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LInstitut national de recherche et de sécurité (INRS)

Dans le domaine de la prévention des risques professionnels,

I'INRS est un organisme scientifique et technique qui travaille,

au plan institutionnel, avec la CNAMTS, les CRAM-CGSS

et plus ponctuellement pour les services de I'Etat ainsi que

pour tout autre organisme s'occupant de prévention

des risques professionnels.

Il développe un ensemble de savoir-faire pluridisciplinaires

qu’il met a la disposition de tous ceux qui, en entreprise,

sont chargés de la prévention : chef d’entreprise, médecin du travail,
CHSCT, salariés. Face a la complexité des problemes, I'Institut
dispose de compétences scientifiques, techniques et médicales couvrant
une tres grande variété de disciplines, toutes au service

de la maitrise des risques professionnels.

Ainsi, 'INRS élabore et diffuse des documents intéressant
I'hygiéne et la sécurité du travail : publications (périodiques

ou non), affiches, audiovisuels, site Internet... Les publications

de I'INRS sont distribuées par les CRAM.

Pour les obtenir, adressez-vous au service prévention de la Caisse
régionale ou de la Caisse générale de votre circonscription,

dont l'adresse est mentionnée en fin de brochure.

LINRS est une association sans but lucratif (loi 1901) constituée

sous I'égide de la CNAMTS et soumise au contrdle financier de I'Etat.
Géré par un conseil d'administration constitué a parité d’'un college
représentant les employeurs et d’'un college représentant les salariés,
il est présidé alternativement par un représentant de chacun

des deux colléges. Son financement est assuré en quasi-

totalité par le Fonds national de prévention

des accidents du travail et des maladies professionnelles.

Les Caisses régionales d’assurance maladie (CRAM)
et Caisses générales de sécurité sociale (CGSS)

Les Caisses régionales d’assurance maladie et les Caisses
générales de sécurité sociale disposent, pour participer

a la diminution des risques professionnels dans leur région,
d’un service prévention composé d’'ingénieurs-conseils

et de contrdleurs de sécurité. Spécifiquement formés

aux disciplines de la prévention des risques professionnels
et sappuyant sur I'expérience quotidienne de I'entreprise,

ils sont en mesure de conseiller et, sous certaines conditions,
de soutenir les acteurs de I'entreprise (direction, médecin du travail,
CHSCT, etc.) dans la mise en ceuvre des démarches

et outils de prévention les mieux adaptés a chaque situation.
lls assurent la mise a disposition de tous

les documents édités par I'INRS.

Toute représentation ou reproduction intégrale ou partielle faite sans le consentement de I'INRS,

de I'auteur ou de ses ayants droit ou ayants cause, est illicite.

Il 'en est de méme pour la traduction, I'adaptation ou la transformation, I'arrangement ou la reproduction,
par un art ou un procédé quelconque (article L. 122-4 du code de la propriété intellectuelle).

La violation des droits d'auteur constitue une contrefacon punie d’'un emprisonnement de deux ans

et d'une amende de 150 000 euros (article L. 335-2 et suivants du code de la propriété intellectuelle).

© INRS, 2006. Couverture Béatrice-Anne Fournier. Conception graphique Atelier Causse.



Annule et remplace la ND 1961

Classification, emballage
et étiguetage

des substances

et preparations
chimigues dangereuses

Guide de classification et d’étiquetage
Méthodes d’essais

ette brochure compléte la brochure ED 982 Classification, emballage et étiquetage
des substances et préparations dangereuses. Textes réglementaires et commentaires.
Elle reproduit I’annexe V1 de I’arrété du 20 avril 1994 modifié relative aux « critéres géné-
raux de classification et d’étiquetage des substances et préparations dangereuses », ainsi
que des tableaux résumant ces critéres.
Une table des matieéres est disponible a la fin de I’ouvrage.

AVERTISSEMENT

Directive portant 30€ adapatation a la directive 67/548/CEE

Cette directive a été votée en février 2007 mais n’est pas parue a ce jour
au Journal officiel de I'Union européenne.

Les pages 2 et 45 ou il est fait référence a cette directive seront mises a
jour dans la prochaine édition.

Arrété du 9 novembre 2004

Cet arrété, relatif a la classification, I'étiquetage et I’emballage des
préparations, a été modifié par I'arrété du 7 février 2007 (entré en vigueur
le 1" mars 2007).

Ce nouvel arrété n’a pas de conséquence sur le contenu de cet ouvrage.

Annabel Maison

Département expertise
et conseil technique, INRS

LINRS remercie le Bureau des substances et préparations chimiques
du ministére de I’Ecologie et du Développement durable pour I'aide apportée.

ED 983



1. Contenu du guide de classification et d’étiquetage

a réglementation sur la classifica-

tion, 'emballage et I'étiquetage des

produits chimiques se rapporte

d’'une part aux substances dange-
reuses (arrété du 20 avril 1994 modifié pris
en application de la directive 67/548/CEE
modifiée), d'autre part aux préparations
dangereuses (arrété du 9 novembre 2004
pris en application de la directive
1999/45/CE modifiée). Ces textes repris et
expliqués dans la brochure ED 982 font
tous deux référence aux « critéres généraux
de classification et d'étiquetage des
substances et préparations dangereuses ».
Ces criteres figurent a l'annexe VI de
l'arrété du 20 avril 1994 modifié (annexe VI
de la directive 67/548/CEE modifiée,
28 adaptation) @, couramment appelée
« Guide de classification et d'étiquetage ».

Lorsque ces criteres font référence a des
données expérimentales, ces données
sont obtenues avec les méthodes de
lannexe V de la directive 67/548/CEE
modifiée ou avec des méthodes compa-
rables. Les méthodes de l'annexe V de
cette directive, non reproduites dans
lannexe V de l'arrété du 20 avril 1994
modifié, sont décrites dans différentes
directives portant respectivement 9, 17¢,
18, 22¢, 24¢, 26¢, 27¢, 28° et 29° adaptations
a la directive 67/548/CEE modifiée @.

Nous présentons ici un résumé (sous
forme de tableaux) des critéres de classifi-
cation des substances et préparations dan-
gereuses et l'intégralité du texte du guide
de classification. Les méthodes d'essais
de l'annexe V sont listées a la fin de ce
document avec la référence de la directive
européenne adéquate.

1-"Contenu du guide

de classification et
d’étiquetage

(Annexe VI de larrété du 20 avril
1994 modifié)

= Une introduction générale (chapitre 1)
avec des définitions, des régles géné-
rales d'application des critéres de classi-
fication pour les substances (§ 1.7.2)
notamment les substances contenant
des impuretés, des additifs ou des com-

® Journal Officiel des Communautés Européennes
L 225 du 21 ao(t 2001, pp. 263-314.

@ Le projet de directive portant 30¢ adaptation a la
directive 67/548/CEE modifiée intégre également la
description de plusieurs méthodes.

posants individuels et pour les prépara-
tions (§ 1.7.3), notamment pour les pré-
parations utilisées comme composants
d’une autre préparation.

=Les regles de classification des
substances et des préparations sur la
base des propriétés physico-chimiques
(chapitre 2).

=Lles regles de classification des
substances et des préparations sur la
base des propriétés toxicologiques
(chapitre 3).

=Lles regles de classification des
substances sur la base des effets cancé-
rogenes, mutagénes ou toxiques pour la
reproduction (chapitre 4).

=Les regles de classification des
substances et des préparations sur la
base des effets sur l'environnement
(chapitre 5).

= Un guide pour le choix des conseils
de prudence (phrases S) pour les sub-
stances et les préparations (chapitre 6).

= Des régles générales pour I'élaboration
de l'étiquetage (chapitre 7).

= Des cas particuliers relatifs aux
substances (chapitre 8) : bouteilles de
gaz transportables, récipients de gaz
destinés au propane, au butane ou au
gaz de pétrole liquéfié (GPL), métaux
sous forme massive, substances classées
avec la phrase R65.

= Des cas particuliers relatifs aux
préparations (chapitre 9) : préparations
gazeuses, récipients de gaz destinés a
des préparations contenant du propane,
du butane ou du gaz de pétrole liquéfié
(GPL) nauséabonds, alliages, prépara-
tions contenant des polymeres ou des
élastomeres, préparations classées avec
la phrase R65, peroxydes organiques,
exigences supplémentaires d'étiquetage
pour certaines préparations.

Les critéres de classification des cha-
pitres 2 et 3 relatifs aux propriétés
physico-chimiques et toxicologiques
sappliquent aux substances et, dans
les conditions fixées par larrété du
9 novembre 2004, aux préparations.

Les critéres de classification du chapitre 4
relatifs aux effets cancérogenes, mutagénes
et toxiques pour la reproduction sont appli-
cables aux substances, mais pas aux prépa-
rations. Pour celles-ci, seule la méthode
conventionnelle de calcul de larrété du
9 novembre 2004 s'applique. Toutefois, les
symboles et indications de danger et les
phrases de risque a utiliser pour les prépa-
rations classées dans ces catégories de dan-
ger sont les mémes que pour les substances.

Les crittres de classification du
chapitre 5 relatifs aux effets sur I'environ-
nement sappliquent aux substances et,

dans les conditions fixées par l'arrété du
9 novembre 2004, aux préparations. Il
convient de noter, en particulier, que les
résultats d'essais sur une préparation ne
peuvent étre utilisés que pour le choix des
phrases relatives a la toxicité aigué sur les
organismes aquatiques.

2. 'Resume des criteres
de classification

des substances et
préparations
dangereuses

(prévus dans les chapitres 2 & 5 du
guide de classification et d'étique-
tage)

Les 15 catégories de danger définies a
l'article R. 231-51 du code du travail sont :
explosible, comburant, extrémement inflam-
mable, facilement inflammable, inflam-
mable, treés toxique, toxique, nocif, corrosif,
irritant, sensibilisant, cancérogéne, muta-
geéne, toxique pour la reproduction, dange-
reux pour I'environnement.

Pour chaque catégorie de danger, les
tableaux indiquent les critéres de classifi-
cation, les phrases de risque ainsi que le
symbole et l'indication de danger corres-
pondants. Des phrases de risque complé-
mentaires peuvent également étre attri-
buées a des substances ou a des
préparations classées dangereuses confor-
mément aux chapitres 2 a 5 du guide de
classification et d'étiquetage. Elles sont
citées aux paragraphes 2.2.6 et 3.2.8 de ce
guide. Tous les renvois aux paragraphes
ou chapitres indiqués entre parenthéeses
dans ces tableaux se référent aux diffé-
rentes parties du guide (annexe VI de
I'arrété du 20 avril 1994 modifié).

Lorsque les criteres font référence a des
données expérimentales, ces données
sont généralement obtenues avec les
méthodes de l'annexe V de la directive
67/548/CEE modifiée ou avec des
méthodes comparables (pour les cas parti-
culiers, se reporter au paragraphe 1.6.2 de
'annexe VI de l'arrété du 20 avril 1994
modifié).

Les méthodes de I'annexe V, non repro-
duites dans lannexe V de larrété du
20 avril 1994 modifié, sont décrites dans
différentes directives portant respective-
ment 9¢, 17¢, 18¢, 22¢, 24¢, 26¢, 27¢, 28° et
29 adaptations a la directive 67/548/CEE
modifiée @.



2. Résumé des critéres de classification

Ces tableaux ont pour but d'aider a la compréhension des régles de classifi- ABREVIATIONS
cation. Toutefois, il est dans tous les cas nécessaire de se reporter au texte com- A
plet du guide qui comprend des explications importantes, notamment dans les CL 50 : concentration |éthale 50.
. - - - 4 CE 50 : concentration effective 50.
m@roductlons _de (_:hacun des chapltres_, et des commentaires precis pour cer- CI50 : concentration inhibitrice 50.
tains cas particuliers. 1l est également indispensable de consulter le chapitre 1 log P : ceefficient de partage octanol/eau.
BCF : facteur de bioconcentration

ainsi que les chapitres 6 a 9 de ce guide.

I. Explosible (cf. §2.2.1)

Symbole et
Critéres de classification Phrases de risque indication
de danger

Substances et préparations classées explosibles en
fonction des résultats des essais visés a I'annexe V et
dans la mesure ou les substances et préparations sont
explosibles sous leur forme commercialisée :

» Substances et préparations présentant un résultat R2
positifa ces essais, sauf exceptions ci-dessous. Risque d’explosion par le choc,
la friction, le feu ou d’autres
sources d’ignition

» Substances et préparations particulierement sen- R3

sibles, telles que les sels de I'acide picrique, le tétranitrate  Grand risque d’explosion par Explosif
de pentaérythritol (penthrite). le choc, la friction, le feu ou
d’autres sources d’ignition
I'l. Comburant (cf. §2.2.2)
Symbole et
Criteres de classification Phrases de risque indication
de danger
Substances et préparations classées comburantes en
fonction des résultats des essais visés a I'annexe V :
* Peroxydes organiques ayant des caractéristiques R7
inflammables, méme lorsqu’ils ne sont pas en contact avec Peut provoquer un incendie
d’autres matériaux combustibles (cf. également § 2.2.1).
» Autres substances et préparations comburantes, R8
y compris les peroxydes inorganiques, qui peuvent Favorise I'inflammation
s’enflammer ou augmenter le risque d’inflammabilité des matiéres combustibles
lorsgu’elles sont en contact avec des matériaux
combustibles. o
Comburant
» Autres substances et préparations, y compris R9
les peroxydes inorganiques, devenant explosibles Peut exploser en mélange
lorsgu’elles sont mélangées avec des matériaux avec des matieres combustibles
combustibles, par exemple certains chlorates.




4 2. Résumé des critéres de classification

I111. Extrémement inflammable (cf. § 2.2.3)

Symbole et
Critéres de classification Phrases de risque indication
de danger
Substances et préparations classées extrémement
inflammables en fonction des résultats des essais visés a
I'annexe V :
« Liquides de PE < 0°C et température R12
d’ébullition < 35 °C. Extrémement inflammable
» Gazeuses qui, a température et pression Extrér?é -
ambiantes, sont inflammables a I'air. R
1V. Facilement inflammable (cf. § 2.2.4)
Symbole et
Critéres de classification Phrases de risque indication
de danger

Substances et préparations classées facilement
inflammables en fonction des résultats des essais
visés a l'annexe V :

» Solides susceptibles de s’enflammer facilement
aprées un bref contact avec une source d’inflammation
et qui continuent a brdler ou se consumer

aprées élimination de cette source. Rll_ )
L. . . . Facilement inflammable
* Liquides de PE < 21°C, mais qui ne sont pas extrémement
inflammables.
* Qui, au contact de I’eau ou de I’'air humide, R15 )
dégagent des gaz extrémement inflammables Au contact de I'eau, dégage des irﬁﬁg"rﬁmae&%
a raison de 1 I/kg/h minimum. gaz extrémement inflammables
» Susceptibles de s’échauffer et finalement R17
de s’enflammer au contact de I'air a température ambiante Spontanément inflammable
et sans apport d’énergie. alair
V. Inflammable (cf. § 2.2.5)
Symbole et
Critéres de classification Phrases de risque indication
de danger
Substances et préparations classées inflammables
en fonction des résultats des essais visés a I'annexe V : Pas de symbole
« Liquides tels que 21°C < PE <55 °C. R10 ”'g 'gd'cat'on
Inflammable Sl




2. Résumé des critéres de classification

La classification des préparations dans les catégories de danger « trés toxique », « toxigque », « nocif », « corrosif », « irri-
tant » et « sensibilisant » se fait, en I'absence de données expérimentales disponibles, par la méthode conventionnelle de cal-
cul de l'arrété du 9 novembre 2004 (directive 1999/45/CE modifiée) ou selon les critéres du guide de classification et d'éti-
quetage résumés ci-apres lorsque des données expérimentales sont existantes.
Sans préjudice des dispositions de l'arrété du 6 septembre 1994 modifié et de la directive 91/414/CEE modifiée (textes rela-
tifs aux produits phytopharmaceutiques), la détermination expérimentale des propriétés toxicologiques d'une prépara-
tion ne pourra étre mise en ceuvre que lorsqu’il pourra étre scientifiguement démontré que ces propriétés ne peuvent pas
étre correctement déterminées par les moyens cités ci-dessus et a condition que cette méthode soit justifiée ou spécifique-

ment autorisée (cf. remarque § 3.1.3).

V1. Trés toxique (cf. §3.2.1)

Critéres de classification

Substances et préparations classées tres toxiques :

Toxicité aigué

* \oie orale :

- rat: DL 50 <25 mg/kg

-« dose fixée », rat : cf. § 3.1.5.1 et criteres dans la méthode B1 bis
de I'annexe V

-« classe de toxicité aigué », rat : cf. § 3.1.5.2 et criteres dans la
méthode B1 ter de I'annexe V;

* \/oie cutanée :
— ratou lapin : DL 50 <50 mg/kg ;

« Par inhalation :
— aérosols ou particules, rat : CL 50< 0,25 mg/l/4 h
- gaz ou vapeurs, rat : CL 50 < 0,5 mg/I/4 h.

Effets irréversibles apres une seule exposition

Preuves trés nettes que des dommages irréversibles différents
des effets cancérogénes, mutagenes ou toxiques

pour la reproduction peuvent étre provoqués

par une seule exposition par une voie adéquate,

généralement dans l'intervalle des valeurs de DL 50/CL 50
ci-dessus.

Phrases de risque

R28
Trés toxique en cas d’ingestion

R27
Tres toxique par contact avec la peau

R26
Trés toxique par inhalation

R39/voie d’exposition
Tres toxique : danger d’effets
irréversibles tres graves par...

Ex : R39/28 Tres toxique : danger
d’effets irréversibles trés graves
par ingestion

Symbole et
indication
de danger

T+
Trés toxique




2. Résumé des critéres de classification

V11. Toxique (cf. §3.2.2)

Critéres de classification

Substances et préparations classées toxiques :
Toxicité aigué

* \oie orale:

— rat: 25 < DL 50 < 200 mg/kg

— « dose fixée », rat : cf. § 3.1.5.1 et critéeres dans la méthode
B1 bis de I'annexe V

— « classe de toxicité aigué », rat : cf. § 3.1.5.2 et critéres
dans la méthode BL1 ter de I'annexe V;

* Voie cutanée :
— ratou lapin : 50 < DL 50 < 400 mg/kg ;

« Par inhalation :
— aérosols ou particules, rat: 0,25 < CL 50 <1 mg/l/4 h
— gaz ou vapeurs, rat : 0,5 < CL 50 < 2 mg/I/4 h.

Effets irréversibles aprés une seule exposition

Preuves trés nettes que des dommages irréversibles
différents des effets cancérogénes, mutageénes ou toxigues
pour la reproduction peuvent étre provoqués

par une seule exposition par une voie adéquate,
généralement dans I'intervalle des valeurs

de DL 50/CL 50 ci-dessus.

Effets graves en cas d’exposition prolongée

Des lésions graves (troubles fonctionnels ou modifications
morphologiques ayant une importance toxicologique)
peuvent résulter d’une exposition répétée ou prolongée

par une voie adéquate (cf. aussi § 3.2.4), ces effets

étant observés a des doses de I'ordre de

(valeurs indicatives dans le cas d’une étude de toxicité
subchronique de 90 jours) ® :

— voie orale, rat : < env. 5 mg/kg/jour

— voie cutanée, rat ou lapin : < env. 10 mg/kg/jour

— par inhalation, rat : < env. 0,025 mg/l, 6 h/jour.

Phrases de risque

R25
Toxigue en cas d’ingestion

R24
Toxigue par contact avec la peau

R23
Toxique par inhalation

R39/voie d’exposition
Toxique : danger d’effets
irréversibles trés graves par...

Ex : R39/23 Toxique : danger d’effets
irréversibles trés graves
par inhalation

R48/voie d’exposition

Toxigue : risque d’effets graves
pour la santé en cas d’exposition
prolongée par...

Ex : R48/23/25 Toxique : risque
d’effets graves pour la santé

en cas d’exposition prolongée
par inhalation et par ingestion

Symbole et
indication
de danger

Toxique

&) Pour I'interprétation des résultats d’une étude de toxicité subaigué (28 jours), ces chiffres doivent étre multipliés par 3 environ.




2. Résumé des critéres de classification

VI11. Nocif

Criteres de classification

Substances et préparations classées nocives :
Toxicité aigué

» \Voie orale:

— rat: 200 < DL 50 < 2 000 mg/kg

— « dose fixée », rat : cf. § 3.1.5.1 et critéeres dans la méthode
B1 bis de 'annexe V

— «classe de toxicité aigué », rat : cf. 3.1.5.2 et critéres
dans la méthode BL1 ter de I'annexe V;

* Voie cutanée :
— ratou lapin : 400 < DL 50 <2 000 mg/kg ;

« Par inhalation :
— aérosols ou particules, rat: 1 < CL50 <5 mg/l/4 h
— gaz ou vapeurs, rat : 2 < CL 50 < 20 mg/l/4 h.

 Atteinte des poumons en cas d’ingestion :

— substances et préparations liquides présentant,
pour I’'homme un danger en cas d’aspiration en raison
de leur faible viscosité : critéres § 3.2.3.

Effets irréversibles aprés une seule exposition

Preuves trés nettes que des dommages irréversibles
différents des effets cancérogénes, mutagenes ou toxiques
pour la reproduction peuvent étre provoqués

par une seule exposition, par une voie adéquate,
généralement dans I'intervalle des valeurs

de DL 50/CL 50 ci-dessus.

Effets graves en cas d’exposition prolongée

Des lésions graves (troubles fonctionnels ou modifications
morphologiques caractérisés ayant une importance
toxicologique) peuvent résulter d’une exposition répétée
ou prolongée par une voie adéquate (cf. aussi § 3.2.4),

ces effets étant observés a des doses de I'ordre de
(valeurs indicatives dans le cas d’une étude de toxicité
subchronique de 90 jours) ® :

— voie orale, rat : <50 mg/kg/jour

— voie cutanée, rat ou lapin : < 100 mg/kg/jour

— par inhalation, rat : < 0,25 mg/I, 6 h/jour.

Phrases de risque

R22
Nocif en cas d’ingestion

R21
Nocif par contact avec la peau

R20
Nocif par inhalation

R65

Nocif : peut provoquer
une atteinte des poumons
en cas d’ingestion

R68/voie d’exposition
Nocif : possibilité d’effets
irréversibles par...

Ex : R68/22 Nocif : possibilité
d’effets irréversibles
par ingestion

R48/voie d’exposition

Nocif : risque d’effets graves
pour la santé en cas d’exposition
prolongée par...

Ex : R48/20/21

Nocif : risque d’effets graves
pour la santé en cas d’exposition
prolongée par inhalation

et par contact avec la peau

Symbole et
indication
de danger

Xn
Nocif

) Pour I'interprétation des résultats d’une étude de toxicité subaigué (28 jours), ces chiffres doivent étre multipliés par 3 environ.




8 2. Résumé des critéres de classification

I X. Corrosif (cf. §3.2.5)

Symbole et
Criteres de classification Phrases de risque indication
de danger

Substances et préparations classées corrosives :

— si elles produisent des destructions tissulaires

sur toute la profondeur de la peau, chez un animal au moins,
lorsgu’elles sont appliquées sur la peau saine et intacte
d’un animal, au cours de I'essai d’irritation cutanée

cité a I'annexe V ou méthode équivalente,

— ou sur la base des résultats d’essais in vitro tels que ceux
cités a I'annexe V (méthode B40 de I'annexe V),

— ou si I'on peut prévoir le résultat de I'essai : par exemple,
en cas de réactions fortement acides (pH < 2)

ou fortement alcalines (pH = 11,5).

Lorsque la classification est fondée sur une valeur extréme
de pH, il est possible de tenir compte de la réserve acide

ou alcaline : si celle-ci donne a penser que les substances
ou préparations peuvent ne pas étre corrosives, I’hypothése
devra étre confirmée de préférence en procédant a un test

in vitro validé, I'argument de la réserve acide ou alcaline ‘\
n’étant pas suffisant a lui seul pour justifier la décision P
de ne pas classer les substances et préparations
COMmMe Ccorrosives.

s/
N\
2
o &
ESY

C
» Ces destructions tissulaires apparaissent apres un temps R35 Corrosif

d’exposition ne dépassant pas 3 minutes ; ou un tel résultat Provoque de graves brilures
est prévisible ; ou la classification repose uniquement

sur la constatation d’une valeur extréme

de pH (pH <2 ou = 11,5).

 Ces destructions tissulaires apparaissent aprés un temps
d’exposition ne dépassant pas 4 heures ; ou un tel résultat R34

est préevisible. Provoque des bralures

» Hydroperoxydes organiques, sauf s’il existe des preuves
du contraire.

Remarque : Lorsque la classification est basée

sur les résultats d’un test in vitro validé, il y a lieu d’utiliser
la phrase R35 ou R34 suivant la capacité de I'essai

a distinguer les effets correspondants.
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X. Irritant (cf. §3.2.6)

Symbole et
Criteres de classification Phrases de risque indication
de danger

Substances et préparations non corrosives
classées irritantes si elles produisent :

Une inflammation de la peau R38

« Provoguent une inflammation (peau du lapin) jugée Irritant pour la peau
importante a partir des indices observés lors d’essai

selon la méthode de I'annexe V (cf. § 3.2.6.1) ou en cas

de persistance a la fin de la période d’observation

chez 2 animaux au moins ou s’il y a des données utiles

obtenues a partir d’études d’exposition non aigué

sur les animaux (cf. § 3.2.4 point 2 d).

» Provoquent une inflammation importante de la peau
chez I’'hnomme sur la base d’observations pratiques
(cf. également § 3.2.6.1 en ce qui concerne le cas

de paresthésie).

 Peroxydes organiques, sauf s’il existe des preuves
du contraire.

Des Iésions oculaires importantes R36

» En cas d’application sur I'ceil de I'animal, provoquent Irritant pour les yeux
des lésions oculaires jugées importantes a partir

des indices observés lors d’essai selon la méthode

de I'annexe V (cf. § 3.2.6.2).

» Provoquent des Iésions oculaires importantes sur la base Xi
d’observations pratiques chez I’lhomme. Irritant

 Peroxydes organiques, sauf s'il existe des preuves
du contraire.

Des Iésions oculaires graves R41
« En cas d’application sur I'eeil de I'animal, provoquent Risque de Iésions oculaires
des lésions oculaires jugées graves a partir des indices graves

observés lors d’essai selon la méthode de I'annexe V

(cf. §3.2.6.2) ; ou en cas de persistance a la fin

de la période d’observation ; ou s’il y a coloration irréversible
des yeux.

» Provoquent des Iésions oculaires graves sur la base
d’observations pratiques chez I’'homme.

Une irritation du systeme respiratoire R37
 Provoquent une irritation grave du systéme respiratoire Irritant pour les voies
sur la base : respiratoires

— d’observations chez ’homme (cf. § 3.2.6.3),
— de résultats positifs chez I'animal (cf. § 3.2.6.3).
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X1. Sensibilisant (cf. §3.2.7)

Symbole et
Critéeres de classification Phrases de risque indication
de danger
Substances et préparations classées sensibilisantes
si elles peuvent provoquer :
Une sensibilisation par inhalation R42
* Les effets observés chez I’'homme indiquent Peuj[ ehntlral_ner une sensibilisation
que ces substances ou ces préparations peuvent provoquer  Par inhalation
une hypersensibilité respiratoire spécifique (cf. § 3.2.7.1)
* Des essais appropriés sur I'animal donnent un résultat
positif (cf. § 3.2.7.1).
« La substance est un isocyanate sauf s’il existe des preuves Xn
que cet isocyanate précis ne provogue pas d’hypersensibilité Nocif

respiratoire.

