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Proposition
Chapitre 3.4
3.4.2.1.1 Modifier comme suit:
«3.4.2.1.1 Catégories de danger

3.4.2.1.1.1 Les sensibilisants respiratoires sarlastsés dans la catégorie 1 sile
classement dans une sous-catégorie n'est pasEigée autorité compétente ou
s'il n'existe pas de données suffisantes pour boldssement.

3.4.2.1.1.2 S’il existe des données suffisantss letclassement dans une
sous-catégorie est exigé par une autorité commstene évaluation plus fine permet
d’affecter les sensibilisants respiratoires sd#t sous-catégorie 1A, sensibilisants
forts, soit a la sous-catégorie 1B qui comprendhlgses sensibilisants respiratoires.

3.4.2.1.1.3 Des effets observés chez 'homme om Eaeimal justifient en

principe un classement des sensibilisants respieationdé sur la force probante des
données. Les substances sont affectées a I'urnded@ssous-catégories 1A ou 1B a
I'aide d’'une méthode d’appréciation des donnéegocorément aux critéres indiqués
a la figure 3.4.1 et sur la base de données fiadtlde bonne qualité fournies par des
études de cas humains ou des études épidémiolsgitfioe d’observations tirées
d’études appropriées faites sur des animaux dedtdice.

Figure 3.4.1: Catégorie et sous-catégories de dang
pour les sensibilisants respiratoires

CATEGORIE 1: Sensibilisant respiratoire

Une substance est considérée comme sensibilsspitatoire:

— S'il existe des données relevées chez ’lhomme rapntr
qu’elle peut entrainer une hypersensibilité respira
spécifique et/ou

— Si un essai approprié sur I'animal a donné dedtegsu
positifs’.

Sous-catégorie 1A] Substances caractérisées par une sensibilisaéiquente chez
I’'hnomme; ou une probabilité de déclenchement d’une

sensibilisation forte chez 'lhomme, indiquée pas dssais suf
I'animal ou par d’autres essaita gravité de la réaction peut
également étre prise en considération.

Sous-catégorie 1B: Substances caractérisées par une sensibilisatioaype
modérément fréquente chez ’'homme; ou une prolblié
déclenchement d’'une sensibilisation faible & mozléhez
I’'homme, indiquée par des essais sur I'animal auwlfautres
essaié La gravité de la réaction peut aussi étre prise e
considération.

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

« A I'heure actuelle, il n’existe pas de modéles amimreconnus et validés pour
tester I'hnypersensibilité respiratoire. Les donngesenant d’études sur I'animal
peuvent sous certaines conditions fournir des im&tions utiles dans le cas d’'une
analyse fondée sur la valeur probante des données.»

3.4.2.1.2.1 Dans la premiere phrase, remplaceuiiged par «entrainers.

3.4.2.1.3

34221

Modifier comme suit le texte de la natebds de page 2 correspondante:

«A I'heure actuelle, il n’existe pas de modelesvamix reconnus et validés pour
tester I'hypersensibilité respiratoire. Les donné&ssiltant d’études sur I'animal
peuvent sous certaines conditions fournir des métions utiles dans le cas d’'une
analyse fondée sur la valeur probante des données.»

Modifier comme suit:
«3.4.2.2.1 Catégories de danger

3.4.2.2.1.1 Les sensibilisants cutanés serontadadans la catégorie 1 si le
classement dans une sous-catégorie n’est pasEigie autorité compétente ou
s'il n'existe pas de données suffisantes pour Loldssement.

3.4.2.2.1.2 S'il existe des données suffisantegietce classement est exigé par
une autorité compétente, une évaluation plus fieeéa comme indiqué au
3.4.2.2.1.3 permet de classer les sensibilisatiésnéa dans la sous-catégorie 1A,
sensibilisants forts, ou dans la sous-catégorigdiBomprend les autres
sensibilisants cutanés.

