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ANNEXE VI 

Classification et étiquetage harmonisés pour certaines substances 
dangereuses 

M14 
La partie 1 de la présente annexe est une introduction à la liste des classifications 
et des étiquetages harmonisés, qui présente des informations relatives à chaque 
entrée, ainsi que les classifications et les mentions de danger afférentes du 
tableau 3. 

La partie 2 de la présente annexe énonce les principes généraux régissant la 
préparation des dossiers qui ont pour objet de proposer et de justifier la classi
fication et l'étiquetage harmonisés des substances au niveau de l'Union euro
péenne. 

La partie 3 de la présente annexe contient une liste de substances dangereuses 
pour lesquelles une classification et un étiquetage harmonisés ont été adoptés au 
niveau de l'Union européenne. Au tableau 3, la classification et l'étiquetage sont 
fondés sur les critères de l'annexe I du présent règlement. 

B 
1. PARTIE 1: PRÉSENTATION DE LA LISTE DES CLASSIFICA

TIONS ET ÉTIQUETAGES HARMONISÉS 

1.1. Informations données pour chaque entrée 

1.1.1. Numérotation des entrées et identification d'une substance 

1.1.1.1. Numéros index 

Les entrées de la troisième partie sont listées en fonction du numéro 
atomique de l'élément le plus caractéristique des propriétés de la 
substance. En raison de leur diversité, les substances organiques ont 
été regroupées par familles. Le numéro index de chaque substance 
se présente sous la forme d'une séquence chiffrée, du type ABC- 
RST-VW-Y. ABC correspond au numéro atomique de l'élément le 
plus caractéristique ou du groupe organique le plus caractéristique 
de la molécule. RST représente le numéro consécutif de la subs
tance considérée dans les séquences ABC. VW indique la forme 
sous laquelle la substance est produite ou mise sur le marché. Y 
représente le chiffre de contrôle (check-digit) calculé selon la 
méthode à 10 chiffres de l'ISBN. Ce numéro apparaît dans la 
colonne intitulée «Index No». 

1.1.1.2. Numéros CE 

Le numéro CE, à savoir EINECS, ELINCS ou NLP, est le numéro 
officiel de la substance dans l'Union européenne. Le numéro 
EINECS peut être obtenu en consultant l'inventaire européen des 
produits chimiques commercialisés (EINECS ( 1 ). Le numéro 
ELINCS peut être obtenu en consultant la liste européenne des 
substances notifiées (telle que modifiée) (EUR 22543 EN, Office 
des publications officielles des Communautés européennes, 2006, 
ISSN 1018-5593). Le numéro NLP peut être obtenu en consultant 
la liste des «No-longer-polymers» (telle que modifiée) (Document, 
Office des publications officielles des Communautés européennes, 
1997, ISBN 92-827-8995-0). Le numéro CE se présente sous la 
forme d'une suite de sept chiffres du type XXX-XX-X, commençant 
par 200-001-8 (EINECS), par 400-010-9 (ELINCS) ou par 500-001- 
0 (NLP). Ce numéro est indiqué dans la colonne intitulée «EC No». 

1.1.1.3. Numéros CAS 

Le numéro CAS (Chemical Abstracts Service) est également 
mentionné pour faciliter l'identification de l'entrée. Il convient de 
noter que le numéro EINECS comprend à la fois la forme anhydre 
et les formes hydratées d'une substance, alors qu'il existe souvent 
des numéros CAS différents pour lesdites formes. Le numéro CAS 
indiqué concerne dans tous les cas la seule forme anhydre et ne 
décrit donc pas toujours l'entrée d'une manière aussi précise que le 
numéro EINECS. Il apparaît dans la colonne intitulée «CAS No». 

B 

( 1 ) JO C 146 A du 15.6.1990.
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1.1.1.4. Identification chimique internationale 

Dans toute la mesure du possible, les substances dangereuses sont 
désignées par leur nom IUPAC (Union internationale de chimie 
fondamentale et appliquée). Les substances répertoriées dans l'EI
NECS, l'ELINCS ou sur la liste des NLP sont désignées par les 
noms figurant sur ces listes. D'autres noms, tels que les noms usuels 
ou les noms communs, y figurent dans certains cas. Les produits 
phytopharmaceutiques et les biocides sont désignés autant que 
possible par leurs noms ISO. 

En règle générale, les impuretés, les additifs et les composants 
mineurs ne sont pas mentionnés, sauf s'ils contribuent de manière 
significative à la classification de la substance. 