« Cas particulier des urticaires immunologiques de contact
(cf. §3.2.7.3).

Une sensibilisation par contact cutané R43
Peut entrainer une sensibilisation

« L’expérience montre que ces substances
par contact avec la peau

ou ces préparations peuvent provoguer une sensibilisation
par contact avec la peau chez un nombre significatif
de personnes (cf. § 3.2.7.2).

* Des essais appropriés chez I'animal donnent un résultat
positif c’est-a-dire une réponse positive sur :

— au moins 30 % des animaux si on utilise la méthode d’essai
type adjuvant de I'annexe V ou une autre méthode d’essai -
type adjuvant, Xi
ou Irritant
— au moins 15 % des animaux pour toute autre méthode.

« Cas particulier des urticaires immunologigues de contact
(cf. §3.2.7.3).

Remarque : des phrases de risque complémentaires peuvent étre attribuées aux substances et préparations classées
dans I'une des 15 catégories de danger :

— autres propriétés physico-chimiques (cf. § 2.2.6) : R1-4-5-6-7-14-16-18-19-30-44 ;

— autres propriétés toxicologiques (cf. § 3.2.8) : R29-31-32-33-64-66-67.
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La classification des préparations dans les catégories de danger cancérogene, mutagene ou toxique pour la
reproduction ne doit pas se faire a partir de déterminations expérimentales mais seulement par la méthode
conventionnelle de calcul de I'arrété du 9 novembre 2004 (directive 1999/45/CE modifiée). Toutefois, les symboles
et phrases de risque applicables sont les mémes que pour les substances.

XI11. Cancérogéne (cf. §4.2.1)

Symbole et
Criteres de classification Phrases de risque indication
de danger

Substances classées cancérogenes :

Catégorie 1- Substances que I'on sait étre cancérogenes R45

pour ’homme. On dispose de suffisamment d’éléments Peut provoquer le cancer
pour établir I'existence d’une relation de cause a effet ou

entre I'exposition de I’'homme a de telles substances R49

et I'apparition d’un cancer. Peut provoquer le cancer

par inhalation

Catégorie 2— Substances devant étre assimilées R45

a des substances cancérogénes pour ’homme. On dispose Peut provoquer le cancer
de suffisamment d’éléments pour justifier ou

une forte présomption que I'exposition de I’'homme R49

a de telles substances peut provoguer un cancer. Peut provoquer le cancer
Cette présomption se fonde généralement sur : par inhalation ®

— des études appropriées a long terme sur I'animal,
— d’autres informations appropriées.

Catégorie 3— Substances préoccupantes pour I’'homme R40
en raison d’effets cancérogénes possibles, Effet cancérogene suspecté —
mais pour lesquelles les informations disponibles preuves insuffisantes

ne permettent pas une évaluation satisfaisante.

Il existe des informations issues d’études adéquates

sur les animaux mais elles sont insuffisantes pour classer
la substance en catégorie 2.

\oir également les commentaires généraux du § 4.2.1.2.

) Risque cancérogene uniquement par inhalation : cf. § 4.2.1.1 du guide.
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XI111. Mutagene (cf§4.2.2)

Criteres de classification

Substances classées mutagenes :

Catégorie 1- Substances que I'on sait mutagénes pour
I’lhomme.

On dispose de suffisamment d’éléments pour établir I'exis-
tence d’une relation de cause a effet entre I'exposition de
I’homme a de telles substances et des défauts génétiques
héréditaires.

Catégorie 2— Substances devant étre assimilées a des
substances mutagénes pour I’homme. On dispose de suffi-
samment d’éléments pour justifier une forte présomption
que I'exposition de I'homme a de telles substances peut
entrainer des défauts génétiques héréditaires.

Cette présomption est généralement fondée sur :

— des études appropriées sur I'animal,

— d’autres informations appropriées.

Catégorie 3— Substances préoccupantes pour I’'homme en
raison d’effets mutagenes possibles.

Des études appropriées de mutagénicité ont fourni des élé-
ments mais ils sont insuffisants pour classer ces substances
en catégorie 2.

\Voir également les commentaires généraux du § 4.2.2.3.

Symbole et
Phrases de risque indication
de danger

R46
Peut provoquer des altérations
génétiques héréditaires

R46
Peut provoquer des altérations
génétiques héréditaires

R68
Possibilité d’effets irréversibles
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X1V. Toxique pour la reproduction

Symbole et
Criteres de classification Phrases de risque indication
de danger

Substances classées toxiques pour la reproduction :

Catégorie 1
* Substances connues pour altérer la fertilité dans I'espece R60
humaine. On dispose de suffisamment d’éléments Peut altérer la fertilité

pour établir I'existence d’une relation de cause a effet
entre I'exposition de I’'homme a la substance et une
altération de la fertilité.

* Substances connues pour provoquer des effets toxiques R61
sur le développement dans I'espéce humaine. On dispose Risque pendant la grossesse
de suffisamment d’éléments pour établir I'existence d’une d’effets néfastes pour I'enfant

relation de cause a effet entre I'exposition humaine
a la substance et des effets toxiques ultérieurs
sur le développement de la descendance.

Catégorie 2

» Substances devant étre assimilées a des substances alté- R60

rant la fertilité dans I'’espéce humaine, c’est-a-dire éléments Peut altérer la fertilité
suffisants pour justifier une forte présomption basée sur :

— la mise en évidence nette dans des études sur I'animal

d’une altération de la fertilité dans certaines conditions

(cf§4.2.3.1),

— d’autres informations pertinentes.

« Substances devant étre assimilées a des substances R61

causant des effets toxiques sur le développement dans Risque pendant la grossesse
I'espéce humaine, c’est-a-dire éléments suffisants d’effets néfastes pour I'enfant
pour justifier une forte présomption basée généralement

sur:

— la mise en évidence nette dans des études appropriées
sur I'animal d’effets toxiques pour le développement
dans certaines conditions (cf. § 4.2.3.1) ;

— d’autres informations pertinentes.

Catégorie 3
» Substances préoccupantes pour la fertilité dans I'espéce R62
humaine généralement sur la base : Risque possible

— de résultats d'études appropriées sur I'animal entrainant d'altération de la fertilite

une forte suspicion d’une altération de la fertilité dans
certaines conditions (cf. § 4.2.3.1) ;
— d’autres informations pertinentes.

« Substances préoccupantes pour ’'homme en raison R63

d’effets toxiques possibles sur le développement Risque possible pendant
généralement sur la base : la grossesse d’effets néfastes
— de résultats d’études appropriées sur I'animal entrainant pour I'enfant

une forte suspicion de toxicité pour le développement dans
certaines conditions (cf. §4.2.3.1) ;
— d’autres informations appropriées.

\Voir également les commentaires généraux du § 4.2.3.3.
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La classification des préparations dans la catégorie de danger « dangereux pour I'environnement » s'effectue nor-
malement sur la base de la méthode conventionnelle de calcul de I'arrété du 9 novembre 2004 (directive 1999/45/CE
modifiée). Toutefois, les symboles et phrases de risque applicables sont les mémes que pour les substances.

Pour la détermination de la toxicité aigué, il peut, dans certains cas, s'avérer utile d'effectuer des essais sur la
préparation. Les résultats de ces essais peuvent uniguement étre utilisés pour modifier la classification relative

a la toxicité aigué (cf. §5.1.3).

XV. Dangereux pour I’environnement (cf. § 5.2)

Criteres de classification

Substances classées dangereuses

pour I’environnement aquatique (cf. §5.2.1) :
CL 50 (poissons, 96 h) < 1 mg/l ou

CE 50 (daphnies, 48 h) <1 mg/l ou

CI 50 (algues, 72 h) <1 mg/l

et

la substance ne se dégrade pas facilement (cf. § 5.2.1.3)
ou log P, = 3 (sauf si BCF expérimental < 100).

CL 50 (poissons, 96 h) < 1 mg/l ou
CE 50 (daphnies, 48 h) <1 mg/l ou
CI 50 (algues, 72 h) <1 mg/l.

CL 50 (poissons, 96 h) : 1 < CL 50 < 10 mg/l ou
CE 50 (daphnies, 48 h) : 1 < CE 50 < 10 mg/l ou
CI 50 (algues, 72 h) : 1 < CI 50 < 10 mg/I

et

la substance ne se dégrade pas facilement (cf. § 5.2.1.3)
ou log P, = 3 (sauf si BCF expérimental < 100).

CL 50 (poissons, 96 h) : 10 < CL 50 < 100 mg/l ou
CE 50 (daphnies, 48 h) : 10 < CE 50 < 100 mg/l ou
CI 50 (algues, 72 h) : 10 < CI 50 < 100 mg/I

et non facilement dégradables (cf. § 5.2.1.3)

(Ce critere s’applique sauf s'il existe des études
complémentaires (cf. §5.2.1.2)).

Substances n’entrant pas dans les criteres ci-dessus,
mais pouvant o - )
- présenter, du fait de leur toxicité, un danger pour le milieu aquatique;

— présenter, du fait de leur persistance, leur potentiel
d’accumulation, leur devenir ou leur comportement, un danger
a long terme et/ou différé pour le milieu aquatique.

(Ce critere s’applique sauf s'il existe des études
complémentaires (cf. § 5.2.1.2)).

Substances classées dangereuses pour I’environnement
non aquatique (cf. §5.2.2) :

* Substances qui, sur la base d’éléments disponibles concernant
leurs toxicité, persistance, potentiel d’accumulation, devenir et
leur comportement prévus ou observés dans I'environnement
pourraient présenter un danger immédiat ou a long terme

ou différé pour la structure et/ou le fonctionnement d’écosystemes
naturels autres que I'’écosystéme aquatique

(criteres détaillés non encore définis).

* Substances qui, sur la base d’éléments disponibles concernant leurs
propriétés ainsi que leur devenir et leur comportement prévus ou
observés, pourraient présenter un danger pour la structure et/ou le
fonctionnement de la couche d’ozone stratosphérique : substances
reprises a I'annexe | du reglement (CE) n° 2037/2000.

Phrases de risque

R50

Trés toxique pour les organismes
aquatiques

et

R53

Peut entrainer des effets néfastes
a long terme pour I'environnement
aquatique

R50
Trés toxique pour les organismes
aquatiques

R51

Toxique pour les organismes
aquatiques

et

R53

Peut entrainer des effets néfastes
a long terme pour I'environnement
aquatique

R 52

Nocif pour les organismes
aquatiques

et

R53

Peut entrainer des effets néfastes
a long terme pour I'environnement
aquatique

R52

Nocif pour les organismes aquatiques

R53

Peut entrainer des effets néfastes
a long terme pour I'environnement
aquatique

R54

Toxique pour la flore

R55

Toxique pour la faune

R56

Toxique pour les organismes du sol
R57

Toxique pour les abeilles

R58

Peut entrainer des effets néfastes
a long terme pour I'environnement

R59
Dangereux pour la couche d’ozone

Symbole et
indication
de danger

B

N
Dangereux
pour I’envi-
ronnement

Pas de symbole
ni d’indication
de danger

B

N
Dangereux
pour I'envi-
ronnement
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3. Annexe VI de I'arrété du 20 avril 1994 modifié :

criteres généraux de classification et d’étiquetage des substances

et préparations dangereuses
(Derniére version publiée au JO du 18 novembre 2004, pp. 19386-19422 - version intégrale)

Cette annexe figure en annexe de la directive (CEE) n° 67-548, modifiée en dernier lieu par la directive (CE)
n° 2001-59, telle qu’elle figure en annexe de la direcive (CE) n° 2001-59 portant vingt-huitiéme adaptation au progrés
technique de la directive (CEE) n° 67-548 (JOCE n° L 225 du 21 ao(t 2001).

1. Introduction
genérale

1.1. La classification vise a identifier
toutes les propriétés physico-chi-
miques, toxicologiques et écotoxico-
logiques des substances ou prépara-
tions, pouvant constituer un risque
lors de la manipulation ou de I'utili-
sation normales de ces substances
ou préparations. Aprés identification
de chaque propriété dangereuse, la
substance ou la préparation doit étre
étiquetée de maniére a indiquer le
ou les dangers, afin de protéger I'uti-
lisateur, le public et 'environnement.

1.2. La présente annexe énumeére
les principes généraux régissant la
classification et I'étiquetage des sub-
stances et préparations, visés a l'article
4 de la directive 67/548/CEE, a l'article
4 de la directive 1999/45/CE ainsi que
dans d'autres directives relatives aux
préparations dangereuses.

Elle s'adresse a toute personne
concernée (fabricants, importateurs,
autorités  nationales) par les
méthodes de classification et d'éti-
quetage des substances et prépara-
tions dangereuses.

1.3. Les prescriptions de la directive
67/548/CEE et de la directive
1999/45/CE ont pour objet de mettre
a la disposition du public et des tra-
vailleurs un outil fondamental conte-
nant des informations essentielles en
matiére de substances et préparations
dangereuses. L'étiquette attire I'atten-
tion des personnes qui manipulent
ou utilisent ces substances et prépa-
rations sur les dangers inhérents a
certaines d'entre elles.

L'étiquette peut également avoir
pour objet de fournir une informa-
tion plus compléte sur les mesures
de prudence et les modalités d'utili-
sation des produits disponibles sous
des formes différentes.

1.4. Létiquette tient compte de
tous les dangers potentiels suscep-
tibles d'étre liés a la manipulation et
a lutilisation normales des sub-
stances et préparations dangereuses
sous la forme ou elles sont mises sur
le marché, mais non nécessairement
sous n'importe quelle forme diffé-
rente d'utilisation finale, par exemple
a l'état dilué. Les dangers les plus
sérieux sont illustrés par des sym-
boles et ces dangers, ainsi que ceux
qui découlent dautres propriétés
dangereuses, sont énoncés par des
phrases types de risque tandis que
les phrases indiquant des conseils de
prudence précisent les précautions
indispensables & respecter.

Dans le cas des substances, l'infor-
mation est complétée par la mention
du nom de la substance conforme a
une nomenclature chimique recon-
nue au niveau international, de préfé-
rence le nom utilisé dans l'inventaire
européen des produits chimiques
commercialisés (EINECS) ou dans la
liste européenne des substances chi-
miques notifiées (ELINCS), ainsi que
par la mention du numéro CE et des
nom, adresse et numéro de téléphone
de la personne, établie dans la
Communauté, responsable de la mise
sur le marché de la substance.

Dans le cas des préparations, I'in-
formation est complétée, en applica-
tion de l'article 10, paragraphe 2, de
la directive 1999/45/CE, par les indi-
cations suivantes :

— nom commercial ou désignation
de la préparation ;

— nom chimique de la ou des sub-
stances présentes dans la prépara-
tion, et

— nom, adresse compléte et
numéro de téléphone de la per-
sonne, établie dans la Communauté,
responsable de la mise sur le marché
de la préparation.

1.5. Larticle 6 de la directive
67/548/CEE stipule que les fabricants,
distributeurs et importateurs de sub-

stances dangereuses ne figurant pas
encore a l'annexe | mais énumérées
dans I'EINECS sont tenus d'effectuer
une recherche afin de prendre
connaissance des données perti-
nentes accessibles concernant les
propriétés de ces substances. Sur la
base de ces informations, ils doivent
emballer et provisoirement étiqueter
ces substances conformément aux
régles établies aux articles 22 a 25 de
la directive 67/548/CEE et aux cri-
téres fixés dans la présente annexe.

1.6. Données requises
pour la classification
et I’étiquetage

Pour les substances, les don-
nées requises pour la classification et
I'étiquetage peuvent étre obtenues
de la fagon suivante :

a) en ce qui concerne les sub-
stances qui nécessitent la communi-
cation des informations visées a I'an-
nexe VII, la plupart des indications
requises pour la classification et I'éti-
quetage figureront au « dossier de
base ». Cette classification et cet éti-
quetage seront revus, le cas échéant,
lorsgu’'on disposera d'informations
supplémentaires (annexe VIII) ;

b) en ce qui concerne les autres
substances (par exemple celles qui
sont visées au point 1.5), les données
requises pour la classification et I'éti-
quetage peuvent, le cas échéant, étre
obtenues a partir d’'un certain nombre
de sources différentes, telles que :

— les résultats d’essais antérieurs ;

- les informations exigées au titre
de la réglementation internationale
des transports de matiéres dange-
reuses ;

— les informations tirées de travaux
de référence et la bibliographie, ou

- les informations fondées sur
I'expérience pratique.

Il est possible de prendre égale-
ment en compte les résultats de rela-
tions structure/activité validées et les
avis d'experts.
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Pour les préparations, les
données requises pour la classifica-
tion et I'étiquetage peuvent en regle
générale étre obtenues :

a) s'il s'agit de données physico-
chimiques, par I'application des
méthodes visées a I'annexe V. Cela
vaut également pour les prépara-
tions relevant de la directive
91/414/CEE, & moins que d'autres
méthodes internationalement recon-
nues ne soient acceptables en appli-
cation des dispositions des annexes
Il et 1l de la directive 91/414/CEE
(article 5, paragraphe 5, de la direc-
tive 1999/45/CE). Pour les prépara-
tions gazeuses, une méthode de cal-
cul peut étre utilisée pour les
propriétés d’inflammabilité et les
propriétés comburantes (voir points
9.1.1.1 et 9.1.1.2). Pour les prépara-
tions non gazeuses contenant des
peroxydes organiques, une méthode
de calcul peut étre utilisée pour les
propriétés comburantes (voir point
2221);

b) s'il s'agit de données relatives
aux effets sur la santé :

— par l'application des méthodes
précisées a I'annexe V, a moins que,
dans le cas des produits phytophar-
maceutiques, d'autres méthodes
internationalement reconnues ne
soient acceptables, en application
des dispositions annexes Il et Il de
la directive 91/414/CEE (article 6,
paragraphe 1, point b, de la directive
1999/45/CE) ;

— et/ou par lapplication d'une
méthode conventionnelle visée aux
articles 15 a 18 et & I'annexe 11, par-
tiesAlaAb6etB.1aB.5, de ladirec-
tive 1999/45/CE, ou

— dans le cas de la phrase de
risque R65, par l'application des
régles énoncées au point 3.2.3 ;

- toutefois, s'il s'agit de I'évalua-
tion des propriétés cancérogénes ou
mutagénes ou de la toxicité pour la
reproduction, par l'application d'une
méthode conventionnelle visée aux
articles 15 a 18 et a I'annexe I, par-
ties A7 & A9 et B.6, de la directive
1999/45/CE ;

c¢) sl sagit de données relatives
aux propriétés écotoxicologiques :

(i) en ce qui concerne la toxicité
pour I'environnement aquatique uni-
quement :

— par l'application des méthodes
spécifiées a I'annexe V, sous réserve
des conditions mentionnées a l'an-
nexe lll, partie C, de la directive
1999/45/CE, & moins que, dans le cas

des produits phytopharmaceutiques,
d’autres méthodes internationale-
ment reconnues ne soient accep-
tables en application des dispositions
des annexes Il et Il de la directive
91/414/CEE (article 7, paragraphe 1,
point b, de la directive 1999/45/CE),
ou

— par l'application d'une méthode
conventionnelle visée a l'article 7 et a
lannexe Ill, parties A et B, de la
directive 1999/45/CE

(ii) en ce qui concerne I'évaluation
du potentiel de bio-accumulation
(ou de la bio-accumulation effec-
tive), par la détermination de log P,
(ou du BCF) ou, pour ce qui est de
I'évaluation de la dégradabilité, par
l'application d'une méthode conven-
tionnelle visée a l'article 7 et & l'an-
nexe I, parties A et B, de la direc-
tive 1999/45/CE ;

(i) en ce qui concerne les dangers
pour la couche d'ozone, par I'appli-
cation d’'une méthode convention-
nelle visée a larticle 7 et & I'annexe
I, parties A et B, de la directive
1999/45/CE.

Remarque concernant la réalisation d’es-
sais sur des animaux :

La réalisation d’essais sur des animaux pour
obtenir des données expérimentales est sou-
mise aux prescriptions de la directive
86/609/CEE relative a la protection des ani-
maux utilisés a des fins expérimentales.

Remarque concernant les propriétés phy-
sico-chimiques :

Pour les peroxydes organiques et les prépa-
rations de peroxydes organiques, les don-
nées peuvent étre obtenues par la méthode
de calcul décrite au point 9.5. Pour les pré-
parations gazeuses, une méthode de calcul
peut étre utilisée pour les propriétés d'in-
flammabilité et les propriétés comburantes
(voir point 9).

1.7. Application des criteres
du guide

La classification doit couvrir les
propriétés physico-chimiques, toxi-
cologiques et écotoxicologiques des
substances et préparations.

La classification des substances et
préparations s'effectue conformé-
ment au point 1.6, sur la base des
criteres repris aux points 2 a 5
(substances) et aux points 2, 3, 4.2.4
et 5 de la présente annexe. Tous les
types de risques doivent étre envisa-
gés. Par exemple, une classification
suivant le point 3.2.1 n'implique pas

que l'on perde de vue les points
3.2.2 ou 3.24.

La sélection du ou des symboles et
de la ou des phrases de risque s'ef-
fectue sur la base de la classification,
de facon a garantir que la nature spé-
cifique des dangers potentiels identi-
fiés lors de la classification sera bien
mentionnée sur I'étiquette.

Nonobstant les criteres indiqués
aux points 2.2.3, 2.2.4 et 2.2.5, les
substances et préparations se trou-
vant sous forme d'aérosols sont sou-
mises aux dispositions de la directive
75/324/CEE modifiée et adaptée au
progres technique.

On entend par « substances » les
éléments chimiques et leurs com-
posés a I'état naturel ou tels qu'ob-
tenus par tout procédé de produc-
tion, contenant tout additif
nécessaire pour préserver la stabi-
lit¢ du produit et toute impureté
dérivant du procédé, a I'exclusion
de tout solvant qui peut étre séparé
sans affecter la stabilité de la subs-
tance ni modifier sa composition.

Une substance peut étre treés bien
définie sur le plan chimique (par
exemple lacétone) ou étre un
mélange complexe de composants de
composition variable (par exemple
les distillats aromatiques). Pour cer-
taines substances complexes, des
composants individuels sont parfois
identifiés.

On entend par « préparations » les
mélanges ou solutions composés de
deux substances ou plus.

Les criteres d'orientation figurant
dans la présente annexe sont direc-
tement applicables lorsque les don-
nées ont été obtenues a partir de
méthodes d'essais comparables a
celles qui sont reprises a I'annexe V.
Dans les autres cas, on appréciera les
données disponibles en comparant
les méthodes d'essai utilisées avec
celles qui figurent a l'annexe V et
avec les regles appropriées de classi-
fication et d'étiquetage visées a la
présente annexe.

Il peut arriver qu'il y ait un doute
sur l'application des critéres, notam-
ment lorsque le recours a l'avis d'ex-
perts est nécessaire. Le fabricant, le
distributeur ou [l'importateur doit
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alors classer et étiqueter provisoire-
ment la substance en cause en se
basant sur une évaluation des élé-
ments de preuve par une personne
compétente.

Sans préjudice de larticle 6 de la
directive 67/548/CEE, dans les cas ou
la procédure précitée a été appliquée
et ol I'on craint d’éventuelles inco-
hérences, on peut proposer la classi-
fication provisoire en vue de son
introduction dans l'annexe |. Cette
proposition doit étre soumise a un
des Etats membres et étre accompa-
gnée de toutes les informations
scientifiques nécessaires (voir égale-
ment le point 4.1).

Une procédure similaire peut étre
appliquée des lors que de nouvelles
informations permettent de mettre
en doute I'exactitude d'une entrée
existante présente dans I'annexe |.

1.7.2.1. Classification

des substances contenant

des impuretés, des additifs

ou des composants individuels

Lorsque des impuretés, des additifs
ou des composants individuels de
substances ont été identifiés, ils doi-
vent étre pris en compte si leur
concentration est supérieure ou
égale aux limites de concentration
fixées a :

- 0,1 % pour les substances clas-
sées comme trés toxiques, toxiques,
cancérogenes (catégorie 1 ou 2),
mutagénes (catégorie 1 ou 2), toxi-
ques pour la reproduction (catégorie
1 ou 2) ou dangereuses pour I'envi-
ronnement (affectées du symbole
« N », cest-a-dire dangereuses pour
I'environnement aquatique, dange-
reuses pour la couche d'ozone) ;

— 1 % pour les substances classées
comme nocives, corrosives, irritantes,
sensibilisantes, cancérogénes (caté-
gorie 3), mutagénes (catégorie 3),
toxiques pour la reproduction (caté-
gorie 3) ou dangereuses pour I'envi-
ronnement (non affectées du sym-
bole « N », c'est-a-dire nocives pour
les organismes aquatiques, peuvent
entrainer des effets néfastes a long
terme), sauf si des valeurs inférieures
ont été fixées a l'annexe |.

A I'exception des substances spé-
cifiquement reprises a l'annexe |,
la classification doit s'effectuer
conformément aux dispositions
des articles 5, 6 et 7 de la directive
1999/45/CE.

Dans le cas de 'amiante (650-013-
00-6), cette regle générale n'est pas
d’application tant qu’une limite de
concentration n’est pas fixée a l'an-
nexe |. Les substances contenant de
l'amiante doivent étre classées et éti-
guetées selon les principes énoncés
a Jlarticle 6 de la directive
67/548/CEE.

Les criteres d’orientation figurant
a la présente annexe sont directe-
ment applicables lorsque les don-
nées ont été obtenues a partir de
méthodes d'essai comparables a
celles qui sont reprises a I'annexe V,
a I'exception des critéres du point 4
auxquels s'applique uniquement la
méthode conventionnelle. Une
méthode conventionnelle est égale-
ment applicable en ce qui concerne
les critéres du point 5, a I'exception
de la toxicité aquatique, sous
réserve des conditions visées a I'an-
nexe Ill, partie C, de la directive
1999/45/CE. Pour les préparations
relevant de la directive 91/414/CEE,
les données relatives a la classifica-
tion et a I'étiquetage peuvent égale-
ment étre obtenues par d'autres
méthodes internationalement
reconnues (voir dispositions spé-
ciales au point 1.6 de la présente
annexe). Dans les autres cas, on
appréciera les données disponibles
en comparant les méthodes d’essai
utilisées avec celles qui figurent a
'annexe V et avec les régles appro-
priées de classification et d'étique-
tage, énoncées dans la présente
annexe.

Si les risques pour la santé et pour
I'environnement sont évalués en
appliquant une méthode conven-
tionnelle visée aux articles 6 et 7 et
aux annexes Il et 11l de la directive
1999/45/CE, il y a lieu d'utiliser les
limites individuelles de concentration
fixees :

— soit a I'annexe | de la directive
67/548/CEE ;

— soit a I'annexe I, partie B, et/ou
a l'annexe 111, partie B, de la directive
1999/45/CE lorsque la ou les sub-
stances ne figurent pas a l'annexe |
de la directive 67/548/CEE ou y figu-
rent sans limite de concentration.

Dans le cas des préparations
contenant des mélanges de gaz, la
classification relative aux effets sur la
santé et sur I'environnement sera éta-

blie par la méthode de calcul, sur la
base des limites individuelles de
concentration fixées a I'annexe | de
la directive 67/548/CEE ou, si ces
limites n'y figurent pas, sur la base
des criteres des annexes Il et 11l de la
directive 1999/45/CE.

