objet qui est fabriqué(e) en vue de produire un
effet pratique par explosion ou pyrotechnique.
Criteres de classification

Les substances, mélanges et objets de cette classe sont classés comme explosibles instables sur la base de la
figure 2.1.2. Les méthodes d'essais sont décrites dans la premicre partie des Recommandations relatives au
transport des marchandises dangereuses, Manuel d'épreuves et de criteres des Nations unies.

Les substances, mélanges et objets de cette classe qui ne sont pas classés comme explosibles instables sont
affectés a 'une des six divisions suivantes en fonction du type de danger quils représentent:

a)  Division 1.1: Substances, mélanges et objets présentant un danger d’explosion en masse (par explosion
en masse, on entend l'explosion pratiquement instantanée de la quasi-totalité de la quantité présente);

b)  Division 1.2: Substances, mélanges et objets présentant un danger de projection sans danger
d’explosion en masse;

¢)  Division 1.3: Substances, mélanges et objets présentant un danger d’incendie avec un danger mineur
d'effets de souffle ou de projection ou des deux, sans danger d’explosion en masse, a savoir:

i) substances, mélanges et objets dont la combustion produit un rayonnement thermique intense;

ii)  substances, mélanges et objets qui bralent les uns apres les autres avec des effets mineurs de
souffle ou de projection ou des deux;



31.12.2008 Journal officiel de 'Union européenne L 353/45

d)  Division 1.4: Substances, mélanges et objets ne présentant pas de danger notable d’explosion:

—  substances, mélanges et objets qui ne présentent quun danger mineur en cas dallumage ou
d’amorgage. L'effet demeure en grande partie contenu dans I'emballage et ne cause normalement
pas de projections de fragments de taille notable ou & une distance appréciable. Une exposition a
un feu extérieur ne doit pas causer l'explosion pratiquement instantanée de la quasi-totalité du
contenu d’un colis;

¢)  Division 1.5: Substances ou mélanges trés peu sensibles présentant un danger d’explosion en masse:

—  substances et mélanges qui présentent un danger d’explosion en masse, mais qui sont si peu
sensibles que la probabilité d'amorgage ou de passage de la combustion a la détonation est tres
faible dans des conditions normales;

f)  Division 1.6: Objets trés peu sensibles ne présentant pas de danger d’explosion en masse:

—  objets qui contiennent uniquement des substances ou des mélanges détonants extrémement peu
sensibles et pour lesquels la probabilité d'amorgage ou de propagation accidentels est négligeable.

2.1.2.3. Les explosibles non classés comme explosibles instables sont affectés a I'une des six divisions visées aux points
2.1.2.2. de la présente annexe sur la base des essais des séries 2 a 8, décrits dans la premiere partie des

Recommandations relatives au transport des marchandises dangereuses, Manuel d'épreuves et de critéres des
Nations unies, conformément aux résultats des essais prévus au tableau 2.1.1.

Tableau 2.1.1

Critéres applicables aux explosibles

Catégorie Critéres

Pour les explosibles des divisions 1.1 a 1.6, les essais de base ci-apres
doivent étre effectués:

Explosibilité: selon les essais de la série 2 décrits dans les
Recommandations relatives au transport des marchandises dangereu-
ses, Manuel d'épreuves et de critéres des Nations unies, section 12. Les
explosibles intentionnels (*) ne sont pas soumis aux essais de la série 2
des Nations unies.

Sensibilité: selon les essais de la série 3 décrits dans les Recommanda-
tions relatives au transport des marchandises dangereuses, Manuel
d’épreuves et de critéres des Nations unies, section 13.

Stabilité thermique: selon I'essai 3 ¢) décrit dans les Recommandations
relatives au transport des marchandises dangereuses, Manuel d’épreu-
ves et de critéres des Nations unies, sous-section 13.6.1.

D’autres essais sont nécessaires pour affecter les explosibles a la division
appropriée.

Explosibles instables ou explosi-
bles des divisions 1.1 a 1.6

(") On entend par «explosifs intentionnels» les substances, mélanges et objets fabriqués en vue de produire un effet pratique
par explosion ou par effet pyrotechnique.

2.1.2.4. Les explosibles non emballés ou réemballés dans des emballages autres que l'emballage initial ou un
emballage similaire sont soumis a de nouveaux essais.

2.1.3. Communication relative au danger

Des éléments d’étiquetage sont utilisés pour les substances, mélanges ou objets qui répondent aux criteres de
classification dans cette classe de danger, conformément au tableau 2.1.2.

NOTE relative au tableau 2.1.2: les explosibles non emballés et les explosibles réemballés dans des emballages
autres que 'emballage initial ou un emballage similaire portent tous les éléments d’étiquetage suivants:

a)  le symbole: bombe explosant;
b)  la mention d'avertissement: «Danger»;
¢)  la mention de danger: «Explosif; danger d’explosion en masse»,

sauf §'il est avéré que le danger correspond a 'une des catégories de danger du tableau 2.1.2, auquel cas le
symbole, la mention d'avertissement et/ou la mention de danger correspondante sont attribués.



31.12.2008

Journal officiel de 'Union européenne

O
<
X
0N
(o)
o
—

20Udp uoneuLIlg
-nad op [1su0d ap seq 1osd 10sd 10sd 10sd 10sd 1osd ouapnid ap [1su0)
20udp a8expois
-nad ap [1su0d ap sed 10¥d 10¥d 10¥d 10%d 10¥d 10¥d oudpnud ap [1suo)
€/ed €led €led €/ed €/ed 08¢d
2uap cled cled c/ed [ZAZ:! cled €led UOnUIAIIU]
-nad op [rPsuod ap seq 08¢d+0/¢d 08¢d+0.¢d 08¢d+04¢ed 08¢d+0/¢d 08¢d+0.¢d cled ouapnid ap [1su0)
08td 08td 08td 08td
0std 08td 0std 0std 0std
O¥ad 0scd 0ved 0ved O¥cd 18cd
usp o¢ed oved o¢ed o¢ed o¢ed coud UORUIAYI]
-nad 9p [1su0d 3p seq 01zd 01zd o1zd o1zd 01zd 107d ooudpnud ap [19su0)
AIpuAdULP uonddfoxd op no apyynos

JoSuep 9p UONUAW AP Sed

SB) U ISSEW UD UOIS
-ojdxa,p 18ueq :SO7H

uondafoxd ap no arp
-uaourp 13ue H07H

u% 19JJo,p “QIpUAULP
1o3uep :jisordxg :¢0cH

uondafoxd w% XNILIYS
193uep :jisojdxq :z0cH

assewr ud uorsojdxa,p
103uep :jisordxq :107H

a[qeasur jisordxq :00¢H

1o8uep op uonuUIN

JUSLUDS
-STLIOAR,D UONIUAW P Se] 198ue( uonuy 18ue(] 198ue( 18ue( 198ue( JUDUIDSSTIIIAR,P UOTIUIIN
HODS Sowwerdor]

9’1 uoIsiAIq 61 uoIsialg ¥'1 uosiaIg €1 uoIsiAIq T'1 uorsialg 1'T uossIq aqesut d[qisordxg UOnRIIISSE])

sa[qisofdxa s3] anod a3ezonbuy p syuwI[Y

C'I'c nvajquL



31.12.2008 Journal officiel de I'Union européenne L 353/47
2.1.4. Autres considérations relatives a la classification
2.1.4.1. La classification des substances, mélanges et objets dans la classe de danger des explosibles et I'affectation

ultérieure a une division s'effectuent selon une procédure tres complexe en trois étapes. Il y a lieu de se référer
a la premiere partie des Recommandations relatives au transport des marchandises dangereuses, Manuel
d'épreuves et de criteres des Nations unies.

La premiere étape consiste a déterminer si la substance ou le mélange ont des propriétés explosibles (épreuves
de la série 1). La deuxieme étape consiste a déterminer si la substance ou le mélange relevent effectivement de
la classe 1 (épreuves des séries 2 a 4) et la troisieme a l'affecter a une division de danger particuliere (épreuves
des séries 5 a 7). Les épreuves de la série 8 permettent d'évaluer si une substance ou un mélange candidat
pour la classe «émulsion, suspension ou gel de nitrate dammonium, servant a la fabrication d’explosibles de
mine (ENA)» est suffisamment insensible pour étre classée comme liquide comburant (section 2.13) ou
comme matiére solide comburante (section 2.14).

Certaines substances explosibles ou certains mélanges explosibles mouillés avec de I'eau ou des alcools ou
dilués avec dautres substances afin de neutraliser leurs propriétés explosibles peuvent étre traités
différemment en ce qui concerne la classification et dautres classes de dangers peuvent s'appliquer, selon
leurs propriétés physiques (voir aussi annexe II, section 1.1.).

Certains dangers physiques (dus aux propriétés explosibles) peuvent étre modifiés par dilution, comme c'est le
cas pour les explosibles flegmatisés, par incorporation dans un mélange ou un objet, par emballage ou par
d’autres moyens.

La procédure de classification est définie dans le diagramme de décision suivant (voir figures 2.1.1 a 2.1.4).
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Figure 2.1.1

Diagramme d’ensemble de la procédure de classification d’une substance, d’'un mélange ou d’un objet dans la classe
des explosibles (Classe 1 pour le transport)

(CSUBSTANCE, MELANGE OU OBJET A CLASSEFD

| PrOCEDURE D'ACCEPTATION |

v v

CLASSER comme EXPLOSIF Subst RE',:lus biot
INSTABLE ubstance, me ang.e ou opje
non explosif

CLASSER comme
EXPLOSIF

v v

AFFECTATION A UNE AFFECTATION A UN GROUPE
DIVISION DE RISQUE DE COMPATIBILITE
y A 4
GROUPE DE COMPATIBILITE
DIVISION
11,12,13,14,150U 1.6 A.B,C.D, EO‘UF’SG(:‘;)H’ JKLN

| |
v

CODE DE
CLASSIFICATION (*)

(*) voir les Recommandations relatives au transport des marchandises dangereuses des

Nations unies, réglements types, 15° rév. éd, sous-section 2.1.2.
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Procédure d’acceptation temporaire d’une substance, d'un mélange ou d’un objet dans la classe des explosibles

Figure 2.1.2

(Classe 1 pour le transport)

“SUBSTANCE OU
MELANGE A CLASSER

|| ||OBJET A CLASSERll

S’agit-il d’'une substance
ou d'un mélange produit
pour son effet explosif ou
pyrotechnique ?

S'agit-il d’'une
Substance ou d’'un mélange
du type émulsion, ou gel de
nitrate d'ammonium, servant a
la fabrication
d’explosifs

de mine ?

Non

ESSAIS DE LA
SERIE 8 (*) Passer
a la figure 2.1.4

Suite de 'examen en
»| vue de la classification
dans cette classe

Oui

[ ESSAIS DE LA SERIE 3

]

La substance est-elle ou le
mélange est-il thermiquement

Non stable ?

La substance est-elle trop

|ESSAIS DE LA SERIE 1 (*)]

dangereuse ou le mélange est-il

S’agit-il d’une substance
explosive ou d’'un mélange
explosif ?

trop dangereux sous sa forme
testée ?

Placer la substance ou
le mélange dans un
objet et/ou emballer

Non

y

A
| ESSAIS DE LA SERIE 4 |

La substance est-elle
ou le mélange est-il trop
insensible pour relever de
cette classe ?

\ 4

N’EST PAS UN
EXPLOSIF

)

L'objet, I'objet emballé, la
substance emballée ou
le mélange emballé est-il
trop dangereux ?

Non

Non

CLASSER comme
explosif instable

ACCEPTER
TEMPORAIREMENT DANS
CETTE CLASSE
(passer a la figure 2.1.3)

Aux fins de la classification, il convient de commencer par les essais de la série 2.
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Figure 2.1.3

Procédure d’affectation a une division de la classe des explosibles (Classe 1 pour le transport)

OBJET, SUBSTANCE OU MELANGE
TEMPORAIREMENT ACCEPTE(E) DANS CETTE

CLASSE (suite de la figure 2.1.2)
1
est-il il susceptible
d’appartenir a la Emballer la
N La substance Y .
? substance o
ision 1.6 7 est-elle ou le mélange oule —>|_ESSAIS DE LASERIE6 |
est-il susceptible mélange
d’appartenir a la
- division 1.5 ?
| ESSAIS DE LASERIE7 |
Le résultat est-il
une explosion en
masse ?
Non ESSAIS DE LA SERIE 5
L'objet est-il I I Non
extrémement peu
sensible ?
Le danger
Oui La substance est-elle pringipal est-il celui
ou le mélange est-il de prOJeCt'oni oui
Oui extrémement peu dangereuses 7 ul
sensible avec un
danger d’explosion
de masse ?
N Le danger principal
on est-il celui de rayonnement “\N\J
calorifique et/ou de combustion >
violente mais sans effet LA
Existe-t-il dangereux de souffle
Non néanmoins un lége ou de projection ?
danger en cas
d'inflammation ou
d’amorgage ?,
La substance, le .
N mélange ou I'objet Oui
on sont-il produits pour
leur effet explosif ou
pyrotechnique ?
Ce danger
pourrait-il rendre
difficile la lutte
contre l'incendie
au voisinage
immédiat 2,
S’agit-il d’'un
A objet exclu par
Oui définition ?
Non
A 4 A4 \ 4 \ 4 A 4
|N‘EST PAS UNI | DIVISION | | DIVISION 1.5 | DIVISION 1.4 DIVISION 1.4 | DIVISION 1.3 | | DIVISION 1.2 || DIVISION 1.1 ‘
EXPLOSIF 1.6 Groupe de Groupes de
compatibilité S compatibilité autres
que S
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Figure 2.1.4

Procédure pour la classification des émulsions, suspensions ou gels de nitrate d’ammonium

[ESSAIS DE LA SERIE 8|

ESSAI 8 (a)
Essai de stabilité
thermique. La substance
est-elle/le mélange est-il
thermiquement stable ?

ESSAI 8 (b)
Essai d’'amorcage de la
détonation a grande échelle
La substance est-elle/le
mélange est-il trop sensible
aux chocs pour étre accepté(e)
comme liquide ou solide
comburant ?

ESSAI 8 (c)
Essai de Koenen
La substance est-elle/le
mélange est-il trop sensible
a l'effet de chauffage intense
sous confinement ?

La substance/le mélange est accepté(e)
comme liquide ou solide comburant en
tant qu’émulsion, suspension ou gel de
nitrate d’ammonium servant a la fabrication
d’explosifs de mine (ENA) (section 2.13
ou 2.14)

Classer comme explosif instable

La subtance/le mélange doit étre
considéré(e) comme un explosif autre
qu’un explosif instable. Si la réponse a

la question « La substance est-elle ou le
mélange est-il extrémement peu sensible
avec un danger d’explosion de masse? » a
la figure 2.1.3 est « non », la substance/le
meélange est classé(e) dans la division 1.1.

La subtance/le mélange doit étre classé(e)
comme explosif de la division 1.5.
Effectuer les essais de la série d’essais 5.
Si la réponse a la question « La substance
est-elle ou le mélange est-il extrémement
peu sensible avec un danger d’explosion
de masse ? » a la figure 2.1.3 est « oui »,
la substance/le mélange est classé(e)
dans la division 1.5 ; si la réponse est
« non », la substance est classée dans la
division 1.1.
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2.1.4.2.

2.1.4.3.

2.1.4.4.

2.2

2.2.1.

2.2.2.

2.2.2.1.

Procédure de présélection

Les propriétés explosibles sont liées a la présence, dans une molécule, de certains groupes chimiques capables
de réagir avec un accroissement tres rapide de la température ou de la pression. La procédure de présélection a
pour but de déterminer la présence de ces groupes réactifs et leur capacité a libérer rapidement de I'énergie. Si
la procédure de présélection montre que la substance ou le mélange sont potentiellement explosibles, cette
substance ou ce mélange doivent étre soumis a la procédure d’acceptation (voir Recommandations relatives
au transport des marchandises dangereuses, Manuel d'épreuves et de critéres des Nations unies, section 10.3).

Note

Si Iénergie de décomposition exothermique des substances organiques est inférieure a 800 J/g, il n'est pas
nécessaire d'exécuter l'essai d'amorgage de la détonation de la série 1, type a), ni 'essai de sensibilité a I'onde
de choc de la série 2, type a).

Une substance ou un mélange n'est pas classé(e) comme explosible:

a)  sila molécule ne comporte aucun groupe chimique possédant des propriétés explosibles. Le tableau
A6.1 de l'appendice 6 des Recommandations relatives au transport des marchandises dangereuses,
Manuel d’épreuves et de critéres des Nations unies, contient des exemples de groupes pouvant indiquer
T'existence de propriétés explosibles; ou

b)  si la substance comporte des groupes chimiques ayant des propriétés explosibles et contenant de
l'oxygene, mais que le bilan oxygene calculé est inférieur a -200.

Le bilan oxygéne s'obtient au moyen de la réaction ci-dessous:
CH,O,+ [x+ (y/4)-(z]2)] 05 — x CO, + (y/2) Hy0

a l'aide de la formule:

bilan oxygene = - 1 600 [2x + (y/2)-z]/poids moléculaire;

¢)  sila substance organique ou le mélange homogene de substances organiques comporte des groupes
chimiques possédant des propriétés explosibles, mais que I"énergie de décomposition exothermique est
inférieure a 500 J/g et que la température initiale de décomposition exothermique est inférieure a
500 °C. L'énergie de décomposition exothermique peut étre déterminée par une analyse calorimétrique
appropriée; ou

d)  si, pour les mélanges de substances comburantes inorganiques avec une ou plusieurs matiéres
organiques, la concentration de substance comburante inorganique est:

— inférieure & 15 %, en masse, dans le cas d’'une substance comburante des catégories 1 ou 2;
— inférieure & 30 %, en masse, dans le cas d’'une substance comburante de la catégorie 3.

Dans le cas de mélanges contenant une ou plusieurs substances explosibles connues, la procédure
d’acceptation doit étre appliquée.

Gaz inflammables

Définition

Par «gaz inflammable», on entend un gaz ou un mélange de gaz ayant un domaine d'inflammabilité en
mélange avec l'air & 20 °C et a une pression normale de 101,3 kPa.

Criteéres de classification

Un gaz inflammable est classé dans cette classe conformément au tableau 2.2.1:
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2.2.3.

2.2.4.

2.2.4.1.

2.3.

Tableau 2.2.1

Criteres applicables aux gaz inflammables

Catégorie Criteéres

Gaz qui, a 20 °C et a une pression normale de 101,3 kPa:
1 a) sont inflammables en mélange a 13 % (en volume) ou moins avec l'air, ou

b) ont un domaine d'inflammabilité en mélange avec lair d'au moins 12 points de
pourcentage, quelle que soit la limite inférieure d’inflammabilité.

) Gaz, autres que ceux de la catégorie 1, qui, a 20 °C et a une pression normale de 101,3 kPa,
ont un domaine d'inflammabilité quand ils sont mélangés a l'air.

Note

Pour la classification des aérosols, voir au point 2.3.

Communication relative au danger

Des éléments d'étiquetage sont utilisés pour les substances et mélanges répondant aux criteres de classification
dans cette classe de danger, conformément au tableau 2.2.2.

Tableau 2.2.2

Eléments d’étiquetage pour les gaz inflammables

Classification Catégorie 1 Catégorie 2
Pictogramme SGH Pas de pictogramme
Mention d’avertissement Danger Attention
Mention de danger H220: Gaz extrémement inflam- H221: Gaz inflammable

mable
Conseil de prudence P210 P210
Prévention
Conseil de prudence P377 P377
Intervention P381 P381
Conseil de prudence P403 P403
Stockage
Conseil de prudence
Elimination

Autres considérations relatives a la classification

L'inflammabilité est déterminée par des essais ou, lorsquil s'agit de mélanges sur lesquels des données
suffisantes sont disponibles, par des calculs effectués conformément aux méthodes approuvées par I'ISO (voir
la norme ISO 10156, telle que modifiée: «Gaz et mélanges de gaz — Détermination du potentiel
d'inflammabilité et d’oxydation pour le choix des raccords de sortie de robinets»). Si les données disponibles
sont insuffisantes pour recourir a ces méthodes, la méthode d’essai EN 1839 (Détermination des limites
d'explosivité des gaz et des vapeurs»), telle que modifiée, peut étre utilisée.

Aérosols inflammables
Définition

Les «aérosols», c'est-a-dire les générateurs d’aérosols, sont des récipients non rechargeables fabriqués en métal,
en verre ou en plastique, contenant un gaz comprimé, liquéfié ou dissous sous pression, avec ou sans liquide,
pate ou poudre, munis d'un dispositif de détente permettant d’en expulser le contenu sous forme de particules
solides ou liquides en suspension dans un gaz, ou sous forme de mousse, de pate ou de poudre, ou encore a
l'état liquide ou gazeux.
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2.3.2.

2.3.2.1.

2.3.2.2.

Criteres de classification

Les aérosols sont soumis aux procédures de classification relatives aux aérosols inflammables, conformément
au point 2.3.2.2, s'ils contiennent un composant quelconque classé comme inflammable sur la base des
critéres énoncés dans la présente partie, & savoir:

— liquides dont le point d'éclair est inférieur ou égal a 93 °C, y inclus les liquides inflammables
conformément a la section 2.6,

— gaz inflammable (voir 2.2),

—  matiéres solides inflammables (voir 2.7).

Note

L'expression «composants inflammables» n'est pas applicable aux substances et mélanges pyrophoriques,
auto-échauffants ou hydroréactifs parce que ces composants ne sont jamais utilisés comme contenus de
générateurs d'aérosols.

Un aérosol inflammable est classé dans l'une des deux catégories de cette classe en fonction de ses
composants, de sa chaleur de combustion et, le cas échéant, des résultats de l'essai d'inflammabilité des
mousses (pour les mousses d’aérosols) et des essais de la distance d'inflammation et de I'inflammation dans
un espace clos (pour les aérosols vaporisés), conformément a la figure 2.3.1 et aux Recommandations
relatives au transport des marchandises dangereuses, Manuel d’épreuves et de criteres des Nations unies,
troisiéme partie, sous-sections 31.4, 31.5 et 31.6.

Figure 2.3.1

Figure 2.3.1 (a) pour les aérosols inflammables

AEROSOL

4L

L'aérosol contient-il au maximum 1 % de composants oul NON CLASSE

inflammables et a-t-il une chaleur de combustion

inférieure a 20 kJ/g ?

NON
L’aérosol contient-il au moins 85 % de composants Catégorie 1
inflammables et a-t-il une chaleur de combustion Oul
supérieure ou égale a 30 kJ/g ?
Danger
NON

Pour les aérosols vaporisés, voir le diagramme de décision 2.3.1 (b);

Pour les mousses d’aérosols, voir le diagramme de décision 2.3.1 (c).
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Figure 2.3.1 (b) pour les aérosols vaporisés

AEROSOL VAPORISE

.

Pendant I'épreuve de la distance d’inflammation,
l'inflammation se produit-elle a une distance égale ou
supérieure a 75 cm ?

NON

A-t-il une chaleur de combustion inférieure a 20 kJ/g ?

Ooul

Catégorie 1

®

Danger

oul

z

Pendant I'épreuve de la distance d’inflammation,
l'inflammation se produit-elle a une distance égale ou
supérieure a 15 cm ?

Catégorie 2

®

Attention

Ooul

z

Pendant I'épreuve d’'inflammation dans un espace clos,
a) le temps équivalent est-il inférieur ou égal a 300 s/m?
ou
b) la densité de déflagration est-elle inférieure ou égale
a 300 g/m*?

Catégorie 2

®

Attention

!

ou

NON CLASSE

Catégorie 2

®

Attention

|
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Figure 2.3.1 (c) pour les mousses d’aérosols

MOUSSE D’AEROSOL

J L

Dans I'épreuve d’'inflammation des mousses,

a) la hauteur de flamme est-elle supérieure ou égale a 20 cm
et la durée de flamme supérieure ou égale a2 s ; ou

b) la hauteur de flamme est-elle supérieure ou égale a 4 cm
et la durée de flamme supérieure ou égale a7 s ?

Dans I'épreuve d’inflammation des mousses, la hauteur de
flamme est-elle supérieure ou égale a 4 cm et la durée de
flamme supérieure ou égale a 2 s ?

NON CLASSE

Communication relative au danger

Tableau 2.3.2

Oul

Oul

Catégorie 1

Catégorie 2

Des éléments d'étiquetage sont utilisés pour les substances ou mélanges répondant aux criteres de
classification dans cette classe de danger, conformément au tableau 2.3.2.

Eléments d’étiquetage pour les aérosols inflammables

Classification Catégorie 1

Catégorie 2

Pictogrammes SGH

Mention d’avertissement Danger Attention
Mention de danger H222: Aérosol extrémement H223: Aérosol inflammable
inflammable
Conseil de prudence P210 P210
Prévention P211 P211
P251 P251
Conseil de prudence
Intervention
Conseil de prudence P410 + P412 P410 + P412
Stockage

Conseil de prudence
Elimination
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23.4. Autres considérations relatives a la classification
2.3.4.1. La chaleur chimique de combustion (AH,), exprimée en kilojoules par gramme (kJ/g), est le produit de la
chaleur théorique de combustion (AH ) et du coefficient de rendement de la combustion, qui est en général
inférieur a 1,0 (il est le plus souvent de l'ordre de 0,95 ou 95 %).
Pour une préparation d'aérosol comprenant plusieurs composants, la chaleur chimique de combustion est la
somme des valeurs pondérées des chaleurs de combustion pour les composants individuels, calculée comme
suit:
n
AH, (produit) = 2 [Wi % X AHc(i)]
1
ot:
AH. = chaleur chimique de combustion (kJ/g);
w; % = fraction en masse du composant i dans le produit;
AHgy = chaleur de combustion spécifique du composant i dans le produit (k]/g).
Les valeurs de la chaleur chimique de combustion peuvent étre tirées de la littérature, ou calculées ou
déterminées par des essais (voir les normes ASTM D 240, telle que modifiée — [Standard Test Methods for
Heat of Combustion of Liquid Hydrocarbon Fuels by Bomb Calorimeter], EN/ISO[13943, telle que modifiée
— Sécurité au feu — Vocabulaire, 86.1 a 86.3, et NFPA 30B, telle que modifiée — [Code for the Manufacture
and Storage of Aerosol Products]).
2.4. Gaz comburants
2.4.1. Définitions
Par «gaz comburant», on entend tout gaz ou tout mélange gazeux capable, généralement en fournissant de
T'oxygene, de provoquer ou de favoriser la combustion d’autres matiéres plus que l'air seul ne pourrait le faire.
2.4.2. Criteres de classification
2.4.2.1. Un gaz comburant est classé dans I'unique catégorie de cette classe, conformément au tableau 2.4.1.
Tableau 2.4.1
Critéres applicables aux gaz comburants
Catégorie Critere
1 Tout gaz capable, généralement en fournissant de I'oxygéne, de provoquer ou de favoriser la
combustion d’autres matieres plus que l'air seul ne pourrait le faire.
Note
Par «gaz capable de provoquer ou de favoriser la combustion d’autres matieres plus que l'air seul ne pourrait le
faire», on entend des gaz purs ou des mélanges de gaz ayant un pouvoir comburant supérieur a 23,5 %,
déterminé conformément a la méthode prescrite dans les normes ISO 10156 telle que modifiée ou 10156-2
telle que modifiée.
2.4.3. Communication relative au danger

Des éléments d’étiquetage sont utilisés pour les substances ou mélanges répondant aux critéres de
classification dans cette classe de danger, conformément au tableau 2.4.2.

Tableau 2.4.2

Eléments d’étiquetage pour les gaz comburants

Classification Catégorie 1

Pictogramme SGH 6l
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Classification Catégorie 1

Mention d’avertissement Danger

Mention de danger H270: Peut provoquer ou aggraver un incendie;

comburant

Conseil de prudence P220

Prévention P244

Conseil de prudence P370 + P376

Intervention

Conseil de prudence P403

Stockage

Conseil de prudence

Elimination

2.4.4.

2.5.

2.5.1.1.

2.5.1.2.

Autres considérations relatives a la classification

Pour classer un gaz comburant, il est nécessaire de disposer de données obtenues soit par des essais, soit par
calcul selon la méthode ISO 10156, «Gaz et mélanges de gaz — Détermination du potentiel d'inflammabilité
et d'oxydation pour le choix des raccords de sortie de robinets», telle que modifiée, et la méthode ISO 10156-
2, Bouteilles a gaz — Gaz et mélanges de gaz — Détermination du pouvoir oxydant des gaz et mélanges de
gaz toxiques et corrosifs», telle que modifiée.

Gaz sous pression
Définition

Par gaz sous pression, on entend un gaz contenu dans un récipient a une pression supérieure ou égale a 200
kPa (pression manométrique) ou sous forme de gaz liquéfié ou liquéfié et réfrigéré.

Cette définition couvre les gaz comprimés, les gaz liquéfiés, les gaz dissous et les gaz liquéfiés réfrigérés.

Par «température critique», on entend la température au-dessus de laquelle un gaz pur ne peut pas étre liquéfié,
quelle que soit la pression de compression.

Criteres de classification
Un gaz sous pression est classé dans I'un des quatre groupes du tableau 2.5.1 en fonction de son état physique

lorsqu’il est emballé.

Tableau 2.5.1

Critéres applicables aux gaz sous pression

Groupe Criteres

Gaz comprimé Un gaz qui, lorsquil est emballé sous pression, est entierement gazeux a -
50 °C, ce qui inclut tous les gaz ayant une température critique < - 50 °C.

Gaz liquéfié Un gaz qui, lorsqu'il est emballé sous pression, est partiellement liquide aux

températures supérieures a - 50 °C. On distingue:

a) un gaz liquéfié a haute pression: gaz ayant une température critique
située entre - 50 °C et + 65 °C, et

b) un gaz liquéfié a basse pression: gaz ayant une température critique
supérieure a + 65 °C.

Gaz liquéfié réfrigéré Un gaz qui, lorsqu'il est emballé, est partiellement liquide du fait qu’il est a
basse température.

Gaz dissous Un gaz qui, lorsqu'il est emballé sous pression, est dissous dans un solvant
en phase liquide.
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2.5.3. Communication relative au danger
Des éléments détiquetage sont utilisés pour les substances ou mélanges répondant aux critéres de
classification dans cette classe de danger, conformément au tableau 2.5.2.
Tableau 2.5.2
Eléments d’étiquetage pour les gaz sous pression
(lassification Gaz comprimé Gaz liquéfié Gaz liquéfié réfrigéré Gaz dissous
Pictogrammes SGH
Mention d’avertis- Attention Attention Attention Attention
sement
Mention de danger H280: Contient H280: Contient H281: Contient H280: Contient un
un gaz sous pres- | un gaz sous pres- | un gaz réfrigéré; gaz sous pression;
sion; peut explo- | sion; peut explo- peut causer des eut exploser sous
ser sous leffet de | ser sous leffet de | brilures ou bles- effet de la chaleur
la chaleur la chaleur sures cryogéni-
ques
Conseil de pru- P282
dence
Prévention
Conseil de pru- P336
dence P315
Intervention
Conseil de pru- P410 + P403 P410 + P403 P403 P410 + P403
dence
Stockage
Conseil de pru-
dence
Elimination
2.5.4. Autres considérations relatives a la classification
Pour ce groupe de gaz, les informations suivantes sont nécessaires:
— la pression de vapeur a 50 °C,
—  Tétat physique a 20 °C a pression normale,
—  la température critique.
Ces données peuvent étre tirées de la littérature, obtenues par calcul ou déterminées par des épreuves. Les
plupart des gaz purs sont déja classés dans les Recommandations relatives au transport des marchandises
dangereuses, reglements types.
2.6. Liquides inflammables
2.6.1. Définition
Par diquide inflammable», on entend un liquide ayant un point d’éclair ne dépassant pas 60 °C.
2.6.2. Criteres de classification
2.6.2.1. Un liquide inflammable est classé dans l'une des trois catégories de cette classe, conformément au

tableau 2.6.1.
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2.6.3.

2.6.4.1.

Tableau 2.6.1

Critéres applicables aux liquides inflammables

Catégorie Critéres
1 Le point d'éclair est < 23 °C et le point initial d'ébullition est < 35 °C.
2 Le point d'éclair est < 23 °C et le point initial d’ébullition est > 35 °C.
3 Le point d'éclair est > 23 °C et < 60 °C (1).

(") Aux fins de ce reglement, les gazoles, carburants diesel et huiles de chauffage légéres dont le point d’éclair est compris
entre 55 °C et 75 °C peuvent étre considérés comme relevant de la catégorie 3.

Communication relative au danger

Des éléments détiquetage sont utilisés pour les substances ou mélanges répondant aux critéres de
classification dans cette classe de danger, conformément au tableau 2.6.2.

Tableau 2.6.2

Eléments d’étiquetage pour les liquides inflammables

Classification Catégorie 1 Catégorie 2 Catégorie 3
Pictogrammes SGH
Mention d’avertissement Danger Danger Attention

Mention de danger

H224: Liquide et

H225: Liquide et

H226: Liquide et vapeurs

vapeurs extrémement | vapeurs trés inflamma- inflammables
inflammables bles
Conseil de prudence P210 P210 P210
Prévention pP233 pP233 P233
P240 P240 P240
P241 P241 P241
P242 P242 P242
pP243 pP243 P243
P280 P280 P280
Conseil de prudence P303 + P361 + P353 P303 + P361 + P353 P303 + P361 + P353
Intervention P370 + P378 P370 + P378 P370 + P378
Conseil de prudence P403 + P235 P403 + P235 P403 + P235
Stockage
Conseil de prudence P501 P501 P501

Elimination

Autres considérations relatives a la classification

Pour la classification d’un liquide inflammable, il est nécessaire de disposer de données sur son point d'éclair
et son point initial d’ébullition. Ces données peuvent étre obtenues par des essais, tirées de la littérature ou
déterminées par calcul. Si aucune donnée n’est disponible, le point d’éclair et le point initial d’ébullition sont
déterminés par des essais. Le point d’éclair est déterminé au moyen de la méthode en vase clos.
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2.6.4.2.

2.6.4.3.

2.6.4.4.

Dans le cas des mélanges (1) contenant des liquides inflammables connus en concentration définie, méme s'ils
peuvent contenir des composants non volatils, tels que des polymeres ou des additifs, il n'est pas nécessaire de
déterminer le point d’éclair par des essais si le point d'éclair du mélange, calculé selon la méthode décrite au
point 2.6.4.3 ci-dessous, est supérieur d’au moins 5 °C (%) au critére de classification applicable et a condition:

a)  que la composition du mélange soit connue avec précision (si la composition peut varier dans des
limites spécifiées, la composition ayant le point d’éclair calculé le plus bas est retenue pour la
classification);

b)  que la limite inférieure d’explosion de chaque composant soit connue (une méthode de corrélation
appropriée doit étre appliquée pour l'extrapolation de ces données a des températures s'écartant des
conditions de l'essai) ainsi qu'une méthode de calcul de la limite inférieure d’explosion;

¢)  que la relation avec la température de la pression de vapeur saturante et du coefficient d’activité soit
connue pour chaque composant tel qu'il est présent dans le mélange;

d)  que la phase liquide soit homogeéne.

Une méthode appropriée est décrite par Gmehling et Rasmussen (Ind. Eng. Fundament, 21, 186, (1982)).
Pour un mélange contenant des composants non volatils, le point d’éclair est calculé sur la base des
composants volatils. Il est considéré qu'un composant non volatil n'abaisse que légérement la pression
particlle des solvants et que le point d’éclair calculé est a peine inférieur a la valeur mesurée.

Des méthodes qui peuvent étre appliquées pour déterminer le point d'éclair des liquides inflammables sont
données dans le tableau 2.6.3.

Tableau 2.6.3

Méthodes de détermination du point d’éclair des liquides inflammables:

Normes européennes: EN ISO 1516 révisée
Essai de point d'éclair de type passe/ne passe pas — Méthode a I'équilibre en
vase clos

EN ISO 1523 révisée
Détermination du point d’éclair — Méthode a 'équilibre en vase clos

EN ISO 2719 révisée
Détermination du point d'éclair — Méthode Pensky-Martens en vase clos

EN ISO 3679 révisée
Détermination du point d’éclair — Méthode rapide a I'équilibre en vase clos

EN ISO 3680 révisée

Essai de point d’éclair de type passe/ne passe pas — Méthode rapide a
I'équilibre en vase clos

EN ISO 13736 révisée

Produits pétroliers et autres liquides — Détermination du point d’éclair —
Méthode Abel en vase clos

Normes nationales:

Association frangaise de NF M07-036 révisée
normalisation, AFNOR: Détermination du point d’éclair — Vase clos Abel-Pensky
(identique a DIN 51755)
British Standards Institute BS 2000 Part 170 révisée
(identique a EN 1SO 13736)
Deutsches Institut fiir Nor- DIN 51755 (point déclair inférieur a 65°C) révisée Priifung von
mung Mineralolen und anderen brennbaren Fliissigkeiten; Bestimmung des

Flammpunktes im geschlossenen Tiegel, nach Abel-Pensky
(identique a NF M07-036)

() A ce jour, la méthode de calcul est validée pour des mélanges contenant jusqu’a six composants volatils. Ces composants peuvent étre des
liquides inflammables tels que des hydrocarbures, des éthers, des alcools, des esters (a 'exception des acrylates) et de I'eau. En revanche, la
méthode n'est pas encore validée pour les mélanges contenant par exemple des composants halogénés, sulfureux et/ou phosphoriques,
ainsi que des acrylates réactifs.

(3 Sile point d'éclair calculé est supérieur de moins de 5 °C aux criteres de classification applicables, la méthode de calcul ne peut pas étre
utilisée et le point d'éclair devrait étre déterminé au moyen d'épreuves.
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2.6.4.5.

2.7.

2.7.1.1.

2.7.2.1.

2.7.2.2.

2.7.2.3.

Il n’est pas nécessaire de classer les liquides ayant un point d’éclair supérieur a 35 °C dans la catégorie 3 si des
résultats négatifs ont été obtenus lors de lessai de combustion entretenue L.2, décrit dans les
Recommandations relatives au transport des marchandises dangereuses, Manuel d’épreuves et de criteres
des Nations unies, troisieme partie, section 32.

Matiéres solides inflammables
Définition

Par «matiere solide inflammable», on entend une substance ou un mélange solide qui est facilement
inflammable, ou qui peut provoquer ou aggraver un incendie en s'enflammant par frottement.