La description de certaines substances comprend l'indication d'un 
pourcentage de pureté spécifique. Les substances qui présentent 
une teneur en matière active (par exemple un peroxyde organique) 
supérieure à ce pourcentage ne sont pas mentionnées dans la troi
sième partie et peuvent présenter d'autres propriétés dangereuses 
(par exemple l'explosibilité). Elles doivent être classées et étiquetées 
en conséquence. 

Si des limites de concentration spécifiques sont indiquées, elles 
s'appliquent à la substance ou aux substances figurant dans l'entrée. 
En particulier, dans le cas des entrées correspondant à des mélanges 
de substances ou à des substances dont la description comporte 
l'indication d'un pourcentage de pureté spécifique, les limites s'ap
pliquent à la substance telle qu'elle est décrite à la troisième partie, 
et non à la substance pure. 

Sans préjudice de l'article 17, paragraphe 2, pour les substances 
apparaissant à la troisième partie, le nom de la substance à utiliser 
sur l'étiquette correspond à l'une des désignations qui y sont 
mentionnées. Pour certaines substances, des informations addition
nelles ont été placées entre crochets pour en faciliter l'identification. 
Il n'est pas nécessaire de faire apparaître ce complément d'informa
tion sur l'étiquette. 

Certaines entrées comportent une référence à des impuretés. Dans ce 
tels cas, le nom de la substance est suivi de la mention: «(contenant 

 xx % d'impuretés)». La référence entre parenthèses doit être 
considérée comme faisant partie du nom et doit figurer sur l'éti
quette. 

1.1.1.5. Entrées concernant des groupes de substances 

La troisième partie comporte un certain nombre d'entrées se référant 
à des groupes de substances. Dans de tels cas, les obligations de 
classification et d'étiquetage sont applicables à toutes les substances 
couvertes par la description. 

Dans certains cas, il existe des obligations de classification et d'éti
quetage pour des substances spécifiques couvertes par une entrée 
faisant référence à un groupe de substances. Une entrée spécifique 
est alors incluse dans la troisième partie pour la substance concernée 
et l'entrée relative au groupe est accompagnée de la mention «à 
l'exception de celles visées ailleurs dans la présente annexe». 

Il peut arriver que des substances individuelles soient visées par 
plus d'une entrée de groupe. Dans de tels cas, la classification de 
la substance en cause doit prendre en compte la classification 
prévue pour chacune des deux entrées de groupe. Lorsque plusieurs 
classifications figurent pour le même danger, c'est la classification la 
plus stricte qui s'applique. 

Sauf indication contraire, les entrées de la troisième partie relatives 
à des sels (quelle qu'en soit la dénomination) couvrent à la fois les 
formes anhydres et les formes hydratées. 

Les numéros CE ou CAS ne sont généralement pas indiqués dans 
les entrées qui comportent plus de quatre substances différentes. 

B
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1.1.2. Informations relatives à la classification et à l'étiquetage de 
chaque entrée au tableau 3 

B 
1.1.2.1. Codes de classification 

1.1.2.1.1. C o d e s d e s c l a s s e s e t c a t é g o r i e s d e d a n g e r 

Pour chaque entrée, la classification est fondée sur les critères 
exposés à l'annexe I, conformément à l'article 13, point a), et se 
présente sous la forme d'un code représentant la classe de danger et 
la ou les catégories/divisions/types à l'intérieur de cette classe. 

Les codes des classes et catégories de danger utilisés pour chacune 
des catégories/divisions/types de danger faisant partie d'une classe 
sont présentés au tableau 1.1. 

Tableau 1.1 

Classe de danger 
Code de la classe et catégorie de 

danger 

Explosif Unst. Expl. 

Expl. 1.1 

Expl. 1.2 

Expl. 1.3 

Expl. 1.4 

Expl. 1.5 

Expl. 1.6 

M4 

Gaz inflammable Flam. Gas 1 

Flam. Gas 2 

Chem. Unst. Gas A 

Chem. Unst. Gas B 

Aérosol Aerosol 1 

Aerosol 2 

Aerosol 3 

B 

Gaz comburant Ox. Gas 1 

Gaz sous pression Press. Gas ( 1 ) 

