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Additif
Annexe llI

Amendements a la deuxiéme édition révisée du sestgméral harmonisé de classification et
d’étiguetage des produits chimiques (SGH) (ST/SGIAL30/Rev.2)

PARTIE 1

Chapitre 1.1

1.1.1.1 Dans la version anglaise, a la premiegriatrieme phrases, remplacer « chemical
products » par « chemicalsantendement sans objet en frangais

1.1.1.2 Dans la version anglaise, a la premiereagahr remplacer « product » par
« chemical »@mendement sans objet en frangais

1.1.1.6 A Tl'alinéa b), remplacer « des élémentdest composés chimiques ainsi que de

leurs mélanges » par « des substances et des mglang

Dans la version anglaise, a l'alinéa d) supprimehemical >{amendement sans
objet en francais).
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1.1.25a) Au début de la premiére phrase de &alifii) remplacer « toutes les substances et
tous les produits chimiques » par « tous les pteduiimiques » et remplacer, a la
fin de la phrase, « aucune substance ni produatr x@ucun produit ».

Dans la version anglaise, remplacer « products »gaemicals » au début de la
premiére phrase de I'alinéa iigfhendement sans objet en frangais

1.1.2.6.2.1  Alafin de la premiére phrase, superimune substance ou ».

1.1.3.1.1 A la premiére phrase, remplacer « matiégé mélanges chimiques » par
« substances et mélanges ».

Chapitre 1.2
Modifier comme suit les définitions ci-apres :

«Aspiration» Dans la version anglaise supprimer « producamefidement sans objet en
francais.

« Carcinogen» modifier le début pour lire comme suit : «, wudstance ou un mélange qui ».
« CSEO» Modifier pour lire comme suit :

« CSEO (concentration sans effet obsery& concentration expérimentale juste
inférieure a la plus basse concentration testéeladfet nocif est statistiguement
significatif. La CSEO n’a pas d’effet nocif statigtement significatif, comparé a
celui de I'essai. »

«Gaz comburant>  Ajouter le nota suivant aprés la définition :

«NOTA: Par « gaz capable de provoquer ou de favoriserdanlgustion d’autres
matieres plus que l'air seul ne pourrait le faireon entend des gaz purs ou des
mélanges de gaz ayant un pouvoir comburant supéRe@3,5 %, déterminé
conformément a la méthode prescrite dans les norh®3 10156:1996
ou 10156-2:2005.

«RSP» Supprimer la définition.
« Sensibilisant cutané Modifier pour lire comme suit :

« Sensibilisant cutangune substance qui provoque une réponse allergigjtee a
un contact avec la peau. ».

Insérer dans I'ordre alphabétique les nouvellegdi&ins suivantes:

« CEx, la concentration associée a une réponse de x %.



Chapitre 1.3

13.211

1.3.24.2

Chapitre 1.4

1.4.8.3

1.4.10.3

1.4.10.5.3.3
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Protocole de Montréalle Protocole de Montréal relatif & des substarmqgs
appauvrissent la couche d'ozone, tel qu’ajustéuetimendé par les Parties au
Protocole.

Potentiel d’appauvrissement de la couche d'ozoneD), valeur intégrale,

particuliere a chaque hydrocarbure halogéné, daasti un élément source qui
représente la destruction de l'ozone stratosphérique peut provoquer cet
hydrocarbure, a masse égale, par rapport au CF@-&4t défini officiellement

comme le rapport entre les perturbations intégrte$ozone total, pour la
différence d’émission de masse d’'un composé domamndéagpport a une émission
équivalente de CFC-11. »

Modifier la premiere phrase pour lire ceensuit: « Le SGH s’applique aux
substances pures et a leurs solutions diluéesairmix mélanges ».

A la premiére et a la troisitme phrassspprimer «chimique » aprés
« substance ».

Au sous-paragraphe a), a la premiére phmsglacer « produits chimiques » par
« substances ».

Au sous-paragraphe d) remplacer « un produit chimidangereux » par « une
substance ou un mélange dangereux ».

Remplacer le symbole sous « Environnem@atr le symbole suivant :

Modifier pour lire comme suit:
«1.4.10.5.3.3 Ordre de priorité d’attribution desntions de danger

Toutes les mentions de danger prescrites devrdigater sur
I'étiquette, sauf s'il en est disposé autrementsdén présente sous-section.
L’autorité compétente peut spécifier I'ordre daeguel ces mentions doivent
figurer.

Toutefois, pour éviter des redondances éviderdass les
informations communiquées par les mentions de dantgs régles de
prépondérance suivantes peuvent étre appliquées:
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a) Si la mention H410 “Tres toxique pour les orgames
aquatiques, entraine des effets néfastes a lomge'teest
utilisée, la mention H400 “Trés toxique pour legarismes
aquatiques” peut étre omise;

b) Sila mention H411 “Toxique pour les organisragsatiques,
entraine des effets néfastes a long terme” esisadil la
mention H401 “Toxique pour les organismes aquattjpeut
étre omise;

c) Si la mention H412 “Nocif pour les organismesiaues,
entraine des effets néfastes a long terme” esisadil la
mention H402 “Nocif pour les organismes aquatiquesit
étre omise;

d) Sila mention H314 “Provoque des brllures dpdau et des
|ésions oculaires graves” est utilisée, la mentiEHB18
“Provoque des Iésions oculaires graves” peut étrise

Les autorités compétentes peuvent décider decnmeu non
'application des regles de prépondérance ci-dessusle laisser le choix sur ce
point au fabricant/fournisseur.

Le tableau A3.1.2 de lannexe 3 énumere les coaikdns
prescrites de mentions de danger. Lorsqu'une mert® danger combinée est
indiquée, l'autorité compétente peut prescrireasimiention de danger combinée
ou les mentions individuelles correspondantes cie@paraitre sur I'étiquette,
ou laisser le choix sur ce point au fabricant/fasseaur.».

1.4.10.5.4.4 Ajouter un nouveau paragraphe pogictbhmme suit:

«1.4.10.5.4.4 Etiquetage des petits emballages

L’étiqguetage des petits emballages devrait olaéix principes
généraux suivants:

a) Tous les éléements d’étiquetage requis conforméme SGH devraient,
dans la mesure du possible, figurer sur le récipeimaire contenant
une substance ou un mélange dangereux;

b) Lorsqu’il n'est pas possible de placer tous éésments d’'étiquetage
requis sur le récipient lui-méme, il convient d'doyer d’autres
méthodes pour communiquer l'intégralité des infations sur les
dangers, conformément a la définition de I"“étiqeefigurant dans le
SGH. Les facteurs entrant en ligne de compte saaihmment:

i) Lasorte, laforme ou la dimension du récipigrimaire;
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i) Le nombre d’éléments d’étiquetage a incluretanament lorsque
la substance ou le mélange satisfont aux criteeeslassement
dans plusieurs classes de danger;

iii) La nécessité de libeller les éléments d'étiqge en plusieurs
langues officielles ;

c) Lorsque la quantité de substance ou de mélaaggedeux est faible,
gue le fournisseur dispose de données prouvant mjekiste aucune
probabilité de nuire a la santé humaine ou a l'emmviement, et que
'autorité compétente a abouti aux mémes conclgsion peut omettre
les éléments d’étiquetage sur le récipient primaire

d) Les autorités compétentes peuvent autoriser i$sion de certains
éléments d'étiquetage sur le récipient primairerpautaines classes ou
catégories de danger lorsque la quantité de matiarele mélange
dangereux est inférieur a une certaine valeur;

e) Il se peut que certains éléments d’'étiquetagrerdint sur le récipient
primaire doivent rester accessibles tout au lonadee du produit, par
exemple pour 'usage en continu de travailleursieeconsommateurs.».

1.4.10.55.1 A la derniere phrase du deuxiéme paphg supprimer «des produits
chimiques » aprés « mélanges ».

Chapitre 1.5

1511 A la premiére phrase, remplacer « sur ubstance chimique ou un mélange de
substances » par « sur une substance ou un mélange

PARTIE 2

Chapitre 2.1

Figure 2.1.3 Remplacer la figure 2.1.3 existantelgauivante :
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OBJET OU MATIERE PROVISOIREMENT ACCEPTE DANS LA CLASSE
(suite de la figure 2.1.2)

v

L'objet
est-il susceptible
d'appartenir a la
division 1.6’

La matier
est-elle susceptibl
d'appartenir a la
division 1.5’

y
Non » s
b Sroale - EPREUVES DE LA SERIE b

Le résulta
est-il une explosio
en masse?

Oui

EPREUVES DE LA SERIE k

| EPREUVES DE LA SERIE {5

Non
A
S'agi-il Non o .
d'un objet explosib T danger principa Oui
extrémement pe S'agi-il d'une’ A est-il celui de projection3
sensible ~ matiére explosible dangereuses?
trés peu sensible présentar
_ n danger d'explosjert” Non
Oui vy en masse? Non
\ 4
Le dange
principal est-il celui de
Non rayonnement calorifique ou te
combustion violente mais san
effet dangereux de souffle
ou de projectiong~
) Oui
danger pourrait-i Oui v
fendre difficile la lutte contre
I'incendie au voisinage
immédiat?
Non
Y a-t-il
Non des effets dangere
a I'extérieur
du colis?
La matiére o Oui
Non I'objet sont-ils produits
- pour leur effet explosif ou v
pyrotechnique?
Oui
Oui L'objet
< est-il un objet exclu
par définition?
(voir 2.1.1.2 b)
Non !
NE RELEVE v v DIVISION 1.4 DIVISION 1.4 v v
PAS DE LA | | DIVISION | | DIVISION Groupe de Groupe de compatibili{ | DIVISION | [ DIVISION | | DIVISION
CLASSE 1 1.6 15 compatibilité ¢ autre que 1.3 1.2 1.1




Figure 2.1.4

21421

Chapitre 2.2

2.2.2

Chapitre 2.3

23.2.1

2.3.2.2
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Modifier comme suit :

- Modifier le titre pour lire comme suit : « Pémture pour la classification d’'une
émulsion, d’'une suspension ou d’un gel de nitr&enchonium (ENA) servant
a la fabrication des explosifs de mine ».

- Modifier le texte de la derniére case a gaucher gire comme suit: « La
substance/le mélange ENA doit étre classé(e) cotmguale comburant de
Catégorie 2 ou solide comburant de Catégorie pftlea 2.13 et 2.14) ».

Dans le NOTA, ajouter la nouvelle phrasigante a la fin:

« Pour les substances organiques et les mélamgsshs$tances organiques dont
'énergie de décomposition est supérieure ou €@al800 J/g, il n'est pas
nécessaire d’exécuter I'épreuve de la série 1, a)pei I'épreuve de la série 2,
type a), si le résultat de I'épreuve de tir au meorbalistique MK.llId (épreuve
F.1), de I'épreuve du mortier balistique (épreuve) bu de I'épreuve de Trauzl
BAM (épreuve F.3) avec amorcage par un détonateamalisé No. 8 (voir
Appendice 1 duManuel d'épreuves et de critejesst « nulle ». Dans ce cas,
les résultats de I'épreuve de la série 1, typetadle I'épreuve de la série 2, type
a), sont réputés étre négatifs « - ». »

Modifier le nota 2 apres le tableau 2.2.1rpio& comme sulit :

« 2. Les aérosols ne doivent pas étre classés comnze igfammables.
Voir chapitre 2.3.»

Remplacer « NOTA » par « NOTA 1 » et ajoute nouveau nota 2 pour lire
comme suit :

«2: Les aérosols inflammables n'entrent pas, en pldans le champ
d'application des chapitres 2.2 (Gaz inflammabl@s$, (Liquides inflammables)
ou 2.7 (Matiéres solides inflammables).

Ajouter un nouveau Nota a la fin, libeldome suit:

«NOTA: Les aérosols qui ne sont pas soumis aux procédigesassification du
présent chapitre relatives aux aérosols inflammsiolevraient étre classés en tant
qu’aérosols extrémement inflammables (Catégorie 1).
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Chapitre 2.4

2.4.1 Ajouter le nota suivant aprés la définitien«dgaz comburant » :
«NOTA: Par « gaz capable de provoquer ou de favoriser danloustion
d’autres matieres plus que l'air seul ne pourratfiire » on entend des gaz purs
ou des mélanges de gaz ayant un pouvoir comburapérigur a 23,5 %,
déterminé conformément a la méthode prescrite teeormes ISO 10156:1996
ou 10156-2:2005. »
Amendements qui en découlembir amendements au chapitre 1.2.

2.4.2 Supprimer le nota sous le tableau 2.4.1.

Chapitre 2.6

2.6.2 Au nota 2 sous le tableau 2.6.1, insérer reetdépassant pas 60 °C » aprés

« supérieur a 35 °C ».
Ajouter le NOTA 4 suivant sous le tableau 2.6.1:

«4: Les aérosols ne doivent pas étre classés comqueddis inflammables.
Voir chapitre 2.3. »

2.6.4.2.2 A la fin du paragraphe d’introduction qé@ant les sous-paragraphesa d,
remplacer « d’au moins 5 °C aux criteres de clasgibn applicables et a
condition: » par «d’au moins 5%Gux critéres de classification applicables
(23 °C et 60 °C, respectivement) et a condition: ».

A lalinéa b), remplacer «le point d’éclair (déterminé en creédsemé comme
indigué au 2.6.4.2.5 ci-dessous) » par « la linnt€rieure d’explosivité » et
ajouter «, de méme qu’une méthode de calcul dieigelinférieure d’explosivité
du mélange;» a la fin, apres le texte entre paéseth

Modifier I'alinéa c) pour lire comme suit:

« ) Que la mesure dans laquelle la pression gewasaturée et le coefficient
d’activité dépendent de la température soit conpaugr chaque composant
tel qu'il est présent dans le mélange ; »

Modifier le texte de la note de bas de page 3 pmucomme suit:

< A ce jour, la méthode de calcul est validée pows delanges contenant

jusqu'a six composants volatils. Ces composantsvgrguétre des liquides
inflammables tels que des hydrocarbures, des étlies alcools, des esters (a
'exception des acrylates) et de I'eau. En revandaenéthode n’est pas encore
validée pour les mélanges contenant par exemplecdegosants halogénés,
sulfureux et/ou phosphoriques, ainsi que des atagleéactifs. »
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2.6.4.2.6
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Insérer une nouvelle note de bas de page 4, ldbetiénme suit:

«* Si le point d'éclair calculé est supérieur de moifes 5°C aux critéres de

classification applicables, la méthode de calcupeet pas étre utilisée et le point
d’éclair devrait étre déterminé au moyen d’épreuwes

Modifier la phrase d’introduction précédia liste des normes pour lire comme
suit:

« Les méthodes ci-aprés devraient étre utilisées géterminer le point d’éclair
des liquides inflammables : »

Sous « Normes internationales » insérer « SO 2789 « ISO 13736 » avant
« 1SO 3679 ».

Sous « Normes nationales »:

- Modifier l'adresse dd’Association francaise de normalisatiofAFNOR)
pour lire comme suit: “11, rue de Pressensé. 935/ Plaine Saint-Denis
Cedex”.

- Supprimer les renvois aux normeskhitish Standards Institutéde «British
Standards Institute pusqu’a « BS 2000 Part 170 »);

- Dans la liste des normes ddeutsches Institut fir Normungemplacer
« Burggraffenst. 6 »par «Burggrafenstr. 6 »dans I'adresse et supprimer les
deux derniéres normes (DIN 51758 et DIN 53213).

Ajouter un nouveau paragraphe 2.6.4i2efié comme suit:

«2.6.4.2.6 Les méthodes ci-aprés devraient éilieées pour déterminer le
point initial d’ébullition des liquides inflammalde

Normes internationales

ISO 3924
ISO 4626
ISO 3405

Normes nationales

American Society for Testing Materials Internatipn®00 Barr Harbor Drive,
PO Box C 700, West Conshohocken, Pennsylvania, 19828-2959:

ASTM D86-07a « Standard test method for distillatmf petroleum products at
atmospheric pressure »

ASTM D1078-05 « Standard test method for distillatrange of volatile organic
liquids »
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Autres méthodes acceptables
Méthode A2, telle que décrite en Partie A de I'AMmelu Réglement (CE) n°
440/2008 de la Commissidn
Ajouter une nouvelle note de bas de page 5, libelénme suit:
«® Réglement (CE) n° 440/2008 de la Commission du 20 2008
établissant des méthodes d’essai conformémentgament (CE) n° 1907/2006
du Parlement européen et du Conseil concernantdgistrement, I'évaluation et
l'autorisation des substances chimiques, ainsi tpgerestrictions applicables a
ces substances (REACHpurnal Officiel de I'Union européenne, No L 14@ d
31.05.2008, p.1-379)

Chapitre 2.7

2724 Ajouter le nota 2 suivant sous le tab@gul.:

« 2. Les aérosols ne doivent pas étre classés commeergg solides
inflammables. Voir chapitre 2.3.»

Le «NOTA » actuel devient OTA 1».
Chapitre 2.11
211.1 Modifier le NOTA pour lire comme suit:

«NOTA: L'auto-échauffement d'une matiére est un procédé aéaction
graduelle de celle-ci avec l'oxygene (de l'air) ¢gud de la chaleur. Lorsque le
taux de production de chaleur est supérieur au tdexperte de chaleur, la
température de la matiére augmente, ce qui, apresemps d'induction, peut
entrainer l'auto-inflammation et la combustion.

Tableau 2.11.1 Au Nota 2, a la derniere phraseplarer «température de combustion
spontanée » par « température d'auto-inflammation »

PARTIE 3
Chapitre 3.1

3.1.2.1 Modifier le début de la premiére phrasajrgise comme suit : « Les substances
peuvent étre classées ».

Tableau 3.1.1 Aux notes explicatives du tableaul3.templacer la note a) par les nouvelles
notes a) et b) suivantes et renommer les noted)gcuelles en tant que notes c)
ag):

« a) l'estimation de toxicité aigué (ETA) pour lassification d’une substance est
dérivée de la Dy ou Clso, si disponible ;
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3.1.3.2

3.1.3.3
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b) [I'estimation de toxicité aigué (ETA) pour unébstance dans un mélange est
dérivée:

i) dela Dlspou Clsp, si disponible ; autrement

i) de la valeur de conversion appropriée tiréetdoleau 3.1.2 qui se
rapporte aux résultats d’un essai donnant une gas'gsgmations ; ou

iii) de la valeur de conversion appropriée tirée tdbleau 3.1.2 qui se
rapporte a une catégorie de classification. »

Amendements qui_en découlenA la colonne intitulée «voie d’exposition »
remplacer « note a) » par « notes a), b) ».

A la note e) (auparavant note d)), au début deréanjgre phrase, remplacer
« certains produits chimiques » par « certainestsmies »

Modifier les deux premieres phrases poerdomme suit :

« La Catégorie 5 s’adresse aux substances quirstaitvement peu toxiques,
mais qui peuvent sous certaines conditions s’avéli@ngereuses pour des
populations vulnérables. Des criteres permettandedtifier ces substances
figurent dans la note f) du tableau 3.1.1 ».

Au texte de la note 1 en bas de page, remplapavirnote f) du tableau 3.1
par « {oir note g) du tableau 3.1.1).

