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On trouvera dans le document UN/SCEGHS/14/INF lail des propositions
d’amendement de I'annexe 9 et dans le document OBEHS/14/INF.4 des notes explicatives.

Note du secrétariat de la CEE

Le secrétariat de I'OCDE a remis a la CEE la versrévisée intégrale des sections A9.1
a A9.3 de I'annexe 9, mais, en raison de la longaewtexte, et conformément aux regles de
I'ONU concernant la limitation de la longueur desadiments, le secrétariat de la CEE-ONU
n'a reproduit dans le présent document que les giajahes contenant des propositions de
modification.

Le présent document a été divisé en quatre pad@sme sulit:

Partie 1: paragraphes amendés de la section A9.1;

Partie 2: paragraphes amendés de la section A9.2;

Partie 3: paragraphes amendés de la section A9.3;

Partie 4: propositions d’amendements a I'appendite
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PARTIE 1
PARAGRAPHES MODIFIES DE LA SECTION A9.1 DE L’ANNEXE 9
A9.1, A9.1.1 et A9.1.2 Ras de changemént

A9.1.3 Il est largement reconnu que, malgré saépditnitée, ce compartiment de
I'environnement est doublement vulnérable, dudaitl constitue le milieu récepteur final de
nombreuses substances nocives et que les orgargsingsivent sont sensibles. Il est
également complexe, car tout systeme cherchamnaifiér les dangers pour I'environnement
doit s’efforcer de définir ces impacts en termexffdts plus larges sur les écosystemes, plutét
gue sur des individus appartenant a une espéceioe population donnée. Comme on le décrira
plus en détail dans les sections suivantes, unmdriedimité de propriétés spécifiques des
substances chimiques a été sélectionné pour décringeux le danger: toxicité aquatique aigué,
toxicité aquatique chronique, absence de dégratialat bioaccumulation potentielle ou réelle.
Les raisons ayant motivé le choix de ces donnémsneomoyens de définir le danger pour le
milieu aquatique seront exposées plus en détadl dasection A9.2.

A9.1.4 La présente annexe se limite, a ce stad@pplication des criteres aux substances
chimiques. Le terme substance couvre une largét@ale produits chimiques, dont un grand
nombre est trés difficile a classer selon un systegposant sur des criteres rigides. Les sections
suivantes fourniront donc un certain nombre d’iatlans sur la maniere de faire face a ces
difficultés, en s’appuyant a la fois sur I'expéerpratique et sur des arguments scientifiques
clairs. Bien que les critéeres harmonisés s’apphigpéus facilement a la classification de
substances individuelles de structure définie (#éfinition au chapitre 1.2), certaines matiéres
relevant de cette définition sont souvent appel@eslanges complexes». Dans la plupart des
cas, elles peuvent étre caractérisées comme urehsénologue de substances dont la longueur
de la chaine carbonée, le nombre de substituanesdrgré de substitution sont compris dans un
certain intervalle. On a mis au point des méthogiel d’essai spéciales, qui fournissent des
données permettant d’évaluer le danger intrinspgue les organismes aquatiques, la
bioaccumulation et la dégradation. Des indicatioins précises sont formulées dans les
différents chapitres consacrés a ces caractémsticiux fins du présent document guide, ces
matiéres seront appelées «substances complexesubstances multicomposants».

A9.1.5 Chacune de ces propriétés (a savoir toxégjtéatique aigué, toxicité aquatique
chronique, dégradabilité et bioaccumulation) peésenter des probléemes d’interprétation
complexes, méme pour des experts. S'il existeigasd directrices pour les essais acceptées au
niveau international, qui devraient étre appliquedsstotalité des nouvelles données produites,
nombre des données utilisables dans la classditatauront pas été générées selon de tels
essais normalisés. Méme dans les cas ou I'on &géok des essais normalisés, certaines
substances comme les substances complexes, l¢amagssinstables en solution aqueuse, les
polyméres, etc., posent de délicats problemesatfinétation lors de I'exploitation des résultats
dans le cadre d’'un schéma de classification. Quodis ainsi de données pour une grande variété
d’organismes d’essai hormalisés et non normal®ésggine marine ou d’eau douce, et pour des
durées et des objectifs d’essai variables. Les @&emde dégradation peuvent étre biotiques ou
abiotiques et peuvent étre diversement pertingraas|’environnement. Pour de nombreux
produits chimiques organiques, le potentiel dedsaenulation peut étre indiqué par le
coefficient de partage octanol-eau. Ce potentiet pependant étre affecté par beaucoup
d’autres facteurs, qui devront aussi étre pris@npte.