1.7.3.1. Préparations
ou substances décrites
au point 1.7.2.1 utilisées
comme composants
d’une autre préparation

L'étiquetage de telles préparations
doit étre conforme aux dispositions
de larticle 10 de la directive
1999/45/CE, conformément aux
principes énoncés aux articles 3 et 4
de la directive 1999/45/CE. Dans cer-
tains cas, les informations figurant
sur I'étiquette de la préparation ou
de la substance décrite au point
1.7.2.1 sont néanmoins insuffisantes
pour permettre a d'autres fabricants,
désireux de l'utiliser comme consti-
tuant de leur(s) propre(s) prépara-
tion(s), d'effectuer correctement la
classification et I'étiquetage de leur(s)
préparation(s).

Dans ces cas, la personne établie
dans la Communauté responsable
de la mise sur le marché de la pré-
paration initiale ou de la substance
initiale décrite au point 1.7.2.1,
gu’elle en soit le fabricant, I'impor-
tateur ou le distributeur, doit four-
nir, sur demande justifiée et des
gue possible, toutes les données
nécessaires sur les substances dan-
gereuses présentes pour permettre
une classification et un étiquetage
corrects de la nouvelle prépara-
tion. Ces données sont également
nécessaires pour permettre a la
personne responsable de la mise
sur le marché de la nouvelle pré-
paration de se conformer aux
autres prescriptions de la directive
1999/45/CE.

2. Classification
sur la base

des propriétés
physico-chimiques

2.1. Introduction

Les méthodes d'essai relatives aux
propriétés d'explosibilité, aux pro-
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priétés comburantes et aux propriétés
d'inflammabilité figurant a I'annexe V
servent a conférer une signification
spécifiqgue aux définitions générales
données a larticle 2, paragraphe 2,
points a a e. Les critéres suivent direc-
tement les méthodes d'essai spéci-
fiées a 'annexe V, dans la mesure ou
ceux-ci sont mentionnés.

S'il existe une information adé-
guate montrant que, dans la pra-
tique, les propriétés physico-chi-
miques des substances et pré-
parations (a I'exception des pero-
xydes organiques) different de
celles qui résultent de I'application
des méthodes d'essai figurant a I'an-
nexe V, ces substances et prépara-
tions devront étre classées en fonc-
tion du risque quelles peuvent
présenter pour les personnes qui
les manipulent ou pour d'autres
personnes.

2.2. Critéres de classification,
choix des symboles

et indications de danger

et choix des phrases
indiquant les risques

Dans le cas des préparations, il
faut prendre en considération les cri-
téres visés a l'article 5 de la directive
1999/45/CE.

Les substances et préparations
seront classées comme explosibles et
caractérisées par le symbole « E » et
par l'indication de danger « explosif »
en fonction des résultats des essais
visés & I'annexe V et dans la mesure
ou elles sont explosibles sous leur
forme commercialisée. L'inscription
d’'une phrase indiquant les risques est
obligatoire ; elle sera libellée compte
tenu de ce qui suit :

R2 Risque d’explosion par le choc,
la friction, le feu ou d'autres sources
d’ignition :

— substances et préparations, sauf
les exceptions indiquées ci-dessous.

R3 Grand risque d'explosion par
le choc, la friction, le feu ou d’autres
sources d'ignition :

— substances et préparations parti-
culierement sensibles telles que les
sels de l'acide picrique, le tétranitrate
de pentaérythritol (penthrite).

Les substances et préparations
seront classées comme comburantes
et caractérisées par le symbole « O »
et par l'indication de danger « com-
burant » en fonction des résultats
des essais visés a l'annexe V.
L'inscription d’'une phrase indiquant
les risques est obligatoire ; elle sera
libellée sur la base des résultats des
essais, compte tenu de ce qui suit :

R7 Peut provoquer un incendie :

— peroxydes organiques qui ont
des caractéristiques inflammables,
méme lorsqu’ils ne sont pas en
contact avec d'autres matériaux com-
bustibles.

R8 Favorise linflammation des
matiéres combustibles :

— autres substances et prépara-
tions comburantes, y compris les
peroxydes inorganiques, qui peu-
vent enflammer ou augmenter le
risqgue d'inflammabilité lorsqu’elles
sont en contact avec des matériaux
combustibles.

R9 Peut exploser en mélange avec
des matiéres combustibles :

— autres substances et prépara-
tions, y compris les peroxydes inor-
ganiques, devenant explosibles lors-
guelles sont mélangées avec des
matériaux combustibles, par exemple
certains chlorates.

2.2.2.1. Remarques relatives
aux peroxydes

En ce qui concerne les propriétés
explosibles, un peroxyde organique
Oou une préparation de peroxyde
organique sont classés, sous la forme
sous laguelle ils sont mis sur le mar-
ché, selon les criteres énoncés au
point 2.2.1, sur la base d'essais réali-
sés conformément aux méthodes
décrites & I'annexe V.

En ce qui concerne les propriétés
comburantes, les méthodes existant
a l'annexe V ne peuvent pas s'appli-
quer aux peroxydes organiques.

Pour les substances, les peroxydes
organigues qui ne sont pas déja clas-
sés comme explosibles sont classés
comme dangereux sur la base de
leur structure (par exemple, R-O-O-H;
Ri-O-O-Ry).

Les préparations qui ne sont pas
déja classées comme explosibles

seront classées a l'aide de la méthode
de calcul basée sur la présence d'oxy-
géne actif, présentée au point 9.5.

Tout peroxyde organique ou
toute préparation de peroxyde
organique gui ne sont pas déja clas-
sés comme explosibles sont classés
comme comburants si le peroxyde
ou sa formulation contient :

— plus de 5 % de peroxydes orga-
niques, ou

- plus de 0,5 % d'oxygéne dispo-
nible a partir des peroxydes orga-
niques et plus de 5 % de peroxyde
d’hydrogéne.

Les substances et préparations
seront classées comme extrémement
inflammables et caractérisées par le
symbole « F+ » et par l'indication de
danger « extrémement inflammable »
en fonction des résultats des essais
visés a l'annexe V. La phrase indi-
quant les risques sera attribuée selon
les criteres suivants :

R12 Extrémement inflammable :

- substances et préparations li-
quides dont le point d'éclair est infé-
rieur a 0° C et la température d'ébulli-
tion (ou bien, dans le cas d'un
intervalle de distillation, la tempéra-
ture initiale d'ébullition) inférieure ou
égale a 35 °C;

- substances et préparations
gazeuses qui, a température et a
pression ambiantes, sont inflam-
mables a l'air.

Les substances et préparations
seront classées comme facilement
inflammables et caractérisées par le
symbole « F » et par l'indication de
danger « facilement inflammable » en
fonction des résultats des essais visés
a l'annexe V. Des phrases indiquant
les risques seront attribuées selon les
critéres suivants :

R11 Facilement inflammable.

Substances et préparations solides
susceptibles de s'enflammer facile-
ment apres un bref contact avec une
source d'inflammation et qui conti-
nuent & brdler ou & se consumer
apres élimination de cette source.
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Substances et préparations liquides
dont le point d'éclair est inférieur a
21 °C, mais qui ne sont pas extréme-
ment inflammables.

R15 Au contact de l'eau, dégage
des gaz extrémement inflammables.

Substances et préparations qui, au
contact de I'eau ou de l'air humide,
dégagent des gaz extrémement
inflammables en quantités dange-
reuses a raison de 1 I/kg/h au mini-
mum.

R17 Spontanément inflammable a
lair.

Substances et préparations suscep-
tibles de s'échauffer et, finalement,
de s'enflammer au contact de l'air a
la température ambiante, sans apport
d’énergie.

Les substances et préparations
seront classées comme inflammables
en fonction des résultats des essais
visés & l'annexe V. La phrase indi-
quant les risques sera attribuée selon
les critéres suivants :

R10 Inflammable.

Substances et préparations liquides
dont le point d'éclair est supérieur
ou égal a 21 °C et inférieur ou égal
ab55-°C.

Toutefois, en pratique, il a été
démontré que les préparations
ayant un point d'éclair supérieur ou
égal a 21 °C et inférieur ou égal a
55 °C n'ont pas besoin d'étre clas-
sées inflammables si la préparation
ne peut en aucune fagon favoriser la
combustion et seulement s'il ny a
aucun risque a craindre pour les
personnes manipulant ces pré-
parations ou pour les autres per-
sonnes.

Des phrases complémentaires
indiquant les risques seront attri-
buées aux substances et préparations
classées conformément aux points
2.2.1 a 2.2.5 ci-dessus ou aux points
3, 4 et 5, compte tenu des critéres
suivants (sur la base de I'expérience
acquise lors de I'élaboration de l'an-
nexe 1) :

R1 Explosif a I'état sec.

Substances et préparations explo-
sibles mises sur le marché en solu-
tion ou sous forme humide, par
exemple la nitrocellulose contenant
plus de 12,6 % d'azote.

R4 Forme des composés métal-
liques explosifs trés sensibles.

Substances et préparations suscep-
tibles de donner naissance a des
dérivés métalliques sensibles explo-
sifs, par exemple lacide picrique,
l'acide styphnique.

R5 Danger d'explosion sous l'ac-
tion de la chaleur.

Substances et préparations insta-
bles a la chaleur, non classées
comme explosibles, par exemple
l'acide perchlorique > 50 %.

R6 Danger d’explosion en contact
0u sans contact avec lair.

Substances et  préparations
instables a la température ambiante,
par exemple I'acétyléne.

R7 Peut provoquer un incendie.

Substances et préparations réac-
tives, par exemple le fluor, I'hydro-
sulfite de sodium.

R14 Réagit violemment au contact
de l'eau.

Substances et préparations réagis-
sant fortement avec I'eau, par
exemple le chlorure dacétyle, les
métaux alcalins, le tétrachlorure de
titane.

R16 Peut exploser en mélange
avec des substances comburantes.

Substances et préparations réagis-
sant de maniéere explosive en pré-
sence d’agents comburants, par
exemple le phosphore rouge.

R18 Lors de I'utilisation, formation
possible de mélange vapeur-air
inflammable/explosif.

Préparations non classées comme
inflammables en tant que telles,
contenant des composants volatils
inflammables a lair.

R19 Peut former des peroxydes
explosifs.

Substances et préparations suscep-
tibles de former des peroxydes
explosifs pendant le stockage, par
exemple I'éther éthylique, le 14-
dioxane.

R30 Peut devenir facilement
inflammable pendant I'utilisation.

Préparations non classées comme
inflammables en tant que telles, mais
susceptibles de devenir inflam-
mables par perte de composants
volatils non inflammables.

R44 Risque d’explosion si chauffé
en ambiance confinée.

S'applique aux substances et pré-
parations qui ne sont pas en elles-
mémes classées comme explosibles
conformément au point 2.2.1, mais
qui peuvent néanmoins présenter
en pratique des propriétés explo-
sives lorsqu’elles sont chauffées
dans une ambiance suffisamment
confinée. Ainsi, certaines sub-
stances qui se décomposeraient
d’'une maniere explosive si elles
étaient chauffées dans un récipient
en acier ne présentent pas cette
caractéristique lorsgu’elles sont
chauffées dans des récipients moins
résistants.

Pour les autres phrases complé-
mentaires indiquant les risques, voir
le point 3.2.8.

3. Classification
sur la base

des propriétés
toxicologiques

3.1. Introduction

La classification concerne a la
fois les effets aigus et les effets a long
terme des substances et prépara-
tions, que ces effets découlent d'une
seule exposition ou dexpositions
répétées ou prolongées.

Lorsqu'il peut étre démontré, par
des études épidémiologiques, par
des études de cas scientifiquement
fondées telles que spécifiées dans la
présente annexe ou par I'expérience
pratique statistiquement vérifiée, par
exemple, par I'évaluation de don-
nées émanant de centres d'informa-
tion antipoison ou concernant des
maladies professionnelles, que les
effets toxicologiques sur I'’homme
different de ceux observés lors de
l'application des méthodes visées au
point 1.6 de la présente annexe, la
substance ou la préparation est alors
classée en fonction de ses effets sur
I'hnomme. Toutefois, les essais sur
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’homme doivent étre déconseillés et
ne peuvent pas étre utilisés, en regle
générale, pour annuler des données
positives issues d'essais sur des ani-
maux.

La directive 86/609/CEE vise a pro-
téger les animaux utilisés a des fins
expérimentales et a dautres fins
scientifiques. Pour plusieurs types de
toxicité, il existe des méthodes d’es-
sai in vitro validées énumérées a
lannexe V de la directive
67/548/CEE ; ce sont ces méthodes
qui, le cas échéant, doivent étre utili-
sées.

La classification des sub-
stances doit s'opérer sur la base des
données expérimentales disponibles,
selon les critéres suivants qui tien-
nent compte de lI'importance de ces
effets :

a) pour la toxicité aigué (effets
létaux et irréversibles aprés une
seule exposition), il faut utiliser les
critéres des points 3.2.1 a 3.2.3 ;

b) pour la toxicité subaigug, sub-
chronique ou chronique, il faut utiliser
les critéres des points 3.2.2 a 3.2.4;

c) pour les effets corrosifs et irri-
tants, il faut utiliser les critéres des
points 3.2.5 et 3.2.6 ;

d) pour les effets sensibilisants, il
faut utiliser les critéres du point 3.2.7;

e) pour les effets spécifiques sur la
santé (effets cancérogenes, mutagenes
et toxiques pour la reproduction), il
faut utiliser les critéres du point 4.

Pour les préparations, la clas-
sification relative au danger pour la
santé s'effectue :

a) sur la base dune méthode
conventionnelle visée a l'article 6 et
a lannexe 11 de la directive
1999/45/CE, en l'absence de don-
nées expérimentales. Dans ce cas, la
classification se fonde sur les limites
individuelles de  concentration
issues :

— soit de l'annexe | de la directive
67/548/CEE ;

— soit de I'annexe Il, partie B, de
la directive 1999/45/CE lorsque la ou
les substances ne figurent pas a I'an-
nexe | de la directive 67/548/CEE ou
y figurent sans limite de concentra-
tion ;

b) ou, lorsque des données expé-
rimentales sont disponibles, selon les
critéres décrits au point 3.2.1, a I'ex-
ception des propriétés cancérogenes,
mutagénes et toxiques pour la repro-
duction visées au point 3.1.2 e, qui

doivent étre évaluées par une
méthode conventionnelle visée a
l'article 6 et a I'annexe Il, parties A.7
a A9 et BB, de la directive
1999/45/CE.

Remarque :

Sans préjudice des dispositions de la direc-
tive 91/414/CEE, c’est seulement quand la
personne responsable de la mise sur le mar-
ché d’une préparation peut scientifiquement
démontrer que les propriétés toxicologiques
de cette préparation ne peuvent pas étre
correctement déterminées soit en appli-
quant la méthode visée au point 3.1.3 a, soit
en s'appuyant sur les résultats disponibles
d'essais réalisés sur des animaux que les
méthodes visées au point 3.1.3 b peuvent
étre utilisées, a condition que cette utilisa-
tion soit justifiée ou spécifiquement autori-
sée au titre de I'article 12 de la directive
86/609/CEE.

Quelle que soit la méthode employée pour
évaluer le danger d’une préparation, il y a
lieu de tenir compte de tous les effets dan-
gereux sur la santé tels qu'ils sont définis a
I'annexe Il, partie B, de la directive
1999/45/CE.

Lorsque la classification doit
étre établie a partir de résultats expé-
rimentaux issus d’essais sur les ani-
maux, les résultats doivent étre vali-
dés pour 'hnomme, dans la mesure
ou ces essais révelent, d'une maniére
appropriée, I'existence de risques
pour 'lhomme.

La toxicité aigué par voie
orale de la substance ou de la pré-
paration mise sur le marché peut étre
établie soit par une méthode per-
mettant d'évaluer la valeur DLs, soit
en déterminant la dose discriminante
(méthode de la dose fixée), soit
encore en déterminant la gamme de
valeurs d’exposition susceptibles
d’entrainer une létalité (méthode de
la classe de toxicité aigug).

3.1.5.1. La dose discriminante est la
dose qui entraine une toxicité mani-
feste mais pas de mortalité et doit
&tre une des quatre doses précisées a
lannexe V (5, 50, 500 ou 2 000 mg
de poids corporel).

Le concept de « toxicité manifeste »
semploie pour désigner les effets
toxiques, apres exposition a la sub-
stance testée, dont la sévérité est telle
gue I'exposition a la dose immédia-
tement supérieure entrainerait pro-
bablement la mort.

Les résultats de I'essai & une dose

donnée, suivant la méthode de la
dose fixée, peuvent étre :

— survie inférieure & 100 % ;

— survie égale a 100 %, mais toxi-
cité manifeste ;

— survie égale a 100 %, mais pas
de toxicité manifeste.

Les critéres des points 3.2.1, 3.2.2
et 3.2.3 indiquent uniquement le
résultat final de l'essai. Il y a lieu d'uti-
liser la dose de 2 000 mg/kg essen-
tiellement pour obtenir des informa-
tions sur les effets toxiques des
substances qui présentent une faible
toxicité aigué et qui ne sont pas clas-
sées sur la base de la toxicité aigué.

La méthode de la dose fixée
requiert dans certains cas deffectuer
'essai a des doses supérieures ou
inférieures, s'il n'a pas déja été prati-
gué a la dose pertinente. Il convient
de se reporter au tableau d'évalua-
tion de la méthode d'essai B.1 bis de
'annexe V.

3.1.5.2. La gamme de valeurs d'ex-
position susceptibles d’entrainer une
létalité est déduite de l'absence ou
de la présence observée de mortalité
lice & une substance, suivant la
méthode de la classe de toxicité
aigué. Pour le premier essai, on uti-
lise une dose parmi trois doses de
départ fixées (25, 200 ou 2 000 mg
par kg de poids corporel).

La méthode de la classe de toxicité
aigué requiert dans certains cas d'ef-
fectuer l'essai a des doses supé-
rieures ou inférieures, s'il na pas déja
été réalise a la dose pertinente. Il
convient de se reporter au tableau
d'évaluation de la méthode d'essai
B.1 ter de lI'annexe V.

3.2. Criteres

de classification,

choix des symboles

et indication de danger
et choix des phrases
indiquant les risques

Les substances et préparations
seront classées comme trés toxiques
et caractérisées par le symbole « T+ »
et lindication de danger « trés
toxique » conformément aux critéres
spécifiés ci-apres.

Les phrases indiquant les risques
sont attribuées conformément aux
critéres suivants :
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R28 Trés toxique en cas d'ingestion.

Toxicité aigué :
DLsq par voie orale, rat :
< 25 mg/kg;

Survie inférieure a 100 % a
5 mg/kg par voie orale, rat (méthode
de la dose fixée), ou

Mortalité  élevée aux doses
< 25 mg/kg par voie orale, chez le rat,
par la méthode de la classe de toxicité
aigué (pour linterprétation des résul-
tats d'essai, voir également les tableaux
d'évaluation a l'appendice 2 de la
méthode d'essai B.1 ter de
'annexe V).

R27 Tres toxique par contact avec
la peau.

Toxicité aigué :

DLsy par voie cutanée, rat ou
lapin : < 50 mg/kg.

R26 Tres toxique par inhalation.
Toxicité aigueé :
Clgy par inhalation, rat, pour les
aérosols ou les particules :
< 0,25 mg/1/4 heures,
CLsg par inhalation, rat, pour les gaz
et les vapeurs :
< 0,5 mg/ 1/4 heures.

R39 Danger deffets irréversibles
trés graves.

Preuves tres nettes de ce que des
dommages irréversibles, différents
des effets cités au point 4, peuvent
étre provoqués par une seule expo-
sition par une voie adéquate, géné-
ralement dans l'intervalle des valeurs
précitées.

Pour indiquer le mode d’adminis-
tration/exposition, on utilisera une
des phrases combinées suivantes :

R39/26, R39/27, R39/28, R39/26/27,
R39/26/28, R39/27/28, R39/26/27/28.

Les substances et préparations
seront classées comme toxiques et
caractérisées par le symbole « T » et I'in-
dication « toxique » conformément aux
criteres spécifiés ci-aprés. Les phrases
indiquant les risques sont attribuées
conformément aux critéres suivants :

R25 Toxique en cas d'ingestion.
Toxicité aigueé :
DLg par voie orale, rat :
25 < DLsg < 200 mg/kg ;
Dose discriminante par voie orale,
rat, 5 mg/kg : survie égale a 100 %,
mais toxicité manifeste, ou

Mortalité élevée a partir de
25 mg/kg et jusqu'a 200 mg/kg par
voie orale, chez le rat, par la
méthode de la classe de toxicité
aigué (pour l'interprétation des résul-
tats d'essai, voir tableaux d'évalua-
tion a l'appendice 2 de la méthode
d’essai B.1 ter de l'annexe V).

R24 Toxigue par contact avec la
peau.

Toxicité aigueé :
DLsq par voie cutanée, rat ou lapin :
50 < DLgg < 400 mg/kg.

R23 Toxique par inhalation.
Toxicité aigue :
Clgy par inhalation, rat, pour les
aérosols ou les particules :
0,25 < Clgg < 1 mg/1/4 heures ;
Clsgg par inhalation, rat, pour les gaz
et les vapeurs :
0,5 < ClLgp < 2 mg/1/4 heures.

R39 Danger deffets irréversibles
trés graves.

Preuves trés nettes de ce que des
dommages irréversibles, différents des
effets cités au point 4, peuvent étre
provoqués par une seule exposition
par une voie adéquate, généralement
dans l'intervalle des valeurs précitées.

Pour indiquer le mode d’adminis-
tration/exposition, on utilisera une
des phrases combinées suivantes :
R39/23, R39/24, R39/25, R39/23/24,
R39/23/25, R39/24/25, R39/23/24/25.

R48 Risque d'effets graves pour la
santé en cas d’exposition prolongée.

Des lésions graves (troubles fonc-
tionnels ou modifications morpholo-
giques ayant une importance toxico-
logique) peuvent résulter d'une
exposition répétée ou prolongée, par
une voie adéquate.

Les substances et les préparations
seront classées au moins comme
toxiques lorsque ces effets sont
observés a des doses sensiblement
inférieures (C'est-a-dire dix fois) a
celles fixées pour la phrase R48 au
point 3.2.3.

Pour indiquer le mode d’adminis-
tration/exposition, on utilisera une
des phrases combinées suivantes :
R48/23, R48/24, RA8/25, RAB/23/24,
R48/23/25, R48/24/25, R48/23/24/25.

Les substances et préparations
seront classées comme nocives et

caractérisées par le symbole « Xn » et
lindication de danger « nocif »
conformément aux critéres énoncés
ci-dessous. Les phrases indiquant les
risques seront attribuées conformé-
ment aux criteres suivants :

R22 Nocif en cas d’ingestion.
Toxicité aigué :

DLsq par voie orale, rat :

200 < DLgg < 2000 mg/kg ;

Dose discriminante par voie orale,
rat, 50 mg/kg : survie égale a 100 %,
mais toxicité manifeste ;

Survie inférieure & 100 % a
500 mg/kg par voie orale, rat
(méthode de la dose fixée).

Se reporter au tableau d’évaluation
de la méthode d’essai B1 bis de I'an-
nexe V, ou mortalité élevée a partir
de 200 mg/kg et jusqua
2 000 mg/Kkg, par voie orale, chez le
rat, par la méthode de la classe de
toxicité aigué (pour linterprétation
des résultats d'essai, voir tableaux
d’évaluation a l'appendice 2 de
la méthode d'essai Bl ter de I'an-
nexe V).

R21 Nocif par contact avec la peau.
Toxicité aigué :
DLs, par voie cutanée, rat ou lapin :
400 < DLgg < 2 000 mg/kg.

R20 Nocif par inhalation.
Toxicité aigueé :

Clgg par inhalation, rat,

pour les aérosols ou les particules :

1 < Clgg < 5 mg/I/4 heures ;

CLsg par inhalation, rat,

pour les gaz ou les vapeurs :

2 < CLgp < 20 mg/1/4 heures.

R65 Nocif : peut provoquer une
atteinte des poumons en cas d'inges-
tion.

Les substances et préparations
liquides présentant, pour 'homme,
un danger en cas d’aspiration en rai-
son de leur faible viscosité :

a) pour les substances et prépara-
tions contenant des hydrocarbures
aliphatiques, alicycliques et aroma-
tiques dans une concentration totale
supérieure ou égale a 10 % et
possédant :

soit un temps d’écoulement infé-
rieur a 30 secondes dans une coupe
ISO de 3 mm, conformément a la
norme 1SO 2431 (édition avril
1996/juillet 1999) relative aux « pein-
tures et vernis - détermination du
temps d'écoulement au moyen de
coupes d'écoulement » ;
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S0it une viscosité cinématique infé-
rieure & 7 x 10° m?/s & 40 °C, mesu-
rée par un viscosimétre capillaire
calibré en verre conformément a la
norme 1SO 3104 (ISO 3104, édition
1994) relative aux « produits pétro-
liers — liquides opaques et transpa-
rents — détermination de la viscosité
cinématique et calcul de la viscosité
dynamique » ou a la norme SO 3105
(ISO 3105, édition 1994) relative aux
« viscosimétres a capillaires en verre
pour viscosité cinématique - spécifi-
cations et instructions d'utilisation » ;

soit une viscosité cinématique infé-
rieure & 7 x 10° m?/s & 40 °C, déduite
de mesures par viscosimétre rotatif
conformément a la norme 1SO 3219
(ISO 3219, édition 1993) relative aux
« plastiques — polymeres/ résines a
I'état liquide, en émulsion ou en dis-
persion — détermination de la visco-
sité au moyen d'un viscosimetre rota-
tif & gradient de vitesse de
cisaillement défini ».

Il est a noter que les substances et
préparations répondant a ces critéres
ne nécessitent pas d'étre classées si
leur tension superficielle moyenne
est supérieure a 33 mN/m a 25 °C,
mesurée par tensiométre du Nouy,
ou selon les méthodes d'essai indi-
guées a I'annexe V, partie A5 ;

b) pour les substances et prépara-
tions, sur la base de I'expérience pra-
tique chez 'homme.

R68 Possibilité d'effets irréversibles.
Preuves trés nettes de ce que des
dommages irréversibles, différents des
effets cités au point 4, peuvent étre
provoqués par une seule exposition
par une voie adéquate, généralement
dans l'intervalle des valeurs précitées.
Pour indiguer le mode d’adminis-
tration/exposition, on utilisera une
des phrases combinées suivantes :
R68/20, R68/21, R68/22, R68/20/21,
R68/20/22, R68/21/22, R68/20/21/22.

R48 Risque d'effets graves pour la
santé en cas d’exposition prolongée.

Des lésions graves (troubles fonc-
tionnels ou modifications morpholo-
giques caractérisés ayant une impor-
tance  toxicologique)  peuvent
résulter d’'une exposition répétée ou
prolongée par une voie adéquate.

Les substances et les préparations
seront classées au moins comme
nocives lorsque ces effets sont obser-
vés & des doses de l'ordre de :

— voie orale, rat :
< 50 mg/kg (poids corporel)/jour ;

— voie cutanée, rat ou lapin :
< 100 mg/kg (poids corporel)/jour ;

— par inhalation, rat :
< 0,25 mg/l, 6 heures/jour.

Ces valeurs indicatives peuvent
s'appliquer directement lorsque les
Iésions graves ont été constatées au
cours d'une étude de toxicité sub-
chronique (90 jours). Pour l'interpré-
tation des résultats d’'une étude de
toxicité subaigué (28 jours), ces
chiffres doivent étre multipliés par 3
environ. Si une étude de toxicité
chronique (2 ans) est disponible, elle
doit étre examinée cas par cas. Si 'on
dispose des résultats d'études de
durées différentes, ceux de I'étude la
plus longue doivent normalement
étre retenus.