3.4.2.2.1.3 Des effets observés chez 'homme om Eaeimal justifient en

principe un classement des sensibilisants cutamekefsur la valeur probante des
données comme il est indiqué au 3.4.2.2.2. Lestanbss sont affectées a I'une des
deux sous-catégories 1A ou 1B a I'aide d’'une mé&hdidppréciation des données
conforme aux criteres indiqués a la figure 3.4.8uetla base de données fiables et de
bonne qualité fournies par des études de cas hgroaides études épidémiologiques
et/ou d’observations tirées d'études appropriééssfaur des animaux de

laboratoire, selon les valeurs indicatives fourmies3.4.2.2.1.4 pour la
sous-catégorie 1A et au 3.4.2.2.1.5 pour la sotégode 1B.
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Figure 3.4.2: Catégorie et sous-catégories de dang

pour les sensibilisants cutanés

CATEGORIE 1:

Sensibilisant cutané

Une substance est considérée comme sensibiligtartée

- S'il existe des données montrant qu’elle peut é&mtraune
sensibilisation par contact cutané chez un nombre
significatif de personnes, ou

— Si des essais appropriés sur I'animal ont donnééatestats
positifs.

Sous-catégorie 1A: Les substances caractérisées par une sensibiigetuente

chez 'lhomme et/ou un pouvoir sensibilisant forezianimal
peuvent étre présumées capables de provoquer une
sensibilisation significative chez ’'homme. La gtéwle la
réaction peut aussi étre prise en considération.

Sous-catégorie 1B Les substances caractérisées par une sensibitiggioou

modérément fréquente chez ’homme et/ou un pouvoir
sensibilisant fort chez I'animal peuvent étre prééas
capables de provoquer une sensibilisation chemite.

La gravité de la réaction peut aussi étre prisecgisidération.

3.4.2.2.1.4 Les données humaines pour la sousarséA peuvent inclure:

a)

b)

Des réactions positives aux dosé&00ug/cnf (HRIPT, HMT
- seuil d’induction);

Les données fournies par un test épicutané dsdigiue
montrant que l'incidence des réactions dans unelptipn
déterminée est relativement élevée et substangielle une
exposition relativement faible;

D’autres données épidémiologiques montrant ncidénce
relativement élevée et substantielle de dermatitesontact
allergiques pour une exposition relativement faible

Les résultats d’essais sur I'animal pour la souégrarie 1A peuvent inclure des
données obtenues selon les criteres indiqués BataB.4.1 ci-dessous:
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Tableau 3.4.1: Résultats des essais sur I'animal

pour la sous-catégorie 1A

Essai

Criteres

Essai de
stimulation locale
des ganglions
lymphatiques

EC3<2%

Test de
maximisation
chez le cobaye

> 30 % réagissent a une dose d’induction intradesexd0,1 %
ou

> 60 % réagissent & une dose d’induction intradeseni0,1 %
et<1%

Test de Buehler

> 15 % réagissent a une dose d’induction losdle2 % ou
> 60 % réagissent a une dose d’induction locale2¥®et
<20 %

3.4.2.2.1.5 Les données humaines pour la sousar&éd peuvent inclure:

a)

b)

c)

Des réactions positives aux doses >/&§ont (HRIPT, HMT
- seuil d’'induction);

Les données fournies par un test épicutané dgdigue pour
lequel I'incidence des réactions dans une populatié&terminée
est relativement faible mais substantielle pour exyosition
relativement élevée;

D’autres données épidémiologiques indiquantincieence
relativement faible mais substantielle de dermsitie contact
allergiques pour une exposition relativement élevée

Les résultats des essais sur I'animal pour la satésgorie 1B peuvent inclure des
données présentant les valeurs indiquées au taBléaci-dessous:
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Tableau 3.4.2: Résultats des essais sur I'animal
pour la sous-catégorie 1B

Essai Critéres

Essai de EC3>2%
stimulation locale
des ganglions

lymphatiques
Test de > 30 % a < 60 % réagissent a une dose d’induction
maximisation intradermique > 0,1 %41 % ou

chez le cobaye | > 30 % réagissent a une dose d’induction intradarenig 1 %

Test de Buehler | > 15 % a < 60 % réagissent a une dose d’inducticaléo
> 0,2 % ek 20 % ou
> 15 % réagissent a une dose d’induction locale %20

»,

3.4.2.2.2.1 Aprés «tout ou partie des données st@sa, insérer «en appliquant un
raisonnement fondé sur la force probante de cesébs»; a la fin du paragraphe
ajouter: «f) La gravité de la réaction peut aui prise en considération».

