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ANNEXE 5

ETIQUETAGE DES PRODUITS DE CONSOMMATION EN FONCTION DE
LA PROBABILITE D'ATTEINTE A LA SANTE

AS.1 Introduction

AS5.1.1 Le Systéme général harmonisé de classification et d’étiquetage des produits chimiques repose sur
I’évaluation des propriétés dangereuses intrinseéques des produits chimiques. Cependant, d’autres systémes informent
des dangers chroniques pour la santé que présentent les produits de consommation aprés avoir considéré des données
supplémentaires sur 1’exposition potentielle des consommateurs, et ceci que ce soit dans des conditions d’utilisation
normale ou lors d’une utilisation incorrecte prévisible du produit. Ces systémes donnent donc des informations basées
sur 1’évaluation du risque ou sur la probabilité d'atteinte a la santé causée par 1’exposition a ces produits. Si I’évaluation
de I’exposition et la détermination des possibilités de 1ésions indiquent que la probabilité d'atteinte a la santé suite a une
exposition prévisible est négligeable, il ne sera pas nécessaire de signaler les dangers chroniques pour la santé sur
I"étiquette destinée au consommateur. En 1998, un document' qui précisait la portée du travail d’harmonisation
reconnaissait ce type de systéme :

« L’application des éléments du systeme peut varier selon le type de produit ou [’étape de son cycle de vie. Une fois le
produit chimique classé, on peut en évaluer la probabilité d’effets nuisibles pour décider des mesures, d’information ou
autre, a prendre pour ce produit ou pour une utilisation donnée ».

A5.1.2 Les travaux relatifs au SGH n’ont pas abordé 1’harmonisation de ce type de démarche. En
conséquence, on devra créer des procédures particuliéres pour appliquer cette démarche et pour que les autorités
compétentes la mettent en vigueur. Toutefois, sachant que cette approche a déja été utilisée et continuera de 1’étre, cette
annexe est présentée dans le but de fournir des indications sur la fagon dont elle pourrait éventuellement étre mise en
pratique.

A5.1.3 Des évaluations d’exposition a certains produits de consommation sont utilisées pour définir quelle
sorte d’information devrait figurer sur I’étiquette dans ce type de démarche. Les autorités assurent la réglementation et
les fabricants obtiennent des données sur 1’exposition ou simulent ces données sur la base d’une utilisation courante
normale ou d’une mauvaise utilisation prévisible. Ces hypothéses sont ensuite utilisées pour déterminer si un danger
chronique pour la santé est bien mentionné sur I’étiquette du produit de consommation, et quelles précautions doivent
étre prises dans une approche basée sur le risque. Les décisions sont donc prises sur base de considérations liées a la
probabilité de danger survenant dans des situations d’exposition du consommateur bien identifiées.

A5.14 Dans certains systémes, les étiquettes des produits de consommation sont basées sur une combinaison
d’information sur les dangers et les risques. Cependant, les dangers physiques et aigus peuvent figurer sur 1’étiquette,
alors que 1’étiquetage des effets chroniques sur la santé basé sur le risque n’y figure pas. Ceci peut étre di en partie a la
prévision que les expositions au produit de consommation sont de courte durée, et que, de ce fait, elles ne suffiraient pas
a provoquer d’effets chroniques sur la santé. Ces prévisions pourraient s’avérer inexactes lorsque ces mémes produits de
consommation sont utilisés sur le lieu de travail, par exemple dans le cas de peintures ou d’adhésifs utilisés couramment
dans le secteur de la construction.

A5.1.5 Alors que les dangers intrinséques liés & un produit chimique peuvent étre identifiés pour tous les
secteurs d’activité, ’existence d’information relative a 1’exposition, et donc au risque, est variable dans les secteurs
couverts par le SGH. Les voies par lesquelles cette information est transmise aux consommateurs est ¢galement
variable. Dans certains cas, en particulier dans le domaine de la consommation, I’étiquette est la seule source
d’information; alors que dans d’autres domaines, le milieu de travail par exemple, I’étiquette n’est qu’un des éléments
du systéme, et est complétée par les FDS et la formation professionnelle. Dans le secteur des transports, 1’étiquette
transmet I’information essentielle, complétée par les documents de transport.