Pour indiquer le mode d’adminis-
tration/exposition, on utilisera une
des phrases combinées suivantes :
R48/20, R48/21, R48/22, R48/20/21,
R48/20/22, R48/21/22, R48/20/21/22.

3.2.3.1. Commentaires relatifs
aux substances volatiles

Pour certaines substances a
concentration de vapeur saturante
élevée, certains éléments peuvent
indiquer des effets préoccupants. De
telles substances peuvent ne pas étre
classées selon les critéres relatifs aux
effets sur la santé repris dans le pré-
sent guide (point 3.2.3) ou ne pas
étre couvertes par les dispositions du
point 3.2.8.

Cependant, lorsqu'il existe des
preuves adéquates que ces sub-
stances peuvent présenter un risque
lié & une manipulation et & une utili-
sation normales, la classification a
lannexe | peut s'avérer nécessaire,
au cas par cas.

L’emploi de cette phrase de risque
fait référence a la gamme spécifique
deffets biologiques, dans les termes
décrits ci-apres. Pour l'application de
cette phrase de risque, il faut considé-
rer que les lésions graves pour la
santé incluent la mort, les troubles
fonctionnels évidents ou les modifica-
tions morphologiques significatives
du point de vue toxicologique. Cela
est important particulierement lorsque
ces modifications sont irréversibles. Il
y a également lieu de considérer non
seulement les modifications graves
spécifiques & un seul organe ou sys-

téme biologique, mais aussi les modi-
fications généralisées présentant un
caractére moins grave portant sur plu-
sieurs organes ou les modifications
graves de l'état de santé général.

Pour déterminer les preuves indi-
guant ces types d'effets, il y a lieu de
se référer aux lignes directrices ci-
apres :

1. Preuves indiquant que la phrase
R48 doit étre appliquée :

a) morts liées a la substance ;

b) (i) modifications fonctionnelles
majeures du systéme nerveux central
ou périphérique, y compris la vue,
l'ouie et l'odorat, déterminées par
des observations cliniques ou
d’autres méthodes appropriées (par
exemple électrophysiologiques) ;

(ii) modifications fonctionnelles
majeures d'un autre organe (par
exemple les poumons) ;

) toute modification importante
des parametres de la biochimie cli-
nique, de I'hématologie ou de
I'analyse d’urine qui révele un dys-
fonctionnement grave d'un organe.
Les troubles hématologiques sont
considérés comme particulierement
importants s'il apparait qu'ils sont
dus a la diminution de la production
des globules par la moelle osseuse ;

d) dommages graves sur un
organe, observés au microscope
apres autopsie :

(i) nécrose étendue ou grave,
fibrose ou formation de granulomes
dans les organes vitaux ayant une
capacité régénératrice (par exemple
le foie) ;

(i) modifications morphologiques
graves qui sont potentiellement
réversibles mais qui indiquent claire-
ment un dysfonctionnement orga-
nique prononcé (par exemple infil-
tration graisseuse grave du foie,
nécrose tubulaire aigué grave du
rein, gastrite ulcérative), ou

(iii) mise en évidence d’une mor-
talité cellulaire importante dans des
organes vitaux incapables de se
régénérer (par exemple fibrose du
myocarde ou dégénérescence rétro-
grade d’'un nerf) ou dans les popula-
tions de cellules souches (par
exemple aplasie ou hypoplasie de la
moelle osseuse).

Les preuves mentionnées ci-dessus
seront la plupart du temps obtenues
par des expériences sur des animaux.
Lorsque 'on considéere les données
issues de I'expérience pratique, une
attention particuliére doit étre accor-
dée aux niveaux d’exposition.
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2. Preuves indiguant que la phrase
R48 ne doit pas étre appliquée :

I'emploi de cette phrase de risque
est limité aux « lésions graves pour la
santé en cas d’exposition prolongeée ».
Nombre d'effets liés aux substances
pourraient étre observés a la fois sur
'homme et sur l'animal, mais sans
justifier Femploi de la phrase R48. Ces
effets ont de limportance lorsque
l'on tente de déterminer une dose
sans effet pour une substance chi-
mique. Les exemples de modifica-
tions bien établies qui ne justifieraient
normalement pas une classification
avec la phrase R48, sans tenir compte
de leur signification, comprennent :

a) les observations cliniques ou
modifications de I'augmentation du
poids corporel, de la consommation
de nourriture ou d’eau qui peuvent
avoir une certaine importance toxi-
cologique mais n’indiquent pas,
en tant que telles, des « Iésions
graves »;

b) les légéres modifications des
parameétres de la biochimie clinique,
de I'hématologie ou de [lanalyse
d’urine qui revétent une importance
toxicologique douteuse ou minime ;

¢) les modifications de poids d'or-
ganes sans preuve de dysfonctionne-
ment organique ;

d) les réactions adaptatives (par
exemple migration des macrophages
dans les poumons, hypertrophie du
foie et induction enzymatique, réac-
tions hyperplasiques aux substances
irritantes) ; les effets locaux sur la
peau produits par une application
cutanée répétée d’'une substance, qui
seraient normalement mieux caracté-
risés par la phrase R38 « irritant pour
la peau » ; ou

e) lorsque l'on a démontré un
mécanisme de toxicité spécifique de
I'espéce animale (par exemple par
des voies métaboliques spécifiques).

La substance ou préparation sera
classée comme corrosive et caractéri-
sée par le symbole « C » et par I'indi-
cation de danger « corrosif », confor-
mément aux critéres suivants :

— une substance ou une prépara-
tion est considérée comme corro-
sive si, lorsqu’elle est appliquée sur
la peau saine et intacte d'un animal,
elle produit des destructions tissu-
laires sur toute la profondeur de la
peau, chez un animal au moins, au

cours de l'essai d'irritation cutanée
cité a I'annexe V ou lors de I'appli-
cation d'une méthode d’essai équi-
valente ;

— la classification peut se baser sur
les résultats d'essais in vitro validés
tels que ceux cités a l'annexe V
(B.40. Corrosion cutanée : essai de
résistance électrique transcutanée sur
peau de rat et essai sur modéle de
peau humaine) ;

— une substance ou une prépara-
tion doit également étre considérée
comme corrosive lorsque I'on peut
prévoir le résultat de l'essai, par
exemple en cas de réactions forte-
ment acides ou alcalines, indiquées
par un pH inférieur ou égal a 2 ou
supérieur ou égal a 11,5. Néanmoins,
lorsque la classification est fondée
sur une valeur extréme de pH, il est
également possible de tenir compte
de la réserve acide ou alcaline ®. Si
la réserve acide ou alcaline donne a
penser que la substance ou la prépa-
ration peut ne pas étre corrosive, il y
a lieu de poursuivre les essais pour
confirmer I'’hypotheése, de préférence
en procédant a un test in vitro validé.
L'argument de la réserve acide ou
alcaline n'est pas suffisant, a lui seul,
pour justifier la décision de ne pas
classer une substance ou une prépa-
ration comme « Corrosive »

Les phrases indiquant les risques
sont attribuées conformément aux
critéres suivants :

R35 Provoque de graves brilures :

- si, lors d’'une application sur la
peau saine et intacte d'un animal,
des destructions tissulaires apparais-
sent sur toute la profondeur de la
peau aprés un temps d’exposition ne
dépassant pas trois minutes ou si un
tel résultat est prévisible.

R34 Provoque des brdlures :

- si, lors d’'une application sur la
peau saine et intacte d'un animal,
des destructions tissulaires apparais-
sent sur toute la profondeur de la
peau aprés un temps d’exposition ne
dépassant pas quatre heures ou si un
tel résultat est prévisible ;

— hydroperoxydes organiques,
sauf s'il existe des preuves du
contraire.

Remarques :

Lorsque la classification est basée sur les
résultats d'un test in vitro validé, il y a lieu
d'utiliser la phrase R35 ou R34 suivant la

capacité de I'essai a distinguer les effets
correspondants.

Si la classification repose uniquement sur la
constatation d’une valeur extréme de pH, il y
a lieu d'utiliser la phrase R35.

Les substances et préparations non
corrosives seront classées comme
irritantes, caractérisées par le sym-
bole « Xi » et lindication de danger
« irritant » conformément aux critéres
mentionnés ci-apres.

3.2.6.1. Inflammation de la peau

La phrase de risque suivante est
attribuée conformément aux critéres
donnés :

R38 Irritant pour la peau :

— substances et préparations qui
provoguent une inflammation
importante de la peau, présente pen-
dant au moins 24 heures aprés une
période d'exposition ne dépassant
pas quatre heures, déterminée chez
le lapin conformément & la méthode
d’essai d'irritation cutanée décrite a
lannexe V.

Linflammation de la peau est
importante si :

a) la valeur moyenne des scores,
pour I'ensemble des animaux d'essai,
en ce qui concerne la formation
d’érythéme et d’escarre ou la forma-
tion d'cedéme est supérieure ou
égale & 2, ou

b) si I'essai visé a I'annexe V a été
réalisé sur 3 animaux, lorsque 'on a
constaté la formation d'érythéme et
d’escarre ou la formation d'cedéme
équivalant a une valeur moyenne
supérieure ou égale a 2 pour chaque
animal, chez 2 animaux au moins.

Dans les deux cas, il convient
d'utiliser tous les scores obtenus a
chaque lecture d’un effet (24, 48 et
72 heures) pour calculer les valeurs
moyennes respectives.

L'inflammation de la peau est éga-
lement importante si elle persiste sur
au moins 2 animaux a la fin de la
période d'observation. Il convient de
tenir compte des effets particuliers,
par exemple, hyperplasie, desqua-

® J-R. Young, M. J. How, AP. Walker and
W.M.H. Worth (1988), « Classification as corro-
sive or irritant to skin of preparations contai-
ning acidic or alkaline substances, without tes-
ting on animals » Toxic in vitro 2 (1), p. 19-26.
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mation,  décoloration,  fissures,
escarres et alopécie.

On peut aussi obtenir des données
utiles a partir d'études d’exposition
non aigué sur les animaux (voir
commentaires concernant R48,
point 2, d). Les effets sont considérés
comme importants s'ils sont compa-
rables & ceux décrits ci-dessus :

— substances et préparations qui
provoquent une inflammation
importante de la peau lors d'un
contact instantané, prolongé ou
répété, sur la base d'observations
pratiques chez 'homme ;

— peroxydes organiques, sauf s'il
existe des preuves du contraire.

Paresthésie :

La paresthésie provoquée chez
I'hnomme par contact cutané avec des
pesticides pyréthrinoides n'est pas
considérée comme un effet irritant &
classer Xi ; R38. Néanmoins, il
convient d'appliquer la phrase S24
aux substances qui sont susceptibles
de provoquer cet effet.

3.2.6.2. Lésions oculaires

Les phrases de risque suivantes
sont aussi attribuées conformément
aux criteres donnés :

R36 Irritant pour les yeux :

— substances et préparations qui,
en cas d'application sur I'ceil de I'ani-
mal, provoquent des lésions ocu-
laires importantes qui surviennent au
cours des 72 heures suivant l'instilla-
tion et persistent 24 heures au moins.

Les lésions oculaires sont considé-
rées comme importantes si la
moyenne des scores de l'essai visé a
lannexe V a une des valeurs sui-
vantes :

— opacité cornéenne supérieure
ou égale a 2 mais inférieure a 3 ;

— lésion de [iris supérieure ou
égale a 1, inférieure ou égale a 1,5 ;

— rougeur de la conjonctive supé-
rieure ou égale a 2,5 ;

— cedeme de la conjonctive (che-
mosis) supérieure ou égale a 2,

ou bien si l'essai visé a I'annexe V
a été réalisé sur 3 animaux, lorsque
les Iésions sur au moins 2 animaux
sont équivalentes a I'une des valeurs
précitées, sauf pour la lésion de I'iris
ou la valeur devra étre supérieure ou
égale a 1 mais inférieure a 2 et la rou-
geur de la conjonctive ou la valeur
devra étre supérieure ou égale a 2,5.

Dans les deux cas, il convient

dutiliser tous les scores obtenus a
chaque lecture d'un effet (24, 48 et
72 heures) pour calculer les valeurs
moyennes respectives :

— substances et préparations qui
provoguent des Iésions oculaires
importantes, sur la base d'observa-
tions pratiques chez ’lhomme ;

— peroxydes organiques, sauf s'il
existe des preuves du contraire.

R41 Risque de lésions oculaires
graves :

— substances et préparations qui,
en cas d’application sur I'ceil de I'ani-
mal, provoquent des lésions ocu-
laires graves qui surviennent au
cours des 72 heures suivant l'instilla-
tion et persistent 24 heures au moins.

Les Iésions oculaires doivent étre
considérées comme graves si la
moyenne des scores de I'essai d'irri-
tation de I'ceil visé a I'annexe V a une
des valeurs suivantes :

— opacité cornéenne supérieure
ou égale a 3 ;

— lésion de T'iris supérieure a 1,5.

Il en est de méme si l'essai a été
effectué sur 3 animaux, lorsque ces
Iésions sur au moins 2 animaux sont
équivalentes a l'une des valeurs ci-
apres :

— opacité cornéenne supérieure
ou égale a 3 ;

— lésion de ['iris égale a 2.

Dans les deux cas, il convient
dutiliser tous les scores obtenus a
chaque lecture d’'un effet (24, 48 et
72 heures) pour calculer les valeurs
moyennes respectives.

Les Iésions oculaires sont égale-
ment graves lorsqu’elles persistent a
la fin de la période d'observation.

Les lésions oculaires sont égale-
ment graves si la substance ou pré-
paration provoque une coloration
irréversible des yeux :

— substances et préparations qui
provoquent de graves lésions ocu-
laires, sur la base d'observations pra-
tiques chez 'hnomme.

Remarque :

Lorsqu’une substance ou préparation est clas-
sée comme corrosive avec les phrases R34 ou
R35, le risque de lésions oculaires graves est
considéré comme implicite et la phrase R4l
n'est pas mentionnée sur I'étiquette.

3.2.6.3. Irritation du systéme
respiratoire

La phrase de risque suivante sera
attribuée conformément aux critéres
donnés ci-dessous :

R37 Irritant pour les voies respira-
toires :

Substances et préparations qui
causent une irritation grave du sys-
téme respiratoire, sur la base :

— d'observations chez 'lhomme ;

— de résultats positifs obtenus au
cours d'essais appropriés sur 'animal.

Commentaires sur I'emploi de la
phrase R37 :

Il convient, en interprétant les
observations chez 'homme, de faire
la distinction entre les effets entral-
nant une classification avec la phrase
R48 (voir point 3.2.4) et les effets
entrainant une classification avec la
phrase R37. Les conditions entrainant
normalement la classification avec
R37 sont réversibles et généralement
limitées aux voies respiratoires supé-
rieures.

Des résultats positifs obtenus au
cours d'essais appropriés chez I'ani-
mal peuvent inclure des données
obtenues dans un essai de toxicité
générale, notamment des données
histopathologiques concernant le
systéme respiratoire. On peut égale-
ment utiliser des données obtenues a
partir de la mesure de la bradypnée
expérimentale pour évaluer [lirrita-
tion des voies respiratoires.

3.2.7.1. Sensibilisation
par inhalation

Les substances et préparations
seront classées sensibilisantes et
caractérisées par le symbole « Xn »,
l'indication de danger « nocif » et la
phrase de risque R42, conformément
aux criteres mentionnés ci-dessous :

R42 Peut entrainer une sensibili-
sation par inhalation :

— s'il est établi que la substance ou
préparation concernée peut provo-
quer une hypersensibilité respiratoire
spécifique chez 'lhomme ;

— si des essais appropriés sur I'ani-
mal ont donné des résultats positifs,
ou

— si la substance est un isocyanate,
sauf s'il existe des preuves que cet
isocyanate précis ne provoque pas
d’hypersensibilité respiratoire.

Commentaires concernant I'utilisa-
tion de la phrase R42 :

Preuves d'effets chez I'homme :

Les preuves que la substance ou
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préparation peut provoguer une
hypersensibilité respiratoire spéci-
fique seront en principe fondées sur
I'expérience chez 'homme. Dans ce
cadre, l'asthme est considéré comme
une expression de I'hypersensibilité,
mais d'autres réactions d’hypersensi-
bilit¢ comme la rhinite et I'alvéolite
sont aussi prises en considération. Les
manifestations observées devront
avoir le caractére clinique d'une réac-
tion allergique. Cependant, il n'est pas
nécessaire de démontrer le caractére
immunologique des mécanismes.

Lorsque les preuves proviennent
de données d’exposition humaine, il
est nécessaire, pour décider de la
classification, de tenir compte, outre
les preuves fournies par les cas étu-
diés, des éléments suivants :

- importance de la population
exposée ;

— étendue de I'exposition.

Les preuves susmentionnées
peuvent étre :

des antécédents cliniques et des
résultats de tests fonctionnels respira-
toires appropriés reliés a I'exposition
a la substance, confirmés par
d’autres preuves, par exemple :

— une structure chimique appa-
rentte & des substances connues
pour provoquer une hypersensibilité
respiratoire ;

- un test immunologique in vivo
(par exemple : prick test cutané) ;

- un test immunologique in vitro
(par exemple : analyse sérologique) ;

— des études mettant en évidence
d’autres mécanismes spécifiques
mais non immunologiques, par
exemple, une irritation légére répé-
tée, des effets liés a une action phar-
macologique, ou

— des résultats positifs obtenus lors
de tests de provocation bronchique
réalisés avec la substance et effectués
selon des lignes directrices reconnues
pour la détermination d’'une réaction
d’hypersensibilité spécifique.

Les antécédents cliniques doivent
comprendre a la fois les antécé-
dents médicaux et professionnels
afin de déterminer la relation entre
I'exposition a une substance ou
préparation particuliére et le déve-
loppement d'une hypersensibilité
respiratoire. Les informations a
prendre en compte portent notam-
ment sur les facteurs d’aggravation,
aussi bien au domicile que sur le
lieu de travail, sur l'apparition et
I'évolution de la maladie, sur les

antécédents familiaux et médicaux
du patient. Les antécédents médi-
caux doivent également inclure la
mention d’autres désordres aller-
giques ou respiratoires apparus
depuis I'enfance ainsi que les anté-
cédents de tabagisme.

Les résultats positifs de tests de
provocation bronchique sont consi-
dérés apporter par eux-mémes des
preuves suffisantes pour entrainer la
classification. On reconnait cepen-
dant que, dans la pratique, beaucoup
des examens susmentionnés auront
déja été effectués.

Les substances qui provoquent des
symptdmes d'asthme par irritation
uniquement chez les sujets présen-
tant une hyperréactivité bronchique
ne doivent pas étre classées avec la
phrase R42.

Etudes chez l'animal :

Les données expérimentales sus-
ceptibles d'indiquer pour une sub-
stance ou préparation un potentiel
sensibilisant par inhalation chez
I'homme peuvent comprendre :

— des mesures des IgE (par
exemple sur la souris), ou

— des réactions pulmonaires spéci-
fiques chez le cobaye.

3.2.7.2. Sensibilisation par
contact cutané

Les substances et préparations
seront classées sensibilisantes et
caractérisées par le symbole « Xi »,
l'indication de danger « irritant » et la
phrase de risque R43, conformément
aux critéres mentionnés ci-dessous :

R43 Peut entrainer une sensibili-
sation par contact avec la peau :

— si I'expérience montre que la
substance ou préparation peut pro-
voquer une sensibilisation par
contact avec la peau chez un
nombre significatif de personnes, ou

— si des essais appropriés chez
lanimal donnent des résultats
positifs.

Commentaires concernant I'utilisa-
tion de la phrase R43 :

Preuves d'effets chez 'homme :

Les preuves suivantes (expérience
pratique) sont suffisantes pour clas-
ser une substance ou préparation
avec la phrase R43 :

— résultats positifs de tests épicuta-
nés (patch tests) appropriés obtenus
en principe dans plus d'une clinique
dermatologique, ou

— études épidémiologiques mon-
trant l'apparition de dermites de
contact allergiques causées par la
substance ou préparation. Les cir-
constances dans lesquelles une forte
proportion des personnes exposées
manifeste des symptémes caractéris-
tiques doivent étre étudiées avec une
attention particuliere, méme si les cas
sont peu nombreux, ou

— données positives obtenues au
cours d'études expérimentales chez
I'homme (voir également point 3.1.1).

Les éléments suivants sont suffi-
sants pour classer une substance
avec la phrase R43 lorsqu’ils sont
étayés par des preuves supplémen-
taires :

— épisodes isolés de dermite de
contact allergique, ou

— études épidémiologiques pour
lesquelles les éléments liés au
hasard, les biais ou les facteurs de
confusion n'ont pas été exclus avec
un degré raisonnable de certitude.

Les preuves supplémentaires
nécessaires pour étayer les éléments
ci-dessus peuvent étre notamment :

— des données obtenues au cours
d’essais sur I'animal réalisés selon des
lignes directrices reconnues, donnant
des résultats ne satisfaisant pas les cri-
téres énoncés au point relatif aux
études sur l'animal, mais suffisam-
ment proches des limites pour étre
considérés comme significatifs, ou

— des données obtenues par des
méthodes non normalisées, ou

— des relations structure-activité
appropriées.

Etudes chez l'animal :

Des résultats positifs d’essais
appropriés chez I'animal sont :

— dans le cas de la méthode d'es-
sai de type adjuvant pour la sensibili-
sation de la peau décrite a I'annexe V
ou dans le cas dautres méthodes
d’essai de type adjuvant, une réponse
dau moins 30 % des animaux est
considérée comme positive ;

— pour toute autre méthode d'es-
sai, une réponse d'au moins 15 %
des animaux est considérée comme
positive.

3.2.7.3. Urticaire immunologique
de contact

Certaines substances ou prépara-
tions répondant aux critéres corres-
pondant a la phrase R42 peuvent en
outre causer des urticaires immuno-
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logiques de contact. Dans ce cas, il
convient d'introduire linformation
concernant les urticaires de contact &
l'aide de phrases S appropriées
(généralement les phrases S24 et
S36/37) et de la mentionner dans la
fiche de données de sécurité.

Pour les substances ou prépara-
tions qui produisent des signes d'ur-
ticaire immunologique de contact,
mais qui ne répondent pas aux cri-
téres correspondant a la phrase R42,
il convient d’envisager une classifica-
tion avec la phrase R43.

Il n'existe pas de modéle animal
reconnu pour identifier les sub-
stances causant des urticaires immu-
nologiques de contact. La classifica-
tion devra donc Sappuyer sur des
preuves d’effets chez 'homme, simi-
laires & celles concernant la sensibili-
sation cutanée (R43).

Des phrases de risque complé-
mentaires seront attribuées aux sub-
stances et préparations classées
conformément aux points 221 &
3.2.7 ou aux points 4 et 5, selon les
critéres suivants (sur la base de I'ex-
périence acquise lors de I'élaboration
de l'annexe 1) :

R29 Au contact de I'eau, dégage
des gaz toxiques :

Substances et préparations qui, au
contact de I'eau ou de l'air humide,
dégagent des gaz tres toxiques/
toxiques en quantités potentielle-
ment dangereuses ; par exemple, le
phosphure d’aluminium, le pentasul-
fure de phosphore.

R31 Au contact d'un acide, dégage
un gaz toxique :

Substances et préparations qui
réagissent avec des acides en déga-
geant des gaz toxiques en quantités
dangereuses ; par exemple, I'hypo-
chlorite de sodium, le polysulfure de
baryum. En ce qui concerne les sub-
stances utilisées par le public, il serait
préférable d'utiliser la phrase S50 :
« Ne pas mélanger avec... (& préciser
par le fabricant) ».

R32 Au contact d'un acide, dégage
un gaz trés toxique :

Substances et préparations qui
réagissent avec des acides en déga-
geant des gaz trés toxiques en quan-
tités dangereuses ; par exemple, les

sels de l'acide cyanhydrique, l'azo-
ture de sodium. En ce qui concerne
les substances utilisées par le public,
il serait préférable d'utiliser la phrase
S50 : « Ne pas mélanger avec... (a
préciser par le fabricant) »

R33 Danger d'effets cumulatifs :

Substances et préparations suscep-
tibles de s’accumuler dans le corps
humain et pouvant ainsi donner lieu
a une certaine inquiétude, sans tou-
tefois que cette accumulation soit
telle quelle justifie I'utilisation de la
phrase R48.

Pour les commentaires relatifs a
l'emploi de cette phrase R, voir le
point 4.2.3.3 pour les substances et
lannexe V, partie A.3, de la directive
1999/45/CE pour les préparations.

R64 Risque possible pour les
bébés nourris au lait maternel :

Substances et préparations qui,
absorbées par des femmes, peu-
vent perturber l'allaitement ou qui
peuvent étre présentes (y compris
sous forme de métabolites) dans le
lait maternel en quantités suffi-
santes pour étre préoccupantes
pour la santé d'un enfant nourri
au sein.

Pour les commentaires relatifs a
'emploi de cette phrase R, voir le
point 4.2.3.3 pour les substances et
l'annexe V, partie A.4, de la directive
1999/45/CE pour les préparations.

R66 L'exposition répétée peut
provoquer dessechement ou ger-
gures de la peau :

Substances et préparations qui peu-
vent avoir des effets préoccupants, en
raison d'un dessechement, d'une des-
quamation ou de gercures, mais ne
répondant pas aux criteres impu-
tables a R38, sur la base suivante :

— soit une observation pratique
consécutive a une manipulation et
une utilisation normales ;

— soit des éléments de preuve per-
tinents concernant les effets prévus
sur la peau.

Voir également les points 1.6 et
17.

R67 Linhalation de vapeurs peut
provoquer somnolence et vertiges :

Substances et préparations vola-
tiles contenant des substances qui,
par inhalation, peuvent provoquer
des symptdmes caractérisés de
dépression du systéme nerveux cen-
tral et qui ne sont pas déja classées

d’aprés leur toxicité aigué en cas
d'inhalation (R20, R23, R26, R68/20,
R39/23 ou R39/26).

Les €léments de preuve suivants
sont utilisables :

a) Etudes sur les animaux met-
tant en évidence des symptdmes
caractérisés de dépression du
systéme nerveux central, tels qu’ef-
fets narcotiques, léthargie, manque
de coordination (y compris perte
du réflexe de redressement) et
ataxie :

— a des concentrations ne dépas-
sant pas 20 mg/l pour un temps
d’exposition de 4 heures, ou

— si le rapport entre la concentra-
tion provoquant l'effet & < 4 heures
et la concentration de la vapeur satu-
rante & 20 °C est < 1/10 ;

b) Expérience pratique sur
'homme (par exemple, narcose,
somnolence, vigilance réduite, perte
de réflexes, manque de coordina-
tion, vertiges), sur la base de rap-
ports ddment circonstanciés, dans
des conditions d’exposition compa-
rables a celles provoquant les effets
précités sur les animaux.

Voir également les points 1.6 et
1.7.

Pour les autres phrases complé-
mentaires de risque, voir le point 2.2.6.

4. Classification
sur la base des
effets speécifiques
sur la santé

4 .1. Introduction

Ce chapitre décrit la procé-
dure de classification des substances
susceptibles d'entrainer les effets
décrits ci-apres.