Les matieres solides facilement inflammables sont des substances ou mélanges pulvérulents, granulaires ou
pateux, qui sont dangereux s'ils peuvent prendre feu facilement au contact bref d'une source d'inflammation,
telle qu'une allumette qui brile, et si la flamme se propage rapidement.

Criteres de classification

Les substances ou mélanges pulvérulents, granulaires ou pateux (a 'exception des poudres de métaux ou
d'alliages métalliques — voir point 2.7.2.2) sont classés comme matieres solides facilement inflammables si la
durée de combustion, lors d'un ou de plusieurs essais exécutés conformément a la méthode d’essai décrite
dans les Recommandations relatives au transport des marchandises dangereuses, Manuel d’épreuves et de
critéres des Nations unies, troisi¢me partie, sous-section 33.2.1, est inférieure & 45 secondes ou si la vitesse de
combustion est supérieure a 2,2 mm/s.

Les poudres de métaux ou d’alliages métalliques doivent étre classées comme matieres solides inflammables
s'il elles peuvent prendre feu et si la réaction se propage sur toute la longueur de I'échantillon en dix minutes
ou moins.

Une matiére solide inflammable est classée dans 'une des deux catégories de cette classe selon les résultats
obtenus avec la méthode dessai N.1 décrite dans les Recommandations relatives au transport des
marchandises dangereuses, Manuel d'épreuves et de critéres des Nations unies, point 33.2.1, conformément
au tableau 2.7.1.

Tableau 2.7.1

Critéres applicables aux matiéres solides inflammables

Catégorie Criteres

Essai de vitesse de combustion:
Substances et mélanges autres que les poudres de métaux:
a) la zone humidifiée n'arréte pas la propagation de la flamme et
1 P . . .
b) la durée de combustion est < 45 s ou la vitesse de combustion est > 2,2 mm/s.
Poudres de métaux:
la durée de combustion est < 5 min.

Essai de vitesse de combustion:

Substances et mélanges autres que les poudres de métaux:

a) la zone humidifiée arréte la propagation de la flamme pendant au moins 4 minutes et
b) la durée de combustion est < 45 s ou la vitesse de combustion > 2,2 mm/s.

Poudres de métaux:

la durée de combustion est > 5 min et < 10 min.

Note

L'essai porte sur la substance ou le mélange dans sa forme physique, telle que présentée. Si, par exemple, aux
fins de la commercialisation ou du transport, une mati¢re doit étre présentée sous une forme physique
différente de celle sous laquelle elle a été éprouvée et dont on peut considérer quelle est susceptible de
modifier notablement son comportement lors d’'une épreuve de classification, la maticre doit aussi étre
éprouvée sous cette autre forme.
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2.7.3. Communication relative au danger
Des éléments d’étiquetage sont utilisés pour les substances ou mélanges répondant aux critéres de

classification dans cette classe de danger, conformément au tableau 2.7.2.

Tableau 2.7.2

Eléments d’étiquetage pour les matiéres solides inflammables

Classification Catégorie 1 Catégorie 2

Pictogrammes SGH

Mention d’avertissement Danger Attention
Mention de danger H228: Matiere solide inflam- H228: Matiére solide inflammable
mable
Conseil de prudence P210 P210
Prévention P240 P240
P241 P241
P280 P280
Conseil de prudence P370 + P378 P370 + P378
Intervention

Conseil de prudence

Stockage
Conseil de prudence
Elimination
2.8. Substances et mélanges autoréactifs
2.8.1. Définition
2.8.1.1. Par «substances et mélanges autoréactifs», on entend des substances ou mélanges liquides ou solides

thermiquement instables, susceptibles de subir une décomposition fortement exothermique, méme en
l'absence d'oxygéne (air). Cette définition exclut les substances et mélanges classés comme explosibles,
peroxydes organiques ou comburants, conformément a la présente partie.

2.8.1.2. On considére qu'une substance autoréactive ou un mélange autoréactif possédent des propriétés explosives si,
lors d'épreuves en laboratoire, ils se révelent capables de détoner, de déflagrer rapidement ou de réagir
violemment a un chauffage sous confinement.

2.8.2. Critéres de classification
2.8.2.1. Une substance autoréactive ou un mélange autoréactif sont soumis a la procédure de classification dans cette

classe en tant que substance autoréactive ou mélange autoréactif, sauf:
a)  sil sagit d'un explosif conformément aux critéres énoncés au chapitre 2.1;

b)  sil sagit d'un liquide comburant ou d’'une matiére solide comburante selon les critéres énoncés aux
chapitres 2.13 ou 2.14, a I'exception des mélanges de substances comburantes contenant au moins 5 %
de matiéres organiques combustibles, qui doivent étre soumis a la procédure de classification des
substances autoréactives, définie au point 2.8.2.2;

o) sil sagit d'un peroxyde organique conformément aux criteres énoncés au chapitre 2.15;
d)  sileur chaleur de décomposition est inférieure a 300 J/g; ou

¢)  sileur température de décomposition auto-accélérée (TDAA) est supérieure a 75 °C pour un emballage
de 50 kg ().

() Voir Manuel d'épreuves et de critéres des Nations unies, chapitres 28.1, 28.2, 28.3 et tableau 28.3.
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2.8.2.2.

2.8.2.3.

2.8.2.4.

Les mélanges de substances comburantes satisfaisant aux criteres de classification comme substances
comburantes, qui contiennent au moins 5 % de substances organiques combustibles, mais qui ne satisfont pas
aux criteres définis aux points a), c), d) ou e) du point 2.8.2.1, sont soumis a la procédure de classification des
substances autoréactives.

Les mélanges présentant les mémes propriétés que les substances autoréactives, de type B a F (voir
point 2.8.2.3), sont classés comme substances autoréactives.

Lorsque l'essai porte sur des substances ou des mélanges emballés et que I'emballage est modifié, un essai
supplémentaire est effectué s'il est considéré que la modification de I'emballage aura une incidence sur le
résultat de I'essai.

Les substances ou mélanges autoréactifs sont classés dans I'une des sept catégories (types A a G) de cette classe
selon les principes suivants:

a)  les substances ou mélanges autoréactifs qui, tels qu'emballés, peuvent détoner ou déflagrer rapidement
sont classés comme substances autoréactives du TYPE A;

b)  les substances ou mélanges autoréactifs ayant des propriétés explosives et qui, tels qu'emballés, ne
peuvent pas détoner, ni déflagrer rapidement, mais peuvent exploser sous leffet de la chaleur dans cet
emballage, sont classés comme substances autoréactives du TYPE B;

¢) les substances ou mélanges autoréactifs ayant des propriétés explosives et qui, tels quemballés, ne
peuvent pas détoner ou déflagrer rapidement, ni exploser sous l'effet de la chaleur, sont classés comme
substances autoréactives du TYPE C;

d)  les substances ou mélanges autoréactifs qui, lors d'essais de laboratoire, ont I'un des comportements
suivants:

i) ils détonent partiellement, mais ne déflagrent pas rapidement et ne réagissent pas violemment au
chauffage sous confinement; ou

ii)  ils ne détonent pas, mais déflagrent lentement, sans réagir violemment au chauffage sous
confinement; ou

i) ils ne détonent pas et ne déflagrent pas, mais réagissent modérément au chauffage sous
confinement;

sont classés comme substances autoréactives du TYPE D;

e) les substances ou mélanges autoréactifs qui, lors d'essais de laboratoire, ne détonent pas, ne déflagrent
pas et n'ont qu'une réaction faible ou nulle au chauffage sous confinement sont classés comme
substances autoréactives du TYPE E;

f) les substances ou mélanges autoréactifs qui, lors d’essais de laboratoire, ne détonent pas a I'état cavité,
ne déflagrent pas, ont une réaction faible ou nulle au chauffage sous confinement et dont la puissance
explosive est faible ou nulle sont classés comme substances autoréactives du TYPE F;

g)  les substances ou mélanges autoréactifs qui, lors d'essais de laboratoire, ne détonent pas a I'état cavité,
ne déflagrent pas, ne réagissent pas au chauffage sous confinement et dont la puissance explosive est
nulle sont classés comme substances autoréactives du TYPE G, a condition qu'ils soient thermiquement
stables (C'est-a-dire qu'ils aient une TDAA comprise entre 60 °C et 75 °C pour un emballage de 50 kg)
et, pour un mélange liquide, que le diluant utilisé comme flegmatisant ait un point d'ébullition d’au
moins 150 °C. Si le mélange n'est pas thermiquement stable ou si le diluant utilisé comme flegmatisant
a un point d'ébullition inférieur a 150 °C, le mélange est classé comme substance autoréactive du
TYPE F.

Lorsque l'essai porte sur des substances ou des mélanges emballés et que 'emballage est modifié, un essai
supplémentaire est effectué s'il est considéré que la modification de I'emballage aura une incidence sur le
résultat de I'essai.

Critéres pour la régulation de la température

Les substances autoréactives doivent étre soumises a une régulation de la température si leur TDAA est
inférieure ou égale a 55 °C. Les méthodes d'essai permettant de déterminer la TDAA et d’en déduire la
température de régulation et la température critique sont indiquées dans les Recommandations relatives au
transport des marchandises dangereuses, Manuel d’épreuves et de critéres des Nations unies, deuxiéme partie,
section 28. L'essai choisi est réalis¢ dans des conditions adaptées a I'emballage pour ce qui concerne les
dimensions et le matériau.



31.12.2008 Journal officiel de 'Union européenne L 353/65
2.8.3. Communication relative au danger
Des éléments d'étiquetage sont utilisés pour les substances et mélanges répondant aux criteres de classification
dans cette classe de danger, conformément au tableau 2.8.1.
Tableau 2.8.1
Eléments d’étiquetage pour les substances et mélanges autoréactifs
(lassification Type A Type B Types C et D Types E et F Type G
Pictogrammes
SGH %
- . - Aucun élément
Mention d’aver- Danger Danger Danger Attention d'étiquetage
tissement n'est attribué a
Mention de H240: Peut H241: Peut H242: Peut H242: Peut | CEUe CareBoMic
danger exploser en senflammer senflammer senflammer ¢ danger.
cas d'échauffe- | ou exploser en en cas en cas
ment cas d'échauffe- d’échauffe- d’échauffe-
ment ment ment
Conseil de pru- P210 P210 P210 P210
dence P220 P220 P220 P220
Prévention P234 P234 P234 P234
P280 P280 P280 P280
Conseil de pru- P370 + P378 P370 + P378 P370 + P378 P370 + P378
dence P370 + P380 P370 + P380
Intervention + P375 + P375
Conseil de pru- P403 + P235 P403 + P235 P403 + P235 P403 + P235
dence P411 P411 P411 P411
Stockage P420 P420 P420 P420
Conseil de pru- P501 P501 P501 P501
dence
Elimination
Pour le type G, il nest pas prescrit d'élément de communication du danger, mais on devrait vérifier que la
substance ou mélange n'a pas de propriétés relevant d'autres classes de danger.
2.8.4. Autres considérations relatives a la classification
2.8.4.1. Les propriétés des substances et mélanges autoréactifs qui sont décisives pour la classification de ceux-ci sont
déterminées par des essais. La classification d'une substance autoréactive ou d’'un mélange autoréactif est
effectuée conformément aux séries d’essais A & H décrites dans la deuxiéme partie des Recommandations
relatives au transport des marchandises dangereuses, Manuel d’épreuves et de criteres des Nations unies. La
procédure de classification est exposée a la figure 2.8.1.
2.8.4.2. Il n'y a pas lieu d'appliquer les procédures de classification pour les substances et mélanges autoréactifs dans

les cas suivants:

a) il n'y a pas, dans la molécule, de groupes chimiques associés a des propriétés explosives ou
autoréactives; des exemples de ces groupes sont donnés dans les tableaux A6.1 et A6.2 de 'appendice 6
des Recommandations relatives au transport des marchandises dangereuses, Manuel d'épreuves et de

critéres des Nations unies; ou

b)  si, pour une substance organique ou un mélange homogene de substances organiques, la TDAA estimée
pour un emballage de 50 kg est supérieure a 75 °C ou si I'énergie de décomposition exothermique est
inférieure a 300 J/g. La température initiale de décomposition et I'énergie de décomposition peuvent
étre évaluées par une méthode d’analyse calorimétrique appropriée (voir les Recommandations relatives
au transport des marchandises dangereuses, Manuel d’épreuves et de critéres des Nations unies),
deuxieme partie, sous-section 20.3.3.3.
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2.9.

2.9.1.

2.9.2.

2.9.2.1.

Figure 2.8.1

Substances et mélanges autoréactifs

|C_SUBSTANCE OU MELANGE ]|

Case 2
Essai B

2.1 Oui Est-elle/il apte
a la détonation tel(le)

qu’'emballé(e) ?

3.1 Oui,
rapide

3.2 Oui, lente
3.3 Non

A

Est-elle/il apte
a la détonation ?,

Case 1
Essai A

1

1.2

Est-elle/il apte
a la déflagration
rapide dans un
emballage ?

| Case7
Essai E

Quelle est sa
réaction au
chauffage sous
confinement ?

71
Violente

<

72Modérée  y g4

4.2 Oui, lente]
4.3 Non

Quelle est sa
féaction au chauffage
sous confinement ?

5.1 Oui,
rapide

Y Case 8
Essai E

< Q

exploser tel(e)
qu'emballé(e) 2,

10.1 Oui

|TYPEA| 2 z
ITYPEBI |TYPEC|

Liquides pyrophoriques

Définition

7.3 Faible Violente
7.4 Non
Case 10 |« <
Essai GY 8.2 Modéree 9.1 Violente
8.3 Faible
Peut-ellefil 8.4 Non

emballé

11.2 Non

Partiellement

a la déflagration?

9.2 Modérée

Peut-elle/il étre

plus de 400 kg/450 |
ou éventuellement
exemptée ?

.3 Non

y Caseb

Est-il apte

Case 9
Essai E

uelle est sa réaction
au chauffage sous
confinement ?

9.3 Faible
9.4 Nulle

Case 11

(e) en colis de

Quelle est sa
puissance
explosive ?

12.3 Nulle

121
Non Faible

Case 13
Essai E

Quelle est sa
réaction au
chauffage sous
confinement ?

13.2 Nulle

TYPEE
|TYPED| |———| |TYPEF| |TYPEG|

Par iquide pyrophorique», on entend une substance ou un mélange liquide qui, méme en petites quantités,
est susceptible de s'enflammer en moins de cinq minutes lorsqu’il ou elle entre au contact de l'air.

Criteres de classification

Un liquide pyrophorique est classé dans la catégorie unique de cette classe d’apres les résultats de I'essai N.3
décrit dans les Recommandations relatives au transport des marchandises dangereuses, Manuel d’épreuves et
de critéres des Nations unies, troisiéme partie, sous-section 33.3.1.5, conformément au tableau 2.9.1:
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2.9.3.

2.9.4.1.

2.10.

2.10.1.

2.10.2.

2.10.2.1.

Tableau 2.9.1

Critéres applicables aux liquides pyrophoriques

Catégorie Criteéres

Le liquide, lorsqu'il est versé sur une charge inerte et exposé a lair, senflamme en moins de
1 5 minutes ou, lorsqu’il est déposé sur un morceau de papier filtre, cause I'inflammation ou
la combustion sans flamme du papier filtre en moins de 5 minutes.

Communication relative au danger
Des éléments d'étiquetage sont utilisés pour les substances ou mélanges répondant aux critéres de

classification dans cette classe de danger, conformément au tableau 2.9.2.

Tableau 2.9.2

Eléments d’étiquetage pour les liquides pyrophoriques

Classification Catégorie 1

Pictogramme SGH

Mention d'avertissement Danger

Mention de danger H250: S'enflamme spontanément au contact de l'air

Conseil de prudence P210

Prévention P222
P280

Conseil de prudence P302 + P334

Intervention P370 + P378

Conseil de prudence P422

Stockage

Conseil de prudence

Elimination

Autres considérations relatives a la classification

Il n’y a pas lieu d'appliquer la procédure de classification pour les liquides pyrophoriques lorsque I'expérience
acquise dans la fabrication ou l'utilisation d’une substance ou d'un mélange montre que celle-ci/celui-ci ne
s'enflamme pas spontanément au contact de l'air a température normale, clest-a-dire que la substance
demeure notoirement stable a température ambiante pendant une durée prolongée (plusieurs jours).

Matiéres solides pyrophoriques

Définition

Par «matitre solide pyrophorique», on entend une substance ou un mélange solide qui, méme en petites
quantités, est susceptible de s'enflammer en moins de cinq minutes lorsqu'elle/il entre au contact de l'air.
Critéres de classification

Une matiére solide pyrophorique est classée dans la catégorie unique de cette classe d’aprés les résultats de
l'essai N.2 décrit dans les Recommandations relatives au transport des marchandises dangereuses, Manuel
d’épreuves et de critéres des Nations unies, troisitme partie, sous-section 33.3.1.4, conformément au
tableau 2.10.1.
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2.10.3.

2.10.4.

2.10.4.1.

2.11.1.

2.11.1.1.

Tableau 2.10.1

Critéres applicables aux matiéres solides pyrophoriques

Catégorie Critéres

1 La matiére solide s'enflamme en moins de 5 minutes lorsqu'elle entre au contact de l'air.

Note

L'essai porte sur la substance ou le mélange dans sa forme physique, telle que présentée. Si, par exemple, aux
fins de la commercialisation ou du transport, une mati¢re doit étre présentée sous une forme physique
différente de celle sous laquelle elle a été éprouvée et dont on peut considérer quelle est susceptible de
modifier notablement son comportement lors d'une épreuve de classification, la matiére doit aussi étre
éprouvée sous cette autre forme.

Communication relative au danger
Des ¢éléments d'étiquetage sont utilisés pour les substances et mélanges répondant aux critéres de classification

dans cette classe de danger, conformément au tableau 2.10.2.

Tableau 2.10.2

Eléments d’étiquetage pour les matiéres solides pyrophoriques

Classification Catégorie 1

Pictogramme SGH

Mention d’avertissement Danger

Mention de danger H250: Senflamme spontanément au contact de l'air

Conseil de prudence P210

Prévention P222
P280

Conseil de prudence P335 + P334

Intervention P370 +P378

Conseil de prudence P422

Stockage

Conseil de prudence

Elimination

Autres considérations relatives a la classification

Il n'y a pas lieu d’appliquer la procédure de classification pour les matiéres solides pyrophoriques lorsque
l'expérience acquise dans la fabrication ou l'utilisation d’une substance ou d'un mélange montre que celle-cif
celui-ci ne s'enflamme pas spontanément au contact de lair & température normale (Cest-a-dire que la
substance demeure notoirement stable & température ambiante pendant une durée prolongée (plusieurs
jours)).

Substances et mélanges auto-échauffants
Définition

Par «substances ou mélanges auto-échauffants», on entend les substances ou mélanges solides ou liquides,
autres que les solides ou liquides pyrophoriques, qui, par réaction avec lair et sans apport d’énergie, sont
susceptibles de s‘échauffer spontanément; ces substances ou mélanges différent des solides ou liquides
pyrophoriques du fait quils senflamment seulement lorsqu'ils sont présents en grandes quantités (plusieurs
kg) et aprés une durée prolongée (plusieurs heures ou jours).
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2.11.1.2. Le phénomene d'auto-échauffement des substances ou mélanges, aboutissant & une combustion spontanée,
est di @ une réaction des substances ou mélanges avec 'oxygeéne de lair et au fait que la chaleur produite n’est
pas dissipée assez rapidement vers le milieu extérieur. La combustion spontanée se produit lorsque le débit de
la chaleur produite est supérieur a celui de la chaleur évacuée et que la température d’auto-inflammation est
atteinte.
2.11.2. Criteres de classification
2.11.2.1. Les substances ou mélanges sont classés comme substances ou mélanges auto-échauffants de cette classe si,
lors d’essais exécutés conformément a la méthode d’essai décrite dans les Recommandations relatives au
transport des marchandises dangereuses, Manuel d'épreuves et de critéres des Nations unies, troisiéme partie,
sous-section 33.3.1.6:
a)  un résultat positif est obtenu sur un échantillon cubique de 25 mm de c6té a une température de
140 °G;
b)  un résultat positif est obtenu sur un échantillon cubique de 100 mm de c6té a une température de
140 °C et un résultat négatif est obtenu lors d'un essai sur un échantillon cubique de 100 mm de c6té a
une température de 120 °C et la substance ou le mélange doit étre emballé dans des colis d'un volume
supérieur a 3 m>;
¢)  un résultat positif est obtenu sur un échantillon cubique de 100 mm de c6té a une température de
140 °C et un résultat négatif est obtenu sur un échantillon cubique de 100 mm de coté a une
température de 100 °C et la substance ou le mélange doit étre emballé dans des colis d'un volume
supérieur a 450 litres;
d)  un résultat positif est obtenu sur un échantillon cubique de 100 mm de c6té a une température de
140 °C et un résultat positif est obtenu sur un échantillon cubique de 100 mm de coté a une
température de 100 °C.
2.11.2.2. Les substances et mélanges auto-échauffants sont classés dans 'une des deux catégories de cette classe si, lors

d’essais exécutés conformément a la méthode d’essai N.4, décrite dans les Recommandations relatives au
transport des marchandises dangereuses, Manuel d’épreuves et de criteres des Nations unies, troisiéme partie,
sous-section 33.3.1.6, les résultats satisfont aux critéres énoncés au tableau 2.11.1.

Tableau 2.11.1

Criteres applicables aux substances et mélanges auto-échauffants

Catégorie Critéres

1 Un résultat positif est obtenu lors d’'un essai sur un échantillon cubique de 25 mm de coté a
une température de 140 °C.

a) Un résultat positif est obtenu sur un échantillon cubique de 100 mm de coté a 140 °C
et un résultat négatif est obtenu sur un échantillon cubique de 25 mm de c6té a 140 °C
et la substance ou le mélange doit étre emballé dans des colis d'un volume supérieur a
3 m’ ou

b) Un résultat positif est obtenu sur un échantillon cubique de 100 mm de c6té a 140 °C
et un résultat négatif est obtenu sur un échantillon cubique de 25 mm de coté a 140 °C,

2 un résultat positif est obtenu sur un échantillon cubique de 100 mm de coté a 120 °C et
la substance ou le mélange doit étre emballé dans des colis d'un volume supérieur a 450
litres; ou

¢) Un résultat positif est obtenu sur un échantillon cubique de 100 mm de c6té a 140 °C;
et un résultat négatif est obtenu sur un échantillon cubique de 25 mm de c6té a 140 °C
et un résultat positif est obtenu lors d'un essai sur un échantillon cubique de 100 mm
de coté a 100 °C.

Note

L'essai porte sur la substance ou le mélange dans sa forme physique, telle que présentée. Si, par exemple, aux
fins de la commercialisation ou du transport, une substance ou un mélange doit étre présenté sous une forme
physique différente de celle sous laquelle il a été éprouvé et dont on peut considérer qu'il est susceptible de
modifier notablement son comportement lors d’'une épreuve de classification, la substance ou le mélange est
aussi éprouvé sous cette autre forme.



L 353/70

Journal officiel de 'Union européenne 31.12.2008

2.11.2.3.

2.11.2.4.

2.11.3.

2.11.4.

2.11.4.1.

2.11.4.2.

Les substances et mélanges dont la température de combustion spontanée est supérieure a 50 °C pour un
volume de 27 m? ne sont pas classés comme substances ou mélanges auto-échauffants.

Les substances ou mélanges dont la température de combustion spontanée est supérieure a 50 °C pour un
volume de 450 litres ne sont pas classés dans la catégorie 1 de cette classe.
Communication relative au danger

Des éléments d'étiquetage sont utilisés pour les substances ou mélanges répondant aux criteres de
classification dans cette classe de danger, conformément au tableau 2.11.2.

Tableau 2.11.2

Eléments d’étiquetage pour les substances et mélanges auto-échauffants

Classification Catégorie 1 Catégorie 2

Pictogrammes SGH

Mention d’avertissement Danger Attention

Mention de danger H251: Mati¢re auto-échauffante; | H252: Mati¢re auto-échauffante en
peut s'enflammer grandes quantités; peut s'enflam-

mer

Conseil de prudence P235 + P410 P235 + P410

Prévention P280 P280

Conseil de prudence

Intervention

Conseil de prudence P407 P407

Stockage P413 P413

P420 P420

Conseil de prudence
Elimination

Autres considérations relatives a la classification

Pour des schémas détaillés concernant le diagramme de décision relatif a la classification et aux essais a
effectuer pour déterminer les différentes catégories, voir la figure 2.11.1.

Il n'y a pas lieu d’appliquer la procédure de classification pour les substances et mélanges auto-échauffants si
les résultats d'un essai de présélection peuvent étre corrélés de maniére satisfaisante avec lessai de
classification et qu'une marge de sécurité suffisante est appliquée. Des exemples de tests de présélection sont
donnés ci-apres:

a)  lessai au four Grewer (directive VDI 2263, partie 1, 1990. Méthodes d’essai pour la détermination des
caractéristiques de sécurité des poussiéres) avec une température dactivation de 80 K au-dessus de la
température de référence pour un volume de 1 1;

b)  Tlessai de présélection de poudre en vrac (Gibson, N. Harper, D.J. Rogers, R. evaluation of the fire and
explosion risks in drying powders, Plant Operations Progress, 4(3), 181-189, 1985) avec une
température dactivation de 60 K au dessus-de la température de référence pour un volume de 1 L.
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2.12.

2.12.1.

Figure 2.11.1

Substances et mélanges auto-échauffants

SUBSTANCE/MELANGE

:

Y a-t-il auto-échauffement dangereux lors d’'un essai sur un
échantillon cubique de 100 mm de c6té a 140°C?

Ooul

Y a-t-il auto-échauffement dangereux lors d’un essai sur un
échantillon cubique de 25 mm de c6té a 140°C?

NON

Est-il emballé en quantité supérieure a 3 m3?

NON

Y a-t-il auto-échauffement dangereux lors d’un essai sur un
échantillon cubique de 100 mm de c6té a 120°C?

Ooul

Est-il emballé en quantité supérieure a 450 litres?

NON

Y a-t-il auto-échauffement dangereux lors d’un essai sur un
échantillon cubique de 100 mm de c6té a 100°C?

NON

NON CLASSE

NON NON CLASSE
Catégorie 1
Danger
Catégorie 2
Attention
NON NON CLASSE
Catégorie 2
Attention
Catégorie 2
Attention

Substances et mélanges qui, au contact de I'eau, dégagent des gaz inflammables

Définition

Par «substances ou mélanges qui, au contact de l'eau, dégagent des gaz inflammables», on entend les
substances ou mélanges solides ou liquides qui, par réaction avec l'eau, sont susceptibles de s'enflammer
spontanément ou de dégager des gaz inflammables en quantités dangereuses.
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2.12.2.

2.12.2.1.

2.12.2.2.

2.12.3.

Criteres de classification

Les substances ou mélanges qui, au contact de I'eau, dégagent des gaz inflammables, sont classés dans l'une
des trois catégories de cette classe d’apres les résultats de I'essai N.5 décrit dans les Recommandations relatives
au transport des marchandises dangereuses, Manuel d’épreuves et de criteres des Nations unies, troisieme
partie, sous-section 33.4.1.4, conformément au tableau 2.12.1.

Table 2.12.1

Critéres applicables aux substances ou mélanges qui, au contact de I'eau, dégagent des gaz
inflammables

Catégorie Criteres

Toute substance ou tout mélange qui réagit vivement avec I'eau a la température ambiante
1 en dégageant un gaz généralement susceptible de s'enflammer spontanément, ou qui réagit
assez vivement avec ['eau a la température ambiante en dégageant un gaz inflammable en
quantité égale ou supérieure a 10 litres par kilogramme de substance et par minute.

Toute substance ou tout mélange qui réagit assez vivement avec l'eau a la température
) ambiante en dégageant un gaz inflammable en quantité égale ou supérieure a 20 litres par
kilogramme de substance par heure, et qui ne remplit pas les critéres de classification dans la
catégorie 1.

Toute substance ou tout mélange qui réagit lentement avec I'eau a la température ambiante
3 en dégageant un gaz inﬂammagle en quantité égale ou supérieure a 1 litre par kilogramme
de substance par heure, et qui ne remplit pas les criteres de classification dans les
catégories 1 et 2.

Note

L'essai porte sur la substance ou le mélange dans sa forme physique, telle que présentée. Si par exemple, aux
fins de l'approvisionnement ou du transport, le méme produit chimique doit étre présenté sous une forme
physique différente de celle qui a été éprouvée et qui est jugée susceptible d'altérer ses performances lors d'un
essai de classification, la substance doit également étre éprouvée sous cette nouvelle forme.

Une substance ou un mélange sont classés comme substance ou mélange qui, au contact de l'eau, dégage des
gaz inflammables s'il y a inflammation spontanée a un stade quelconque de la procédure dessai.
Communication relative au danger

Des éléments d'étiquetage sont utilisés pour les substances ou mélanges répondant aux criteres de

classification dans cette classe de danger, conformément au tableau 2.12.2.

Tableau 2.12.2

Eléments d’étiquetage pour les substances ou mélanges qui, au contact de I'eau, dégagent des gaz

inflammables
Classification Catégorie 1 Catégorie 2 Catégorie 3

Pictogrammes SGH
Mention d’avertissement Danger Danger Attention
Mention de danger H260: Dégage, au H261: Dé%age, au H261: Dégage, au

contact de l'eau, des contact de l'eau, des contact de I'eau, des gaz

gaz inflammables qui gaz inflammables inflammables

peuvent s'enflammer

spontanément
Conseil de prudence P223 P223 P231 + P232
Prévention P231 + P232 P231 + P232 P280
P280 P280

Conseil de prudence P335 + P334 P335 + P334 P370 + P378
Intervention P370 + P378 P370 + P378
Conseil de prudence P402 + P404 P402 + P404 P402 + P404
Stockage
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2.12.4.

2.12.4.1.

2.13.

2.13.1.

2.13.2.

2.13.2.1.

2.13.3.

Classification Catégorie 1

P501

Catégorie 2
P501

Catégorie 3

P501

Conseil de prudence
Elimination

Autres considérations relatives a la classification

Il 'y a pas lieu d'appliquer la procédure de classification pour cette classe:
a)  silastructure chimique de la substance ou du mélange ne contient pas de métaux ou de métalloides; ou

b) i lexpérience acquise dans la production ou la manipulation de cette substance ou de ce mélange
montre quelle/il ne réagit pas avec 'eau, par exemple si la substance est fabriquée avec adjonction d’eau
ou lavée a l'eau; ou

o) sl est avéré que la substance ou le mélange est soluble dans l'eau et donne un mélange stable.

Liquides comburants
Définition
Par diquide comburant», on entend une substance ou un mélange liquide qui, sans étre nécessairement
combustible elle-méme/lui-méme, peut, en général en cédant de l'oxygene, provoquer ou favoriser la
combustion d'autres matieres.
Critéres de classification
Un liquide comburant est classé dans l'une des trois catégories de cette classe d’apres les résultats de
l'essai 0.2, décrit dans les Recommandations relatives au transport des marchandises dangereuses, Manuel
d'épreuves et de critéres des Nations unies, troisiéme partie, sous-section 34.4.2, conformément au
tableau 2.13.1.

Tableau 2.13.1

Critéres applicables aux liquides comburants

Catégorie Critéres

Toute substance ou tout mélange qui, lors d'un essai sur une substance (ou un mélange) 1/1
1 (en masse) avec la cellulose, s'enflamme spontanément ou a un temps moyen de montée en
pression inférieur a celui d’une substance (ou un mélange) 1/1 (en masse) d'acide
perchlorique a 50 % et de cellulose.

Toute substance ou tout mélange qui, lors d'un essai sur une substance (ou un mélange) 1/1
(en masse) avec la cellulose, a un temps moyen de montée en pression inférieur ou égal a
celui d'un mélange 1/1 (en masse) de chlorate de sodium en solution aqueuse a 40 % et de
cellulose, et qui ne remplit pas les criteres de classification dans la catégorie 1.

Toute substance ou tout mélange qui, lors d'un essai sur une substance (ou un mélange) 1/1
(en masse) avec la cellulose, a un temps moyen de montée en pression inférieur ou égal a
celui d'un mélange 1/1 (en masse) d’acide nitrique en solution aqueuse a 65 % et de
cellulose, et qui ne remplit pas les criteres de classification dans les catégories 1 et 2.

Communication relative au danger
Des éléments détiquetage sont utilisés pour les substances ou mélanges répondant aux critéres de
classification dans cette classe de danger, conformément au tableau 2.13.2.

Tableau 2.13.2

Eléments d’étiquetage pour les liquides comburants

Classification Catégorie 1 Catégorie 2 Catégorie 3

Pictogrammes SGH

8 8 8




L 353/74 Journal officiel de 'Union européenne 31.12.2008

Classification Catégorie 1 Catégorie 2 Catégorie 3
Mention d’avertissement Danger Danger Attention
Mention de danger H271: Peut provoquer | H272: Peut aggraver un | H272: Peut aggraver un

un incendie ou une incendie; comburant incendie; comburant
explosion; comburant
puissant
Conseil de prudence P210 P210 P210
Prévention P220 P220 P220
P221 pP221 P221
P280 P280 P280
pP283
Conseil de prudence P306 + P360 P370 + P378 P370 + P378
Intervention P371 + P380 + P375
P370 + P378
Conseil de prudence
Stockage
Conseil de prudence P501 P501 P501
Elimination
2.13.4. Autres considérations relatives a la classification
2.13.4.1. La procédure de classification relative a cette classe n'est pas applicable a une substance ou a un mélange
organique:

a)  sila substance ou le mélange ne contient pas d’oxygene, de fluor ou de chlore; ou

b)  sila substance ou le mélange contient de I'oxygéne, du fluor ou du chlore, mais que ces éléments ne
sont chimiquement liés qu'au carbone ou a I'hydrogene.

2.13.4.2. La procédure de classification relative a cette classe n'est pas applicable aux substances ou mélanges
inorganiques s'ils ne contiennent pas d’atomes d’oxygéne ou de composé halogene.

2.13.4.3. En cas de divergence entre les résultats d'essais et 'expérience acquise dans la manipulation et l'utilisation des
substances ou mélanges, montrant qu'ils sont comburants, un jugement est fait sur la base de cette expérience
plutot que sur la base des résultats d’essais.

2.13.4.4. Lorsqu'il se produit une montée en pression plus forte ou plus faible que prévu a cause de réactions chimiques
qui n'ont pas de rapport avec les propriétés comburantes de la substance ou du mélange, 'essai décrit dans les
Recommandations relatives au transport des marchandises dangereuses, Manuel d’épreuves et de critéres des
Nations unies, troisiéme partie, sous-section 34.4.2, est répété en utilisant une substance inerte comme la
diatomite (kieselguhr) par exemple, au lieu de la cellulose, pour obtenir une réaction non ambigué et détecter
un éventuel faux résultat positif.

2.14. Matiéres solides comburantes
2.14.1. Définition

Par «matiere solide comburante», on entend une substance ou un mélange solide qui, sans étre nécessairement
combustible elle-méme/lui-méme, peut, généralement en cédant de l'oxygéne, provoquer ou favoriser la
combustion d’autres matiéres.

2.14.2. Criteres de classification
2.14.2.1. Une matiére solide comburante est classée dans 'une des trois catégories de cette classe d'apres les résultats de

lessai O.1, décrit dans les Recommandations relatives au transport des marchandises dangereuses, Manuel
d’épreuves et de critéres des Nations unies, troisieme partie, sous-section 34.4.1, conformément au
tableau 2.14.1.
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2.14.3.

Tableau 2.14.1

Criteres applicables aux matiéres solides comburantes

Catégorie Criteéres

Toute substance ou tout mélange qui, lors d’un essai sur un mélange 4{ 1 ou 1/1 (en masse)
1 avec la cellulose, a une durée moyenne de combustion inférieure a celle d'un mélange 3/2
(en masse) de bromate de potassium et de cellulose.

Toute substance ou tout mélange qui, lors d'un essai sur un mélange 4/1 ou 1/1 (en masse)
) avec la cellulose, a une durée moyenne de combustion inférieure ou égale a celle d'un
mélange 2/3 (en masse) de bromate de potassium et de cellulose, et qui ne remplit pas les
critéres de classification dans la catégorie 1.

Toute substance ou tout mélange qui, lors d'un essai sur un mélange 4/1 ou 1/1 (en masse)
3 avec la cellulose, a une durée moyenne de combustion inférieure ou égale a celle d'un
mélange 3/7 (en masse) de bromate de potassium et de cellulose, et qui ne remplit pas les
critéres de classification dans les catégories 1 et 2.

Note 1

Certaines matiéres solides comburantes présentent aussi des risques d’explosion dans certaines conditions
(quand elles sont stockées en grandes quantités). Certains types de nitrates d'ammonium peuvent présenter un
danger d'explosion dans des conditions extrémes, et 'essai de résistance a la détonation (Recueil d’essais,
annexe 3, épreuve 5) peut étre utilisé pour évaluer ce danger. Des observations appropriées sont consignées
sur la FDS.

Note 2

L'essai porte sur la substance ou le mélange dans sa forme physique, telle que présentée. Si par exemple, aux
fins de la commercialisation ou du transport, une matiere doit étre présentée sous une forme physique
différente de celle sous laquelle elle a été éprouvée et dont on peut considérer quelle est susceptible de
modifier notablement son comportement lors d'une épreuve de classification, la matiére est aussi éprouvée
sous cette autre forme.

Communication relative au danger
Des éléments d'étiquetage sont utilisés pour les substances ou mélanges répondant aux critéres de

classification dans cette classe de danger, conformément au tableau 2.14.2.

Tableau 2.14.2

Eléments d’étiquetage pour les matiéres solides comburantes

Catégorie 1 Catégorie 2 Catégorie 3
Pictogrammes SGH ﬁl ﬁl ﬁl
Mention d’avertissement Danger Danger Attention
Mention de danger H271: Peut provoquer | H272: Peut aggraver un | H272: Peut aggraver un
un incendie ou une incendie; comburant incendie; comburant
explosion; comburant
puissant
Conseil de prudence P210 P210 P210
Prévention P220 P220 P220
P221 P221 P221
P280 P280 P280
P283
Conseil de prudence P306 + P360 P370 + P378 P370 + P378
Intervention P371 + P380 + P375
P370 + P378
Conseil de prudence
Stockage
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2.14.4.

2.14.4.1.

2.14.4.2.

2.14.4.3.

2.15.1.

2.15.1.1.

2.15.1.2.

2.15.2.