Modifier pour lire comme suit :

« La classification des mélanges pour la toxicigu@ peut étre établie pour

chaque voie d’exposition mais elle n’est nécessque pour une seule voie

lorsque cette voie est celle prise en compte (gimation ou par essai) pour tous
les composants et qu'il nexiste pas de fait indigjuune toxicité aigué par

plusieurs voies d’exposition. Lorsque des faitsqndnt une toxicité par plusieurs
voies d’exposition, la classification doit étre exffuée pour toutes les voies
d’exposition pertinentes. Toutes les informatiomspdnibles doivent étre prises
en compte. Le pictogramme et la mention d’aventiss# utilisés doivent refléter

la catégorie de danger la plus élevée et touteségions de danger pertinentes
doivent étre utilisées.».

Ajouter deux nouveaux alinéas c) et d)Iésecomme suit :

«c) lorsque les conversions en valeurs poncwalimées de toxicité aigué
pour tous les composants d'un mélange sont dan®itae catégorie, le
mélange doit étre classé dans cette catégorie ;

d) Lorsque l'on dispose seulement d'un intervalle daleurs (ou
d’'informations relatives aux catégories de toxiciagué) pour les
composants d'un mélange, ceux-ci peuvent étre ctsven valeurs
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ponctuelles estimées conformément au tableau Bk 2le la classification
du nouveau mélange sur la base des formules d2@&1let 3.1.3.6.2.3.».

Tableau 3.1.2 Dans le titre, remplacer « aux fiadalclassification pour les différentes voies

3.1.35.1

3.1.3.5.2

3.1.3.5.3

3.1.3.54

3.1.3.55

3.1.3.5.6

3.1.3.6.1

d’exposition » par « a utiliser dans les formules éins de la classification des
mélanges.».

A la premiére phrase remplacer « surctemposants individuels et mélanges
similaires » par « autant sur les composants iddels que sur des mélanges
similaires ».

Modifier le premier paragraphe pour tioenme suit :

« Si un mélange testé est dilué avec un diluantagpartient a une classe de
toxicité équivalente a, ou plus faible que, cellecdmposant le moins toxique, et
qui n'est pas supposé influer sur la toxicité deses composants, le nouveau
mélange dilué peut étre classé comme équivalentedange initial testé. S'’il en
est autrement, la formule du 3.1.3.6.1 peut éilisér. »

Supprimer le deuxiéme paragraphe (« Si un mélasgdilué...poids corporel »)

Modifier pour lire comme suit :

« La toxicité d’'un lot testé de production d'un lemgge peut étre considérée
comme substantiellement équivalente a celle d’'timdm testé du méme produit
commercial, lorsqu’il est produit par ou sous latcdle du méme fabricant, sauf
s’il y a une raison de croire qu'il existe une adon importante ayant pu
modifier la toxicité du lot non testé. Si tel estdas, une nouvelle classification
s’impose. ».

Au début de la phrase, aprés « mélargjeuter « testé » et, a la fin, remplacer
« le nouveau mélange » par « le mélange résulantasté ».

Modifier pour lire comme suit :

« Dans le cas de trois mélanges (A, B et C) de csans identiques, ou les
mélanges A et B ont été testés et sont dans la métégorie de toxicité, et ou le
mélange C non testé contient les mémes composaitslbgiguement actifs que

les mélanges A et B mais a des concentrations d¢sespentre celles de ces
composants dans les mélanges A et B, on considéeréeqnélange C appartient a
la méme catégorie de toxicité que A et B. ».

Modifier la derniére phrase apres legak a) a d) pour lire comme suit:

« Si le mélange i) ou ii) est déja classé d’apides données expérimentales,
I'autre mélange peut étre classé dans la mémearaéte danger ».

Modifier comme suit I'alinéa €} la premiere phrase qui le suit :
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«c) négliger les composants pour lesquels les dgmndéponibles proviennent
d’'un essai de dose limite (a la valeur limite sigaée pour la Catégorie 4
pour les voies d’exposition pertinentes, comme pray tableau 3.1.1) et ne
démontrent pas de toxicité aigué.

Les composants qui relévent du champ d’applicadiorprésent paragraphe sont
considérés comme ayant une ETA connue. Voir la expdicative b) au
tableau 3.1.1 et le paragraphe 3.1.3.3 pour unkcappn appropriée des données
disponibles dans I'équation ci-dessous et le papg 3.1.3.6.2.3.».

Le reste du paragraphe (phrase d’introductiongaba et b, ainsi que la formule
et la phrase la précédant immédiatement) demedhamngyé.

3.1.3.6.2.1 a) Modifier le texte de la note 2 egs tha page relative a cet alinéa comme suit:

3.1.3.6.2.2

Chapitre 3.2

3.2.2.2

Figure 3.2.1

3.23.2.1

3.2.3.2.2

% Lorsque des mélanges contiennent des composantslgsmuels on ne

dispose pas de données de toxicité aigué pour ehagie d’'exposition, des
estimations de toxicité aigué peuvent étre extregmla partir des données
disponibles et appliquées aux voies d’expositiomespondantes (voir 3.1.3.2).
Toutefois, les autorités compétentes peuvent presdes essais pour une voie
d’exposition spécifique. Dans ces cas, le classerdewrait étre effectué pour
cette voie sur la base des prescriptions de I'atéazompétente.

Remplacer « pour lequel on ne dispéagcune information valable » par « pour
lequel on ne dispose pas d'information valable peulassification ».

A la premiére phrase, remplacer « proahiisiiques » par « substances ».

Dans la version anglaise, a la septiéme phrammplacer « chemical » par
« substance gamendement sans objet en francais).

Aux étapes 2a et 2b, sous « Paramémeprimer « ou structure-propriété

Amendements qui en découlenBupprimer la note b) sous la figure 3.2.1 et
renommer en conséquence les notes suivantes réfféesnces y relatives dans la

figure 3.2.1.

A la premiére phrase remplacer « surctemposants individuels et mélanges
similaires » par « autant sur les composants iddels que sur des mélanges
similaires ».

Modifier pour lire comme suit :

« Si un mélange testé est dilué avec un diluantagiartient a une classe de
corrosion/irritation équivalente &, ou plus faiblee, celle du composant le moins
corrosif/irritant, et qui n’est pas suppose inflger le pouvoir corrosif/irritant des

autres composants, le nouveau mélange dilué peutkissé comme équivalent
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3.2.3.2.3

3.23.24

3.2.3.25

3.2.3.2.6

Chapitre 3.3
3.3.2.1

3.3.24

3.3.2.5

Figure 3.3.1

au mélange initial testé. S'il en est autremenméthode exposée au 3.2.3.3 peut
étre utilisée. »

Modifier pour lire comme suit :

« Le pouvoir corrosif/irritant d’'un lot testé deopluction d’'un mélange peut étre
considéré comme substantiellement équivalent a delo lot non testé du méme
produit commercial, lorsqu’il est produit par ouusole controle du méme
fabricant, sauf s’il y a une raison de croire geXiste une variation importante
ayant pu modifier la toxicité du lot non testé. t8i est le cas, une nouvelle
classification s'impose. »

Remplacer (& deux endroits) «le nawvedélange » par «le nouveau mélange non
testé ».

Modifier pour lire comme suit:

« Dans le cas de trois mélanges (A, B et C) de csanis identiques, ou les
mélanges A et B ont été testés et sont dans la méatégorie de
corrosion/irritation, et ou le mélange C non texiétient les mémes composants
toxicologiqguement actifs que les mélanges A et Bsn# des concentrations
comprises entre celles de ces composants dansleagas A et B, on considére
gue le mélange C appartient a la méme catégor@tesion/irritation que A et
B.».

Modifier la phrase apres les alinéasd)@our lire comme suit :

« Si le mélange i) ou ii) est déja classé d’'aptés données expérimentales,
'autre mélange peut étre classé dans la mémearaéte danger ».

A la deuxiéme phrase, supprimer « et stragoropriétés (RSP) ».

Remplacer « de produits chimiques » paes substances » « produits » par
« substances ».

Dans la version anglaise, a la premiéreageh remplacer « chemical » par
« substance gamendement sans objet en francais).

Aux étapes 2a, 2b et 2c, sous « Paramé&upprimer « ou structure-propriétés ».
Aux notes concernant la figure 3.3.1 :

- Etapes 1a et 1b : au début de la deuxiéme phres@lacer « le produit » par
« la substance »



3.3.2.9

3.3.3.21

3.3.3.2.2

3.3.3.2.3

3.3.3.24

3.3.3.2.5

3.3.3.2.6

ST/SG/AC.10/36/Add.3
page 15

- Etape2aa2c:
A la premiére phrase, supprimer « et RSP (Relatbructure-propriétés) »

A la deuxiéme et troisitme phrases, supprimer R8P » et « /RSP »
respectivement.

bY

Dans la version anglaise, a la phrase sapeé tableau 3.3.2, remplacer
« chemicals » par « substancgamendement sans objet en frangais)

A la premiére phrase remplacer « surctamposants individuels et mélanges
similaires » par « autant sur les composants iddels que sur des mélanges
similaires ».

Modifier pour lire comme suit :

« Si un mélange testé est dilué avec un diluantagpartient a une catégorie de
Iésions oculaires graves ou d'irritation oculaggquivalente a, ou plus faible que,
celle du composant le moins dangereux, et qui rpast supposé influer sur le
pouvoir corrosif/irritant des autres composantsndeiveau mélange dilué peut
étre classé comme équivalent au mélange initiaé.te¥il en est autrement, la
meéthode exposée au 3.3.3.3 peut étre utilisée. »

Modifier pour lire comme suit :
« Le pouvoir irritant/la capacité a causer desofés oculaires graves, d'un lot
testé de production d’un mélange peut étre considémme substantiellement
équivalent a celui d’'un autre lot non testé du m@noeluit commercial, lorsqu’il
est produit par ou sous le controle du méme fabticauf s’il y a une raison de
croire qu’il existe une variation importante aypotmodifier la toxicité du lot non
testé. Si tel est le cas, une nouvelle classiicatsiimpose. »

Remplacer (a deux endroits) «le nouveéiange» par «le nouveau mélange non
testé».

Modifier pour lire comme suit:

« Dans le cas de trois mélanges (A, B et C) de csans identiques, ou les
mélanges A et B ont été testés et sont dans la n@atégorie d'irritation
oculaire/de lésions oculaires graves et ou le ngél&@ non testé contient les
mémes composants toxicologiquement actifs que Eanges A et B mais a des
concentrations comprises entre celles de ces canfmslans les mélanges A
et B, on considéere que le mélange C appartientra@ime catégorie d'irritation
oculaire/de lésions oculaires graves que A et B.».

Modifier la phrase apres les alinéasd)@our lire comme suit :

« Si le mélange i) ou ii) est déja classé d’aptés données expérimentales,
I'autre mélange peut étre classé dans la mémearaéte danger ».
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Chapitre 3.4

3411

3.4.15

34211

Remplace « sensibilisant de contact xs@nsibilisant cutané »
Ajouter le nouveau paragraphe suivant:

«3.4.15 La classe de danger « sensibilisatiopiregsire ou cutanée » se
subdivise en:

a) Sensibilisation respiratoire; et
b) Sensibilisation cutanée. ».

Modifier comme suit:

«3.4.2.1.1 Catégories de danger

3.4.2.1.1.1 Les sensibilisants respiratoires secla#sés dans la Catégorie 1 si
le classement dans une sous-catégorie n’est pgé par une autorité compétente
ou s'il n'existe pas de données suffisantes pouelidlassement.

3.4.2.1.1.2 Sl existe des données suffisanteside classement dans une
sous-catégorie est exigé par une autorité commetemte évaluation plus fine
conformément au 3.4.2.1.1.3 permet d'affecter égsibilisants respiratoires soit a
la sous-catégorie 1A, sensibilisants forts, sdé sous-catégorie 1B qui comprend
les autres sensibilisants respiratoires.

3.4.2.1.1.3 Des effets observés chez 'lhomme oz ¢thaimal justifient en
principe un classement des sensibilisants respieatfondé sur la force probante
des données. Les substances peuvent étre affeétédsine des deux
sous-catégories 1A ou 1B a l'aide d’'une méthodeali&@tion de la force probante
des données conformément aux critéres indiquéaldeau 3.4.1 et sur la base de
données fiables et de bonne qualité fournies paetdeles de cas humains ou des
études épidémiologiques et/ou d’observations tidd&tsides appropriées faites sur
des animaux de laboratoire.

Tableau 3.4.1: Catégorie et sous-catégories de dangour les sensibilisants
respiratoires

CATEGORIE 1: Sensibilisant respiratoire

Une substance est considérée comme sensibilsspitatoire:

a) S'il existe des données relevées chez I'hommetrant qu’elle
peut entrainer une hypersensibilité respiratoigeifigue et/ou

b) Si un essai approprié sur I'animal a donné dssltats positifs

Sous-catégorie 1A: | Substances caractérisées par une sensibilisatéguente cher

’lhomme; ou une probabilité de déclenchement d'semsibilisation
forte chez I'homme, indiquée par des essais sumintial ou par,
d'autres essdisLa gravité de la réaction peut aussi étre prise e
considération.
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CATEGORIE 1: Sensibilisant respiratoire

Sous-catégorie 1B: | Substances caractérisées par une sensibilisatiopenodérémen

t
fréquente chez 'homme; ou une probabilité de détiement d’'une
sensibilisation faible & modérée chez I'homme, dnde par des
essais sur 'animal ou par d’autres essdia gravité de la réaction
peut aussi étre prise en considération.

342121

3.4.2.1.3

34221

».
Ajouter une note de bas de page 2 comme suit:

« A I'heure actuelle, il n'existe pas de modéles animreconnus et validés
pour tester I'hypersensibilité respiratoire. Lesnh@es provenant d’études sur
I'animal peuvent sous certaines conditions foudws informations utiles dans le
cas d’'une analyse fondée sur la force probanteddenéces».

A la premiére phrase, remplacer «issyar «entrainer».
Modifier comme suit le texte de la naeebds de page 2 y relative:

& A I'heure actuelle, il n'existe pas de modéles amimreconnus et validés
pour tester I'hypersensibilité respiratoire. Lesnh@es résultant d’études sur
I'animal peuvent sous certaines conditions foudes informations utiles dans le
cas d’'une analyse fondée sur la force probanteddesées:.

Modifier comme suit:
«3.4.2.2.1 Cateégories de danger

3.4.2.2.1.1 Les sensibilisants cutanés serontédadans la Catégorie 1 si le
classement dans une sous-catégorie n’est pas@igée autorité compétente ou
s'il n'existe pas de données suffisantes pour Loassement.

3.4.2.2.1.2 S’il existe des données suffisantepietce classement est exigé par
une autorité compétente, une évaluation plus fo&famément au 3.4.2.2.1.3
permet de classer les sensibilisants cutanés danssols-catégorie 1A,
sensibilisants forts, ou dans la sous-catégorie guB comprend les autres
sensibilisants cutanés.

3.4.2.2.1.3 Des effets observés chez 'homme ou ¢thaimal justifient en
principe un classement des sensibilisants cutam@efsur la force probante des
données conformément au 3.4.2.2.2. Les substamcesaffectées a I'une des
deux sous-catégories 1A ou 1B a l'aide d’'une méhd@évaluation de la force
probante des données conforme aux criteres indiguésbleau 3.4.2 et sur la
base de données fiables et de bonne qualité faupaiedes études de cas humains
ou des études épidémiologiques et/ou d’observatiobss d'études appropriées
faites sur des animaux de laboratoire, selon lésuvs indicatives fournies au
3.4.2.2.2.1 et 3.4.2.2.3.2 pour la sous-catégdkietlau 3.4.2.2.2.2 et 3.4.2.2.3.3
pour la sous-catégorie 1B.
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Tableau 3.4.2: Catégorie et sous-catégories de dangour les sensibilisants

cutanés

CATEGORIE 1:

Sensibilisant cutané

Une substance est considérée comme sensibilis&mtéc

a) S'il existe des données montrant qu’elle petriagémer une
sensibilisation par contact cutané chez un noniprefisatif de
personnes, ou

b) Si des essais appropriés sur I'animal ont dol@sérésultats positifs|.

Sous-catégorie 1A:

Les substances caractérisées par une sensibilisiiéguente che
I’lhomme et/ou un pouvoir sensibilisant fort cheamimal peuvent étr
présumées capables de provoquer une sensibilisgjoificative chez
’homme. Lagravité de la réaction peut aussi épese en
considération.

W N

Sous-catégorie 1B:

Les substances caractérisées par une sensibilisgteu ou
modérément fréquente chez 'homme et/ou un pouseirsibilisant
fort chez I'animal peuvent étre présumées capatsesrovoquer ung
sensibilisation chez 'homme. La gravité de la tiéacpeut aussi étr
prise en considération.

D

3.4.2.2.2

342221

3.4.2.2.2.2

Données humaines
Les données humaines pour la souser&€A peuvent inclure:

a) Des réactions positives aux doses00ug/cnt (HRIPT, HM
- seuil d’'induction);

b) Les données fournies par un test épicutané dsiige
montrant que lincidence des réactions dans uneulptpn

T

déterminée est relativement élevée et substantmle une

exposition relativement faible;

c) D’autres données épidémiologiques montrant umzdeéence

relativement élevée et substantielle de dermatiescontact

allergiques pour une exposition relativement faible
Les données humaines pour la souser&éd3 peuvent inclure:

a) Des réactions positives aux doses >g@ent (HRIPT, HM
- seuil d’'induction);

T

b) Les données fournies par un test épicutané dgigjue pour
lequel I'incidence des réactions dans une populadigterminée

est relativement faible mais substantielle pour arposition

relativement élevée;
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c) D’autres données épidémiologiques indiquant ur@dence
relativement faible mais substantielle de dermstie contact
allergiques pour une exposition relativement élewee

3.4.222a34.2.2.3 Les paragraphes 3.4.2.2.2.2.3.3 actuelles deviennent les nouveaux
paragraphes 3.4.2.2.4 a 3.4.2.2.4.4.

3.42.24¢et3.4.2.24.1 Les paragraphes 3.4.262.43.4.2.2.4.1 actuelles deviennent les
nouveaux paragraphes 3.4.2.2.3 et 3.4.2.2.3.1.

Supprimer les paragraphes 3.4.2.2.4.2 et 3.4.3.2.4

3.4.2.2.3.1 (auparavant 3.4.2.2.4.1) Modifier I&utéde la premiére phrase pour lire comme
suit : «Pour la Catégorie 1, lorsqu’on utilise unéthode d’essai avec adjuvant
D,

Insérer une nouvelle troisieme phrase libellée cersuit:

« Pour la Catégorie 1, un indice de stimulationtmés ou plus est considéré
comme une réaction positive a l'essai de stimutatiocale des ganglions
lymphatiques.».

