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d'étiquetage des produits chimiques (SGH) — Dangeisour la santé

Corrosion cutanée/irritation cutanée et lésionseulaires
gravesl/irritation oculaire: Orientations pour I'évaluation
des données recuelllies dans le cadre d’'études effetes
sur plus de trois animaux

Communication de I'expert de I’Allemagne au nom d groupe
de travail informel par correspondance chargé de laévision
sur le plan rédactionnel des chapitres 3.2 et 3.3

Contexte

1. Les critéres de classification permettant demdiner les classes de danger pour la
peau et les yeux sont exposés en détail dans le &@bl le cadre d’'un essai portant sur
trois animaux. Il est apparu que certaines méthddEssai plus anciennes avaient parfois
utilisé jusqu’a six animaux. Or, le SGH ne prégss comment procéder a la classification
a partir des données recueillies lors d'essais®ifs sur quatre, cing ou six animaux.

2. La question de savoir comment procéder a lasilestion des produits chimiques a

partir des observations recueillies dans le catfudes réalisées sur quatre animaux ou
plus a été évoquée pour la premiéere fois lors diafier de I'Organisation de coopération

et de développement économiques (OCDE) sur I'apidio des critéres de classification

du SGH aux substances chimiques produites en gsaqentités, qui s'est tenu en juillet

2007.

1 Conformément au programme de travail du Sous-Caqmitéé la période 2011-2012, adopté par le
Comité a sa cinquiéme session (voir ST/SG/AC.10/C,&Abexe Il et ST/SG/AC.10/38, par. 16).
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3. La question a aussi fait I'objet de discussiansein du groupe d’experts associés a
la mise en ceuvre du projet REAE#E I'Union européenne lors de I'élaboration dgadis
directrices concernant la |égislation de I'Uniorra@aéenne pour la mise en ceuvre du SGH
(le «<Réglement CLPpRéglement relatif a la classification, a I'étitage et a 'emballage).
Les aspects qui concernent l'irritation de la petades yeux ont été inclus dans le guide sur
le CLP de I'Union européenne qui a été publié ewile Web de ’Agence européenne des
produits chimiques (ECHA).

4, Lors de la dix-neuvieme session du Sous-Comité S&GH, en juillet 2010,
'Allemagne et I'Association internationale de lavennerie, de la détergence et des
produits d’entretien (AISE) ont soumis le documiafdrmel INF.5 qui met en évidence la
nécessité de disposer d'orientation pour I'évatraties données recueillies dans le cadre
d’études effectuées sur plus de trois animaux.

5. La plupart des experts ont estimé qu'’il convedaidisposer de lignes directrices et
il serait préférable de les inclure dans le SGHsslauforme d’'une nouvelle annexe. Le
Sous-Comité a accepté d'étendre le mandat du grodpetravail informel par
correspondance pour lui permettre de continuerawatiter a I'élaboration des lignes
directrices nécessaires.

6. Aprés avoir envisagé les divers endroits ou argentations pourraient figurer, le
groupe de travail informel par correspondance &stéaa la conclusion que le mieux serait
de les insérer directement dans les chapitresnpet8. Pour ce faire, on pourrait ajouter,
aprés la procédure de décision, un nouvel alinéguant que des «commentaires et
informations complémentaires» sont proposées.tlidég procédé de maniére similaire
dans le chapitre consacré a la cancérogénicitéres certains chapitres traitant des dangers
physiques. Cette solution permet de garder les@atiens dans le chapitre concerné, ce qui
facilite la tdche des personnes chargées de laifctason tout en indiquant clairement
gu’elles ne font pas partie des critéres harmonisés

7. Le groupe de travail informel par correspondasgehaiterait connaitre 'avis du
Sous-Comité sur la proposition suivante concertesorientations pour I'évaluation des
données recueillies dans le cadre d’études effestsidr plus de trois animaux.

Proposition

8. Au chapitre 3.2, modifier le titre du paragrah@.5 comme suit: «Procédure de
décision et commentaires» et ajouter, apres lerahmge de décision, le nouveau
paragraphe 3.2.5.3 suivant:

«3.2.5.3 Commentaires et informations complémentaires

3.253.1 Les criteres de classification permettBntléterminer les classes de danger
pour la peau et les yeux sont exposés en détasl leaBGH dans le cadre d’un essai portant
sur trois animaux. Il est apparu que certaines ou&th d’'essai plus anciennes avaient
parfois utilisé jusqu’a six animaux. Le SGH ne [Béacependant pas comment procéder a
la classification & partir des données recueilles d’essais effectués sur plus de trois
animaux. Les paragraphes ci-aprés donnent desatratis sur la maniére d'opérer la

classification a partir des données recueillies essais effectués sur quatre animaux ou

plus.