2.15.2.1.

Catégorie 1 Catégorie 2 Catégorie 3

Conseil de prudence P501 P501 P501
Elimination

Autres considérations relatives a la classification

La procédure de classification relative a cette classe n'est pas applicable a une substance ou a un mélange
organique:

a)  sila substance ou le mélange ne contient pas d’oxygene, de fluor ou de chlore; ou

b)  sila substance ou le mélange contient de 'oxygene, du fluor ou du chlore, mais que ces éléments ne
sont chimiquement liés qu'au carbone ou a I'hydrogene.

La procédure de classification relative a cette classe n'est pas applicable aux substances ou mélanges
inorganiques s'ils ne contiennent pas d’atomes d’oxygene ou de composé halogene.

En cas de divergence entre les résultats d’essais et 'expérience acquise dans la manipulation et l'utilisation des
substances ou mélanges, montrant qu'ils sont comburants, un jugement est fait sur la base de cette expérience
plutot que sur la base des résultats d’essais.

Peroxydes organiques

Définition

Par «peroxydes organiques», on entend des substances organiques liquides ou solides qui contiennent la
structure bivalente -O-O- et qui peuvent étre considérées comme des dérivés du peroxyde d’hydrogene dans
lesquels un ou les deux atomes d’hydrogéne ont été remplacés par des radicaux organiques. Par peroxydes
organiques, on entend aussi les mélanges (préparations) de peroxydes organiques contenant au moins un
peroxyde organique. Les peroxydes organiques sont des substances ou mélanges thermiquement instables qui

peuvent subir une décomposition exothermique auto-accélérée. En outre, ils peuvent avoir une ou plusieurs
des propriétés suivantes:

i)  étre sujets a une décomposition explosive;

ii)  broler rapidement;

i)  étre sensibles aux chocs mécaniques ou aux frottements;
iv)  réagir dangereusement avec d'autres substances.

On considére qu'un peroxyde organique posséde des propriétés explosives si, lors d’essais de laboratoire, le
mélange (la préparation) se révele susceptible de détoner, de déflagrer brusquement ou de réagir violemment
a un chauffage sous confinement.

Criteres de classification

Tout peroxyde organique est soumis a la procédure de classification dans cette classe, sauf:
a) il ne contient pas plus de 1,0 % d’oxygene actif pour 1,0 % au maximum de peroxyde d’hydrogene; ou

b) sl ne contient pas plus de 0,5 % d'oxygene actif pour plus de 1,0 %, mais au maximum 7,0 %, de
peroxyde d’hydrogene.

Note

La teneur en oxygene actif (en %) d'un mélange de peroxyde organique est donnée par la formule:

n . .
16 X2<n,—><c1)

i my

ot:
n = nombre de groupes peroxy par molécule de peroxyde organique i;
G = concentration (% en masse) du peroxyde organique i;

m; = masse moléculaire du peroxyde organique i.
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2.15.2.2.

2.15.2.3.

Un peroxyde organique est classé dans I'une des sept catégories (types A a G) de cette classe, sclon les
principes suivants:

a)

un peroxyde organique qui, tel qu'emballé, peut détoner ou déflagrer rapidement est classé comme
peroxyde organique du TYPE A;

un peroxyde organique qui a des propriétés explosives et qui, tel quemballé, ne peut pas détoner, ni
déflagrer rapidement, mais peut exploser sous l'effet de la chaleur dans cet emballage, est classé comme
peroxyde organique du TYPE B;

un peroxyde organique qui a des propriétés explosives et qui, tel quemballé, ne peut pas détoner,
déflagrer rapidement, ni exploser sous l'effet de la chaleur, est classé comme peroxyde organique du
TYPE G

un peroxyde organique qui, lors dessais de laboratoire:

i) détone partiellement, mais ne déflagre pas rapidement et ne réagit pas violemment au chauffage
sous confinement; ou

ii)  ne détone pas, déflagre lentement, mais ne réagit pas violemment au chauffage sous confinement;
ou

i)  ne détone pas ou ne déflagre pas, et réagit modérément au chauffage sous confinement;

est classé comme peroxyde organique du TYPE D;

un peroxyde organique qui, lors d’essais de laboratoire, ne détone pas, ne déflagre pas et n'a qu'une
réaction faible ou nulle au chauffage sous confinement est classé comme peroxyde organique du
TYPE E;

un peroxyde organique qui, lors d’épreuves de laboratoire, ne détone pas a I'état cavité, ne déflagre pas,
n'a qu'une réaction faible ou nulle au chauffage sous confinement ou a une puissance explosive faible
ou nulle, est classé comme peroxyde organique du TYPE F;

un peroxyde organique qui, lors d’essais de laboratoire, ne détone pas a I'état cavité et ne déflagre pas,
ne réagit pas au chauffage sous confinement et a une puissance explosive nulle, a condition qu'il soit
thermiquement stable (c’est-a-dire & condition que la TDAA soit de 60 °C ou plus pour un emballage de
50 kg (') et, pour les mélanges liquides, que le diluant utilisé comme flegmatisant ait un point
d'ébullition d'au moins 150 °C, est classé comme peroxyde organique du TYPE G. Si le peroxyde
organique n'est pas thermiquement stable ou si le diluant utilisé comme flegmatisant a un point
d’ébullition inférieur a 150 °C, le produit est classé comme peroxyde organique du TYPE F

Lorsque l'essai porte sur un peroxyde organique emballé et que I'emballage est modifié, un essai
supplémentaire est effectué s'il est considéré que la modification de I'emballage aura une incidence sur le
résultat de T'essai.

Critéres pour la régulation de la température

Les peroxydes organiques ci-aprés doivent étre soumis a une régulation de la température:

a)

9

les peroxydes organiques des types B et C ayant une TDAA < 50 °C;

les peroxydes organiques du type D ayant une réaction modérée au chauffage sous confinement (%) avec
une TDAA < 50 °C, ou présentant une réaction faible ou nulle au chauffage sous confinement avec une
TDAA < 45°C; et

les peroxydes organiques des types E et F ayant une TDAA < 45 °C.

(*) Voir Recommandations relatives au transport des marchandises dangereuses, Manuel d'épreuves et de critéres des Nations unies,

chapitres 28.1, 28.2 et 28.3, et tableau 28.3.
() Déterminé par la série dessais E, telle que prescrite par les Recommandations relatives au transport des marchandises dangereuses,
Manuel d’épreuves et de critéres des Nations unies, deuxieme partie.
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2.15.3.

2.15.4.

2.15.4.1.

2.15.4.2.

Les méthodes d'essai permettant de déterminer la TDAA et d'en déduire la température de régulation et la
température critique sont décrites dans les Recommandations relatives au transport des marchandises
dangereuses, Manuel d’épreuves et de criteres des Nations unies, deuxieme partie, section 28. L'essai choisi est
réalisé dans des conditions adaptées a 'emballage en ce qui concerne les dimensions et le matériau.

Communication relative au danger

Des éléments d'étiquetage sont utilisés pour les substances ou mélanges répondant aux critéres de
classification dans cette classe de danger, conformément au tableau 2.15.1.

Tableau 2.15.1

Eléments d’étiquetage pour les peroxydes organiques

Classification Type A Type B Types C et D Types E et F Type G
Pictogrammes
SGH %

) ; 3 Aucun élément
Mention d’aver- Danger Danger Danger Attention d'étiquetage
tissement n'est attribué a
Mention de H240: Peut H241: Peut H242: Peut H242: Peut | CCUE CaeBONic
danger exploser sous s'enflammer s'enflammer s'enflammer ¢ danger.

T'effet de la ou exploser sous leffet de | sous leffet de

chaleur sous leffet de la chaleur la chaleur
la chaleur
Conseil de pru- P210 P210 P210 P210
dence P220 P220 P220 P220
Prévention P234 P234 P234 P234
P280 P280 P280 P280

Conseil de pru-
dence
Intervention
Conseil de pru- P411 + P235 P411 + P235 P411 + P235 P411 + P235
dence P410 P410 P410 P410
Stockage P420 P420 P420 P420
Conseil de pru- P501 P501 P501 P501
dence
Elimination

Pour le type G, il n'est pas prescrit d'élément de communication du danger, mais on devrait vérifier que la
substance ou le mélange n'a pas de propriétés relevant d’autres classes de danger.

Autres considérations relatives a la classification

Les peroxydes organiques sont classés par définition sur la base de leur structure chimique et de la teneur du
mélange en oxygene actif et en peroxyde d’hydrogene (voir 2.15.2.1). Les propriétés des peroxydes organiques
qui sont nécessaires pour leur classification sont déterminées par des essais. La classification des peroxydes
organiques est effectuée conformément aux séries d’essais A a H, décrites dans les Recommandations relatives
au transport des marchandises dangereuses, Manuel d’épreuves et de criteres des Nations unies, deuxieme
partie. La procédure de classification est exposée dans la figure 2.15.1.

Les mélanges de peroxydes organiques déja classés peuvent étre classés comme le type de peroxyde organique
qui en est le composant le plus dangereux. Etant donné que deux composants thermiquement stables peuvent
donner un mélange moins stable, il y a cependant lieu de déterminer la TDAA du mélange.

Note: La somme des éléments individuels peut étre plus dangereuse que les composants individuels.
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2.16.

2.16.1.

2.16.2.

2.16.2.1.

Figure 2.15.1

Peroxydes organiques

I SUBSTANCE OU MELANGE |

Case 1
Case 2 Essai A
Essai B
Est-elle/il apte a la
détonation ?

Est-elle/ 1.3 Non

il apte a la
détonation tel(le)
qu'emballé(e) ?

1.2 Partiellement

Est-elle/il apte a

3.1 Oui la déflagration ? Case. 4
rapide ' Essai C
y Est-elle/il
< < apte ala Case 5

N détonation ? ) & Essai C
320uilente | 410Ul \
Est-elle/
Essai D < Y < ilapte ala

Case 6 3.3 Non rapide

v 4.2 Oui, lente . déflagration ?
4.3 Non 51 0ul

rapide
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rapide dans un
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chauffage sous
confinement ?

9.3 Faible
9.4 Nulle

Peut-elle/
il exploser tel(le)
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v
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Substances ou mélanges corrosifs pour les métaux
Définition

Par «substances ou mélanges corrosifs pour les métaux», on entend les substances ou mélanges qui, par action
chimique, peuvent attaquer ou méme détruire les métaux.

Critéres de classification

Une substance corrosive ou un mélange corrosif pour les métaux doit étre classé(e) dans la catégorie unique
de cette classe sur la base de I'essai décrit dans les Recommandations relatives au transport des marchandises
dangereuses, Manuel d’épreuves et de critéres des Nations unies, troisitme partie, sous-section 37.4,
conformément au tableau 2.16.1:
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2.16.3.

2.16.4.

2.16.4.1.

Tableau 2.16.1

Critéres applicables aux substances et mélanges corrosifs pour les métaux

Catégorie Criteres
1 Vitesse de corrosion sur les surfaces en acier ou en aluminium supérieure a 6,25 mm/an a
une température d’essai de 55 °C en cas d’essai sur les deux matieres.

Note

Lorsqu'un essai initial sur I'acier ou 'aluminium indique que la substance ou le mélange faisant I'objet de
T'essai est corrosif, 'essai de suivi sur I'autre métal n'est pas nécessaire.

Communication relative au danger

Des éléments d'étiquetage sont utilisés pour les substances et mélanges répondant aux critéres de classification
dans cette classe de danger, conformément au tableau 2.16.2.

Tableau 2.16.2

Eléments d’étiquetage pour les substances et mélanges corrosifs pour les métaux

Classification Catégorie 1
Pictogramme SGH i
Mention d’avertissement Attention
Mention de danger H290: Peut étre corrosif pour les métaux
Conseil de prudence P234
Prévention
Conseil de prudence P390
Intervention
Conseil de prudence P406
Stockage
Conseil de prudence
Elimination

Autres considérations relatives a la classification

La vitesse de corrosion peut étre mesurée par la méthode d'essai décrite dans les Recommandations relatives
au transport des marchandises dangereuses, Manuel d’épreuves et de criteres des Nations unies, troisieme
partie, sous-section 37.4. L'échantillon a utiliser pour I'essai est composé des matériaux suivants:

a)  pour les essais sur l'acier, les types suivants sont utilisés:
—  S235]R+CR (1.0037, resp. St 37-2),

—  8275)J2G3+CR (1.0144, resp. St 44-3), ISO 3574, tel que modifié, Unified Numbering System
(UNS) G 10200 ou SAE 1020.

b)  pour les essais sur I'aluminium, les types non revétus 7075-T6 ou AZ5GU-T6 sont utilisés.
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3. PARTIE 3: DANGERS POUR LA SANTE

3.1. Toxicité aigué

3.1.1. Définitions

3.1.1.1. La toxicité aigué d'une substance ou d'un mélange correspond aux effets indésirables qui se manifestent aprés
administration, par voie orale ou cutanée, d'une dose unique ou de plusieurs doses réparties sur un intervalle
de temps de 24 heures, ou suite a une exposition par inhalation de 4 heures.

3.1.1.2. La classe de danger «Toxicité aigué» est différenciée en:
—  toxicité aigué par voie orale,
—  toxicité aigué par voie cutanée,
—  toxicité aigué par inhalation.

3.1.2. Criteres de classification des substances pour la toxicité aigué

3.1.2.1. Les substances peuvent étre classées dans une des quatre catégories de toxicité aigué par voie orale ou cutanée,

a)

ou par inhalation selon des criteres chiffrés, comme le montre le tableau 3.1.1. Les valeurs de toxicité aigué
sont exprimées en valeurs d’estimation de la DLs (orale, cutanée) ou CLs, (inhalation) ou en estimations de la
toxicité aigué (ETA). Le tableau 3.1.1 est suivi de notes explicatives.

Tableau 3.1.1

Catégories de danger de toxicité aigué et estimations de la toxicité aigué (ETA) définissant les
différentes catégories

Voie d’exposition Catégorie 1 Catégorie 2 Catégorie 3 Catégorie 4
Orale (mg/kg de poids ETA < 5 5 <ETA < 50 50 < ETA < 300 | 300<ETA<2 000
corporel)

Voir note a)

Cutanée (mgfkg ETA < 50 50 < ETA < 200 | 200 < ETA < 1- | 1000<ETA<2 000

de poids corporel) 000

Voir note a)

Gaz (ppmV (')

Voir : Notes a) ETA < 100 100<ETA <500 | 500 < ETA < 2- | 2500 <ETA < 20-
et b) 500 2500 <ETA <20 000

Vapeurs (mg/l)

Voir : Notes a), ETA < 0,5 0,5<ETA <20 | 20<ETA<10,0 | 10,0 <ETA < 20,0
b) 2,0 <ETA<10,0
et ¢)

Poussiéres et brouillards

(mg/)

Voir : Notes a) ETA < 0,05 0,05<ETA<0,5 | 0,5<ETA < 1,0 1,0 < ETA < 5,0
et b) 0,05<ETA<0,5

(") La concentration des gaz est exprimée en parties par million de volume (ppmV).

Notes relatives au tableau 3.1.1

L'estimation de la toxicité aigué (ETA) pour la classification d'une substance ou d’'un composant d’'un mélange est

dérivée en utilisant:

— la DLsp ou CLs, si ces données sont disponibles;
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3.1.2.2.

3.1.2.2.1.

3.1.2.3.

3.1.2.3.1.

3.1.2.3.2.

3.1.2.3.3.

3.1.3.1.

— lavaleur de conversion appropriée, tirée du tableau 3.1.2, qui se rapporte aux résultats d'un essai donnant
une gamme d’estimations; ou

— lavaleur de conversion appropriée, tirée du tableau 3.1.2, qui se rapporte a une catégorie de classification.

Les limites de concentration génériques pour la toxicité par inhalation sont basées sur une exposition de quatre
heures. 1l est possible de convertir les données obtenues avec une exposition d'une durée d'une heure en les
divisant par deux pour les gaz et vapeurs et par quatre pour les poussieres et brouillards.

Pour certains mélanges ou substances, 'atmosphére d’'essai n'est pas uniquement a I'état de vapeur, mais est
constituée d'un mélange de phases liquides et gazeuses, tandis que, pour dautres, il peut s'agir d’'une vapeur
proche de I'état gazeux. Dans ces derniers cas, la classification (en ppmV) est basée sur les valeurs suivantes:
100 ppmV pour la catégorie 1; 500 ppmV pour la catégorie 2; 2 500 ppmV pour la catégorie 3 et
20 000 ppmV pour la catégorie 4.

Les termes «poussiére», «<brouillard» et «vapeur» sont définis comme suit:

—  poussiéres: particules solides d'une substance ou d'un mélange en suspension dans un gaz (généralement
I'air);

—  brouillard: gouttelettes liquides d’une substance ou d'un mélange en suspension dans un gaz
(généralement l'air);

—  vapeur: forme gazeuse d’une substance ou d’'un mélange, libérée a partir de son état liquide ou solide.

La formation de poussiere résulte généralement d’'un processus mécanique. La formation de brouillard résulte en
général de la condensation de vapeurs sursaturées ou du cisaillement physique des liquides. La dimension des
particules de poussiére et de brouillard va en général de moins de 1 pm a environ 100 pm.

Considérations particuliéres relatives a la classification de substances pour la toxicité aigué

L'espéce animale recommandée pour I'évaluation de la toxicité aigué par voie orale et par inhalation est le rat.
Pour la toxicité cutanée aigué, le rat ou le lapin sont a préférer. Lorsque des données expérimentales de toxicité
aigué obtenues sur plusieurs especes animales sont disponibles, il est fait recours au jugement scientifique
pour choisir la meilleure valeur de la DLsy parmi les résultats d’essais valables et correctement exécutés.

Considérations particulieres relatives a la classification de substances pour la toxicité aigué par inhalation

Les unités de toxicité par inhalation dépendent du type de matiere inhalée. Pour les poussiéres et brouillards,
on utilise des mg/l et pour les gaz et vapeurs, des ppm en volume. Eu égard aux difficultés que posent les
essais sur les vapeurs, qui sont parfois des mélanges de phases liquides et gazeuses, l'unité utilisée dans le
tableau est le mg/l. Cependant, pour les vapeurs proches de I'état gazeux, la classification est basée sur les ppm
de volume.

Pour les catégories de poussicres et brouillards de forte toxicité, il est particulierement important, lors de la
classification, d'utiliser des valeurs bien exprimées. Les particules inhalées qui ont un diamétre aérodynamique
moyen (DAM) de 1 a 4 microns se déposent dans tous les compartiments de l'appareil respiratoire du rat.
Cette gamme de dimensions de particules correspond a une dose maximale d’environ 2 mg/l. Pour permettre
l'extrapolation des données expérimentales animales a l'exposition humaine, les poussieres et brouillards
devraient idéalement étre testés dans cette gamme de dimensions sur le rat.

En plus de la classification de la substance ou du mélange comme toxique par inhalation, si I'on dispose de
données indiquant que le mécanisme de toxicité est la corrosivité, la substance ou le mélange sont également
étiquetés comme «corrosifs pour les voies respiratoires» (voir note 1 au point 3.1.4.1). La corrosion des voies
respiratoires est définie comme la destruction des tissus des voies respiratoires apres une seule période limitée
d’exposition, a l'instar de la corrosion cutanée; elle inclut la destruction des muqueuses. L'évaluation de la
corrosivité peut reposer sur un avis d’expert basé sur des données sur 'homme et sur 'animal, des données (in
vitro) existantes, des valeurs de pH, des informations concernant des substances similaires ou toute autre
donnée pertinente.

Criteres de classification des mélanges pour la toxicité aigué

Les criteres pour la classification des substances pour la toxicité aigué, conformément a la section 3.1.2, sont
basés sur des données de létalité qui sont soit des résultats d’essais, soit obtenues par dérivation. Pour la
classification de mélanges, il est nécessaire d’obtenir ou d'interpréter des informations qui permettent
dappliquer les critéres. Lors de la classification, il est procédé par étapes en fonction des informations
disponibles pour le mélange et ses composants. Le processus est représenté de facon schématique dans la
figure 3.1.1.
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3.1.3.2.

3.1.3.3.

3.1.3.4.

3.1.3.4.1.

3.1.3.5.

3.1.3.5.1.

Pour la classification des mélanges pour la toxicité aigué, chaque voie d’exposition est prise en considération,
mais une seule voie est nécessaire lorsque celle-ci est suivie (par estimation ou par essai) pour tous les
composants. Si la toxicité aigiie est déterminée pour plus d'une voie d’exposition, la catégorie de danger la
plus sévere est retenue pour la classification. Toutes les informations disponibles sont prises en compte et
toutes les voies d’exposition pertinentes sont identifiées pour la communication relative au danger.

Afin dutiliser toutes les données disponibles pour la classification de mélanges, certaines hypotheses ont été
formulées et appliquées le cas échéant au cours de la procédure de décision:

a) les «omposants d'un mélange a prendre en compte» sont ceux qui sont présents dans des
concentrations de 1 % ou plus (en p[p pour les solides, liquides, poussieres, brouillards et vapeurs, et en
v[v pour les gaz), sauf s'il y a lieu de supposer qu'une concentration de moins de 1 % a malgré tout une
importance pour la classification du mélange pour la toxicité aigué (voir tableau 1.1).

b)  Lorsqu'un mélange classé est utilisé comme composant d’'un autre mélange, son estimation de la
toxicité aigué (ETA) effective ou dérivée peut servir a établir la classification du nouveau mélange a l'aide
des formules indiquées a la section 3.1.3.6.1 et aux points 3.1.3.6.2.3.

Figure 3.1.1

Approche par étapes de la classification de mélanges pour la toxicité aigué

Données d’essai sur ’ensemble du mélange

Non Oui

1 !

Données suffisantes disponibles Oui

sur des mélanges similaires _>/:§§|i§:?r1le§ principes d’extrapolation selon la —) CLASSER

pour estimer la classification

l Non
Oui

Données disponibles pour tous _) Appliquer la formule du paragraphe 3.1.3.6.1 —) CLASSER

les composants

lNon

Autres données disponibles
pour estimer les valeurs Ooui

de conversion en vue de la —) Appliquer la formule du paragraphe 3.1.3.6.1 —)
classification PRl paragrap! CLASSER

Non
l < Appliquer la formule du paragraphe 3.1.3.6.1
(composés inconnus égaux ou inférieurs a 10 %) ;

ou
Regrouper les dangers des ? - Appliquer la formule du paragraphe 3.1.3.6.2.3 ——) CLASSER

composants connus (composés inconnus supérieurs a 10 %)

Classification de mélanges pour lesquels des données sur la toxicité aigué sont disponibles pour le mélange comme tel

Si le mélange en tant que tel a été testé en vue d’en déterminer la toxicité aigué, il est classé en appliquant les
mémes critéres que pour les substances, présentés au tableau 3.1.1. En I'absence de données expérimentales, il
convient d’appliquer la marche a suivre décrite aux sections 3.1.3.5 et 3.1.3.6.

Classification de mélanges pour lesquels des données sur la toxicité aigué ne sont pas disponibles: principes d'extrapolation

Lorsque le mélange en tant que tel n'a pas fait I'objet d’essais en vue d’en déterminer sa toxicité aigué, mais
quil existe des données suffisantes sur les composants individuels et sur des mélanges similaires testés
permettant de caractériser valablement les dangers du mélange, ces données sont exploitées conformément
aux principes d’extrapolation exposés a la section 1.1.3.
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3.1.3.5.2.

3.1.3.6.

3.1.3.6.1.

3.1.3.6.2.

3.1.3.6.2.1

Si un mélange est dilué par de 'eau ou un autre solvant non toxique, sa toxicité peut étre calculée a partir des
données d’essais du mélange d’origine.

Classification de mélanges a partir des composants (formule d'additivité)
Données disponibles pour tous les composants

Afin de garantir la classification correcte d'un mélange, et pour n'avoir a effectuer le calcul qu'une seule fois
pour l'ensemble des systemes, secteurs et catégories, 'estimation de toxicité aigué (ETA) des composants se
fait de la fagon suivante:

a)  inclure les composants de toxicité aigué connue, classés dans une des catégories de toxicité aigué
présentées au tableau 3.1.1;

b)  négliger les composants supposés ne pas avoir de toxicité aigué (eau ou sucre par exemple);

¢)  négliger les composants pour lesquels l'essai de dose limite n'a pas démontré de toxicité orale aigué a
2 000 mg/kg de poids corporel.

Les composants qui satisfont a ces criteres sont considérés comme ayant une estimation de toxicité aigué
(ETA) connue.

L’ETA orale, cutanée ou par inhalation d’'un mélange est calculée a partir des valeurs d'ETA des composants a
prendre en compte, a l'aide de la formule suivante:

100
ATEmix

G
ATE;

dans laquelle:

G = concentration du composant i (% m/m ou % v/v)
i = composant individuel de 1 a n

n = nombre de composants

ETA; = estimation de la toxicité aigué du composant i.

Classification des mélanges quand les données sont manquantes pour un ou
plusieurs composants

Lorsquune ETA n'est pas disponible pour un des composants du mélange, mais que les informations
disponibles, comme celles qui sont énumérées ci-aprés, permettent d’en déduire une valeur de conversion
comme celles figurant au tableau 3.1.2, la formule de la section 3.1.3.6.1 est appliquée.

11 s'agit d’évaluer:

a)  lextrapolation entre des estimations de toxicité aigué orale, cutanée et par inhalation (). Pour cette
évaluation, des données pharmacodynamiques et pharmacocinétiques peuvent étre nécessaires;

b)  des données basées sur des cas d’exposition humaine, indiquant des effets toxiques, sans toutefois
donner de dose létale;

¢)  des données obtenues lors dautres essais toxicologiques, indiquant des effets toxiques, sans toutefois
donner de dose létale; ou

d)  des données sur des substances étroitement apparentées, obtenues en appliquant des relations de type
structure/activité.

(") Si des estimations de la toxicité aigué sont disponibles pour des voies d'exposition autres que les plus appropriées, on peut, a partir des

données disponibles, obtenir par extrapolation une valeur estimée applicable a la voie la plus appropriée. Les données sur la toxicité par
voie cutanée ou par inhalation ne sont pas toujours requises pour les composants. Cependant, si les données requises pour des
composants spécifiques comprennent des estimations pour la toxicité par voie cutanée et par inhalation, les valeurs a insérer dans la
formule doivent étre celles des voies d’exposition requises.
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3.1.3.6.2.2

3.1.3.6.2.3

3.1.4.1.

Cette démarche nécessite généralement un supplément non négligeable d’informations techniques et un
expert tres bien formé et expérimenté (jugement d’experts, voir 1.1.1) pour obtenir une estimation fiable de la
toxicité aigué. Le cas o ces informations sont manquantes est traité au point 3.1.3.6.2.3.

Lorsqu'un composant pour lequel il n'existe aucune information valable est présent dans un mélange a une
concentration supérieure ou égale & 1 %, aucune estimation de la toxicité aigué ne peut étre attribuée a ce
mélange de fagon définitive. Dans cette situation, le mélange est classé sur la base des seuls composants
connus et avec une mention précisant que x % du mélange consiste(nt) en composants de toxicité inconnue.

Si la concentration totale des composants de toxicité aigué inconnue est inférieure ou égale a 10 %, il y a lieu
d'utiliser la formule de la section 3.1.3.6.1. Si la concentration totale des composants de toxicité aigué
inconnue est supérieure a 10 %, la formule doit étre modifiée comme suit, afin d’ajuster le pourcentage total
du ou des ingrédient(s) inconnu(s):

100 - (ZC inconnu si > 10 %) Ci

ETAma T TETA;

Tableau 3.1.2

Conversion a partir d’un intervalle de valeurs expérimentales de toxicité ai%ué (ou de catégories de
toxicité aigué) en valeurs ponctuelles estimées de toxicité aigué aux fins de la classification pour les
différentes voies d’exposition

Conversion en valeurs ponc-

Catégorie de classification ou intervalles de valeurs tuelles estimées de toxicité

Voies d’exposition

expérimentales de toxicité aigué aigué
(voir note 1)
Orale 0 < catégorie 1 < 5 0,5
(mg/kg poids corporel) 5 < catégorie 2 < 50 5
50 < catégorie 3 < 300 100
300 < catégorie 4 < 2 000 500
Cutanée 0 < catégorie 1 < 50 5
(mg/kg poids corporel) 50 < catégorie 2 < 200 50
200 < catégorie 3 < 1 000 300

1 000 < catégorie 4 < 2 000 1100
Gaz 0 < catégorie 1 < 100 10
(ppmV) 100 < catégorie 2 < 500 100
500 < catégorie 3 < 2 500 700
2500 < catégorie 4 < 20 000 4500
Vapeurs 0 < catégorie 1 < 0,5 0,05
(mg/) 0,5 < catégorie 2 < 2,0 0,5
2,0 < catégorie 3 < 10,0 3
10,0 < catégorie 4 < 20,0 11
Poussiéres/brouillard 0 < catégorie 1 < 0,05 0,005
(mg/) 0,05 < catégorie 2 < 0,5 0,05
0,5 < catégorie 3 < 1,0 0,5
1,0 < catégorie 4 < 5,0 1,5

Note 1

Ces valeurs ont pour but de servir au calcul de I'ETA pour la classification de mélanges a partir de leurs

composants et ne constituent pas des résultats d’essais.

Communication des dangers

Des éléments d'étiquetage sont utilisés pour les substances ou mélanges répondant aux criteres de
classification dans cette classe de danger, conformément au tableau 3.1.3.
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Tableau 3.1.3

Eléments d’étiquetage de la toxicité aigué

Classification Catégorie 1 Catégorie 2 Catégorie 3 Catégorie 4
Pictogrammes SGH l l l
Mention d’avertissement Danger Danger Danger Attention
Mention de danger: H300: H300: H301: H302:
—  voie orale Mortel en cas Mortel en cas Toxique en cas Nocif en cas d'in-
d'ingestion d’ingestion d’ingestion gestion
—  voie cutanée H310: Mortel H3100: Mortel H311: Toxique H312: Nocif par
par contact par contact par contact contact cutané
cutané cutané cutané
—  Inhalation H330: Mortel H330: Mortel H331: Toxique H332: Nocif par
(voir note 1) par inhalation par inhalation par inhalation inhalation
Conseil de prudence P264 P264 P264 P264
Prévention (toxicité par P270 P270 P270 P270
voie orale)
Conseil de prudence P301 + P310 P301 + P310 P301 + P310 P301 + P312
Intervention (toxicité par P321 P321 P321 P330
voie orale) P330 P330 P330
Conseil de prudence P405 P405 P405
Stockage (toxicité par
voie orale)
Conseil de prudence Eli- P501 P501 P501 P501
mination (toxicité par
voie orale)
Conseil de prudence P262 P262 P280 P280
Prévention (toxicité par P264 P264
voie Cutanée) P270 P270
P280 P280
Conseil de prudence P302 + P350 P302 + P350 P302 + P352 P302 + P352
Intervention (toxicité par P310 P310 P312 P312
voie cutanée) P322 P322 P322 P322
P361 P361 P361 P363
P363 P363 P363
Conseil de prudence P405 P405 P405
Stockage (toxicité par
voie cutanée)
Conseil de prudence Eli- P501 P501 P501 P501
mination (toxicité par
voie cutanée)
Conseil de prudence P260 P260 P261 P261
Prévention (toxicité par P271 P271 P271 P271
inhalation) P284 P284
Conseil de prudence P304 + P340 P304 + P340 P304 + P340 P304 + P340
?nterve.ntion (toxicité par P310 P310 P311 P312
inhalation) P320 P320 P321
Conseil de prudence P403 + P233 P403 + P233 P403 + P233
Stockage (toxicité par P405 P405 P405
inhalation)
Conseil de prudence Eli- P501 P501 P501
mination (toxicité par
inhalation)
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3.2.

3.2.1.

3.2.1.1.

3.2.2.

3.2.2.1.

3.2.2.2.

3.2.2.3.

3.2.2.4.

3.2.2.5.

Note 1

Si, en plus de la classification d’une substance ou d'un mélange comme toxique par inhalation, il existe des
données indiquant que le mécanisme de toxicité est la corrosivité, la substance ou le mélange sont également
étiquetés comme EUHO71: «corrosifs pour les voies respiratoires» — voir les explications au point 3.1.2.3.3.
Outre le pictogramme approprié relatif a la toxicité aigué, un pictogramme de corrosivité (utilisé pour la
corrosivité cutanée et oculaire) peut étre ajouté, ainsi que la mention «corrosif pour les voies respiratoires».

Note 2

Lorsqu'un composant sur lequel aucune information valable n'est disponible est présent dans un mélange a
une concentration supérieure ou égale a 1 %, le mélange est étiqueté avec une mention supplémentaire
indiquant que «x % du mélange consiste(nt) en composants de toxicité inconnue» — voir les explications au
point 3.1.3.6.2.2.

Corrosion cutanéefirritation cutanée
Définitions

Par «corrosion cutanée», on entend des 1ésions cutanées irréversibles, telles qu'une nécrose visible au travers de
I'épiderme et dans le derme, a la suite de I'application d’une substance d’essai pendant une durée allant jusqu’a
quatre heures. Les réactions corrosives sont caractérisées par des ulcérations, saignements, escarres
ensanglantées et, a la fin d'une période d’observation de 14 jours, par une décoloration due au blanchissement
de la peau, par des zones d’alopécie et par des cicatrices. Un examen histopathologique est envisagé pour
évaluer des lésions équivoques.

Par drritation cutanée», on entend l'apparition, sur la peau, de lésions réversibles a la suite de l'application
d'une substance d'essai pendant une durée allant jusqu'a quatre heures.

Criteres de classification des substances

Plusieurs facteurs sont a prendre en considération lorsqu'on évalue le potentiel de corrosion et d'irritation des
substances avant de procéder a des essais. Des substances solides (poudres) peuvent devenir corrosives ou
irritantes lorsqu'elles sont humidifiées ou entrent en contact avec la peau humide ou les muqueuses. En
premier lieu, il convient d’analyser les informations en relation directe avec les effets cutanés, et notamment
les effets observés chez 'homme et les données animales résultant d’expositions uniques ou répétées. Des
méthodes alternatives in vitro, validées et acceptées, peuvent également aider lors de la classification (voir
article 5). Dans certains cas, des informations suffisantes pour déterminer la classification peuvent étre
fournies par I'étude de produits structurellement apparentés.

De méme, des pH extrémes comme < 2 et > 11,5 peuvent indiquer des effets cutanés potentiels, surtout
lorsque la capacité tampon est connue, bien que la corrélation ne soit pas parfaite. En général, ces substances
sont susceptibles d’avoir des effets cutanés importants. Si la prise en considération de la réserve alcaline/acide
donne a penser que la substance n’est peut-étre pas corrosive en dépit d'un pH faible ou élevé, les essais sont
poursuivis pour en obtenir confirmation, de préférence en recourant a un essai in vitro approprié et validé.

Une substance fortement toxique par voie cutanée ne peut pas étre testée pour lirritation et la corrosion
cutanées car la dose nécessaire excede la dose toxique et entraine des lors la mort des animaux d'essai.
Lorsqu’on observe de la corrosion ou de l'irritation cutanée dans des études de toxicité aigué menées jusqu'a la
dose limite, il n'est pas nécessaire d’effectuer des essais supplémentaires, pour autant que les dilutions et les
especes utilisées soient équivalentes.

Tous les éléments d'information précités qui sont disponibles pour une substance sont pris en compte pour
déterminer la nécessité de procéder a des essais d'irritation cutanée in vivo.

Bien que I'évaluation d’un seul paramétre puisse suffire (voir point 3.2.2.5; par exemple, une substance trés
alcaline est considérée comme corrosive pour la peau), il est utile d’évaluer la totalité des informations
disponibles afin d'arriver a une appréciation globale, surtout lorsque les informations sont lacunaires.
Généralement, il y a lieu de considérer en priorité I'expérience et les données humaines, ensuite les résultats
d’essais sur des animausx, et enfin les autres sources d'informations; il importe de toujours raisonner au cas par
cas.

Une évaluation des données initiales, procédant par étapes, peut, le cas échéant, étre effectuée tout en
admettant que, dans certains cas, tous les éléments d'information ne sont pas forcément pertinents.
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3.2.2.6.

3.2.2.6.1.

3.2.2.6.2.

3.2.2.6.3.

3.2.2.7.

3.2.2.7.1.

3.2.2.8.

3.2.2.8.1.

Corrosion

Sur la base des résultats d’essais effectués sur des animaux, une substance est classée comme corrosive, ainsi
qu'il ressort du tableau 3.2.1. Une substance corrosive entraine la destruction des tissus de la peau, c'est-a-dire
une nécrose allant de I'épiderme au derme, visible sur au moins un animal soumis a l'essai, a la suite d'une
exposition allant jusqua quatre heures. Les réactions corrosives sont caractérisées par des ulcérations,
saignements, escarres ensanglantées et, a la fin d'une période d’observation de 14 jours, par une décoloration
due au blanchissement de la peau, des zones d'alopécie et des cicatrices. Un examen histopathologique est
envisagé pour évaluer des ésions équivoques.

Trois sous-catégories sont prévues a l'intérieur de la catégorie: la sous-catégorie 1A concerne les réactions
observées a la suite d'une exposition allant jusqu'a trois minutes et d'une période d’observation allant jusqu’a
une heure; la sous-catégorie 1B concerne les réactions observées a la suite d’'une exposition allant de trois
minutes a une heure et d'une période d’observation allant jusqu’a 14 jours; la sous-catégorie 1C concerne les
réactions observées a la suite d’une exposition de une a quatre heures et d'une période d’observation allant
jusqu'a 14 jours.

L'utilisation de données obtenues sur 'homme est traitée aux points 3.2.2.1 et 3.2.2.4, ainsi quaux points
1.1.1.3, 1.1.1.4. et.1.1.1.5.

Tableau 3.2.1

Catégorie et sous-catégories de corrosion cutanée

Corrosif pour 1 animal sur 3 au moins
Sous-catégories de corrosivité Exposition Observation
Catégorie 1: corrosif 1A < 3 minutes < 1 heure
1B > 3 minutes — < 1 heure < 14 jours
1C > 1 heure — < 4 heures < 14 jours

Irritation

Sur la base de résultats d'essais sur des animaux, le tableau 3.2.2 présente une catégorie unique pour
lirritation (catégorie 2). L'utilisation de données obtenues sur 'homme est traitée aux points 3.2.2.1 et
3.2.2.4, ainsi qu‘a la premiére partie, aux points 1.1.1.3, 1.1.1.4. et.1.1.1.5. Le principal critere appliqué en
l'occurrence est quau moins deux animaux sur trois soumis a l'essai présentent une valeur moyenne comprise
entre 2.3 et 4.0.