" Voir document « Description et clarification de la mise en eeuvre anticipée du Systéme général harmonisé» (SGH),

IFCS/ISG3/98.32B.
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AS5.2 Principes généraux

A5.2.1 Bien que le SGH n’ait ni abordé ni harmonisé 1’approche par I’évaluation de risques spécifiques,
certains principes généraux sont reconnus, tels que :

a) Tous les produits chimiques devraient étre classés selon les critéres de classification du SGH.

Lors du processus de classification des dangers et de communication des renseignements, on
devrait toujours commencer par la classification des dangers intrinséques selon les critéres du
SGH pour les substances et les mélanges.

b) On peut procéder a un étiquetage fondé sur le risque uniquement lorsque les produits
chimiques constituent un danger chronique dans un contexte comme celui des produits de
consommation. Tous les dangers aigus pour la santé et I’environnement, ainsi que les dangers
physiques devraient figurer sur les étiquettes.

La classification des dangers devrait directement amener a signaler sur 1’étiquette les effets
aigus pour la santé et I’environnement et les dangers physiques. Le processus d’étiquetage qui
prend en compte 1’évaluation des risques devrait étre restreint aux dangers chroniques pour la
santé, par exemple la cancérogénicité, la toxicité pour la reproduction ou la toxicité pour
certains organes cibles basée suite a des expositions répétées. Ce processus de classification ne
s’applique qu’aux seuls produits chimiques de consommation et pour lesquels, le degré et la
durée d’exposition du consommateur est habituellement limitée.

c) L’estimation de I’exposition et des risques probables pour les consommateurs doit faire appel a
des hypothéses basées sur un principe de précaution et de protection afin d’éviter de sous-
estimer 1’exposition ou le risque.

L’évaluation des expositions devrait étre fondée sur des données et/ou sur des hypothéses de
précaution.

L’évaluation du risque et ’extrapolation a I’humain de données obtenues sur des animaux
devraient comporter aussi une marge de sécurité prudente obtenue par 1’utilisation de facteurs
d’incertitude.

A5.2.2 Exemple d’étiquetage basé sur les risques utilisé par la « United States Consumer Product Safety
Commission » (i.e. Commission pour la sécurité des produits de consommation des Etats-Unis d’Amérique)

A52.2.1 En général, les consommateurs se fient aux étiquettes pour s’informer des effets des produits
chimiques. Contrairement a d’autres secteurs, le secteur des consommateurs n’a pas accés a des sources de
renseignements supplémentaires (tels que: fiches de données de sécurité, documents de transport) qui lui permettraient
d’accroitre ou de préciser ses connaissances sur le produit et de relier les risques aux informations données sur les
dangers.

A5222 Comme indiqué précédemment, une regle générale du SGH est que I’information figurant sur
I’étiquette doit étre basée sur les propriétés intrinséques (dangers) des produits chimiques dans tous les secteurs. Les
raisons objectives en faveur de I’utilisation dans le SGH d’un étiquetage basé sur la notion de danger ont été décrites
plus haut dans ce document, et ces raisons peuvent s’appliquer aux produits de consommation aussi bien qu’aux
produits des autres secteurs.

A5.2.23 En particulier, le principe du « droit de savoir » de 1’utilisateur au sujet des dangers intrinséques des
produits chimiques est important et soutenu par une large audience. L’information sur les dangers incite au choix de
produits les moins dangereux. Il se peut qu’il ne soit pas possible d’estimer de fagon précise I’exposition au cours de
I’utilisation des produits, et, de ce fait, les mesures de protection du consommateur sont moins précises que celles
d’autres secteurs d’activité mieux structurés.