3.4.2.2.2.2 Supprimer la premiéere phrase.

Ajouter la phrase suivante a la fin du paragraphe:
«Pour les données animales comme pour les donnéeattes, il convient de tenir
compte de l'effet du vecteur.».

3.4.2.2.2.3 Ala deuxiéme ligne remplacer «serisinits de contact» par «sensibilisants
cutanés»; a la troisieme ligne, remplacer «seisdibn par contact» par
«sensibilisation cutanée».

3.4.2.2.3 Alatroisiéme ligne, remplacer «sensibiits de contact» par «sensibilisants
cutanés».

3.4.2.2.4.1 Ala premiére ligne, remplacer «Avee oréthode d’essai avec adjuvant» par «Pour
la catégorie 1, lorsqu’on utilise une méthode dieasec adjuvant»;

Apres la deuxieme phrase, insérer la phrase s@ivant
«Pour la catégorie 1, un indice de stimulation @& dlus est considéré comme une
réaction positive a I'essai de stimulation locads danglions lymphatiques.».

Supprimer la derniére phrase.
3.4.2.2.4.2 Supprimer.

3.4.2.2.4.3 Supprimer.



ST/SG/AC.10/C.4/2008/18
page 7

3.4.3.1 Remplacer la derniére phrase par le textaust:

«(Pour un étiquetage particulier exigé par cersamgorités compétentes, voir le
nota 1 au tableau 3.4.3 du présent chapitre etlld.2.)».

3.43.23et3.4.3.24

«3.4.3.2.3

34324

Insérer les paragraphessts\en tant que nouveaux 3.4.3.2.3 et
3.4.3.2.4:

Concentration des mélanges classédalaategorie ou
sous-categorie la plus sensibilisante

Si un mélange est classé dans la catégorie 1 aulalan
sous-catégorie 1A, et que I'on augmente la conatotr de ses
composants qui sont classés dans la catégoriddnstla
sous-catégorie 1A, le nouveau mélange devraitcéesé dans la
catégorie 1 ou dans la sous-catégorie 1A sansgpitinécessaire de
procéder a un essai supplémentaire.

Interpolation au sein d’'une catégoriegstatégorie

Soit trois mélanges constitués de composants miexdj ou A et B
appartiennent a la méme catégorie/sous-catégonie letmélange C
renferme les mémes composants sensibilisants eodesntrations
comprises entre celles des composants présent$egamglanges A
et B; dans ce cas, le mélange C est supposé apparta méme
catégorie/sous-catégorie que A et B.».

Les paragraphes actuels 3.4.3.2.3, 3.4.3.2.4 £2.3.8 deviennent respectivement
3.4.3.2.5,3.4.3.2.6 et 3.4.3.2.7.

3.4.3.2.5 Sans objet dans la version francaise.
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3.4.3.3

Remplacer «tableau 3.4.1» par «tablea@>3.4.

Remplacer la totalité du tableau et ses six naasip nouveau tableau et un seul
nota comme suit:

«Tableau 3.4.3: Valeurs seuils/limites de concentiian des composants d’un
mélange considérés comme sensibilisants cutanésrespiratoires
qui détermineraient la classification du mélange

Composant: Valeurs seuils/limites de concentration déclenchant
la classification du mélange comme suit:
Sensibilisant Sensibilisant respiratoire
cutané catégorie 1
catégorie 1
Tous états Solide/liquide Gaz
physiques
Sensibilisant cutané >0,1%
catégorie 1 (nota 1)
>1%
Sensibilisant cutané >0,1%
sous-catégorie 1A
Sensibilisant cutané >1%
sous-catégorie 1B
Sensibilisant >0,1% >0,1%
respiratoire (nota 1) (nota 1)
catégorie 1
9 >1% 20,2 %
Sensibilisant >0,1% >0,1%
respiratoire
sous-catégorie 1A
Sensibilisant >1% >20,2%
respiratoire
sous-catégorie 1B