Tableau 3.2.2

Catégorie d’irritation cutanée

Catégorie Critéres

(1)  Valeur moyenne entre 2,3 et 4,0 pour la formation d'érythtmes et escarres ou

d’cedemes, chez au moins deux animaux testés sur trois, a 24, 48 et 72 heures apres

l'enlévement du timbre, ou obtenu, dans le cas de réactions différées, au cours

d’observations faites pendant trois jours consécutifs aprés I'apparition des pr emiers

effets cutanés; ou

inflammation (apparition d’alopécie sur une zone limitée, hyperkératose, hyperplasie

et desquamations notamment) qui persiste jusqua la fin de la période normale

d’observation de 14 jours sur au moins deux animaux; ou

(3)  des valeurs plus basses observées sur un seul animal, lorsque les réactions varient
fortement d'un animal a lautre, mais indiquent des effets nettement positifs en
relation avec une exposition chimique.

Catégorie 2
Irritant 2

Observations relatives aux réactions obtenues lors des tests d'irritation cutanée sur des animaux

Les réactions des animaux aux irritations lors d'un méme essai peuvent étre assez variables, comme dans le
cas de la corrosion. Comme indiqué au point 3.2.2.7.1, le principal critére de classification d'une substance
comme irritante pour la peau consiste dans la moyenne des valeurs enregistrées pour les érythemes et escarres
ou les cedémes pour au moins deux animaux sur trois soumis a l'essai. Un critére particulier permet de
prendre en considération les cas ot la réaction a l'irritation, bien que significative, se situe au-dessous de la
valeur moyenne d’'une réaction positive. Par exemple, un produit soumis a essai pourrait étre reconnu comme
irritant si au moins un animal soumis a l'essai sur trois présente une valeur moyenne trés élevée pendant tout
I'essai, y compris des lésions persistantes a la fin d'une période normale d’'observation de 14 jours. D’autres
réactions peuvent également correspondre a ce critére. Il convient cependant de vérifier que ces réactions sont
provoquées par I'exposition a une substance chimique.
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3.2.3.3.4.2.

3.2.3.3.4.3.

La réversibilité des lésions cutanées est également prise en compte lors de I'évaluation des réactions a
l'irritation. Si linflammation (apparition d'alopécie sur une zone limitée, hyperkératose, hyperplasie et
desquamation) sur deux animaux ou plus persiste jusqua la fin de la période d’observation, la substance
d'essai est considérée comme irritante.

Criteres de classification des mélanges
Classification lorsqu'il existe des données sur le mélange comme tel

Le mélange est classé selon les critéres applicables aux substances, en prenant en compte les stratégies d’essais
et d’évaluation mises en ceuvre pour obtenir des données relatives aux classes de danger concernées.

Contrairement a ce qui est le cas pour d’autres classes de danger, il existe, pour certains types de substances et
de mélanges, des essais spécifiques de corrosivité cutanée qui permettent une classification précise, tout en
étant simples et relativement peu cotteux. Lorsque des essais sur des mélanges sont envisagés, il convient
drutiliser des stratégies par étapes reposant sur la force probante des données, comme celles des critéres de
classification de substances (point 3.2.2.5) afin d’obtenir une classification exacte et d’éviter des essais inutiles
sur des animaux. Un mélange est considéré comme corrosif pour la peau (corrosif pour la peau de la
catégorie 1) si son pH est inférieur ou égal a 2 ou s'il est supérieur ou égal a 11,5. Si la réserve alcaline ou
acide donne a penser que la substance ou le mélange n'est pas corrosif en dépit d'un pH faible ou élevé, il
convient de poursuivre les essais pour en obtenir confirmation, de préférence en recourant a un essai in vitro
approprié et validé.

Classification lorsqu’il nexiste pas de données sur le mélange comme tel: principes d'extrapolation

Lorsque le mélange lui-méme n'a pas été testé pour la corrosion/irritation cutanée, mais que des données
suffisantes sur les composants individuels et des mélanges similaires d@iment testés, permettant de caractériser
valablement les dangers du mélange, sont disponibles, ces données sont exploitées conformément aux
principes d’extrapolation exposés a la section 1.1.3.

Classification lorsqu'il existe des données sur les composants ou sur certains d'entre eux

Afin d’exploiter toutes les données disponibles lors de la classification des dangers d'irritation/corrosion
cutanée que présente un mélange, l'hypothese suivante a été formulée et est appliquée, le cas échéant, dans le
cadre de l'approche par étapes:

N

Hypothese: les «composants a prendre en compte» d'un mélange sont ceux qui sont présents a des
concentrations supérieures ou égales a 1% (en p/p pour les solides, liquides, poussieres, brouillards et
vapeurs, et en v[v pour les gaz), sauf s'il y a lieu de supposer (par exemple dans le cas de composants corrosifs)
qu'un composant présent a une concentration inférieure a 1 % peut malgré tout influencer la classification du
mélange comme corrosiffirritant pour la peau.

Lorsque des données sont disponibles pour les composants, mais non pour le mélange comme tel, la
classification d’'un mélange comme corrosif ou irritant pour la peau est généralement basée sur la théorie de
T'additivité, selon laquelle chaque composant corrosif ou irritant contribue aux propriétés totales de corrosion
ou d'irritation du mélange en fonction de sa puissance et de sa concentration. Un facteur de pondération de
10 est appliqué aux composants corrosifs qui, bien que présents a une concentration inférieure a la limite de
concentration générique entrainant une classification dans la catégorie 1, contribuent cependant a la
classification du mélange comme irritant. Le mélange est classé comme corrosif ou irritant lorsque la somme
des concentrations des composants en cause excede une limite de concentration.

Le tableau 3.2.3 présente les limites de concentration génériques qui déterminent la classification d'un
mélange comme corrosif ou irritant pour la peau.

Une prudence particuliere est de mise lors de la classification de certains types de mélanges contenant des
substances telles que des acides, des bases, des sels inorganiques, des aldéhydes, des phénols et des tensioactifs.
L'approche décrite aux points 3.2.3.3.1 et 3.2.3.3.2 pourrait étre inappropriée car beaucoup de ces substances
sont corrosives ou irritantes a des concentrations inférieures a 1 %.

Dans le cas des mélanges contenant des acides forts ou des bases fortes, le pH est un meilleur critére de
classification (voir point 3.2.3.1.2) car il offre une meilleure indication du pouvoir corrosif que les limites de
concentration du tableau 3.2.3.

Un mélange qui contient des composants corrosifs ou irritants pour la peau et qui ne peut étre classé par la
méthode de l'additivité (tableau 3.2.3) en raison de ses caractéristiques chimiques est classé comme corrosif
dans les catégories 1A, 1B ou 1C si la concentration d'un des composants classés dans les catégories 1A, 1B
ou 1C atteint ou dépasse 1 %, et dans la catégorie 2 si la concentration d’'un des composants irritants atteint

ou dépasse 3 %. La classification de mélanges dont les composants ne se prétent pas a I'approche du
tableau 3.2.3 est résumée au tableau 3.2.4.
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3.2.3.3.5.

3.2.3.3.6.

3.2.4.

3.2.4.1.

Dans certains cas, des données fiables peuvent indiquer que le danger de corrosionfirritation cutanée
représenté par un composant n'est pas démontré pour des valeurs supérieures aux limites de concentration
génériques indiquées aux tableaux 3.2.3 et 3.2.4. Le mélange est alors classé en tenant compte de ces données
(voir également les articles 10 et 11) Parfois également, lorsqu’on ne s’attend pas a ce que les dangers de
corrosion ou dirritation cutanée liés a un composant apparaissent quand le composant est présent a une
concentration supérieure aux limites de concentration génériques des tableaux 3.2.3 et 3.2.4, la réalisation
d'un essai sur le mélange est envisagée. Dans ces cas-1a, il convient d’appliquer la stratégie par étapes fondée
sur la force probante des données, décrite au point 3.2.2.5.

Si des données indiquent qu'un ou plusieurs composants pourraient étre corrosifs ou irritants & une
concentration inférieure & 1 % (corrosifs) ou inférieure a 3 % (irritants), le mélange est classé en conséquence.

Tableau 3.2.3

Limites de concentration génériques des composants d’'un mélange classés comme corrosifs ou
irritants pour la peau (catégorie 1 ou 2) qui déterminent la classification du mélange comme corrosif
ou irritant pour la peau

Somme de composants classés comme: Concentration déterminant la classification du mélange comme:
Corrosif pour la peau Irritant pour la peau
Catégorie 1

. . Catégorie 2
(voir note ci-dessous) 8

Corrosion cutanée, catégories de dan- 25% >1 % mais < 5%
ger 1A, 1B, 1C

Irritants pour la peau, catégorie 2 >10%

(10 x corrosifs pour la peau, catégo- >10%

rie 1A, 1B, 1C) + irritants pour la peau,
catégorie 2

Note

La somme de tous les composants classés comme corrosifs pour la peau dans les catégories 1A, 1B ou 1C
doit atteindre ou dépasser 5 % pour que le mélange soit classé comme corrosif pour la peau de catégorie 1A,
1B ou 1C. Si la somme des composants corrosifs pour la peau de la catégorie 1A est inférieure a 5 %, mais
que celle des composants des catégories 1A + 1B est égale ou supérieure a 5 %, le mélange est classé comme
corrosif pour la peau de catégorie 1B. De méme, si la somme des composants corrosifs des catégories 1A +
1B est inférieure a 5 %, mais que celle des composants des catégories 1A + 1B + 1C est égale ou supérieure a
5 %, le mélange est classé comme corrosif pour la peau de catégorie 1C.

Tableau 3.2.4

Limites de concentration génériques des composants d’'un mélange auxquels la regle d’additivité n’est
pas applicable, qui déterminent la classification du mélange comme corrosiffirritant pour la peau

Meélange classé dans la catégorie de

Composant Concentration corrosion|dirritation
Acide avec pH < 2 >1% Catégorie 1
Base avec pH > 11.5 >1% Catégorie 1
Autres composants corrosifs des catégo- 1% Catégorie 1
ries 1A, 1B et 1C auxquels la regle
d'additivité n'est pas applicable
Autres composants irritants pour la peau 23% Catégorie 2

(catégorie 2), y compris des acides et des
bases, auxquels la regle d'additivité n'est
pas applicable

Communication des dangers

Des éléments d'étiquetage sont utilisés pour les substances ou mélanges répondant aux criteres de
classification dans cette classe de danger, conformément au tableau 3.2.5.
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3.3.1.1.

3.3.2.1.

3.3.2.2.

3.3.2.3.

Tableau 3.2.5

Eléments d’étiquetage pour la corrosion cutanéefirritation cutanée

(lassification Catégorie 1A[1B/1C Catégorie 2
Pictogrammes SGH
Mention d’avertissement Danger Attention
Mention de danger H314: Provoque de graves br- H315: Provoque une irritation
lures de la peau et des lésions cutanée
oculaires
Conseil de prudence P260 P264
Prévention P264 P280
P280
Conseil de prudence P301 + P330 + P331 P302 + P352
Intervention P303 + P361 + P353 P321
P363 P332 + P313
P304 + P340 P362
P310
P321
P305 + P351 + P338
Conseil de prudence P405
Stockage
Conseil de prudence P501
Elimination

Lésions oculaires graves/irritation oculaire
Définitions

Par «ésions oculaires graves», on entend des Iésions des tissus oculaires ou une dégradation grave de la vue,
résultant de I'application d’'une substance d'essai a la surface antérieure de I'ceil, et qui ne sont pas totalement
réversibles dans les 21 jours suivant l'application.

Par «rritation oculaire», on entend une atteinte de I'ceil résultant de l'application d’une substance d’essai a la
surface antérieure de I'ceil, et qui sont est totalement réversibles dans les 21 jours suivant I'application.

Criteres de classification des substances

Le systeme de classification des substances repose sur un mécanisme d'essais et d’évaluation par étapes
combinant des informations disponibles sur les 1ésions oculaires graves et sur l'irritation oculaire (y compris
des données acquises sur 'homme et 'animal), des considérations relatives aux relations (Q)SAR ainsi que des
résultats d’essais in vitro diiment validés, afin d’éviter les essais inutiles sur des animaux.

Avant tout essai in vivo portant sur les lésions oculaires graves et l'irritation oculaire, il convient d’examiner
toutes les informations existantes sur la substance concernée. Souvent, il est possible de déterminer des ce
stade, sur la base de données existantes, qu'une substance provoquera ou non des lésions oculaires graves
(Cest-a-dire irréversibles). Si la substance peut étre classée sur la base de ces données, aucun essai n'est
nécessaire.

Lors de la détermination de la capacité d'une substance a provoquer des lésions oculaires graves ou des
irritations oculaires, il convient de prendre en considération plusieurs facteurs avant de procéder a des essais.
En premier lieu, il importe d'exploiter I'expérience accumulée sur 'homme et 'animal, car elle donne des
informations en relation directe avec les effets subis par les yeux. Dans certains cas, des informations
suffisantes pour déterminer le niveau de danger potentiel peuvent étre fournies par I'étude de produits
structurellement apparentés. De méme, des pH extrémes comme < 2 et > 11,5 peuvent provoquer des lésions
oculaires graves, surtout lorsque la capacité tampon de la solution est forte. Ces substances sont susceptibles
d'avoir des effets oculaires importants. L'éventualité que la substance puisse provoquer une corrosion cutanée
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3.3.2.6.1.

3.3.2.6.2.

3.3.2.7.

3.3.2.7.1.

doit étre évaluée avant d’examiner le danger de lésions oculaires graves et d'irritation oculaire, afin d'éviter de
réaliser des essais portant sur les effets oculaires locaux utilisant des produits corrosifs pour la peau. Les
substances corrosives pour la peau sont considérées comme pouvant également causer des lésions oculaires
graves (catégorie 1), alors que les substances irritantes pour la peau peuvent étre considérées comme
provoquant des irritations oculaires (catégorie 2). Les résultats obtenus par d’autres méthodes in vitro,
dament acceptées et validées, peuvent étre exploités lors des décisions de classification (voir article 5).

Tous les éléments d'information précités, disponibles pour une substance, sont pris en compte pour
déterminer la nécessité de procéder a des essais d'irritation oculaire in vivo. Bien que la prise en compte d'un
seul parametre & une étape donnée du processus puisse suffire (par exemple, une substance tres alcaline est
considérée comme localement corrosive), il y a lieu d’évaluer la totalité des informations disponibles pour
arriver a une appréciation globale, surtout quand les informations sont lacunaires. D'une maniere générale, il
convient de recourir d'abord au jugement d’experts, s'appuyant sur les effets connus sur 'homme, et de
considérer ensuite les résultats d’essais d'irritation cutanée sur des animaux et d’autres essais diiment validés.
Les essais de substances ou mélanges corrosifs sur des animaux sont évités autant que possible.

Une évaluation des données initiales, procédant par étapes, peut, le cas échéant, étre effectuée tout en
admettant que, dans certains cas, tous les éléments d'information ne sont pas forcément pertinents.

Effets irréversibles sur les yeux/lésions oculaires graves (catégorie 1)

Les substances qui peuvent causer des lésions oculaires graves sont classées dans la catégorie 1 (effets
irréversibles sur les yeux). Elles sont classées en fonction des résultats d’essais effectués sur des animaux,
conformément aux critéres énumérés au tableau 3.3.1. Les observations portent sur des animaux qui
présentent des lésions de degré 4 de la cornée et d’autres réactions séveres, comme la destruction de la cornée,
observées a un moment quelconque de l'essai, ainsi qu'une opacité persistante de la cornée, une décoloration
de la cornée par un colorant, des adhérences, un panus et des interférences avec le fonctionnement de I'iris et
drautres effets affectant la vue. Dans ce contexte, il est considéré que les 1ésions persistantes sont celles qui ne
sont pas totalement réversibles a la fin de la période normale d’observation de 21 jours. Sont également
classées dans la catégorie 1, les substances provoquant une opacité de la cornée > 3 ou une inflammation de
liris (iritis) > 1,5, détectées par le test de Draize sur le lapin, étant admis que ces lésions graves ne sont
généralement pas réversibles avant la fin d'une période d’observation de 21 jours.

Tableau 3.3.1

Catégorie d’effets irréversibles sur les yeux

Catégorie Criteres

Une substance appliquée a I'ceil d'un animal produit:
— sur un animal au moins, des effets sur la cornée, liris ou la conjonctive qui
fFets irré napparaissent pas comme réversibles ou qui ne sont pas totalement réversibles
Effets irréver- pendant la période d’observation qui est normalement de 21 jours; et/ou
sibles sur les ) oo s o . .
yeux —  sur au moins deux des trois animaux soumis a l'essai, une réaction positive, soit:
L —  une opacité de la cornée > 3 et/ou
(catégorie 1) ore
—  une iritis > 1,5
et ce, en termes de valeurs moyennes enregistrées 24, 48 et 72 heures apres I'instillation de
la substance d’essai.

L'utilisation de données obtenues sur 'homme est évoquée aux points 3.3.2.1 et 3.3.2.4, ainsi qu'aux
points 1.1.1.3,, 1.1.1.4 et 1.1.1.5.

Effets réversibles sur les yeux (catégorie 2)

Les substances qui peuvent provoquer une irritation oculaire réversible sont classées dans la catégorie 2
(irritant oculaire)
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Tableau 3.3.2

Catégorie d’effets réversibles sur les yeux

Catégorie Critéres

Si une substance appliquée a I'ceil d’un animal
produit:
—  sur au moins deux des trois animaux soumis a
lessai, une réaction positive, soit:
—  une opacité de la cornée > 1 etfou
— une iritis > 1, et/ou
—  une rougeur de la conjonctive = 2 et/ou
— un cedéme conjonctival (chémosis) = 2

— et ce, en termes de valeurs moyennes enregis-
trés 24, 48 et 72 heures apres linstillation de
la substance d’essai, et une réaction totalement
réversible avant la fin d'une période d’obser-
vation de 21 jours

Irritants pour les yeux
(catégorie 2)

Quand les réactions provoquées par la substance sur les animaux sont caractérisées par une variabilité
importante, ces informations sont prises en compte lors de la classification.

Criteres de classification des mélanges
Classification lorsqu'il existe des données sur le mélange comme tel

Le mélange est classé a l'aide des critéres applicables aux substances, en prenant en compte les stratégies
d'essai et d’évaluation mises en ceuvre pour obtenir les données pertinentes.

Contrairement a ce qui est le cas pour d’autres classes de danger, il existe, pour certains types de mélanges, des
essais destinés a déterminer la corrosivité cutanée, qui permettent une classification précise, tout en étant
simples et relativement peu cofiteux. Lorsque des essais sur des mélanges sont envisagés, il convient d'utiliser
des stratégies par étapes reposant sur la force probante des données, comme celles qui sont mentionnées dans
les criteres de classification des substances pour la corrosion cutanée, les 1ésions oculaires graves et l'irritation
oculaire, afin d’obtenir une classification correcte et d’éviter les essais inutiles sur des animaux. Un mélange
est classé comme causant des lésions oculaires graves (catégorie 1) s'il a un pH < 2,0 ou > 11,5. Si la réserve
alcaline ou acide donne a penser que le mélange peut, en dépit d'un pH faible ou élevé, ne pas provoquer des
lésions oculaires graves, il convient de poursuivre les essais pour en obtenir confirmation, de préférence en
recourant a un essai in vitro approprié et validé.

Classification lorsqu'il nexiste pas de données sur le mélange comme tel: principes d'extrapolation

Lorsque le mélange lui-méme n’a pas été soumis a des essais pour déterminer s'il peut étre corrosif pour la
peau ou causer des lésions oculaires graves ou une irritation oculaire, mais qu'il existe des données suffisantes
sur les composants individuels et des mélanges similaires diiment testés, permettant de caractériser
valablement les dangers du mélange, ces données sont exploitées conformément aux principes
d’extrapolation exposés a la section 1.1.3.

Classification lorsqu’il existe des données sur les composants ou sur certains d'entre eux

Afin d’exploiter toutes les données disponibles lors de la classification des dangers que présente un mélange
en ce qui concerne les 1ésions oculaires graves et Iirritation oculaire, 'hypothése suivante a été formulée et est
appliquée le cas échéant, dans le cadre de I'approche par étapes:

Hypothése: les «composants & prendre en compte» d'un mélange sont ceux qui sont présents a des
concentrations supérieures ou égales a 1% (en pfp pour les solides, liquides, poussiéres, brouillards et
vapeurs, et en v[v pour les gaz), sauf s'il y a lieu de supposer (par exemple, dans le cas de composants
corrosifs) qu'un composant présent a une concentration inférieure a 1% influence malgré tout la
classification du mélange comme entrainant une irritation oculaire/des lésions oculaires graves.

Lorsque des données sont disponibles pour les composants, mais non pour le mélange comme tel, la
classification d’'un mélange comme irritant oculaire ou causant des lésions oculaires graves est généralement
basée sur la théorie de l'additivité, selon laquelle chaque composant corrosif ou irritant contribue aux
propriétés irritantes ou corrosives totales du mélange en fonction de sa puissance et de sa concentration. Un
facteur de pondération de 10 est appliqué aux composants corrosifs qui, bien que présents a une
concentration inférieure a la limite de concentration générique entrainant une classification dans la
catégorie 1, contribuent cependant a la classification du mélange comme irritant. Le mélange est classé
comme causant des lésions oculaires graves ou comme irritant pour les yeux lorsque la somme des
concentrations des composants en cause excéde une limite de concentration.
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3.3.3.3.4.1.

3.3.3.3.4.2.

3.3.3.3.4.3.

3.3.3.3.5.

3.3.3.3.6.

Le tableau 3.3.3 présente les limites de concentration génériques qui déterminent la classification d'un
mélange comme causant des Iésions graves aux yeux ou comme irritant pour les yeux.

Une prudence particuliere est de mise lors de la classification de certains types de mélanges contenant des
substances telles que des acides, des bases, des sels inorganiques, des aldéhydes, des phénols et des tensioactifs.
L'approche décrite aux points 3.3.3.3.1 et 3.3.3.3.2 pourrait étre inappropriée car beaucoup de ces substances
sont corrosives ou irritantes a des concentrations inférieures a 1 %.

Dans le cas de mélanges contenant des acides forts ou des bases fortes, le pH est le critere de classification
(voir point 3.3.2.3), car il offre une meilleure indication des lésions oculaires éventuelles que les limites de
concentration génériques du tableau 3.3.3.

Un mélange qui contient des composants corrosifs ou irritants pour la peau et qui ne peut étre classé par la
méthode de I'additivité (tableau 3.3.3) en raison de ses caractéristiques chimiques est classé dans la catégorie 1
(effets oculaires) si la concentration d’'un composant corrosif atteint ou dépasse 1 %, et dans la catégorie 2 si la
concentration d’'un composant irritant atteint ou dépasse 3 %. La classification de mélanges dont les
composants ne se prétent pas a l'approche du tableau 3.3.3 est résumée au tableau 3.3.4.

Dans certains cas, des données fiables peuvent indiquer que les effets oculaires réversibles ou irréversibles d'un
composant ne se manifesteront pas a des valeurs supérieures aux limites de concentration génériques
indiquées aux tableaux 3.3.3 et 3.3.4. Le mélange est alors classé en tenant compte de ces données. Parfois
également, lorsquon ne sattend pas a ce que les dangers de corrosion ou d'irritation cutanée liés a un
composant ou la réversibilité[irréversibilité des effets oculaires apparaissent quand le composant est présent a
une concentration supérieure aux limites de concentration génériques des tableaux 3.3.3 et 3.3.4, la
réalisation d'un essai sur le mélange est envisagée. Dans ces situations, il convient d’appliquer la stratégie par
étapes fondée sur la force probante des données.

Si des données indiquent qu'un ou plusieurs composants pourraient étre corrosifs ou irritants & une
concentration inférieure & 1 % (corrosifs) ou inférieure a 3 % (irritants), le mélange est classé en conséquence.

Tableau 3.3.3

Limites de concentration génériques des composants d’'un mélange classés dans la catégorie 1 comme
corrosifs pour la peau et/ou dans les catégories 1 ou 2 comme ayant des effets oculaires, qui
déterminent la classification du mélange comme ayant des effets oculaires (catégorie 1 ou 2)

Concentration déterminant la classification du mélange

Somme des composants classés en Effets oculaires irréversibles Effets oculaires réversibles

Catégorie 1 Catégorie 2

Effets oculaires (catégorie 1) ou corro- >3% >1 % mais < 3%
sion cutanée (catégories 1A, 1B, 1C)

Effets oculaires (catégorie 2) >10%

(10 x effets oculaires — catégorie 1) + >10%
effets oculaires (catégorie 2)

Corrosion cutanée (catégories 1A, 1B, >3% >1 % mais 3 %

1Q) + effets oculaires (catégorie 1)

10 x (corrosion cutanée — catégo- >10%
ries 1A, 1B, 1C + effets oculaires
catégorie 1) + effets oculaires (catégo-

rie 2)

Tableau 3.3.4

Limites de concentration génériques des composants d'un mélange auxquels la régle d’additivité n’est
pas applicable, qui déterminent la classification du mélange comme dangereux pour les yeux

Composant Concentration Meélange classé (%a‘ns la catégorie
oculaire

Acide avec pH < 2 >1% Catégorie 1

Base avec pH > 11,5 >1% Catégorie 1

Autres composants corrosifs (catégo- >21% Catégorie 1

rie 1) auxquels la régle d’additivite n’est

pas applicable
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Composant Concentration Meélange classé dans la catégorie
oculaire
Autres composants irritants (catégo- >3% Catégorie 2
rie 2), y compris des acides et des bases,
auxquels la regle d’additivité n'est pas
applicable
3.3.4. Communication des dangers
3.3.4.1. Des éléments d'étiquetage sont utilisés pour les substances ou mélanges répondant aux criteres de
classification dans cette classe de danger, conformément au tableau 3.3.5.
Tableau 3.3.5
Eléments d’étiquetage pour les Iésions oculaires graves et lirritation oculaire
Classification Catégorie 1 Catégorie 2
Pictogrammes SGH
Mention d’avertissement Danger. Attention
Mention de danger H318: Provoque des lésions H319: Provoque une sévere irrita-
oculaires graves tion des yeux
Conseil de prudence P280 P264
Prévention P280
Conseil de prudence P305 + P351 + P338 P305 + P351 + P338
Intervention P310 P337 + P313
Conseil de prudence
Stockage
Conseil de prudence
Elimination
3.4. Sensibilisation respiratoire ou cutanée
3.4.1. Définitions et considérations générales
3.4.1.1. Par «sensibilisant respiratoire», on entend une substance dont l'inhalation entraine une hypersensibilité des
voies respiratoires.
3.4.1.2. Par «sensibilisant de contact», on entend une substance qui entraine une réaction allergique par contact
cutané.
3.4.1.3. Aux fins de la section 3.4, la sensibilisation se subdivise en deux phases: la premiere phase est I'induction
d'une mémoire immunologique spécialisée chez une personne lorsque celle-ci est exposée a un allergéne. La
seconde phase est le déclenchement, c'est-a-dire la production d’une réaction allergique a médiation cellulaire
ou humorale chez une personne sensibilisée exposée a un allergene.
3.4.1.4. Le processus d'induction et les phases de déclenchement qui le suivent se déroulent de la méme maniére pour
la sensibilisation respiratoire et la sensibilisation cutanée. Dans le cas de la sensibilisation cutanée, une phase
d'induction est nécessaire pour permettre au systéme immunitaire d’apprendre a réagir; des symptomes
cliniques peuvent ensuite apparaitre lorsque I'exposition ultérieure est suffisante pour déclencher une réaction
cutanée visible (phase de déclenchement). Par conséquent, des essais prévisionnels suivent généralement ce
processus incluant une phase d'induction, dont la réaction quelle suscite est mesurée par une phase de
déclenchement normalisée, faisant généralement appel a un test épicutané. L'essai local sur les ganglions
lymphatiques représente l'exception, puisqu'il mesure directement l'induction. La sensibilisation cutanée chez
I'étre humain est généralement révélée par un test diagnostic épicutané.
3.4.1.5. En général, que ce soit pour la sensibilisation cutanée ou la sensibilisation respiratoire, le déclenchement

demande des niveaux inférieurs a ceux que requiert I'induction. On trouvera a la section 3.4.4 des dispositions
visant a avertir les personnes sensibilisées de la présence d'un sensibilisant particulier dans un mélange.
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3.4.1.6.

3.4.2.

3.4.2.1.

3.4.2.1.1.

3.4.2.1.1.1

3.4.2.1.1.2

342113

3.42.1.1.4

La classe de danger «Sensibilisation respiratoire ou cutanée» est différenciée en:
—  sensibilisation respiratoire,

—  sensibilisation cutanée.

Criteres de classification des substances
Sensibilisants respiratoires
Les substances sont classées comme sensibilisants respiratoires (catégorie 1) en fonction des criteres
mentionnés dans le tableau 3.4.1:
Tableau 3.4.1

Catégorie de danger pour les sensibilisants respiratoires

Catégorie Critéres

Les substances sont classées comme sensibilisants respiratoires (catégorie 1) en fonction des

critéres suivants:

Catégorie 1 | a) il existe des données montrant que la substance peut induire une hypersensibilité
respiratoire spécifique chez I'étre humain, et/ou

b)  un essai approprié sur animaux a donné des résultats positifs.

Données humaines

La démonstration qu'une substance peut induire une hypersensibilité respiratoire spécifique sappuie en
principe sur des expériences humaines. Dans ce contexte, I'hypersensibilité se manifeste normalement sous la
forme d’asthme, mais d’autres réactions d’hypersensibilité, telles qu'une rhinite/conjonctivite et une alvéolite,
sont aussi prises en compte. Le symptome doit posséder le caractére clinique d'une réaction allergique.
Cependant, il n'est pas nécessaire de démontrer I'implication de mécanismes immunologiques.

Lors de I'examen de données humaines, il importe, pour pouvoir se prononcer sur la classification, de tenir
compte également de:

a)  la taille de la population exposée;

b)  lampleur de I'exposition.

L'utilisation de données obtenues sur 'Thomme est évoquée aux points 1.1.1.3, 1.1.1.4 et 1.1.1.5.
Les données visées ci-dessus pourraient consister en:

a)  des données et antécédents cliniques provenant d’essais appropriés de fonctionnement des poumons
lors d’'une exposition a la substance, confirmés par d’autres données, qui peuvent comprendre:

i) un essai immunologique in vivo (par exemple l'essai de la piqiire épidermique);
i)  un essai immunologique in vitro (par exemple une analyse sérologique);

i) des études susceptibles de révéler d'autres réactions dhypersensibilité spécifique lorsque
l'existence de mécanismes d’action immunologique n'a pas été prouvée, par exemple une
irritation 1égére récurrente ou des réactions induites par des médicaments;

iv)  une structure chimique connexe a celle de substances dont il est avéré qu'elles provoquent une
hypersensibilité respiratoire;

b)  des résultats positifs d’au moins un essai de provocation bronchique, réalisés conformément aux lignes
directrices validées pour la détermination d'une réaction dhypersensibilité spécifique.

Les antécédents cliniques portent sur les données médicales et professionnelles afin de permettre au chercheur
d’établir la relation entre I'exposition a une substance donnée et le développement d’une hypersensibilité
respiratoire. Les informations pertinentes incluent les facteurs aggravants au domicile et sur le lieu de travail,
l'apparition et la progression des symptomes, ainsi que les antécédents familiaux et médicaux du patient. Les
antécédents médicaux doivent aussi faire état des autres troubles allergiques ou respiratoires de I'enfance et
préciser le comportement passé et présent du patient en matiere de tabagisme.
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3.4.2.2.

3.42.2.1.

3.42.2.2.

342221

342222

Il est considéré que la substance peut étre classée sur la seule base des résultats positifs d’essais de stimulation
bronchique. 1l est cependant entendu qu'en pratique, bon nombre des examens énumérés ci-dessus auront
déja été réalisés.

Etudes animales

Les données d’études animales appropriées (1) susceptibles de mettre en évidence le pouvoir sensibilisant
d'une substance par inhalation chez I'étre humain (%) peuvent inclure:

i) la mesure de l'immunoglobuline E (IgE) et d’autres paramétres immunologiques spécifiques chez la
souris;

ii)  des réactions pulmonaires spécifiques chez les cobayes.

Sensibilisants cutanés

Les substances sont classées comme sensibilisants cutanés (catégorie 1) en fonction des critéres mentionnés
dans le tableau 3.4.2:

Tableau 3.4.2

Catégorie de danger pour les sensibilisants cutanés

Catégorie Criteéres

Les substances sont classées comme sensibilisants cutanés (catégorie 1) en fonction des

criteres suivants:

i) il existe des données montrant que la substance peut induire une sensibilisation par
contact cutané chez un nombre élevé d’étres humains, ou

ii)  des essais appropriés sur des animaux ont donné des résultats positifs (voir les critéres
spécifiques mentionnés au point 3.4.2.2.4.1).

Catégorie 1

Considérations particuliéres

La classification d’'une substance comme sensibilisant cutané s'appuie sur la totalité ou une partie des données
suivantes:

a)  des essais épicutanés ayant donné des résultats positifs et ce, normalement dans plusieurs cliniques
dermatologiques;

b)  des études épidémiologiques montrant que la substance cause un eczéma de contact allergique. Les
situations dans lesquelles une proportion élevée d'étres humains exposés présentent des symptomes
caractéristiques sont & examiner plus attentivement, méme si le nombre de cas est faible;

¢)  des résultats positifs provenant d’études animales appropriées;

d)  des résultats positifs provenant d'études expérimentales sur des étres humains (voir article 7,

paragraphe 3);

e)  des épisodes d'eczéma bien documentés de contact allergique, observés normalement dans plusieurs
cliniques dermatologiques.

L'utilisation de données obtenues sur 'homme est évoquée aux points 1.1.1.3, 1.1.1.4 et 1.1.1.5.

Des effets positifs relevés chez des étres humains ou des animaux justifient en principe une classification. Les
données provenant d'études animales (voir point 3.4.2.2.4) sont habituellement beaucoup plus fiables que
celles provenant de lexposition humaine. Toutefois, en présence de données humaines et animales
contradictoires, il convient d’évaluer la qualité et la fiabilité des résultats provenant des deux sources afin de
résoudre la question de la classification au cas par cas. En général, les données humaines ne proviennent pas
d’expériences menées sur des volontaires a des fins de classification des dangers, mais plutot d’expériences
réalisées dans le cadre de I'évaluation des risques pour confirmer une absence d'effets constatée lors d’essais
sur des animaux. Par conséquent, les résultats positifs afférents a la sensibilisation cutanée, obtenus chez I'étre
humain, proviennent généralement d’études de confirmation de cas ou d’autres études, moins bien définies.
Les données humaines doivent donc étre évaluées avec prudence, la fréquence des cas reflétant, outre les
propriétés intrinseques de la substance, des facteurs tels que les circonstances de l'exposition, la
biodisponibilité, la prédisposition individuelle et les mesures de prévention prises. Les résultats négatifs
obtenus sur des étres humains ne peuvent normalement pas servir a infirmer des résultats positifs d’études
animales.

() A Theure actuelle, il n'existe pas de modéles animaux reconnus pour I'hypersensibilité respiratoire.

() Les mécanismes par lesquels les substances induisent les symptomes de l'asthme ne sont pas encore complétement élucidés. Ces
substances sont, 4 titre préventif, considérées comme des sensibilisants respiratoires. Toutefois, si les données disponibles permettent de
démontrer qu'elles n'induisent des symptomes d’asthme par irritation que chez les personnes présentant une hyperactivité bronchique,
elles ne doivent pas étre considérées comme des sensibilisants respiratoires.
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3.4.3.3.

3.4.3.3.1.

3.43.3.2.

Si la substance ne remplit aucune des conditions précitées, il n'y a pas lieu de la classer comme sensibilisant
cutané. Cependant, la combinaison de deux ou plusieurs indicateurs de sensibilisation cutanée énumérés ci-
dessous peut infléchir la décision, qui est a prendre au cas par cas.

a)  Des épisodes isolés d’eczéma de contact allergique;

b)  des études épidémiologiques pas suffisamment fiables, par exemple des études ot le hasard, les biais ou
des facteurs de confusion n'ont pas été écartés avec un degré de confiance raisonnable;

¢)  des résultats provenant d’essais sur des animaux, menés conformément aux lignes directrices en
vigueur, qui, méme sils ne satisfont pas aux critéres établissant un résultat positif, décrits au
point 3.4.2.2.4.1, sont suffisamment proches de la limite pour étre considérés comme significatifs;

d)  des résultats positifs obtenus par des méthodes non normalisées;
¢)  des résultats positifs obtenus sur des analogues de structure proches.

Urticaire immunologique de contact

Certaines substances répondant aux critéres de classification comme sensibilisants respiratoires peuvent
provoquer en outre une urticaire immunologique de contact. Il convient d’envisager de classer également ces
substances parmi les sensibilisants cutanés et d'inclure des données concernant l'urticaire de contact sur
I'étiquette ou sur la FDS, en utilisant les indications de mise en garde appropriées.

Quand une substance présente les signes d’une urticaire immunologique de contact, mais ne répond pas aux
critéres de classification comme sensibilisant respiratoire, il convient d’envisager une classification comme
sensibilisant cutané. Il nexiste pas de modele animal reconnu pour identifier les substances qui provoquent
une urticaire immunologique de contact. Par conséquent, la classification s'appuie normalement sur des
données humaines analogues aux données relatives a la sensibilisation cutanée.

Etudes animales

Quand il est fait recours a une méthode d’essai sur cobaye avec adjuvant pour la sensibilisation cutanée, l'essai
est considéré comme positif si au moins 30 % des animaux réagissent. Avec une méthode d’essai sur cobaye
sans adjuvant, l'essai est considéré comme positif si au moins 15 % des animaux réagissent. Les méthodes
d'essai de sensibilisation cutanée décrites dans le reglement (CE) n° 440/2008 adopté conformément a
larticle 13, paragraphe 3, du réglement (CE) n® 1907/2006 («réglement relatif aux méthodes d’essai») ou
dautres méthodes sont utilisées, a condition qu'elles soient correctement validées et justifiées du point de vue
scientifique.