Supprimer la derniere phrase (« Si ce dernier.tesgsai sur le cobaye. »)
3.4.2.2.3.2et3.4.2.2.3.3 Insérer deux nouveatxgpaphes libellés comme suit :

«3.4.2.2.3.2 Les reésultats dessais sur l'animalrpla sous-catégorie 1A
peuvent inclure des données présentant les valediguées au tableau 3.4.3
ci-dessous:

Tableau 3.4.3: Résultats des essais sur I'animal ypola sous-catégorie 1A

Essai Criteres

Essai de stimulation | EC3<2 %
locale des ganglions

lymphatiques

Test de maximisation| > 30 % réagissent & une dose d’induction intraderexc0,1 %_ou

chez le cobaye > 60 % réagissent a une dose d’induction intradereni0,1 % et
<1%

Test de Buehler > 15 % réagissent a une dose d’'induction losde2 % ou

> 60 % réagissent a une dose d’induction local%®et< 20 %

3.4.2.2.3.3 Les résultats des essais sur I'animak pa sous-catégorie 1B
peuvent inclure des données présentant les valediguées au tableau 3.4.4
ci-dessous:
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Tableau 3.4.4: Résultats des essais sur I'animal pola sous-catégorie 1B

Essai Criteres

Essai de stimulation | EC3>2 %
locale des ganglions

lymphatiques
Test de maximisation| > 30 % a < 60 % réagissent & une dose d’inductimadarmique
chez le cobaye >0,1%a1%o0u

> 30 % réagissent a une dose d’induction intraderenie 1 %
Test de Buehler >15 % a < 60 % réagissent a une dose d’'inducticaiéo> 0,2 %

et<20 % ou
> 15 % réagissent a une dose d’induction locale %20

»,

3.4.2.2.4.1 (auparavant 3.4.2.2.2.1) A la fin dpHease d'introduction, insérer « en appliquant
un raisonnement fondé sur la force probante dedoesées » apres «tout ou
partie des données suivantes ».

Ajouter un nouvel alinéa f) libellé comme suit :
«f)  Lagravité de la réaction peut aussi étregen considération ».
3.4.2.2.4.2 (auparavant 3.4.2.2.2.2) Supprimerdaere phrase.

A la quatrieme phrase, remplacer « sensibilisatipar contact» par
« sensibilisation cutanée »

Ajouter la phrase suivante a la fin du paragraphe:

« Pour les données animales comme pour les dormmeaines, il convient de
tenir compte de l'effet du vecteur.».

3.4.2.2.4.3 (auparavant 3.4.2.2.2.3) A la prempdm@se remplacer « sensibilisant de contact »
par « sensibilisant cutané » et a la deuxieme pheaplacer « sensibilisation par
contact » par « sensibilisation cutanée ».

A l'alinéa c) remplacer « 3.4.2.2.4.1 » par «32.3 »

3.4.2.2.4.4 (auparavant 3.4.2.2.3) Au premier pagge remplacer «sensibilisants de
contact » par « sensibilisants cutanés ».

3431 A la derniére phrase, remplacer « voir1ate3 et 5 du tableau 3.4.1) » par « voir
le nota au tableau 3.4.5 du présent chapitre2tdld.2.) ».

3.4.3.2.1 A la premiére phrase remplacer « suctesposants pris séparément et sur des
essais menés sur des mélanges similaires » patartasur les composants
individuels que sur des mélanges similaires ».
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Modifier pour lire comme suit :

« Si un mélange testé est dilué avec un diluantsemsibilisant et qui n’est pas
supposé influer sur le pouvoir sensibilisant degesucomposants, le nouveau
mélange dilué peut étre classé comme équivaleméange initial testé. »

Modifier comme suit :

« Les propriétés sensibilisantes d'un lot testprdduction d'un mélange peuvent
étre considérées comme substantiellement équiesléntelles d'un autre lot non
testé du méme produit commercial, lorsqu’il esdpifbpar ou sous le contrdle du
méme fabricant, sauf s’il y a une raison de crajteil existe une variation
importante ayant pu modifier les propriétés sahsantes du lot non testé. Si tel
est le cas, une nouvelle classification s'impose. »

3.4.3.2.4 et 3.4.3.2.5 Insérer les nouveaux papagsasuivants:

«3.4324 Concentration des mélanges classés dansatégorie ou
sous-categorie la plus sensibilisante

Si un mélange testé est classé dans la Catégoriedans la sous-catégorie 1A, et
gue l'on accroit la concentration de ses composguaissont classés dans la
Catégorie 1 et dans la sous-catégorie 1A, le mélaésultant non testé doit étre
classé dans la Catégorie 1 ou dans la sous-caédoki sans essais
supplémentaires.

3.4.3.25 Interpolation au sein d’une catégoriegstatégorie

Dans le cas de trois mélanges (A, B et C) de coamssidentiques, ou les
mélanges A et B ont été testés et sont dans la métégorie/sous-catégorie et ou
le mélange C non testé contient les mémes commosaxitologiquement actifs
gue les mélanges A et B mais a des concentratmmgrises entre celles des ces
composants dans les mélanges A et B, on consideréeqnélange C appartient a
la méme catégorie/sous-catégorie que A et B.».

Les paragraphes 3.4.3.2.4 et 3.4.3.2.5 actuelzileent 3.4.3.2.6 et 3.4.3.2.7,
respectivement.

3.4.3.2.6 (auparavant 3.4.3.2.4) Modifier la phragees les alinéas a) a e) pour lire comme suit :

3.4.3.3

« Si le mélange i) ou ii) est déja classé d’aprés données expérimentales,
I'autre mélange peut étre classé dans la mémearaéte danger ».

Au paragraphe précédant le tableau, remplatableau 3.4.1 » par « tableau
3.4.5 »;

Remplacer la totalité du tableau et ses six nadaseptableau et le nota suivants :
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«Tableau 3.4.5: Valeurs seuils/limites de concentriain des composants d’un
mélange considérés comme sensibilisants respirates ou cutanés
qui détermineraient la classification du mélange

Composant classé Valeurs seuils/limites de concentration déclenchant
comme: la classification du mélange comme suit:

Sensibilisant respiratoire Sensibilisant cutané
Catégorie 1 Catégorie 1

Solide/liquide Gaz Tous états physiques

Sensibilisant respiratoire >0,1% =>0,1%
Catégorie 1 (voir nota) (voir nota)

>1,0% >0,2%
Sensibilisant respiratoire >0,1% >0,1%
sous-catégorie 1A
Sensibilisant respiratoire >1.0% >0,2%
sous-catégorie 1B

Sensibilisant cutané > 0,1 % (voir nota)
Categorie 1 >1.0%

Sensibilisant cutané >20,1%
sous-catégorie 1A

Sensibilisant cutané >21,0%
sous-catégorie 1B

NOTA : Certaines autorités compétentes peuvent exigeeswut une fiche de
données de sécurité (FDS) et/ou un étiquetage éoppitaire, comme il est
indiqué au 3.4.4.2 pour les mélanges contenantamposant sensibilisant & des
concentrations comprises entre 0,1 et 1,0 % (oueeftl et 0,2 % pour un
sensibilisant respiratoire gazeux). Les valeursisectuelles refletent les valeurs
en pratique dans lesystémes existants mais on s’'accorde a reconnqiteedans
des cas patrticuliers, il pourrait étre nécessaie abmmuniquer des informations
pour des concentrations inférieures a ces valeurs.

3441 A la derniére phrase, remplacer « table42 3 par « tableau 3.4.6 ».

Dans le nouveau tableau 3.4.6, ajouter « et sadgiaaes 1A et 1B » apres
« Catégorie 1 » dans I'entéte des deux derniefesioes.

3.44.2 A la premiére phrase, remplacer « tabledul 3 par « tableau 3.4.5 ».
Modifier la deuxiéme phrase pour lire comme suit:

«Afin de protéger ces personnes, certaines algquiévent décider d’exiger que
le nom des composants figure sur [l'étiquette ent tgo’information
supplémentaire, que le mélange en tant que telaoihe soit pas considéré
comme sensibilisant.».

Supprimer la derniere phrase (« D’autres autoritésbleau 3.4.1. »).
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3.45.1 Ajouter un appel a la nouvelle note dedmpage 6 au premier encadré relatif a
la catégorie 1, sur la droite, comme suit : «Caiégl»

Ajouter la note de bas de page 6 suivanfePaur les détails sur I'utilisation des
sous-catégories de la Catégorie 1, voir 3.4.2:.1.

Dans l'avant-dernier encadré sur la gauche, sumprifdeux fois) « (voir
3.4.3.3 )» et insérer la phrase suivante au bakedeadré sous d): «(Pour des
explications et des avis voir le 3.4.3.3 et legahl 3.4.5)».

3.4.5.2 Ajouter un appel a la nouvelle note de dagpage 7 dans le premier encadré
relatif & la catégorie 1, en partant du haut, corauie: « Catégorie’®

Ajouter la note de bas de page 7 suivantePaur les détails sur I'utilisation des
sous-catégories de la Catégorie 1 voir 3.4.2:2.1.

Dans I'encadré du milieu, a I'alinéa b), remplae&.4.2.2.2 » par « 3.4.2.2.4 ».

Dans l'avant-dernier encadré sur la gauche, sumprir(voir 3.4.3.3) » et insérer
la phrase suivante au bas de I'encadré sous byux@es explications et des avis
voir le 3.4.3.3 et le tableau 3.4.5.)».

Chapitre 3.5

3.5.2.3 A la premiére phrase, remplacer « produitsiiques » par « substances » et a la
deuxieme phrase supprimer « chimiques ».

Figure 3.5.1 Supprimer « chimiques » apres « snbsta» (5 fois).
3.5.2.10 A la derniére phrase supprimer « chimigue

3.5.3.2.1 A la premiére phrase remplacer « sucéesposants pris séparément et sur des
essais menés sur des mélanges similaires » patartasur les composants
individuels que sur des mélanges similaires ».

3.5.3.2.2 Modifier pour lire comme suit :
« Si un mélange testé est dilué avec un diluanhtst pas supposé influer sur le
pouvoir mutagene des autres composants, le nouvedange dilué peut étre
classé comme équivalent au mélange initial testé. »

3.5.3.2.3 Modifier pour lire comme suit :

« Le pouvoir mutagene sur les cellules germindlas lot testé de production
d'un mélange peut étre considéré comme substantiefit équivalent a celui d'un
autre lot non testé du méme produit commerciatdoil est produit par ou sous
le contrGle du méme fabricant, sauf si I'on a usisan de croire qu'il existe une
variation importante dans sa composition ayant pdifier le pouvoir mutagene
sur les cellules germinales du lot non testé. Siest le cas, une nouvelle
classification s'impose. »
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3.5.3.24

Chapitre 3.6

3.6.1

3.6.2.1
Figure 3.6.1

3.6.2.2

3.6.2.3

3.6.2.5.2 g)
3.6.2.5.3

3.6.2.54
3.6.2.5.5

3.6.3.2.1

3.6.3.2.2

Modifier la phrase apres les alinéasd)@our lire comme suit :

« Si le mélange i) ou ii) est déja classé d’aptés données expérimentales,
I'autre mélange peut étre classé dans la mémearaéte danger ».

Modifier le début de la premiére phrase pline comme suit: « Le terme
cancérogens’applique aux substances et aux mélanges quisadtii.».

Au début de la deuxieme phrase, insérer « et Eanmges » aprés « substances »
et remplacer « supposées et « suspectées » [ERIPPBSES » et « Suspectés »
respectivement.

Modifier le deuxiéme paragraphe pour lire commié:su

« La classification d’'une substance ou d'un mébadgns la catégorie de danger
« cancérogene » se fonde sur ses propriétés ixues et ne quantifie pas le
risque de cancer pour I'étre humain associé a shsation. ».

A la premiére phrase, supprimer « chimsoue

Dans la version anglaise, remplacehemical » par « substance » (7 fois)
(amendement sans objet en francais)

Dans la version anglaise, remplacer « a@e» par «substances »
(amendement sans objet en francais)

Dans la version anglaise, remplacer «ot@mp par « substances »
(amendement sans objet en francais)

Supprimer « chimiques » aprés « snobst»

Dans la version anglaise, remplacer mada » par « substance(@mendement
sans objet en francais)

A la premiére et deuxiéme phrases, sm@pric chimiques » et « chimique »
apres « substances » et « substance » respectivemen

Supprimer « chimique » apres « substance

A la premiére phrase remplacer « sucéesposants pris séparément et sur des
essais menés sur des meélanges similaires » patartasur les composants
individuels que sur des mélanges similaires ».

Modifier pour lire comme suit :

« Si un mélange est dilué avec un diluant quitnpes supposé influer sur le
pouvoir cancérogene des autres composants, le aounélange dilué peut étre
classé comme équivalent au mélange initial teste.
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3.6.3.24

Chapitre 3.7
3.7.21

3.7.3.2.1

3.7.3.2.2

3.7.3.2.3

3.7.3.2.4

Chapitre 3.8

3.8.2.1.6

3.8.2.1.10.1
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Modifier pour lire comme suit :

« Le pouvoir cancérogene d'un lot testé de pradncti’'un mélange peut étre

considéré comme substantiellement équivalent a dala autre lot non testé du

méme produit commercial, lorsqu’il est produit jpar sous le contréle du méme
fabricant, sauf si 'on a une raison de croire lgekiste une variation importante

dans sa composition ayant pu modifier le pouvaircérogene du lot non testé. Si
tel est le cas, une nouvelle classification s’'ingoos

Modifier la phrase apres les alinéasd)@our lire comme suit :

« Si le mélange i) ou ii) est déja classé d’aprés données expérimentales,
'autre mélange peut étre classé dans la mémearaéte danger ».

A la premiére phrase supprimer « chimiquaprés « substances ».

A la premiére phrase remplacer « suctesposants pris séparément et sur des
essais menés sur des mélanges similaires » patartasur les composants
individuels que sur des mélanges similaires ».

Modifier pour lire comme suit :

« Si un mélange est dilué avec un diluant quitnpes supposé influer sur la
toxicité pour la reproduction des autres composdatsiouveau mélange dilué
peut étre classé comme équivalent au mélangel i, »

Modifier pour lire comme suit :

« La toxicité pour la reproduction d'un lot testé production d’'un mélange peut
étre considérée comme substantiellement équivaterdelle d’'un autre lot non
testé du méme produit commercial, lorsqu’il estdpifbpar ou sous le contrdle du
méme fabricant, sauf si I'on a une raison de crguél existe une variation
importante dans sa composition ayant pu modiéigokicité du lot non testé. Si
tel est le cas, une nouvelle classification s’'ingpos

Modifier la phrase apres les alinéasd})@our lire comme suit ::

« Si le mélange i) ou ii) est déja classé d’'aptés données expérimentales,
'autre mélange peut étre classé dans la mémearaéte danger ».

Dans la version anglaise, remplaceresital » par « substance » a la derniére
phrase(amendement sans objet en francais).

Supprimer « chimique » apres « sobsta.



ST/SG/AC.10/36/Add.3

page 26

3.8.2.1.10.2 Alafin de la premiére phrase superi« chimique » aprés « substance ».

3.8.2.1.10.3 Dans la version anglaise, a la pmemghrase, remplacer «chemical » par

3.8.3.3.1

3.8.3.3.2

3.8.3.3.3

3.8.3.34

3.8.3.3.5

3.8.3.3.6

3.8.3.4.5

« substance gamendement sans objet en francais).

A la premiére phrase remplacer « sucéesposants pris séparément et sur des
essais menés sur des meélanges similaires » patartasur les composants
individuels que sur des mélanges similaires ».

Modifier pour lire comme suit :

« Si un mélange est dilué avec un diluant class& dae catégorie de toxicité
€gale ou inférieure a celle du composant origi@ahbins toxique et qui n’est pas
supposé influer sur la toxicité des autres compssa® nouveau mélange dilué
peut étre classé comme équivalent au mélangel i@, »

Modifier pour lire comme suit :

« La toxicité d'un lot testé de production d'un ar@e peut étre considérée
comme substantiellement équivalente a celle d’unedot non testé du méme
produit commercial, lorsqu’il est produit par ouusole contréle du méme
fabricant, sauf si 'on a une raison de croire lgekiste une variation importante
dans sa composition ayant pu modifier la toxicitdat non testé. Si tel est le cas,
une nouvelle classification s'impose. »

Modifier pour lire comme suit :

« Si I'on accroit la concentration d’'un compostmiique d'un mélange testé de
Catégorie 1, le mélange concentré résultant doét dassé dans la Catégorie 1,
sans essais supplémentaires. »

Modifier pour lire comme suit :

« Dans le cas de trois mélanges (A, B et C) de csans identiques, ou les
mélanges A et B ont été testés et sont dans la roétagorie de toxicité et ou le
mélange C non testé contient les mémes composaitslbgiquement actifs que

les mélanges A et B mais a des concentrations dsespentre celles de ces
composants dans les mélanges A et B, on consideréeqnélange C appartient a
la méme catégorie de toxicité que A et B. ».

Modifier la phrase apres les alinéas @) pour lire comme suit :

« Si le mélange i) ou ii) est déja classé d’aprés données expérimentales,
'autre mélange peut étre classé dans la mémearaéte danger ».

Dans la version anglaise, a la premibrage, remplacer «extrapolating toxicity»
par «extrapolating the toxicity@mendement sans objet en francais)
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Ajouter la phrase suivante a la fin du paragraphe:

« Les effets d'irritation des voies respiratoireses effets narcotiques doivent étre
évalués séparément conformément aux criteres iédigu 3.8.2.2. Lorsqu'il
s’agit du classement de mélanges du point de viweesielangers, la contribution

de chaque composant devrait étre considérée conddiéva, sauf preuve du
contraire. ».

Modifier les diagrammes de décision 3.8.13&2 du chapitre 3.8 pour lire
comme suit (le paragraphe d’introduction actueks®8.5 demeure inchangé) :
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«3.8.5.1 Diagramme de décision 3.8.1

Classification
impossible

Substance Existe-t-il des donnes relatives a la toxicité pour certains orge
cible a la suite d’'une exposition unique pour lastance

Mélange: Existe-t-il des données/des informations relati
a la toxicité pour certains organes cible a laesditine

exposition unique pour les composants du mélangeau
le mélange proprement ?

Classification
impossible

Existe-t-il des données/des informations relatives
toxicité pour certains organes cible a la suitend’u
exposition unique pour le mélange propremer ?

Voir diagramm
de décision 3.8.

A la suite d’une exposition unique,

a) La substance ou le mélange ont-ils produit ffesseoxiques notables
chez les étres humains ; ou

b) La substances ou le mélange sont-ils des sudestaiu des mélanges
pour lesquels des études sur animaux laissent sapga’ils risquent
de porter préjudice a la santé humaine ?

Voir 3.8.2 pour les critéres de classification.gpéication des critéres de
classification doit étre confiée a un expert quidera sa classification sur|
le poids respectif de toutes les données dispamible

Catégorie 1

Oui

Danger !

S - — - Catégorie 2
A la suite d’'une exposition unique,

Peut-on présumer sur la base des résultats d’'ésudesimaux que la 1

substance ou le mélange pourraient porter préjudlaesanté humain m .‘
Voir 3.8.2 pour les critéres de classification. gpéication des criteres d | 4
étre confiée a un expert qui fondera sa classifinaur le poids respecti .

A ; . Attention !

de toutes les données disponibles.

= (o=

A la suite d’une exposition unique, Catégorie 3
La substance ou le mélange peuvent-ils produireffets narcotiques passage| '
ou une irritation passagére du systéme respiratoiles deux?
Voir 3.8.2 et 3.8.3 pour les critéres de clasdiitra L'application des critéres de o
classification doit étre confiée a un expert quidera sa classification sur le poids Attention !
respectif des données disponibles.

! La classification dans la Catégorie 3 n'est a séli que lorsque la classification dans la Catégdrieu 2

(s'appuyant sur des effets sur le systeme respieatmu des effets narcotiques plus graves qui net gas
passagers) n'est pas justifiée. Voir 3.8.2.2.Fe#(s sur le systeme respiratoire) et 3.8.2.2.@ffgts narcotiques).



ST/SG/AC.10/36/Add.3

page 29

3.8.5.2 Diagramme de décision 3.8.2

Les principes d’extrapolation s’appliquent-ils? {/8.8.3.3)

Le mélange contient-il un ou plusieurs composalassés comme
toxique(s) pour certains organes cible de la Catédg a une
concentratiof

a) >1,0 %?
b) >10 %?