NOTA 1: Certaines autorités compétentes peuvent exigeeswrit une fiche de
données de sécurité (FDS) et/ou un étiquetage éopmitaire, comme il est indiqué
au 3.4.4.2 pour les mélanges contenant un compasasibilisant a des
concentrations comprises entre 0,1 et 1 % (ou ehtteet 0,2 % pour un
sensibilisant respiratoire gazeux). Les valeurdsisactuelles refletent les systéemes
existants mais on s’accorde a reconnaitre que disscas particuliers, il pourrait
étre nécessaire de communiquer des informations gesiconcentrations
inférieures a ces valeuss.
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3441 Dans la derniére phrase, remplacer «taldgaf» par «tableau 3.4.4».

Dans le nouveau tableau 3.4.4, ajouter «et soégyoaes 1A et 1B» aprés
«catégorie 1» dans la premiére rangée des deuiedEgrolonnes.

3.4.4.2 Dans la premiére phrase, remplacer «tal¥e¢ali» par «tableau 3.4.3».

Modifier la deuxiéeme phrase comme suit: «Afin det@ger ces personnes, certaines
autorités peuvent décider d’exiger que le nom desposants figure sur I'étiquette
méme si le mélange en tant que tel n’est pas cérismbmme sensibilisant.».

Supprimer la derniére phrase.

3.45.1 Ajouter la note de bas de page 6 suivantesaccatégorie 1» au-dessus du premier
point d’exclamation:

«® Pour les détails sur I'utilisation des sous-catégs de la catégorie 1 voir le
3.4.2.2.1».

Dans l'avant-dernier encadré sur la gauche, suggpries deux références entre
parenthéses et insérer au bas de I'encadré: «(fesugxplications et des avis voir le
3.4.3.3 et le tableau 3.4.3)».

3.4.5.2 Ajouteda note de bas de page 6 suivante aprés «catdgoae-dessus du premier
point d’exclamation:

«® Pour les détails sur I'utilisation des sous-catégs de la catégorie 1 voir le
3.4.2.2.1».

Dans l'avant-dernier encadré sur la gauche, sumpries deux références entre
parenthéses et insérer au bas de I'encadré: «fegugxplications et des avis voir
le 3.4.3.3 et le tableau 3.4.3.)».

Modifications qui en découlent pour les annexestl2e
Annexe 1

Modifier comme suit les tableaux relatifs a la $ieitisation respiratoire et a la sensibilisation
cutanée:

Pour la sensibilisation respiratoire, ajoudetx colonnes semblables a la premiére
mais remplacer «catégorie 1» par «catégorie 1As iadeuxieéme colonne et par
«catégorie 1B» dans la troisieme colonne.

Pour la sensibilisation cutanée, ajoudeux colonnes analogues a la premiéere, mais
remplacercatégorie 1» par «catégorie 1A» dans la deuxizstonne et
«catégorie 1B» dans la troisieme colonne.
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Annexe 2
A2.20

«a)

Remplacer le texte figurant sous Raur les substances et les mélanges tegias

S'’il existe des données recueillies chez 'lhenmontrant que la substance

peut entrainer une hypersensibilité respiratoigeifigjue; et/ou

b)

Ajouter les colonnes et rangées ci-dessous:

Si un essai approprié€ sur I'animal a donné dssltats positifs.».

Catégorie de danger

Criteres

Eléments de communication
du danger

IA (s'il existe des
données suffisantes
et si un tel
classement est exigé
par une autorité
compétente)

1. Pour les substances et les
mélanges testé&saractérisés par un
sensibilisation fréquente chez
I’'homme; ou une probabilité de
déclenchement d’'une
sensibilisation forte chez 'lhomme
indiquée par des essais sur I'anim
ou par d’autres essais. La gravité
la réaction peut aussi étre prise e
considération.

e

Symbole

al
de
A

2. Sil'on ne dispose pas de
données pour le mélange comme
tel, appliquer les principes
d’extrapolation du 3.4.3.2.

Mention
d’avertissement

Danger

3. Lorsque les principes
d’extrapolation ne s’appliquent
pas classer le mélange dans la
catégorie des sensibilisants
respiratoires s'’il contient au moins
un composant classé dans la
sous-catégorie 1A a une
concentration:

a) Pour une matiére solide ou un
liquide:> 0,1 %;
b) Pour les gaz 0,1 %.