Criteres de classification des mélanges
Classification lorsquil existe des données sur le mélange comme tel

Lorsqu'il existe sur le mélange des données fiables et de bonne qualité, provenant d’expériences humaines ou
d’études appropriées sur des animaux, conformément aux critéres applicables aux substances, le mélange peut
étre classé sur la base de la force probante de ces données. En évaluant les données sur les mélanges, il y a lieu
de veiller a ce que la dose appliquée ne rende pas les résultats peu concluants.

Classification lorsqu’il nexiste pas de données sur le mélange comme tel: principes d'extrapolation

Si les propriétés sensibilisantes du mélange n'ont pas fait 'objet d'essais, mais qu'il existe suffisamment de
données sur les composants pris séparément et sur des essais réalisés sur des mélanges similaires pour
caractériser valablement les dangers du mélange, ces données sont exploitées conformément aux regles
d’extrapolation exposées a la section 1.1.3.

Classification lorsqu'il existe des données sur les composants ou sur certains d'entre eux

Le mélange est classé comme sensibilisant respiratoire ou cutané s'il contient au moins un composant classé
comme sensibilisant respiratoire ou cutané a une concentration égale ou supérieure a la limite de
concentration générique appropriée qui a été établie comme indiqué au tableau 3.4.3 pour les solides/liquides
et les gaz respectivement.

Méme quand elles sont présentes dans un mélange dans des quantités inférieures aux concentrations établies
au tableau 3.4.1, certaines substances classées comme sensibilisantes peuvent provoquer une réaction chez
des personnes qui sont déja sensibilisées a la substance ou au mélange (voir note 1 du tableau 3.4.3).



31.12.2008

Journal officiel de I'Union européenne

L 353/99

3.4.4.

3.44.1.

Tableau 3.4.3

Limites de concentration génériques des composants d’'un mélange classés comme sensibilisants
cutanés ou respiratoires, qui déterminent la classification du mélange

Concentration déterminant la classification du mélange

Composant classé comme Sensibilisant cutané Sensibilisant respiratoire

Tous états physiques Solide/liquide gaz

Sensibilisant cutané >0,1% — —
(Note 1)

>1,0% — —
(Note 2)

Sensibilisant respiratoire — >0,1% >0,1%
(Note 1) (Note 1)

— >1,0% > 0,2 %
(Note 3) (Note 3)

Note 1

Cette limite de concentration est généralement retenue en vue de l'application des prescriptions particulieres
en matiére d’étiquetage, énoncées a l'annexe II, section 2.8, pour protéger les personnes déja sensibilisées. Une
fiche de données de sécurité est requise pour les mélanges qui contiennent un composant dans une
concentration supérieure a cette valeur.

Note 2

Cette limite de concentration est retenue pour déclencher la classification d'un mélange comme sensibilisant
cutané.

Note 3

Cette limite de concentration est retenue pour déclencher la classification d'un mélange comme sensibilisant
respiratoire.

Communication relative au danger

Des éléments d'étiquetage sont utilisés pour les substances ou mélanges répondant aux criteres de

classification dans cette classe de danger, conformément au tableau 3.4.4.

Tableau 3.4.4

Eléments d’étiquetage pour les sensibilisants respiratoires ou cutanés

Sensibilisation respiratoire Sensibilisation cutanée
Classification
catégorie 1 catégorie 1
Pictogrammes SGH
Mention d'avertissement Danger Attention
Mention de danger H334: Peut provoquer des H317: Peut provoquer une allergie
symptomes allergiques ou cutanée
d’asthme ou des difficultés res-
piratoires par inhalation
Conseil de prudence Prévention P261 P261
P285 p272
P280
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3.5.1.1.

3.5.1.2.

3.5.2.1.

3.5.2.2.

Sensibilisation respiratoire Sensibilisation cutanée
Classification
catégorie 1 catégorie 1
Conseil de prudence Intervention P304 + P341 P302 + P352
P342+ P311 P333 + P313
P321
P363
Conseil de prudence Stockage
Conseil de prudence Elimination P501 P501

Mutagénicité sur les cellules germinales

Définitions et considérations générales

Par «mutation», on entend un changement permanent affectant la quantité ou la structure du matériel
génétique d'une cellule. Le terme «mutation» désigne a la fois les changements génétiques héréditaires qui
peuvent se manifester au niveau phénotypique et les modifications sous-jacentes de 'ADN lorsque celles-ci
sont connues (y compris un changement portant sur une paire de bases déterminée ou des translocations
chromosomiques). Le terme «mutagéne» désigne les agents qui augmentent la fréquence des mutations dans
des populations de cellules et/ou d’organismes.

Les termes plus généraux «génotoxique» et «génotoxicité» se réferent aux agents ou processus qui modifient la
structure, le contenu informationnel ou la séparation de FADN, et notamment ceux qui endommagent 'ADN
en interférant avec le processus normal de réplication ou qui altérent sa réplication de fagon non
physiologique (temporaire). Les résultats des essais de génotoxicité servent généralement d'indicateurs pour les
effets mutagenes.

Critéres de classification des substances

Cette classe de danger englobe essentiellement les substances qui peuvent induire dans les cellules germinales
humaines des mutations transmissibles a la descendance. Toutefois, les résultats des essais de mutagénicité ou
de génotoxicité pratiqués in vitro et sur des cellules somatiques et germinales de mammiferes in vivo sont
également pris en compte pour la classification des substances et des mélanges dans cette classe de danger.

Aux fins de la classification pour la mutagénicité sur les cellules germinales, les substances sont réparties entre
deux catégories, conformément au tableau 3.5.1.

Tableau 3.5.1

Catégories de danger pour les agents mutagénes sur les cellules germinales

Catégories Critéres

CATEGORIE 1: Substances dont la capacité d'induire des mutations héréditaires est avérée ou qui sont
a considérer comme induisant des mutations héréditaires dans les cellules germinales
des étres humains

Substances dont la capacité d'induire des mutations héréditaires dans les cellules
germinales des étres humains est avérée

Catégorie 1A: | La classification dans la catégorie 1A est fondée sur des résultats positifs provenant
d’études épidémiologiques humaines.

Substances a considérer comme induisant des mutations héréditaires dans les cellules
germinales des étres humains
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Catégories Critéres
Catégorie 1B: | La classification en catégorie 1B est fondée:
—  sur des essais in vivo de mutagénicité héréditaire sur des cellules germinales de
mammiféres qui ont donné un ou des résultats positifs; ou
— sur des essais in vivo de mutagénicité sur des cellules somatiques de
mammiféres qui ont donné un ou des résultats positifs, et sur certains indices
montrant que la substance peut provoquer des mutations dans les cellules
germinales. Ces indices supplémentaires peuvent étre dérivés dessais de
mutagénicité/génotoxicité sur des cellules %erminales in vivo, ou de la
démonstration que la substance ou ses métabolites sont capables d'interagir
avec le matériel génétique des cellules germinales; ou
—  sur des essais qui ont montré que la substance a des effets mutagenes sur les
cellules germinales humaines, sans que la transmission de ces mutations a la
descendance n’ait été établie, par exemple, une augmentation de la fréquence de
l'aneuploidie dans les spermatozoides des hommes exposés
CATEGORIE 2: Substances préoccupantes du fait quelles pourraient induire des mutations
héréditaires dans les cellules germinales des étres humains
La classification dans la catégorie 2 est fondée:
—  sur les résultats positifs d’expériences menées sur des mammiferes et/ou, dans
certains cas, d’expériences in vitro, obtenus lors:
— dessais in vivo de mutagénicité sur des cellules somatiques de
mammiféres; ou
—  dautres essais in vivo de génotoxicité sur des cellules somatiques, étayés
par des résultats positifs provenant d'autres essais de mutagénicité in
vitro.
Note: on envisagera de classer comme agents mutagenes de la catégorie 2, les
substances qui donnent des résultats positifs lors d’essais in vitro de mutagénicité sur
des cellules de mammiféres et qui présentent une analogie quant a la relation
structure-activité avec des agents mutagenes connus des cellules germinales.
3.5.2.3. Considérations particulieres relatives a la classification de substances comme agents mutagenes sur les cellules germinales
3.5.2.3.1. La classification s'appuie sur les résultats d’essais visant a déterminer les effets mutagenes et/ou génotoxiques
sur des cellules germinales et/ou somatiques des animaux exposés. Les effets mutagenes et/ou génotoxiques
révélés par des essais in vitro peuvent également étre pris en considération.
3.5.2.3.2. Ce systeme repose sur la notion de danger et classe les substances en fonction de leur capacité intrinseque
d’induire des mutations dans les cellules germinales. Il ne convient donc pas a I'évaluation (quantitative) du
risque associé aux substances chimiques.
3.5.2.3.3.  La classification des substances pour leurs effets héréditaires sur les cellules germinales humaines repose sur
des essais correctement réalisés et diment validés, de préférence conformes au reglement (CE) n° 440/2008
adopté conformément a l'article 13, paragraphe 3, du réglement (CE) n® 1907/2006 («eglement relatif aux
méthodes d'essai»), tels que ceux qui sont énumérés dans les paragraphes suivants. L'évaluation des résultats
des essais fait appel au jugement d'experts et la classification est fondée sur le poids respectif de toutes les
données disponibles.
3.5.2.3.4. Essais in vivo de mutagénicité héréditaire sur des cellules germinales, tels que:
—  Essai de mutation létale dominante chez le rongeur;
—  Essai de translocation héréditaire chez la souris.
3.5.2.3.5.  Essais in vivo de mutagénicité sur des cellules somatiques, tels que:
—  Essai d’aberration chromosomique sur moelle osseuse de mammifére;
—  Spot test sur la souris;
—  Essai du micronoyau sur érythrocytes de mammifere.
3.5.2.3.6.  Essais de mutagénicité/génotoxicité sur des cellules germinales, tels que:

a)  Essais de mutagénicité:
—  Essai d'aberration chromosomique sur spermatogonies de mammifere;

—  Essai sur les micronoyaux des spermatides;
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3.5.2.3.7.

3.5.2.3.8.

3.5.2.3.9.

3.53.1.

3.5.3.1.1.

3.5.3.2.

3.5.3.2.1.

b)  Essais de génotoxicité:
—  Analyse des échanges de chromatides sceurs sur spermatogonies;
—  Essai de synthése non programmée de TADN (UDS) sur cellules testiculaires.
Essais de génotoxicité sur des cellules somatiques, tels que:
—  Essai in vivo de synthese non programmée de TADN (UDS) sur cellules hépatiques;
—  Echanges de chromatides sceurs (SCE) sur moelle osseuse de mammifere.
Essais de mutagénicité in vitro, tels que:
—  Essai in vitro daberration chromosomique sur cellule de mammifére
—  Essai in vitro de mutation génique sur cellules de mammifere
—  Essais bactériens de mutation réverse

Chaque substance est classée par jugement d’experts en fonction du poids respectif de I'ensemble des données
disponibles (voir 1.1.1). Si la classification repose sur un seul essai correctement réalisé, celui-ci doit avoir
livré des résultats positifs clairs et sans équivoque. De nouveaux essais correctement validés peuvent eux aussi
figurer dans 'ensemble des données disponibles a prendre en considération. Il convient également de prendre
en compte la pertinence de la voie d’exposition retenue lors de I'étude sur la substance au regard de la voie
d’exposition sur I'étre humain.

Criteres de classification des mélanges
Classification lorsqu'il existe des données sur les composants ou sur certains d'entre eux
Le mélange est classé comme mutagene s'il contient au moins un composant classé comme agent mutagéne
des catégories 1A, 1B ou 2 a une concentration supérieure ou égale a la limite de concentration générique
indiquée au tableau 3.5.2 pour les catégories 1A, 1B et 2 respectivement.

Tableau 3.5.2

Limites de concentration génériques des composants d’'un mélange, classés comme agents mutagénes
des cellules germinales, qui déterminent la classification du mélange

Limites de concentration génériques qui déterminent la classification du mélange

Composant classé comme Mutagene de la catégo- | Mutagene de la catégo- Agent mutagene de la
rie 1A rie 1B catégorie 2
Agent mutagene de la catégo- >0,1% — —
rie TA
Agent mutagene de la catégo- — >0,1% —
rie 1B
Agent mutagene de la catégorie 2 — — >1,0%

Note

Les limites de concentration présentées au tableau ci-dessus s'appliquent aux solides et aux liquides (unités
poids/poids) et aux gaz (unités volume/volume).

Classification lorsqu'il existe des données sur le mélange comme tel

La classification des mélanges se fonde sur les données d’essais disponibles sur les différents composants du
mélange, en appliquant des limites de concentration des composants classés comme agents mutagenes des
cellules germinales. Des données dessai sur les mélanges sont utilisées au cas par cas en vue de la
classification, lorsqu’elles font apparaitre des effets que I'évaluation fondée sur les composants individuels n’a
pas permis d’observer. Dans ces cas-la, le caractére probant des résultats d’essais relatifs au mélange doit étre
démontré en tenant compte de la dose et dautres facteurs, tels que la durée, les observations et I'analyse des
systemes d’essai de mutagénicité sur les cellules germinales. Les documents justifiant la classification sont
conservés pour pouvoir étre examinés par quiconque en ferait la demande.
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3.5.3.3.

3.5.3.3.1.

3.5.4.1.

3.6.

3.6.1.1.

3.6.2.1.

Classification lorsqu'il nexiste pas de données sur le mélange comme tel: principes d'extrapolation

Si la mutagénicité du mélange sur les cellules germinales n'a pas fait I'objet d’essais, mais qu'il existe
suffisamment de données sur les composants pris séparément et sur des essais réalisés avec des mélanges
similaires (sous réserve du point 3.5.3.2.1) pour caractériser valablement les dangers du mélange, ces données
sont exploitées conformément aux regles d’extrapolation applicables, exposées au point 1.1.3.

Communication relative au danger
Des éléments d'étiquetage sont utilisés pour les substances ou mélanges répondant aux criteres de

classification dans cette classe de danger, conformément au tableau 3.5.3.

Tableau 3.5.3

Eléments d’étiquetage pour les agents mutagénes sur les cellules germinales

Classification Catégorie 1A ou catégorie 1B catégorie 2

Pictogrammes SGH

Mention d’avertissement Danger Attention

Mention de danger H340: Peut induire des anoma- H341: Susceptible d'induire des
lies génétiques (indiquer la voie | anomalies génétiques (indiquer la
d’exposition il est formellement | voie d’exposition s'il est formelle-

prouvé qu'aucune autre voie ment prouvé qu'aucune autre voie
d’exposition ne conduit au d’exposition ne conduit au méme
méme danger) danger)
Conseil de prudence P201 P201
Prévention P202 P202
P281 P281
Conseil de prudence P308 = P313 P308 = P313
Intervention
Conseil de prudence P405 P405
Stockage
Conseil de prudence P501 P501
Elimination

Autres considérations relatives a la classification

Il est de plus en largement admis que le processus de genese des tumeurs induit chez I'étre humain et chez
I'animal par des substances chimiques met en jeu des modifications génétiques, par exemple dans les proto-
oncogenes etfou dans les génes suppresseurs de tumeurs des cellules somatiques. Par conséquent, la
démonstration des propriétés mutagenes de substances dans les cellules somatiques ou germinales de
mammiferes in vivo peut avoir des implications pour la classification potentielle de ces substances comme
cancérogenes (voir aussi Cancérogénicité, section 3.6, paragraphe 3.6.2.2.6).

Cancérogénicité
Définition

Par «cancérogene», on entend une substance ou un mélange de substances chimiques qui induisent des
cancers ou en augmentent l'incidence. Les substances qui ont provoqué des tumeurs bénignes et malignes
chez des animaux au cours d’études expérimentales correctement réalisées sont aussi présumées cancérogeénes
ou susceptibles de I'étre, sauf s'il apparait clairement que le mécanisme de la formation des tumeurs n'est pas
pertinent pour l'étre humain.

Criteres de classification des substances

La classification pour la cancérogénicité répartit les substances entre deux catégories suivant la force probante
des données et d’autres considérations (poids des indices). Dans certaines circonstances, une classification en
fonction de la voie d’exposition peut étre justifiée, s'il peut étre prouvé formellement quaucune autre voie
d'exposition ne conduit au méme danger.
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3.6.2.2.

3.6.2.2.1.

3.6.2.2.2.

3.6.2.2.3.

Tableau 3.6.1

Catégories de danger pour les substances cancérogénes

Catégories Criteéres

CATEGORIE 1: Cancérogenes avérés ou présumés pour I'étre humain

La classification d'une substance comme cancérogéne dans la catégorie 1

s'effectue sur la base de données épidémiologiques et/ou de données issues

d’études sur des animaux. Une substance peut faire I'objet d’une distinction
supplémentaire et étre classée dans la

Catégorie 1A: | catégorie 1A, réunissant les substances dont le potentiel cancérogéne pour l'étre

humain est avéré, la classification dans cette catégorie s'appuyant largement sur

des données humaines, ou dans la

Catégorie 1B: | catégorie 1B, réunissant les substances dont le potentiel cancérogene pour l'étre

humain est supposé; la classification dans cette catégorie s'appuyant largement

sur des données animales.

La classification dans les catégories 1A et 1B est fondée sur la force probante des

données et sur d’autres considérations (voir point 3.6.2.2). Les données peuvent

provenir:

—  détudes sur I'étre humain qui font apparaitre un lien de causalité entre
lexposition humaine a une substance et lapparition du cancer
(cancérogene avéré pour I'étre humain) ou

—  détudes animales dont les résultats sont suffisamment probants (') pour
démontrer le pouvoir cancérogeéne sur les animaux (cancérogeéne supposé
pour I'étre humain).

De plus, un jugement scientifique peut décider au cas par cas d’assimiler une

substance a un cancérogéne supposé pour l'étre humain il existe des

indications fournies a la fois par des études humaines et des études animales.

CATEGORIE 2: Substances suspectées d'étre cancérogeénes pour 'homme

La classification d’une substance dans la catégorie 2 repose sur des résultats
provenant d’études humaines et/ou animales, mais insuffisamment convaincants
pour classer la substance dans la catégorie 1A ou 1B, et tient compte de la force
probante des données et d’autres considérations (voir point 3.6.2.2). Elle peut se
fonder sur des indications (!) provenant d'études sur la cancérogénicité, réalisées
sur des étres humains ou sur des animaux.

() Note: voir point 3.6.2.2.4.

Considérations spécifiques relatives a la classification de substances comme cancérogeénes

La classification d’'un cancérogene repose sur des données obtenues par des études fiables et acceptables et
vise les substances intrinséquement capables de provoquer le cancer. Les évaluations s'appuient sur toutes les
données existantes, sur des études publiées ayant fait 'objet d’'un examen par des pairs et sur d’autres données
pouvant étre acceptées.

La classification d’une substance comme cancérogene seeffectue en deux opérations connexes: I'évaluation de
la force probante des données et I'examen de toutes les autres informations utiles en vue de classer dans
différentes catégories de danger les substances ayant des propriétés cancérogenes pour I'étre humain.

L'évaluation de la force probante des données implique le recensement des tumeurs révélées par les études
humaines et animales, ainsi que l'établissement de leur degré de signification statistique. L'accumulation de
preuves suffisantes sur I'étre humain établit le lien de causalité entre I'exposition des étres humains et
l'apparition de cancers, tandis qu'un nombre suffisant de résultats positifs sur des animaux fait apparaitre un
lien de causalité entre I'action de la substance et I'incidence accrue des tumeurs. Une corrélation positive entre
l'exposition humaine et les cancers constitue une indication, mais ne suffit pas a établir une relation de
causalité. Une autre indication est fournie par les études animales lorsque leurs résultats donnent a penser
quil existe un effet cancérogéne, mais cette indication n'est pas suffisante. Les expressions «preuves
suffisantes» et «indication» s'entendent au sens ou elles ont été définies par le Centre international de recherche
sur le cancer (CIRC), a savoir:

a)  Cancérogénicité pour I'étre humain

Les éléments qui attestent la cancérogénicité provenant d'études sur 'étre humain sont classés dans I'une
des deux catégories suivantes:

—  Preuves suffisantes de cancérogénicité: un lien de causalité est établi entre I'exposition a I'agent et
des cancers humains. En d’autres termes, une relation positive a été observée entre 'exposition et
le cancer lors d'études dans lesquelles le hasard, les biais et les facteurs de confusion ont pu étre
exclus avec un degré de confiance raisonnable;
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3.6.2.2.4.

3.6.2.2.5.

3.6.2.2.6.

— Indication de cancérogénicité: il a été observé entre l'exposition a l'agent et les cancers une
corrélation positive telle que l'interprétation causale est considérée comme crédible, sans que le
hasard, les biais et les facteurs de confusion ne puissent cependant étre exclus avec un degré de
confiance raisonnable.

b)  Cancérogénicité chez des animaux de laboratoire

La cancérogénicité chez des animaux de laboratoire peut étre évaluée au moyen d’essais biologiques
conventionnels, d’essais biologiques sur des animaux génétiquement modifiés et d’autres essais
biologiques in vivo centrés sur un ou plusieurs stades critiques de la cancérogenése. En 'absence de
données provenant d'essais biologiques conventionnels a long terme ou d'essais aboutissant a une
néoplasie, des résultats régulicrement positifs dans plusieurs modeles traitant de plusieurs stades du
processus multistade de cancérogenése doivent étre considérés en fonction de la force probante des
données relatives a la cancérogénicité chez des animaux de laboratoire. Les éléments de preuve relatifs a
la cancérogénicité chez des animaux de laboratoire sont classés dans 'une des deux catégories suivantes:

—  preuves suffisantes de cancérogénicité: un lien de causalité est établi entre I'agent et une incidence
accrue des néoplasmes malins ou d’une combinaison donnée de néoplasmes bénins et de
néoplasmes malins dans (a) au moins deux especes animales ou (b) au moins deux études
indépendantes sur une espece effectuées a des périodes différentes ou dans des laboratoires
différents ou selon des protocoles différents. Une incidence accrue de tumeurs chez les deux sexes
d'une méme espéce dans une étude correctement réalisée, de préférence selon les bonnes
pratiques de laboratoire, peut aussi étre retenue comme un nombre suffisant de données. Une
seule étude menée sur une seule espéce et un seul sexe peut étre considérée comme fournissant
des preuves suffisantes de cancérogénicité si des néoplasmes malins apparaissent a un degré
inhabituel en ce qui concerne l'incidence, le site, le type de tumeur ou l'age d'apparition, ou
encore lorsque des tumeurs sont constatées en grand nombre sur de multiples sites;

— indication de cancérogénicité: les données suggeérent un effet cancérogéne mais sont trop limitées
pour permettre une évaluation définitive, étant donné que, par exemple (a) les éléments attestant
la cancérogénicité proviennent d’une seule expérimentation; (b) des questions se posent encore au
sujet de la pertinence de la conception, de la réalisation ou de l'interprétation des études; (c)
l'agent n'accroit que lincidence des néoplasmes bénins ou que des lésions dont le potentiel
néoplasique est incertain; ou (d) les éléments attestant la cancérogénicité proviennent uniquement
d’études qui démontrent seulement une activité promotrice dans un nombre restreint de tissus ou
d’organes.

Autres considérations (dans le cadre de la méthode de la force probante des données (voir 1.1.1.)): outre la
détermination de la force probante des données relatives a la cancérogénicité, il convient de considérer
plusieurs autres facteurs influencant la probabilité globale qu'une substance représente un effet cancérogene
chez 'étre humain. La liste complete des facteurs qui influencent cette probabilité serait tres longue, mais
certains des facteurs les plus importants sont examinés ici.

Ces facteurs peuvent accroitre ou réduire les raisons de craindre un effet cancérogéne chez I'étre humain. Le
poids relatif attribué a chaque facteur dépend de la quantité et de la cohérence des résultats qui se rapportent a
chacun d'eux. Un complément d'information est généralement demandé en vue de calmer les inquiétudes
plutét que de les accroitre. Des considérations supplémentaires doivent étre examinées lorsque les
conclusions concernant les tumeurs et les autres facteurs sont évaluées au cas par cas.

Certains facteurs importants qui peuvent étre pris en considération lors de I'évaluation du niveau de risque
général sont:

a)  le type de tumeur et I'incidence de base;

b)  les effets sur des sites multiples;

¢)  Iévolution des lésions vers la malignité;

d)  la réduction de la latence tumorale;

e) les effets apparaissant chez un seul des deux sexes ou les deux;

f)  les effets touchant une seule espéce ou plusieurs;
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3.6.2.2.7.

3.6.2.2.8.

3.6.2.2.9.

3.6.3.1.

3.6.3.1.1.

g)  lexistence d'une analogie de structure avec une ou plusieurs substances dont la cancérogénicité est bien
attestée;

h)  les voies d’exposition;

i) la comparaison de I'absorption, de la distribution, du métabolisme et de I'excrétion entre les animaux
d’essai et les étres humains;

j)  la possibilité d'une toxicité excessive aux doses d’essai qui peut conduire & une interprétation erronée
des résultats;

k)  le mode d'action et sa pertinence pour l'étre humain, par exemple la cytotoxicité avec stimulation de
prolifération, la mitogénése, I'immunosuppression et la mutagénicité.

Mutagénicité: il est établi que les phénomeénes génétiques jouent un role central dans le processus
général de développement du cancer. Aussi la mise en évidence d’une activité mutagéne in vivo peut-elle
étre l'indication du potentiel cancérogéne d’une substance.

Une substance dont la cancérogénicité n'a pas fait 'objet d'essais peut, dans certains cas, étre classée dans la
catégoriec 1A, 1B ou 2, sur la base de données faisant état de tumeurs provoquées par un analogue de
structure, largement étayées par dautres éléments importants, telles que la formation de métabolites
communs significatifs, par exemple ceux des colorants benzoiques.

Lors de la classification, il importe aussi de déterminer si la substance est absorbée par une ou plusieurs voies
particulieres, s'il n'existe que des tumeurs locales au site d’administration pour la ou les voies d’exposition
ayant fait I'objet d’essais et si I'absence de cancérogénicité par d'autres voies importantes d’absorption est
confirmée par des essais appropriés.

Il est important que toutes les connaissances disponibles au sujet des propriétés physico-chimiques,
toxicocinétiques et toxicodynamiques des substances et toutes les informations pertinentes sur les analogues
chimiques (relation structure-activité) soient prises en considération lors de la classification.

Criteres de classification des mélanges

Classification des mélanges lorsqu'il existe des données sur tous les composants ou sur certains d'entre eux

Le mélange est classé comme cancérogéne s'il contient au moins un composant classé comme agent
cancérogene des catégories 1A, 1B ou 2 a une concentration égale ou supérieure a la limite de concentration
générique indiquée au tableau 3.6.2 pour la catégorie 1A, la catégorie 1B et la catégorie 2 respectivement.

Table 3.6.2

Limites de concentration génériques des composants d’'un mélange classés comme agents
cancérogenes, qui déterminent la classification du mélange

Limites de concentration génériques qui déterminent la classification du mélange
Composant classé comme Agent cancérogene de Agent cancérogene de Agent cancérogeéne de la
la catégorie 1A la catégorie 1B catégorie 2
Agent cancérogene de la catégo- >0,1% — —
rie 1A
Agent cancérogéne de la catégo- — >0,1% —
rie 1B
Agent cancérogéne de la catégo- — — > 1,0 % [note 1]
rie 2
Note

Les limites de concentration présentées au tableau ci-dessus s'appliquent aux solides et aux liquides (unités
poids/poids) et aux gaz (unités volume/volume).

Note 1

Si un agent cancérogene de la catégorie 2 est présent dans le mélange en tant que composant a une
concentration > 0,1 %, une fiche de données de sécurité est délivrée sur demande pour le mélange.
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3.6.3.2.

3.6.3.2.1.

3.6.3.3.

3.6.3.3.1.

3.6.4.1.

3.7.

3.7.1.1.

Classification lorsqu'il existe des données sur le mélange comme tel

La classification des mélanges se fonde sur les données d’essais disponibles sur les différents composants du
mélange, en appliquant des limites de concentration des composants classés comme agents cancérogénes. Des
données d'essai sur les mélanges sont utilisées au cas par cas en vue de la classification, lorsqu'elles font
apparaitre des effets que I'évaluation fondée sur les composants individuels n’a pas permis d’observer. Dans
ces cas-1a, le caractére probant des résultats d'essais relatifs au mélange doit étre démontré en tenant compte
de la dose et d'autres facteurs, tels que la durée, les observations et I'analyse des systémes d’essai portant sur la
cancérogénicité. Les documents justifiant la classification sont conservés pour pouvoir étre examinés par
quiconque en ferait la demande.

Classification lorsqu'il nexiste pas de données sur le mélange comme tel: principes d'extrapolation

Si la cancérogénicité du mélange n'a pas fait I'objet d’essais, mais qu'il existe suffisamment de données sur les
composants pris séparément et sur des essais réalisés avec des mélanges similaires (sous réserve du
point 3.6.3.2.1) pour caractériser valablement les dangers du mélange, ces données sont exploitées
conformément aux regles d’extrapolation applicables, exposées au point 1.1.3.

Communication des dangers
Des éléments d'étiquetage sont utilisés pour les substances ou mélanges répondant aux criteres de

classification dans cette classe de danger, conformément au tableau 3.6.3.

Tableau 3.6.3

Eléments d’étiquetage pour la cancérogénicité

Classification Catégorie 1A ou catégorie 1B catégorie 2

Pictogrammes SGH

Mention d’avertissement Danger Attention

Mention de danger

H350: Peut provoquer le cancer
(indiquer la voie d’exposition s'il
est formellement prouvé qu'au-
cune autre voie d’exposition ne
conduit au méme danger)

H351: Susceptible de provoquer le
cancer (indiquer la voie d’exposi-
tion s'il est formellement prouvé
qu'aucune autre voie d’exposition
ne conduit au méme danger)

P201
P202
pP281

P308 = P313

P201
P202
P281

P308 = P313

Conseil de prudence
Prévention

Conseil de prudence
Intervention

Conseil de prudence P405 P405

Stockage

Conseil de prudence P501 P501

Elimination

Toxicité pour la reproduction
Définitions et considérations générales

La «toxicité pour la reproduction» se traduit par des effets néfastes sur la fonction sexuelle et la fertilité des
hommes et des femmes adultes, ainsi que par des effets indésirables sur le développement de leurs
descendants. Les définitions ad hoc figurant dans le document n° 225 de la série «Critéres d’hygiéne de
I'environnement» du PISC, intitulé: «Principles for Evaluating Health Risks to Reproduction Associated with
Exposure to Chemicals», ont été adaptées ci-dessous. En ce qui concerne la classification, les effets génétiques
héréditaires observés chez la descendance sont évoqués a la section 3.5 (Mutagénicité sur les cellules
germinales) car, en ['état actuel du systeme de classification, il est jugé plus approprié de traiter ces effets dans
une catégorie de danger distincte: la mutagénicité sur les cellules germinales.
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Dans ce systeme de classification, la toxicité pour la reproduction est des lors divisée en deux grandes
catégories d'effets:

a)  effets néfastes sur la fonction sexuelle et la fertilité;

b) effets néfastes sur le développement des descendants.

Il est malaisé de classer sans ambiguité certains effets toxiques pour la reproduction comme des effets qui
altérent la fonction sexuelle et la fertilité ou comme des effets toxiques pour le développement. Les substances
présentant ce type d'effets et les mélanges contenant ces substances sont cependant classés comme toxiques
pour la reproduction.

Aux fins de la classification, la classe de danger «Toxicité pour la reproduction» est différenciée en:

—  effets néfastes

—  sur la fonction sexuelle et la fertilité, ou

—  sur le développement;

— effets sur ou via l'allaitement.

Effets néfastes sur la fonction sexuelle et la fertilité

1l s'agit de tout effet d'une substance capable d'interférer avec la fonction sexuelle et la fertilité. Ceci englobe
notamment les altérations du systéme reproducteur male ou femelle, les effets néfastes sur le commencement
de la puberté, sur la production et le transport de gametes, sur le déroulement normal du cycle reproducteur,
sur le comportement sexuel, sur la fertilité et la parturition, sur les résultats de la gestation, sur la sénescence
reproductive prématurée, ou sur des modifications d’autres fonctions qui dépendent de l'intégrité du systeme
reproducteur.

Effets néfastes sur le développement des descendants

La toxicité pour le développement désigne, au sens le plus large, tous les effets interférant avec le
développement normal de 'organisme congu, avant ou apres sa naissance, et qui résultent soit de I'exposition
d'un des deux parents avant la conception, ou de I'exposition des descendants au cours de leur développement
prénatal ou postnatal, jusqu’a la maturité sexuelle. On considere cependant que la classification de substances
dans la catégorie de danger «toxicité pour le développement» vise principalement a mettre en garde les
femmes enceintes, ainsi que les hommes et les femmes en 4ge de procréer. Aussi, pour des raisons pratiques
de classification, la toxicité pour le développement désigne essentiellement les effets néfastes induits durant la
grossesse ou a la suite de I'exposition des parents. Ces effets peuvent apparaitre a n'importe quel stade de la vie
de lorganisme. Les principales manifestations de la toxicité pour le développement sont 1) la mort de
l'organisme en développement, 2) les anomalies structurelles, 3) les défauts de croissance et 4) les déficiences
fonctionnelles.

Les effets néfastes sur ou via 'allaitement peuvent étre inclus dans la toxicité pour la reproduction, mais ils
sont traités séparément [voir tableau 3.7.1 b)]. Il est en effet souhaitable de pouvoir classer des substances
spécifiquement en fonction d'un effet indésirable sur l'allaitement afin dattirer lattention des femmes
allaitantes sur cet effet particulier.

Criteres de classification des substances

Catégories de danger

La classification pour la toxicité pour la reproduction répartit les substances entre deux catégories. Dans
chaque catégorie, les effets sur la fonction sexuelle et la fertilité, d'une part, et sur le développement, d’autre
part, sont considérés séparément. De plus, les effets sur 'allaitement sont classés dans une catégorie de danger
distincte.
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Tableau 3.7.1(a)

Catégories de danger pour les substances toxiques pour la reproduction

Catégories Criteres

CATEGORIE 1: Substances avérées ou présumées toxiques pour la reproduction humaine

Une substance est classée dans la catégorie 1 quand il est avéré qu'elle a des effets
néfastes sur la fonction sexuelle et la fertilité ou le développement des étres
humains ou s'il existe des données provenant d’études animales, éventuellement
étayées par d'autres informations, (ﬁ)nnant fortement a penser que la substance
est capaﬁle d'interférer avec la reproduction humaine. 1l est possible de faire une
distinction supplémentaire, selon que les données ayant servi a la classification
de la substance proviennent surtout d’études humaines (catégorie 1A) ou
d’études animales (catégorie 1B). Catégorie 1A

Catégorie 1A: | Substances dont la toxicité pour la reproduction humaine est avérée

La classification d'une substance dans la catégorie 1A s'appuie largement sur des
études humaines. Catégorie 1B

Catégorie 1B: | Substances présumées toxiques pour la reproduction humaine

La classification d’une substance dans la catégorie 1B sappuie largement sur des
données provenant d'études animales. Ces données doivent démontrer
clairement un effet néfaste sur la fonction sexuelle et la fertilit¢ ou sur le
développement en I'absence d’autres effets toxiques, ou, si d’autres effets toxiques
sont ogservés, que l'effet toxique sur la reproduction n’est pas considéré comme
une conséquence secondaire non spécifique a ces autres effets toxiques.
Toutefois, s'il existe des informations relatives au mécanisme des effets et
mettant en doute la pertinence de l'effet pour I'étre humain, une classification
dans la catégorie 2 peut étre plus appropriée.

CATEGORIE 2 Substances suspectées d’étre toxiques pour la reproduction humaine

Une substance est classée dans la catégorie 2 quand des études humaines ou
animales ont donné des résultats — éventuellement étayés par dautres
informations — qui ne sont pas suffisamment probants pour justifier une
classification de la substance dans la catégorie 1, mais qui font apparaitre un
effet indésirable sur la fonction sexuelle et la fertilité ou sur le développement.
Une étude peut comporter certaines failles rendant les résultats moins probants,
auquel cas une classification dans la catégorie 2 pourrait étre préférable.

Ces effets doivent avoir été observés en l'absence dautres effets toxiques ou, si
d'autres effets toxiques sont observés, il est considéré que l'effet toxique sur la
r?roduction n'est pas une conséquence secondaire non spécifique a ces autres
effets toxiques.

Tableau 3.7.1(b)

Catégorie de danger pour les effets sur ou via l'allaitement

EFFETS SUR OU VIA L'ALLAITEMENT
Les effets sur ou via l'allaitement sont regroupés dans une catégorie distincte. 1l est reconnu que, pour de
nombreuses substances, les informations relatives aux effets néfastes potentiels sur la descendance via
l'allaitement sont lacunaires. Cependant, les substances dont I'incidence sur l'allaitement a été démontrée ou
qui peuvent étre présentes (y compris leurs métabolites) dans le lait maternel en quantités suffisantes pour
menacer la santé du nourrisson, sont classées et étiquetées en vue d'indiquer le danger qu'elles représentent
pour les enfants nourris au sein. Cette classification peut s'appuyer sur:
(@  des résultats d’études menées sur des étres humains, montrant qu'il existe un danger pour les bébés
durant la période de Tallaitement; et/ou
(b) des résultats d’études menées sur une ou deux générations d’animaux, démontrant sans équivoque
l'existence d'effets néfastes sur les descendants, transmis par le lait, ou d'effets néfastes sur la qualité du
lait; etfou
(c)  des études sur I'absorption, le métabolisme, la distribution et I'excrétion, indiquant que la substance est
probablement présente a des teneurs potentiellement toxiques dans le lait maternel.

3.7.2.2. Base de la classification

3.7.2.2.1. La classification repose sur des critéres appropriés, décrits plus haut, et sur une évaluation de la force
probante de I'ensemble des données (voir 1.1.1). La classification d’une substance comme toxique pour la
reproduction s'applique aux substances qui possedent la propriété intrinseque de nuire spécifiquement a la
reproduction. Les substances qui ne produisent cet effet que comme conséquence secondaire et non
spécifique d'autres effets toxiques ne sont pas classées dans cette catégorie.
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La classification d’une substance est dérivée des catégories de danger selon l'ordre de priorité suivant:
catégorie 1A, catégorie 1B, catégorie 2 et catégorie supplémentaire relative aux effets sur ou via I'allaitement.
Si une substance remplit les criteres de la classification dans 'une et l'autre catégorie principale (par exemple
la catégorie 1B relative aux effets sur la fonction sexuelle et la fertilité ainsi que la catégorie 2 relative au
développement), les deux différenciations de danger figurent sur I'une ou l'autre mention de danger. La
classification dans la catégorie supplémentaire des effets sur ou via lallaitement est considérée
indépendamment d’une classification dans la catégorie 1A, la catégorie 1B ou la catégorie 2.