ST/SG/AC.10/C.4/2007/10
page 4

A9.1.6 et A9.1.7 PRas de changemeént

A9.1.8 En second lieu, ce document guide fourngmabnseils techniques détaillés sur
I'interprétation des données obtenues a partibdess de données disponibles, y compris sur la
facon d’exploiter les données non normaliséesreesicriteres de qualité spécifiques pouvant
s’appliquer aux différentes propriétés. Il déctas problemes d’interprétation des données pour
les «substances difficiles», c’est-a-dire les sarsts pour lesquelles les méthodes d’essai
normalisées sont inapplicables ou donnent lieusadd&cultés d’interprétation, et apportera des
conseils quant aux solutions appropriées. L'acserd mis sur l'interprétation des données,
plutét que sur les essais, car le systeme ferd,afgoes la mesure du possible, aux meilleures
données disponibles et aux données requises pagléamentation. Les quatre propriétés
principales, a savoir la toxicité aguatique aiguka ¢oxicité aquatique chronique (sect. A9.3),

la dégradabilité (sect. A9.4) et la bioaccumulafeect. A9.5), seront examinées séparément.

A9.1.9 (Pas de changemeént

A9.1.10 Pour nombre de substances organiquesssasseet I'interprétation des données

ne présentent aucun probléme lorsqu’on appliqaef@is les lignes directrices de 'OCDE
pertinentes et les critéres de classification. reblémes d’interprétation typiques peuvent
cependant survenir qui sont caractéristiques del dgpsubstance examinée. Ces substances sont
couramment appelées «substances difficiles»:

a) Substances peu solubless substances sont difficiles a tester car elles
présentent des problemes de préparation des s@usimsi que de maintien et
de vérification des concentrations lors des es&aiexicité aquatique. En
outre, bon nombre des données disponibles powutstances ont été
obtenues en utilisant des «solutions» de concemtratipérieure a la solubilité
dans I'eau, d’ou d’'importants problémes d’interatién pour définir la
véritable CL(E3o a des fins de classification. L'interprétationi@éacon dont
s’effectue le partage peut aussi étre problématignes les cas ou la faible
solubilité dans I'eau et I'octanol est associeéa@ sensibilité insuffisante de la
méthode d’analyse. Il peut étre difficile de déteenla solubilité dans 'eau,
qui est souvent indiquée simplement comme infégi@ua limite de détection,
ce qui crée des problémes dans l'interprétatiorétietes de toxicité aquatique
et de bioaccumulation. Dans les études de biodétpadune solubilité
réduite peut entrainer une faible biodisponibéitgar conséquent des vitesses
de biodégradation plus faibles que prévu. La métibessai particuliére ou le
choix des procédures appliquées peuvent donc revétimportance
déterminante;

b)  Substances instabldss substances qui se dégradent (ou réagissent)
rapidement dans les conditions expérimentales pdssrproblemes tant
d’essai que d'interprétation. Il conviendra de d#éteer si la bonne
méthodologie a été utilisée, si c’est la substande produit de
dégradation/réaction qui a été testé, et si lea@kmobtenues sont pertinentes
pour la classification de la substance mere.
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A9.1.10c) aj) Pas de changemeént

A9.1.11 Cette énumération illustre certains de$lgroes rencontrés pour établir
'adéquation des données, leur interprétationatd@plication au schéma de classification.

Des indications détaillées sur la fagcon d’abor@srgroblemes, et sur d’autres aspects connexes,
sont présentées dans les sections suivantes. fipidtation des données de toxicité aquatique
aigué et de toxicité aquatique chronique est exéendans la section A9.3. Cette section traite
des problémes d’interprétation spécifiqgues aux stsuces difficiles» précédemment
mentionnées, et contient également des conseils suoment et la maniere d’utiliser ces
données dans le schéma de classification. Elleptésussi une description générale des
données d’essai utilisées et des méthodologiesal’agaptées a I'obtention de ces données.

A9.1.12 a A9.1.16 Ras de changemént
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PARTIE 2
PARAGRAPHES MODIFIES DE LA SECTION A9.2 DE L'ANNEXE 9
A9.2 Schéma de classification harmonisée
A9.2.1 Champ d’application

Des critéres ont été mis au point en tenant coaptystémes existants de
classification des dangers, tels que le systenmpéen applicable a I'approvisionnement et a
I'utilisation des substances chimiques, les systecamadien et américain de classification des
pesticides, la procédure d’évaluation des risqueSEHSAMP, le dispositif de 'OMI applicable
aux polluants marins, le schéma européen de transpaier et ferroviaire (RID/ADR) et le
Land Transport Schendes Etats-Unis. Ces systémes couvrent 'appraovisiment et
I'utilisation ultérieure des produits chimiquegjie transports maritime, routier et ferroviaire.
Les criteres harmonisés sont par conséquent destirtentifier d’'une fagon commune les
produits chimiques dangereux, en vue d’une utiisadans I'ensemble de ces systémes. Pour
répondre aux besoins des différents secteurs ftoanspprovisionnement et utilisation), il était
nécessaire de créer deux sous-classes de classifidastinctes, I'une correspondant aux
dangers aquatiques aigus, composée de trois ceggget 'autre concernant les dangers
aquatiques a long terme, composée de quatre cetggoa sous-classe des dangers aigus inclut
les deux sous-catégories (Aigu 2 et 3) qui ne sorthalement pas utilisées lorsqu’il s’agit de
marchandises emballées. Pour les substances tr&esgpen vrac, un certain nombre de
décisions réglementaires s’appliquent parce g@gisde grandes quantités. Par exemple dans
le choix du type de bateau a utiliser, la prise@mpte de toutes les catégories de danger aigu et
de danger a long terme est considérée comme inmpertiaes paragraphes suivants décrivent de
maniere détaillée les critéres a utiliser pourrdéfihacune de ces catégories de danger.