Pour les préparations, voir le point
424,

Si un fabricant, un distribu-
teur ou un importateur dispose d'in-
formations indiquant qu’une sub-
stance devrait étre classée et
étiquetée conformément aux critéres
énoncés aux points 4.2.1, 4.2.2 ou
4.2.3, il doit étiqueter provisoirement
la substance conformément a ces cri-
teres, sur la base de l'appréciation
des éléments de preuve par une per-
sonne compétente.
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Le fabricant, le distributeur
ou l'importateur doit remettre dans
les plus brefs délais, & un Etat
membre dans lequel une substance
est mise sur le marché, un docu-
ment résumant toutes les informa-
tions intéressant cette substance. Les
informations utiles dans ce contexte
comprennent en particulier toutes
les données publiées ou non
publiées nécessaires a la classifica-
tion appropriée de la substance en
guestion, en fonction de ses pro-
priétés intrinseques suivant les caté-
gories définies a larticle 2, para-
graphe 2, et conformément aux
crittres énoncés dans la présente
annexe. Le résumé qui est remis
doit comporter une bibliographie
contenant toutes les références per-
tinentes et peut comprendre toute
information  intéressante  non
publiée.

En outre, un fabricant, un
distributeur ou un importateur dis-
posant de nouvelles informations
intéressant la classification et I'éti-
quetage d'une substance conformé-
ment aux criteres indiquées aux
points 4.2.1, 422 ou 4.2.3 doit
remettre lesdites informations a un
Etat membre ol la substance est
commercialisée.

Afin d’aboutir le plus rapide-
ment possible a une classification
uniforme dans la Communauté par
la procédure prévue a l'article 28 de
la directive 67/548/CEE, les Etats
membres disposant d'informations
justifiant la classification d'une sub-
stance dans une de ces catégories,
gue ces informations aient été four-
nies ou non par le fabricant, doi-
vent envoyer dans les meilleurs
délais a la Commission lesdites
informations, accompagnées de
propositions de classification et
d'étiquetage.

La Commission enverra aux autres
Etats membres la proposition de clas-
sification et d'étiquetage qu'elle a
recue. Tout Etat membre peut
demander a la Commission la com-
munication des informations qu’elle
a regues.

Tout Etat membre qui, pour des
raisons précises, estime inappropriés
la classification et I'étiquetage suggé-
rés en ce qui concerne les effets can-
cérogénes, mutagénes ou toxigques
pour la reproduction le fait savoir a
la Commission.

4.2. Critéres de
classification, indication

de danger et choix des
phrases indiquant les risques

En ce qui concerne la classification
et l'étiquetage et eu égard a I'état
actuel des connaissances, ces sub-
stances sont divisées en trois catégo-
ries.

Catégorie 1

Substances que I'on sait étre can-
cérogenes pour 'nomme. On dis-
pose de suffisamment d'éléments
pour établir I'existence d’'une relation
de cause a effet entre I'exposition de
'homme & de telles substances et
l'apparition d'un cancer.

Catégorie 2

Substances devant étre assimilées a
des substances cancérogénes pour
'homme. On dispose de suffisam-
ment d’éléments pour justifier une
forte présomption que I'exposition de
'homme a de telles substances peut
provoquer un cancer. Cette présomp-
tion se fonde généralement sur :

— des études appropriées a long
terme sur l'animal ;

— d'autres informations appro-
priées.

Catégorie 3

Substances préoccupantes pour
'homme en raison d'effets cancéro-
génes possibles, mais pour lesquelles
les informations disponibles ne per-
mettent pas une évaluation satisfai-
sante. Il existe des informations
issues d'études adéquates sur les ani-
maux, mais elles sont insuffisantes
pour classer la substance dans la
catégorie 2.

4.2.1.1. Les symboles et phrases
indiquant les risques particuliers
ci-apres s’appliquent

Catégories 1 et 2

Les substances classées comme
cancérogénes de catégories 1 et 2
sont caractérisées par le symbole « T »
et la phrase de risque :

R45 Peut provoquer le cancer.

Toutefois, pour les substances et
préparations qui présentent un risque
cancérogene uniquement par inhala-
tion, par exemple les poussieres, les
vapeurs, les fumées (I'exposition par

les autres voies, par exemple par
ingestion ou par contact avec la
peau, ne présentant aucun risque
cancérogene), il convient d'utiliser le
symbole « T » et la phrase indiquant
les risques particuliers ci-apres :

R49 Peut provoquer le cancer par
inhalation.

Catégorie 3

Les substances classées comme
cancérogenes de catégorie 3 sont
caractérisées par le symbole « Xn » et
la phrase de risque :

R40 Effet cancérogene suspecté -
preuves insuffisantes.

4.2.1.2. Commentaires
relatifs a la catégorisation
des substances
cancérogenes

Le classement d’'une substance en
catégorie 1 repose sur des données
épidémiologiques ; le classement en
catégories 2 ou 3 s'effectue essentiel-
lement & partir de résultats expéri-
mentaux sur des animaux.

Pour la classification comme sub-
stance cancérogéne de catégorie 2, il
faut disposer soit de résultats positifs
pour deux espéces animales, soit
déléments positifs indiscutables pour
une espece, étayés par des éléments
secondaires tels que des données sur
la génotoxicité, des études métabo-
liques ou biochimiques, linduction
des tumeurs bénignes, les relations
structurelles avec d’autres substances
cancérogenes connues ou des don-
nées tirées d'études épidémiolo-
giques suggérant une association.

La catégorie 3 comprend en réalité
deux sous-catégories :

a) substances suffisamment étu-
diées, mais pour lesquelles il nexiste
pas deffets tumorigénes suffisants
pour entrainer le classement en caté-
gorie 2. Par ailleurs, des expériences
complémentaires ne seraient pas sus-
ceptibles d’apporter d’autres informa-
tions pertinentes pour la classification ;

b) substances insuffisamment étu-
diées. Les données disponibles sont
inadéquates mais sont préoccupantes
pour 'lhomme. Cette classification est
provisoire ; des expériences complé-
mentaires sont nécessaires avant de
prendre la décision finale.

Pour opérer une distinction entre
les catégories 2 et 3, sont considérés
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comme pertinents les arguments ci-
apres qui réduisent le caractére signi-
ficatif de linduction expérimentale
d’'une tumeur en ce qui concerne
une exposition éventuelle de
’homme. Ces arguments, surtout
associés, aboutiraient dans la plupart
des cas & une classification dans la
catégorie 3, méme si des tumeurs ont
été induites chez des animaux :

— effets cancérogenes uniquement
a trés fortes doses excédant la « dose
maximale tolérée ». La dose maxi-
male tolérée se caractérise par des
effets toxiques qui, méme ¢s'ils ne
modifient pas encore la durée de vie,
s'accompagnent de modifications
physigues telles qu’un retard de 10 %
environ du gain de poids ;

— apparition de tumeurs, surtout a
fortes doses, uniquement dans des
organes particuliers de certaines
especes connues pour leur propen-
sion a la formation d'un nombre
important de tumeurs spontanées ;

— apparition de tumeurs, unique-
ment au site d'application, dans des
systemes d'essai trés sensibles (par
exemple [l'application intrapérito-
néale ou sous-cutanée de certains
composés actifs localement), si cette
cible particuliére n’est pas applicable
a 'homme ;

— absence de génotoxicité lors des
essais & court terme in vivo et in vitro;

- existence d'un  mécanisme
secondaire d’action n'apparaissant
gua partir d'un certain seuil (par
exemple les effets hormonaux sur
des organes cibles ou sur des méca-
nismes de régulation physiologique,
la stimulation chronique de la proli-
fération des cellules) ;

— existence d'un mécanisme spé-
cifiqgue de I'espéce pour la formation
de tumeurs (par exemple par des
voies métaboliques spécifiques), non
applicable a 'homme.

Pour effectuer une distinction
entre une classification dans la caté-
gorie 3 et aucune classification, sont
considérés comme pertinents les
arguments excluant une préoccupa-
tion pour 'homme :

— une substance ne doit étre clas-
sée dans aucune des catégories si le
mécanisme de formation expérimen-
tale de tumeurs est clairement identi-
fié, avec des éléments indiquant clai-
rement que ce Processus ne peut
étre extrapolé a 'homme ;

— si les seules données dispo-
nibles sur les tumeurs concernent

des tumeurs du foie sur certaines
souches de souris, sans autre indica-
tion complémentaire, la substance
peut n'étre classée dans aucune des
catégories précitées ;

— il faut accorder une attention
particuliére aux cas pour lesquels les
seules données disponibles sur les
tumeurs concernent l'apparition de
néoplasmes sur des sites et des
souches ou il est bien connu qu'ils
apparaissent spontanément avec une
incidence élevée.

4.2.2.1. En ce qui concerne

la classification et I'étiquetage
et eu égard a I'état actuel des
connaissances, ces substances
sont divisées en trois catégories

Catégorie 1

Substances que I'on sait étre muta-
génes pour 'hnomme.

On dispose de suffisamment d’élé-
ments pour établir I'existence d’'une
relation de cause a effet entre I'ex-
position de 'homme a de telles sub-
stances et des défauts génétiques
héréditaires.

Catégorie 2

Substances devant étre assimilées
a des substances mutagenes pour
I'homme.

On dispose de suffisasmment d’élé-
ments pour justifier une forte pré-
somption que I'exposition de
I'homme & de telles substances peut
entrainer des défauts génétiques
héréditaires. Cette présomption est
généralement fondée sur :

— des études appropriées sur l'ani-
mal ;

— d'autres informations appro-
priées.

Catégorie 3

Substances préoccupantes pour
'homme en raison d'effets muta-
génes possibles.

Des études appropriées de muta-
génicité ont fourni des éléments,
mais ils sont insuffisants pour classer
ces substances dans la catégorie 2.

4.2.2.2. Les symboles et phrases
indiquant les risques particuliers
ci-aprés s’appliquent

Catégories 1 et 2
Les substances classées comme
mutagenes de catégorie 1 ou 2 sont

caractérisées par le symbole « T » et
la phrase de risque :

R46 Peut provoquer des altéra-
tions génétiques héréditaires.

Catégorie 3

Les substances classées comme
mutagénes de catégorie 3 sont carac-
térisées par le symbole « Xn » et la
phrase de risque :

R68 Possibilité d'effets irréver-
sibles.

4.2.2.3. Commentaires
relatifs a la catégorisation
des substances mutagénes

Définition des termes :

Une mutation est une modifica-
tion permanente du nombre ou de
la structure du matériel génétique
dans un organisme qui aboutit a une
modification des caractéristiques
phénotypiques de I'organisme. Les
altérations peuvent impliquer un
géne unique, un ensemble de genes
ou un chromosome entier. Les effets
concernant des genes uniques peu-
vent résulter d’effets sur une seule
des bases d’ADN (acide désoxyribo-
nucléique) (mutations ponctuelles)
ou de profondes modifications, y
compris des délétions, au sein du
géne. Les effets sur des chromo-
somes entiers peuvent entrainer des
modifications structurelles ou numé-
riques. Une mutation des cellules
germinales dans les organismes a
reproduction sexuée peut étre trans-
mise & la descendance. Un muta-
géne est un agent qui augmente
I'apparition de mutations.

Il faut remarquer que les sub-
stances sont classées comme muta-
genes en se référant spécifiquement
aux défauts génétiques héréditaires.
Toutefois, le type de résultats menant
a une classification des produits chi-
miques dans la catégorie 3, « induc-
tion d'événements génétiquement
importants dans les cellules soma-
tiques » est généralement aussi consi-
déré comme une alerte pour une
éventuelle activité cancérogéne.

La mise au point des méthodes
d'essai de la mutagénicité est en
constant développement. Pour de
nombreux nouveaux essais, il
n'existe ni protocoles normalisés ni
criteres d'évaluation. Pour évaluer
les données de mutagénicité, il faut
considérer la qualité de I'exécution
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de I'essai et le taux de validation de
la méthode d’essai.

Catégorie 1

Pour classer une substance dans la
catégorie 1, la mise en évidence de
mutations chez I'homme, issue
d’études épidémiologiques sur la
mutation humaine, sera nécessaire.
Des exemples de telles substances
sont inconnus a ce jour. On reconnait
qu'il est difficile d’obtenir des données
fiables a partir d’études sur l'incidence
des mutations dans des populations
humaines ou sur les augmentations
possibles de leurs fréquences.

Catégorie 2

Pour classer une substance dans la
catégorie 2, il faut détenir des résul-
tats positifs tirés d’études montrant :

a) des effets mutagénes ; ou

b) dautres interactions cellulaires
significatives pour la mutagénicité,
dans les cellules germinales de mam-
miféres in vivo ; ou

c) des effets mutageénes dans les
cellules somatiques de mammifeéres
in vivo, accompagnés d'éléments
irréfutables indiquant que la sub-
stance, ou un métabolite significatif,
atteint les cellules germinales.

En ce qui concerne la classification
dans la catégorie 2, on considére
actuellement comme appropriées les
méthodes ci-apres :
sur cellules germinales :

— essai de mutation d'un locus
spécifique ;

— essai de translocation héréditaire ;

- essai de mutation létale domi-
nante.

Ces essais démontrent vraiment
l'existence d'une atteinte de la des-
cendance ou d'un défaut de déve-
loppement de 'embryon.

2b) essais in vivo montrant une
interaction pertinente avec les cel-
lules germinales (habituellement
I'ADN) :

— essais d’anomalies chromoso-
miques, telles que détectées par ana-
lyse cytogénétique, y compris I'aneu-
ploidie provoquée par une mauvaise
ségrégation chromosomique ;

— essais d'échanges de chroma-
tides sceurs ;

— essais de synthése non program-
mée de I'ADN ;

— essai de liaison (covalente) du
mutagéne a I'’ADN de la cellule ger-
minale ;

— essai d'autres types de défauts
de 'ADN.

Ces essais fournissent des preuves
plus ou moins indirectes. Leurs résul-
tats positifs doivent normalement étre
étayés par des résultats positifs tirés
d’essais in vivo de mutagénicité sur
cellules somatiques, chez des mam-
miféres ou chez I'homme (voir caté-
gorie 3, de préférence des méthodes
telles que celles du point 3a).

2c) essais in vivo montrant des
effets mutagenes dans les cellules
somatiques de mammiféres (voir
point 3a), en combinaison avec des
méthodes  toxicocinétiques ou
d'autres méthodologies pouvant
démontrer que le composé ou un
métabolite significatif atteint les cel-
lules germinales.

Pour les méthodes 2b et 2c, des
résultats positifs d'essais avec hote
intermédiaire (host-mediated) ou la
démonstration d'effets irréfutables
lors d'essais in vitro peuvent étre
considérés comme preuves supplé-
mentaires.

Catégorie 3

Pour classer une substance dans la
catégorie 3, il faut détenir des résul-
tats positifs tirés d’essais montrant :

a) des effets mutagénes ou ;

b) une autre interaction cellulaire
en rapport avec la mutagenicité,
dans les cellules somatiques de
mammiferes in vivo. Cette derniére
surtout doit normalement étre étayée
par des résultats positifs tirés d’essais
de mutagénicité réalisés in vitro.

En ce qui concerne les effets dans
les cellules somatiques in vivo, on
considére actuellement comme
appropriées les méthodes ci-apres :

3a) essais in vivo de mutagenicité
sur des cellules somatiques :

— essais du micro noyau sur cellule
de moelle osseuse ou analyse des
métaphases ;

— analyse des métaphases de lym-
phocytes périphériques ;

— essai de taches colorées sur le
pelage de souris (spot-test).

3b) essais in vivo d'interaction avec
I'ADN de cellules somatiques :

— essai d'échanges de chromatides
sceurs dans des cellules somatiques ;

— essai de synthése non program-
mée de I'ADN dans des cellules
somatiques ;

— essai de liaison (covalente) du
mutagéne a I'ADN de la cellule
somatique ;

— essai de défauts de I'ADN, par
exemple par élution alcaline, dans
des cellules somatiques.

Les substances montrant des résul-
tats positifs uniquement dans un ou
plusieurs essais de mutagénicité in
vitro ne doivent normalement pas étre
classées. Toutefois, leur étude com-
plémentaire par des essais in vivo est
vivement conseillée. Dans des cas
exceptionnels, il faut envisager une
classification dans la catégorie 3, par
exemple pour une substance qui pré-
sente des réponses prononcées dans
plusieurs essais in vitro, pour laquelle
on ne dispose d'aucune information
pertinente in vivo et qui présente une
ressemblance avec des substances
mutagénes/cancérogenes connues.

4.2.3.1. En ce qui concerne

la classification et I'étiquetage,
et vu I'état actuel

des connaissances,

ces substances sont divisées
en trois catégories

Catégorie 1

Substances connues pour altérer la
fertilité dans I'espéce humaine :

on dispose de suffisamment d'élé-
ments pour établir I'existence d'une
relation de cause & effet entre I'ex-
position de 'nomme a la substance
et une altération de la fertilité.

Substances connues pour provo-
quer des effets toxiques sur le déve-
loppement dans I'espéce humaine :

on dispose de suffisamment d'élé-
ments pour établir I'existence d’'une
relation de cause a effet entre I'ex-
position humaine a la substance et
des effets toxiques ultérieurs sur le
développement de la descendance.

a
a

Catégorie 2

Substances devant étre assimilées
& des substances altérant la fertilité
dans I'espece humaine :

on dispose de suffisamment d'élé-
ments pour justifier une forte pré-
somption que l'exposition de
I'hnomme a de telles substances peut
altérer la fertilité. Cette présomption
se fonde sur :

- la mise en évidence nette, dans
des études sur I'animal, d’'une altéra-
tion de la fertilité intervenant soit en
I'absence d'effets toxiques, soit a des
niveaux de doses proches des doses
toxiques, mais qui n'est pas un effet
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non spécifique secondaire aux effets
toxiques ;

— d'autres
nentes.

Substances devant étre assimilées
a des substances causant des effets
toxiques sur le développement dans
l'espece humaine :

on dispose de suffisamment d'élé-
ments pour justifier une forte pré-
somption que I'exposition humaine &
de telles substances peut entrainer
des effets toxiques sur le développe-
ment. Cette présomption se fonde
généralement sur :

- la mise en évidence nette, dans
des études appropriées sur l'animal,
deffets observés soit en l'absence de
signes de toxicité maternelle marquée,
soit a des niveaux de doses proches
des doses toxiques, mais qui ne sont
pas un effet non spécifique secon-
daire aux effets toxiques ;

— dautres  informations
nentes.

informations  perti-

perti-

Catégorie 3

Substances préoccupantes pour la
fertilité dans I'espéce humaine géné-
ralement sur la base :

— de résultats d'études appro-
priées sur I'animal qui fournissent
suffisamment d’éléments pour entrai-
ner une forte suspicion d’'une altéra-
tion de la fertilité intervenant soit en
l'absence d'effets toxiques, soit a des
niveaux de doses proches des doses
toxiques, mais qui n'est pas un effet
non spécifique secondaire aux effets
toxiques, ces preuves étant toutefois
insuffisantes pour classer la sub-
stance dans la catégorie 2 ;

— dautres  informations
nentes.

Substances préoccupantes pour
I'hnomme en raison d'effets toxiques
possibles sur le développement :

cette présomption est générale-
ment fondée sur :

— les résultats d'études appro-
priées sur l'animal, qui fournissent
suffisamment d’éléments pour entrai-
ner une forte suspicion de toxicité
pour le développement soit en I'ab-
sence de signes de toxicité mater-
nelle marquée, soit a des niveaux de
doses proches des doses toxiques,
mais qui n'est pas un effet non spé-
cifique secondaire aux effets
toxiques, les preuves étant toutefois
insuffisantes pour classer la sub-
stance dans la catégorie 2 ;

— d'autres informations appro-
priées.

perti-

4.2.3.2. Les symboles et phrases
indiquant les risques particuliers
ci-apres s’appliguent

Catégorie 1

Pour les substances qui alterent la
fertilité dans I'espéce humaine :

les substances classées comme
toxiques pour la reproduction de
catégorie 1 sont caractérisées par le
symbole « T » et la phrase de risque :

R60 Peut altérer la fertilité.

Pour les substances provoquant
des effets toxiques sur le dévelop-
pement dans l'espéce humaine
les substances classées comme
toxiques pour la reproduction de
catégorie 1 sont caractérisées par le
symbole « T » et la phrase de risque :

R61 Risque pendant la grossesse
d'effets néfastes pour I'enfant.

Catégorie 2

Pour les substances devant étre
assimilées a des substances altérant
la fertilité dans I'espece humaine :

les substances classées comme
toxiques pour la reproduction de
catégorie 2 sont caractérisées par le
symbole « T » et la phrase de risque :

R60 Peut altérer la fertilité.

Pour les substances devant étre
assimilées a des substances provo-
quant des effets toxiques sur le déve-
loppement dans I'espéce humaine :

les substances classées comme
toxiques pour la reproduction de
catégorie 2 sont caractérisées par le
symbole « T » et la phrase de risque :

R61 Risque pendant la grossesse
d'effets néfastes pour I'enfant.

Catégorie 3

Pour les substances préoccupantes
pour la fertilité dans I'espéce
humaine :

les substances classées comme
toxiques pour la reproduction de
catégorie 3 sont caractérisées par le
symbole « Xn » et la phrase de risque :

R62 Risque possible daltération
de la fertilité.

Pour les substances préoccupantes
pour 'lhomme eu égard a des effets
toxiques possibles sur le développe-
ment :

les substances classées comme
toxiques pour la reproduction de
catégorie 3 sont caractérisées par le
symbole « Xn » et la phrase de risque :

R63 Risque possible pendant la
grossesse d'effets néfastes pour I'enfant.

4.2.3.3. Commentaires
relatifs a la catégorisation
des substances toxiques
pour la reproduction

La toxicité pour la reproduction
comprend l'altération des fonctions
ou de la capacité de reproduction
chez 'homme ou la femme et I'in-
duction d'effets néfastes non hérédi-
taires sur la descendance. Elle peut
étre classée sous deux rubriques
principales, a savoir :

1. Effets sur la fertilitt masculine
ou féminine ;

2. Toxicité pour le développe-
ment.

1° Effets sur la fertilité masculine
ou féminine : cette catégorie com-
prend les effets néfastes sur la libido,
le comportement sexuel, les diffé-
rents aspects de la spermatogenése
ou de I'ovogenése ou sur lactivité
hormonale ou la réponse physiolo-
gique qui perturberaient la capacité
de fécondation, la fécondation elle-
méme ou le développement de
I'ovule fécondé jusqu'a et y compris
l'implantation.

2° Toxicité pour le développe-
ment : elle est considérée dans son
sens le plus large, comprenant tout
effet perturbant le développement
normal, aussi bien avant qu'aprés la
naissance. Elle englobe tant les effets
qui sont induits ou se manifestent
avant la naissance que ceux qui se
manifestent aprés la naissance. Cela
comprend les effets embryo-
toxiques/feetotoxiques tels que la
réduction du poids corporel, le
retard de croissance et de dévelop-
pement, la toxicité pour les organes,
la mort, 'avortement, les anomalies
structurelles (effets tératogenes), les
anomalies fonctionnelles, les anoma-
lies périnatales ou postnatales ainsi
que laltération du développement
mental ou physique aprés la nais-
sance, jusqu'a et y compris le déve-
loppement pubertaire normal.

La classification des produits chi-
miques comme toxiques pour la
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reproduction est destinée a étre utili-
sée pour les produits chimiques qui
présentent une propriété intrinséque
ou spécifique de produire de tels
effets toxiques. Il N’y a pas lieu de
classer les produits chimiques
comme toxiques pour la reproduc-
tion si ces effets interviennent uni-
guement en tant que conséquence
secondaire non spécifiqgue d’autres
effets toxiques. Les produits chi-
miques les plus préoccupants sont
ceux qui sont toxiques pour la repro-
duction a des niveaux d’exposition
qui ne donnent pas d'autres signes
de toxicité.

La classification d’'une substance
dans la catégorie 1 pour les effets sur
la fertilité et/ou la toxicité pour le
développement repose sur des don-
nées épidémiologiques. Le classe-
ment en catégories 2 ou 3 s'effectue
essentiellement a partir de données
animales. Les données d'études in
vitro ou d'études sur des ceufs aviens
sont considérées comme des
« preuves complémentaires » et ne
pourraient qu’exceptionnellement
autoriser une classification en l'ab-
sence de données in vivo.

Comme la plupart des autres types
d'effet toxique, il est vraisemblable
que les substances manifestant une
toxicité pour la reproduction auront
un seuil sous lequel les effets
néfastes ne seraient pas démontrés.
Méme lorsque des effets nets ont été
démontrés dans des études sur I'ani-
mal, I'extrapolation a 'homme peut
étre incertaine du fait des doses
administrées, par exemple lorsque
des effets se sont manifestés unique-
ment a des doses élevées, que les
toxicocinétiques sont nettement dif-
férentes ou que la voie d’administra-
tion est inadéquate.

Pour ces raisons ou dautres rai-
sons analogues, il se peut que la
classification dans la catégorie 3,
voire I'absence de classification, soit
justifiée.

L'annexe V de la directive 67/548/
CEE prévoit un essai de limite dans
le cas des substances de faible
toxicité. Si une dose d'au moins
1 000 mg/kg par voie orale ne pro-
duit aucun signe de toxicité pour la
reproduction, les études a dautres
doses peuvent étre considérées
comme inutiles. S'il existe des don-
nées d'études effectuées a des doses
supérieures a la dose limite précitée,
ces données doivent étre prises en
compte avec les autres informations

pertinentes. Dans des circonstances
normales, on considére que les effets
constatés uniqguement a des doses
supérieures a la dose limite n'entrai-
nent pas nécessairement une classifi-
cation comme toxique pour la repro-
duction.

Effets sur la fertilité :

Pour la classification d’une sub-
stance dans la catégorie 2 en raison
d'une altération de la fertilité, il doit
normalement exister des preuves
manifestes sur une espéce animale,
accompagnées de preuves complé-
mentaires sur le mécanisme ou le site
d’action, ou sur l'existence d'une
analogie chimique avec d'autres
agents d' « antifertilité¢ » connus, ou
d’autres informations chez I'homme
qui permettent de conclure que des
effets seraient susceptibles d'étre
observés chez I'homme. Lorsqu'il
existe des études sur une seule
espéce, sans autres preuves complé-
mentaires appropriées, la classifica-
tion dans la catégorie 3 peut alors
s'avérer adéquate.

Etant donné que laltération de la
fertilité peut survenir de fagon non
spécifique et secondairement a une
toxicité générale sévére ou en cas
d'inanition grave, la classification
dans la catégorie 2 doit uniquement
s'effectuer lorsqu'il est prouvé qu'il
existe un certain degré de spécificité
de la toxicité pour le systeme repro-
ducteur. S'il a été démontré dans des
études sur I'animal que l'altération de
la fertilité¢ était due a un échec de
l'accouplement, la classification dans
la catégorie 2 requiert normalement
la mise en évidence du mécanisme
d’action afin de déterminer si un effet
adverse tel qu'une altération du
schéma de production hormonale
est susceptible de se produire dans
I'espece humaine.

Toxicité pour le développement :
Pour la classification dans la catégo-
rie 2, il doit exister des preuves mani-
festes d'effets néfastes dans des études
correctement menées sur une ou plu-
sieurs especes. Comme les effets
néfastes survenus pendant la grossesse
ou en période postnatale peuvent étre
une conséquence secondaire de la
toxicité pour la mére, d’une absorption
réduite de nourriture ou d'eau, du
stress maternel, du manque de soins
maternels, de déficits alimentaires spé-
cifiques, de conditions d'élevage
meédiocres, d'infections intercurrentes,

etc., il importe que les effets observés
interviennent dans des études correc-
tement menées et & des doses non
associées a une toxicité maternelle
marquée. La voie d’exposition est éga-
lement importante. En particulier, I'in-
jection intrapéritonéale de substance
irritante peut provoquer des lésions
locales de I'utérus et de son contenu,
et les résultats de telles études doivent
étre interprétés avec prudence et n'en-
trainent normalement pas a eux seuls
une classification.