Liquide inflammable Flam. Liq. 1 

Flam. Liq. 2 

Flam. Liq. 3 

Matière solide inflammable Flam. Sol. 1 

Flam. Sol. 2 

Substance autoréactive ou 
mélange autoréactif 

Self-react. A 

Self-react. B 

Self-react. CD 

Self-react. EF 

Self-react. G 

Liquide pyrophorique Pyr. Liq. 1 

Matière solide pyrophorique Pyr. Sol. 1 

Substance auto-échauffante ou 
mélange auto-échauffant 

Self-heat. 1 

Self-heat. 2 

Substance ou mélange qui, au 
contact de l'eau, émet des gaz 
inflammables 

Water-react. 1 

Water-react. 2 

Water-react. 3 

Liquide comburant Ox. Liq. 1 

Ox. Liq. 2 

Ox. Liq. 3 

Matière solide comburante Ox. Sol. 1 

Ox. Sol. 2 

Ox. Sol. 3 

M14
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Classe de danger 
Code de la classe et catégorie de 

danger 

Peroxyde organique Org. Perox. A 

Org. Perox. B 

Org. Perox. CD 

Org. Perox. EF 

Org. Perox. G 

Substance corrosive ou mélange 
corrosif pour les métaux 

Met. Corr. 1 

Toxicité aiguë Acute Tox. 1 

Acute Tox. 2 

Acute Tox. 3 

Acute Tox. 4 

M12 

Corrosion cutanée/irritation 
cutanée 

Skin Corr. 1 

Skin Corr. 1A 

Skin Corr. 1B 

Skin Corr. 1C 

Skin Irrit. 2 

B 

Lésions oculaires graves/irrita
tion oculaire 

Eye Dam. 1 

Eye Irrit. 2 

Sensibilisation respiratoire/ 
cutanée 

M2 Resp. Sens. 1, 1A, 1B  

M2 Skin. Sens. 1, 1A, 1B  

Mutagénicité sur les cellules 
germinales 

Muta. 1A 

Muta. 1B 

Muta. 2 

Cancérogénicité Carc. 1A 

Carc. 1B 

Carc. 2 

Toxicité pour la reproduction Repr. 1A 

Repr. 1B 

Repr. 2 

Lact. 

Toxicité spécifique pour certains 
organes cibles � Exposition 
unique STOT un. 

STOT SE 1 

STOT SE 2 

STOT SE 3 

Toxicité spécifique pour certains 
organes cibles � Exposition 
répétée STOT rép. 

STOT RE 1 

STOT RE 2 

Danger par aspiration Asp. Tox. 1 

Danger pour le milieu aquatique Aquatic Acute 1 

Aquatic Chronic 1 

Aquatic Chronic 2 

Aquatic Chronic 3 

Aquatic Chronic 4 

Danger pour la couche d'ozone M2 Ozone 1  

( 1 ) voir note U au point 1.1.3. 

1.1.2.1.2. C o d e s d e s m e n t i o n s d e d a n g e r 

M4 
Les mentions de danger qui ont été attribuées conformément à 
l�article 13, point b), sont indiquées conformément à l�annexe III. 
De plus, pour certaines mentions de danger, des lettres sont ajoutées 
au code à 3 chiffres de la mention de danger pour une meilleure 
différenciation. Les codes additionnels suivants sont utilisés: 

B



 

02008R1272 � FR � 01.03.2018 � 010.001 � 464 

H350i Peut provoquer le cancer par 
inhalation. 

H360F Peut nuire à la fertilité. 

H360D Peut nuire au f�tus. 

H361f Susceptible de nuire à la ferti
lité. 

H361d Susceptible de nuire au f�tus. 

H360FD Peut nuire à la fertilité. Peut 
nuire au f�tus. 

H361fd Susceptible de nuire à la ferti
lité. Susceptible de nuire au 
f�tus. 

H360Fd Peut nuire à la fertilité. Suscep
tible de nuire au f�tus. 

H360Df Peut nuire au f�tus. Susceptible 
de nuire à la fertilité. 

1.1.2.2. Codes d'étiquetage 

Les éléments suivants sont mentionnés dans la colonne relative à 
l'étiquetage: 

i) les codes des pictogrammes de danger visés à l'annexe V, 
conformément aux règles de priorité énoncées à l'article 26; 

ii) les codes des mentions d'avertissement «Dgr» pour «Danger» ou 
«Wng» pour «Warning» (Attention), conformément à la règle de 
priorité énoncée à l'article 20, paragraphe 3; 

iii) les codes des mentions de danger visées à l'annexe III, confor
mément à la classification; 

iv) les codes des mentions additionnelles attribuées conformément à 
l'article 25, paragraphe 1, et les règles telles qu'elles sont préci
sées à l'annexe II, première partie. 