A9.2.2 Catégories et critéres de classification

Les catégories de danger pour la toxicité aiguhetnique en milieu aquatique
sont exposées au chapitre 4.1, paragraphe 4.taBleau 4.1.1.

A9.2.3 Justifications

A9.2.3.1 Le systeme harmonisé de classificatiant tempte du fait que le danger
intrinseque pour les organismes aquatiques estsepté a la fois par la toxicité aigué et par la
toxicité chronique, ou a long terme, d’une substateur importance relative étant déterminée
par les régimes réglementaires spécifiques en uiglieest possible d’opérer une distinction
entre danger aigu et danger chronique, et donéfieiddes catégories de danger séparées pour
ces deux propriétés, qui représentent une graddtioniveau de danger identifié. Il est clair que
le danger défini par la catégorie Chronique 1 &st grave que celui représenté par la catégorie
Chronique 2. Les dangers aigus et a long terméseptant des types de danger distincts, ils ne
peuvent étre comparés sous l'angle de leur grasfddive. Pour établir une base destinée a
I'ensemble des systémes réglementaires, il condlappliquer de maniére indépendante les
deux sous-classes de danger aux fins de la ctzdgii des substances.



ST/SG/AC.10/C.4/2007/10
page 7

A9.2.3.2 Les principales classes de danger défpaeses critéres concernent dans une
large mesure le potentiel de danger chroniqueeGétiation reflete la préoccupation majeure a
I'égard des produits chimiques dans I'environnemarsavoir que les effets provoqués sont
habituellement des effets sublétaux, par exemmestfets sur la reproduction, dus a des
expositions a long terme. Tout en reconnaissantagidangers a long terme représentent la
principale préoccupation, en particulier pour legchandises emballées, pour lesquelles les
rejets dans I'’environnement sont d’'une ampleurtémiil faut également admettre que les
données relatives a la toxicité chronique sonteudes a obtenir et ne sont en général pas
aisément accessibles pour la plupart des substdfecesvanche, les données de toxicité aigué
sont souvent aisément disponibles ou peuvent Btemoes selon des protocoles strictement
normalisés. C’est donc cette toxicité aigué quieaudilisée comme caractéristique principale
pour définir & la fois le danger aigu et le darigéang terme en I'absence de donnée de toxicité
chronique appropriée. Il est néanmoins admis guegloon dispose de données sur la toxicité
chronique, celles-ci devraient étre préférées géfinir la catégorie de danger a long terme
appropriée.

A9.2.3.3 La combinaison de la toxicité chroniquees propriétés intrinseques refléte le
danger potentiel d’'une substance chimique. Lestanbss qui ne se dégradent pas rapidement
se prétent mieux a des expositions prolongéesveaigat donc étre classées dans une catégorie
plus dangereuse que les substances qui se dégragetgment (A9.3.3.2.2).

A9.2.3.4 Tout en reconnaissant que la toxicité &igile-méme n’est pas un moyen de
prédiction suffisamment précis de la toxicité chgore pour étre utilisée seule et directement en
vue de définir le danger, on considéere gu’elle @xg employée, en association avec un
potentiel de bioaccumulation (c’est-a-dire, unkag= 4 & moins que le FBC ne soit < 500) ou une
exposition a long terme potentielle (c’est-a-dine absence de dégradation rapide), comme
substitut approprié a des fins de classificatias substances qui présentent une toxicité aigué et
une bioaccumulation importantes manifesteront gdex@ent une toxicité chronique a des
concentrations sensiblement plus faibles. De méegsubstances qui ne se dégradent pas
rapidement sont davantage susceptibles de doenei liles expositions prolongées, lesquelles
peuvent, & leur tour, entrainer une toxicité a kemge. Ainsi, en 'absence de donnée de toxicité
chronique appropriée, une substance sera classgdadzatégorie de danger chronique 1, si l'un
ou l'autre des critéres suivants est respecte:

a) CL(E)o pour n'importe quelle espece aquatique approgriéeng/|
et potentiel de bioaccumulation (log,d& 4, & moins que le FBC ne
soit < 500);

b)  CL(E)o pour n’importe quelle espéce aquatique approgtigéeng/|
etabsence de dégradation rapide.

A9.2.3.5 Les définitions précises des élémentpaux de ce systeme figurent en détail
dans les sections A9.3, A9.4 et A9.5.