Voir tableau 3.8.2 pour l'utilisation des valeuesi#s/limites
de concentratich

Le mélange contient-il un ou plusieurs composalatssés comme
toxique(s) pour certains organes cible de la Catédg a une
concentratiof

>10%et<10%
Voir tableau 3.8.2 pour I'utilisation des valeuesigs/limites

de concentratioh

Le mélange contient-il un ou plusieurs composalatssés comme
toxique(s) pour certains organes cible de la Caté@y a une
concentratiof

a) >1,0 %?
b) >10 %?

Voir tableau 3.8.2 pour I'utilisation des valeuesigs/limites de
concentratioh

Non

Le mélange contient-il un ou plusieurs composalatssés parmi les toxiques
pour certains organes cible de la Catégorie 3gaconcentratior 20 %?

Voir 3.8.3.4.5. La classification de ces mélangégesune certaine attention.

2

concentration».
% Voir 3.8.3.4 et tableau 3.8.2 pour des explicagiet indications.

Oui

gw e 6 U

Classer dans
la catégorie

appropriée

Catégorie 1

®

g

Danger !

Catégorie 2

]

g

Attention !

Catégorie 2

Attention !

Non classé

Catégorie 3

Attention !

Voir 3.8.2. Voir également chap. 1.3, par. 1.3.3Pltilisation des valeurs seuils ou de limites de
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Chapitre 3.9
3.9.1.1

3.9.1.2

3.9.1.3
3.9.2.6

3.9.2.10.1
3.9.2.10.2

3.9.2.10.3

3.9.3.3.1

3.9.3.3.2

3.9.3.3.3

3.9.3.34

A la premiére phrase, remplacer « documepdr « chapitre » et insérer « et
mélanges » aprés « substances ».

Remplacer « matiéres considérées » pabstances et mélanges considérés » et
« eXposées » par « exXposeés ».

A la premiére phrase, insérer « ou mélangerés « substance ».

Dans la version anglaise, a la dernienagah) supprimer « chemical » avant
« substance gamendement sans objet en francais).

Supprimer « chimique » aprés « substanc
Supprimer « chimique » apres « substanc

Dans la version anglaise, replace mated » par « substance(amendement
sans objet en frangais).

A la premiére phrase remplacer « surctgmposants individuels et mélanges
similaires » par « autant sur les composants iddals que sur des mélanges
similaires ».

Modifier comme suit :

« Si un mélange est dilué avec un diluant class&s dae catégorie de toxicité
égale ou inférieure a celle du composant origi@ahbins toxique et qui n’affecte
pas la toxicité des autres composants, le nouvedange dilué peut étre classé
comme équivalent au mélange initial testé. »

Modifier pour lire comme suit :

« La toxicité d’'un lot testé de production d'un lemge peut étre considérée
comme substantiellement équivalente a celle d’unedot non testé du méme
produit commercial produit par ou sous le contdileméme fabricant, sauf si I'on
a une raison de croire qu’il existe une variatioportante dans sa composition
ayant pu modifier la toxicité du lot non testé.t8i est le cas, une nouvelle
classification s'impose. »

Modifier pour lire comme suit :

« Si I'on accroit la concentration d’'un compostmiique d'un mélange testé de
Catégorie 1, le mélange concentré résultant doét dassé dans la Catégorie 1,
sans essais supplémentaires. »
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Modifier pour lire comme suit :

« Dans le cas de trois mélanges (A, B et C) de csans identiques, ou les
mélanges A et B ont été testés et sont dans la roétégorie de toxicité et ou le
mélange C non testé contient les mémes composaitslbgiguement actifs que

les mélanges A et B mais a des concentrations g¢segpentre celles de ces
composants dans les mélanges A et B, on considéeréeqnélange C appartient a
la méme catégorie de toxicité que A et B. ».

Modifier la phrase apres les alinéasd)@our lire comme suit :

« Si le mélange i) ou ii) est déja classé d’aprés données expérimentales,
I'autre mélange peut étre classé dans la mémearaéte danger ».

Chapitre 3.10

3.10.1.2

3.10.1.6.4

3.10.3.2.1

3.10.3.2.2

3.10.3.2.3

Remplacer « d’'un produit chimique » pdfune substance ou d’'un mélange »

Insérer un nouveau paragraphe 3.10.ibél% comme suit :

«3.10.1.6.4 Bien que la définition de I'aspiratimn 3.10.1.2 inclue I'entrée de
solides dans le systéme respiratoire, les critélesclassification du tableau
3.10.1 b) pour les dangers par aspiration de Gagdl ou 2, sont censes
s'appliquer uniguement aux substances et mélamyedds. »

Le paragraphe 3.10.1.6.4 actuel devient 3.10.1.6.5

A la premiére phrase remplacer « sucéenposants individuels et sur des essais
menés sur des mélanges similaires » par « autanéswcomposants individuels
que sur des mélanges similaires ».

Modifier pour lire comme suit :

« Si un meélange est dilué avec un diluant qui Bsgmte pas de danger de toxicité
par aspiration et qui n'est pas supposé influerlguoxicité par aspiration des
autres composants ou du mélange, le nouveau meldihge peut étre classé
comme équivalent au mélange initial testé. Tousefdd concentration des
composants toxiques par aspiration ne doit paseaomru-dessous de 10%. »

Modifier pour lire comme suit :

« La toxicité par aspiration d’'un lot testé de protiibn d’un mélange peut étre
considérée comme substantiellement équivalente eli@ d’'un autre lot de
production non testé du méme produit commerciadoil est produit par ou
sous le contr6le du méme fabricant, sauf si 'ama raison de croire qu’il existe
une variation importante ayant pu modifier la titéiqpar aspiration, d’apres la
viscosité ou la concentration, du lot non testétebiest le cas, une nouvelle
classification s'impose. »
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3.10.3.2.4

3.10.3.2.5

3.10.3.2.6

PARTIE 4
Chapitre 4.1

41.1.1

Au début de la phrase, aprés « mélargjeuter « testé » et, a la fin, remplacer
« le nouveau mélange » par « le mélange résulantasté ».

Modifier pour lire comme suit :

« Dans le cas de trois mélanges (A, B et C) de csans identiques, ou les
mélanges A et B ont été testés et sont dans la oétégorie de toxicité et ou le
mélange C non testé contient les mémes composaitslbgiquement actifs que

les mélanges A et B mais a des concentrations dsespentre celles de ces
composants dans les mélanges A et B, on consideréeqnélange C appartient a
la méme catégorie de toxicité que A et B. ».

Modifier la phrase apres les alinéasd))pour lire comme suit :

« Si le mélange i) ou ii) est déja classé d’apesscritéres du tableau 3.10.1,
I'autre mélange peut étre classé dans la mémearaéip danger. »

Dans la définition deToxicité aquatique aigué imsérer « en milieu aquatique »
apres « de courte durée ».

Dans la définition de koxicité aquatique chroniqueremplacer « les propriétés
potentielles ou réelles » par «la propriété isgnue » et insérer « en milieu
aquatiqgue » apres « d'expositions ».

Insérer les définitions suivantes dans I'ordmhabétique :

« CE désigne la concentration associée a une réponséae

CSEO (concentration sans effet obsemé3igne la concentration expérimentale
juste inférieure a la plus basse concentrationééestont l'effet nocif est
statistiguement significatif. La CSEO n’a pas deffnocif statistiguement
significatif, comparé a celui de I'essai.

Danger aigu (a court termegjignifie, aux fins de la classification, le dangéun
produit chimique résultant de sa toxicité aigué rpan organisme lors d’une
exposition de courte durée a ce produit chimiqumiieu aquatique.

Danger a long termeignifie, aux fins de la classification, le dangé&un produit
chimique résultant de sa toxicité chronique a ligestiune exposition de longue
durée en milieu aquatique. »
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41.1.2.1 Réarranger les alinéasa))actuels pour lire comme suit :
« a) toxicité aigué pour le milieu aquatique;
b) toxicité chronique pour le milieu aquatique;
c) bioaccumulation potentielle ou réelle; et
d) dégradation (biotique ou abiotique) des composganiques. »

4.1.1.4 (auparavant 4.1.1.6) Le paragraphe 4.act6l devient le nouveau 4.1.1.4.
Modifier la derniére phrase pour lire comme suitLes CSEO ou autres
CE équivalentes peuvent étre utilisées ».

4.1.1.5 (auparavant 4.1.1.4) Le paragraphe 4.actukl devient le nouveau 4.1.1.5.
4.1.1.6,4.1.1.6.1et4.1.1.6.2 (auparavant 4.141151.5.1 et 4.1.1.5.2) :

Les paragraphes 4.1.1.5, 4.1.1.5.1 et 4.1.1.5u2lscdeviennent les nouveaux
paragraphes 4.1.1.6, 4.1.1.6.1 et 4.1.1.6.2 raspawnt.

Au nouveau paragraphe 4.1.1.6.1, remplacer « (40lr2.10.3) par « (voir
4.1.2.11.3) »

41.1.7.1 A la premiére phrase supprimer « chinsquaprés « substances » et remplacer
« risques » par « dangers » et « 4.1.1.7.4 » gat.&.7.3 ».

4.1.1.7.2et4.1.1.7.3 Supprimer la derniere mhrati 4.1.1.7.2 («Ainsi, la mise en
application... qui reste a faire) et le texte entaeepthéses de la derniere phrase
du 4.1.1.7.3 («ainsi qu’indiqué ... reste a faireef) fusionner les deux
paragraphes dans un seul paragraphe 4.1.1.7.2.

Par conséquent, le paragraphe 4.1.1.7.4 actudrddée nouveau 4.1.1.7.3.
41.2.1 Modifier pour lire comme suit :

«4.1.2.1 Tandis que le systeme harmonisé dsifitagion comprend trois
catégories de classification pour la toxicité aige® quatre catégories de
classification pour la toxicité chronique, le cords systéme harmonisé de
classification des substances comprend trois cag&syde classification pour la
toxicité aigué et trois catégories de classificamur la toxicité chronique (voir
tableau 4.1.1 a) et b)). Les catégories aigué abnaue s’appliquent
indépendamment. Les criteres de classification a’'wubstance dans les
catégories Aigué 1 a 3 sont définis exclusivemémprés des données de toxicité
aigué (Ckp ou Clsg). Les criteres de classification d’'une substanaasdles
catégories Chronique 1 a 3 résultent d’une démasduientielle, la premiere
étape consistant a examiner si les informationgpodibles sur la toxicité
chronique justifient une classification de dangdorg terme. En I'absence de
données appropriées sur la toxicité chronique,apét suivante consiste a
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conjuguer deux types d’information: des donnéetorité aigué et des données
sur le devenir du produit dans I'environnement (tms de dégradabilité et
bioaccumulation) (voir la figure 4.1.1). »

4.1.2.2 (auparavant 4.1.2.12) Le paragraphe 42 &ctuel devient le nouveau 4.1.2.2 avec les
modifications suivantes :

- Supprimer le titre (« Catégorie de toxicité Choue 4 ») ;

- Remplacer « substances organiques peu solublesr» « substances peu
solubles » ;

- Modifier la derniére phrase pour lire comme suit
« La classification ne se justifie plus si on détne que la substance n’exige
pas d'étre classée comme présentant des dangeng dekrme pour le milieu
aguatique. »

4.1.2.3 (nouveau) Insérer un nouveau paragrapbidicomme suit :

«4.1.2.3 Les substances ayant une toxicité amptéement inférieure a
1 mg/l ou une toxicité chronique nettement inféew 0,1 mg/l (pour les
substances non rapidement dégradables) et 0,01 ¢(pglr les substances
rapidement dégradables) contribuent en tant queposamts d’'un mélange a la
toxicité du mélange, méme a faible concentratiblesraient se voir attribuer un
poids accru lors de I'application de la méthodelalsomme (voir le Nota 2 au
tableau 4.1.1 et le paragraphe 4.1.3.5.5.5). »

Le paragraphe 4.1.2.3 actuel devient le nouveh@ 5.

4.1.2.4 (auparavant 4.1.2.2) Le paragraphe 4.Bhet@el devient le nouveau 4.1.2.4 avec les
modifications suivantes :

- A la premiére phrase, insérer « (tableau 44.13prés «les critéres
suivants » et remplacer « catégorie » par « classe

- Ala derniére phrase, remplacer « tableau 4:Jpar « tableau 4.1.2 »
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Figure 4.1.1 et Tableau 4.1.1 : Remplacer paoleveau tableau 4.1.1 suivant :

Tableau 4.1.1: Catégories pour les substances dangases pour le milieu aquatiqugNota 1)

a) Danger aigu (a court terme) pour le milieu aquatiqe
Catégorie: Aigué 1(Nota 2)

CLsg 96 h (pour les poissons) <1 mg/l et/ou
CEso 48 h (pour les crustacés) <1 mg/l et/ou
CEng 72 ou 96 h (pour les algues et d’autres plantaatigues) <1 mg/I(Nota 3)
La catégorie Aigué 1 peut étre subdivisée pourades systemes réglementaires de facon a inclueg un
gamme inférieure: C(E}s< 0,1 mg/l

Catégorie: Aigué 2
CLso 96 h (pour les poissons) > 1 mais< 10 mg/l et/ou
CEso 48 h (pour les crustacés) > 1 mais< 10 mg/l et/ou
CEno 72 ou 96 h (pour les algues ou d’autres planteatigyes) > 1 mais 10 mg/I(Nota 3)

Catégorie: Aigué 3
CLso 96 h (pour les poissons) > 10 mais< 100 mg/l et/ou
CEs 48 h (pour les crustacés) > 10 mais< 100 mg/l et/ou
CErs 72 ou 96 h (pour les algues ou d’autres plantaatiques) > 10 mais 100mg/I(Nota 3)
Certains systemes réglementaires peuvent éterdhe fourchette au-dela d'une C(gjlde 100 mg/l
par l'introduction d’une autre catégorie.

b) Danger a long terme pour le milieu aquatiquevoir aussi la figure 4.1.1)
i) Substances non rapidement dégradables (Nota 4our lesquelles il existe des données

appropriées sur la toxicité chronique
Catégorie: Chronigue 1(Nota 2)

CSEO ou CEkchronique (pour les poissons) < 0,1 mg/l et/ou
CSEO ou CEkchronique (pour les crustacés) < 0,1 mg/l et/ou
CSEO ou CEkchronique (pour les algues ou d’autres plante€,1 mg/I
aguatiques)

Catégorie: Chronique 2
CSEO ou CEkchronique (pour les poissons) <1 mg/l et/ou
CSEO ou CEkchronique (pour les crustacés) <1 mg/l et/ou
CSEO ou CEchronique (pour les algues ou d’autres plantgsl mg/|
aquatiques)

i) Substances rapidement dégradables pour lesques il existe des données appropriées sur |a

toxicité chronique

Catégorie: Chronique 1(Nota 2)

CSEO ou CEchronique (pour les poissons) < 0,01 mg/l et/ou
CSEO ou CEkchronique (pour les crustacés) < 0,01 mg/l et/ou
CSEO ou CEchronique (pour les algues ou d'autres plante<,01 mg/l
aguatiques)

Catégorie: Chronigue 2
CSEO ou CEchronique (pour les poissons) < 0,1 mg/l et/ou
CSEO ou CEkchronique (pour les crustacés) < 0,1 mg/l et/ou
CSEO ou CEkchronique (pour les algues ou d'autres plante<,1 mg/l et/ou
aguatigues)

(suite a la page suivante)
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Tableau 4.1.1: Catégories pour les substances danggases pour le milieu aquatiqugNota 1) (suite)
Catéqgorie: Chronique 3

CSEO ou CEchronique (pour les poissons) <1 mg/l et/ou
CSEO ou CEkchronique (pour les crustacés) <1 mg/l et/ou
CSEO ou CEchronique (pour les algues ou d’autres plantgsl mg/I|
aquatiques)

iii) Substances pour lesquelles il n'existe pas dionnées appropriées sur la toxicité chronique

Catégorie: Chronigue 1(Nota 2)

CLsg 96 h (pour les poissons) <1 mg/l et/ou
CEso 48 h (pour les crustacés) <1 mg/l et/ou
CErp 72 ou 96 h (pour les algues ou d'autres planted mg/I(Nota 3)
aquatiques)

et la substance n’est pas rapidement dégradalole let facteur de bioconcentration détermjné
par voie expérimentale est500 (ou, s'il est absent, log,¢& 4) (Notas 4 et 5)

Catégorie: Chronique 2

CLsg 96 h (pour les poissons) > 1 mgi40 mg/l et/ou
CEso 48 h (pour les crustacés) > 1 mai$0 mg/l et/ou
CEr 72 ou 96 h (pour les algues ou d'autres planted mais< 10 mg/lI(Nota 3)
aquatiques)

et la substance n’est pas rapidement dégradable let facteur de bioconcentration détermjné
par voie expérimentale est500 (ou, s'il est absent, log,& 4) (Notas 4 et 5)

Catégorie: Chronique 3

CLsg 96 h (pour les poissons) > 10 mai$00 mg/l et/ou
CEso 48 h (pour les crustacés) > 10 n@ais00 mg/l et/ou
CErp 72 ou 96 h (pour les algues ou dautres planted0 mais< 100 mg/l(Nota 3)
aquatiques)

et la substance n’est pas rapidement dégradable let facteur de bioconcentration détermjné
par voie expérimentale est500 (ou, s'il est absent, log,& 4) (Notas 4 et 5)

c) Classification de type « filet de sécurité »

Catégorie: Chronigue 4

Les substances peu solubles pour lesquelles adouinité aigué n'a été enregistrée aux conceuatnat
allant jusqu’a leur solubilité dans I'eau, qui reedegradent pas rapidement et qui possedentun &
indiquant qu’elles sont susceptibles de s’accumuders les organismes vivants, seront classéesce#es
catégorie, a moins que d’autres données sciengfiquontrent que cette classification est inutiles C
données scientifiques incluent un facteur de bioentration déterminé par voie expérimentale < 500 o
des CSEO de toxicité chronique >1 mg/l, ou desndes attestant une dégradation rapide dans
I'environnement.

Modifier les Notas 1 a 5 au tableau 4.1.1 pourdoexme suit :

« NOTA 1: Les organismes testés, poissons, crustacés eteslgont des
especes représentatives couvrant une gamme ételeduieeaux trophiques et de
taxons, et les méthodes d’essai sont tres norneslisées données relatives a
d’autres organismes peuvent aussi étre prises enpte® a condition qu’elles
représentent une espéece et des effets expérimetaivalents.

2: Lors de la classification des substances commetaya@ toxicité
Aigué 1 et/ou Chronique 1, il est nécessaire dignér en méme temps un facteur
M approprié (voir 4.1.3.5.5.5) a employer dans léthode de la somme.
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3: Si la toxicité a I'égard des algues C(E)r= [concentration
induisant un effet sur le taux de croissance dé&d@e la population] est plus de
100 fois inférieure a celle de I'espéce de serig#di plus voisine et entraine une
classification basée uniquement sur cet effetprivtendrait de vérifier si cette
toxicité est représentative de la toxicité enves plantes aquatiques. S'il a été
démontré que tel n’est pas le cas, il appartiengéinan expert de décider si on doit
procéder a la classification. La classification d&iv étre basée sur la CEg. Dans
les cas ou les conditions de détermination de laoCi& sont pas stipulées et
gu’aucune CEf n'a été rapportée, la classification doit s’appuyer la Ckqg la
plus faible.