Lors de I'évaluation des effets toxiques sur la descendance en développement, il importe de tenir compte de
l'influence possible de la toxicité maternelle (voir point 3.7.2.4).

Pour qu'une substance soit classée dans la catégorie 1A essentiellement sur la base d’études humaines, il est
nécessaire de disposer de résultats fiables montrant un effet néfaste sur la reproduction humaine. Les résultats
utilisés aux fins de la classification proviennent de préférence d'études épidémiologiques correctement
réalisées, incluant des témoins appropriés et ayant fait l'objet d'une évaluation équilibrée au cours de laquelle
il a été dament tenu compte des causes de biais et des facteurs de confusion éventuels. Les résultats d’études
humaines obtenus dans des conditions moins rigoureuses doivent étre étayés par des données adéquates
provenant d’études sur des animaux de laboratoire et peuvent, le cas échéant, donner lieu & une classification
dans la catégorie 1B.

Force probante des données

La classification d’'une substance comme toxique pour la reproduction repose sur I'évaluation de la force
probante de I'ensemble des données (voir le point 1.1.1). Autrement dit, toutes les informations disponibles
contribuant a la détermination de la toxicité pour la reproduction, telles que des études épidémiologiques et
des études de cas concernant I'espece humaine, des études portant spécifiquement sur la reproduction, ainsi
que des études subchroniques, chroniques et spéciales sur des animaux, fournissant des résultats pertinents
sur la toxicité pour les organes reproducteurs et le systeme endocrinien connexe, sont examinées
conjointement. L'évaluation de substances analogues chimiquement a la substance étudiée peut aussi étre
prise en compte pour la classification, surtout lorsque les informations sur la substance étudiée sont rares. Le
poids attribué aux données disponibles est influencé par des facteurs tels que la qualité des études, la
cohérence des résultats, la nature et la gravité des effets, la présence d'une toxicité maternelle dans les études
sur des animaux de laboratoire, le degré de signification statistique des différences intergroupes, le nombre
dreffets observés, la pertinence de la voie d’administration pour I'étre humain et 'absence de biais. La
détermination de la force probante des données se fonde sur les résultats tant positifs que négatifs, qui sont
traités conjointement. Des résultats positifs, statistiquement ou biologiquement significatifs, et provenant
d'une seule étude positive réalisée selon des principes scientifiques valables, peuvent justifier la classification
(voir aussi le point 3.7.2.2.3).

Des études toxicocinétiques réalisées sur des animaux et des étres humains, des résultats d’études concernant
le site d’action et le mécanisme ou le mode d’action peuvent fournir des informations utiles, diminuant ou
renforcant la crainte d'un danger pour la santé humaine. S'il est possible de démontrer formellement que le
mécanisme ou le mode d’action clairement identifié n’est pas transposable a I'étre humain ou si les différences
toxicocinétiques sont a ce point marquées qu'il est certain que la propriété toxique ne s'exercera pas chez I'étre
humain, une substance produisant un effet néfaste sur la reproduction d’animaux de laboratoire n’est pas
classée.

Si certaines études de toxicité pour la reproduction réalisées sur des animaux ne révelent que des effets dont la
signification toxicologique est considérée comme faible ou minime, ces effets ne débouchent pas
nécessairement sur une classification. Il peut s'agir de légéres modifications des parametres relatifs au
sperme, de l'incidence des anomalies spontanées des feetus, de la proportion des variations feetales courantes
observées au cours des examens du squelette ou des poids feetaux, ou encore de 1égéres divergences entre les
évaluations du développement postnatal.

Idéalement, les données provenant d’études animales mettent clairement en évidence des effets toxiques
touchant spécifiquement la reproduction en l'absence d'autres effets toxiques systémiques. Cependant, si la
toxicité pour le développement survient conjointement a d’autres effets toxiques sur la mére, l'influence
potentielle des effets néfastes généralisés est appréciée dans la mesure du possible. Pour déterminer la force
probante des données, il est conseillé d’examiner d’abord les effets nocifs sur 'embryon ou le feetus et
d’évaluer ensuite la toxicité maternelle, parallélement a tous les autres facteurs qui pourraient avoir influencé
ces effets. En général, les effets sur le développement qui sont observés a des doses toxiques pour la mere ne
doivent pas étre négligés systématiquement. Ils ne peuvent I'étre qu'au cas par cas lorsquune relation de
causalité est établie ou exclue.

Si Ton dispose d'informations appropriées, il importe de chercher a déterminer si la toxicité pour le
développement est due a un mécanisme transmis par la mere et propre a celle-ci ou & un mécanisme
secondaire non spécifique, tel que le stress maternel ou une rupture d’homéostasie. D'une maniere générale, la
présence d’une toxicité maternelle ne doit pas étre un argument pour écarter les effets observés sur 'embryon
ou le feetus, sauf s'il est possible de démontrer clairement que les effets sont secondaires et non spécifiques.
Ceest le cas notamment lorsque les effets sur la descendance sont notables, par exemple quand il sagit d’effets
irréversibles, tels que des malformations structurelles. Dans certaines situations, il peut étre supposé que la
toxicité pour la reproduction est une conséquence secondaire de la toxicité maternelle et de ne pas tenir
compte des effets toxiques pour la reproduction, si la substance est tellement toxique que les méres sont tres
affaiblies et souffrent d’inanition grave, qu'elles sont incapables de nourrir leurs petits ou quelles sont
prostrées ou moribondes.
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Toxicité maternelle

Le développement des descendants tout au long de la gestation et aux premiers stades postnataux peut étre
influencé par des effets toxiques s'exercant sur la meére, soit a travers des mécanismes non spécifiques liés au
stress et & la rupture de 'homéostasie de la mere, soit a travers des mécanismes propres a la mére et dont
celle-ci est le vecteur. Lorsquon interpréte le résultat du développement en vue d'une classification dans la
catégorie «effets sur le développement», il importe d’étudier I'influence possible de la toxicité maternelle. Cette
question est complexe en raison des incertitudes qui entourent la relation entre la toxicité maternelle et ses
conséquences sur le développement. Elle doit étre tranchée par jugement d’experts et par la détermination de
la force probante de l'ensemble des études disponibles afin d’établir le degré d'influence attribuable a la
toxicité maternelle, lors de l'interprétation des critéres de classification d’une substance comme ayant des
effets sur le développement. Lors de la détermination de la force probante des données en vue de la
classification, on examine d’abord les effets néfastes sur I'embryon ou le fcetus, ensuite la toxicité maternelle,
parallelement a tous les autres facteurs susceptibles d’avoir influencé ces effets.

L'observation pragmatique montre que la toxicité maternelle peut, selon sa gravité, influencer le
développement a travers des mécanismes secondaires non spécifiques et produire des effets tels qu'une
diminution du poids feetal, un retard d'ossification et éventuellement, dans certaines souches de certaines
especes, des résorptions et des malformations. Toutefois, le nombre limité d’études sur la relation entre les
effets sur le développement et la toxicité générale pour la meére n’a pas permis de démontrer l'existence d’une
relation constante et reproductible a travers les différentes especes. Méme s'ils surviennent en présence d’une
toxicité maternelle, les effets sur le développement sont considérés comme un symptome de toxicité pour le
développement, sauf s'il peut étre établi sans équivoque, en procédant au cas par cas, que ces effets sur le
développement sont une conséquence secondaire de la toxicité maternelle. En outre, il convient d’envisager
une classification de la substance si I'on observe un effet toxique majeur sur la descendance, par exemple des
effets irréversibles tels que des malformations structurelles, la létalité de 'embryon ou du feetus, ou
d'importantes déficiences fonctionnelles postnatales.

Les substances qui n'induisent une toxicité pour le développement qu'en association avec la toxicité
maternelle ne doivent pas étre systématiquement écartées de la classification, méme si un mécanisme
transmis par la mere et propre a celle-ci a été mis en évidence. Dans ce cas, une classification dans la
catégorie 2 au lieu de la catégorie 1 peut étre envisagée. Toutefois, si la substance est toxique au point qu'elle
entraine la mort de la mére ou une inanition grave, ou que les méres sont prostrées et incapables de nourrir
leurs petits, il est raisonnable de supposer que la toxicité pour le développement n'est qu'une conséquence
secondaire de la toxicité maternelle et de ne pas tenir compte des effets sur le développement. Des variations
mineures du développement, et une faible réduction du poids des feetus ou des petits, ou un retard
d'ossification, observées en association avec une toxicité maternelle, ne débouchent pas nécessairement a eux
seuls sur la classification de la substance.

Certaines observations utilisées pour évaluer les effets maternels sont reprises ci-dessous. Si elles sont
disponibles, les données relatives a ces effets doivent étre évaluées a la lumiére de leur signification statistique
ou biologique et de la relation dose-effet.

Mortalité maternelle:

un accroissement de la fréquence de mortalité des méres traitées par rapport au groupe témoin doit étre
considéré comme un signe de toxicité maternelle si I'accroissement est proportionnel a la dose et peut étre
attribué a la toxicité systémique de la substance d’essai. Une mortalité maternelle supérieure a 10 % est
considérée comme excessive et les données relatives a cette dose ne doivent normalement pas étre évaluées
plus avant.

Indice d’accouplement

(nombre d’animaux présentant un bouchon vaginal ou des traces de sperme/nombre danimaux
accouplés x 100) (1)

Indice de fertilité

(nombre de femelles avec implantation/nombre d’accouplements x 100)
Durée de la gestation

(si les femelles ont eu la possibilité de mettre bas)

Poids corporel et variation du poids corporel:

la variation etfou l'ajustement (la correction) du poids corporel maternel doivent étre pris en compte dans
I'évaluation de la toxicité pour la meére, lorsque ces données sont disponibles. Le calcul de la variation du poids
corporel maternel moyen ajusté (corrigé), qui correspond a l'écart entre le poids corporel initial et le poids

(") 1lest admis que les indices d’accouplement et de fertilité peuvent aussi étre influencés par le male.
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final, diminué du poids de I'utérus gravide (ou la somme des poids des feetus), peut indiquer soit un effet
maternel, soit un effet intra-utérin. Chez les lapins, 'augmentation du poids corporel risque de ne pas étre un
bon indicateur de la toxicité maternelle, en raison de la fluctuation naturelle du poids corporel des femelles
gestantes.

Consommation de nourriture et d’eau

(si ce paramétre est pertinent): I'observation d’une diminution sensible de la consommation moyenne de
nourriture ou d’eau chez les femelles traitées en comparaison avec les témoins est utile lors de I'évaluation de
la toxicité maternelle, notamment si la substance d’essai est administrée par le biais du régime alimentaire ou
de I'eau de boisson. Les variations de la prise d’eau ou de nourriture doivent étre évaluées conjointement aux
poids corporels maternels lorsqu'il s’agit de déterminer si les effets observés reflétent une toxicité maternelle
ou, tout simplement, une inappétence pour la substance d’essai présente dans la nourriture ou I'eau.

Evaluations cliniques (signes cliniques, marqueurs, hématologie et études de chimie clinique):

lors de I'évaluation de la toxicité maternelle, il peut étre utile d'observer si la fréquence des signes cliniques
importants de toxicité saccroit chez les meres traitées par rapport au groupe témoin. Si cette observation est
destinée a servir de base a I'évaluation de la toxicité pour la mere, les types, la fréquence, le degré et la durée
des signes cliniques sont consignés dans I'étude. Les signes cliniques de toxicité maternelle incluent le coma, la
prostration, I'hyperactivité, la perte du réflexe de redressement, l'ataxie ou la respiration difficile.

Données post mortem:

une augmentation de la fréquence et/ou de la gravité des observations post mortem peut indiquer une toxicité
maternelle. Il peut s'agir de résultats d’examens pathologiques macroscopiques ou microscopiques, ou de
données relatives au poids des organes, notamment du poids absolu des organes, du poids des organes
rapporté au poids du corps ou du poids des organes rapporté au poids du cerveau. Si elle saccompagne
d'effets histopathologiques sur I'organe ou les organes touchés, une variation sensible du poids moyen du ou
des organes suspectés d'étre affectés par la substance d'essai chez les meres traitées, par rapport a ceux du
groupe témoin, peut étre considérée comme un signe de toxicité maternelle.

Données animales et expérimentales

1l existe plusieurs méthodes d’essai acceptées a I'échelon international, comprenant les méthodes d’essai de
toxicité pour le développement (par exemple la ligne directrice de FOCDE n° 414) et des méthodes d’essai de
toxicité sur une ou deux générations (par exemple les lignes directrices de 'OCDE n® 415 et 416).

Les résultats des essais de dépistage (par exemple la ligne directrice de 'OCDE n® 421 — Essai de dépistage de
la toxicité pour la reproduction et le développement, et la ligne directrice de 'OCDE n°® 422 — Etude
combinée de toxicité a doses répétées et de dépistage de la toxicité pour la reproduction et le développement)
peuvent aussi étre utilisés pour justifier la classification, bien qu'il soit admis que la qualité de ces indications
est moins fiable que celle de résultats d’études completes.

Les effets ou les variations indésirables, observés lors d’études de toxicité a doses répétées a court ou a long
terme, qui sont jugés susceptibles de nuire a la fonction reproductive et qui apparaissent en 'absence d’une
toxicité généralisée importante, par exemple des variations histopathologiques touchant les gonades, peuvent
servir de base a la classification.

Les indices provenant d'essais in vitro ou d’essais pratiqués sur des especes non mammiferes, ou de données
sur la relation structure-activité de substances analogues peuvent étre pris en compte aux fins de la
classification. Dans tous les cas de cette nature, la pertinence des données doit étre évaluée par jugement
d'experts. La classification ne doit en aucun cas s'appuyer essentiellement sur des données inappropriées.

1l est préférable que les voies d’administration choisies lors des études animales soient en rapport avec la voie
d’exposition potentielle des étres humains a la substance. Cela dit, en pratique, les études relatives a la toxicité
pour la reproduction sont habituellement conduites par voie orale et se prétent normalement a 'évaluation
des propriétés toxiques de la substance a I'égard de la reproduction. Toutefois, s'il peut étre démontré
formellement que le mécanisme ou mode d’action clairement identifié ne s'applique pas a I'étre humain ou si
les différences toxicocinétiques sont a ce point marquées quil est certain que la propriété toxique ne
s'exprimera pas chez I'étre humain, il n'y a pas lieu de classer une substance qui produit un effet néfaste pour
la reproduction chez les animaux de laboratoire.

Les études impliquant des voies d’administration telles qu'une injection intraveineuse ou intrapéritonéale, qui
entrainent une exposition des organes reproducteurs a des niveaux irréalistes de la substance d’essai ou de
léser localement ces organes, notamment par irritation, doivent étre interprétées avec une extréme prudence
et ne servent normalement pas, a elles seules, de base a la classification.
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3.7.2.5.7.

3.7.2.5.8.

3.7.2.5.9.

3.7.3.

3.7.3.1.

3.7.3.1.1.

3.7.3.1.2.

Il existe un accord général quant au concept de dose limite au-dela de laquelle 'apparition d'un effet néfaste
est considérée comme sortant des critéres qui conduisent a la classification, mais non quant a l'inclusion dans
les critéres d'une dose limite précise. Certaines lignes directrices relatives aux méthodes d'essai fixent
cependant une dose limite précise, alors que d’autres indiquent que des doses plus élevées peuvent étre
nécessaires si I'exposition humaine anticipée est telle quune gamme adéquate de doses d’exposition n’est pas
atteinte. De plus, en raison des différences de toxicocinétique entre espéces, I'établissement d’une dose limite
précise peut ne pas convenir a des situations ot I'étre humain est plus sensible que le modele animal.

En principe, les effets néfastes pour la reproduction qui ne sont observés qua des doses tres élevées dans les
études sur des animaux (par exemple des doses qui ont un effet de prostration, d'inappétence grave, de
mortalité excessive) ne meneraient normalement pas a une classification, sauf si d’autres informations, par
exemple des données toxicocinétiques, indiquant que I'étre humain peut étre plus sensible que 'animal et qu'il
y a lieu de procéder a la classification, sont disponibles. Des indications supplémentaires figurent dans le
point relatif a la toxicité maternelle (3.7.2.4.).

Cependant, la fixation de la «dose limite» réelle dépendra de la méthode d'essai qui a été appliquée pour
obtenir les résultats, par exemple la ligne directrice pour les essais de 'OCDE recommande comme dose limite
pour I'étude de toxicité a doses répétées par voie orale une dose maximale de 1 000 mg/kg, sauf si la réaction
attendue chez 'homme justifie une dose plus élevée.

Criteéres de classification des mélanges
Classification lorsqu'il existe des données sur les composants ou sur certains d'entre eux

Le mélange est classé comme toxique pour la reproduction s'il contient au moins un composant classé
comme toxique pour la reproduction (catégorie 1A, 1B ou 2) a une concentration égale ou supérieure a la
limite de concentration générique pertinente, indiquée au tableau 3.7.2 pour les catégories 1A, 1B et 2
respectivement.

Le mélange est classé comme ayant des effets sur ou via l'allaitement sl contient au moins un composant
classé dans cette catégorie a une concentration supérieure ou égale a la limite de concentration générique
pertinente, indiquée au tableau 3.7.2 pour la catégorie supplémentaire des effets sur ou via l'allaitement.

Tableau 3.7.2

Limites de concentration génériques des composants d'un mélange classés comme toxiques pour la
reproduction ou en raison de leurs effets sur ou via l'allaitement, qui déterminent la classification du

mélange
Limites de concentration génériques qui déterminent la classification du mélange
Composant classé comme Toxique pour la Toxique pour la Toxique pour la [(\)ﬁa:/litadl’eas]lziftfg:'] esrllltr
reproduction reproduction reproduction (catégorie supplé-
(catégorie 1A) (catégorie 1B) (catégorie 2) 5 supp
mentaire)
Toxique pour la reproduc- >0,3%
tion (catégorie 1A) [Note 1]
Toxique pour la reproduc- >03%
tion (catégorie 1B) [Note 1]
Toxique pour la reproduc- >3,0%
tion (catégorie 2) [Note 1]
Ayant des effets sur ou via >03%
l'al}laitemgnt (catégorie sup- [Note 1]
plémentaire)
Note

Les limites de concentration présentées au tableau ci-dessus s'appliquent aux solides et aux liquides (unités
poids/poids) et aux gaz (unités volume/volume).

Note 1

Si un toxique pour la reproduction de la catégorie 1 ou de la catégorie 2 ou si une substance classée comme
ayant des effets sur ou via I'allaitement sont présents dans le mélange a une concentration supérieure a 0,1 %,
une fiche de données de sécurité est délivrée sur demande pour le mélange.
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3.7.3.2.

3.7.3.2.1.

3.7.3.3.

3.7.33.1.

3.7.4.1.

Classification lorsqu'il existe des données sur le mélange comme tel

La classification des mélanges se fonde sur les données d’essais disponibles sur les différents composants du
mélange, en appliquant des limites de concentration des composants du mélange. Des données d’essai sur les
mélanges sont utilisées au cas par cas en vue de la classification, lorsqu'elles font apparaitre des effets que
I'évaluation fondée sur les composants individuels n'a pas permis d’'observer. Dans ces cas-1a, le caractére
probant d’essais relatifs au mélange doit étre démontré en tenant compte de la dose et d’autres facteurs, tels
que la durée, les observations et I'analyse des systemes d’essais portant sur la reproduction. Les documents
justifiant la classification sont conservés pour pouvoir étre examinés par quiconque en ferait la demande.

Classification lorsqu’il nexiste pas de données sur le mélange comme tel: principes d'extrapolation

Sous réserve du point 3.7.3.2.1, si la toxicité pour la reproduction du mélange n’a pas fait 'objet d’essais, mais
qu'il existe suffisamment de données sur les composants pris séparément et sur des essais réalisés avec des
mélanges similaires, pour caractériser valablement les dangers du mélange, ces données sont exploitées
conformément aux regles d’extrapolation applicables, exposées au point 1.1.3.

Communication des dangers

Des éléments d'étiquetage sont utilisés pour les substances ou mélanges répondant aux critéres de
classification dans cette classe de danger, conformément au tableau 3.7.3.

Tableau 3.7.3

Eléments d’étiquetage attribués aux toxiques pour la reproduction

Catéooric 1A ou catéoo- Ayant des effets sur ou via
8 8 l'allaitement (catégorie sup-

Classification catégorie 2

rie 1B plémentaire)
Pictogrammes SGH Pas de pictogramme
Mention d’avertissement Danger Attention Pas de mention d’avertis-

sement

Mention de danger

H360: Peut nuire a la
fertilité ou au feetus
(indiquer Teffet s'il est
connuy) (indiquer la voie
d’exposition s'il est for-
mellement prouvé
quaucune autre voie
d’exposition ne conduit
au méme danger)

H361: Susceptible de
nuire a la fertilité ou au
feetus (indiquer l'effet
s'il est connu) (indiquer
la voie d'exposition s'il
est formellement
prouvé qu'aucune autre
voie d’exposition ne
conduit au méme dan-

H362: Peut étre nocif
pour les bébés nourris au
lait maternel

ger)
Conseil de prudence Pré- P201 P201 P201
vention P202 P202 P260
P281 P281 P263
P264
P270
Conseil de prudence P308 = P313 P308 = P313 P308 = P313
Intervention
Conseil de prudence P405 P405
Stockage
Conseil de prudence Eli- P501 P501

mination
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3.8. Toxicité spécifique pour certains organes cibles — exposition unique

3.8.1. Définitions et considérations générales

3.8.1.1. Par «toxicité spécifique pour certains organes cibles (exposition unique)», on entend la toxicité spécifique non
létale pour certains organes cibles, résultant d'une exposition unique a une substance ou a un mélange. Ce
concept recouvre tous les effets marquants susceptibles d’altérer le fonctionnement, qu'ils soient réversibles ou
irréversibles, immédiats et/ou retardés, et non traités en particulier aux sections 3.1 a 3.7 et a la section 3.10
(voir également le point 3.8.1.6).

3.8.1.2. Cette classe identifie les substances ou mélanges considérés comme des toxiques spécifiques affectant un
organe cible et qui, de ce fait, risquent de nuire a la santé des personnes qui y sont exposées.

3.8.1.3. Les effets néfastes pour la santé provoqués par une seule exposition sont les effets toxiques constants et
identifiables chez I'étre humain ou, chez les animaux de laboratoire, des changements toxicologiques
importants qui affectent le fonctionnement ou la morphologie d’un tissu ou d’un organe, ou provoquent de
graves altérations de la biochimie ou de 'hématologie de l'organisme, étant entendu que ces altérations
doivent étre transposables a I'étre humain.

3.8.1.4. L'évaluation tient compte non seulement des changements notables subis par un organe ou un systéme
biologique, mais aussi des changements généralisés moins graves touchant plusieurs organes.

3.8.1.5. La toxicité spécifique pour un organe cible peut produire ses effets par toutes les voies d’exposition qui
s'appliquent a I'étre humain, c'est-a-dire essentiellement par voie orale ou cutanée ou par inhalation.

3.8.1.6. La toxicité spécifique pour des organes cibles résultant d’expositions répétées est décrite a la section 3.9
«Toxicité spécifique pour certains organes cibles — Exposition répétée» et, de ce fait, est exclue de la
section 3.8. Les autres effets toxiques spécifiques énumérés ci-dessous sont évalués séparément et ne sont
donc pas inclus ici:
a)  toxicité aigué (section 3.1);
b)  corrosion cutanéefirritation cutanée (section 3.2);
¢)  lésions oculaires gravesfirritation oculaire (section 3.3);
d)  sensibilisation respiratoire ou cutanée (section 3.4);
¢)  mutagénicité sur les cellules germinales (section 3.5);
f) cancérogénicité (section 3.6);
g)  toxicité pour la reproduction (section 3.7); «Danger»;
h)  toxicité par aspiration (section 3.10).

3.8.1.7. La classe de danger «Toxicité spécifique pour certains organes cibles — Exposition unique» est différenciée en:

—  toxicité spécifique pour certains organes cibles — exposition unique, catégories 1 et 2,

—  toxicité spécifique pour certains organes cibles — exposition unique, catégorie 3.

Voir tableau 3.8.1.
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3.8.2.1.

3.8.2.1.1.

3.8.2.1.2.

3.8.2.1.3.

3.8.2.1.4.

3.8.2.1.5.

Tableau 3.8.1

Catégories pour la toxicité spécifique pour certains organes cibles — exposition unique

Catégories Critéres

Substances ayant produit des effets toxiques notables chez des étres humains ou dont il y

a lieu de supposer, sur la base de données provenant d’études animales, qu'elles peuvent

étre gravement toxiques pour I'étre humain, a la suite d’'une exposition unique

Les substances sont classées dans la catégorie 1 comme étant de toxicité spécifique pour

certains organes cibles (exposition unique) sur la base:

a)  de données fiables et de bonne qualité, obtenues par des études de cas humains ou
des études épidémiologiques; ou

b)  détudes animales appropriées ayant Ii)ermis d'observer des effets toxiques
significatifs et/ou graves transposables a I'étre humain, résultant d’'une exposition
a des concentrations généralement faibles. Les doses/concentrations indicatives
mentionnées plus loin (voir point 3.8.2.1.9) sont a utiliser lors de I'évaluation de la
force probante des données.

Catégorie 1

Substances dont des études animales donnent a penser qu'elles peuvent porter préjudice a
la santé humaine a la suite d'une exposition unique

Les substances sont classées dans la catégorie 2 comme étant de toxicité spécifique pour
certains organes cibles (exposition unique) sur la base d'études appropriées sur des
animaux, ayant permis d'observer des effets toxiques significatifs transposables a I'étre
humain, a la suite d'une exposition a des concentrations généralement modérées. Les
doses/concentrations indicatives mentionnées plus loin (voir point 3.8.2.1.9) visent a
faciliter la classification.

Dans des cas exceptionnels, le classement d’une substance dans la catégorie 2 peut aussi
se fonder sur des données humaines (voir point 3.8.2.1.6).

Catégorie 2

Effets passagers sur certains organes cibles

Cette catégorie n'inclut que les effets narcotiques et l'irritation des voies respiratoires. Ces
effets sur des organes cibles sont provoqués par une substance qui ne répond pas aux
critéres des catégories 1 ou 2 ci-dessus. Il s'agit d'effets qui altérent une fonction humaine
durant une courte période suivant l'exposition et dont I'étre humain Feut se remettre dans
un délai raisonnable sans conserver de modification structurelle ou fonctionnelle
significative. Les substances sont classées spécifiquement en fonction de ces effets, tels
qu'énoncés au point 3.8.2.2.

Catégorie 3

Note: 11 convient de déterminer le principal organe cible affecté par la toxicité et de classer ensuite les substances en
conséquence, en hépatotoxiques, neurotoxiques, etc. Il convient d’évaluer soigneusement les données et, si possible, de ne pas
retenir les effets secondaires (une substance hépatotoxique peut, par exemple, produire des effets secondaires sur les systémes
nerveux ou gastro-intestinal).

Critéres de classification des substances
Substances des catégories 1 et 2

Les substances sont classées séparément selon que leurs effets sont immédiats ou retardés, par recours a un
jugement d’experts (voir point 1.1.1), compte tenu de la force probante de toutes les données disponibles, en
s'aidant des valeurs indicatives recommandées (voir point 3.8.2.1.9). Les substances sont alors classées dans la
catégorie 1 ou la catégorie 2, selon la nature et la gravité de l'effet ou des effets observés (tableau 3.8.1).

La voie ou les voies d’exposition pertinentes par laquelle la substance classée provoque des effets néfastes sont
identifiées (voir point 3.8.1.5).

La classification est déterminée par jugement d’experts (voir point 1.1.1) sur la base de la force probante de
toutes les données disponibles et tient compte des valeurs indicatives mentionnées plus loin.

L'évaluation des effets de toxicité spécifique pour un organe cible qui nécessitent une classification se fonde
sur la force probante de toutes les données (voir point 1.1.1) incluant les incidents concernant des étres
humains, I'épidémiologie et les études réalisées sur des animaux de laboratoire.

Les informations nécessaires a I'évaluation de la toxicité spécifique pour un organe cible proviennent de cas
d'expositions uniques d'étres humains, tels qu'une exposition a domicile, sur le lieu de travail ou dans
environnement, ou d’études sur des animaux. Les études réalisées sur des rats ou des souris, dont
proviennent habituellement ces informations, sont des études de toxicité aigué pouvant comporter des
observations cliniques et des examens macroscopiques et microscopiques détaillés qui permettent d’identifier
les effets toxiques sur les tissus ou les organes cibles. Les résultats d’études de toxicité aigué pratiquées sur
d'autres espéces peuvent aussi livrer des informations utiles.
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3.8.2.1.6.

3.8.2.1.7.

3.8.2.1.7.1

3.8.2.1.7.2

3.8.2.1.7.3

3.8.2.1.8.

Dans des cas exceptionnels, il convient, sur la base d'un jugement d'experts, de classer dans la catégorie 2
certaines substances pour lesquelles il existe des données indiquant une toxicité spécifique pour un organe
cible chez l'étre humain:

a)  lorsque la force probante des données humaines est trop faible pour justifier une classification dans la
catégorie 1;

b)  en raison de la nature et de la gravité des effets.

La dose ou la concentration auxquelles sont exposés les étres humains n'interviennent pas dans la
classification et toutes les données disponibles provenant d’études animales doivent concourir a justifier une
classification dans la catégorie 2. En d’autres termes, s'il existe aussi des données animales sur la substance qui
justifient une classification dans la catégorie 1, la substance est classée dans la catégorie 1.

Effets a prendre en compte en vue d'une classification dans les catégories 1 et
2

Le bien-fondé de la classification est confirmé par des données montrant quiil existe un lien entre une
exposition unique a la substance, d’'une part, et un effet toxique constant et identifiable, d'autre part.

Les informations sur des expériences ou des incidents touchant des étres humains sont généralement limitées
aux conséquences néfastes sur la santé et sont souvent entachées d'incertitudes quant aux conditions
d'exposition; de plus, elles n'ont pas toujours la précision scientifique qu'offrent les études correctement
réalisées sur des animaux de laboratoire.

Les résultats d’études pertinentes sur des animaux de laboratoire sont susceptibles de fournir beaucoup plus
de détails, grace aux observations cliniques et aux examens pathologiques macroscopiques et microscopiques,
lesquels peuvent souvent révéler des dangers qui ne mettent pas nécessairement la vie en péril, mais risquent
de provoquer des troubles fonctionnels. Par conséquent, la classification doit s'appuyer sur tous les résultats
disponibles, en tenant compte de leur pertinence a I'égard de la santé humaine, notamment, mais pas
seulement, les effets suivants sur les humains et/ou les animaux doivent étre pris en considération:

a)  la morbidité résultant d'une seule exposition;

b)  les changements fonctionnels significatifs ne pouvant étre considérés comme passagers, affectant le
systeéme respiratoire, le systéme nerveux central ou périphérique, d’autres organes ou d’autres systémes
organiques, y compris des signes de dépression du systéme nerveux central et des effets sur les sens (tels
que la vue, I'ouie et I'odorat);

¢)  tout changement indésirable, constant et notable, révélé par la biochimie clinique, 'hématologie ou
l'analyse des urines;

d) les altérations graves des organes, observables a lautopsie et/ou constatées ou confirmées
ultérieurement lors de 'examen microscopique;

¢)  la nécrose multifocale ou diffuse, la fibrose ou la formation de granulomes dans des organes vitaux
capables de se régénérer;

f)  les changements morphologiques potentiellement réversibles, mais qui s'accompagnent d'un
dysfonctionnement marqué et clairement démontré des organes;

g)  des signes attestant une mort cellulaire étendue (y compris une dégénérescence cellulaire et une
diminution du nombre de cellules) dans des organes vitaux incapables de se régénérer.

Effets a ne pas prendre en compte en vue d'une classification dans les
catégories 1 et 2

Il est admis que certains effets observés ne justifient pas la classification, et notamment, mais pas seulement,
les effets sur les humains et/ou les animaux:

a)  des observations cliniques ou de légeéres variations du poids corporel, de la prise deau ou de
l'absorption de nourriture pouvant avoir une certaine importance toxicologique, mais n'indiquant pas
en soi une toxicité «signiﬁcative»;

b)  de légeres variations révélées par la biochimie clinique, 'hématologie ou I'examen des urines et/ou des
effets passagers, si I'importance toxicologique de ces variations ou effets est douteuse ou minime;

¢)  les modifications de poids d’organes sans preuve de dysfonctionnement des organes;
d)  des réactions d’adaptation jugées non pertinentes du point de vue toxicologique;

¢)  des mécanismes de toxicité induits par la substance, mais propres a une espece, dont il a été démontré
avec une certitude raisonnable qu'ils ne s'appliquent pas a I'étre humain.



L 353/118

Journal officiel de 'Union européenne

31.12.2008

3.8.2.1.9.

3.8.2.1.9.1.

3.8.2.1.9.2.

3.8.2.1.9.3.

3.8.2.1.10.

3.8.2.1.10.1.

3.8.2.1.10.2.

Valeurs indicatives fournies pour faciliter la classification d’apres les résultats
provenant d’études menées sur des animaux de laboratoire pour les catégories 1
et 2

Afin de faciliter la décision de classer ou non une substance et le choix de la catégorie (1 ou 2), des «valeurs
indicatives» sont fournies pour déterminer la dose/concentration dont il est avéré qu'elle produit des effets
notables sur la santé. Ces valeurs indicatives sont essentiellement proposées parce que toutes les substances
sont potentiellement toxiques et qu'il convient d'établir une dose ou concentration raisonnable au-dela de
laquelle Texistence d’un certain degré d'effet toxique est reconnue.

Aussi, lorsque les études animales font apparaitre des effets toxiques significatifs, qui justifieraient une
classification de la substance, I'examen de la dose ou de la concentration a laquelle ces effets ont été observés,
a la lumiere des valeurs indicatives proposées, aide a évaluer la nécessité de classer la substance (puisque les
effets toxiques résultent a la fois de la ou des propriétés dangereuses et de la dose ou de la concentration).

Les intervalles de valeurs indicatives (C) pour une exposition a dose unique ayant entrainé un important effet
toxique non létal sont ceux qui s'appliquent aux essais de toxicité aigué, comme indiqué au tableau 3.8.2.

Tableau 3.8.2

Intervalles de valeurs indicatives aprés des expositions a dose unique?

Intervalles de valeurs indicatives:
Voie dexposition Unités Catégorie 1 Catégorie 2 Catégorie 3
Orale (rat) mg/kg de poids C <300 2000 = C > 300
corporel
Cutanée (rat ou lapin) mg/kg de poids C <1000 2000 > C>1000
corporel Les valeurs indi-
Inhalation (rat) gaz ppmV/4h C <2500 |20000>C> 2500 “‘?VCS ne sap-
pliquent pas
Inhalation (rat) vapeur mg/l/4h C<10 20>C>10
Inhalation (rat) poussiére/ mg(l/4h C<10 50=C>1,0
brouillard/fumées
Note

a)  Les valeurs et intervalles présentés au tableau 3.8.2 ne sont donnés qu'a titre indicatif; ils sont a prendre
en compte lors de I'évaluation de la force probante des données et visent a faciliter les décisions sur la
classification, mais ne doivent pas étre considérés comme des valeurs de démarcation strictes.

Aucune valeur indicative n'est donnée pour les substances de la catégorie 3, étant donné que cette
classification s'appuie essentiellement sur des données humaines. Si des données animales sont
disponibles, elles peuvent étre incluses dans I'évaluation de la force probante des données.

Autres considérations

Lorsqu'une substance n’est caractérisée que par des données issues d’études animales (ce qui est souvent le cas
des nouvelles substances, mais vrai également pour de nombreuses substances existantes), les valeurs
indicatives de dose/concentration font partie des éléments a prendre en compte lors de I'évaluation de la force
probante des données.

Lorsqu'il existe des données humaines valablement étayées, montrant qu'un effet toxique spécifique pour un
organe cible peut étre attribué sans équivoque a une exposition unique a une substance, la substance est
normalement classée. Les données humaines positives priment les données animales, indépendamment de la
dose probable. Dés lors, si une substance n'est pas classée parce que la toxicité spécifique pour un organe cible
a été jugée non transposable a I'étre humain ou négligeable pour ce dernier, et que des données relatives a des
incidents touchant des étres humains, montrant un effet toxique spécifique pour un organe cible, deviennent
disponibles ultérieurement, la substance est classée.
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3.8.2.1.10.3. Le cas échéant, une substance dont la toxicité spécifique pour un organe cible n’a pas fait l'objet d’essais peut

étre classée sl existe des données se rapportant a une relation structure-activité validée et un jugement

d’experts permettant une extrapolation a partir d'une structure analogue déja classée, et si cette extrapolation

est solidement étayée par d'autres facteurs importants, tels que la formation de métabolites communs

significatifs.

3.8.2.1.10.4. Une concentration de vapeur saturante est envisagée, le cas échéant, comme un moyen supplémentaire
drassurer une protection spécifique a la santé et la sécurité.

3.8.2.2. Substances de la catégorie 3: Effets passagers sur certains organes cibles

3.8.2.2.1. Criteres relatifs a I'irritation des voies respiratoires

Les critéres suivants permettent de classer une substance comme irritante pour les voies respiratoires

(catégorie 3):

a)  des effets irritants sur le systéme respiratoire (caractérisés par une rougeur locale, un cedéme, du prurit
etfou des douleurs), qui altérent le fonctionnement de ce systéme et saccompagnent de symptomes tels
que la toux, une douleur, I'étouffement et des difficultés respiratoires. Cette évaluation doit s'appuyer
essentiellement sur des données humaines;

b)  les observations subjectives sur 'étre humain peuvent étre étayées par des mesures objectives montrant
clairement une irritation des voies respiratoires (par exemple, des réactions électrophysiologiques, des
biomarqueurs d'inflammation dans des liquides de lavage nasal ou broncho-alvéolaire);

o) les symptomes observés chez l'étre humain doivent aussi étre représentatifs de ceux qui seraient
observés sur une population exposée, et non correspondre a une réaction idiosyncrasique isolée qui ne
se produirait que chez des personnes présentant une hypersensibilité des voies respiratoires. Les
observations ambigués faisant simplement état d'une «rritation» sont écartées car ce terme est
communément employé pour décrire un vaste ensemble de sensations, telles qu'une odeur, un gott
désagréable, un picotement ou une sécheresse, qui n'entrent pas dans la définition du critére pour
lirritation du systéme respiratoire;

d) il n'existe pas, a Theure actuelle, d’essais validés sur des animaux qui portent spécifiquement sur
lirritation des voies respiratoires, mais des informations utiles peuvent étre tirées d’essais de toxicité par
inhalation a exposition unique ou répétée. Par exemple, les études sur 'animal peuvent apporter une
information utile sur les signes cliniques de toxicité (dyspnée, rhinite, etc.) ou Thistopathologie (par
exemple, hyperémie, cedéme, inflammation mineure, épaississement de la muqueuse), qui sont
réversibles et peuvent refléter les symptomes cliniques caractéristiques mentionnés ci-dessus. De telles
études sur des animaux peuvent étre utilisées lors de I'évaluation de la force probante des données;

e)  cette classification spéciale n’est a utiliser qu'en I'absence deffets organiques plus graves, notamment sur
le systéme respiratoire.