ST/SG/AC.10/C.4/2007/10
page 8

A9.2.3.6 (e nouveau paragraphe A9.2.3.6 est I'ancien parpgeA9.2.3.5, sans aucun
changement

A9.2.3.7 Lors de la mesure de la toxicité pour Ikenn aquatique, il est impossible de

tester toutes les especes présentes dans I'éaosyatpiatique. On choisit donc des especes
représentatives qui couvrent un éventail de nivesaphiques et de groupements taxonomiques.
Les taxons (poissons, crustacés et plantes ageajigetenus pour constituer une sélection de
base d’especes qui serviront a établir la plupestatofils de danger, représentent 'ensemble de
données minimal permettant une validation complétdanger. On utilisera normalement la
plus faible des valeurs de toxicité disponiblesrgi#finir la catégorie de danger. Compte tenu
de la grande diversité d’espéces présentes dandrbanement, les trois espéces testées ne
peuvent en constituer qu’une représentation apmatve, et par prudence on retient donc la
valeur la plus faible pour définir la catégoried#mger. Ce faisant, on reconnait que la sensibilité
des espéces peut s’échelonner sur plusieurs atdrgsandeur et qu’il y aura donc des espéces
plus sensibles et des especes moins sensible$efannnement. Ainsi, lorsqu’on dispose de
données limitées, I'utilisation des espéces teséeglus sensibles donne une définition
prudente, mais acceptable du danger. Dans lesudanqpeut établir une échelle de sensibilité
avec une plus grande précision qu’a I'habitudeamobent lorsqu’on dispose d’'une base de
données étendue, I'emploi de la valeur de toxleit@us faible pour la classification peut
s’avérer inappropriée. De telles bases de donra@iesrd étre évaluées avec les précautions de
rigueur.

A9.2.4 Application

A9.2.4.1 D’une maniére générale, pour la clasdificad’une substance, il convient de
rechercher des bases de données et d’autres sderdesinées appropriées pour obtenir les
éléments d’'information suivants:

a) La solubilité dans I'eau;
b) La toxicité aquatique aigué [C(B}E
c) Latoxicité aquatique chronique (CSEO et/oy Efuivalente);

d) Les données de dégradation disponibles (etlaverspécifique d’'une
biodégradabilité facile);

e) Les données de stabilité dans I'eau;
f) Le facteur de bioconcentration chez les poisgbBE);
g) Le coefficient de partage octanol-eau (lag) K

Bien qu’elles ne soient pas directement utilis#gess les critéres, les données de
solubilité et de stabilité dans I'eau sont néanmaimportantes car elles apportent une aide utile
dans l'interprétation des données relatives aweauydropriétés (voir A9.1.10).
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A9.2.4.2 Pour procéder a la classification, il dent d’abord d’examiner les données de
toxicité aquatique disponibles. Il est nécessagrpréndre en compte toutes les données
disponibles et de chaisir celles qui répondent@iigres de qualité requis pour la classification.
Si I'on ne dispose d’aucune donnée satisfaisantatéres de qualité imposés par les méthodes
normalisées a I'échelle internationale, il faudxarainer toutes les données disponibles afin de
déterminer si une classification peut étre effeet® les données indiquent une toxicité
aquatique aigué CL(E)50 > 100 mg/l pour une sulsstaoluble et une toxicité aquatique
chronique > 1 mg/l, cette substance ne sera paségdacomme dangereuse. Dans certains cas,
aucun effet n’est détecté au cours de I'essaivateur de toxicité aquatique supérieure a la
solubilité dans I'eau est mentionnée, c’est-a-dire absence de toxicité aigué dans la gamme de
concentrations allant jusqu’a la solubilité daesll dans le milieu d’essai. Dans un tel cas, et
lorsque la solubilité dans le milieu d’essaiz4t mg/l, la substance n’est pas classée.

A9.2.4.3 S'’il existe des données de toxicité aquetichronique, les valeurs limites seront
déterminées par la vitesse de dégradation de f&ande chimique. En conséquence, les
substances non rapidement dégradables et celletaddtesse de dégradation n’est pas connue
ont des valeurs limites supérieures a celles destances dont la rapidité de dégradation est
confirmée (voir chap. 4.1 et tableaux 4.1.1 et2}.1.

A9.2.4.4 Lorsque les données de toxicité aquatigee les plus faibles < 100 mg/l et en
I'absence de donnée de toxicité chronique, il cemvpremiérement de décider dans quelle
catégorie de danger s’inscrit la toxicité, puidééerminer si la substance reléve d’'une catégorie
de danger chronique et/ou aigu. Cette décisiomesgdpsimplement en examinant les données
disponibles concernant le coefficient de partag@éod Koe, et la dégradation. Si le log,Kest=> 4

ou si la substance ne peut étre considérée conpitenaent dégradable, on applique la
catégorie de danger a long terme appropriée ettégorie aigué correspondante de maniere
indépendante. Bien que le logd€onstitue I'indication la plus facile a obteniud’ potentiel de
bioaccumulation, il convient de noter qu’'un FBCedlgtiné expérimentalement est préférable.
Lorsque cette valeur est disponible, elle doit étitesée de préférence au coefficient de partage.
Dans ces conditions, un FBX500 indiquerait une bioaccumulation suffisanterpiasser la
substance dans la catégorie de danger a long &pnepriée. Si la substance est rapidement
dégradable et présente un faible potentiel de bimaalation (FBC < 500 ou, en I'absence du FBC,
log Kee < 4), la substance ne doit pas étre classée densatégorie de danger a long terme sauf si
les données de toxicité chronique suggerent leaiomiA9.2.4.3).