2 Reéglement concernant I'enregistrement, I'évaluatibbautorisation des substances chimiques
(Réglement (CE)h1907/2006).
3 Réglement (CE)h1272/2008.
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3.25.3.2 Les critéres de classification fondéssuressai portant sur trois animaux
sont énumérés aux paragraphes 3.2.2.4 (corrosimmér) et 3.2.2.5 (irritation cutanée).
L'évaluation d’'une étude effectuée sur quatre, cog six animaux doit tenir compte des
criteres énoncés aux paragraphes ci-aprés, selowrre d'animaux impliqués. Les
scores pour érythémes et escarres ou cedémes détvemhesurés a 24, 48 et 72 heures
aprés l'exposition ou, en cas de réactions différéa cours des 3 jours consécutifs a
I'apparition des premiers effets cutanés.

3.2.5.3.3 Dans le cas d'une étude portant sur BiR@ux, les principes suivants
s'appliquent:

a) La substance ou le mélange est classé comnasitqrour la peau de
catégorie 1 si une destruction du tissu cutanér@sécvisible allant de
I'épiderme au derme) est observée chez au moirmumnal aprés une
exposition maximale de 4 heures;

b) La substance ou le mélange est classé comrtetrpour la peau de
catégorie 2 si au moins quatre des six animauxeptést un score
moyen par animal de 2,3 <4,0 pour érythemes et escarres ou
cedémes;

c) La substance ou le mélange est classé comrtetrpour la peau de
catégorie 3 si au moins quatre des six animauxeptést un score
moyen par animal de 1,5 <2,3 pour érythemes et escarres ou
cedémes.

3.25.3.4 Dans le cas d'une étude portant sur aimgnaux, les principes suivants
s'appliquent:

a) La substance ou le mélange est classé comnasitqrour la peau de
catégorie 1 si une destruction du tissu cutanér@sécvisible allant de
I'épiderme au derme) est observée chez au moirmmmal aprés une
exposition maximale de 4 heures;

b) La substance ou le mélange est classé comrtetrpour la peau de
catégorie 2 si au moins trois des cing animauxemésnt un score
moyen par animal de 2,3 <4,0 pour érythemes et escarres ou
cedémes;

c) La substance ou le mélange est classé comrtetrpour la peau de
catégorie 3 si au moins trois des cing animauxemésnt un score
moyen par animal de 1,5 <2,3 pour érythemes et escarres ou
cedémes.

3.25.35 Dans le cas d'une étude portant sur guatimaux, les principes suivants
s'appliquent:

a) La substance ou le mélange est classé comnasitqrour la peau de
catégorie 1 si une destruction du tissu cutanér@sécvisible allant de
I'épiderme au derme) est observée chez au moirmumnal aprés une
exposition maximale de 4 heures;

b) La substance ou le mélange est classé comrtetrpour la peau de
catégorie 2 si au moins trois animaux sur quatésegartent un score
moyen par animal de 2,3 <4,0 pour érythemes et escarres ou
cedémes;
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c) La substance ou le mélange est classé comrtatrpour la peau de
catégorie 3 si au moins trois animaux sur quatésegatent un score
moyen par animal de 1,5 <2,3 pour érythemes et escarres ou
cedémes.».

9. Au chapitre 3.3, modifier le titre du paragrafhd.5 comme suit: «Procédure de
décision et commentaires» et ajouter, aprés leraliage de décision, le nouveau
paragraphe 3.3.5.3 suivant:

«3.3.5.3 Commentaires et informations complémentaires

3.3.53.1 Les critéeres de classification permettintiéterminer les classes de danger
pour la peau et les yeux sont exposés en détasl lea®GH dans le cadre d’un essai portant
sur trois animaux. Il est apparu que certaines ogéth d'essai plus anciennes avaient
parfois utilisé jusqu’a six animaux. Le SGH ne jgéacependant pas comment procéder a
la classification a partir des données recueill@s d'essais effectués sur plus de trois
animaux. Les paragraphes ci-aprés donnent desatialis sur la maniere d'opérer la
classification a partir des données recueillies Wessais effectués sur quatre animaux ou
plus.