A5224 Par ailleurs, des recherches®” ont démontré que Iattention du consommateur peut étre détournée si
I’étiquette est surchargée d’information sur tous les dangers potentiels. Il semble évident que les mises en garde portant

sur des dangers précis conduisent & un accroissement de la protection du consommateur.

A5.2.2.5 Pour s’assurer que les consommateurs disposent des renseignements nécessaires pour prendre les
mesures de protection appropriées, une démarche d’étiquetage fondée sur le risque estime les expositions probables ou
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possibles au produit et renseigne sur les risques réels d’exposition. On peut envisager I’exposition des consommateurs
lors d’une utilisation normale, lors d’une utilisation prévisible et lors d’accidents, puisque les produits sont congus pour
un (ou plusieurs) usage(s) précis.

AS52.2.6 L’approche décrite ci-dessous n’a pas fait I’objet d’une harmonisation dans le SGH. Elle suit les
directives de la United States Consumer Product Safety Commission® et d’autres directives nationales et
internationales’' sur 1’évaluation des risques. Aux Etats-Unis, une substance ou un produit évalué en prévision d’un
étiquetage signalant un danger chronique doit satisfaire a une épreuve en deux étapes. Premiérement, il doit présenter un
des dangers chroniques reconnus, c¢’est-a-dire étre classé danger chronique selon des critéres précis. Deuxiémement, une
évaluation du risque détermine si ce produit peut provoquer une maladie ou une 1ésion importante durant ou aprés « une
manipulation ou une utilisation raisonnablement prévisible, ou encore apres ingestion par un enfant ». Si I’évaluation
indique que le risque posé par la substance ou le produit est trés faible, il n’est pas nécessaire de signaler le danger
chronique sur I’étiquette. En d’autres termes, 1’apposition d’une étiquette signalant un danger chronique ne dépend pas
uniquement de la nocivité du produit, mais aussi de 1’exposition et du risque.

AS52.2.7 L’importance accordée a 1’évaluation de I’exposition devrait étre fonction du danger. Par exemple,
dans le cas d’une affection chronique non cancéreuse, on calculerait la « dose journaliére admissible » (DJA) a partir du
« niveau sans effet nocif observé » (NSENO). Pour obtenir une estimation prudente de 1’exposition, on supposera que le
consommateur pourrait éventuellement utiliser la totalité du produit en une journée ou bien qu’il pourrait absorber la
totalité de la substance ou du mélange dangercux auquel il serait exposé. Si 1’exposition résultante est inférieure a la
dose journaliére admissible, il ne sera pas obligatoire de signaler le risque. Si le niveau d’exposition dépasse la dose
journaliére admissible, alors il faudra effectuer une évaluation quantitative encore plus précise, avant de prendre une
décision définitive en ce qui concerne 1’étiquetage. Si des données plus précises ne sont pas disponibles, ou si 1’on ne
procede pas a une analyse plus fine, le danger sera signalé sur 1’étiquette.

A5.2.2.8 Dans le cas de substances cancérogénes, il faudrait calculer un risque unitaire dii a I’exposition a ce
cancérogene, en procédant par extrapolation linéaire et en utilisant par défaut le modéle multi-étapes. On peut calculer
I’exposition sur la totalité du cycle de vie a partir de scénarios correspondant au pire des cas (par exemple, la totalité de
la substance atteint le tissu cible a chaque utilisation, I’exposition étant quotidienne, hebdomadaire ou mensuelle) ou en
déterminant 1’exposition réelle lors de I’utilisation, ou en combinant ces différentes méthodes.

A52.2.9 Pour mettre en ceuvre une telle mesure de communication des dangers chroniques sur 1’étiquette des
produits de consommation, 1’autorité compétente devra établir un niveau de risque acceptable. Par exemple la United
States Consumer Product Safety Commission recommande de signaler un danger de cancer sur 1’étiquette si le surplus
de risque pour la vie, dii a I’exposition pendant une manipulation et une utilisation raisonnablement prévisible du
produit, dépasse un sur un million.
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