A9.2.4.5 Dans le cas de substances peu solublestalément celles présentant une
hydrosolubilité dans le milieu d’essai < 1 mg/lget ne présentent pas de toxicité aquatique,
il convient de poursuivre I'examen afin de déterenig’il faut les classer dans la catégorie de
danger Chronique 4: si la substance ne se dégesdepidement et présente un potentiel de
bioaccumulation avéré (FB£500 ou, en I'absence de FBC, log:& 4), elle est classée dans
la catégorie de danger Chronique 4.

A9.2.5, A9.2.6, A9.2.6.1 et A9.2.6.2 (Pas de changement
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A9.2.6.3 D’ordinaire, la détermination du dangedenc la classification reposent sur des
informations directement obtenues a partir d’'essaida substance examinée. Dans certains cas,
cependant, les essais présentent des difficultéssa@sultats ne sont pas conformes au bon
sens. Par exemple, certains produits chimiques,diie stables en flacon, réagissent plus ou
moins rapidement dans I'eau, donnant des prodait¥égradation qui peuvent avoir des
propriétés différentes. Lorsque cette dégradatsbmapide, les données d’essai disponibles
définiront souvent les dangers liés aux produitdégradation car ce sont eux qui auront été
testés. Normalement, ces données peuvent étigéaslipour classer la substance mere.
Toutefois, si la dégradation est plus lente, iltg#te possible de tester la substance mére et
d’obtenir des données sur les dangers comme daniple précédent. La dégradation
ultérieure peut ensuite étre prise en compte puoissi I'on doit classer la substance dans une
catégorie de danger aigu ou a long terme. Il s gans certains cas, qu’une substance ainsi
testée donne en se dégradant un produit encorelahgereux. La classification de la substance
mere doit alors prendre ddment en considératialafgyer associé au produit de dégradation et a
la vitesse a laquelle ce produit peut se formesdkes conditions environnementales normales.



ST/SG/AC.10/C.4/2007/10
page 11

PARTIE 3
PARAGRAPHES MODIFIES DE LA SECTION A9.3 DE L'ANNEXE 9
A9.3 (Pas de changemént
A9.3.1 Introduction

L'identification du danger pour I'environnement atjgue associé a une substance
se fonde sur la toxicité aquatique de cette substdm classification repose sur des données de
toxicité obtenues sur les poissons, crustacegetslou plantes aquatiques. Ces taxons sont
généralement acceptés comme représentatifs dene & de la flore aquatiques a des fins
d’identification du danger. La probabilité de trendes données concernant ces taxons particuliers
est relativement grande car ils sont reconnusasaadtorités réglementaires et par l'industrie
chimique. Afin de mieux délimiter le danger pourm#ieu aquatique, on utilise également d’autres
informations sur le comportement en matiére deattsgion et de bioaccumulation. Le présent
chapitre décrit les essais d’écotoxicité, énonceics concepts de base pour I'évaluation des
données expérimentales et 'utilisation de combimas de résultats d’essai en vue de la
classification, résume les stratégies suiviesgat® des substances «difficiles» et présente un
expose succinct sur l'interprétation de la qualés données.

A9.3.2 et A9.3.2.1 (Pas de changemént

A9.3.2.2 Les critéres du Systéme général harmaeis@nt & la définition des dangers pour la
santé et I'environnement doivent étre neutresgat@ de la méthode d’essai, et donc doivent
autoriser différentes approches dans la mesureltm$«i sont scientifiquement correctes et
validées selon des procédures et des criteresatimaux déja mentionnés dans des systemes
existants pour les types de danger concernés,alestproduisent des données mutuellement
acceptables. Selon ce systeme (OCDE, 1998):

«La toxicité aigué est normalement déterminée &irmdiune Clso a 96 heures

pour les poissons (Ligne directrice 203 de 'OCDiEaguivalent), d’'une Gia

48 heures pour les crustacés (Ligne directrice @20CDE ou équivalent) et/ou
d’'une CEkpa 72 ou 96 heures pour les algues (Ligne direetd@l de 'OCDE ou
équivalent). Ces especes sont considérées comnéseantatives de 'ensemble des
organismes aquatiques et les données relativealéird’s especes, comme la lentille
d’eau Lemna, peuvent aussi étre prises en comfgergthodologie d’essai

S’y préte».

Les essais de toxicité chronique supposent unesegm qui persiste ou se poursuit
sur une durée prolongée, pouvant aller de plusjeurs & un an, voire davantage selon le cycle de
reproduction de I'organisme aquatique considéré.dg3sais de toxicité chronique sont utilisés pour
I'évaluation de certains types de danger relatiéscoissance, a la survie, a la reproductiomet a
développement de I'organisme test.