4. L’absence de dégradabilité rapide se fonde soit alysence de
biodégradabilité facile soit sur d'autres donnéesomnant l'absence de
dégradation rapide. Lorsqu’il n’existe pas de doeséitiles sur la dégradabilite,
soit déterminées expérimentalement soit évaluéasulstance doit étre
considérée comme non rapidement dégradable.

5: Potentiel de bioaccumulation basé sur un facteur de
bioconcentratior> 500 obtenu par voie expérimentale ou, a défautpgrk,e > 4
a condition que le log & soit un descripteur approprié du potentiel de
bioaccumulation de la substance. Les valeurs mesuwié log K. priment sur les
valeurs estimées, et les valeurs mesurées du fagéebioconcentration priment
sur les valeurs du log ¥ »

Figure 4.1.1 : Insérer la nouvelle figure 4.1.vauie :



ST/SG/AC.10/36/Add.3

page 38
« Figure 4.1.1: Catégories pour les substances darguses (a long terme) pour le milieu
aguatique
des données
appropriées sur [a toxicitg Oui Classer selon les critéres indiqués dans le tableaud b) i)

chronique pour I'ensemble de
trois niveaux trophiques?
Voir le Nota 2 sous |e
tableau 4.1.

ouii) en fonction des informations sur la rapidide
la dégradation.

Evaluer:

a) Selon les critéres indiqués dans les tablead #)1) ou ii)
(en fonction des informations sur la rapidité de
dégradation), et

b) (Si pour un ou deux niveaux trophiques, il exides donnéeg
appropriées sur la toxicité aigué), selon les @#éndiqués
dans le tableau 4.1.1 b) iii),

et classer conformément au résultat le plus réigtric

Existe-t-il
des données appropriee
sur la toxicité chronique
pour un ou deux
niveaux trophiques

a

Existe-t-il
des données appropri€es
sur la toxicité aigué?

Classer selon les critéres indiqués dans le talfldal b) iii).

»

4.1.2.5 (auparavant 4.1.2.3) Le paragraphe 4.]a2t@el devient le nouveau 4.1.2.5 avec la
modification suivante :

- A la deuxiéme phrase, remplacer « danger chuen» par « danger a long
terme »

- Modifier la troisieme phrase pour lire commet sui

« Les plus faibles valeurs de toxicité parmi déférents niveaux trophiques
(poissons, crustaces, algues) et au sein de cltBeux servent normalement a
définir la ou les catégories de danger appropriees.

- Supprimer la derniére phrase (« C’est pourqudassification »)
4.1.2.6 (auparavant 4.1.2.4) Le paragraphe 4.2@ukl devient le nouveau 4.1.2.6.

4.1.2.7 (auparavant 4.1.2.5) Le paragraphe 4.5he&el devient le nouveau 4.1.2.7 avec les
modifications suivantes :

- A la troisieme phrase, remplacer « toxicité @gurt terme » par « toxicité
aigué »
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- Ala cinquiéme phrase, insérer « dans ce Ga®és « il est nécessaire »
- Ala sixiéme phrase, remplacer « chroniquenxqélong terme »
- Modifier la septieme phrase pour lire comme sui

« Lorsque les données de toxicité chronique monhtree les valeurs de CSEO
sont supérieures a la valeur de la concentratitrtbodans I'eau ou a 1 mg/l,
la classification dans I'une des catégories de eéaadong terme (Chronique 1
a 3) n'est plus nécessaire. »

4.1.2.6 Supprimer
4.1.2.8 (auparavant 4.1.2.7) Le paragraphe 4.4@ukl devient le nouveau 4.1.2.8.
4.1.2.9,4.1.29.1et4.1.2.9.2 (auparavant 4.142132.8.1 et 4.1.2.8.2) :

Les paragraphes 4.1.2.8, 4.1.2.8.1 et 4.1.2.82lacdeviennent les nouveaux
paragraphes 4.1.2.9, 4.1.2.9.1 et 4.1.2.9.2 raspewnt.

4.1.2.10 (auparavant 4.1.2.9) Le paragraphe 9.:hetuel devient le nouveau 4.1.2.10 avec la
modification suivante :

Ajouter la phrase suivante a la fin du texte exist
« On peut observer certaines relations entre laitéxchronique et le potentiel de
bioaccumulation, puisque la toxicité est liée aHarge corporelle. »

41.211,41.211.1,41.211.2,41.2.11.3, 412,24.1.2.12.1 et 4.1.2.12.2 (auparavant 4.1.2.10,
41.2.10.1,4.1.2.10.2,4.1.2.10.3,4.1.2.11, 411.2 et 4.1.2.11.2) :

Les paragraphes 4.1.2.10, 4.1.2.10.1, 4.1.2.4012.10.3, 4.1.2.11, 4.1.2.11.1 et
4.1.2.11.2 actuels deviennent 4.1.2.11, 4.1.2.41112.11.2, 4.1.2.11.3, 4.1.2.12,
4.1.2.12.1 et 4.1.2.12.2 respectivement.

4.1.2.11.3 a) (auparavant 4.1.2.10.3 a)) Modifeempharagraphe aprés ii) pour lire comme
suit :

« Il faut parvenir a ces niveaux de biodégradatians les 10 jours qui suivent le
début de la dégradation, ce dernier correspondastaale ou 10% de la substance
est dégradée, a moins que la substance ne sotffigkercomme une substance
complexe a multicomposants, avec des constituamatst aine structure similaire.
Dans ce cas, et lorsque il y a une justificatiofiisante, il peut étre dérogé a la
condition relative a l'intervalle de temps de 1@r® et 'on considére que le
niveau requis de biodégradation est atteint au 8e®8 jours, comme décrit dans
'annexe 9 (A9.4.2.2.3) ».

4.1.2.12.2 (auparavant 4.1.2.11.2) Remplacer laiéler phrase par la suivante:

«Tous les faits disponibles doivent étre pris emgi® dans une décision de
classement. Cette regle devrait s’appliquer toutiqudierement aux métaux
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4.1.2.14

donnant des résultats limites dans le cadre du opo sur la

transformation/dissolution.».

Insérer une nouvelle section 4.1.2.14lbecomme suit :

«4.1.2.14  Criteres de classification pour les substances mgs sous forme
de diagramme

Tableau 4.1.2: Schéma de classification pour leskstances dangereuses pour le milieu aquatique

Catégories de classification

Danger aigu
(Nota J)

Danger a long terme
(Nota 2

Données appropriées sur la toxicité chronique
disponibles

Données appropriées sur la toxicité

Substances non Substances rapidement chronique non disponibles

éaéglsgggg s dégradables (Nota 3
(Nota 3 (Nota 3

Catégorie: Aigué 1 | Catégorie: Chronique 1| Catégorie: Chronique 1 | Catégorie: Chronique 1

C(E)Lsp< 1,00

CSEOouCKO0,1 CSEO ou CK 0,01 C(E)L 5 < 1,00 et absence e
dégradabilité rapide et/ou facteur |de
bioconcentratiore 500 ou s'il est absent

log Kye= 4

Catégorie: Aigué 2 | Catégorie: Chronique 2| Catégorie: Chronique 2 | Catégorie: Chronique 2
1,00 < C(E)Lsp<10,0{0,1 <CSEO0uCK1 |0,01<CSEO0uGEO0,1 [1,00 < C(E)Lsp < 10,0 et absence de

dégradabilité rapide et/ou facteur |de
bioconcentratiore 500 ou s'il est absent

log Koe= 4
Catégorie: Aigué 3 Catégorie: Chronique 3 Catégorie: Chronique 3
10,0 < C(E)Lsp< 100 0,1<CSEOo0uCEK1 10,0 < C(E)Ls, < 100 et absence de

dégradabilité rapide et/ou facteur |de
bioconcentratiore 500 ou s'il est absent

log Kye= 4

Catégorie: Chronique 4(Nota 4)
Exemple:(Nota 5)

Aucune toxicité aigué et absence de dégradabiliiéezet facteur de bioconcentratieb00 ou
s'il est absent log K= 4, a moins que les CSEO > 1 mg/l

NOTA 1: Gamme de toxicité aigué fondée sur les valeuls @E)Lso en mg/I
pour les poissons, les crustacés et/ou les alguabautres plantes aquatiques (ou
estimation de la relation quantitative structuretigité en I'absence de données
expérimentales).

2. Les substances sont classées en diverses cat®gdeetoxicité
chronique a moins que des données appropriéesadoxicité chronique ne soient

disponibles pour I'ensemble des trois niveaux tigpbs a concentration
supérieure a celle qui est soluble dans I'eau durag/l. Par « appropriées », on
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entend que les données englobent largement ledssde préoccupation.
Généralement, cela veut dire des données mesuogssdlessais, mais afin
d’éviter des essais inutiles, on peut aussi évalegmdonnées au cas par cas, par
exemple établir des relations (quantitatives) stumoe-activité, ou pour les cas
évidents, faire appel au jugement d’'un expert.

3: Gamme de toxicité chronique fondée sur les valderna CSEO ou de
la CE équivalente en mg/l pour les poissons ou les acést ou d’autres mesures
reconnues pour la toxicité chronique.

4:  Le systeme introduit également une classificatientype « filet de
sécurité » (hommeée catégorie Chronique 4) a utilismsque les données
disponibles ne permettent pas le classement d'al@e<riteres officiels, mais
suscitent néanmoins certaines préoccupations.

5: Pour les substances peu solubles pour lesquellesirgu toxicité
aigué n’a été observee aux concentrations allasgyua leur solubilité dans I'eau,
qui ne se dégradent pas rapidement et ont un petedd bioaccumulation, cette
catégorie devrait s’appliquer a moins qu’il ne mesétre prouvé que la substance
n'exige pas d'étre classée comme présentant degetsira long terme pour le
milieu aquatique. »

Modifier le deuxiéme paragraphe pour lognme suit :

« Les « composants pertinents » d’'un mélange sant dont la concentration est
supérieure ou égale a 0,1 % (poids/poids) pourctesposants classés comme
ayant une toxicité Aigué et/ou Chronique 1 et égale supérieure a 1%

(poids/poids) pour les autres composants, saubrsisluppose (par exemple dans
le cas d’'un composé tres toxique) qu’'un composaigent a une concentration
inférieure & 0,1 % justifie néanmoins la classtfma du mélange en raison du
danger qu’il présente pour le milieu aquatique. »

Dans le titre, remplacer « de leuicité aigué ou chronique a I'égard du » par
« des dangers aigus ou a long terme qu’ils préseptair le »

Aprés « CLASSER », au texte a droite, remplacdpi@) « du danger de toxicité
aigué/chronique » par « du danger aigu/a long terme

Modifier I'alinéa c) pour lire comme suit :

«C) Le pourcentage des composants pour lesqueasgiste des données de
toxicité aigué: appliquer les formules d’additivitgoir 4.1.3.5.2) et
convertir la C(E)ko ou la EQCSER obtenue dans la catégorie « aigué » ou
« chronique » appropriée »
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4.1.3.3

Modifier pour lire comme suit :

«4.1.3.3 Classification des mélanges lorsqu’il existe desidées relatives a la
toxicité sur le mélange comme tel

4.1.3.3.1 Si la toxicité du mélange a I'égard dlieui aquatique a été testée,
cette information peut étre utilisée pour classernmélange selon les critéres
adoptés pour les substances. La classificationmdwihalement s’appuyer sur les
données concernant les poissons, les crustacésigless/plantes (voir 4.1.1.3 et
4.1.1.4). Si I'on ne dispose pas de données appaspsur la toxicité aigué ou
chronique pour le mélange en tant que tel, on deappliquer des « principes
d’extrapolation » ou la « méthode de la somme s (es paragraphes 4.1.3.4 et
4.1.3.5 et le diagramme de décision 4.1.5.2.2).

4.1.3.3.2 La classification des dangers a long ¢etles mélanges nécessite des
informations supplémentaires sur la dégradabilitédans certains cas sur la
bioaccumulation. Il n’existe pas de données surdégradabilité et sur la
bioaccumulation pour les mélanges en tant quelielsessais de dégradabilité et
de bioaccumulation pour les mélanges ne sont pgdogés parce qu’ils sont
habituellement difficiles a interpréter, et que essais n'ont de sens que pour des
substances prises isolément.

4.1.3.3.3 Classification dans les catégories Aigué 1, 2 et 3

a) Si l'on dispose de données expérimentales appesp sur la
toxicité aigué (Cko ou Ckg du mélange testé en tant que tel
indiquant C(E)lso < 100 mg/I :

Classer le mélange dans les catégories Aigué 1,u230
conformément au tableau 4.1.1 a);

b) Si I'on dispose de données expérimentales suoxmité aigué
(CLso(s) ou CEkq(s)) pour le mélange testé en tant que tel indijuan
C(E)Lso(s) > 100 mg/l ou une concentration supérieurella ceii
est soluble dans I'eau:

Il n’est pas nécessaire de classer le mélange ansatégorie de
danger aigu.

4.1.3.3.4 Classification dans les catégories Chronique 1t 2 e

a) Si I'on dispose de données appropriées surxait® chronique
(CEx ou CSEO) du mélange testé en tant que tel indiqQBnou
CSEO< 1 mg/l:

i) Classer le mélange dans les catégories Chronlgu2 ou 3
conformément au tableau 4.1.1 b) ii) (rapidememyraidable)
si les informations disponibles permettent de amrecjue tous
les composants pertinents du mélange sont rapidemen
dégradables;
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i) Classer le mélange dans les catégories Chreniqu2 ou 3
dans tous les autres cas conformément au tabldal i) i)
(non rapidement dégradable);

b) Si I'on dispose de données appropriées surXeité chronique
(CEx ou CSEO) du mélange testé en tant que tel indiqQ&g(s)
ou CSEO(s) > 1 mg/l ou une concentration supéri@ucelle qui
est soluble dans l'eau:

Il nest pas nécessaire de classer le mélange wensatégorie de
danger a long terme, a moins qu’il n'y ait néanrsaies motifs de
préoccupation.

4.1.3.3.5 Classification dans la catégorie Chronique 4
S'’il y a néanmoins des motifs de préoccupation:

Classer le mélange dans la catégorie Chroniqudadsification de
type « filet de sécurité ») conformément au tabkedul c). »

Dans le titre, insérer « relatives a lacite » apres « données »
Modifier le premier paragraphe pour ¢ioenme suit :

« Si un nouveau mélange est formé par dilution dhétange ou d’une substance
testé avec un diluant classé dans une catégori@xigté aquatique égale ou
inférieure a celle du composant original le moimadue et qui n'est pas supposé
influer sur la toxicité des autres composants, éamge résultant peut étre classé
comme équivalent au mélange ou a la substancegutieritesté. S’il en est
autrement, la méthode décrite en 4.1.3.5 peuuétigée. »

Supprimer le deuxieme paragraphe.
Premiére phrase:

- Au lieu de «d’un lot d’'un mélange complexe »¢ l¢d’un lot testé d’'un
mélange»;

- Au lieu de «a celle d'un autre lot», lire «a eaffun autre lot non testé»;

- Au lieu de «produit par ou sous le contréle> kit lorsqu’il est produit par ou
sous le controlex;

- Alafin, aprés «du lot», ajouter «non testé».

- Au début, insérer « testé » aprés amgé »
- Au lieu de « mélange concentré doit » lire «ldange concentré non testé
doit»
- Alafin, aprés «le mélange original», ajoutersté».
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4.1.3.45

4.1.3.4.6

4.1.3.5

4.1.3.5.2

Modifier pour lire comme suit :

« Dans le cas de trois mélanges (A, B et C) de csans identiques, ou les
mélanges A et B ont été testés et sont dans la noatagorie de toxicité et ou le
mélange C non testé contient les mémes composaitelogiguement actifs que

les mélanges A et B mais a des concentrations ésespentre celles de ces
composants dans les mélanges A et B, on considéeréegnélange C appartient a
la méme catégorie de toxicité que A et B. ».

A l'alinéa b), lire «est essentiellemidentique».

A l'alinéa d), lire « les données relatives auxgkrs pour le milieu aquatique de
A et C sont disponibles et essentiellement eéquitate ...».

Modifier la derniére phrase apres les alinéasd)@our lire comme suit:

« Si le mélange i) ou ii) est déja classé d’'apies données expérimentales, I'autre
meélange peut étre classé dans la méme catégaodiender ».

Au titre, insérer « relatives a la toxicité@pres « données ».
Modifier pour lire comme suit :

«4.1.3.5.2 Les mélanges peuvent comporter a la fl@s composants

classés (catégories Aigué 1, 2, 3 et/ou Chroniqug, B, 4) et des composants
pour lesquels il existe des données expérimentdexicité appropriées. Si I'on

dispose de données de toxicité appropriées poarddlun composant du mélange,
la toxicité globale de ces composants peut se lealéul’aide des formules a) et
b) d’additivité ci-dessous, en fonction de la natdes données sur la toxicité:

a) En fonction de la toxicité aquatique aigué:

Zci — Ci

(el - 2oL,

~

ou:

Ci = concentration de composant i (pourcentage paijgér

C(E)Lsoi = Clspou CE pour le composant i, en mg/l;

n = nombre de composants, eti allant de 1 a n;

C(E)Lsom= C(E)Lso de la fraction du mélange constituée de composants

pour lesquels il existe des données expérimentales;

La toxicité calculée peut étre employée pour aifiba cette fraction du
mélange une catégorie de danger aigu qui peutapsuite étre utilisée lors
de I'application de la méthode de la somme;
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b) En fonction de la toxicité aquatique chronique:

3 Ci+Y Cj C_,y__O

EqCSEO. <*CSEOi 4 0,1x CSEO]

ou:

Ci = concentration du composant i (pourcentage pathgér
comprenant les composants rapidement dégradables;

Cj = concentration du composant | (pourcentage @iy
comprenant les composants non rapidement dégracglable

CSEQ = CSEO (ou autres mesures admises pour la toxibiténique)
pour le composant i, comprenant les composantsleapmnt
dégradables, en mg/l,

CSEQ = CSEO (ou autres mesures admises pour la toxihiténique)
pour le composant j, comprenant les composants non
rapidement dégradables, en mg/l;

n = nombre de composants, etietjallantdel an

EqQCSEQ, = CSEO équivalente de la fraction du mélange cluesi

de composants pour lesquels il existe des données
expérimentales;

La toxicité équivalente rend compte du fait que Rsbstances non
rapidement dégradables relevent d’'une catégoridatiger de niveau juste
supérieur (de danger «plus grand ») a celui déstances rapidement
dégradables.

La toxicité équivalente calculée peut étre emplogéar attribuer a cette
fraction du mélange une catégorie de danger a ferge, conformément
aux criteres pour les substances rapidement ddgesd@ableau 4.1.1 b) ii)),
qui est par la suite utilisée lors de I'applicatiamla méthode de la somme. »

A la premiére phrase remplacer « a la enéspéce (de poisson, de daphnie ou
d’algue) » par « au méme groupe taxinomique (@edire : poissons, crustacees
ou algues) » et « I'espéce la plus sensible » paigroupe le plus sensible ».

A la deuxiéme phrase, remplacer « & la méme espgar « au méme groupe
taxinomique ».

A la derniére phrase, insérer « et chronique &sapraigué » et « et/ou Chronique
1,2 ou 3 » aprés « Aigué 1, 2 ou 3 ».