3.8.2.2.2. Criteres relatifs aux effets narcotiques

Les critéres suivants permettent de classer une substance comme ayant des effets narcotiques (catégorie 3):

a)  dépression du systeme nerveux central, recouvrant des effets narcotiques, chez I'étre humain, tels que la
somnolence, la narcose, une diminution de la vigilance, la perte de réflexes, le manque de coordination
et le vertige. Ces effets peuvent aussi se manifester sous la forme de violents maux de téte ou de nausées
et entrainer des troubles du jugement, des étourdissements, de lirritabilité, de la fatigue, des troubles de
la mémoire, un affaiblissement de la perception, de la coordination et du temps de réaction, ou une
somnolence;

b)  les effets narcotiques observés chez des animaux peuvent inclure la léthargie, le manque de
coordination, la perte du réflexe de redressement, et de ataxie. Si ces effets ne sont pas passagers, ils
sont considérés comme un motif de classification dans les catégories 1 ou 2 pour la toxicité spécifique
pour certains organes cibles — exposition unique.

3.8.3. Criteres de classification des mélanges

3.8.3.1. Les mélanges sont classés selon les mémes criteres que les substances ou suivant les principes exposés ci-
apres. Comme les substances, ils sont classés en fonction de leur toxicité spécifique pour un organe cible a la
suite d’une exposition unique.

3.8.3.2. Classification lorsqu'il existe des données sur le mélange comme tel

3.8.3.2.1.  Lorsqu'il existe sur le mélange des données fiables et de bonne qualité, provenant d’expériences humaines ou

d'études appropriées sur des animaux, conformément aux critéres applicables aux substances, le mélange est
classé sur la base de la force probante de ces données (voir point 1.1.1.4). En évaluant les données sur les
mélanges, il y a lieu de veiller a ce que la dose appliquée, la durée, l'observation ou l'analyse ne rendent pas les
résultats peu concluants.
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3.8.3.3.

3.8.3.3.1.

3.8.3.4.

3.8.3.4.1.

3.8.3.4.2.

3.8.3.4.3.

3.8.3.4.4.

3.8.3.4.5.

3.8.4.1.

Classification lorsqu'il nexiste pas de données sur le mélange comme tel: principes d'extrapolation

Si la toxicité spécifique du mélange pour un organe cible n'a pas fait I'objet d’essais, mais quil existe
suffisamment de données sur les composants pris séparément et sur des essais réalisés sur des mélanges
similaires pour caractériser valablement les dangers du mélange, ces données sont exploitées conformément
aux regles d’extrapolation exposées a la section 1.1.3.

Classification lorsqu'il existe des données sur les composants ou sur certains d'entre eux

S'il n'existe pas de données ou de résultats expérimentaux fiables concernant le mélange lui-méme et que les
principes d'extrapolation ne peuvent s'appliquer en vue de la classification, celle-ci se fonde sur celle des
composants. Dans ce cas, le mélange est classé comme toxique spécifique pour un organe cible (I'organe étant
spécifié) a la suite d’une exposition unique, s'il contient au moins un composant classé comme toxique
spécifique pour un organe cible (catégorie 1 ou 2) a une concentration égale ou supérieure a la limite de
concentration générique indiquée au tableau 3.8.3 pour les catégories 1 et 2 respectivement.

Ces limites de concentration génériques et les classifications qui en découlent sont appliquées de maniere
appropriée aux substances toxiques spécifiques a dose unique pour les organes cibles.

Les mélanges sont classés séparément selon que la toxicité résulte d’'une dose unique et/ou de doses répétées.

Tableau 3.8.3

Limites de concentration génériques des composants d’un mélange classés comme toxiques
spécifiques pour certains organes cibles, qui déterminent la classification du mélange dans les
catégories 1 ou 2

Limites de concentration génériques déterminant la classification du
Composant classé comme: mélange en:

Catégorie 1 Catégorie 2
Catégorie 1 Concentration > 10 % 1,0 % < concentration
Toxique spécifique pour certains organes <10%
cibles
Catégorie 2 Concentration = 10 %
Toxique spécifique pour certains organes [(note 1)]
cibles
Note 1

Si la concentration d’'un toxique spécifique pour certains organes cibles de la catégorie 2 dans le mélange est
supérieure ou égale a 1,0 %, une fiche de données de sécurité est remise, a la demande, pour le mélange.

En présence d’'une combinaison de toxiques affectant plus d’un systéme organique, il convient de surveiller les
interactions synergiques ou stimulatrices, car certaines substances peuvent étre toxiques pour un organe cible
a une concentration inférieure a 1 % si le mélange contient d’autres composants dont il est avéré qu’ils
stimulent cet effet toxique.

L'extrapolation des données sur la toxicité d'un mélange contenant un ou plusieurs composants de la
catégorie 3 doit étre effectuée avec prudence. Une limite de concentration générique de 20 % est appropriée,
mais il importe de reconnaitre que cette limite de concentration peut étre supérieure ou inférieure en fonction
de la nature du ou des composants de la catégorie 3, et d'étre attentif au fait que certains effets, tels que
lirritation des voies respiratoires, peuvent ne pas se déclencher au-dessous d’une certaine concentration,
tandis que d'autres, tels que les effets narcotiques, peuvent apparaitre en-deca du seuil de 20 %. Dans ce
domaine, il y a lieu de recourir au jugement d’experts.

Communication relative au danger

Des éléments d'étiquetage sont utilisés pour les substances ou mélanges répondant aux criteres de
classification dans cette classe de danger, conformément au tableau 3.8.4.
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Tableau 3.8.4

Eléments d’étiquetage relatifs 2 la toxicité spécifique pour certains organes cibles 2 la suite d’'une
exposition unique

Classification Catégorie 1 Catégorie 2 Catégorie 3
Pictogrammes SGH
Mention d'avertissement Danger Avertissement Avertissement

Mention de danger

H370: Risque avéré
d'effets graves pour les
organes (ou indiquer
tous les organes affec-
tés, s'ils sont connus)
(indiquer la voie d’ex-
position s'il est formel-

H371: Risque présumé
d'effets graves pour les
organes (ou indiquer
tous les organes affec-
tés, s'ils sont connus)
(indiquer la voie d’ex-
position sl est formel-

H335: Peut irriter les

voies respiratoires; ou

H336: Peut provoquer
somnolence ou vertiges

lement prouvé
qu'aucune autre voie
d’exposition ne conduit
au méme danger)

lement prouvé
qu'aucune autre voie
d’exposition ne conduit
au méme danger)

Conseil de prudence Pré- P260 P260 P261
vention P264 P264 P271
P270 P270
Conseil de prudence P307 + P311 P309 + P311 P304 + P340
Intervention P321 P312
Conseil de prudence P405 P405 P403 + P233
Stockage P405
Conseil de prudence Eli- P501 P501 P501
mination
3.9. Toxicité spécifique pour certains organes cibles — exposition répétée

Définitions et considérations générales

3.9.1.1. Par «toxicité spécifique pour certains organes cibles (exposition répétée)», on entend une toxicité spécifique des
organes cibles, résultant d’expositions répétées a une substance ou & un mélange. Ce concept recouvre tous les
effets marquants susceptibles d'altérer le fonctionnement, qu'ils soient réversibles ou irréversibles, immédiats
et/ou retardés. Toutefois, d'autres effets toxiques spécifiques qui sont traités en particulier aux sections 3.1 a

3.8 et a la section 3.10 ne sont pas inclus ici.

3.9.1.2. Cette classe identifie les substances considérées comme des toxiques spécifiques affectant un organe cible et

qui, de ce fait, risquent d’avoir des effets néfastes sur la santé des personnes qui y sont exposées.

3.9.1.3. Les effets néfastes en cause sont les effets toxiques constants et identifiables chez I'étre humain ou, chez des
animaux de laboratoire, des changements toxicologiques importants qui affectent le fonctionnement ou la
morphologie d'un tissu ou d’un organe, ou qui provoquent de graves altérations de la biochimie ou de

I'hématologie de 'organisme, étant entendu que ces altérations doivent étre transposables a la santé humaine.

3.9.1.4. L'évaluation tient compte non seulement des changements notables subis par un organe ou un systeme

biologique, mais aussi des changements généralisés moins graves touchant plusieurs organes.

3.9.1.5. La toxicité spécifique pour un organe cible peut produire ses effets par toutes les voies d'exposition qui

sappliquent a I'étre humain, c'est-a-dire essentiellement par voie orale ou cutanée ou par inhalation.

3.9.1.6. Les effets toxiques non létaux observés a la suite d’une exposition unique sont classés conformément a la
section 3.8 «Toxicité spécifique pour certains organes cibles — Exposition unique» et, de ce fait, sont exclus de

la section 3.9.
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3.9.2.

3.9.2.1.

3.9.2.2.

3.9.2.3.

3.9.2.4.

3.9.2.5.

Criteres de classification des substances

Les substances sont classées comme toxiques spécifiques pour un organe cible a la suite d’expositions répétées
sur la base d’un jugement d'experts (voir point 1.1.1) qui évalue la force probante de toutes les données
disponibles, en saidant des valeurs indicatives recommandées qui tiennent compte de la durée de I'exposition
et de la dose/concentration produisant le ou les effets (voir point 3.9.2.9). Elles sont alors classées dans I'une
des deux catégories de ce type de toxicité, selon la nature et la gravité du ou des effets observés (tableau 3.9.1).

Tableau 3.9.1

Catégories pour la toxicité spécifique pour certains organes cibles — exposition répétée

Catégories Criteres

Substances ayant produit des effets toxiques notables chez des étres humains ou dont il y a

lieu de penser, sur la base de données provenant d’études sur des animaux, qu'elles peuvent

étre gravement toxiques pour l'étre humain a la suite d’expositions répétées

Les substances sont classées dans la catégorie 1 comme étant de toxicité spécifique pour

certains organes cibles (exposition répétée) sur la base:

— de données fiables et de bonne qualité, obtenues par des études de cas humains ou des
études épidémiologiques; ou

—  détudes animales appropriées ayant permis d'observer des effets toxiques significatifs
etfou graves transposables a l'étre humain, résultant d'une exposition a des
concentrations géneralement faibles. Les doses/concentrations indicatives mention-
nées plus loin (voir point 3.9.2.9) sont a utiliser lors de I'évaluation de la force
probante des données.

Catégorie 1

Substances dont des études sur des animaux permettent de penser qu'elles peuvent porter
préjudice a la santé humaine a la suite d’expositions répétées

Les substances sont classées dans la catégorie 2 comme étant de toxicité spécifique pour
certains organes cibles (exposition répétée) sur la base d'études animales appropriées au
cours desquelles ont été observés des effets toxiques significatifs transposables a l'étre
humain, résultant d'une exposition a des concentrations généralement modérées. Les doses|
concentrations indicatives mentionnées plus loin (voir point 3.9.2.9) visent a faciliter la
classification.

Dans des cas exceptionnels, la classification d'une substance dans la catégorie 2 pourra aussi
se fonder sur des données humaines (voir point 3.9.2.6).

Catégorie 2

Note

1 convient de déterminer le principal organe cible affecté par la toxicité et de classer ensuite les substances en
conséquence, en hépatotoxiques, neurotoxiques, etc. Il convient d’évaluer soigneusement les données et, si
possible, de ne pas retenir les effets secondaires (une substance hépatotoxique peut produire des effets
secondaires sur les systemes nerveux ou gastro-intestinal).

La voie ou les voies d'exposition par laquelle la substance classée provoque des effets néfastes sont identifiées.

La classification est déterminée par jugement d’experts (voir point 1.1.1) sur la base de la force probante de
toutes les données disponibles et tient compte des valeurs indicatives mentionnées plus loin.

L'évaluation des effets de toxicité spécifique pour un organe cible qui nécessitent une classification se fonde
sur la force probante de toutes les données (voir point 1.1.1) incluant les incidents concernant des étres
humains, I'épidémiologie et des études réalisées sur des animaux de laboratoire. A cet effet, il convient
d’exploiter la masse considérable de données de toxicologie industrielle, accumulées au cours du temps.
L'évaluation sappuie sur toutes les données existantes, y compris les études publiées ayant fait I'objet d'un
examen par des pairs et dautres données acceptables.

Les informations requises pour évaluer la toxicité spécifique pour un organe cible proviennent de cas
d'expositions répétées d'étres humains, tels que I'exposition & domicile, sur le lieu de travail ou dans
I'environnement, ou d’études sur des animaux de laboratoire. Les études réalisées sur des rats ou des souris
dont proviennent habituellement ces informations sont des études portant sur 28 jours, 90 jours ou sur toute
la durée de la vie (jusqu’a deux ans) et comportant des analyses hématologiques et de biochimie clinique, ainsi
que des examens macroscopiques et microscopiques détaillés qui permettent d'identifier les effets toxiques sur
les tissus ou organes cibles. S'ils sont disponibles, les résultats d’études a doses répétées pratiquées sur d’autres
especes sont aussi utilisés. Dautres études d'exposition de longue durée, telles que des études de
cancérogénicité, de neurotoxicité et de toxicité pour la reproduction, peuvent également livrer des indices de
toxicité spécifique pour un organe cible, susceptibles d'étre pris en compte pour déterminer la classification.
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3.9.2.6.

3.9.2.7.

3.9.2.7.1.

3.9.2.7.2.

3.9.2.7.3.

3.9.2.8.

3.9.2.8.1.

Dans des cas exceptionnels, et sur la base d'un jugement d'experts, il y a lieu de classer dans la catégorie 2
certaines substances sur lesquelles il existe des données indiquant une toxicité spécifique pour certains
organes cibles chez I'étre humain:

a)  lorsque la force probante des données humaines est trop faible pour justifier une classification dans la
catégorie 1; et/ou

b)  en raison de la nature et de la gravité des effets.

La dose ou la concentration auxquelles sont exposés les étres humains n'interviennent pas dans la
classification et toutes les données disponibles provenant d’études animales doivent concourir a justifier une
classification dans la catégorie 2. En d’autres termes, s'il existe aussi des données animales sur la substance qui
justifient une classification dans la catégorie 1, la substance est classée dans la catégorie 1.

Effets justifiant la classification d'une substance comme ayant une toxicité spécifique pour certains organes cibles d la suite
d'expositions répétées

Des données fiables qui montrent qu'il existe un lien entre des expositions répétées a la substance et un effet
toxique constant et identifiable constituent des éléments importants pour justifier une classification.

Les informations sur des expériences ou des incidents touchant des étres humains sont généralement limitées
aux conséquences néfastes sur la santé et sont souvent entachées d'incertitudes quant aux conditions
d'exposition; de plus, elles n'ont pas toujours la précision scientifique qu'offrent les études correctement
réalisées sur des animaux de laboratoire.

Les résultats d’études pertinentes sur des animaux peuvent fournir des données beaucoup plus détaillées, grace
aux observations cliniques, a I'hématologie, a la chimie clinique et aux examens pathologiques
macroscopiques et microscopiques, lesquels peuvent souvent révéler des dangers qui ne mettent pas
nécessairement la vie en péril, mais risquent de provoquer des troubles fonctionnels. Par conséquent, la
classification tient compte de tous les résultats disponibles et de leur pertinence a I'égard de la santé humaine.
Les effets toxiques suivants sur les humains et/ou les animaux notamment, mais pas seulement, sont pris en
considération:

a)  la morbidité ou la mort résultant d’expositions répétées ou d’une exposition de longue durée. Des
expositions répétées, méme a des doses|/concentrations relativement faibles, peuvent entrainer une
morbidité ou la mort par bioaccumulation de la substance ou de ses métabolites etfou par un
dépassement de la capacité de détoxication du fait des expositions répétées a une substance ou a ses
métabolites;

b)  des changements fonctionnels significatifs affectant les systémes nerveux central ou périphérique ou
d’autres systémes organiques, y compris des signes de dépression du systéme nerveux central et des
effets sur les sens (par exemple la vue, 'ouie et 'odorat);

¢)  tout changement indésirable, constant et notable, révélé par la biochimie clinique, 'hématologie ou
l'analyse des urines;

d)  les altérations graves des organes, observables a lautopsie etfou constatées ou confirmées
ultérieurement lors de 'examen microscopique;

¢)  la nécrose multifocale ou diffuse, la fibrose ou la formation de granulomes dans des organes vitaux
capables de se régénérer;

f)  des changements morphologiques potentiellement réversibles, mais s'accompagnant d’'un dysfonction-
nement marqué et clairement démontré d'organes (par exemple une variation marquée de la charge
graisseuse du foie);

g)  des signes attestant une mort cellulaire étendue (y compris une dégénérescence cellulaire et une
diminution du nombre de cellules) dans des organes vitaux incapables de se régénérer.

Effets ne justifiant pas la classification d'une substance comme étant de toxicité spécifique pour certains organes cibles
apres une exposition répétée

1l est admis que certains effets observés sur les humains et/ou les animaux ne justifient pas une classification,
et notamment:

a)  des observations cliniques ou de légeres variations de I'accroissement du poids corporel, de la prise
d’eau ou de l'absorption de nourriture pouvant revétir une certaine importance toxicologique, mais
r'indiquant pas, en soi, une toxicité «significative»;

b)  de légeres variations révélées par la biochimie clinique, 'hématologie ou I'examen des urines et/ou des
effets passagers, si I'importance toxicologique de ces variations ou effets est douteuse ou minime;

¢)  une variation du poids des organes ne s'accompagnant pas de signes de dysfonctionnement des
organes;
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3.9.2.9.

3.9.2.9.1.

3.9.2.9.2.

3.9.2.9.3.

3.9.2.9.4.

3.9.2.9.5.

3.9.2.9.6.

3.9.2.9.7.

d)  des réactions d’adaptation jugées non pertinentes du point de vue toxicologique;

¢)  des mécanismes de toxicité induits par la substance, mais propres a une espece, dont il a été démontré
avec une certitude suffisante quils ne sappliquent pas a I'étre humain.

Valeurs indicatives fournies pour faciliter la classification d'aprés les résultats provenant d'études réalisées sur des animaux
de laboratoire

Dans les études menées sur des animaux, 'observation des seuls effets, sans prise en compte de la durée de
l'exposition expérimentale, ni de la dose/concentration, néglige un principe fondamental en toxicologie, a
savoir que toutes les substances sont potentiellement toxiques et que la toxicité est déterminée par la dose/
concentration et la durée de I'exposition. La plupart des lignes directrices relatives aux essais sur des animaux
prévoient une limite de dose supérieure.

Afin de faciliter la décision de classer ou non une substance et le choix de la catégorie (1 ou 2), des «valeurs
indicatives» sont fournies pour déterminer la dose/concentration dont il est avéré qu'elle produit des effets
notables sur la santé. Ces valeurs indicatives sont essenticllement proposées parce que toutes les substances
sont potentiellement toxiques et qu'il convient d'établir une dose ou concentration raisonnable au-dela de
laquelle I'existence d’un certain effet toxique est reconnue. En outre, les études a doses répétées, réalisées sur
des animaux, sont congues pour induire une toxicité a la dose la plus élevée afin d’optimiser l'objectif de
l'essai, de sorte que la plupart des études provoqueront un certain effet toxique au moins a cette dose
maximale. Il s’agit donc de décider non seulement quels effets ont été produits, mais aussi quelle est la dose/
concentration a laquelle ils ont été produits et quelle est leur pertinence a I'égard de I'étre humain.

Aussi, lorsque des études animales font apparaitre des effets toxiques importants qui justifient une
classification de la substance, 'examen de la durée de l'exposition expérimentale et de la dose ou de la
concentration a laquelle ces effets ont été observés peut, a la lumiére des valeurs indicatives proposées, fournir
des indications utiles sur la nécessité de classer la substance (puisque les effets toxiques résultent de la ou des
propriétés dangereuses, de la durée de I'exposition et de la dose ou de la concentration).

La décision de classer ou non une substance peut étre influencée par les valeurs indicatives de dose ou de
concentration auxquelles ou au-dessous desquelles un effet toxique important a été observé.

Les valeurs indicatives se réferent aux effets constatés dans une étude de toxicité classique de 90 jours, réalisée
sur des rats. Elles peuvent servir de base a I'extrapolation de valeurs indicatives équivalentes pour des études
de toxicité de durée différente, I'extrapolation de la dose et de la durée d'exposition s'effectuant suivant la régle
de Haber pour l'inhalation, selon laquelle la dose opérante est pour I'essentiel directement proportionnelle a la
concentration et a la durée de I'exposition. L'évaluation est effectuée au cas par cas: pour une étude de
28 jours, les valeurs indicatives indiquées ci-dessous sont multipliées par trois.

En conséquence, une classification dans la catégorie 1 est applicable lorsque l'on observe des effets toxiques
importants lors d’une étude de 90 jours a doses répétées sur des animaux et atteignant ou dépassant les
valeurs indicatives (C), présentées au tableau 3.9.2.

Tableau 3.9.2

Valeurs indicatives destinées a faciliter la classification dans la catégorie 1

Voie dexposition Unités Valeurs indic?rtiv_es (dose/concen-
ation)
Orale (rat) mg/kg de poids corporel/ C<10
jour
Cutanée (rat ou lapin) mg/kg de poids corporel/ C<20
jour
Inhalation (rat) gaz ppmV/6 hfjour C<50
Inhalation (rat) vapeur mg|litre/6 hfjour C=<0.2
Inhalation (rat) poussiere/brouillard/fumées mg/litre/6 hfjour C<0,02

Une classification dans la catégorie 2 est applicable lorsque 'on observe des effets toxiques importants lors
d'une étude de 90 jours a doses répétées sur des animaux et se situant dans I'intervalle de valeurs indicatives,
présentées au tableau 3.9.3.
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3.9.2.9.8.

3.9.2.9.9.

3.9.2.10.

3.9.2.10.1.

3.9.2.10.2.

3.9.2.10.3.

3.9.2.10.4.

3.9.3.1.

3.9.3.2.

3.9.3.2.1.

Tableau 3.9.3

Valeurs indicatives destinées a faciliter la classification dans la catégorie 2

Valeurs indicatives:

Voie d’exposition Unités .
(dose/concentration)

Orale (rat) mg/kg de poids corporel/ 10 - < C< 100
jour

Cutanée (rat ou lapin) mg/kg de poids corporel/ 20 - < C <200
jour

Inhalation (rat) gaz ppmV/6 hfjour 50 - < C <250

Inhalation (rat) vapeur mgllitre/6 hfjour 02-<Cx<10

Inhalation (rat) poussiére/brouillard/fumées mgllitre/6 hfjour 0,02-<Cx<0.2

Les valeurs et intervalles indicatifs mentionnés aux points 3.9.2.9.6 et 3.9.2.9.7 ne sont donnés qu’a titre
indicatif: ils sont a prendre en compte lors de I'évaluation de la force probante des données et visent a faciliter
les décisions sur la classification, mais ne doivent pas étre considérés comme des valeurs de démarcation
strictes.

1l est donc concevable qu'un profil de toxicité donné se manifeste lors d’études animales a doses répétées a
une dose/concentration inférieure a la valeur indicative, telle que < 100 mg/kg de poids corporel par jour par
voie orale, mais qu'on décide de ne pas classer la substance en raison de la nature de leffet, par exemple une
néphrotoxicité observée seulement chez des rats males d'une souche particuliére dont il est avéré quiils sont
sensibles a cet effet. A l'inverse, il peut arriver que des études animales fassent ressortir un profil de toxicité
particulier a une concentration égale ou supérieure a la valeur indicative, par exemple égale ou supérieure a
100 mg/kg de poids corporel par jour par voie orale, et que dautres sources, telles que des études
d’administration de longue durée ou des cas humains, fournissent des informations supplémentaires qui
donnent & penser que, compte tenu de la force probante des données, il est prudent de classer la substance.

Autres considérations

Lorsqu'une substance n’est caractérisée que par des données issues d’études animales (ce qui est souvent le cas
des nouvelles substances, mais vrai également pour de nombreuses substances existantes), les valeurs
indicatives de dose/concentration font partie des éléments a prendre en compte lors de I'évaluation de la force
probante des données.

Lorsqu'il existe des données humaines valablement étayées, montrant qu'un effet toxique spécifique pour un
organe cible peut étre attribué sans équivoque a des expositions répétées ou a une exposition prolongée a une
substance, la substance est normalement classée. Les données humaines positives priment les données
animales, indépendamment de la dose probable. Dés lors, si une substance n'est pas classée parce qu'aucune
toxicité spécifique pour un organe cible n'a été observée a la dose/concentration indicative pour les essais sur
des animaux ou a des valeurs supérieures, et que d’autres données relatives a des incidents touchant des étres
humains, montrant un effet toxique spécifique pour un organe cible, deviennent disponibles ultérieurement,
la substance est classée.

Le cas échéant, une substance dont la toxicité spécifique pour un organe cible n’a pas fait l'objet d’essais peut
étre classée s'il existe des données se rapportant a une relation structure-activité validée et un jugement
d’experts permettant une extrapolation a partir d'une structure analogue déja classée, et si cette extrapolation
est solidement étayée par dautres facteurs importants, tels que la formation de métabolites communs
significatifs.

Une concentration de vapeur est envisagée, le cas échéant, comme un moyen supplémentaire d’assurer une
protection spécifique a la santé et la sécurité.

Criteres de classification des mélanges

Les mélanges sont classés selon les mémes criteres que les substances ou suivant les principes exposés ci-
apres. Comme les substances, ils sont classés en fonction de leur toxicité spécifique pour un organe cible a la
suite d’'une exposition répétée.

Classification lorsqu'il existe des données sur le mélange comme tel

Lorsqu'il existe sur le mélange des données fiables et de bonne qualité, provenant d’expériences humaines ou
détudes appropriées sur des animaux, conformément aux critéres applicables aux substances (voir
point 1.1.1.4), le mélange peut étre classé sur la base de la force probante de ces données. En évaluant les
données sur les mélanges, il y a lieu de veiller a ce que la dose appliquée, la durée, 'observation ou 'analyse ne
rendent pas les résultats peu concluants.
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3.9.3.3.

3.9.3.3.1.

3.9.3.4.

3.9.3.4.1.

3.9.3.4.2.

3.9.3.4.3.

3.9.3.4.4.

3.9.4.

3.9.4.1.

Classification lorsqu'il nexiste pas de données sur le mélange comme tel: principes d'extrapolation

Si la toxicité spécifique du mélange pour un organe cible n'a pas fait I'objet d’essais, mais quil existe
suffisamment de données sur les composants pris séparément et sur des essais réalisés avec des mélanges
similaires pour caractériser valablement les dangers du mélange, ces données sont exploitées conformément
aux regles d’extrapolation exposées a la section 1.1.3.

Classification lorsqu'il existe des données sur les composants ou sur certains d'entre eux

Sil n'existe pas de données ou de résultats expérimentaux fiables concernant le mélange lui-méme et que les
principes d'extrapolation ne peuvent sappliquer en vue de la classification, celle-ci se fonde sur celle des
composants. Dans ce cas, le mélange est classé comme toxique spécifique pour un organe cible (I'organe étant
spécifié) a la suite d'une exposition unique, d'une exposition répétée ou des deux, s'il contient au moins un
composant classé comme toxique spécifique pour certains organes cibles (catégorie 1 ou 2) a une
concentration égale ou supérieure a la limite de concentration générique fixée au tableau 3.9.4 pour les
catégories 1 et 2 respectivement.

Tableau 3.9.4

Limites de concentration génériques des composants d'un mélange classés comme toxiques
spécifiques pour certains organes cibles, qui déterminent la classification du mélange

Limites de concentration génériques déterminant la classification du
Composant classé comme: mélange en:

Catégorie 1 Catégorie 2
Catégorie 1 Concentration > 10 % 1,0 % < concentration
Toxique spécifique pour certains organes <10%
cibles
Catégorie 2 Concentration > 10 %
Toxique spécifique pour certains organes [(Note 1)]
cibles
Note 1

Si la concentration d'un toxique spécifique pour certains organes cibles de la catégorie 2 dans le mélange est
supérieure ou égale a 1,0 %, une fiche de données de sécurité est remise, a la demande, pour le mélange.

Ces limites de concentration génériques et les classifications qui en découlent sont applicables aux substances
toxiques a doses répétées pour les organes cibles.

Les mélanges sont classés séparément selon que la toxicité résulte d'une dose unique et/ou de doses répétées.

En présence d’'une combinaison de toxiques affectant plus d'un systeme organique, il convient de surveiller les
interactions synergiques ou stimulatrices, car certaines substances peuvent étre toxiques pour un organe cible
a une concentration inférieure a 1 % si le mélange contient d’autres composants dont il est avéré quils
stimulent cet effet toxique.

Communication relative au danger
Des éléments d'étiquetage sont utilisés pour les substances ou mélanges répondant aux criteres de

classification dans cette classe de danger, conformément au tableau 3.9.5.

Tableau 3.9.5

Eléments d’étiquetage relatifs 2 la toxicité spécifique pour certains organes cibles 2 la suite d’une
exposition répétée

Classification Catégorie 1 Catégorie 2

Pictogrammes SGH

Mention d’avertissement Danger Avertissement
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3.10.1.

3.10.1.1.

3.10.1.2.

3.10.1.3.

3.10.1.4.

3.10.1.5.

3.10.1.6.

3.10.1.6.1.

3.10.1.6.2.

3.10.1.6.3.

Classification

Catégorie 1

Catégorie 2

Mention de danger

H372: Risque avéré d'effets gra-
ves pour les organes (indiquer
tous les organes affectés, s'ils
sont connus) a la suite d’expo-
sitions répétées ou d’une expo-

sition proﬁ)ngée (indiquer la voie

d’exposition il est formellement
prouvé quaucune autre voie
d’exposition ne conduit au

H373: Risque présumé d'effets
graves pour les organes (indiquer
tous les organes afg fectés, s'ils sont

connus) a la suite d’expositions
répétées ou d'une exposition pro-
longée (indiquer la voie d’exposi-
tion s'il est ?ormellement prouvé
quaucune autre voie d’exposition

ne conduit au méme danger)

méme danger)

P260
P264
P270

P314

Conseil de prudence Prévention P260

Conseil de prudence Intervention P314

Conseil de prudence Stockage

Conseil de prudence Elimination P501 P501

Danger par aspiration
Définitions et considérations générales

Ces critéres offrent un moyen de classer les substances ou mélanges susceptibles de présenter un danger de
toxicité par aspiration pour 'homme.

Par «aspiration», on entend l'entrée d'une substance ou d’'un mélange liquide ou solide directement par la
bouche ou par le nez, ou indirectement par régurgitation, dans la trachée ou les voies respiratoires inférieures.

La toxicité par aspiration peut entrainer de graves effets aigus, tels quune pneumonie chimique, des lésions
pulmonaires plus ou moins importantes, voire un déces consécutif a I'aspiration.

La durée de l'aspiration correspond a celle de I'inspiration pendant laquelle le produit a 'origine du danger se
loge a la jonction des voies respiratoires supérieures et du tube digestif dans la région laryngopharyngée.

Une substance ou un mélange peut étre aspiré lorsqu’il y a régurgitation aprés ingestion. Cela a des
conséquences pour I'étiquetage, notamment lorsque, pour des raisons de toxicité aigué, il est envisageable de
recommander de provoquer le vomissement en cas d’ingestion. Si une substance ou un mélange présente
également un danger de toxicité par aspiration, la recommandation de provoquer le vomissement est
cependant modifiée.

Considérations particuliéres

Un examen de la littérature médicale sur laspiration de substances chimiques révéle que certains
hydrocarbures (distillats de pétrole) et certains hydrocarbures chlorés présentent un danger daspiration chez
I'homme.

Les critéres de classification se basent sur la viscosité cinématique. La formule ci-aprés exprime la relation
entre la viscosité dynamique et la viscosité cinématique:

viscosité dynamique (mPa s)
densité (g/cm?)

= viscosité cinématique (mm?/s)

Classification des produits sous forme d’aérosols et de brouillards

Les substances ou mélanges (produits) appliqués sous forme d’aérosols et de brouillards sont généralement
contenus dans des flacons pressurisés, tels que des atomiseurs ou vaporisateurs a poussoir ou a détente. Le
critere clé pour classer ces produits consiste en la possibilité ou l'impossibilité de formation d'une masse
liquide dans la bouche, et donc d’aspiration. Si les gouttelettes du brouillard ou de I'aérosol sortant du flacon
pressurisé sont fines, il ne peut y avoir formation d’une masse liquide. En revanche, si un récipient sous
pression diffuse du produit sous forme de jet, il peut y avoir formation d’une masse liquide qui peut alors étre
aspirée. Généralement, le brouillard produit par les vaporisateurs a poussoir ou a détente est formé de grosses
gouttelettes, d’'ou la possibilité de formation d’une masse liquide, et, partant, d’aspiration. Lorsque le dispositif
de pompage du flacon est démontable et qu'il est possible d’avaler le contenu de celui-ci, une classification de
la substance ou du mélange est envisagée.
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3.10.2.

3.10.3.

3.10.3.1.

3.10.3.2.

3.10.3.2.1.

3.10.3.3.

3.10.3.3.1

3.10.3.3.1.1.

3.10.3.3.1.2.

3.10.4.

3.10.4.1.

Criteres de classification des substances

Tableau 3.10.1

Catégorie de danger pour la toxicité par aspiration

Catégorie Critéres

Substances dont il est avéré qu'elles présentent des dangers de toxicité par aspiration pour
I'homme ou qui doivent étre considérées comme pouvant entrainer un danger de toxicité
par aspiration pour 'homme

L Une substance est classée dans la catégorie 1:
Catégorie 1 B e F .y . B ,
a) sl existe des données fiables et de qualité acquises par I'expérience sur 'Thomme
ou
b)  sil sagit d'un hydrocarbure, lorsque sa viscosité cinématique, mesurée a 40 °C, est
égale ou inférieure & 20,5 mm?[s.

Note

Les substances classées dans la catégorie 1 incluent mais ne se limitent pas a certains hydrocarbures, ainsi que
T'huile et I'essence de térébenthine.

Critéres de classification des mélanges

Classification lorsqu’il existe des données sur le mélange comme tel

Un mélange est classé dans la catégorie 1 lorsqu'il existe des données fiables et de qualité, acquises par
l'expérience sur 'homme.

Classification lorsqu'il nexiste pas de données sur le mélange comme tel: principes d'extrapolation

Si la toxicité du mélange par aspiration n'a pas fait I'objet d’essais, mais quil existe suffisamment de données
sur les composants pris séparément et sur des essais réalisés sur des mélanges similaires pour caractériser
valablement les dangers du mélange, ces données sont exploitées conformément aux principes

d’extrapolation exposés au point 1.1.3. Toutefois, en cas d'application du principe d’extrapolation relatif a
la dilution, la concentration du toxique ou des toxiques par aspiration doit étre de 10 % ou davantage.

Classification des mélanges lorsqu'il existe des données sur tous les composants ou sur certains d'entre eux
Catégorie 1
Un mélange contenant en tout 10 % ou plus d'une ou de plusieurs substances classées dans la catégorie 1, et

dont la viscosité cinématique, mesurée a 40 °C, est égale ou inférieure a 20,5 mm? [s, sera classé dans la
catégorie 1.

Lorsqu'un mélange se sépare en deux ou plusieurs couches distinctes, dont I'une contient 10 % ou plus d’une
ou de plusieurs substances classées dans la catégorie 1, et dont la viscosité cinématique, mesurée a 40 °C, est
égale ou inférieure a 20,5 mm? [s, ce mélange est classé dans la catégorie 1.

Communication relative au danger

Des éléments d'étiquetage sont utilisés pour les substances ou mélanges répondant aux criteres de
classification dans cette classe de danger, conformément au tableau 3.10.2.

Tableau 3.10.2

Eléments d’étiquetage pour la toxicité par aspiration

Classification Catégorie 1
Pictogramme SGH
Mention d’avertissement Danger
Mention de danger H304: Peut étre mortel en cas d'ingestion et de
pénétration dans les voies respiratoires
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Classification

Catégorie 1

Conseil de prudence

Prévention

Conseil de prudence P301 + P310
Intervention P331
Conseil de prudence P405
Stockage

Conseil de prudence P501

Elimination
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4.1.1.1.

4.1.1.2.

4.1.1.2.0.

4.1.1.2.1.

4.1.1.2.2.

4.1.1.3.

4.1.1.3.1.

PARTIE 4: DANGERS POUR LENVIRONNEMENT
Dangers pour le milieu aquatique

Définitions et considérations générales
Définitions

Par «toxicité aquatique aigué», on entend la propriété intrinseque d'une substance a provoquer des effets
néfastes sur des organismes lors d’une exposition de courte durée.

Par «disponibilité» d’'une substance, on entend la mesure dans laquelle cette substance devient une espeéce
soluble ou désagrégée. Pour les métaux, il s'agit de la mesure dans laquelle la partie ion métallique d'un
composé métallique (M°) peut se détacher du reste du composé (molécule).

Par «biodisponibilité» ou «disponibilité biologique» d’une substance, on entend la mesure dans laquelle cette
substance est absorbée par un organisme et se répartit dans une certaine zone de cet organisme. La
biodisponibilité dépend des propriétés physico-chimiques de la substance, de I'anatomie et de la physiologie
de l'organisme, de la pharmacocinétique et de la voie d’exposition. La disponibilité n’est pas une condition
nécessaire de la biodisponibilité.

Par «bioaccumulation», on entend le résultat net de I'absorption, de la transformation et de I'élimination d'une
substance par un organisme a partir de toutes les voies d’exposition (via I'atmosphere, l'eau, les sédiments|le
sol et l'alimentation).

Par «bioconcentration», on entend le résultat net de I'absorption, de la transformation et de I'élimination d'une
substance par un organisme a partir d'une exposition via I'eau.