«Les données de toxicité chronique sont plus itiié obtenir que les données de
toxicité aigué, et I'éventail des protocoles d’esst moins normalisé. Les données
obtenues conformément aux Lignes directrices 2&i3¢Bn, essai de toxicité aux
premiers stades de la vie), 202 (partie 2) ou Hdpfoduction des daphnies) et 201
(Algues, essai d'inhibition de la croissance) @QDE peuvent étre acceptées.
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D’autres méthodes d’essais validées et internatemant acceptées peuvent
aussi étre utilisées. Il convient d’utiliser lesEX3 (concentrations sans effet
observé) ou d’autres CL(E¢quivalentes».

Les principales méthodes statistiques utilisées penalyse des données provenant
d’essais d’écotoxicité normalisés sont décrites demdocument publié par TOCDE en 2006.

A9.3.2.3, A9.3.2.4, A9.3.2.5, A9.3.2.5.1, A9.3.2,5.
A9.3.2.6, A9.3.2.6.1, A9.3.2.6.2 et A9.3.2.7 Paé de changem@nt

A9.3.2.7.1  Essais sur les algues

Les algues sont cultivées et exposées a la sgbsiestée dans un milieu enrichi en
nutriments. Il convient d’utiliser des essais comfes a la Ligne directrice 201 de 'OCDE (Algues,
essai d'inhibition de la croissance). Les méthatiessai normalisées utilisent une densité de
cellules dans l'inoculum susceptible d’assurereméssance exponentielle sur 'ensemble de
I'essai, qui dure habituellement de trois a quaines.

L’essai sur les algues est un essai a court tguindse des effets a la fois aigus et
chroniques. L'effet & observer dans cette étuddeeptéférence l'inhibition de la vitesse de
croissance algale, car celle-ci ne dépend pasamtzeption de I'essai, alors que la biomasse
dépend a la fois de la vitesse de croissance sfgelbe testée et de la durée de I'essai, ainsi que
d’autres paramétres de conception. Si I'effet drpemtal n’est indiqué qu’en termes de réduction
de la biomasse ou n’est pas spécifié, cette vakautrétre interprétée comme un critére d’effet
équivalent.

A9.3.2.7.2, A9.3.3, A9.3.3.1, A9.3.3.1.1, A9.3.2.2t A9.3.3.2 Pas de changemént

A9.3.3.2.1  Auxfins de la classification, la tox@cthronique désigne les propriétés intrinseques
d’'une substance a provoquer des effets néfasteesrganismes aquatiques au cours
d’expositions déterminées en fonction du cycleidade cet organisme. Cette toxicité chronique se
traduit habituellement par une série d’'effets dabbé et s’exprime généralement sous la forme
d’une concentration sans effet observé (CSEO) mnedCE équivalente. Les effets expérimentaux
observables concernent généralement la survieisance et/ou la reproduction. Les durées
d’exposition dans les essais de toxicité chroniguient considérablement en fonction de I'effet
mesuré et I'espéce testée.

A.9.3.3.2.2 Aux fins de la classification fondée kutoxicité chronique, on établit une
distinction entre les matiéres rapidement dégradadl les matiéres non rapidement
dégradables. Les matiéres rapidement dégradabieslassées dans la catégorie danger
Chronique 1 lorsque leur toxicité chroniqgue meseste<0,01 mg/l. Au-dessus de cette valeur,
on utilise une puissance de 10 pour distinguedifé&rentes catégories de toxicité chronique.
Ainsi, les matiéres présentant une toxicité chroaimesurée comprise entre 0,01 et 0,1 mg/I
sont classées dans la Catégorie 2, celles dooxilzté est comprise entre 0,1 et 1,0 mg/l sont
classées dans la Catégorie 3 de toxicité chrongfuzelles dont la toxicité dépasse 1,0 mg/I
sont considérées comme pratiquement non toxiquesnt@ux matiéres qui ne se dégradent pas
rapidement ou pour lesquelles on ne dispose d’auiciiarmation prouvant le contraire, elles
sont classées dans deux catégories de dangeraineofa Catégorie 1 lorsque leur toxicité
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chronique mesurée estd<l mg/l, et la Catégorie 2 lorsque leur toxiciéonique mesurée est
comprise entre 0,1 et 1,0 mg/I.

A.9.3.3.2.3 Les données de toxicité chronique swihs courantes dans certains secteurs que
les données de toxicité aigué; c’est pourquoi, pesischémas de classification, la toxicité
chronique est estimée en combinant les donnéeaxibété aigué, I'absence de dégradabilité

et/ou la bioaccumulation potentielle ou réelle. €eant, lorsqu’il existe des données de toxicité
chronique suffisantes, elles doivent étre préféaéaise combinaison de données relatives a la
toxicité aigué, a la dégradabilité, et/ou a la baaemulation. Dans ces conditions, il convient
d’'appliquer la démarche générale suivante.