Modifier la premiéere phrase pour dioenme suit :

« Si un mélange contient des composants classes ldacatégorie Aigué 1 ou
Chronique 1, il faut étre attentif au fait que btpre la toxicité aigué de ces
composants est nettement inférieure a 1 mg/l eldotoxicité chronique est
nettement inférieure a 0,1 mg/l (pour les compasanh rapidement dégradables)



ST/SG/AC.10/36/Add.3
page 46

et a 0,01 mg/l (pour les composants rapidementadi@dptes), ils contribuent a la
toxicité du mélange, méme s’ils ne sont présenta faible concentration (voir

aussi laClassification des substances et des mélanges dangehap. 1.3, par.

1.3.3.2.1). »

4,1.3.5.5.3,4.1.3.5.5.3.2,4.1.3.5.5.3.3, 4.153452,

4.1.3.5.5.4.3, 4.1.3.5.5.4.4 et diagramme de d#tikil.l :
Remplacer « la somme de ... composants » paragniag des concentrations (en
%) de .... composants »

4.1.3.5.5.3.4 Remplacer « somme des composantséslaspar « somme des concentrations
des composants classés » et « tableau 4.1.2 »tableau 4.1.3 »

Tableau 4.1.2 Renuméroter en tant que « TableaB 4.t remplacer « somme des composants
classés » par « somme des concentrations des campa$assés »

4.1.3.5.5.4.1 Au début de la deuxiéme phrase razapkaSi la somme de ces composants » par
« Si la somme des concentrations (en %) de ces@sanfs »

4.1.3.5.5.4.5 Remplacer «toxicité chronique » patanger a long terme », « somme des
composants classés » par « somme des concentrg§gonn®) des composants
classés », et « tableau 4.1.3 » par « tableau #.1.4

Tableau 4.1.3 Renuméroter en tant que « Tablead #.&t remplacer, dans le titre, « toxicité
chronique » par «danger a long terme » et « sorde® composants » par
« somme des concentrations (en %) des composants ».

4.1.3.5.5.5 Modifier la premiére phrase pour lioenene suit :

« Les composants de toxicité Aigué 1 ou Chronifjusyant une toxicité aigué
nettement inférieure a 1 mg/l et/ou une toxicitéoalque nettement inférieure a
0,1 mg/l (pour les composants non rapidement déptad) et a 0,01 mg/l (pour
les composants rapidement dégradables) sont sidespt’influencer la toxicité
du mélange et il faudrait leur attribuer un poidikispimportant lors de
I'application de la méthode de la somme. »

A la deuxiéme phrase remplacer «relevant de dgégorie Aigué 1 » par
« relevant des catégories Aigué 1 et Chronique 1 ».

A la troisiéme phrase, remplacer «tableau 4.12ap «tableau 4.1.3 » et
« tableau 4.1.3 » par « tableau 4.1.4 » respecauém

A la quatrieme phrase, remplacer « Tableau 4.pdrx Tableau 4.1.5 »

A la derniére phrase, remplacer « des donnéesoxieité aigué » par «des
données de toxicité aigué et/ou chronique »
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Tableau 4.1.4 Renuméroter en tant que « Tableabl #.4t modifier pour lire comme suit :

« Tableau 4.1.5: Facteurs multiplicatifs pour les@mposants tres toxiques des mélanges

Toxicité aigué Facteur M Toxicité chronique FacteuM
Valeur de C(E)Lsp Valeur de CSEO Comgclgsaants ComFg)IgEants
0,1<C(BE)lgp<1 1 0,01 < CSE& 0,1 1 -
0,01 <C(E)lsp=<0,1 10 0,001 < CSE®0,01 10 1
0,001 < C(E)lp=<0,01 100 0,0001 < CSE©0,001 100 10
0,0001 < C(E)ko < 0,001 1000 0,00001 < CSEQ0,0001 1 000 100
0,00001 < C(E)ky< 0,0001 10 000 0,000001 < CSEM,00001 10 000 1 000

(la série se poursuit au rythme
d’'un facteur 10 par intervalle)

(la série se poursuit au rythme d’un facteur 10iprvalle)

Non rapidement dégradables

Rapidement dégradables

4.1.3.6

par « chronic aquatic toxicity (@mendement sans objet en frangais

Tableau 4.1.5 Renuméroter en tant que « Tableal 4.1

4151

Remplacer les diagrammes de décision agvaelles suivants :

Dans la version anglaise, a la premiérageh remplacer « chronic aquatic hazard »
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«4.1.5.1 Classification des dangers aquatiques aigus (a dderme)

4.1.5.1.1 Diagramme de décision 4.1.1 pour les substancele®imélanges dangereux pour
le milieu aquatique

Voir la valeur de la
Substance Existe-t-il des données suffisantes (sur la té&jalégradatio C(E),Lso pour
bioaccumulation) pour la classificatioh ? le mélange au

diagramme de
m décision 4.1.2
.— Catégorie
Toxicité aigué Existe-t-il des données concernant: Aigue 1
a) Clsp 96 h (poissong 1 mg/l, et/ou

b) CEs 48 h (crustacé& 1 mg/l, et/ou
c) CEkg 72 h ou 96 h (algues ou autres plantes aquatigues)g/l ?

Attention !

Toxicité aigué Existe-t-il des données concernant:
a) Clsp 96 h (poisson¥ 10 mg/l, et/ou
b) CEy48 h (crustac& 10 mgl/l, et/ou
c) CEkrc 72 h ou 96 h (algues ou autres plantes aquatiguesng/I?

Catégorie
Aigué Z

Toxicité aigué Existe-t-il des données concernant:
a) CLsg96 h (poisson¥ 100 mg/l, et/ou
b) CEs 48 h (crustacé 100 mg/l, et/ou
c) CEky 72 h ou 96 h (algues ou autres plantes aquatigues) mg/I?

Catégorie
Aigué ¥

Non classée comm
toxique aigué

(Continue sur la page suivante)

Non

! La classification peut étre basée sur des donnéesurées et/ou des données calculées (voir 4.1&13
annexe 9) et/ou sur des décisions par analogie A®i6.4.5 de I'annexe 9).

2 Les prescriptions en matiére d'étiquetage difféxdon systéme réglementaire a 'autre, et certaicaégories
de classification peuvent n’étre utilisées que dagrains systéemes.
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Mélange Existe-t-il des données relatives a la toxiciténitlange comme tel a I'égard des poissons, crusfacés
algues/plantes aquatiques?

Voir les valeurs pour les mélanges au diagrammaédesion 4.1.

Catégorie

Aigué 1
Toxicité aigué Existe-t-il des données concernant las£86 h
(poisson), la Ck 48 h (crustacé), ou la Clgr72 h ou 96
(algues ou autres plantes aquatique$)mg/I?
Non Attention !

Toxicité aigué Existe-t-il des données concernant las£86 h
(poisson), la Ck 48 h (crustacé), ou la C&72 h ou 96 h (algu
ou autres plantes aquatiques)O mg/I?

Catégorie
Aigué Z

Toxicité aigué& Existe-t-il des données concernant las£86 h

Catégorie

(poisson), la Ck 48 h (crustacé), ou la Cir72h ou 96 pigué 32

(algues ou autres plantes aquatique$pP0 mg/I?

g o

Non

Non classé comm

toxique aigu

(Continue sur la page suivante)

2 Les prescriptions en matiére d'étiquetage differefin systéme réglementaire a l'autre, et certaines

catégories de classification peuvent n'étre utdis@ue dans certains systémes.
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!ﬂ Classer dans |
L incines d'extrapolation s'apoli il - catégorie
€S principes a extrapolation s appliquent-i oul appropriée

Introduire toutes les informations disponibles @mant les composants dans la méthode de la sooma

suit:

a) S'agissant des composants pour lesquels il eexdsts valeurs de toxicité, appliquer la formule
d’additivité (diagramme de décision 4.1.2), détewnila catégorie de toxicité de cette fractionfdu
mélange et introduire cette information dans lahoéé de la somme ci-dessous;

Introduire les composants classés directemert ldaméthode de la somme ci-dessous.

m Catégorie
Aigué 1

b)

Somme des concentrations (en %) des composansgsias

Aigus 1 x M= 25 %?

Attention !

[

Somme desoncentrations (en %) desmposants classés : Catéqozrzie
(Aigus 1 x M x 10) + Aigus 2= 25 %? Aigué

[}

Somme desoncentrations (en %) desmposants classés :
(Aigus 1 x M* x 100) + (Aigus 2 x 10) + Aigus 825 %?

Catégorie
Aigué 2

Non
Non classé comme

toxique aigu

2 Les prescriptions en matiére d’étiquetage différ#oin systéme réglementaire & l'autre, et certaioatgories

de classification peuvent n’étre utilisées que dagrtains systemes

® Si I'on ne dispose pas de données pour tous desposants, I'étiquette doit porter la mention suiea

« mélange composé a x % de composants dont lesedarg I'égard du milieu aquatique sont inconnus ».
S’agissant d’'un mélange contenant des composagistdixiques, si les valeurs de toxicité sont cosmerir ces
composants trés toxiques et que tous les autrepasants ne contribuent pas sensiblement au dangenélange,

la formule d’additivité peut étre appliquée (voidl43.5.5.5). Dans ce cas-ci et d’autres cas olvédsurs de toxicité
sont disponibles pour tous les composants, la ifleason pour la toxicité aigué peut étre faiteusement sur la
base de la formule d'additivité.

* Pour I'explication du facteur M, voir 4.1.3.5.5.5.
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4.1.5.1.2 Diagramme de décision 4.1.2 pour les mélangesr{fole d'additivité)

Appliquer la formule d’'additivité:
2G Ci
=¥
CE)L 5om N C(E)L 50i

ou: Valeur a introduire dans le
diagramme de décision 4.1.1

G = concentration du composant i (% pondéral) pour le mélange

C(E)Lsoi = Clsgou CE pour le composant i, en mg/l

n nombre de composants, etiallantde 1 an

C(E)Lson= C(E)Lso de la fraction du mélange constituée de
composants pour lesquels il existe des données
expérimentales
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4.15.2 Classification des dangers aquatiques a long terme

41521 Diagramme de décision 4.1.3 a) pour les substances

Existe-t-il des données appropriées su
la toxicité chronique pour I'ensemble
des trois niveaux trophiques %

Poursuivre avec le diagramme)

de décision 4.1.3 b)

Existe-t-il des données appropriées sur
la toxicité chronique pour un ou
deux niveaux trophiques®?

2

Existe-t-il des données appropriées sur la toxmiggié
pour les niveaux trophiques pour lesquels des demn
sur la toxicité chronique manquent %

Poursuivre avec le diagram
de décision 4.1.3 c)

Catégorie
Chronique 4

Existe-t-il néanmoins des moti

de préoccupation® Pas de symbole
Pas de mention d’avertissem

(Continue sur la page suivante)

®> Les données doivent de préférence étre obteraredes méthodes d’essai harmonisées a I'échekéerintionale

(par exemple les lignes directrices de 'OCDE os deéthodes équivalentes), conformes aux bonneisjyeatde
laboratoire (BPL), mais d’autres méthodes d’ess#les que des méthodes nationales peuvent aussegtployées
lorsqu’elles sont jugées équivalentes (voir 4.12Le2 A9.3.2 de I'annexe 9).

® Voir la figure 4.1.1.

Suivre les deux fleches et choisir la classifaata plus restrictive.

A noter que le systéme introduit également umssiication de type « filet de sécurité » (nomrogggorie
Chronique 4) a utiliser lorsque les données displas ne permettent pas le classement d’apreés igses officiels,
mais suscitent néanmoins certaines préoccupations.

7
8
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4.15.2.2 Diagramme de décision 4.1.3 b) pour les substan@essque des données appropriées
sur la toxicité chronique sont disponibles pour ieemble des trois niveaux trophiques)

La substance

est-elle -
rapidement oui CSEO< 0,01 mg/I? ' CSEO< 0,1 mg/I? ' CSEO< 1 mg/I?
dégradable?

Non ou .
non conn Categorle oui oui
Chronique 1

CSEO< 0,1 mg/I? '
Attention!

Attribuer le facteur M
conformément au
tableau 4.1.
Pas de symbole

% Pas de mention
CSEO< 1 mg/I? oui d’avertissement
Pas de mention
Non

Catégorie Catégorie
Chronique 2 Chronique 3

d’avertissement

Non classée pour les dangers
long terme

(Continue sur la page suivante)

® Les données doivent de préférence étre obteraredes méthodes d’essai harmonisées & I'échekégriationale

(par exemple les lignes directrices de I'OCDE o deéthodes équivalentes), conformes aux bonneisjyegatde
laboratoire (BPL), mais d’autres méthodes d'ess#ies que des méthodes nationales peuvent aussegiployées
lorsqu’elles sont jugées équivalentes (voir 4.12Le2 A9.3.2 de I'annexe 9).
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4.15.2.3 Diagramme de décision 4.1.3 c) pour les substangesque des données appropriées
sur la toxicité chronique ne sont pas disponiblesup I'ensemble des trois niveaux trophiqués)

La substance est-el Non ou

rapidement non connu C(E)Lso< 1 mg/I? m ? ?
fooradanie? (E)Lso g C(E)Lso< 10 mg/I7 C(E)Lso= 100 mg/l

Catégorie oui oui

Chronique 1

C(E)Lso< 1 mgl/l et
FBC =500 (ou s'il est absent m
?
l0g Koe2 4)° Attention!
Attribuer le facteur M
conformément au
tableau 4.1.5
Catégorie
Chronique 2

C(E)Lso< 10 mg/l et

FBC= 500 (ou s'il est absent oui
log Ko 2 4)?

Pas de mention

E d’avertissement

Catégorie

C(E)Lspo < 100 mg/l et .

FBC= 500 (ou s'il est absent oui Chronique 3
log Kgpe= 4)? - Pas de symbole

Pas de mention
d'avertissement

No

Non classée pour les
dangers a long terme

® Les données doivent de préférence étre obtenaesdes méthodes d’'essai harmonisées & I'échelle
internationale (par exemple les lignes directridesI’OCDE ou des méthodes équivalentes), confoemronnes
pratiques de laboratoire (BPL), mais d'autres mées d'essai telles que des méthodes nationalesepeaussi
étre employées lorsqu’elles sont jugées équivadntar 4.1.1.2.2 et A9.3.2 de I'annexe 9).
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4.1.5.2.4 Diagramme de décision 4.1.4 pour les mélanges

Poursuivre avec le diagramme de
décision 4.1.3 pour les substances n
rapidement dégradables (voir
4.1.5.2.1) et classer le mélange pou
les dangers & long terme

Existe-t-il des données appropriées sur la toxici
chronique du mélange comme tel?

Appliquer les principes d'extrapolatio
(voir 4.1.3.4) et classer le mélange
pour les dangers a long terme

Existe-t-il suffisamment de données sur les computs
distincts et sur des mélanges testés semblables p
caractériser comme il convient le danger du mélan

Appliguer la méthode de la somme (v@i

4.1.3.5.5) en employant les
concentrations (en %) des composa
classés comme chroniques ou, en ¢
d’absence, aigus et classer le mélan
pour les dangers & long terrte

Existe-t-il des données appropriées sur la clasgifin
comme toxique aigu et/ou sur la toxicité pouraies
ou pour tous les composants pertinéfts

No
Classification impossible en raison
manque de données suffisantes
o Les essais de dégradabilité et de bioaccumulgimmr les mélanges ne sont pas employés parce golis

habituellement difficiles a interpréter et que e&ssais n’ont de sens que pour des substances B@ément. Le
mélange est donc considéré par défaut comme nadenaqent dégradable. Si toutefois les informatioispahibles
permettent de conclure que tous les composantinpats du mélange sont rapidement dégradables,élange
peut, aux fins de la classification, étre considésénme rapidement dégradable.

10 Au cas ou il n'existerait pas d’'informations wibles sur la toxicité aigué et/ou chronique a &éydu
milieu aquatique d’un ou plusieurs composants pertts, on conclut que le mélange ne peut étre €ldesfacon
définitive dans une certaine catégorie de dangem®cette situation, le mélange ne devrait étresg#taque sur la
base des composants connus et porter la mentiorarsig: « mélange composé a x % de composants dsnt |
dangers a I'égard du milieu aquatique sont inconsus

1 Si I'on dispose de données de toxicité approprigaur plus d’'un composant du mélange, la toxigithale
de ces composants peut se calculer a I'aide desutas d’additivité du 4.1.3.5.2 a) et b), en fometde la nature
des données sur la toxicité. La toxicité calculéatpservir a classer la fraction du mélange de @@sposants dans
une catégorie de danger aigu ou a long terme, gua £nsuite utilisée dans la méthode de la somihes{
préférable de calculer la toxicité de cette fraotidu mélange en introduisant, pour chaque composhas valeurs
de toxicité se rapportant au méme groupe taxinomi@le poissons, de crustacés ou d'algues) et exts#inant
ensuite la toxicité la plus élevée (valeur la phasse) obtenue (en utilisant le groupe plus semslbk trois) (voir
4.1.3.5.3).).
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Chapitre 4.2
Ajouter un nouveau chapitre, 4.2 libellé comme:suit
« CHAPITRE 4.2
DANGERS POUR LA COUCHE D’OZONE
421 Définitions

Le potentiel d’appauvrissement de la couche d'ozo@®R) est une valeur
intégrale, particuliere a chaque hydrocarbure halég constituant un élément source qui
représente la destruction de l'ozone stratosphérigue peut provoquer cet hydrocarbure, a
masse égale, par rapport au CFC-11. Il est défiiciellement comme le rapport entre les
perturbations intégrées et 'ozone total, pourifééence d’émission de masse d’'un composé
donné par rapport a une émission équivalente deOFC

Le Protocole de Montréaldésigne le Protocole de Montréal relatif a des
substances qui appauvrissent la couche d’ozonegutejusté et/ou amendé par les Parties au
Protocole.

4.2.2 Critéres de classificatioh

Une substance ou un mélange doit étre classé(®) ldaCatégorie 1, selon le
tableau suivant:

Tableau 4.2.1: Criteres applicables aux substances mélanges dangereux
pour la couche d’ozone

Catégorie Critéres
Toute substance réglementée qui est énumérée agxemdu Protocole de
1 Montréal; ou
Tout mélange contenant au moins un composant égusagrannexes du
Protocole de Montréal a une concentratdh1 %

4.2.3 Communication du danger

Des considérations générales et particuliéres ezonat les prescriptions d’étiquetage
sont énoncées au chapitre 1.4 (Communication degedst Etiquetage). L’annexe 2 contient des
tableaux récapitulatifs concernant la classificatiet I'étiquetage. L'annexe 3 donne des
exemples de conseils de prudence et de symbolgseguent étre utilisés s’ils sont acceptés par
les autorités compétentes.

! Les critéres mentionnés dans le présent chapitre sensés s'appliquer aux substances et aux méang

L'équipement, les objets ou les appareils (tels Egguipement frigorifiqgue ou I'équipement de clisation) qui
contiennent des substances dangereuses pour lheadiozone sortent du champ d’application de ceteras.
Conformément au 1.1.2.5 a) iii) qui concerne lesdpiits pharmaceutiques, les dispositions du SGHtivas a la
classification et a I'étiquetage ne s’appliquensmaux aérosols médicaux dont I'inhalation est vtdae.
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Tableau 4.2.2: Eléments d’étiquetage pour les sulasices et les mélanges dangereux
pour la couche d’ozone

Catégorie 1

Symbole Point d’exclamation

Mention d’avertissement Attention

Nuit a la santé publique et a I'environnement etruiant I'ozone

Mention de danger dans la haute atmosphere

4.2.4 Procédure de décision pour les substancedes mélanges dangereux poua
couche d’'ozone

La procédure de décision ci-aprés ne fait pasepdrtisysteme général harmonisé de classificatiaig m
est fournie ici a titre d’aide a la décision. It @vement recommandé que la personne chargée de la
classification étudie les critéres de classifiaat@mvant et durant I'application de cette procéddee
décision.