Par «toxicité aquatique chronique», on entend la propriété intrinséque d'une substance de provoquer des effets
néfastes sur des organismes aquatiques lors d’expositions déterminées en relation avec le cycle de vie de ces
organismes.

Par «dégradation», on entend la décomposition de molécules organiques en molécules plus petites et
finalement en dioxyde de carbone, eau et sels.

Notions de base

Le danger pour le milieu aquatique est différencié entre:
—  le danger aigu pour le milieu aquatique
— le danger chronique (a long terme) pour le milieu aquatique.

Les éléments fondamentaux a prendre en compte pour la classification des dangers pour le milieu aquatique
sont les suivants:

—  la toxicité aigué pour le milieu aquatique;

—  la bioaccumulation potentielle ou réelle;

— la dégradation (biotique ou abiotique) des composés organiques; et
— la toxicité chronique pour le milieu aquatique.

Les données sont établies de préférence selon les méthodes d'essai normalisées visées a larticle 8,
paragraphe 3. En pratique, les données livrées par d'autres méthodes d'essai normalisées, nationales par
exemple, sont également utilisées lorsqu'elles sont jugées équivalentes. Quand des données valables, obtenues
a l'aide de méthodes d’essai non standard ou de méthodes ne faisant pas appel a des essais, sont disponibles,
elles sont prises en considération lors de la classification, a condition qu'elles répondent aux prescriptions
énoncées a la section 1 de I'annexe XI du réglement (CE) n° 1907/2006. Les données concernant la toxicité a
I'égard des espéces d'eau douce ou marines sont généralement considérées comme appropriées pour
l'utilisation en classification dans la mesure ol la méthode d'essai utilisée est équivalente. A défaut de ces
données, la classification se fonde sur les meilleures informations disponibles. Voir également la premiére
partie.

Autres considérations

La classification des substances et mélanges comme dangereux pour l'environnement exige I'identification des
dangers quils présentent pour le milieu aquatique. Celui-ci est envisagé sous l'angle des organismes
aquatiques, d’une part, et de I'écosysteme aquatique auquel appartiennent ces organismes, d'autre part.
L'identification du danger repose donc sur la toxicité de la substance ou du mélange a I'égard du milieu
aquatique, bien qu'elle puisse étre modifiée, le cas échéant, sur la base d'informations supplémentaires
relatives au profil de dégradation et de bioaccumulation.
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4.1.1.3.2.

4.1.2.1.

4.1.2.2.

4.1.2.3.

4.1.2.4.

4.1.2.5.

4.1.2.6.

Bien que le systeme de classification soit applicable a tous les mélanges et a toutes les substances, il est admis
que, dans des cas particuliers, I'’Agence fournira des orientations.

Criteres de classification des substances

La base du systéme de classification des substances repose sur une catégorie de toxicité aigué et trois
catégories de toxicité chronique. Les catégories de classification «toxicité aigiie» et «toxicité chronique» sont
appliquées indépendamment. Les critéres régissant la classification d'une substance dans la catégorie de
toxicité aigué 1 sont définis exclusivement d’aprés des données de toxicité aigué (CEsq ou CLsg). Les critéres de
classification d’une substance dans les catégories de toxicité chronique conjuguent deux types d’informations:
des données de toxicité aigué pour le milieu aquatique et des données sur le devenir dans I'environnement
(dégradabilité et bioaccumulation).

Le systéme introduit également une classification de type «filet de sécurité» (catégorie de toxicité chronique 4)
a utiliser si les données disponibles ne permettent pas de classer la substance d’apres les critéres officiels, mais
suscitent néanmoins certaines préoccupations (voir exemple dans le tableau 4.1.0.).

Le systeme de classification reconnait que le danger intrinséque principal a I'égard des organismes aquatiques
est représenté a la fois par la toxicité aigué et la toxicité chronique de la substance. Des catégories de danger
distinctes sont définies pour ces deux propriétés, représentant une graduation dans le niveau de danger
identifié. Les valeurs de toxicité les plus faibles servent normalement a définir la ou les catégories de danger
appropriées. Dans certaines circonstances, il est cependant opportun de se fonder sur la force probante des
données.

Le danger principal d’'une substance «dangereuse pour le milieu aquatique» est défini par la toxicité chronique,
bien qu'une toxicité aigué, se manifestant a des valeurs de C(E)Lso < 1 mg/l, soit aussi jugée dangereuse. Les
propriétés intrinséques que sont I'absence de dégradabilité rapide et/ou le potentiel de concentration dans les
organismes vivants, combinées a la toxicité aigué, sont utilisées pour classer une substance dans une catégorie
de danger de toxicité chronique (a long terme).

Les substances dont la toxicité aigué est nettement inférieure & 1 mg/l contribuent, en tant que composants
d'un mélange, a la toxicité de celui-ci, méme si elles ne sont présentes qu'a une faible concentration, et il
convient normalement de leur attribuer un poids plus important dans la méthode de la somme des
composants, mise en ceuvre en vue de la classification (voir note 1 du tableau 4.1.0 et point 4.1.3.5.5).

Le tableau 4.1.0 résume les criteres de classification des substances en classes et en catégories «dangereuses
pour le milieu aquatique».

Tableau 4.1.0

Catégories pour la classification des substances «dangereuses pour le milieu aquatique»

Danger aigu (2 court terme) pour le milieu aquatique
Toxicité aigué (catégorie 1)

—

note 1)

CLsp 96 h (pour les poissons) < 1 mg/l etfou

CEso 48 h (pour les crustacés) < 1 mg/l etfou

CErso 72 ou 96 h (pour les algues et d'autres plantes < 1 mgfl (note 2)
aquatiques)

Danger chronique (a long terme) pour le milieu aquatique

Toxicité chronique (catégorie 1) (note 1)

CLsp 96 h (pour les poissons) < 1 mg/l etfou

CEso 48 h (pour les crustacés) < 1 mg/l etfou

CErso 72 ou 96 h (pour les algues et d'autres plantes < 1 mgfl (note 2)

aquatiques)
et la substance n'est pas rapidement dégradable et/ou le facteur de bioconcentration déterminé par voie
expérimentale BCF > 500 (ou, a défaut, le log Koy = 4).

Toxicité chronique (catégorie 2)

CLsp 96 h (pour les poissons) >1a < 10 mgfl etjou

CEso 48 h (pour les crustacés) >1a < 10 mgfl etjou

CErso 72 ou 96 h (pour les algues et d'autres plantes >14a<10mgfl (note 2)
aquatiques)

et la substance n'est pas rapidement dégradable et/ou le facteur de bioconcentration déterminé par voie
expérimentale BCF 2 500 (ou, a défaut, le log K,, > 4), sauf si les NOEC pour la toxicité chronique sont >

1 mg/l.
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4.1.2.8.
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Toxicité chronique (catégorie 3)

CLso 96 h (pour les poissons) > 10 a < 100 mg/l et/ou

CEsp 48 h (pour les crustacés) > 10 a < 100 mg/l et/ou

CErso 72 ou 96 h (pour les algues et d’autres plantes > 10 a < 100 mg(l (note 2)
aquatiques)

et la substance n'est pas rapidement dégradable et/ou le facteur de bioconcentration déterminé par voie
expérimentale BCF > 500 (ou, a défaut, le log K, > 4), sauf si les NOEC pour la toxicité chronique sont >
1 mg/l.

Classification de type «filet de sécurité»

Toxicité chronique (catégorie 4)

Cas ou les données ne permettent pas de procéder a une classification sur la base des criteres ci-dessus,
mais ot il existe néanmoins certains motifs de préoccupation. Un de ces cas concerne, par exemple, les
substances peu solubles pour lesquelles aucune toxicité aigué n'a été enregistrée aux concentrations allant
jusqu'a leur solubilité dans I'eau (note 3), qui ne se dégradent pas rapidement et qui possedent un facteur
de bioconcentration déterminé par voie expérimentale BCF = 500 (ou, a défaut, le log K,,,, > 4), indiquant
qu'elles sont susceptibles de s'accumuler dans les organismes vivants; de telles substances sont classées dans
cette catégorie, a moins que d’autres données scientifiques (et notamment des NOEC chroniques >
solubilité dans I'eau ou > 1 mg/l, ou des données attestant une dégradation rapide dans I'environnement)

montrent que cette classification est inutile.

Note 1

Lorsque des substances sont classées dans la catégorie Toxicité aigué catégorie 1 etfou Toxicité
chronique catégorie 1, il y a lieu d'indiquer également un facteur m approprié (voir tableau 4.1.3).

Note 2

La classification est fondée sur la CErsy [= CEsq (taux d'accroissement)]. Quand les conditions de
détermination de la CEso ne sont pas précisées ou quaucune CErsy n'a été enregistrée, la classification est
fondée sur la CEs la plus faible disponible.

Note 3

«Pas de toxicité aigué» signifie que lafles C(E)Ls, est/sont supérieure(s) a la solubilité dans I'eau. Cela vaut
également pour les substances peu solubles (solubilité dans I'eau < 1 mg/l) pour lesquelles il existe des
données montrant que l'essai de toxicité aigué ne livre pas une mesure réelle de la toxicité intrinseque.

Toxicité pour le milieu aquatique

La toxicité aigué pour le milieu aquatique est normalement déterminée a l'aide d'une CLs, 96 heures sur
poisson, une CEs, 48 heures sur crustacé et/ou une CEs, 72 ou 96 heures sur algue. Ces especes couvrent une
gamme étendue de niveaux trophiques et de taxons et sont considérées comme représentatives de tous les
organismes aquatiques. Les données relatives a d’autres espéces, telles que Lemna spp. , sont également prises
en compte si la méthode d'essai est appropriée. Les essais d'inhibition de la croissance des plantes aquatiques
sont normalement considérés comme des essais de toxicité chronique mais les CEs, sont traitées comme des
valeurs de toxicité aigué aux fins de la classification (voir note 2).

Pour déterminer la toxicité chronique pour le milieu aquatique aux fins de la classification, des données
obtenues suivant les méthodes d'essai visées a l'article 8, paragraphe 3 sont acceptées, de méme que les
résultats d’autres méthodes d’essai validées et reconnues au niveau international. Les NOEC ou autres C(E)L,
(par exemple CE,,) équivalentes sont utilisées.

Bioaccumulation

La bioaccumulation des substances dans les organismes aquatiques peut entrainer des effets toxiques a long
terme, méme lorsque la concentration de ces substances dans l'eau est faible. Dans le cas des substances
organiques, le potentiel de bioaccumulation est normalement déterminé par le coefficient de partage octanol/
eau, généralement exprimé sous forme d’un log K. La relation entre le coefficient de partage d’'une substance
organique et sa bioconcentration, telle que mesurée par le facteur de bioconcentration (BCF) dans le poisson,
est largement étayée par la littérature scientifique. Afin d'identifier uniquement les substances ayant un réel
potentiel de bioconcentration, une valeur seuil de log K, = 4 est appliquée. Bien que 'on puisse ainsi
déterminer un potentiel de bioaccumulation, un BCF déterminé expérimentalement permet une mesure plus
précise et est utilisé quand cela est possible. Un BCF = 500 chez le poisson est une indication du potentiel de
bioconcentration & des fins de classification.
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4.1.2.10.

4.1.2.10.1.
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Dégradabilité rapide de substances organiques

Les substances qui se dégradent rapidement peuvent étre éliminées rapidement de l'environnement. Ces
substances sont certes susceptibles d’engendrer des effets, notamment en cas de fuite ou d’accident, mais
ceux-ci sont localisés et de courte durée. Les substances qui ne se dégradent pas rapidement dans le milieu
aquatique risquent d’exercer une action toxique a une grande échelle spatio-temporelle.

L'une des facons de démontrer la dégradation rapide consiste a utiliser les essais de dépistage de la
biodégradation pour déterminer si une substance organique est «facilement biodégradable». Quand de telles
donnés ne sont pas disponibles, un ratio DBO (5 jours)/DCO = 0,5 est considéré comme un indice de
dégradation rapide. Il est donc considéré qu'une substance obtenant un résultat positif a I'issue de cet essai de
dépistage aura tendance a se biodégrader «rapidement» dans le milieu aquatique, et qu'elle a des lors peu de
chances d'y persister. Cependant, un résultat négatif a lissue de l'essai de dépistage ne signifie pas
nécessairement que la substance ne se dégradera pas rapidement dans l'environnement. D'autres preuves
d'une dégradation rapide dans l'environnement peuvent donc également étre prises en compte et sont
particuli¢rement importantes lorsque les substances inhibent Tactivité microbienne aux concentrations
appliquées lors des essais normalisés. En conséquence, un critere de classification supplémentaire a été ajouté
afin de permettre l'utilisation des données montrant que la substance a effectivement subi une dégradation
biotique ou abiotique dans le milieu aquatique supérieure a 70 % en l'espace de 28 jours. Si la dégradation a
pu étre démontrée dans des conditions qui refletent réellement celles de l'environnement, la substance répond
donc au critére de la dégradabilité rapide.

Les nombreuses données disponibles sous la forme de demi-vies de dégradation peuvent aussi étre utilisées
dans la définition de la dégradation rapide, a condition que la biodégradation ultime de la substance, c'est-a-
dire sa minéralisation compleéte, soit réalisée. La biodégradation primaire ne suffit normalement pas pour
évaluer la dégradabilité rapide, sauf s'il peut étre démontré que les produits de la dégradation ne remplissent
pas les criteres de classification des substances comme dangereuses pour le milieu aquatique.

Les criteres utilisés refletent le fait que la dégradation dans I'environnement peut étre biotique ou abiotique.
Lhydrolyse peut étre prise en considération si les produits de 'hydrolyse ne remplissent pas les critéres de
classification des substances comme dangereuses pour le milieu aquatique.

Les substances sont considérées comme rapidement dégradables dans l'environnement si un des critéres
suivants est vérifié:

a)  lors d'études de biodégradation facile sur 28 jours, les pourcentages de dégradation suivants sont au
moins atteints:

i) essais basés sur le carbone organique dissous: 70 %,

ii)  essais basés sur la disparition de l'oxygene ou la formation de dioxyde de carbone: 60 % du
maximum théorique.

Ces niveaux de biodégradation doivent étre atteints dans les dix jours qui suivent le début de la
dégradation, c'est-a-dire au stade ot 10 % de la substance sont dégradés; ou

b)  dans les cas ou seules les données sur la DBO et la DCO sont disponibles, le rapport DBO5/DCO est
> 0,5; ou

o) il existe d'autres données scientifiques convaincantes démontrant que la substance peut étre dégradée
(par voie biotique etou abiotique) dans le milieu aquatique jusqu'a un niveau > 70 % pendant une
période de 28 jours.

Composés inorganiques et métaux

Dans le cas des composés inorganiques et des métaux, la notion de dégradabilité, telle qu'elle est appliquée
aux composés organiques, n'a guére de signification, voire aucune. En fait, ces substances peuvent, sous
l'action de processus intervenant normalement dans I'environnement, subir une transformation qui accroit ou
diminue la biodisponibilité de I'espece toxique. Les données relatives a la bioaccumulation doivent aussi étre
interprétées avec prudence (%).

Les métaux et les substances minérales peu solubles peuvent exercer une toxicité aigué ou chronique sur le
milieu aquatique, selon la toxicité intrinseque de l'espéce minérale biodisponible et la quantité de cette
substance susceptible d’entrer en solution, ainsi que la vitesse a laquelle ce phénomene se produit.

(") Des orientations spécifiques seront communiquées par I'Agence sur la maniére dont les données relatives & ces substances peuvent étre

utilisées pour répondre aux exigences des critéres de classification.
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Criteres de classification des mélanges

Le systéme de classification des mélanges reprend toutes les catégories de classification utilisées pour les
substances, c'est-a-dire la catégorie de toxicité aigué 1 et les catégories de toxicité chronique 1 a 4. L'approche
qui suit est appliquée, le cas échéant, pour exploiter toutes les données disponibles aux fins de la classification
des dangers du mélange pour le milieu aquatique:

Les «composants a prendre en compte» dans un mélange sont ceux qui sont classés comme ayant une toxicité
aiglie — catégorie 1 ou une toxicité chronique — catégorie 1 et qui sont présents a une concentration égale
ou supérieure a 0,1 % (poids/poids), et ceux qui sont classés comme ayant une toxicité chronique —
catégorie 2, une toxicité chronique — catégorie 3 ou une toxicité chronique — catégorie 4 et qui sont
présents a une concentration égale ou supérieure a 1 % (poids/poids), sauf sl y a lieu de penser (comme dans
le cas des composants fortement toxiques, voir point 4.1.3.5.5.5) qu'un composant présent a une
concentration inférieure peut malgré tout avoir une influence sur la classification d'un mélange comme
dangereux pour le milieu aquatique. D'une manitre générale, pour les substances classées «Toxicité
aigué catégorie 1» ou «toxicité chronique catégorie 1», la concentration a prendre en compte est (0,1/M) %. (Le
facteur M fait 'objet d'une explication au point 4.1.3.5.5.5.).

La classification des mélanges dangereux pour le milieu aquatique s'effectue selon une démarche par étapes et
dépend du type d'informations disponibles sur le mélange proprement dit et ses composants. La figure 4.1.2
décrit la marche a suivre.

La démarche par étapes comprend:

—  une classification fondée sur des mélanges testés;

—  une classification fondée sur des principes d’extrapolation;

—  la méthode de la <somme des composants classés» etfou l'application d’une formule d'additivité».

Figure 4.1.2

Démarche par étape pour classer des mélanges en fonction de leur toxicité aigué ou chronique (3 long
terme) pour le milieu aquatique

Des données expérimentales sur la toxicité a I’égard du milieu aquatique
sont disponibles pour le mélange

Non Oui , CLASSER
7 le mélange en fonction du danger de
toxicité aigué/chronique (voir 4.1.2.3)
Il existe sufisamment de données Oui
sur des mélanges similaires pour =  Appli I incipes d’ext Jati ) CLASSER
estimer les dangers. ppiiqueries principes dextrapolation le mélange en fonction du
danger de toxicité aigué/chronique
lNon (voir 4.1.3.4.)
Pour tous les composants a prendre  Qujij Aopli 5 CLASSER
> LY y ppliquer la méthode de la somme
en compte, il existe des données de = ges composants (voir 4.1 3.5.5)en — le mélange en fonction du
toxicité a I'égard du milieu aquatique incorporant : danger de toxicité aigué/chronique

ou des données relatives a la

o « le pourcentage de tous les
classification.

composants classés comme
« toxiques chroniques »

« le pourcentage des composants
classés comme « toxiques aigus »

« le pourcentage des composants pour
lesquels il existe des données de
toxicité aigué : appliquer la formule

Non d'additivité (voir 4.1.3.5.2) et convertir
la C(E)L,, obtenue dans la catégorie
de toxicité aigué appropriée.

Appliquer la méthode de la somme
Utiliser les informations disponibles sur =)  des composants classés et/ou la CLASSER
le danger des composants connus formule d’additivité (voir 4.1.3.5) et
appliquer 4.1.3.6.

le mélange en fonction du danger de
toxicité aigué/chronique

Classification lorsqu'il existe des données sur le mélange comme tel

Si la toxicité du mélange pour le milieu aquatique a fait I'objet d’essais, le mélange est classé selon les critéres
adoptés pour les substances, mais seulement pour la toxicité aigué. La classification s'appuie normalement sur
les données concernant les poissons, les crustacés et les algues/plantes. Il n'est pas possible de classer les
mélanges en tant que tels d’apres les données de la CLso ou de la CEs dans les catégories de toxicité chronique
parce que ces catégories font appel a des données concernant aussi bien la toxicité que le devenir dans
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4.1.3.4.2.

4.1.3.4.3.

4.1.3.5.

4.1.3.5.1.

T'environnement et qu’il n'existe pas de données sur la dégradabilité et la bioaccumulation pour les mélanges
comme tels. 1 est impossible d’appliquer les critéres a la classification dans les catégories de toxicité
chronique, car les données provenant des essais de dégradabilité et de bioaccumulation pratiqués sur des
mélanges ne sont pas interprétables; elles n'ont de sens que pour les composants pris isolément.

Sil'on dispose de données d’essais relatives a la toxicité aigué (CLs, ou CEsg) pour le mélange en tant que tel, il
convient d'utiliser ces données ainsi que les informations relatives  la classification des composants dans les
catégories de toxicité chronique (a long terme), afin de compléter la classification des mélanges testés comme
suit. Si des données sur la toxicité chronique (NOEC) sont disponibles, elles sont également prises en compte.

a)  C(E)Lsy (CLso ou CEs) du mélange testé < 100 mg/l et la NOEC du mélange testé < 1,0 mg/l ou
inconnue:

—  C(lasser le mélange dans la catégorie de toxicité aigué 1 (CLsq ou CEsq du mélange testé < 1 mg]l),
a moins qu’il ne soit pas nécessaire de classer le mélange dans la catégorie de toxicité aigué (CLs, et
CEso du mélange testé > 1 mg/l).

—  Appliquer la méthode de la somme (voir point 4.1.3.5.5) aux fins de la classification du mélange
dans une des catégories de toxicité chronique 1, 2, 3, 4 ou dans aucune catégorie de toxicité
chronique si ce n'est pas nécessaire.

b)  C(E)Lsp du mélange testé < 100 mg/l et la ou les NOEC du mélange testé > 1,0 mgl:
— il n’est pas nécessaire de classer le mélange dans la catégorie de danger de toxicité aigué,

—  appliquer la méthode de la somme (voir point 4.1.3.5.5) aux fins de la classification du mélange
dans la catégorie de toxicité chronique 1. Sile mélange n’entre pas dans cette catégorie, il n’est pas
nécessaire de le classer comme étant de toxicité chronique.

¢)  C(E)Lsp du mélange testé > 100 mg/l ou supérieure a la solubilité dans l'eau, et la NOEC du mélange
testé < 1,0 mg/l ou inconnue:

— il n'est pas nécessaire de classer le mélange dans la catégorie de danger de toxicité aigué,

—  appliquer la méthode de la somme (voir point 4.1.3.5.5) aux fins de la classification du mélange
dans la catégorie de toxicité chronique 4 ou dans aucune catégorie de toxicité chronique si ce n’est
pas nécessaire.

d)  C(E)Lsp du mélange testé > 100 mg/l ou supérieure a la solubilité dans l'eau, et la ou les NOEC du
mélange testé > 1,0 mg/l:

— il n'est pas nécessaire de classer le mélange dans une catégorie de danger de toxicité aigué ou
chronique (a long terme).

Classification lorsqu'il wexiste pas de données sur le mélange comme tel: principes d'extrapolation

Si la toxicité du mélange pour le milieu aquatique n’a pas fait I'objet d’essais, mais qu'il existe suffisamment de
données sur les composants et sur des mélanges similaires testés pour caractériser valablement les dangers du
mélange, ces données sont utilisées conformément aux régles d’extrapolation exposées au point 1.1.3.
Cependant, en ce qui concerne 'application de la régle d’extrapolation en cas de dilution, les points 4.1.3.4.2
et 4.1.3.4.3 sappliquent.

Dilution: si le mélange résulte de la dilution d’'un autre mélange classé comme dangereux ou d’une substance
classée comme dangereuse pour I'environnement aquatique avec un diluant classé dans une catégorie de
toxicité aquatique égale ou inférieure a celle du composant original le moins toxique et qui ne devrait pas
affecter la toxicité des autres composants pour le milieu aquatique, le nouveau mélange peut étre classé
comme équivalent au mélange ou a la substance d'origine.

Si le mélange est formé par la dilution d'un autre mélange classé ou par la dilution d'une substance avec de
I'eau ou un autre produit non toxique, la toxicité du mélange peut étre calculée d’apres celle du mélange ou de
la substance d’origine.

Classification lorsqu'il existe des données sur tous les composants du mélange ou sur certains d'entre eux

La classification d'un mélange résulte de la somme des classifications de ses composants. Le pourcentage de
composants classés comme étant de «toxicité aigué» ou de «toxicité chronique» est introduit directement dans
la méthode de la somme. Le point 4.1.3.5.5 contient des précisions sur cette méthode.
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4.1.3.5.5.3.

4.1.3.5.5.3.1.

Lorsqu'un mélange consiste en composants non (encore) classés (catégories de toxicité aigué 1 et/ou de
toxicité chronique 1, 2, 3 ou 4), des données appropriées concernant ces composants sont prises en compte si
elles sont disponibles. Si 'on dispose de données de toxicité adéquates pour plus d'un composant du mélange,
la toxicité totale de ces composants se calcule selon la formule d’additivité ci-dessous, et la toxicité calculée
permet de classer la fraction du mélange dans une catégorie de danger de toxicité aigué, qui sera ensuite
utilisée dans la méthode de la somme.

2Ci » Ci
C(E)LSOm n C(E)LSOi

ot

G = concentration de composant i (pourcentage pondéral)

C(E)Lso; = (mg/fl) CLso ou CEsq pour le composant i

1 = nombre de composants

C(E)Lsom= C(E)Lso de la fraction du mélange constituée de composants pour lesquels il existe des données

d’essais

Si la formule d’additivité est appliquée a une partie du mélange, il est préférable de calculer la toxicité de cette
partie en introduisant, pour chaque substance, des valeurs de toxicité se rapportant au méme groupe
taxonomique (c’est-a-dire: poisson, daphnie, algue ou équivalent) et en sélectionnant ensuite la toxicité la plus
élevée (valeur la plus basse), obtenue en utilisant 'espéce la plus sensible des trois groupes taxonomiques.
Toutefois, si les données sur la toxicité de chaque composant ne se rapportent pas toutes au méme groupe
taxonomique, la valeur de toxicité de chaque composant est choisie de la méme fagon que les valeurs de
toxicité pour la classification des substances: autrement dit, il y a lieu d'utiliser la toxicité la plus élevée (de
T'organisme testé le plus sensible). La toxicité aigué ainsi calculée sert ensuite a déterminer si cette partie du
mélange doit étre classée dans la catégorie de toxicité aigué 1 suivant les mémes critéres que ceux appliqués
aux substances.

Si un mélange a été classé de plusieurs maniéres, la méthode retenue est celle qui livre le résultat le plus
prudent.

Méthode de la somme des composants
Raisonnement

Dans le cas des catégories de toxicité aigué 1 ou chronique 1 a chronique 3, les critéres de toxicité sous-jacents
different d'un facteur 10 d'une catégorie a l'autre. Des substances classées dans une plage de toxicité élevée
contribuent donc a la classification d’'un mélange dans une plage de toxicité inférieure. Le calcul de ces
catégories de classification doit des lors intégrer la contribution de chacune des substances classées dans les
catégories de toxicité aigué 1, chronique 1, chronique 2 et chronique 3.

Si un mélange contient des composants classés dans la catégorie de toxicité aigué 1 ou de toxicité
chronique 1, il convient d'étre attentif au fait que, lorsque leur toxicité aigué est inférieure a 1 mg/l, ces
composants contribuent a la toxicité du mélange, méme 'ils ne sont présents qua une faible concentration.
Les composants actifs des pesticides sont souvent trés toxiques pour le milieu aquatique, mais il en va de
méme pour d’autres substances, telles que les composés organométalliques. Dans ces conditions, 'application
des limites de concentration génériques normales entraine une «sous-classification» du mélange. 1l convient
des lors d’appliquer des facteurs de multiplication pour tenir compte des composants tres toxiques,
conformément au point 4.1.3.5.5.5.

Méthode de classification

En général, la classification plus sévére d'un mélange 'emporte sur une classification moins sévére; par
exemple, une classification dans la catégorie de toxicité chronique 1 T'emporte sur une classification en
toxicité chronique 2. Par conséquent, dans cet exemple, la classification est déja définitive si le mélange a été
classé dans la catégorie de toxicité chronique 1. Il n'existe pas de classification plus sévére que la toxicité
chronique 1. Il n'est donc pas nécessaire de pousser la procédure de classification plus loin.

Classification dans la catégorie de toxicité aigué 1

Tout d’abord, tous les composants classés dans la catégorie de toxicité aigué 1 sont examinés. Si la somme de
ces composants dépasse 25 %, le mélange est classé dans la catégorie de toxicité aigué 1.
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4.1.3.5.,5.3.2.

4.1.3.5.5.4.

4.1.3.5.5.4.1.

4.1.3.5.5.4.2.

4.1.3.5.5.4.3.

4.1.3.5.5.4.4.

4.1.3.5.5.4.5.

La classification des mélanges en fonction de leur toxicité aigué par la méthode de la somme des composants
classés est résumée au tableau 4.1.1.

Tableau 4.1.1

Classification des mélanges en fonction de leur toxicité aigué par la somme des composants classés

Somme des composants classés en: Meélange classé en:

Toxicité aigué (catégorie 1) x M (%) = 25 % Toxicité aigué (catégorie 1)

()  Le facteur M fait l'objet d’'une explication au point 4.1.3.5.5.5.

Classification dans les catégories de toxicité chronique 1, 2, 3 et 4

Tout d’abord, tous les composants classés dans la catégorie de toxicité chronique 1 sont examinés. Si la
somme de ces composants multipliés par leurs facteurs M respectifs est supérieure ou égale a 25 %, le
mélange est classé dans la catégorie de toxicité chronique 1. Si le calcul donne lieu a une classification du
mélange dans la catégorie de toxicité chronique 1, la procédure de classification est terminée.

Si le mélange n'est pas classé dans la catégorie de toxicité chronique 1, une classification dans la catégorie de
toxicité chronique 2 est envisagée. Un mélange est classé dans la catégorie de toxicité chronique 2 si la somme
multipliée par dix de tous les composants classés dans la catégorie de toxicité chronique 1, eux-mémes
multipliés par leurs facteurs M respectifs, plus la somme de tous les composants classés dans la catégorie de
toxicité chronique 2, est supérieure ou égale a 25 %. Si le calcul donne lieu a une classification du mélange
dans la catégorie de toxicité chronique 2, la procédure de classification est terminée.

Si le mélange n’entre pas dans les catégories de toxicité chronique 1 ou 2, une classification dans la catégorie
de toxicité chronique 3 est envisagée. Un mélange est classé dans la catégorie de toxicité chronique 3 si la
somme multipliée par cent de tous les composants classés dans la catégorie de toxicité chronique 1 eux-
mémes multipliés par leurs facteurs M respectifs, plus la somme multipliée par dix de tous les composants
classés dans la catégorie de toxicité chronique 2 plus la somme de tous les composants classés dans la
catégorie de toxicité chronique 3, est supérieure ou égale a 25 %.

Si le mélange n'entre dans aucune des trois premiéres catégories de toxicité chronique, sa classification dans la
catégorie de toxicité chronique 4 est envisagée. Un mélange entre dans la catégorie de toxicité chronique 4 si
la somme des pourcentages des composants classés dans les catégories de toxicité chronique 1, 2, 3, 4 est
supérieure ou égale a 25 %.

La classification des mélanges en fonction de leur toxicité chronique (a long terme), sur la base de la somme
des composants classés, est résumée au tableau 4.1.2.

Tableau 4.1.2

Classification des mélanges en fonction de leur toxicité chronique (3 long terme) par la somme des
composants classés

Somme des composants classés en: Meélange classé en:
Toxicité chronique 1 x M (%) > 25 % Toxicité chronique (catégorie 1)
(M x 10 x toxicité chronique 1) + toxicité chronique 2 > 25 % Toxicité chronique (catégorie 2)
(M x 100 x toxicité chronique 1) + (10 x toxicité chronique 2) + Toxicité chronique (catégorie 3)

toxicité chronique 3 = 25 %

Toxicité chronique 1 + toxicité chronique 2 + toxicité Toxicité chronique (catégorie 4)
chronique 3 + toxicité chronique 4 > 25 %

()  Le facteur m fait I'objet d'une explication au point 4.1.3.5.5.5.
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4.1.3.5.5.5.1.

4.1.3.6.

4.1.3.6.1.

4.1.4.1

Mélanges de composants hautement toxiques

Les composants relevant de la catégorie de toxicité aigué 1 et de la catégorie de toxicité chronique 1, exercant
une action toxique a des concentrations inférieures a 1 mg/l, contribuent a la toxicité du mélange méme
lorsque leur concentration est faible et il convient normalement de leur attribuer un poids plus important
dans la méthode de la somme, appliquée en vue de la classification. Lorsquun mélange contient des
composants classés dans les catégories de toxicité aigué 1 ou de toxicité chronique 1, I'une des méthodes
suivantes est appliquée:

— la méthode par étapes décrite aux points 4.1.3.5.5.3 et 4.1.3.5.5.4, en multipliant les concentrations
des composants relevant des catégories de toxicité aigué 1 et de toxicité chronique 1 par un facteur de
fagon & obtenir une somme pondérée, au lieu d'additionner les pourcentages tels quels. Autrement dit,
la concentration de composants classés en «Toxicité aigué 1» dans la colonne de gauche du tableau 4.1.1
et la concentration de composants classés en «Toxicité chronique 1» dans la colonne de gauche du
tableau 4.1.2 sont multipliées par le facteur approprié. Les facteurs de multiplication a appliquer a ces
composants sont définis d’apres la valeur de la toxicité, conformément au tableau 4.1.3. Pour classer un
mélange qui contient des composants relevant des catégories de toxicité aigué 1 ou chronique 1, le
classificateur doit donc connaitre la valeur du facteur m en vue d’appliquer la méthode de la somme;

— la formule d’additivité (voir point 4.1.3.5.2), a condition que les données sur la toxicité de tous les
composants trés toxiques du mélange soient disponibles et quil existe des éléments probants qui
confirment que tous les autres composants, y compris ceux pour lesquels des données de toxicité aigué
ne sont pas disponibles, sont peu ou non toxiques et ne contribuent pas notablement au danger du
mélange pour I'environnement.

Tableau 4.1.3

Facteurs de multiplication pour les composants trés toxiques des mélanges

Valeur du C(E)L50 Facteur de multiplication (M)
0,1 < C(E)Lsp < 1 1
0,01 < C(E)Ls < 0,1 10
0,001 < C(E)Lso < 0,01 100
0,0001 < C(E)Lso < 0,001 1000
0,00001 < C(E)Lso < 0,0001 10 000
(la série se poursuit au rythme d’un facteur 10 par
intervalle)

Classification des mélanges de composants sur lesquels il n'existe aucune information utilisable

Sil n'existe pas d'informations utilisables sur la toxicité aigué et/ou chronique (a long terme) pour le milieu
aquatique d’'un ou plusieurs composants a prendre en compte, il est conclu que le mélange ne peut étre classé
de fagon certaine et définitive dans une ou plusieurs catégories de danger. Dans ce cas, le mélange n'est classé
que sur la base des composants connus avec, sur la FDS, la mention supplémentaire suivante: «contient x % de
composants dont la toxicité pour le milieu aquatique est inconnue.

Communication relative au danger
Des éléments d'étiquetage sont utilisés pour les substances ou mélanges répondant aux criteres de
classification dans ces classes de danger, conformément au tableau 4.1.4.

Tableau 4.1.4

Fléments d’étiquetage attribués aux substances ou mélanges dangereux pour le milieu aquatique

TOXICITE AIGUE

Catégorie 1
Pictogramme SGH
Mention d’avertissement Attention
Mention de danger H400: Tres toxique pour les organismes aquatiques
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TOXICITE AIGUE

Catégorie 1
Conseil de prudence Prévention P273
Conseil de prudence Intervention P391
Conseil de prudence Stockage
Conseil de prudence Elimination P501

TOXICITE CHRONIQUE

Catégorie 1

Catégorie 2

Catégorie 3

Catégorie 4

Pictogrammes SGH

&

&

Pas de picto-
gramme

Pas de pictogramme

Mention d’avertis- Attention Pas de mention Pas de mention Pas de mention
sement d’avertissement d’avertissement d’avertissement
Mention de danger H410: Tres H411: Toxique H412: Nocif pour | H413: Peut entrai-

toxique pour les
organismes aqua-
tiques, entraine

pour les orga-
nismes aquati-
ques, entraine des

les organismes
aquatiques,
entraine des effets

ner des effets néfas-
tes a long terme
pour les organismes

des effets a long effets a long a long terme aquatiques
terme terme
Conseil de pru- P273 P273 P273 P273
dence Prévention
Conseil de pru- P391 P391
dence Intervention
Conseil de pru-
dence Stockage
Conseil de pru- P501 P501 P501 P501

dence Elimination
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5.1.2.1.

5.1.3.1.

5.1.4.

5.1.4.1.

PARTIE 5: CLASSE DE DANGER SUPPLEMENTAIRE POUR L'UE
Dangereux pour la couche d’ozone
Définitions et considérations générales

On entend par «substances dangereuses pour la couche d'ozone», les substances qui, sur la base d'éléments
disponibles concernant leurs propriétés ainsi que leur devenir et leur comportement prévus ou observés dans
l'environnement, pourraient présenter un danger pour la structure etfou le fonctionnement de la couche
d'ozone stratosphérique. Cette catégorie inclut les substances figurant a 'annexe I du réglement (CE) n® 2037/
2000 du Parlement européen et du Conseil du 29 juin 2000 relatif aux substances qui appauvrissent la
couche d'ozone (1) et dans ses versions ultérieures.

Criteres de classification des substances

Une substance est classée comme dangereuse pour la couche d'ozone si les éléments disponibles concernant
ses propriétés ainsi que son devenir et son comportement prévus ou observés dans I'environnement donnent
a penser qu'elle pourrait présenter un danger pour la structure et/ou le fonctionnement de la couche d’ozone
stratosphérique.

Criteres de classification des mélanges
Les mélanges sont classés comme dangereux pour la couche d’ozone sur la base de la concentration
individuelle de la ou des substances qui y sont contenues et qui sont également classées comme dangereuses
pour la couche d'ozone, conformément au tableau 5.1.

Tableau 5.1

Limites de concentration génériques des substances (contenues dans un mélange) classées comme
dangereuses pour la couche d’ozone, qui déterminent la classification du mélange comme dangereux
pour la couche d’ozone

Classification de la substance Classification du mélange

Dangereuse pour la couche d’ozone C=201%

Communication relative au danger

Des éléments d'étiquetage sont utilisés pour les substances ou mélanges répondant aux critéres de
classification dans cette classe de danger, conformément au tableau 5.2.

Tableau 5.2

Eléments d’étiquetage relatifs aux substances ou mélanges dangereux pour la couche d’ozone

Symbole/pictogramme
Mention d’avertissement Danger
Mention de danger EUHO059: Dangereux pour la couche d’ozone
Conseil de prudence P273
P501

() JO L 244 du 29.9.2000, p. 1.