a) S'il existe des données de toxicité chronigdéissuntes pour les
trois niveaux trophiques, elles peuvent directersentir a déterminer
la catégorie appropriée de danger chronique;

b)  S'il existe des données de toxicité chroniquésantes pour un ou
deux niveaux trophiques seulement, il convienteddeanander s’il existe
des données de toxicité aigué pour le ou les anivesux trophigues. Une
classification provisoire est établie pour le oaiéveaux trophiques en
question a I'aide de données de toxicité chrongfummparée avec celle
établie & partir des données de toxicité aigué [@au les autres niveaux
trophiques. La classification retenue est la piyveee;

c) Afin d’annuler ou d’abaisser une classificatdmtoxicité chronique a l'aide
de données de toxicité chronique, il faut démorgter la ou les CSEO (ou
la CE équivalente) utilisée seraient capables de levat'atténuer
l'incertitude pour tous les taxons ayant conduwietie classification fondée
sur une combinaison de données de toxicité aigudédradabilité et/ou de
bioaccumulation. On réalise souvent cette démaditstran mettant en
évidence une CSEO a long terme chez les espéecpkifesensibles a la
toxicité aigué. C’est pourquoi, si la classificatidune substance a été
établie sur la base d’'une gJlaigué chez le poisson, il ne sera généralement
pas possible de réfuter ou d’abaisser cette cleatdn en utilisant la CSEO
a long terme provenant d'un essai de toxicité sunuertébré. Pour ce
faire, la CSEO devrait normalement provenir d’'usaés long terme chez
un poisson de la méme espece ou d’'une espéce sbiEnéquivalente ou
supérieure. De méme, si une classification résiiliee toxicité aigué sur
plus d’un taxon, il est probable que I'on aura liresie la CSEO de chacun
d’entre eux. En cas de classification d’'une sultgtaans la catégorie de
danger Chronique 4, il convient de démontrer queS&O ou la CEpour
chaque taxon est supérieure a 1 mg/l ou supérélarsolubilité dans I'eau
des substances considérées.
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A.9.3.3.2.4 Les essais sur des algues olLesmmane peuvent étre utilisés pour annuler ou
abaisser une classification car:

a) Il ne s'agit pas d’essais a long terme;
b)  Le rapport toxicité aigué/toxicité chronique géhéralement bas; et

c) Les valeurs expérimentales finales correspondi@vantage aux valeurs de
toxicité aigué recherchées pour d’autres organismes

Cependant, lorsqu’une classification est établiguement en raison de la
toxicité aigué (CL(E)) observée lors d’'un essai isolé sur une algueneyplante aquatique,
mais que les résultats provenant d’'une série aawgssais sur des algues prouvent que la
toxicité chronique (CSEOQ) pour ce groupe taxonomisgel trouve dans la fourchette de toxicité
correspondant & une classification moins sévemparieure a 1 mg/l, ces résultats peuvent étre
utilisés pour envisager d’annuler ou d’abaissetdasification. Actuellement, cette démarche ne
peut étre appliquée aux plantes aquatiques caniste aucun essai de toxicité chronique
normalisé.

A9.3.3.3 (Pas de changemeént
A9.3.3.4 Milieux d’essai pour les algues

Les essais sur les algues sont réalisés dansild@scranrichis en nutriments, et il
convient d’envisager avec prudence l'utilisatiorcdastituants du milieu, comme I'EDTA ou
d’autres agents chélateurs. Lorsgu’on teste l&itéxile produits chimiques organiques, des traces
d’un agent chélateur tel que 'EDTA sont nécessaimir complexer les oligo-éléments du milieu
de culture. En I'absence d’agent chélateur, lsssemice algale peut étre considérablement réduite et
la validité de I'essai compromise. Cependant, ¢gests chélateurs peuvent aussi diminuer la
toxicité des substances métalliques testées. Raéqoent, pour les composés métalliques, il est
souhaitable que les données provenant d’essaisroa Utilisé une forte concentration d’agents
chélateurs et/ou un exces stoechiométrique de ehéfadr rapport au fer fassent I'objet d’'une
évaluation critique. L'agent chélateur libre pewsauer la toxicité des métaux lourds de fagon
considérable, en particulier s’il s’agit d’'un chélar fort tel que 'EDTAA contrariq I'absence de
fer disponible dans le milieu peut limiter la ceziace algale et, par conséquent, les données
provenant d’essais réalisés sans fer et sans EDevec une quantité réduite de ces substances,
doivent étre traitées avec précaution.

A9.3.3.5 et A9.3.4 Ras de changemént

A9.3.4.1 Il faut utiliser des données de qualitdhow base de classification. Celle-ci doit
s’appuyer de préférence sur des sources primardsmhées. Il est essentiel que les conditions
d’essai soient clairement et completement décrites.