Diagramme de décision 4.2.1

Substanct La substance est-elle énumérée aux anréx

du Protocole de Montréal? Non Classification

impossible

Mélange: Le mélange contient-il au moins in ——
composant énumeérée aux annexes du ProtPcq Non Classification
de Montréal, a une concentratie,1 %? impossible

oul Catégorie 1

oui '

Attention !

».
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ANNEXES

Annexe 1

Modifier les tableaux relatifs a la sensibilisati@spiratoire et a la sensibilisation cutanée (page
268 de la version francaise) pour lire comme dusueprimer la note de bas de page y relative:

SENSIBILISATION RESPIRATOIRE

Catégorie 1 Catégorie 1A Catégorie 1B -

Danger

Danger

Danger

Peut provoquer

Peut provoquer
des symptémes

Peut provoquer

des symptébmes
allergiques ou
d'asthmeou des

difficultés difficultés difficultés
respiratoires par | respiratoires par | respiratoires par
inhalation inhalation inhalation

des symptémes
allergiques ou
d'asthmeou des

allergiques ou
d'asthmeou des

Recommandations relatives au transport des marchiaed dangereuses d€&JNU (Réglement type)

Non prescrit par les

SENSIBILISATION CUTANEE

Catégorie 1

Catégorie 1A

Catégorie 1B

Attention

Peut provoquer
une allergie
cutanée

Attention

Peut provoquer
une allergie
cutanée

Attention

Peut provoquer
une allergie
cutanée

Non prescrit par les
Recommandations relatives au transport des marchiaed dangereusede 'ONU (Reglement type)
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Insérer le tableau suivant a la fin de 'annexetluel :
DANGERS POUR LA COUCHE D'OZONE

Catégorie 1 - -

Attention

Nuit a la santé
publique et &
I'environnement
en détruisant la
couche d'ozone
dans la haute
atmosphére

Non prescrit par les
Recommandations relatives au transport des marchaed dangereusede 'ONU (Reglement type

Dans le titre des tableaux pour l'attribution dEsvents d’étiquetage (pages 275 et 276 de
la version francaise) :

- remplacer «TOXICITE (AIGUE) POUR LE MILIEU AQUARUE» par
«DANGER (AIGU) POUR LE MILIEU AQUATIQUE» et «TOXICIE
(CHRONIQUE) POUR LE MILIEU AQUATIQUE» par «DANGER A(
LONG TERME) POUR LE MILIEU AQUATIQUE»

- Pour les catégories 1 et 2, remplacer les piatagies GHS et la marque
prescrite par le Réglement type par le pictograrahia marque suivantes :

Annexe 2
A2.18 Pour la Catégorie 1, au paragraphe 1 :
- Modifier I'alinéa b) pour lire comme suit :

« b) Relations structure-activité d'une substameeal’'un mélange déja classés
comme corrosifs; »
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- ATalinéa e) remplacer « matiére » par « substam
Pour la Catégorie 2, au paragraphe 1 :
- Modifier I'alinéa b) pour lire comme suit :

« b) Relations structure-activité d’'une substameel’'un mélange déja classés
comme irritants; »

- ATalinéa e) remplacer « matiére » par « substan
A2.19 Pour la Catégorie 1, au paragraphe 1 :

- Modifier I'alinéa c) pour lire comme suit : « BRelations structure-activité d’'une
substance ou d’'un mélange déja classés comme i®rsos

- Alalinéa f) remplacer « matiére » par « substan
Pour la catégorie 2A, au paragraphe 1 :

- Modifier I'alinéa c) pour lire comme suit : « BRelations structure-activité d’'une
substance ou d’'un mélange déja classés commaisrp@ur |'ceil; »

- Alalinéa e) remplacer « matiére » par « substamn
A2.20 Pour la Catégorie 1:

- Au paragraphe 1 a), remplacer «expérience indigsar 'homme que la matiere
entraine» par «données humaines indiquant quetiarenpeut entrainer»;

- Aux paragraphes 3 a) i) et b)i), modifier le gegnhtre parenthéses pour lire comme
Suit : « (voir nota au tableau 3.4.5) » ;

- Aux paragraphes 3 a) ii) et b) ii), supprimetdgte entre parenthéses.

Ajouter les colonnes et rangées ci-dessous:
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Catégorie de . Eléments de communication
Criteres
danger du danger
1. Pour les substances et les mélanges testés
caractérisés par une sensibilisation fréquente chez
’homme; ou une _probabilité de déclench.em_ent, Symbole o
d’une sensibilisation forte chez 'lhomme indiquée "
par des essais sur I'animal ou par d’autres essals.
La gravité de la réaction peut aussi étre prise er
1A considération. Mention Danger
(s'il existe des 2. Sil'on ne dispose pas de données pour le d'avertissement
données suffisanted mélange comme tedppliquer les principes Mention de Peut provoquer
et si exigé par une | d’extrapolation du 3.4.3.2. danger des symptémes
autorite 3. Lorsque les principes d’extrapolation ne §1llerg|ques ou \
compétente) ; ; ) d'asthme ou des
s’appliquent pasclasser le mélange dans la difficultés
catégorie des sensibilisants respiratoires s'il respiratoires pa
contient au moins un composant classé dans la izhalation P
sous-catégorie 1A a une concentration:
a) Pour une matiére solide ou un liquide,1 %;
b) Pour les gaz 0,1 %.
1. Pour les substances et les mélanges testés
caractérisés par une sensibilisation de fréquence a
faible a modérée chez 'nomme; ou une probabjlig/mbole )
de déclenchement d'une sensibilisation faible a | 4
modérée chez I’'homme, indiquée par des essais sur
l'animal ou par d’autres essais. La gravite dgda—
1B réaction peut aussi étre prise en considération. | Mention Danger
LT o . , (ii’avertissement
(s'il existe des 2. Si l'on ne dispose pas de données poutle
données suffisanteg mélange comme tel appliquer les principes Mention de Peut provoquer
et si exigé par une | d’extrapolation du 3.4.3.2. danger des symptémes
autorité 3 S L Jext lati aopli ¢ allergiques ou
compétente) - Si les principes d’extrapolation ne s'appliquen d'asthme ou des
pas classer le mélange dans la catégorie |des difficultés
sensibilisants resp|rat,0|res s'il contient au majins respiratoires pa
un composant classé dans la sous-catégorie 1B inhalation
a une concentration:
a) Pour une matiere solide ou un liquidet %;
b) Pour les gaz 0,2 %.
A2.21 Pour la Catégorie 1:

- Au paragraphe 3 a) :
remplacer « (pour une matiére solide/un liquidegam) voir nota 1 au tableau
3.4.1 » par « (tous états physiques) voir notahbleau 3.4.5 »

- Au paragraphe 3 b) :
remplacer « (pour une matiére solide/un liquidegam) voir nota 2 au tableau
3.4.1 » par « (tous états physiques) ».
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Ajouter les colonnes et rangées suivantes:

Catégorie de . Eléments de communication
Criteres
danger du danger

1. Pour les substances et les mélanges testés '
caractérisés par un pouvoir sensibilisant élevé | Symbole

chez I'animal, dont il y a lieu de penser qu'il peu et
provoquer une sensibilisation significative chez| mention Attention

1A ’lhomme. La gravité de la réaction peut aussi étrg’avertissement
.y prise en considération. -

(s'il existe des Mention de Peut
données suffisanteg 2. Sil'on ne dispose pas de données pour le | danger provoquer
et si exigé par une | mélange comme tedppliquer les principes une allergie

autorité d’extrapolation du 3.4.3.2. cutanée
competente) 3. Lorsque les principes d’extrapolation ne
s’appliquent pasclasser le mélange dans la
catégorie des sensibilisants cutanés s'il conaerit
moins un composant classé dans la sous-catégorie
1A & une concentration 0,1 %.
1. Pour les substances et les mélanges testés '
caractérisés par une fréquence de sensibilisatiprsymbole
faible a modérée chez 'homme et/ou un pouvojr d
sensibilisant faible a modéré chez I'animal, dbnt pMention Attention
1B ya Iigg _de penser gu'il peut provoquer une d’avertissement
L sensibilisation chez 'homme.

(s'il existe des Mention de Peut
données suffisanteg 2. Sil'on ne dispose pas de données pour le | danger provoquer
et si exigé par une | mélange comme tedppliquer les principes une allergie

autorité d’extrapolation du 3.4.3.2. cutanée
compétente) 3. Lorsque les principes d’extrapolation ne
s’appliquent pasclasser le mélange dans la
catégorie des sensibilisants cutanés s'il conterjt
moins un composant classé dans la sous-catégorie
1B a une concentrationl %.

A2.28 a) et b) Remplacer le symbole actuel payhel®le suivant:

A2.28 b) Dans le titre, remplacer « Toxicité chopre » par « Dangers a long terme»;,

Pour la Catégorie 1

Remplacer le paragraphe 1 par le texte ci-apres:
«1. Pour les substances rapidement dégradables:

a) CSEOx 0,01 mg/l; ou, a défaut
b) C(E)Lo<1 mg/l et FBC> 500 (ou a défaut log > 4)
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2. Pour les substances non rapidement dégradables:

a) CSEC 0,1 mg/l; ou, a défaut
b) C(E)lso<1 mg/l.».

Les paragraphes 2, 3 et 4 deviennent 3, 4 et Bcégpment.

Pour la Catégorie 2

Remplacer le paragraphe 1 par le texte ci-apres:

«1. Pour les substances rapidement dégradables:

a) 0,01 < CSE® 0,1 mg/l; ou, a défaut
b) 1 mg/l < C(E)lsp< 10 mg/l et FBC> 500 (ou a défaut log &> 4)

2. Pour les substances non rapidement dégradables:

a) 0,1 <CSE&1mgll; ou, adéfaut
b) 1 mg/l < C(E)lsp< 10 mg/l.».

Les paragraphes 2, 3 et 4 deviennent 3, 4 et Bcégpment.

Pour la Catéqgorie 3

Remplacer le paragraphe 1 par le texte ci-dessous:

«1. Pour les substances rapidement dégradables:

a) 0,1 <CSE&1mgll;ou, adéfaut
b) 10 mg/l < C(E)kp < 100 mg/l et FBC> 500 (ou a défaut
log Koe> 4)

2. Pour les substances non rapidement dégradables:
10 mg/l < C(E)lsp < 100 mg/I.».

Les paragraphes 2, 3 et 4 deviennent 3, 4 et Bcgpment.
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A2.29 Ajouter le nouveau tableau A2.29 suivant finale I'annexe 2 actuel :
«A2.29 Dangers pour la couche d’'ozone
Categorie Critéres Eléments de communication du danger
de danger
1. Pour les substances '
. , . mbole
Toute substance réglementée qui est enumeresg ®
aux annexes du Protocole de Montréal
2. Pour les mélanges Mentiop .
1 d'avertisse Attention
Tout mélange contenant au moins un ment
composant énuméré aux annexes du Protocple Nuit 2 | t6 publi i
de Montréal, a une concentratie®,1 % . ul 'a a sante publique et a
Mention de I'environnement en
danger détruisant la couche d'ozone
dans la haute atmosphere
».
Annexe 3
Section 1

A3.1.2.3 et A3.1.2.4 Ajouter les deux nouveaux geaphes A3.1.2.3 et A3.1.2.4 suivants:

«A3.1.2.3 Outre les mentions de danger indivigselun certain nombre de
mentions de danger combinées sont énumérées aauall3.1.2. Les codes
alphanumériques désignant les mentions combinéewrsdruisent a partir des
codes des mentions individuelles qui sont combingasts par le signe « + ».
Ainsi, par exemple, H300 + H310 indique que le dexfui doit figurer sur

I'étiquette est « Mortel en cas d'ingestion ougartact cutané ».

A3.1.2.4 Toutes les mentions de danger affecté@@gedt apparaitre sur
I'étiquette & moins qu'il n'en soit spécifié autemrnau 1.4.10.5.3.3. L'autorité
compétente peut préciser l'ordre dans lequel elbdgent apparaitre. En outre,
lorsqu’'une mention de danger combinée est indiguoée deux ou plus de deux
mentions de danger, l'autorité compétente peutcpressi la mention de danger
combinée ou les mentions individuelles correspotetardoivent figurer sur
I'étiquette, ou laisser le choix sur ce point arifaant/fournisseur. ».

Tableau A3.1.2 : Aux rubrigues relatives aux cold847 et H334, remplacer « 1 » par « 1, 1A,
1B » ala colonne 4.

Ajouter les nouvelles rubriques suivantes a leestét la derniére rangée (H373):
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Code Mention de danger pour Classe de danger Catégorie
les dangers pour la santé (chapitre du SGH) de danger

1) 2) (3) 4)

H300 | Mortel par ingestion ou par contact Toxicité aigué, orale (chap. 3.1) et 1,2
+ cutané toxicité aigué, cutanée (chap. 3.1)

H310

H300 | Mortel par ingestion ou par inhalation Toxicité aigué, orale (chap. 3.1) et 1,2
+ toxicité aigué, inhalation (chap. 3.1)

H330

H310 | Mortel par contact cutané ou par Toxicité aigué, cutanée (chap. 3.1) et 1,2
+ inhalation toxicité aigué, inhalation (chap. 3.1)

H330

H300 | Mortel par ingestion, par contact cutané | Toxicité aigué, orale (chap. 3.1), toxicite 1,2
+ ou par inhalation aigué, cutanée (chap. 3.1) et toxicité

H310 aigué, inhalation (chap. 3.1)
+

H330

H301 | Toxique par ingestion ou par contact Toxicité aigué, orale (chap. 3.1) et 3
+ cutané toxicité aigué, cutanée (chap. 3.1)

H311

H301 | Toxique par ingestion ou par inhalation | Toxicité aigué, orale (chap. 3.1) et 3
+ toxicité aigué, inhalation (chap. 3.1)

H331

H311 | Toxique par contact cutané ou par Toxicité aigué, cutanée (chap. 3.1) et 3
+ inhalation toxicité aigué, inhalation (chap. 3.1)

H331

H301 | Toxique par ingestion, par contact Toxicité aigué, orale (chap. 3.1), toxicite 3
+ cutané ou par inhalation aigué, cutanée (chap. 3.1) et toxicité

H311 aigué, inhalation (chap. 3.1)
+

H331

H302 | Nocif en cas d'ingestion ou de contact | Toxicité aigué, orale (chap. 3.1) et 4
+ cutané toxicité aigué, cutanée (chap. 3.1)

H312

H302 | Nocif en cas d’'ingestion ou d'inhalation | Toxicité aigué, orale (chap. 3.1) et 4
+ toxicité aigué, inhalation (chap. 3.1)

H332

H312 | Nocif en cas de contact cutané ou Toxicité aigué, cutanée (chap. 3.1) et 4
+ d’inhalation toxicité aigué, inhalation (chap. 3.1)

H332

H302 | Nocif en cas d’ingestion, de contact Toxicité aigué, orale (chap. 3.1), toxicite 4
+ cutané ou d'inhalation aigué, cutanée (chap. 3.1) et toxicité

H312 aigué, inhalation (chap. 3.1)
+

H332

H303 | Peut étre nocif en cas d’ingestion ou de | Toxicité aigué, orale (chap. 3.1) et 5
+ contact cutané toxicité aigué, cutanée (chap. 3.1)

H313

H303 | Peut étre nocif en cas d’ingestion ou Toxicité aigué, orale (chap. 3.1) et 5
+ d’inhalation toxicité aigué, inhalation (chap. 3.1)

H333

H313 | Peut étre nocif en cas de contact cutané| Toxicité aigué, cutanée (chap. 3.1) et 5
+ ou d’inhalation toxicité aigué, inhalation (chap. 3.1)

H333
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Code Mention de danger pour Classe de danger Catégorie
les dangers pour la santé (chapitre du SGH) de danger

1) 2) (3) 4)

H303 | Peut étre nocif en cas d'ingestion, de Toxicité aigué, orale (chap. 3.1), toxicité 5
+ contact cutané ou d’inhalation aigué, cutanée (chap. 3.1) et toxicité

H313 aigué, inhalation (chap. 3.1)
+

H333

H315 | Cause une irritation cutanée et oculaire | Corrosion cutanée/irritation cutanée 2 (peau)/
+ (chap. 3.2) et Iésions oculaires 2A (yeux)

H320 graves/irritation oculaire (chap. 3.3)

Tableau A3.1.3:

- A la colonne (3) (page 320 de la version frasegiremplacer « toxicité aigué
(chapitre 4.1) » par « danger aigu (chapitre 4.&) = toxicité chronique (chapitre
4.1) » par « danger a long terme (chapitre 4.%&) »;

- ajouter une nouvelle rubrique a la fin, comme sui

H420 | Nuit a la santé publique et a I'environnement en Dangers pour la couche d’ozorje 1
détruisant I'ozone dans la haute atmosphere (chapitre 4.2)
Section 2

Tableau A3.2.2 :

remplacer «1» par «1, 1A, 1B» dans la colonne 4egard de chaque renvoi au
chapitre 3.4 de la colonne 3 (S’applique aux cdrizg&l, P272, P280 et P285).

Tableau A3.2.3:

remplacer «1» par «1, 1A, 1B» dans la colonne vegard de chaque renvoi au chapitre
3.4 de la colonne 3 (s’applique aux codes P3024PBB11, P313, P321, P333, P341,
P342, P352, P363, P302+P352, P304+P341, P333+PBR3I2+P311).

Tableau A3.2.5:

- remplacer «1» par «1, 1A, 1B» dans la colonne 4egard de chaque renvoi au
chapitre 3.4 de la colonne 3.

- Ajouter une nouvelle rubrique a la fin, commet sui

P502 | Se reporter au fabricant/fournisseur pour des Dangers pour la couche 1
informations concernant la récupération/le recyclag|d’'ozone (chapitre 4.2)

Tableaux A3.2.2 (pour P273), A3.2.3 (pour P391A&2.5 (pour P501) :

Remplacer a la colonne (3), «toxicité aigué (ctnapi.1l) » par « danger aigu
(chapitre 4.1) » et « toxicité chronique (chap#ré) » par « danger a long terme
(chapitre 4.1) »,
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Section 3

A3.3.5 Aux tableaux des conseils de prudence coacg¢ia sensibilisation respiratoire et
la sensibilisation cutanée (pages 399 et 400 deelsion francaise), sous
« Catégorie de danger » remplacer « 1 » par « 11BA>

Aux tableaux des conseils de prudence concereanmhtieres dangereuses pour
I'environnement aquatique (pages 411 a 414 derkiorefrancaise):

-Dans les titres, remplacer « TOXICITE AIGUE » paDANGER AIGU » et
« TOXICITE CHRONIQUE » par « DANGER A LONG TERME »

- Remplacer les symboles actuels pour les dangenss gCatégorie 1) et
chroniques (catégories 1 et 2) par le symbole striva

A3.3.5.1 A la fin de la section 3 ajouter le tablsaivant :

DANGERS POUR LA COUCHE D’OZONE
(CHAPITRE 4.2)

Symbole
Point d’exclamation

Catégorie  Mention Mention de danger
de danger d'avertissement '

1 Attention H420 Nuit a la santé publique et a Vieonnement L
en détruisant I'ozone dans la haute atmosphére

Conseils de prudence

Prévention Intervention Stockage Elimination

P502

Se reporter au fabricant/fournisseur pour les
informations concernant la récupération/le
recyclage
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Annexe 9

A9.1.2

A9.1.3

A9.1.4

A9.1.5

A9.1.8

A9.1.10

A9.1.11

A9.2.1

A9.2.2
A9.2.3.1

A9.2.3.2

A la premiére phrase, supprimer « chimigaprés « substance »

A Tlavant derniére phrase, supprimer « chjimis » aprés « substances » et
remplacer « toxicité aquatique » par « toxicitéamue aigué, toxicité aquatique
chronique, »

Modifier la premiere phrase pour lire comsod : « La présente annexe se limite,
a ce stade, a I'application des criteres aux snbsta»

A la premiére phrase, remplacer « toxicigiadique » par « toxicité aquatique
aigué, toxicité aquatique chronique, »

A la derniére phrase, remplacer « Les tpispriétés principales, a savoir la
toxicité aquatique » par « Les quatre propriétéscypales, a savoir la toxicité
aguatique aigué et la toxicité aquatique chronigue

A l'alinéa a), insérer « ou CSEO » apré&L{E)so ».