La classification dans la catégorie 3
se fonde sur des critéres similaires a
ceux de la catégorie 2, mais elle peut
étre utilisée lorsque le protocole
expérimental présente des défauts
qui rendent les conclusions moins
convaincantes, ou lorsqu'il est impos-
sible d’exclure que les effets puissent
étre dus a des facteurs non spéci-
fiques tels qu’une toxicité générale.

En général, la classification en
catégorie 3 ou la non-classification
est décidée sur une base ad hoc,
lorsque les seuls effets enregistrés
sont des modifications réduites de
lincidence des défauts spontanés,
des proportions des variations cou-
rantes observées dans les examens
du squelette ou des différences
réduites dans I'appréciation du déve-
loppement postnatal.

Effets durant la lactation :

Les substances classées toxiques
pour la reproduction sont également
préoccupantes en raison de leurs
effets sur la lactation ; elles doivent
également étre étiquetées avec la
phrase R64 (voir les critéres au point
3.2.8).

En ce qui concerne la classifica-
tion, les effets toxiques sur la des-
cendance résultant uniquement de
I'exposition via le lait maternel ou les
effets toxiques résultant de I'exposi-
tion directe des enfants ne seront pas
considérés comme « toxiques pour la
reproduction » sauf si ces effets
entrainent une altération du dévelop-
pement de la descendance.

Les substances non classées
toxiques pour la reproduction, mais
préoccupantes en raison de leur toxi-
cité une fois transmises au nourris-
son au cours de la période d'allaite-
ment, doivent étre étiquetées avec la
phrase R64 (voir les critéres au point
3.2.8). Cette phrase R peut également
s'avérer appropriée pour les sub-
stances qui affectent la quantité ou la
qualité du lait.
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La phrase R64 doit normalement
étre attribuée sur la base :

a) d'études toxicocinétiques qui
indiquent la présence probable dans
le lait de la substance a des niveaux
potentiellement toxiques, et/ou

b) sur la base de résultats d'études
sur une ou deux générations chez
Fanimal, qui indiquent la présence
d'effets néfastes sur la descendance en
raison du passage dans le lait, et/ou

c) sur la base de preuves chez
'homme indiquant un risque pour
les nourrissons pendant la période
d'allaitement.

Les substances dont on sait
guelles saccumulent dans l'orga-
nisme et pourraient étre ensuite libé-
rées dans le lait au cours de la lacta-
tion peuvent étre étiquetées avec les
phrases R33 et R64.

Si une préparation contient une ou
plusieurs substances classées en
fonction des critéres détaillés ci-des-
sus, elle doit étre classée conformé-
ment aux criteres visés a l'annexe I,
parties A.7 a A.9 et partie B.6, de la
directive 1999/45/CE (les limites de
concentration se trouvent soit a I'an-
nexe | de la directive 67/548/CE, soit
a l'annexe I, partie B.6, de la direc-
tive 1999/45/CE lorsque la ou les
substances considérées ne figurent
pas a l'annexe | ou y figurent sans
limites de concentration).

5. Classification
sur la base des effets
sur I'environnement

5.1. Introduction

La classification des substances et
préparations dangereuses pour I'en-
vironnement vise principalement a
avertir I'utilisateur des risques que
ces substances et préparations pré-
sentent pour les écosystemes. Méme
si les critéres actuels se référent lar-
gement aux écosystemes aquatiques,
il est reconnu que certaines sub-
stances et préparations peuvent
simultanément ou alternativement

affecter d'autres écosystemes dont
les éléments peuvent aller de la
microflore et de la microfaune du sol
aux primates.

Les criteres indiqués ci-apres pro-
viennent directement des méthodes
d'essai citées a l'annexe V dans la
mesure ou elles sont mentionnées.
Les méthodes d'essai requises pour
le « dossier de base », citées a I'an-
nexe VII, sont limitées et les infor-
mations qui en sont dérivées peu-
vent se révéler insuffisantes pour
établir une classification appropriée.
La classification peut exiger des don-
nées complémentaires provenant du
niveau 1 (annexe VIII) ou d'autres
études équivalentes. En outre, les
substances classées peuvent faire
I'objet d’une révision a la lumiére de
données nouvelles.

En ce qui concerne la classification
et l'étiquetage, et eu égard a I'état
actuel des connaissances, ces sub-
stances et préparations sont divisées
en deux groupes soit en fonction de
leurs effets aigus et/ou a long terme
dans les systemes aquatiques, soit en
fonction de leurs effets aigus et/ou a
long terme dans les systtmes non
aquatiques.

La classification des sub-
stances s'effectue généralement sur
la base des données expérimentales
relatives a la toxicité aigué pour les
systemes aquatiques, a la dégrada-
tion et au log P,/e (ou au BCF si dis-
ponible).

La classification des prépara-
tions s'effectue normalement & partir
des résultats obtenus par une
méthode conventionnelle visée a
larticle 7 et a 'annexe lll, parties A
et B, de la directive 1999/45/CE.
Dans ce cas, la classification est fon-
dée sur les limites de concentration
individuelles figurant :

—a lannexe | de la directive
67/548/CEE, ou

— a lannexe Ill, partie B, de la
directive 1999/45/CE lorsque la ou
les substances ne figurent pas a I'an-
nexe | de la directive 67/548/CEE ou
y figurent sans limite de concentra-
tion.

En regle générale, la classifi-
cation d’'une préparation repose sur
l'application d'une méthode conven-
tionnelle.

Cependant, pour la détermination
de la toxicité aigué pour les systemes

aquatiques, il peut dans certains cas
savérer utile d'effectuer des essais
sur la préparation. Les résultats de
ces essais peuvent uniguement étre
utilisés pour maodifier la classification
en ce qui concerne la toxicité aigué
pour les systémes aquatiques, qui
aurait été obtenue en appliquant une
méthode conventionnelle. Si le res-
ponsable de la mise sur le marché
choisit de recourir a de tels essais, il
convient de s'assurer que les criteres
de qualitt¢ des méthodes d'essai
visées a la partie C de l'annexe V de
la directive 67/548/CEE ont été res-
pectés. Les essais doivent en outre
étre réalisés sur les trois groupes
d’especes, conformément aux cri-
teres énoncés dans la présente
annexe (algues, daphnies et pois-
sons), sauf si, aprés réalisation d'es-
sais sur I'une des espéces, la prépa-
ration a été classée dans la catégorie
correspondant au risque le plus
élevé en ce qui concerne la toxicité
aigué pour les systémes aquatiques,
ou si des résultats d'essai étaient déja
disponibles avant I'entrée en vigueur
de la directive 1999/45/CE.

5.2. Criteres de
classification, indication de
danger et choix des phrases
indiquant les risques

Les criteres de classification des
substances visés au point 5.2.1 ne
s'appliquent aux préparations que si
ces derniéres ont été testées confor-
mément aux dispositions du point
5.13.

5.2.1.1. Les substances seront clas-
sées comme dangereuses pour I'en-
vironnement et se verront attribuer le
symbole « N », I'indication de danger
appropriée et des phrases de risque
compte tenu des critéres suivants :

R50 Trés toxique pour les orga-
nismes aquatiques, et

R53 Peut entrainer des effets
néfastes a long terme pour I'environ-
nement aquatique :

Toxicité aigué :

96 h ClLgg (poisson) < 1 mg/l ;

ou 48 h CEg, (daphnie) < 1 mg/I ;
ou 72 h ICg (algues) < 1 mg/I,
et:

- la substance ne se dégrade pas
facilement, ou
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— le log Py/e (expression logarith-
mique du coefficient de partage
octanol/eau) = 3,0 (sauf si le BCF
détermine expérimentalement < 100)
(BCF = facteur de bioconcentration).

R50 Trés toxique pour les orga-
nismes aquatiques :

Toxicité aigué :

96 h ClLgg (poisson) <1 mg/l ;

ou 48 h CEg, (daphnie) < 1 mg/l ;

ou 72 h Clg (algues) < 1 mg/I.

R51 Toxique pour les organismes
aquatiques, et

R53 Peut entrainer des effets
néfastes & long terme pour I'environ-
nement aquatique :

Toxicité aigué :

96 h CLsgg (poisson)

1 mg/l < Clsg < 10 mg/I ;
ou 48 h CEg; (daphnie)

1 mg/l < CEgp < 10 mg/l ;
ou 72 h Clgq (algues)

1 mg/l < Clgg < 10 mg/l,

et

- la substance ne se dégrade pas
facilement, ou

— le log Py/e = 3,0 (sauf si le BCF
détermine expérimentalement < 100).

5.2.1.2. Les substances seront clas-
sées comme dangereuses pour I'en-
vironnement et se verront attribuer
des phrases de risque compte tenu
des criteres suivants :

R52 Nocif pour les organismes
aquatiques, et

R53 Peut entrainer des effets
néfastes a long terme pour I'environ-
nement aquatique :

Toxicité aigué :

96 h CLsgg (poisson)

10 mg/1 < Clgp < 100 mg/1 ;
ou 48 h CEg, (daphnie)
10 mg/l < CEgp < 100 mg/l ;

ou 72 h Clsg (algues)
10 mg/I < Clgg < 100 mg/I,

et

la substance ne se dégrade pas
facilement.

Ce critere s'applique sauf s'il existe
des preuves scientifiques supplé-
mentaires concernant la dégradation
et/ou la toxicité, suffisantes pour
fournir une preuve adéquate que ni
la substance ni les produits de sa
dégradation ne constitueront un dan-
ger potentiel a long terme et/ou dif-
féré pour I'environnement aqua-
tique. Ces preuves scientifiques

supplémentaires doivent normale-
ment se fonder sur les études
requises au niveau 1 (annexe VIII)
ou sur des études équivalentes et
peuvent comprendre :

(i) un potentiel établi de dégrada-
tion rapide dans I'environnement
aquatique ;

(i) une absence d'effets toxiques
chroniques & une concentration de
1,0 mg/l, par exemple une concen-
tration sans effet observé supérieure
a 1,0 mg/l déterminée lors d'une
étude prolongée de toxicité avec le
poisson ou la daphnie.

R52 Nocif pour les organismes
aquatiques.

Substances qui n'entrent pas dans
les critéres repris ci-dessus dans le
présent chapitre, mais qui, sur la
base d'éléments disponibles concer-
nant leur toxicité, pourraient néan-
moins présenter un danger pour la
structure et/ou le fonctionnement
d’écosystémes aquatiques.

R53 Peut entrainer des effets
néfastes a long terme pour I'environ-
nement aquatique.

Substances qui n’entrent pas dans
les critéres repris ci-dessus dans le
présent chapitre, mais qui, sur
la base d'éléments disponibles
concernant leur persistance, leur
potentiel d’accumulation ainsi que
leur devenir et leur comportement
prévus ou observés dans I'environ-
nement pourraient néanmoins
présenter un danger a long terme
et/ou différé pour la structure et/ou
le fonctionnement d'écosystémes
aquatiques.

Par exemple, les substances peu
solubles dans l'eau, c'est-a-dire dont
la solubilité est inférieure & 1 mg/I,
seront visées par ce critére si :

a) elles ne se dégradent pas facile-
ment ; et

b) le log Py = 3,0 (sauf si le
BCF déterminé expérimentalement
< 100).

Ce critere s'applique aux subs-
tances sauf s'il existe des preuves
scientifiques supplémentaires con-
cernant la dégradation et/ou la toxi-
cité, suffisantes pour fournir une
garantie adéquate que ni la sub-
stance ni les produits de sa dégrada-
tion ne constitueront un danger
potentiel a long terme et/ou différe
pour I'environnement aquatique.

Ces preuves scientifiques supplé-
mentaires doivent normalement se

fonder sur les études requises au
niveau 1 (annexe VIII) ou sur des
études équivalentes et peuvent com-
prendre :

(i) un potentiel établi de dégrada-
tion rapide dans I'environnement
aquatique ;

(ii) une absence d'effets toxiques
chroniques a la limite de solubilité,
par exemple une concentration sans
effet observé supérieure a une limite
de solubilité déterminée lors d'une
étude prolongée de toxicité avec le
poisson ou la daphnie.

5.2.1.3. Commentaires relatifs a
la détermination de Clsg pour les
algues et de la dégradabilité

Lorsque I'on peut démontrer, dans
le cas de substances fortement colo-
rées, que la croissance des algues est
inhibée seulement par une réduction
de l'intensité lumineuse, la 72 h Clgy
pour les algues ne doit pas servir de
base pour la classification.

Les substances sont considérées
comme se dégradant facilement si les
critéres suivants sont vérifiés :

a) si, lors d’études de biodégrada-
tion sur 28 jours, les niveaux de
dégradation ci-aprés sont atteints :

— lors d'essais basés sur le car-
bone organique dissous : 70 % ;

— lors d'essais basés sur la déper-
dition d’'oxygene ou la production de
gaz carbonique : 60 % des maxi-
mums théoriques.

Ces niveaux de biodégradation
doivent étre atteints 10 jours apres le
commencement de la dégradation,
ce point étant pris comme le
moment ou 10 % de la substance se
sont dégradés, ou

b) dans les cas ou I'on dispose uni-
guement de données DCO et DBOS,
lorsque le rapport DBO5/DCO est
supérieur ou égal a 0,5, ou

c) si 'on dispose d'autres preuves
scientifiqgues convaincantes pour
démontrer que la substance peut se
dégrader (biotiguement et/ou abioti-
quement) dans I'environnement aqua-
tique jusqu'a un niveau supérieur a
70 % sur une période de 28 jours.

5.2.2.1. Les substances et prépara-
tions seront classées comme dange-
reuses pour l'environnement et se
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verront attribuer le symbole « N »,
l'indication de danger appropriée et
les phrases de risque correspon-
dantes compte tenu des critéres sui-
vants :

R54 Toxique pour la flore.
R55 Toxique pour la faune.

R56 Toxique pour les organismes
du sol.

R57 Toxique pour les abeilles.

R58 Peut entrainer des effets
néfastes a long terme pour I'environ-
nement.

Substances et préparations qui,
sur la base d'éléments disponibles
concernant leurs propriétés, persis-
tance, potentiel d’accumulation ainsi
gue leur devenir et leur comporte-
ment prévus ou observés dans
I'environnement, pourraient présen-
ter un danger immédiat ou a long
terme et/ou differe pour la structure
et/ou le fonctionnement d'écosys-
témes naturels autres que ceux
visés au point 5.2.1 ci-dessus. Des
criteres détaillés seront élaborés
ultérieurement.

5.2.2.2. Les substances et prépara-
tions seront classées comme dange-
reuses pour I'environnement et se
verront attribuer le symbole « N », I'in-
dication de danger appropriée, le cas
échéant, et les phrases de risque cor-
respondantes compte tenu des cri-
téres suivants :

R59 Dangereux pour la couche
d'ozone.

Substances qui, sur la base d'élé-
ments disponibles concernant leurs
propriétés ainsi que leur devenir et
leur comportement prévus ou obser-
vés dans l'environnement, pour-
raient présenter un danger pour la
structure et/ou le fonctionnement de
la couche d'ozone stratosphérique.
Cette catégorie inclut les substances
figurant & l'annexe | du réglement
(CE) n°® 2037/2000 du Parlement
européen et du Conseil relatif aux
substances qui détruisent la couche
d’'ozone et dans ses modifications
ultérieures.

Les préparations sont classées sur
la base d’'une méthode convention-
nelle visée a l'article 7 et & I'annexe
lll, parties A et B, de la directive
1999/45/CE.

6. Choix des consells
de prudence

6.1. Introduction

Les conseils de prudence
(phrases S) sont attribués aux sub-
stances et préparations dangereuses
conformément aux criteres généraux
ci-aprés. En outre, pour certaines
préparations, les conseils de pru-
dence qui figurent a 'annexe V de la
directive 1999/45/CE sont obliga-
toires.

Chague fois que le fabricant est
mentionné au point 6, cela se référe au
responsable de la mise sur le marché
de la substance ou de la préparation.

6.2. Conseils de prudence
pour les substances
et les préparations

S1 Conserver sous clé :

Applicabilité :

substances et préparations trés
toxiques, toxiques et corrosives.
Critéres d'utilisation :

obligatoire pour les substances et
préparations précitées si elles sont
vendues au public.

S2 Conserver hors de la portée des
enfants :

Applicabilité :

toutes les substances et prépara-
tions dangereuses.
Critéres d'utilisation :

obligatoire pour toutes les sub-
stances et préparations dangereuses
vendues au public, & I'exception de
celles uniquement classées comme
dangereuses pour I'environnement.

S3 Conserver dans un endroit frais :

Applicabilité :

peroxydes organiques,

autres substances et préparations
dangereuses dont le point d'ébulli-
tion est inférieur ou égal a 40 °C.
Critéres d'utilisation :

obligatoire pour les peroxydes
organiques, sauf si la phrase S47 est
utilisée ;

recommandé pour les autres sub-
stances et préparations dangereuses
dont le point d'ébullition est inférieur
ou égal a 40 °C.

S4 Conserver a I'écart de tout local
d’habitation :

Applicabilité :

substances et préparations trés
toxiques et toxiques.
Critéres d'utilisation :

limité normalement aux sub-
stances et préparations trés
toxiques et toxiques lorsqu'il est
souhaitable de compléter la phrase
S13 (lorsqu’il y a par exemple un
risque d’inhalation et que ces
substances ou préparations doi-
vent étre entreposées a I'écart de
tout local d’habitation). Ce conseil
ne vise pas a exclure Il'utilisation
adéquate de ces substances
ou préparations dans des locaux
d’habitation.

S5 Conserver sous... (liquide appro-
prié a spécifier par le fabricant) :

Applicabilité :

substances et préparations solides
spontanément inflammables.
Critéres d'utilisation :

limit¢ normalement aux cas spé-
ciaux tels que le sodium, le potas-
sium ou le phosphore blanc.

S6 Conserver sous... (gaz inerte a
spécifier par le fabricant) :

Applicabilité :

substances et préparations dange-
reuses qui doivent étre conservées
en atmosphére inerte.
Critéres d'utilisation :

limité normalement aux cas spé-
ciaux tels que certains composés orga-
nomeétalliques.

S7 Conserver le récipient bien
fermé :

Applicabilité :

peroxydes organiques ;

substances et préparations pou-
vant donner lieu a des dégage-
ments de gaz trés toxiques,
toxiques, nocifs ou extrémement
inflammables ;

substances et préparations qui, en
contact avec I'humidité, donnent lieu
a des dégagements de gaz extréme-
ment inflammables ;

solides facilement inflammables.
Critéres d'utilisation :

obligatoire pour les peroxydes
organiques ;

recommandé pour les autres
domaines d'application précités.
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S8 Conserver le récipient a labri
de 'humidité :

Applicabilité :

substances et préparations pou-
vant réagir violemment avec l'eau ;

substances et préparations qui, en
contact avec l'eau, donnent lieu a
des dégagements de gaz extréme-
ment inflammables ;

substances et préparations qui, en
contact avec l'eau, donnent lieu a
des dégagements de gaz ftrés
toxiques ou toxiques.
Critéres d'utilisation :

limité normalement aux domaines
d’application précités lorsqu'il est
nécessaire de renforcer les avertisse-
ments donnés par les phrases R14 et
R15, en particulier, et R29.

S9 Conserver le récipient dans un
endroit bien ventilé :

Applicabilité :

substances et préparations vola-
tiles pouvant donner lieu a des déga-
gements de vapeurs trés toxiques,
toxiques ou nocives ;

liquides extrémement inflam-
mables ou facilement inflammables
et gaz extrémement inflammables.
Critéres d'utilisation :

recommandé pour les substances et
préparations volatiles pouvant donner
lieu a des dégagements de vapeurs
trés toxiques, toxiques ou nocives ;

recommandé pour les liquides
extrémement inflammables ou facile-
ment inflammables ou les gaz extré-
mement inflammables.

S12 Ne pas fermer hermétique-
ment le récipient :

Applicabilité :

substances et préparations suscep-
tibles de faire éclater leur récipient par
dégagement de gaz ou de vapeurs.
Critéres d'utilisation :

limité normalement aux cas spé-
ciaux précités.

S13 Conserver a I'écart des ali-
ments et boissons, y compris ceux
pour animaux :

Applicabilité :

substances et préparations trés
toxiques, toxiques et nocives ;
Criteres d'utilisation :

recommandé lorsque de telles sub-
stances ou préparations sont suscep-
tibles d'étre utilisées par le public.

S14 Conserver a I'écart des...
(matiéres incompatibles a indiquer
par le fabricant).

Applicabilité :
peroxydes organiques.
Criteres d'utilisation :

obligatoire pour les peroxydes
organiques et limité normalement a
ceux-ci. Peut toutefois étre utile dans
certains cas exceptionnels, lors-
gu'une incompatibilité est suscep-
tible d’entrainer un risque particulier.

S15 Conserver a I'écart de la cha-
leur :

Applicabilité :

substances et préparations suscep-
tibles de se décomposer ou de réagir
spontanément sous l'effet de la cha-
leur.

Critéres d'utilisation :

limité normalement aux cas spé-
ciaux, tels que les monomeéres, mais
non attribué si les phrases R2, R3
et/ou R5 sont déja utilisées.

S16 Conserver a I'écart de toute
flamme ou source d'étincelles - ne
pas fumer :

Applicabilité :

liquides extrémement inflam-
mables ou facilement inflammables
et gaz extrémement inflammables ;

Critéres d'utilisation :

recommandé pour les substances
et préparations précisées, mais non
attribué si les phrases R2, R3 et/ou
R5 sont déja utilisées.

S17 Tenir & I'écart des matiéres
combustibles :

Applicabilité :

substances et préparations pou-
vant constituer des mélanges explo-
sibles ou spontanément inflam-
mables avec des  matieres
combustibles.

Critéres d'utilisation :

a utiliser dans des cas spéciaux
(pour insister sur les phrases R8 et
R9, par exemple).

S18 Manipuler et ouvrir le réci-
pient avec prudence :

Applicabilité :

substances et préparations pou-
vant engendrer une surpression dans
le récipient ;

substances et préparations pou-
vant entrainer la formation de
peroxydes explosifs.
Critéres d'utilisation :

limité normalement aux cas pré-
cités lorsqu’il y a un risque de
Iésions oculaires et/ou lorsque ces
substances et préparations sont sus-
ceptibles d'étre utilisées par le
public.

S20 Ne pas manger et ne pas boire
pendant l'utilisation :

Applicabilité :

substances et préparations trés
toxiques, toxiques et corrosives.
Critéres d'utilisation :

limit¢ normalement aux cas spé-
ciaux (par exemple, l'arsenic et les
composés darsenic, les fluoroacé-
tates), notamment lorsque ces pro-
duits sont susceptibles d'étre utilisés
par le public.

S21 Ne pas fumer pendant l'utili-
sation :

Applicabilité :

substances et préparations dont la
combustion dégage des produits
toxiques.
Critéres d'utilisation :

limité normalement a des cas spé-
ciaux (composés halogénés, par
exemple).

S22 Ne pas
poussieres :

respirer les

Applicabilité :

toutes les substances et prépara-
tions solides dangereuses pour la
santé.
Critéres d'utilisation :

obligatoire pour les substances et
préparations précitées auxquelles la
phrase R42 est attribuée ;

recommandé pour les substances
et préparations mentionnées ci-des-
sus vendues sous forme de pous-
sieres inhalables et pour lesquelles
les dangers pour la santé consécu-
tifs a une inhalation ne sont pas
connus.

S23 Ne pas respirer les gaz/
fumées/vapeurs/aérosols (terme[s]
approprié[s] a indiquer par le fabri-
cant) :
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Applicabilité :

toutes les substances et prépara-
tions, liquides ou gazeuses, dange-
reuses pour la sante.
Critéres d'utilisation :

obligatoire pour les substances et
préparations précitées auxquelles la
phrase R42 est attribuée ;

obligatoire pour les substances et
préparations qui sont destinées a étre
utilisées par pulvérisation. La phrase
S38 ou S51 doit également étre attri-
buée ;

recommandé lorsqu’il est néces-
saire d'attirer lattention de ['utilisa-
teur sur les risques d'inhalation non
mentionnés dans les phrases de
risque qui doivent étre attribuées a
ces substances.

S24 Eviter le contact avec la peau :

Applicabilité :

toutes les substances et prépara-
tions dangereuses pour la santé.
Critéres d'utilisation :

obligatoire pour les substances et
préparations auxquelles la phrase
R43 a été attribuée, sauf si la phrase
S36 a aussi été attribuée ;

recommandé quand il est néces-
saire d'attirer I'attention de I'utilisateur
sur les risques qu’entraine un contact
avec la peau, non mentionnés dans
les phrases de risque qui doivent étre
attribuées a ces substances (par
exemple paresthésie). Cette mention
peut cependant étre utilisée pour
souligner de telles phrases.

S25 Eviter le contact avec les yeux :

Applicabilité :

toutes les substances et prépara-
tions dangereuses pour la santé.
Critéres d'utilisation :

recommandé quand il est néces-
saire dattirer l'attention de [l'utilisa-
teur sur les risques guentraine un
contact avec les yeux, hon mention-
nés dans les phrases de risque qui
doivent étre attribuées. Cette men-
tion peut cependant étre utilisée
pour souligner de telles phrases ;

recommandé pour les substances
auxquelles sont attribuées les
phrases R34, R35, R36 ou R41 et qui
sont susceptibles d'étre utilisées par
le public.

S26 En cas de contact avec les
yeux, laver immeédiatement et abon-
damment avec de 'eau et consulter
un spécialiste :

Applicabilité :

substances et préparations corro-
sives ou irritantes.
Critéres d'utilisation :

obligatoire pour les substances et
préparations corrosives ainsi que
pour les substances et préparations
auxquelles la phrase de risque R41 a
été attribuée ;

recommandé pour les substances
et préparations irritantes auxquelles
la phrase de risque R36 a été attri-
buée.

S27 Enlever immédiatement tout
vétement souillé ou éclaboussé :

Applicabilité :

substances et préparations trés
toxiques, toxiques ou corrosives.
Critéres d'utilisation :

obligatoire pour les substances et
préparations tres toxiques auxquelles
la phrase R27 a été attribuée et qui
sont susceptibles d'étre utilisées par
le public ;

recommandé pour les substances
et préparations tres toxiques aux-
quelles la phrase R27 a été attribuée,
et qui sont utilisées dans I'industrie.
Ce conseil de prudence ne doit tou-
tefois pas étre utilisé si la phrase S36
a été attribuée ;

recommandé pour les sub-
stances et préparations toxiques
auxquelles la phrase R24 a été attri-
buée, ainsi que pour les substances
et préparations corrosives qui sont
susceptibles d'étre utilisées par le
public.

S28 Aprés contact avec la peau, se
laver immédiatement et abondam-
ment avec... (produits appropriés a
indiquer par le fabricant) :

Applicabilité :

substances et préparations trés
toxigues, toxiques ou corrosives.
Critéres d'utilisation :

obligatoire pour les substances et
préparations trés toxiques ;

recommandé pour les autres sub-
stances et préparations précitées, en
particulier lorsque I'eau ne constitue
pas le liquide de rincage le plus indi-
qué ;

recommandé pour les substances
et préparations corrosives qui sont
susceptibles d'étre utilisées par le
public.