Mention de
danger

Peut provoquer
des symptomes
allergiques ou
d’asthme ou

des difficultés
respiratoires

par inhalation
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Catégorie de danger

Criteres

Eléments de communication
du danger

1B (s'il existe des
données suffisantes
et que cela est exigé
par une autorité

1. Pour les substances et les
mélanges testé&saractérisés par un
sensibilisation de fréquence faible
modérée chez ’homme; ou une
probabilité de déclenchement d’uf
sensibilisation faible a modérée
chez 'lhomme, indiquée par des
essais sur I'animal ou par d’autres
essais. La gravité de la réaction
peut aussi étre prise en
considération.

2. Sil'on ne dispose pas de
données pour le mélange comme
tel, appliquer les principes

e

by

a
ne
Symbole .a‘
\ 4
Mention Danger

d’avertissement

compétente) d’extrapolation du 3.4.3.2).
3. Siles principes d’extrapolation| Mention de Peut provoquer
ne s’appliquent paslasser le danger des symptomes
mélange dans la catégorie des allergiques ou
sensibilisants respiratoire s'il d’asthme ou
contient au moins un composant des difficultés
classé dans la sous-catégorie 1B respiratoires
a une concentration: par inhalation
a) Pour une matiére solide ou un
liquide:> 1 %;
b) Pour les gaz 0,2 %.

A2.21 Remplacer le texte figurant sous #our les substances et les mélanges tegias

«a)

S'’il existe des données recueillies chez 'lhenmontrant que la substance

peut entrainer une sensibilisation par contactnéutdnez un nombre élevé de
personnes; ou

b)

Si des essais appropriés sur I'animal ont dal@sérésultats positifs.».
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Ajouter les colonnes et rangées suivantes:

Catégorie de danger

Criteres

Eléments de communication
du danger

IA (s'il existe des
données suffisantes et si
un tel classement est
exigé par une autorité
compétente)

1. Pour les substances et les
mélanges test@saractérisés par ur
pouvoir sensibilisant élevé chez
'animal, dont il y a lieu de penser
gu’il peut provoquer une
sensibilisation significative chez
’homme. La gravité de la réactior
peut aussi étre prise en
considération.

Symbole

2. Sil'on ne dispose pas de
données pour le mélange comme
tel, appliquer les principes
d’extrapolation du 3.4.3.2.

Mention
d’avertissemen

[

Attention

3. Lorsque les principes
d’extrapolation ne s’appliquent
pas classer le mélange dans la
catégorie des sensibilisants cutar
s’il contient au moins un
composant classé dans la
sous-catégorie 1A a une
concentratiore 0,1 %.

Mention de
danger

és

Peut provoque
une allergie
cutanée

1B (s'il existe des
données suffisantes et
gu’un tel classement est
exigé par une autorité
compétente)

1. Pour les substances et les
mélanges test@aractérisés par
une fréquence de sensibilisation
faible & modérée chez 'lhomme
et/ou un pouvoir sensibilisant faib
a modére chez I'animal, dont il y
lieu de penser gu'il peut provoque
une sensibilisation chez I'homme

IeSymbole

:
or

2. Sil'on ne dispose pas de
données pour le mélange comme
tel, appliquer les principes
d’extrapolation du 3.4.3.2.

Mention de
danger

Attention

3. Lorsque les principes
d’extrapolation ne s’appliquent
pas classer le mélange dans la
catégorie des sensibilisants cutar
s’il contient au moins un
composant classé dans la
sous-catégorie 1B a une
concentratiorr 1 %.

Mention de
danger

és

Peut provoque
une allergie
cutanée