A Talinéa b) modifier la premiére phrase pourlicomme suit: « Substances
instables ces substances qui se dégradent (ou réagissgitlement dans les
conditions expérimentales posent des problemesiesgai que d’interprétation. »

A la troisiéme phrase, remplacer « donaée®xicité aquatique » par « données de
toxicité aquatique aigué et de toxicité aquatiqu®iique »

A la premiére phrase, remplacer « substacliesiques» par « produits
chimiques ».

A la quatriéme phrase, remplacer «l'une correspphciux dangers aigus et
regroupant trois catégories, l'autre concernant tesgers chroniques et
comprenant quatre catégories » par « lI'une correfgtt aux dangers aquatiques
aigus, composée de trois catégories, et I'autrearmant les dangers aquatiques a
long terme, composée de quatre catégories. »

A l'avant-derniére phrase, remplacer « danger dhuen» par « danger a long-
terme ».

Remplacer « 4.1.2.2 » par « 4.1.2.4 » @jueé » par « tableau »

Dans la version anglaise, a la premieragd) remplacer « longer-term toxicity »
par « long-term toxicity famendement sans objet en francais).

A l'avant derniére phrase remplacer « dangersriues » par « dangers a long
terme »

A la troisitme phrase remplacer « dangfm®niques » par «dangers a long
terme »
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Modifier les cinquieme et sixieme phrases power domme suit :

« C’est donc cette toxicité aigué qui a été utiséomme caractéristique
principale pour définir a la fois le danger aiguletdanger a long terme en
I'absence des données de toxicité chronique apgesrll est néanmoins admis
que lorsqu’on dispose de données sur la toxicitéribue, celles-ci devraient
étre préférées pour définir la catégorie de daadeng terme appropriée. »

Supprimer la derniere phrase (« La mise au poinhémsa de classification »)
Insérer un nouveau paragraphe libellé cersuit :

«A9.2.3.3 La combinaison de la toxicité chronigeé des propriétés
intrinseques reflete le danger potentiel d’'une wrxe. Les substances qui ne se
dégradent pas rapidement se prétent mieux a dessiérps prolongées et
devraient donc étre classées dans une catégore qdmgereuse que les
substances rapidement dégradables (voir A9.3.32.2)

Les paragraphes A9.2.3.3 a A9.2.3.6 actuels degr@nk9.2.3.4 a A9.2.3.7.

A9.2.3.4 (auparavant A9.2.3.3) Modifier la deuxiepmease pour lire comme suit :

« Les substances rapidement dégradables qui peéseme toxicité aigué et une
bioaccumulation importantes manifesteront génératt¢mne toxicité chronique a
des concentrations sensiblement plus faibles. »

Supprimer la troisieme phrase (« Les rapportsprécgénéralement prudentes. »)
Modifier la derniere phrase avant les alinéast &) pour lire comme suit :

« Ainsi, en I'absence des données de toxicitéreoe appropriées, une substance
sera classée dans la catégorie Chronique 1, sblidiautre des critéres suivants est

satisfait; »

A9.2.3.5 (auparavant A9.2.3.4) Modifier pour liame suit :

«A9.2.3.5 Les définitions précises des élémenmiscipaux de ce systéme
figurent en détail dans les sections A9.3, AQAEb. »

A9.2.3.7 (auparavant A9.2.3.6) A la premiére phsaggprimer « aigué »

A9.2.4.1

Modifier les alinéas a) agdur lire comme suit :

«a) La solubilité dans I'eau;
b) Latoxicité aquatique aigué (C(E)
c) Latoxicité aquatique chronique (CSEO et/oy Effuivalente);

d) Les données de dégradation disponibles (et éavpr spécifique d'une
biodégradabilité facile);
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A9.2.4.2

A9.2.4.3

e) Les données de stabilité dans I'eau;
f)  Le facteur de bioconcentration chez les pois$¢BBE);
g) Le coefficient de partage octanol-eau (log)K»

A la quatriéme phrase, insérer « et uR&ité aquatique chronique supérieure a
1 mg/l, » aprés « une substance soluble »

Insérer un nouveau paragraphe A9.2.46léilctomme suit :

«A9.2.4.3 Lorsqu’il existe des données de toxieitgiatique chronique, les
valeurs seuil dépendront de la vitesse de dégmadale la substance. En
conséquence, pour les substances non rapidemenaiddétes et pour celles pour
lesquelles il n'y pas de données sur la dégradatiesm valeurs seuil sont
supérieures a celles des substances dont la dégradapide est confirmée (voir
chapitre 4.1 et tableaux 4.1.1 et 4.1.2). »

Les paragraphes A9.2.4.3 et A9.2.4.4 actuels deei®@nA9.2.4.4 et A9.2.4.5
respectivement.

A9.2.4.4 (auparavant A9.2.4.3) Modifier le début@@remiére phrase pour lire comme suit :

A9.2.6.3

A9.3.2.2

A9.3.2.7.1

« Lorsque les données de toxicité aquatique digiplus faibles sont inférieures
a 100 mg/l et en I'absence de données de toxikbitgneque, il convient..»

A la troisitme et a l'avant derniére phrase, rexo@l « danger chronique » par
« danger a long terme »

Modifier la derniére phrase pour lire comme suit :

« Si la substance est rapidement dégradable eemieé un faible potentiel de
bioaccumulation (FBC < 500 ou, en I'absence du ABE K. < 4), la substance ne
doit pas étre classée dans une catégorie de datagsy terme sauf si les données de
toxicité chronique suggérent le contraire (voir28.3). »

A la septiéme phrase remplacer « chroniqo@r « a long terme »

Au paragraphe commencant par «Les egdaigoxicité chronique » insérer
« généralement » aprés « supposent »

Ajouter le paragraphe suivant a la fin, aprés lexdéame paragraphe en italiques :

« Les principales méthodes statistiques utiliséesr p’analyse des données
provenant d’essais d'écotoxicité normalisés sonti@s dans un document publié
par 'TOCDE en 2006. »

Modifier la premiere phrase du deuxiépsagraphe pour lire comme suit:
« L'essai sur les algues est un essai a court tgunase des effets a la fois aigus et
chroniques. »
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A9.3.3.2.1 A la premiére phrase remplacer « pragsipotentielles ou réelles » par « propriétés
intrinseques »

A9.3.3.2.2 Insérer un nouveau paragraphe libehénse suit :

«A9.3.3.2.2 Aux fins de la classification fondgar la toxicité chronique, on
établit une distinction entre les substances rapie dégradables et les
substances non rapidement dégradables. Les substeaqmdement dégradables
sont classées dans la catégorie Chronique 1 lor$sure toxicité chronique
mesurée est 0,01 mg/l. Au-dessus de cette valeur, on utilise puissance de 10
pour distinguer les différentes catégories de ft&ichronique. Ainsi, les
substances présentant une toxicité chroniqgue mesamdprise entre 0,01 et 0,1
mg/l sont classées dans la catégorie Chroniqgueeescdont la toxicité est
comprise entre 0,1 et 1,0 mg/l sont classées danatégorie Chronique 3, et
celles dont la toxicité dépasse 1,0 mg/l sont a#gies comme pratiguement non
toxiques. Quant aux substances qui ne se dégrg@entrapidement ou pour
lesquelles on ne dispose d’aucune information @otuve contraire, elles sont
classées dans deux catégories de toxicité chrani@heonique 1 lorsque leur
toxicité chronigue mesurée es0,1 mg/l, et Chronique 2 lorsque leur toxicité
chronique mesurée est comprise entre 0,1 et 1,0 g/

Les paragraphes A9.3.3.2.2 et A9.3.3.2.3 actusiednent A9.3.3.2.3 et A9.3.3.24
respectivement.

A9.3.3.2.3 (auparavant A9.3.3.2.2) Modifier poue tcomme suit :

«A9.3.3.2.3 Les données de toxicité chronique sopins courantes dans
certains secteurs que les données de toxicité ;aigjaét pourquoi, pour les
schémas de classification, la toxicité chronique esgimée en combinant les
données de toxicité aigué, I'absence de dégratiamEtiou la bioaccumulation
potentielle ou réelle. Cependant, lorsqu’il exisles données de toxicité
chronique suffisantes, elles doivent étre préféeéase combinaison de données
relatives a la toxicité aigué, a la dégradabil@i#ou a la bioaccumulation. Dans

ces conditions, il convient d’appliquer la démargieérale suivante :

a) Sl existe des données de toxicité chroniqudfissuntes pour les
trois niveaux trophiques, elles peuvent directemsentvir & déterminer
la catégorie appropriée de danger chronique;

b) S’il existe des données de toxicité chroniquéfisantes pour un ou
deux niveaux trophiques seulement, il convient elelesmander s’il existe
des données de toxicité aigué pour le ou les antvesiux trophiques. Une
classification provisoire est établie pour le os l@veaux trophiques en
question a l'aide de données de toxicité chronigueomparée avec celle
établie a partir des données de toxicité aigué powu les autres niveaux
trophiques. La classification retenue est la p&weee;
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c) Afin d’annuler ou d’abaisser une classificatamtoxicité chronique a l'aide
de données de toxicité chronique, il faut démorgrer la ou les CSEO (ou
la CE équivalente) utilisée seraient capables de lever d@tténuer
l'incertitude pour tous les taxons ayant conduieéte classification fondée
sur une combinaison de données de toxicité aiguégdradabilité et/ou de
bioaccumulation. On réalise souvent cette démaimtraen mettant en
évidence une CSEO a long terme chez les espécgduesensibles a la
toxicité aigué. C’est pourquoi, si la classificatio’'une substance a été
établie sur la base d’'une laigué chez le poisson, il ne sera généralement
pas possible de réfuter ou d’abaisser cette deatdn en utilisant la CSEO
a long terme provenant d’'un essai de toxicité surnvertébré. Pour ce
faire, la CSEO devrait normalement provenir d’'usaés long terme chez
un poisson de la méme espéce ou d’'une espéce sibikEnéquivalente ou
supérieure. De méme, si une classification régililiae toxicité aigué sur
plus d’'un taxon, il est probable que I'on aura leste la CSEO de chacun
d’entre eux. En cas de classification d’'une sultgtaans la catégorie de
danger Chronique 4, il convient de démontrer quUE$&O ou la CEpour
chaque taxon est supérieure a 1 mg/l ou supéréelaesolubilité dans I'eau
des substances considérées. »

A9.3.3.2.4 (auparavant A9.3.3.2.3) Au premier peaphe :

- remplacer « pour annuler la classification dedpits chimiques » par
« pour annuler ou abaisser une classification« (&) », « (2) » et « (3) »
par « a) », « b) » et « c) » respectivement ;

- remplacer « correspondent davantage a cellesr»«marrespondent
davantage aux valeurs de toxicité aigué »

Au deuxieme paragraphe remplacer «taxonomique >ktmg/l » par
« taxinomique se trouve dans la fourchette de i@i@orrespondant a une
classification moins sévére ou supérieure a 1 mgt remplacer «la
déclassification » par « d’annuler ou d’abaissendasification. »

A9.3.3.2.4  Supprimer.

A9.3.5.1 A la troisieme phrase, remplacer « produitniques » par « substances »

A9.3.5.4 A la deuxiéme phrase remplacer « la to&isipar « la toxicité aigué » ;
A la troisieme phrase remplacer « toxicité estim@ar « toxicité aigué estimée » ;
A la cinquieme phrase remplacer « la toxicité estreée » par « la toxicité aigué est
estimée »

A9.3.5.7.2d) Supprimer la deuxieme phrase (« rcjpe ... prises en compte »)

A9.3.5.8 a) et ¢) Remplacer « CLEEY par « C(E)kp ou CSEO ».

A9.4.1.1 A la premiére phrase du premier et du @®oe paragraphes, supprimer
« chimiques » aprés « substances ».
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A9.4.2.1 A la premiére phrase supprimer « chimiquaprés « substances » et a la derniére
phrase remplacer « A9.2.3.3 » par « A9.2.3.4 »e12.10.3 » par « 4.1.2.11.3 ».

A9.4.2.2.3 Au début du premier paragraphe, inser@oir 4.1.2.10.3) » aprés « Les critéres
harmonisés ».

Ajouter un nouveau paragraphe comme suit:

« Lorsque il y a une justification suffisante,péut étre dérogé a la condition
relative a lintervalle de temps de 10 jours poes Isubstances complexes a
multicomposants, et I'on considére que le niveayuisede biodégradation est étre
atteint au bout de 28 jours. Les constituants descdstances peuvent avoir des
longueurs de chaine, des degrés et/ou des poensbdanchement ou des stéréo-
isomeéres différents, méme dans leurs formes comatesdes plus purifiées. Les
essais sur chaque composant individuel peuventcéiiieux et difficiles. Si un
test est effectué sur une substance complexe &orafiosants, et s'il est a prévoir
gu'une biodégradation séquentielle des structurdssiduelles aura lieu, alors
l'intervalle de temps de 10 jours ne doit pas @ppliqué pour interpréter les
résultats du test. Une évaluation au cas par dasodieefois avoir lieu pour savoir
si un test de biodégradabilité sur une telle sumostgpeut donner des informations
valables concernant sa biodégradabilité en tanttejies (c’est-a-dire, concernant
la dégradabilité de tous les constituants) ou & étude sur la dégradabilité des
composants individuels soigneusement sélectioneéka dubstance complexe a
multicomposants est nécessaire a la place. ».

A9.4.2.4.1 et A9.4.2.4.2 Remplacer « 4.1.2.10.3rx¢4.1.2.11.3 ».
A9.4.3.2.2 A la premiére phrase supprimer « chimsg aprés « substances »
A9.5.1.1 A la premiére et a la troisiéme phrasg@soyer « chimique » aprés « substance »

A9.5.1.2,A9.5.2.1, A9.5.3.2.1 et A9.7.1.1 A lampiere phrase, supprimer « chimiques » aprés
« substances ».

A9.5.2.3.8.3 Remplacer « Figure 4.1.1 » par « tabfe1.1 ».
Annexe 9, Appendice |

3.7.1 et 3.8.1 Supprimer « chimiques » apres «tanbss »
Annexe 9, Appendice VI

Ajouter la référence suivante a la section 1 « Git&iaquatique » (page 569 de la version
francaise):

«OECD 2006Current Approaches in the Statistical Analysis ocbtxicity Data:
A Guidance to Applicatigrpublications de 'OCDE sur I'environnement, lanta
et la sécurité, série sur les essais et les éuahsat? 54. »
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Annexe 10

A10.5.1.1 A lalinéa e), ajouter a la fin du textde filtre acrodisc devrait étre rincé au
moins trois fois avec du milieu liquide changé aaqie fois pour éviter la
présence de concentrations notables de métauxaeastrdans I'échantillon a
linstant O; ».

A lalinéa f), remplacer «a + 2 °C prés danstgivalle compris entre 20 °C
et 25 °C» par «a = 1,5 °C prés dans l'intervalle230°C ».

Modifier I'alinéa pour lire comme suit:

«Appareillage d’analyse des métaux (par exempbectsométre d’absorption
atomique, spectrométre d’émission de plasma adablé par induction) de
justesse acceptable, ayant de préférence une liimitgiantification cing fois plus
basse que la plus basse valeur de référence dxéctéachronique;».

A10.5.1.3 A la derniére phrase, ajouter «ou supége» aprés «valeurs de pH inférieures».

A10.5.1.7 A la troisiéme phrase, remplacer «poustay le milieu liquide & pH 6 et 7» par
«pour ajuster le milieu liquide a pH 7 et 6, efju'a 8 et 8,5, ...».

Tableau A10.1 Modifier le pour lire comme suit:

«Tableau A10.1: Composition chimique recommandée dumilieu d’essai

NaHCG 6,5 mg/l| 12,6 mg/l 64,75 mg/l| 194,25 mg/l
Composition Ch|m|que du KCI 0,58 mg/l 2,32 mg/l 5,75 mg/l 5,74 mg/l
milieu liquide CaCh.2H,0 29,4 mg/l| 117,6 mg/l 294 mg/| 29,4 mgll
MgSQ,. 7H,O 12,3 mg/ll 49,2 mg/l| 123,25 mg/l| 123,25 mg/l

Concentration de CQcomplétée avec de 0,50 % 0,10 %| 0,038 % (air)] 0,038 % (air)
I'air) dans le récipient expérimental

pH calculé 6,09 7,07 7,98 8,5

Ajouter une nouvelle note 2 pour lire comme suit :

« 2. Bien que le Protocole ait seulement été validérga plage de pH de 6,0
a 8,0, rien dans ce tableau n"'empéche de descengt¢ 5,5. La composition pour pH
8,5 n'a pas été vérifiée expérimentalement en pEssde métab.
La note existante devient « Note 1 ».

A10.5.1.8 Ajouter la phrase suivante a la fin :

« Le pH ne devrait pas étre ajusté au cours dediesu moyen d’'un acide ou
d’'une base ».
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Au deuxieme paragraphe, remplacer &€ 2lans la gamme 20-25 °C» par « *
1,5 °C dans lintervalle 20-23 °C...».

A la derniére phrase remplacer «... la solutionaeslifiée avec 1 % de HNget
analysée» par «la solution est acidifiee avec P gouttes de HN@de qualité
métal-trace pour obtenir un pH de 1, et analysée».

Ajouter un nouveau paragraphe A10.%28ur lire comme suit:

«Pour garantir la reproductibilité des résultats ld transformation, il est
recommandeé:

a) Que les laboratoires nouveaux utilisent un équgnt de formation;

b) Qu’'une poudre métallique ayant un état de sarfgpécifié soit utilisée
comme échantillon témoin;

c) Qu’'un ou deux laboratoires soient responsalbes fgs produits chimiques
de référence.

Il peut étre nécessaire de contrdler la surfaéeigue des poudres.».

Remplacer «(x 2 °C) dans l'intervalle2fe20 °C» par «x 1,5 °C dans l'intervalle
20-23 °Cw.

Modifier la fin de la premiere phrase plinie comme suit :

«de maintenir la concentration en oxygene dissandessus de 6,0 mg/l, ce qui
correspond a 70 % de la concentration de saturdedh5 mg/l.».