S29 Ne pas jeter les résidus a
I'égout :

Applicabilité :

liquides extrémement ou facile-
ment inflammables non miscibles
avec l'eau ;

substances et préparations trés
toxiques et toxiques ;

substances et préparations dange-
reuses pour I'environnement.
Critéres d'utilisation :

obligatoire pour les substances et
préparations dangereuses pour I'en-
vironnement et portant le symbole
« N » qui sont susceptibles d’étre uti-
lisées par le public, sauf si c'est I'uti-
lisation prévue ;

recommandé pour les autres sub-
stances et préparations précitées qui
sont susceptibles d'étre utilisées par
le public, sauf si cest I'utilisation
prévue.

S30 Ne jamais verser de I'eau dans
ce produit :

Applicabilité :

substances et préparations réagis-
sant violemment avec l'eau.
Critéres d'utilisation :

limité normalement a des cas spé-
ciaux (acide sulfurique, par
exemple) ; peut étre utilisé, le cas
échéant, pour donner l'information
la plus claire possible, que ce soit
pour souligner la phrase R14 ou
comme alternative a cette méme
phrase R14.

S33 Eviter Il'accumulation de
charges électrostatiques :

Applicabilité :

substances et préparations extré-
mement ou facilement inflammables.
Critéres d'utilisation :

recommandé pour les substances
et préparations utilisées par I'indus-
trie qui n'absorbent pas I'humidité ;
n'est pratiqguement jamais utilisé pour
les substances et préparations mises
sur le marché & destination du
public.

S35 Ne se débarrasser de ce pro-
duit et de son récipient qu'en pre-
nant toutes les précautions d’'usage :

Applicabilité :

toutes les substances et prépara-
tions dangereuses.
Critéres d'utilisation :

recommandé pour les substances
et préparations lorsque des instruc-
tions spéciales sont nécessaires pour
leur élimination correcte.
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S36 Porter un vétement de protec-
tion approprié :

Applicabilité :

peroxydes organiques ;

substances et préparations trés
toxiques, toxigues ou nocives ;

substances et préparations corro-
sives.
Critéres d'utilisation :

obligatoire pour les substances et
préparations trés toxiques et corro-
sives ;

obligatoire pour les substances et
préparations auxquelles la phrase
R21 ou R24 a été attribuée ;

obligatoire pour les substances
cancérogenes,  mutagénes et
toxiques pour la reproduction de la
catégorie 3, sauf si les effets se mani-
festent uniqguement en cas d’inhala-
tion de la substance ou préparation ;

obligatoire pour les peroxydes
organiques ;

recommandé pour les substances
et préparations toxiques lorsque la
valeur DL50 par voie cutanée est
inconnue, mais que la substance ou
préparation est susceptible d'étre
toxique par contact avec la peau ;

recommandé pour les substances
et préparations utilisées dans I'in-
dustrie et qui sont susceptibles
d'étre nuisibles & la santé en cas
d’exposition prolongée.

S37 Porter des gants appropriés :

Applicabilité :

substances et préparations trés
toxiques, toxiques, nocives ou corro-
sives ;

peroxydes organiques ;

substances et préparations irritantes
pour la peau, ou provoguant une sen-
sibilisation par contact cutané.
Critéres d'utilisation :

obligatoire pour les substances et
préparations trés toxiques et corro-
sives ;

obligatoire pour les substances et
préparations auxquelles la phrase
R21, R24 ou R43 a été attribuée ;

obligatoire pour les substances
cancérogenes, mutagénes et
toxiques pour la reproduction de la
catégorie 3, sauf si les effets se mani-
festent uniqguement en cas d'inhala-
tion de la substance ou de la prépa-
ration ;

obligatoire pour les peroxydes
organiques ;

recommandé pour les substances
et préparations toxiques lorsque la

valeur DL50 par voie cutanée est
inconnue, mais que la substance ou
préparation est susceptible d'étre
nocive par contact avec la peau ;

recommandé pour les substances
et préparations irritantes pour la
peau.

S38 En cas de ventilation insuffi-
sante, porter un appareil respiratoire
approprié :

Applicabilité :

substances et préparations trés
toxiques ou toxiques.
Critéres d'utilisation :

limité normalement aux cas spé-
ciaux ou des substances et prépara-
tions trés toxiques ou toxiques sont
utilisées dans l'industrie ou l'agricul-
ture.

S39 Porter un appareil de protec-
tion des yeux/du visage :

Applicabilité :

peroxydes organiques ;

substances et préparations corro-
sives y compris les irritants suscep-
tibles de provoquer de graves lésions
oculaires ;

substances et préparations trés
toxiques ou toxiques.
Critéres d'utilisation :

obligatoire pour les substances et
préparations auxquelles la phrase
R34, R35 ou R41 a été attribuée ;

obligatoire pour les peroxydes
organiques ;

recommandé quand il est néces-
saire d'attirer lattention de ['utilisa-
teur sur les risques quentraine un
contact avec les yeux, non mention-
nés dans les phrases de risque qui
doivent étre attribuées ;

limité normalement aux cas excep-
tionnels ou sont utilisées des sub-
stances et préparations trés toxiques
et toxiques, lorsqu'il peut y avoir des
éclaboussures et que ces substances
et préparations sont susceptibles
d'étre facilement absorbées par la
peau.

S40 Pour nettoyer le sol ou les
objets souillés par ce produit, utili-
ser... (a préciser par le fabricant) :

Applicabilité :

toutes les substances et prépara-
tions dangereuses.
Critéres d'utilisation :

limité normalement aux sub-
stances et préparations dangereuses

pour lesquelles I'eau n'est pas consi-
dérée comme un agent nettoyant
adéquat (lorsqu'il faut recourir a I'ab-
sorption par un matériau pulvéru-
lent, a une dissolution par un sol-
vant, etc) et au cas ou il est
important, pour des raisons sanitaires
ou pour des raisons de sécurité, de
faire figurer un avertissement sur
I'étiquette.

S41 En cas d'incendie et/ou d'ex-
plosion, ne pas respirer les fumées :

Applicabilité :

substances et préparations dange-
reuses dont la combustion donne
lieu a des dégagements de gaz trés
toxiques ou toxiques.
Critéres d'utilisation :

limité normalement a des cas spé-
ciaux.

S42 Pendant les fumigations/pul-
vérisations, porter un appareil respi-
ratoire approprié (terme[s] appro-
prié[s] a indiquer par le fabricant) :

Applicabilité :

substances et préparations desti-
nées a cet usage, mais susceptibles
de compromettre la santé et la sécu-
rité de l'utilisateur si des mesures de
précaution ne sont pas prises.
Critéres d'utilisation :

limité normalement a des cas spé-
ciaux.

S$43 En cas dincendie, utiliser...
(moyens d'extinction & préciser par
le fabricant ; si I'eau augmente les
risques, ajouter : « Ne jamais utiliser
d'eau ») :

Applicabilité :

substances et préparations extré-
mement inflammables, facilement
inflammables et inflammables.
Critéres d'utilisation :

obligatoire pour les substances et
préparations qui, en contact avec
I'eau ou avec l'air humide, donnent
lieu a des dégagements de gaz extré-
mement inflammables ;

recommandé pour les substances
et préparations extrémement inflam-
mables, facilement inflammables et
inflammables, particuliérement lors-
qu'elles ne se mélangent pas a I'eau.

S45 En cas daccident ou de
malaise, consulter immédiatement
un médecin (si possible lui montrer
I'étiquette) :
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Applicabilité :

substances et préparations trés
toxiques;

substances et
toxiques et corrosives ;

substances et préparations provo-
quant une sensibilisation par inhala-
tion.
Critéres d'utilisation :

obligatoire pour les substances et
préparations précitées.

préparations

S46 En cas d'ingestion, consulter
immédiatement un médecin et
lui montrer I'emballage ou [I'éti-
quette :

Applicabilité :

toutes les substances et prépara-
tions dangereuses autres que celles
qui sont tres toxiques, toxiques, cor-
rosives ou dangereuses pour l'envi-
ronnement.
Critéres d'utilisation :

obligatoire pour toutes les sub-
stances et préparations dangereuses
précitées susceptibles d'étre ultili-
sées par le public, sauf si l'ingestion
de ces produits, particulierement
par des enfants, peut étre considé-
rée comme inoffensive.

S47 Conserver a une température
ne dépassant pas... °C (& préciser par
le fabricant) :

Applicabilité :

substances et préparations deve-
nant instables a une certaine tempé-
rature.
Critéres d'utilisation :

limité normalement a des cas spé-
ciaux (certains peroxydes orga-
niques, par exemple).

S48 Maintenir humide avec...
(moyen approprié a préciser par le
fabricant) :

Applicabilité :

substances et préparations pou-
vant devenir trés sensibles aux étin-
celles, au frottement ou au choc si on
les laisse se dessécher.
Critéres d'utilisation :

limité normalement a des cas spé-
ciaux, tels que les nitrocelluloses.

S49 Conserver uniquement dans
le récipient d'origine :

Applicabilité :
substances et préparations sen-
sibles a la décomposition catalytique.

Critéres d'utilisation :

substances et préparations sen-
sibles a la décomposition catalytique
(par exemple certains peroxydes
organiques).

S50 Ne pas mélanger avec... (a
spécifier par le fabricant) :

Applicabilité :

substances et préparations pou-
vant réagir avec le produit spécifié et
donner lieu a des dégagements de
gaz trés toxiques ou toxiques ;

peroxydes organiques.
Critéres d'utilisation :

recommandé pour les substances
et préparations précitées susceptibles
d'étre utilisées par le public, lorsque
cette mention est préférable aux
phrases R31 ou R32;

obligatoire avec certains pero-
xydes pouvant donner lieu a des
réactions violentes en présence d'ac-
célérateurs ou de promoteurs.

S51 Utiliser seulement dans des
zones bien ventilées :

Applicabilité :

substances et préparations pou-
vant ou devant donner lieu & des
dégagements de vapeurs, de pous-
sieres, d'aérosols, de fumées, de
brouillards, etc. faisant courir des
risques par inhalation ou des risques
d’incendie ou d’explosion.
Critéres d'utilisation :

recommandé lorsque la phrase
S38 n'est pas indiquée. L'emploi de
cette mention est donc important
lorsque de telles substances et pré-
parations sont susceptibles d'étre uti-
lisées par le public.

S52 Ne pas utiliser sur de grandes
surfaces dans les locaux habités :

Applicabilité :

substances volatiles trés toxiques,
toxiques et nocives et préparations
les contenant.
Critéres d'utilisation :

recommandé lorsque la santé peut
étre affectée par une exposition pro-
longée a ces substances et prépara-
tions & cause de leur volatilisation a
partir de grandes surfaces traitées
dans les logements ou autres endroits
clos ou des personnes se réunissent.

S53 Eviter 'exposition - se procu-
rer des instructions spéciales avant
I'utilisation :

Applicabilité :

substances et préparations cancé-
rogenes, mutagénes et/ou toxigques
pour la reproduction.
Critéres d'utilisation :

obligatoire pour les substances et
préparations précitées auxquelles a
été attribuée au moins une des
phrases R suivantes : R45, R46, R49,
R60 ou R61.

S56 Eliminer ce produit et son
récipient dans un centre de collecte
des déchets dangereux ou spéciaux :

Applicabilité :

toutes les substances et prépara-
tions dangereuses.
Critéres d'utilisation :

recommandé pour toutes les sub-
stances et préparations dangereuses
susceptibles d'étre utilisées par le
public et pour lesquelles une élimi-
nation spéciale est requise.

S57 Utiliser un récipient approprié
pour éviter toute contamination du
milieu ambiant :

Applicabilité :

substances et préparations aux-
quelles a été attribué le symbole « N ».
Critéres d'utilisation :

normalement limité aux substances
et préparations qui ne sont pas sus-
ceptibles d'étre utilisées par le public.

S59 Consulter le fabricant/fournis-
seur pour les informations relatives a
la récupération/au recyclage :

Applicabilité :

toutes les substances et prépara-
tions dangereuses.
Critéres d'utilisation :

obligatoire pour les substances et
préparations dangereuses pour la
couche d'ozone ;

recommandé pour les autres sub-
stances et préparations pour les-
quelles la récupération/le recyclage
sont recommandeés.

S60 Eliminer le produit et son réci-
pient comme un déchet dangereux :

Applicabilité :

toutes les substances et prépara-
tions dangereuses.
Critéres d'utilisation :

recommandé pour les substances
et préparations non susceptibles
d'étre utilisées par le public, lorsque
la phrase S35 n’a pas été attribuée.
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S61 Eviter le rejet dans 'environne-
ment. Consulter les instructions spé-
ciales/la fiche de données de sécurité :

Applicabilité :

substances et préparations dange-
reuses pour I'environnement.
Critéres d'utilisation :

normalement utilisé pour les sub-
stances et préparations auxquelles a
été attribué le symbole « N » ;

recommandé pour toutes les sub-
stances et préparations classées
comme dangereuses pour I'environ-
nement non visées ci-dessus.

S62 En cas dingestion, ne pas
faire  vomir. Consulter immédiate-
ment un médecin et lui montrer
I'emballage ou I'étiquette :

Applicabilité :

substances et préparations classées
nocives avec la phrase R65 confor-
mément aux criteres énoncés au
point 3.2.3 ;

non applicable aux substances et
préparations placées sur le marché
sous forme d'aérosols ou dans des
récipients munis d'un dispositif scellé
de pulvérisation (voir points 8 et 9).
Critéres d'utilisation :

obligatoire pour les substances et
préparations précitées si elles sont
vendues au public ou susceptibles
d'étre utilisées par celui-ci, sauf si les
phrases S45 ou S46 sont obligatoires ;

recommandé pour les substances
et préparations précitées utilisées
dans lindustrie, sauf si les phrases
$45 ou S46 sont obligatoires.

S63 En cas d'accident par inhala-
tion, transporter la victime hors de la
zone contaminée et la garder au
repos :

Applicabilité :

substances et préparations trés
toxiques et toxiques (gaz, vapeurs,
particules, liquides volatils) ;

substances et préparations provo-
quant une sensibilisation respiratoire.
Critéres d'utilisation :

obligatoire pour les substances et
préparations auxquelles les phrases
R26, R23 ou R42 ont été attribuées et
qui sont susceptibles d'étre utilisées
par le public dans des conditions ou
il y aurait risque d’inhalation.

S64 En cas d'ingestion, rincer la
bouche avec de I'eau (seulement si
la personne est consciente) :

Applicabilité :

substances et préparations corro-
sives ou irritantes.
Critéres d'utilisation :

recommandé pour les substances
et préparations précitées susceptibles
d'étre utilisées par le public, et si le
traitement indiqué ci-dessus est
adapté.

7. Etiquetage

7.1. Apres détermination de la classi-
fication d’'une substance ou d'une pré-
paration, l'étiquette appropriée est éta-
blie en se référant aux prescriptions
de Tarticle 23 de la directive 67/548/
CEE, pour les substances, et aux dis-
positions de l'article 10 de la directive
1999/45/CE, pour les préparations. Le
présent point explique le mode de
détermination de I'étiquette et fournit
en particulier une orientation sur le
mode de sélection des phrases de
risque et des conseils de prudence.

L'étiquette porte les indications
suivantes :

a) pour les préparations, le nom
commercial ou la désignation ;

b) pour les substances, le nom de
la substance, et pour les prépara-
tions, les noms des substances pré-
sentes dans la préparation, confor-
mément aux régles énoncées a
larticle 10, paragraphe 2.3, de la
directive 1999/45/CE ;

c) les nom, adresse compléte et
numéro de téléphone de la personne
responsable de la mise sur le marché
de la substance ou préparation, qu'il
s'agisse du fabricant, de I'importateur
ou du distributeur ;

d) le(s) symbole(s) et indication(s)
de danger ;

e) les phrases indiquant les
risques particuliers (phrases R) ;

f) les phrases indiquant les
conseils de prudence (phrases S) ;

g) pour les substances, le numéro
CE accompagné, dans le cas des sub-
stances figurant a l'annexe |, de la
mention « étiquetage CE » ;

h) pour les préparations offertes
ou vendues au public, la quantité
nominale du contenu, sauf si elle est
spécifiée ailleurs sur I'emballage.

Remarque :

pour certaines préparations, des exigences
supplémentaires d’étiquetage sont spéci-
fiées a I'article 10, paragraphe 1.2, et a I'an-
nexe V de la directive 1999/45/CE ainsi qu'a
I'article 20 de la directive 98/8/CE.

Bien que le choix final des phrases
R et S les plus adéquates soit régi, en
premier lieu, par la nécessité de four-
nir toutes les informations indispen-
sables, il convient également de tenir
compte de la clarté et de l'impact de
I'étiquette. Par souci de clarté, I'infor-
mation nécessaire devrait étre expri-
mée en un nombre minimal de

phrases.
Dans le cas de substances irri-
tantes, facilement inflammables,

inflammables et comburantes, il n’est
pas nécessaire de rappeler les
phrases R et S si le contenu de I'em-
ballage ne dépasse pas 125 ml. Il en
est de méme pour les substances
nocives, de méme volume, qui ne
sont pas vendues au détail au public.

Dans le cas des préparations, si le
contenu de I'emballage ne dépasse
pas 125 ml :

— pour les préparations classées
comme facilement inflammables,
comburantes, irritantes, a I'exception
de celles affectées de la phrase R41,
ou dangereuses pour l'environne-
ment et affectées du symbole « N », il
n'est pas nécessaire d'indiquer les
phrases R ou les phrases S ;

— pour les préparations classées
comme inflammables ou dange-
reuses pour I'environnement et non
affectées du symbole « N » il est
nécessaire d'indiquer les phrases R,
mais pas les phrases S.

Sans préjudice des disposi-
tions de l'article 16, paragraphe 4, de
la directive 91/414/CE et des disposi-
tions de la directive 98/8/CE, les indi-
cations telles que « non toxique »,
« non nocif » « non polluant », « éco-
logique » ou toute autre indication
tendant a démontrer le caractere non
dangereux d’une substance ou d'une
préparation, ou susceptible d’entrai-
ner une sous-estimation des dangers
de cette substance ou préparation,
ne doivent pas figurer sur I'étiquette
ou sur 'emballage des substances ou
des préparations relevant de la direc-
tive 67/548/CEE ou de la directive
1999/45/CE.

7.2. Nom(s) chimique(s)
a faire figurer sur I’étiquette

Pour les substances reprises a
lannexe |, I'étiquette doit porter le
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nom des substances sous une
des dénominations qui figurent a
Fannexe I.

Pour les substances non reprises a
annexe I, le nom est donné en uti-
lisant une nomenclature chimique
internationalement reconnue, telle
gu'elle est définie au point 1.4.

Pour les préparations, le
choix des noms a faire figurer sur
l'étiquette est régi par les regles
fixées a l'article 10, paragraphe 2.3,
de la directive 1999/45/CE.

Remarque :

Sous réserve des dispositions de I'annexe V,
point B.9, de la directive 1999/45/CE :

le nom de la substance sensibilisante doit
étre choisi enaccord avec les dispositions du
point 7.2.1 de la présente annexe.

Dans le cas des préparations concentrées
destinées a I'industrie du parfum :

— la personne responsable de leur mise sur
le marché peut simplement identifier la sub-
stance sensibilisante qu’elle consideére
comme principalement responsable du risque
de sensibilisation.

Dans le cas d’une substance naturelle, le nom
chimique peut étre du type « huile essen-
tielle de... », « extrait de... », plutdt que le
nom des constituants de cette huile essen-
tielle ou de cet extrait.

7.3. Choix des symboles
de danger

Le dessin des symboles de danger
et le libellé des indications de danger
doivent étre conformes a ceux de
l'annexe 1l. Le symbole est imprimé
en noir sur fond jaune orange.

Pour les substances reprises
a lannexe |, les symboles et indica-
tions de danger sont ceux indiqués a
l'annexe.

Pour les substances dange-
reuses qui ne sont pas encore reprises
a l'annexe | et pour les préparations,
les symboles et indications de danger
sont attribués selon les régles établies
dans la présente annexe.

Lorsque plus d'un symbole de
danger est attribué a une substance
ou préparation :

— l'obligation d’'apposer le sym-
bole « E » rend facultatifs les sym-
boles«F» «F+»et«O»;

— l'obligation d'apposer le sym-
bole « T +» ou « T » rend facultatifs les
symboles « Xn», « Xinet«C»;

— l'obligation d'apposer le sym-
bole « C » rend facultatifs les sym-
boles « Xn » et « Xi »;

— lattribution du symbole « Xn »
rend le symbole « Xi » facultatif.

7.4. Choix des phrases R

Le libellé des phrases R doit étre
conforme a celui indiqué a I'annexe
Il

Les phrases R combinées de l'an-
nexe Il doivent étre utilisées, le cas
échéant.

Pour les substances reprises
a l'annexe 1, les phrases R sont celles
indiquées a l'annexe.

Pour les substances qui ne
figurent pas a I'annexe |, les phrases
R sont attribuées selon les criteres et
priorités suivants :

a) dans le cas de dangers engen-
drant des effets sur la santé :

(i) les phrases R correspondant a la
catégorie de danger illustrée par un
symbole doivent figurer sur [I'éti-
quette ;

(i) les phrases R correspondant
aux autres catégories de danger qui
ne sont pas illustrées par un symbole
conformément & larticle 23 de la
directive 67/548/CEE ;

b) dans le cas de dangers dérivant
des propriétés physico-chimiques :

les phrases R correspondant a la
catégorie de danger illustrée par un
symbole doivent figurer sur [I'éti-
quette ;

c) dans le cas de dangers pour
I'environnement :

la ou les phrases R correspondant
a la catégorie « dangereux pour I'en-
vironnement » doivent figurer sur
l'étiquette.

Pour les préparations, les
phrases R seront choisies conformé-
ment aux critéres et priorités sui-
vants :

a) dans le cas de dangers engen-
drant des effets sur la santé :

(i) les phrases R qui correspon-
dent a la catégorie de danger illus-
trée par un symbole. Dans certains
cas, les phrases R doivent étre
adaptées  conformément  aux
tableaux de I'annexe Il, partie B, de
la directive 1999/45/CE. Plus spéci-
figuement, les phrases R du ou des
constituants qui justifient le classe-
ment de la préparation dans une

catégorie de danger doivent figurer
sur I'étiquette ;

(i) les phrases R qui correspon-
dent aux autres catégories de danger
qui ont été attribuées aux consti-
tuants, mais qui ne sont pas illustrées
par un symbole conformément a I'ar-
ticle 10, paragrahe 2.4, de la directive
1999/45/CE ;

b) dans le cas de dangers dérivant
des propriétés physico-chimiques :

les critéres décrits au point 7.4.3 a
ci-dessus sont applicables, excepté
les phrases de risque « extrémement
inflammable » ou « facilement inflam-
mable » qui ne doivent pas étre indi-
quées lorsquelles constituent une
répétition de la formulation de I'indi-
cation de danger, représentée au
moyen d'un symbole ;

c) dans le cas de dangers pour
I'environnement :

(i) la ou les phrases R correspon-
dant a la catégorie « dangereux pour
I'environnement » doivent figurer sur
I'étiquette ;

(i) si la phrase de risque R50 a été
attribuée en plus d’'une phrase com-
binée R51/53 ou R52/53 ou de la
phrase R53 seule, il y a lieu d'utiliser
la phrase de risque combinée
R50/53.

En régle générale, sappliquant
aux préparations, un maximum de
six phrases R suffira & décrire le
risque ; a cette fin, les phrases com-
binées inventoriées & l'annexe Il
sont considérées comme des phrases
uniques.

Cependant, lorsque la préparation
appartient simultanément & plusieurs
catégories de danger, ces phrases
types doivent couvrir I'ensemble des
risques principaux présentés par la
préparation. Dans certains cas,
plus de six phrases R peuvent étre
nécessaires.

7.5. Conseils de prudence

Le libellé des phrases S doit étre
conforme a celui indiqué a I'annexe
V.

Les phrases S combinées de I'an-
nexe IV doivent étre utilisées, le cas
échéant.

Pour les substances figurant

a l'annexe 1, les phrases S sont celles
indiquées dans l'annexe.

Lorsque aucune phrase S n'est

indiquée, le fabricant/limportateur



3.8 Cas particuliers : substances

41

peut ajouter toute(s) phrase(s) S
appropriée(s). Pour les substances
ne figurant pas a l'annexe | et pour
les préparations, le fabricant doit
ajouter des phrases S suivant les cri-
téres indiqués au chapitre 6 de la
présente annexe.

Le choix final des conseils de pru-
dence (phrases S) doit tenir compte
des phrases de risque (phrases R)
indiquées sur l'étiquette et de I'utili-
sation prévue de la substance ou de
la préparation :

— en reégle générale, un maximum
de six phrases S suffira a formuler le
conseil de prudence le plus adé-
quat; a cette fin, les phrases combi-
nées inventoriées a I'annexe 1V sont
considérées comme des phrases
uniques ;

— dans le cas des phrases S
concernant I'élimination, une phrase
S doit étre utilisée, sauf s'il est évi-
dent que I'élimination du produit et
de son récipient ne présente aucun
danger pour la sant¢ humaine ou
I'environnement. En particulier, les
conseils relatifs & une élimination en
toute sécurité sont importants pour
les substances et préparations ven-
dues au public;

— certaines phrases R deviennent
superflues si I'on opére un choix
judicieux de phrases S et inverse-
ment ; les phrases S donnant des
conseils manifestement en rapport
avec les phrases R seront repro-
duites sur I'étiquette uniquement s'il
s'agit de mettre particulierement
I'accent sur un avertissement spéci-
fique ;

— dans le choix des phrases S, on
accordera une attention particuliere
aux conditions prévues d'utilisation
de certaines substances et prépara-
tions, par exemple la pulvérisation
ou tous autres effets d'aérosols.
Les phrases doivent étre sélection-
nées en fonction de [utilisation
prévue ;

— les conseils de prudence S1, S2
et S45 sont obligatoires pour toutes
les substances et préparations trés
toxiques, toxiques et corrosives ven-
dues au public ;

— les conseils de prudence S2 et
$46 sont obligatoires pour toutes les
autres substances et préparations
dangereuses (& I'exception de celles

classées seulement comme dange-
reuses pour I'environnement) et ven-
dues au public.

Si les phrases sélectionnées dans le
respect strict des critéres énoncés au
point 6.2 sont redondantes ou ambi-
gués ou si, a I'évidence, elles ne sont
pas nécessaires dans le cas d'en-
sembles produit/emballage particu-
liers, certaines phrases peuvent étre
supprimées.

7.6. Le numéro CE

Si une substance mentionnée sur
l'étiquette est inscrite dans l'inven-
taire européen de substances com-
merciales existantes (EINECS) ou
dans la liste européenne des sub-
stances notifiées (ELINCS), les numé-
ros EINECS ou ELINCS de la sub-
stance doivent figurer sur I'étiquette.
Cette disposition ne sapplique pas
aux préparations.

7.7. Dimensions
de I’étiquette
pour les préparations

Les dimensions de I'étiquette sont
les suivantes (voir tableau en bas de

la page).

Chague symbole doit occuper au
moins un dixieme de la surface de
l'étiquette et avoir une superficie
d’au moins 1 cm? L'étiquette doit
étre solidement fixée sur une ou plu-
sieurs faces de I'emballage se trou-
vant directement en contact avec la
préparation.

Les informations devant figurer sur
I'étiquette doivent se détacher nette-
ment du fond, étre de taille suffisante
et présenter un espacement suffisant
pour étre aisément lisibles.