3.3.5.3.2 Les critéres de classification fondéssuressai portant sur trois animaux
sont énumérés aux paragraphes 3.3.2.8 (lésionsaimxulgraves) et 3.3.2.9 (effets

réversibles sur les yeux). L'évaluation d’'une étweftectuée sur quatre, cing, ou Six

animaux doit tenir compte des critéres énoncéspaunagraphes ci-aprés, selon le nombre
d'animaux impliqués. Les scores pour érythémessearees ou cedémes doivent étre
enregistrés 24, 48 et 72 heures apreés l'instiltatie la substance d’'essai.

3.3.5.3.3 Dans le cas d'une étude portant sur BiRa@ux, les principes suivants
s'appliquent:
a) La substance ou le mélange est classé commantadss lésions
oculaires graves (catégorie 1) si:

i) Un animal au moins présente des effets sur taém l'iris ou
la conjonctive qui sont irréversibles ou qui ne tsqas
totalement réversibles pendant la période d'obsemva
normalement 21 jours; et/ou

i) au moins quatre des six animaux présententagmesmoyen
par animal= 3 pour l'opacité de la cornée et/ou > 1,5 pour
liritis;

b) La substance ou le mélange est classé comnantrrbculaire de

catégorie 2A si au moins quatre des six animausgmt&nt un score
moyen par animal:

i) > 1 pour une opacité de la cornée; et/ou

i) > 1 pour une irritation de l'iris (iritis); et/ou

iii) > 2 pour une rougeur de la conjonctivite; et/ou
iv) > 2 pour un cedéme de conjonctivite (chemosis);

et lorsque les effets mentionnés ci-dessus soaletoent réversibles
pendant la période d’'observation, normalement de@FE;

c) La substance ou le mélange est classé comnlerfaht irritant pour
les yeux (catégorie 2B) lorsque les effets mentisna I'alinéab ci-
dessus sont totalement réversibles au cours drg'd d’'observation.
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3.3.5.34 Dans le cas d'une étude portant sur enonaux, les principes
suivants s’appliquent:

a) La substance ou le mélange est classé commeantades
Iésions oculaires graves (catégorie 1) si:

i) Au moins un animal présente des effets sur laném,
I'iris ou la conjonctive qui sont irréversibles qui ne
sont pas totalement réversibles pendant la période
d’observation, normalement de 21 jours; et/ou

i) Au moins trois des cing animaux présentent oare
moyen par animat 3 pour I'opacité de la cornée et/ou
> 1,5 pour liritis;

b) La substance ou le mélange est classé comrtentroculaire
de catégorie 2A si au moins trois des cing aninadésentent
un score moyen par animal:

i) > 1 pour une opacité de la cornée; et/ou

i) > 1 pour une irritation de l'iris (iritis); et/ou

iii) > 2 pour une rougeur de la conjonctivite; et/ou
iv)  >2 pour un cedéme de conjonctivite (chemosis);

et lorsque les effets mentionnés ci-dessus saotaletnent
réversibles pendant la période d’observation, nlemant de
21 jours;

c) La substance ou le mélange est classé comme rémelt
irritant (catégorie 2B) lorsque les effets mentién@ I'alinéab
ci-dessus sont totalement réversibles au cours 7dgsurs
d’observation.

3.3.5.35 Dans le cas d'une étude portant sur guatimaux, les principes
suivants s’appliquent:

a) La substance ou le mélange est classé commeantades
Iésions oculaires graves (catégorie 1) si:

i) Au moins un animal présente des effets sur laném,
I'iris ou la conjonctive qui sont irréversibles qui ne
sont pas totalement réversibles pendant la période
d’observation, normalement de 21 jours; et/ou

i) Au moins trois des quatre animaux présentenscore
moyen par animat 3 pour I'opacité de la cornée et/ou
> 1,5 pour liritis;

b) La substance ou le mélange est classé comrtentroculaire
de catégorie 2A si au moins trois des quatre animau
présentent un score moyen par animal:

i) > 1 pour une opacité de la cornée; et/ou
i) > 1 pour une irritation de l'iris (iritis); et/ou
iii) > 2 pour une rougeur de la conjonctivite; et/ou

iv) > 2 pour un cedéme de conjonctivite (chemosis);
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c)

et lorsque les effets mentionnés ci-dessus satatletnent
réversibles pendant la période d’observation, ntemant de
21 jours;

La substance ou le mélange est classé comme rémelt
irritant (catégorie 2B) lorsque les effets mentién@ I'alinéab
ci-dessus sont totalement réversibles au cours 7dgsurs
d’observation.».
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