A9.3.4.2, A9.3.4.3, A9.3.5, A9.3.5.1 et A9.3.5.2=fpier paragraphe) P&s de changemgnt
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A9.3.5.2 a) _StabilitéSi I'on prévoit que les concentrations de la satxse chimique testée
diminueront en deca de 80 % de la concentrationmels) I'essai, pour étre
valide, peut nécessiter des régimes d’expositisarast un renouvellement
de la substance testée. Dans ce cas, des condionstatiques ou
dynamiques sont préférables. Des problémes pagtiside posent alors lors
des essais sur des algues, pour lesquels les tigresices prévoient
généralement la réalisation d’essais statiquessAjoe d’autres régimes
d’exposition sont possibles pour les crustacéssgbdissons, les essais sur les
algues sont souvent menés en conditions statiqoesne indiqué dans les
lignes directrices internationalement acceptéensi@as essais, il faut tolérer
un certain degré de dégradation et d’autres fexentinents, qui doivent étre
dament pris en compte dans les calculs de contiensdoxiques. Les
paragraphes sous A9.3.5.6 présentent quelquescapprpour traiter ce
probleme. Dans les cas ou une dégradation intériliest également
important de prendre en compte l'influence de leivi des produits de
dégradation sur la toxicité enregistrée lors desbé Un jugement d’expert
devra étre porté pour décider si les données peétrerutilisées pour la
classification;

A9.3.5.2b)ae) FRas de changemeént
A9.3.5.3 Pas de changemént

A9.3.5.4 Dans les conditions de tests les plugdif$, la concentration d’essai réelle sera
sans doute inférieure a la concentration d’essaimele ou prévue. Sil'on évalue a < 1 mg/l la
toxicité CL(E)o d’'une substance difficile a tester, on peut &lativement slr que cette substance
sera classée dans la catégorie de danger Aiguwar{stla catégorie de danger Chronique 1, s’ily a
lieu). En revanche, si la toxicité aigué estimée-esmgl/l, il se peut qu’elle sous-estime la tagic
réelle. Dans ces conditions, un jugement d’exmtmécessaire pour déterminer si un essai portant
sur une substance difficile a tester peut étrepgécedes fins de classification. Si I'on penselgue
nature de la difficulté de I'essai a une incidenor négligeable sur la concentration réelle lorsque
la toxicité aigué est estimée > 1 mg/l et que leceatration d’essai n’est pas mesurée, I'essai doit
étre interprété pour des fins de classificatiorcdee précautions qui s'imposent.

A9.3.5.5, A9.3.5.6, A9.3.5.6.1, A9.3.5.6.2, A9.3,5A9.3.5.7.1 et
A9.3.5.7.2 a), b) etc) P@as de changemgnt

A9.3.5.7.2 d) Lorsqu'on dispose de données deitéxibronique, il convient d’appliquer
les mémes regles générales. Encore une fois, dboeges ne peuvent étre
validées sur la base de concentrations effectivemesurées, on doit alors
mettre en ceuvre des techniques appropriées pamiolats concentrations
maximales dissoutes.
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A9.3.5.8 Autres facteurs contribuant a la diminution de cemitation

Un certain nombre d’autres facteurs peuvent ausgiuire a 'abaissement de la
concentration en produit testé au cours de I'e€sai peut étre évité par une conception
correcte de I'essai. Si un abaissement de la coratim est intervenu, on devra en tenir compte
lors de I'interprétation des données:

a)

b)

Sédimentation: ce phénoméne peut se produews d’un essai pour un
certain nombre de raisons. Une des explicationglisscourantes est que la
substance ne s’est pas vraiment dissoute maldpgelae apparente de
particules, et qu’une agglomération intervient gendessai, entrainant une
précipitation. Dans ces conditions, c'est la cotregion du produit & la fin de
I'essai qui sera retenue comme Cls(f) des fins de classification. On peut
aussi observer une réaction avec le milieu; ca @8 traité plus haut a propos
de l'instabilité;

Adsorption: ce phénoméne peut se produire pesisdbstances présentant de
fortes caractéristiques d’adsorption, telles qu'valeur élevée de logK
Lorsqu'il y a adsorption, la perte de concentragshhabituellement rapide et
les concentrations de fin d'essai peuvent constigueeilleure valeur pour
caractériser I'exposition;

Bioaccumulation: 'abaissement de la concemtnadin produit peut résulter de
la bioaccumulation d’'une substance dans les ongesisl’'essai. Ce
phénomene peut étre particulierement importangjleed’ hydrosolubilité est
faible et la valeur de logd{par conséquent élevée. On peut calculer la
CL(E)sp a des fins de classification a partir de la mogeggométrique des
concentrations de début et de fin d’essai.

A9.3.5.9, A9.3.5.9.1, A9.3.5.9.2, A9.3.5.10, A9.3(h1, A9.3.5.10.2, tableau A9.3.1, A9.3.6,
A9.3.6.1, A9.3.6.2, A9.3.6.2.1, A9.3.6.2.2, A9.2.8.et A9.3.6.2.4 Has de changemegnt
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PARTIE 4
PROPOSITIONS D’AMENDEMENTS A L’APPENDICE VI DE L'AN NEXE 9
Ajouter la référence suivante dans la section 1:
«OECD 2006. Current Approaches in the Statistigalgsis of Ecotoxicity Data: A Guidance

to Application, publications de 'OCDE sur I'envitnement, la santé et la sécurité, série sur les
essais et les évaluation$,54.