8. Cas particuliers :
substances

8.1. Bouteilles de gaz
transportables

Pour les bouteilles de gaz transpor-
tables, on considére que les prescrip-
tions relatives a I'étiquetage sont res-
pectées lorsqu’elles sont conformes a
larticle 23 ou a larticle 24, para-
graphe 6, point b, de la directive
67/548/CEE.

Toutefois, par dérogation a I'article
24, paragraphes 1 et 2, de la directive
67/548/CEE, pour les bouteilles de
gaz ayant une capacité en eau infé-
rieure ou égale a 150 litres, il est pos-
sible d'utiliser une des alternatives
suivantes :

- le format et les dimensions de
I'étiquette peuvent respecter les pres-
criptions de la norme ISO 7225 (édi-
tion 1994) relative aux « bouteilles a
gaz - étiquettes de risque » ;

— les informations visées a l'article
23, paragraphe 2, peuvent étre four-
nies sur un disque ou une étiquette
durable, solidement fixé sur la bou-
teille.

8.2. Reécipients de gaz
destinés au propane,

au butane ou au gaz

de pétrole liquéfié (GPL)

Ces substances sont classées a
I'annexe I. Bien que leur classifica-
tion soit conforme a l'article 2, elles
ne présentent pas de danger pour
la santé humaine lorsqu’elles sont
placées sur le marché, comme gaz
combustibles libérés uniquement
en vue de leur combustion, dans
des bouteilles fermées re-remplis-
sables ou dans des cartouches non
rechargeables couvertes par la norme

CONTENANCE
DE L’EMBALLAGE

3 litres au Maximum ..........c.coooeeeeeneenees
Plus de 3 litres et jusqu'a 50 litres ......
Plus de 50 litres et jusqu’a 500 litres ...
Plus de 500 litreS .......c.cooevivevirerrirnennns

DIMENSIONS
(en millimétres)

au moins 52 x 74, si possible
au moins 74 x 105
au moins 105 x 148

au moins 148 x 210
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EN 417 (EN 417, édition septembre
1992, relative aux « cartouches métal-
liques pour gaz de pétrole liquéfiés,
non rechargeables, avec ou sans
valve, destinées a alimenter des
appareils portatifs ; construction,
contr6le et marquage »).

Ces bouteilles et ces cartouches
doivent étre étiquetées avec le
symbole approprié et les phrases
R et S concernant I'inflammabilité.
Il nest pas requis d’'indiquer sur
I'étiquette les informations concer-
nant les effets sur la santé
humaine. Cependant, ces informa-
tions qui auraient dO apparaitre
sur I'étiquette seront transmises a
l'utilisateur professionnel par la
personne responsable de la mise
sur le marché de la substance,
sous la forme prévue a l'article 27
de la directive. En ce qui concerne
les consommateurs, il leur sera
transmis suffisamment d’informa-
tions pour leur permettre de
prendre toutes les mesures néces-
saires pour la santé et la sécurité,
comme il est prévu a l'article 1,
paragraphe 3, de la directive
91/155/CEE, modifiée par la direc-
tive 93/112/CEE.

8.3. Métaux sous forme
massive

Ces substances sont classées a
lannexe | ou doivent étre classées
conformément a l'article 6 de la
directive 67/548/CEE. Bien que clas-
sées conformément a l'article 2, cer-
taines de ces substances ne présen-
tent pas, sous leur forme
commercialisée, de danger pour la
santé humaine en cas d'inhalation,
d’ingestion ou de contact avec la
peau ni pour I'environnement aqua-
tique. Ces substances ne requiérent
pas d'étiquette en vertu de lar-
ticle 23 de la directive 67/548/CEE.
Cependant, toutes les informations
qui auraient di figurer sur ['éti-
quette devront étre communiquées
a l'utilisateur par la personne res-
ponsable de la mise sur le marché
du métal, sous une forme prévue a
l'article 27.

8.4. Substances classées
avec la phrase R65

Pour les substances classées
nocives en raison du danger en cas

d’aspiration, il n'est pas nécessaire de
les étiqueter « nocif » avec la phrase
R65 si elles sont placées sur le mar-
ché sous forme d'aérosols ou dans
des récipients munis d'un dispositif
scellé de pulvérisation.

9. Cas particuliers :
préparations

9.1. Préparations gazeuses
(mélanges de gaz)

Pour les préparations gazeuses, il
faut tenir compte :

— de [l'évaluation des propriétés
physico-chimiques ;

— de I'évaluation des dangers pour
la santé ;

— de I'évaluation des risques pour
I'environnement.

9.1.1.1. Inflammabilité

Les propriétés d'inflammabilité de
ces préparations sont déterminées
conformément & larticle 5 de la
directive 1999/45/CE selon les
méthodes spécifiées a I'annexe V de
la directive 67/548/CEE.

Ces préparations seront classées
en fonction des résultats des essais
effectués et selon les critéres de I'an-
nexe V et ceux du guide de classifi-
cation.

Toutefois, par dérogation, dans le
cas ou ces préparations gazeuses
sont produites sur commande en
petites quantités, I'inflammabilité de
ces mélanges gazeux peut étre éva-
luée grace a la méthode de calcul
suivante :

L'expression du mélange de gaz :

AjFy +o + AF; .0 AfFy + Byl +.
+ Bi|i+"' Bplp

ou :

A et B; sont les fractions molaires;

Fi est un gaz inflammable ;

ljest un gaz inerte ;

n est le nombre de gaz inflam-
mables ;

p est le nombre de gaz inertes ;

peut étre transformée sous une
forme dans laquelle tous les |; (gaz
inertes) sont exprimés par un équi-
valent azote, en utilisant un coeffi-

cient K;, et dans laquelle la teneur
équivalente en gaz inflammables A';
s'exprime comme sulit :

A= A X (100/(A; + KiB)

En utilisant la valeur de la teneur
maximale en gaz inflammables qui,
dans un mélange contenant de
l'azote, donne une composition qui
n'est pas inflammable & I'air (T), on
peut obtenir I'expression suivante :

ZAi/T =<1

T ci

Le mélange de gaz est inflammable
lorsque la valeur de I'expression pré-
Citée est supérieure a 1. La prépara-
tion est classée extrémement inflam-
mable et la phrase R12 est attribuée.

Coefficients d'équivalence (K;) :

Les valeurs des coefficients d’équi-
valence K; entre les gaz inertes et
l'azote ainsi que les valeurs de la
teneur maximale en gaz inflam-
mables (T;) figurent aux tableaux 1
et 2 de la norme ISO 10156, édition
du 15 décembre 1990 (nouvelle édi-
tion 1996), relative aux « gaz et
mélanges de gaz - détermination du
potentiel d'inflammabilité et d’'oxyda-
tion pour le choix des raccords de
sortie de robinets ».

Teneur maximale en gaz inflam-
mables (Tg) :

La valeur de la teneur maximale en
gaz inflammables (T) figure au
tableau 2 de la norme 1SO 10156,
édition du 15 décembre 1990 (nou-
velle édition 1996), relative aux « gaz
et mélanges de gaz — détermination
du potentiel d'inflammabilité et
d’oxydation pour le choix des rac-
cords de sortie de robinets ».

Lorsque la valeur Ty d'un gaz
inflammable ne figure pas dans la
norme précitée, on utilisera la limite
inférieure d’explosibilité (LIE). S'il
n’existe aucune valeur LIE, la valeur
T, sera fixée a 1 % en volume.

Remarques :

— I'expression susmentionnée peut étre
employée pour permettre un étiquetage
approprié des préparations gazeuses ; elle ne
doit cependant pas étre considérée comme
une méthode remplacant I'expérimentation
dans la détermination des paramétres tech-
niques de sécurité ;

— par ailleurs, cette expression ne donne
aucune information sur la possibilité de pré-
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parer ou non en toute sécurité un mélange
contenant des gaz comburants. Ces derniers
ne sont pas pris en considération dans I'éva-
luation de I'inflammabilité ;

— I'expression susmentionnée ne donnera
des résultats fiables que si les gaz inflam-
mables ne s'influencent pas mutuellement du
point de vue de leur inflammabilité. Il faut
tenir compte de cet aspect, par exemple
avec les hydrocarbures halogénes.

9.1.1.2. Propriétés comburantes

L'annexe V de la directive
67/548/CEE ne contenant pas de
méthode relative a la détermination
des propriétés comburantes des
mélanges gazeux, lesdites propriétés
doivent étre évaluées selon la
méthode d’estimation suivante.

Le principe de cette méthode est
de comparer le potentiel comburant
des gaz dans un mélange au poten-
tiel comburant de I'oxygéne dans
I'air. Les concentrations des gaz dans
le mélange s’expriment en pourcen-
tage en volume.

On considere que le mélange de
gaz est aussi comburant ou plus
comburant que lair si la condition
suivante est vérifiée :

iCi=21
ZIXI |>

ou :

X; est la concentration de gaz i en
pourcentage en volume,

C; est le coefficient d’équivalence
oxygene.

Dans ce cas, la préparation est
classée comme comburante et se
voit attribuer la phrase R8.

Coefficient d’équivalence entre les
gaz comburants et I'oxygeéne :

Les coefficients utilisés dans le cal-
cul visant a déterminer le pouvoir
comburant de certains gaz dans un
mélange par rapport au pouvoir
comburant de l'oxygene dans lair,
repris au point 5.2 de la norme ISO
10156 (nouvelle édition 1996) rela-
tive aux « gaz et mélanges de gaz -
détermination du potentiel d'inflam-
mabilité et d’oxydation pour le choix
des raccords de sortie de robinets »,
sont les suivants :

o, 1
N,O 0,6

Lorsqu'il n'existe pas de valeur du
coefficient (C;) pour une substance

gazeuse dans la norme citée, une
valeur de 40 est attribuée a ce coeffi-
cient.

Pour les récipients de gaz trans-
portables, on considére que les
prescriptions relatives a l'étiquetage
sont conformes lorsqu’elles sont
conformes aux dispositions de l'ar-
ticle 11, paragraphe 6, point b, de la
directive 1999/45/CE.

Toutefois, par dérogation a I'article
11, paragraphes 1 et 2, de la directive
1999/45/CE, pour les récipients de gaz
ayant une capacité en eau inférieure
ou égale a 150 litres, le format et les
dimensions de [I'étiquette peuvent
respecter les prescriptions de la
norme 1SO 7225 (édition 1994) rela-
tive aux « Bouteilles & gaz. - Etiquettes
de risque ». Dans ce cas, I'étiquette
peut mentionner le nom générique
ou l'appellation industrielle ou com-
merciale de la préparation a condi-
tion que le nom des substances dan-
gereuses entrant dans sa composition
figurent de maniére claire et indélé-
bile sur le corps du récipient de gaz.

Les informations mentionnées a
l'article 10 de la directive 1999/45/CE
peuvent étre fournies sur un disque
ou une étiquette durable, solidement
fixé au récipient.

9.2. Récipients de gaz
destinés a des préparations
contenant du propane, du
butane ou du gaz de pétrole
liquéfié (GPL) nauséabonds

Le propane, le butane et le gaz de
pétrole liquéfié sont classés a I'annexe
. Bien que les préparations contenant
ces substances soient classées confor-
mément aux articles 5, 6 et 7 de la
directive 1999/45/CE, elles ne pré-
sentent pas de danger pour la santé
humaine lorsqu’elles sont placées sur
le marché, comme gaz combustibles
libérés uniquement en vue de leur
combustion, dans des bouteilles fer-
mées reremplissables ou dans des
cartouches non rechargeables cou-
vertes par la norme EN 417 (EN 417,
édition de septembre 1992, relative
aux « cartouches métalliques pour gaz
de pétrole liquéfiés, non rechar-
geables, avec ou sans valve, destinées
a alimenter des appareils portatifs ;

construction, contréle et marquage »).

Ces bouteilles et ces cartouches
doivent étre étiquetées avec le sym-
bole approprié et les phrases R et S
concernant l'inflammabilité. 11 n'est
pas requis d'indiquer sur I'étiquette
les informations concernant les effets
sur la santé humaine. Cependant, ces
informations qui auraient d0 appa-
raitre sur I'étiquette seront transmises
a [l'utilisateur professionnel par la
personne responsable de la mise sur
le marché de la substance sous la
forme prévue a larticle 14 de la
directive 1999/45/CE. En ce qui
concerne les consommateurs, il leur
sera transmis suffisasmment d'infor-
mations pour leur permettre de
prendre toutes les mesures néces-
saires pour la santé et la sécurité,
comme le prévoit l'article 1*, para-
graphe 3, de la directive 91/155/CEE.

9.3. Alliages, préparations
contenant des polymeéres
et préparations contenant
des élastomeres

Ces préparations seront classées
conformément aux exigences des
articles 5, 6 et 7 de la directive
1999/45/CE, et étiquetées conformé-
ment aux exigences de l'article 10 de
la directive 1999/45/CE.

Bien que classées conformément
aux articles 6 et 7 de la directive
1999/45/CE, certaines de ces prépa-
rations ne présentent toutefois pas,
dans leur forme commercialisée, de
danger pour la santé de 'homme en
cas d'inhalation, d'ingestion ou de
contact avec la peau ni de danger
pour I'environnement aquatique. De
telles préparations ne requiérent pas
d'étiquetage en vertu de l'article 10
ou de l'annexe V, point B.9, de la
directive 1999/45/CE. Cependant,
toutes les informations qui auraient
da figurer sur I'étiquette devront étre
communiquées a l'utilisateur profes-
sionnel au moyen d'un systéme d'in-
formation sous la forme prévue a
larticle 14 de la directive 1999/
45/CE.

9.4. Preparations classées
avec la phrase R65

Pour les préparations classées
nocives en raison du danger en cas
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d’aspiration, il n’est pas nécessaire de
les étiqueter « nocif » avec la phrase
R65 si elles sont placées sur le mar-
ché sous forme d'aérosols ou dans
des récipients munis d'un dispositif
scellé de pulvérisation.

9.5. Peroxydes organiques

Les peroxydes organiques combi-
nent les propriétés d’'une substance
comburante et d’'une substance com-
bustible en une seule molécule : lors-
gu'un peroxyde organique se
décompose, la partie comburante de
la molécule réagit exothermique-
ment avec la partie combustible
(oxydable). En ce qui concerne les
propriétés comburantes, les
méthodes reprises a lI'annexe V ne
peuvent étre appliquées aux pero-
xydes organiques.

Il'y a lieu d'utiliser la méthode de
calcul suivante, basée sur la présence
d’oxygéne actif.

La teneur en oxygene (%) d’une
préparation de peroxyde organique
s'obtient par la formule :

16 X Z (ni X ci/mi)
ol :

n; = nombre de groupes peroxyde
par molécule de peroxyde organiquei ;

¢j = concentration (masse en %) du
peroxyde organique i ;

m;j = masse moléculaire du pero-
Xyde organique i.

9.6. Exigences
supplémentaires
d’etiquetage

pour certaines préparations

Pour certaines préparations, des
exigences supplémentaires d'étique-
tages sont énoncées a larticle 10,
paragraphe 1.2, et a 'annexe V de la
directive 1999/45/CE ainsi qua l'ar-
ticle 20 de la directive 98/8/CE.
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4. Annexe V de I'arrété du 20 avril 1994 modifié ;

méthodes de détermination des propriétés physico-chimiques,
méthodes de détermination de la toxicité,

méthodes de détermination de I'écotoxicité

(Derniére version publiée au JO du 11 aot 2005, p. 13092)

Texte non publié dans lI'arrété du 20 avril 1994 modifié. Se reporter aux adaptations suivantes de la directive du Conseil
67/548/CEE modifiée :

— directive 88/302/CEE de la Commission des Communautés européennes du 18 novembre 1987 (9¢ adaptation - JOCE L
133 du 30 mai 1988) ;

— directive 92/69/CEE de la Commission des Communautés européennes du 31 juillet 1992, annexe (17¢ adaptation —
annexe — JOCE L 383 A du 29 décembre 1992) modifiée par la directive 93/21/CEE du 27 avril 1993, article 1 (18° adap-
tation - JOCE L 110 du 4 mai 1993) ;

— directive 96/54/CE de la Commission du 30 juillet 1996 (22¢ adaptation — JOCE L 248 du 30 septembre 1996) ;

— directive 98/73/CE de la Commission du 18 septembre 1998 (24° adaptation — JOCE L 305 du 16 novembre 1998) ;

— directive 2000/32/CE de la Commission du 19 mai 2000 (26° adaptation - JOCE L 136 du 8 juin 2000) ;

— directive 2000/33/CE de la Commission du 25 avril 2000 (27¢ adaptation — JOCE L 136 du 8 juin 2000) ;

- directive 2001/59/CE de la Commission du 6 aolt 2001 (28 adaptation - JOCE L 225 du 21 ao(t 2001) ;

- rectificatif a la directive 2004/73/CE de la Commission du 29 avril 2004 (29 adaptation — JOUE L 216 du 16 juin 2004).

Remarque :

Le projet de directive portant 30° adaptation de la directive 67/548/CEE modifiée intégre également la description de plusieurs
méthodes.

TABLE DES MATIERES

INTRODUCTION PUBLICATION AU JOCE/JOUE

PARTIE A METHODES DE DETERMINATION DES PROPRIETES

PHYSICO-CHIMIQUES
Al Température de fusion/de congélation Directive 92/69/CEE, annexe
A2 Température d’ébullition Directive 92/69/CEE, annexe
A3 Densité relative Directive 92/69/CEE, annexe
Al Pression de vapeur Directive 92/69/CEE, annexe
A5 Tension superficielle Directive 92/69/CEE, annexe
A.6 Hydrosolubilité Directive 92/69/CEE, annexe
A8 Coefficient de partage Directive 92/69/CEE, annexe
A9 Point d’éclair Directive 92/69/CEE, annexe
A.10 Inflammabilité (solides) Directive 92/69/CEE, annexe
All Inflammabilité (gaz) Directive 92/69/CEE, annexe
A.12 Inflammabilité (au contact de I'eau) Directive 92/69/CEE, annexe
A.l3 Propriétés pyrophoriques des solides et des liquides Directive 92/69/CEE, annexe
A.l4 Danger d’explosion Directive 92/69/CEE, annexe
A.15 Température d’inflammabilité spontanée (liquides et gaz) Directive 92/69/CEE, annexe
A.16 Température relative d’inflammation spontanée pour les solides Directive 92/69/CEE, annexe
A.l7 Propriétés comburantes (solides) Directive 92/69/CEE, annexe
A.18 Détermination de la masse moléculaire moyenne en nombre et de la distribution

des masses moléculaires des polymeres Directive 98/73/CE, annexe Ill A
A.19 Détermination de la teneur en polymeres de faible masse moléculaire Directive 98/73/CE, annexe Ill B
A.20 Comportement de dissolution — Extraction des polymeres dans I'eau Directive 98/73/CE, annexe Il C
A2l Propriétés comburantes (liquides) Rectificatif a la directive 2004/73/CE,

annexe 2 A
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PARTIE B

B.1 bis

B.1ter

B.2

B.3
B.4

B.5

B.6
B.7
B.8
B.9
B.10

B.11

B.12
B.13/14
B.15
B.16
B.17
B.18

B.19
B.20
B.21
B.22
B.23
B.24
B.25
B.26

B.27

B.28
B.29
B.30
B.31

B.32
B.33
B.34
B.35

B.36
B.37
B.38

B.39

B.40
B.41
B.42

B.43

METHODES DE DETERMINATION DE LA TOXICITE
ET DES AUTRES EFFETS SUR LA SANTE
Introduction générale

Toxicité orale aigué — méthode de la dose prédéterminée

Toxicité (orale) aigué — méthode de la classe de toxicité aigué

Toxicité aigué (administration par inhalation)

Toxicité aigué (administration cutanée)
Toxicité aigué : irritation/corrosion cutanée

Toxicité aigué : irritation/corrosion oculaire

Sensibilisation cutanée

Toxicité (orale) par administration répétée (28 jours)

Toxicité a doses répétées (28 jours) (administration par inhalation)
Toxicité a doses répétées (28 jours) (administration cutanée)

Mutagénicité — essai in vitro d’aberration chromosomique sur
cellules de mammifeére

Mutagénicité — essai in vivo d’aberration chromosomique sur moelle
osseuse de mammifére

Mutagénicité — essai in vivo du micronoyau sur érythrocytes de mammifére
Mutagénicité — essai de mutation réverse sur bactéries

Mutation génique, Saccharomyces cerevisiae

Recombinaison mitotique, Saccharomyces cerevisiae

Mutagénicité — essai in vitro de mutation génique sur cellules de mammifére

Lésion et réparation de I'’ADN - Synthese non programmée de I’ADN (UDS)
- Cellules de mammifere in vitro

Essai in vitro d’échange de chromatides sceurs

Test de létalité récessive liée au sexe chez Drosophila melanogaster
Tests de transformation sur cellules de mammifére in vitro

Tests de létalité dominante chez le rongeur

Essai d’aberration chromosomique sur spermatogonies de mammifére
Spot test chez la souris

Translocation héréditaire chez la souris

Essai de toxicité subchronique par voie orale
Toxicité orale a doses répétées — rongeurs : 90 jours

Essai de toxicité subchronique par voie orale
Toxicité orale a doses répétées — non-rongeurs : 90 jours

Toxicité dermique subchronique : étude de 90 jours sur des rongeurs
Toxicité subchronique par inhalation : étude de 90 jours sur des rongeurs
Etude de la toxicité chronique

Etude de la toxicité pour le développement prénatal

Etude de cancérogenése

Etude combinée de toxicité chronique et de cancérogénicité
Test de reproduction sur une génération

Etude de la toxicité pour la reproduction sur deux générations

Toxicocinétique
Neurotoxicité retardée des substances organophosphorés aprés exposition aigué

Neurotoxicité retardée des substances organophosphorées,
étude par administration réitérée sur 28 jours

Essai in vivo de synthése non programmée de I’ADN (UDS)
sur cellules hépatiques de mammifere

Corrosion cutanée
Phototoxicité — essai de phototoxicité in vitro 3T3 NRU
Sensibilisation cutanée : essai de stimulation locale des ganglions lymphatiques

Etude de neurotoxicité chez les rongeurs

Directive 96/54/CE, annexe IV A

Rectificatif a la directive 2004/73/CE,
annexe 2 B

Rectificatif a la directive 2004/73/CE,
annexe 2 C

Directive 92/69/CEE, annexe
(et directive 93/21/CEE, article 1%)

Directive 92/69/CEE, annexe
Rectificatif a la directive 2004/73/CE,
annexe 2 D

Rectificatif a la directive 2004/73/CE,
annexe 2 E

Directive 96/54/CE, annexe IV C
Directive 96/54/CE, annexe IV D
Directive 92/69/CEE, annexe
Directive 92/69/CEE, annexe

Directive 2000/32/CE, annexe 4 A

Directive 2000/32/CE, annexe 4B
Directive 2000/32/CE, annexe 4 C
Directive 2000/32/CE, annexe 4 D
Directive 88/302/CEE
Directive 88/302/CEE
Directive 2000/32/CE, annexe 4 E

Directive 88/302/CEE
Directive 88/302/CEE
Directive 88/302/CEE
Directive 88/302/CEE
Directive 88/302/CEE
Directive 2000/32/CE, annexe 4 F
Directive 88/302/CEE
Directive 88/302/CEE

Directive 2001/59/CE, annexe 5 D

Directive 2001/59/CE, annexe 5 E
Directive 88/302/CEE
Directive 88/302/CEE
Directive 88/302/CEE

Rectificatif a la directive 2004/73/CE,
annexe 2 F

Directive 88/302/CEE
Directive 88/302/CEE
Directive 88/302/CEE

Rectificatif a la directive 2004/73/CE,
annexe 2 G

Directive 88/302/CEE
Directive 96/54/CE, annexe IV E

Directive 96/54/CE, annexe IV E

Directives 2000/32/CE, annexe 4 G et
2001/59/CE, annexe 5 B

Directive 2000/33/CE, annexe |
Directive 2000/33/CE, annexe Il
Rectificatif a la directive 2004/73/CE,
annexe 2 H

Rectificatif a la directive 2004/73/CE,
annexe 2 H
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PARTIE C

C1
C.2
C3
Cc4

C5

C.6
C.7

CB8

C.J9

C.10
cl
C.12
C.13
C.14
C.15
C.16
Cc.17
C.18
C.19

C.20
c.21

C.22

C.23

C.24

METHODES DE DETERMINATION DE L’ECOTOXICITE

Introduction générale

Toxicité aigué vis-a-vis des poissons

Toxicité aigué vis-a-vis des daphnies

Essai d’inhibition de la croissance des algues

Biodégradation : détermination de la biodégradabilité « rapide »
C.4-A : disparition du carbone organique dissous (COD)

C.4-B : test de screening OCDE modifié

C.4-C : dégagement de gaz carbonique

C.4-D : respirométrie manométrique

C.4-E : essai en fioles fermées

C.4-F : MITI (Ministére de I'Industrie et du Commerce International — Japon)
Annexes

Dégradation : demande biochimique en oxygene

Dégradation : demande chimique en oxygene
Dégradation abiotique : hydrolyse en fonction du pH

Toxicité pour les vers de terre — essai sur sol artificiel

Biodégradation : essai de Zahn et Wellens

Biodégradation : essais de simulation de boues activées

Biodégradation : boues activées : essai d’inhibition de la respiration
Biodégradation : test SCAS modifié

Bioconcentration : essai avec renouvellement continu sur les poissons
Poisson, essai sur la croissance des juvéniles

Poisson, essai de toxicité a court terme aux stades de I’embryon et de I'alevin
Abeille domestique — essai de toxicité aigué par voie orale

Abeille domestique — essai de toxicité aigué par contact

Détermination de I'adsorption/désorption au moyen de la méthode par agitation

Estimation du coefficient d’adsorption (Koc) sur le sol et les boues d’épuration
par chromatographie liquide haute performance (HPLC)

Daphnia Magna, essai de reproduction
Micro-organismes du sol : essai de transformation de I'azote

Micro-organismes du sol : essai de transformation du carbone

Transformation aérobie et anaérobie dans le sol

Transformation aérobie et anaérobie dans les systémes sédimentaires aquatiques

Directives 88/302/CEE et 2000/32/CE
Directive 92/69/CEE, annexe
Directive 92/69/CEE, annexe
Directive 92/69/CEE, annexe
Directive 92/69/CEE, annexe
Directive 92/69/CEE, annexe
Directive 92/69/CEE, annexe
Directive 92/69/CEE, annexe
Directive 92/69/CEE, annexe
Directive 92/69/CEE, annexe
Directive 92/69/CEE, annexe
Directive 92/69/CEE, annexe
Directive 92/69/CEE, annexe

Directive 92/69/CEE, annexe
Directive 92/69/CEE, annexe

Directive 88/302/CEE
Directive 88/302/CEE
Directive 88/302/CEE
Directive 88/302/CEE
Directive 88/302/CEE
Directive 98/73/CE, annexe Ill D
Directive 2001/59/CE, annexe 5 F
Directive 2001/59/CE, annexe 5 F
Directive 2001/59/CE, annexe 5 F
Directive 2001/59/CE, annexe 5 F
Directive 2001/59/CE, annexe 5 F

Directive 2001/59/CE, annexe 5 F
Directive 2001/59/CE, annexe 5 F
Rectificatif a la directive 2004/73/CE,
annexe 2 |

Rectificatif a la directive 2004/73/CE,
annexe 2 |

Rectificatif a la directive 2004/73/CE,
annexe 2 |

Rectificatif a la directive 2004/73/CE,
annexe 2 |
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modifié relative aux « criteres généraux de classification
et d'étiquetage des substances et préparations
dangereuses », ainsi que des tableaux résumant

ces criteres.
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