M14 
1.1.2.3. Limites de concentration spécifiques, facteurs M et estimations de la 

toxicité aiguë (ETA) 

Si elles s'écartent des limites de concentration génériques mention
nées à l'annexe I pour une catégorie donnée, les limites de concen
tration spécifiques sont indiquées dans une colonne distincte, 
conjointement avec la classification concernée, à l'aide des mêmes 
codes que ceux visées à la section 1.1.2.1.1. Les ETA harmonisées 
sont également indiquées dans la même colonne du tableau 3. Les 
limites de concentration spécifiques et les ETA harmonisées sont 
utilisées par le fabricant, l'importateur ou l'utilisateur en aval pour la 
classification d'un mélange contenant cette substance. Lors de l'ap
plication d'une ETA, la formule d'additivité, comme décrit à la 
section 3.1.3.6 de l'annexe I, doit être utilisée. Si aucune limite 
de concentration spécifique n'est indiquée pour une catégorie 
donnée dans la présente annexe, il y a lieu d'utiliser les limites de 
concentration génériques indiquées à l'annexe I aux fins de la clas
sification des substances contenant des impuretés, des additifs ou 
des éléments individuels ou de celle des mélanges. Si des valeurs 
harmonisées d'ETA manquent pour la toxicité aiguë, la valeur 
correcte doit être établie à l'aide des données disponibles. 

Sauf indication contraire, les limites de concentration sont des pour
centages en poids de la substance, calculés par rapport au poids total 
du mélange. 

B
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Si un facteur M a été harmonisé pour des substances classées 
comme dangereuses pour l'environnement aquatique dans les caté
gories de toxicité aquatique aiguë 1 ou de toxicité aquatique chro
nique 1, ce facteur M est indiqué dans le tableau 3 dans la même 
colonne que les limites de concentration spécifiques. Si un facteur 
M dans la catégorie de toxicité aquatique aiguë 1 et un facteur M 
dans la catégorie de toxicité aquatique chronique 1 ont été harmo
nisés, chacun de ces facteurs M figure dans la liste sur la même 
ligne que sa différenciation correspondante. Si un facteur M est 
indiqué dans le tableau 3 et si la substance est classée dans la 
catégorie de toxicité aquatique aiguë 1 et de toxicité aquatique 
chronique 1, ce facteur M est utilisé par le fabricant, l'importateur 
ou l'utilisateur en aval pour la classification d'un mélange contenant 
cette substance pour les risques de toxicité aquatique aiguë et à long 
terme au moyen de la méthode de la somme. Lorsque aucun facteur 
M ne figure dans le tableau 3, le fabricant, l'importateur ou l'utili
sateur en aval fixe un ou des facteurs M sur la base des données 
disponibles pour la substance. Pour la fixation et l'utilisation de 
facteurs M, voir la section 4.1.3.5.5.5 de l'annexe I. 

B 
1.1.3. Notes accompagnant une entrée 

La ou les notes attribuées à une entrée sont listées dans la colonne 
intitulée «Notes». La signification des notes est la suivante: 

1.1.3.1. Notes relatives à l'identification, à la classification et à l'étiquetage 
des substances 

N o t e A : 

Sans préjudice de l'article 17, paragraphe 2, le nom de la substance 
doit apparaître sur l'étiquette sous l'une des dénominations qui figu
rent dans la troisième partie. 

Dans la troisième partie, il est parfois fait usage d'une dénomination 
générale du type «composés de �» ou «sels de �». Dans ces cas- 
là, le fournisseur est tenu de préciser sur l'étiquette le nom exact, en 
tenant dûment compte des dispositions du point 1.1.1.4. 

N o t e B : 

Certaines substances (acides, bases, etc.) sont mises sur le marché 
en solutions aqueuses à des concentrations diverses et ces solutions 
nécessitent dès lors une classification et un étiquetage différents, car 
les dangers qu'elles présentent varient en fonction de la concentra
tion. 

Dans la troisième partie, les entrées accompagnées de la note B ont 
une dénomination générale du type «acide nitrique...%». 

Dans ces cas-là, le fournisseur doit indiquer sur l'étiquette la 
concentration de la solution en pourcentage. Sauf indication 
contraire, le pourcentage de concentration est toujours sur la base 
d'un calcul poids/poids. 

N o t e C : 

Certaines substances organiques peuvent être commercialisées soit 
sous une forme isomérique bien définie, soit sous forme de mélange 
de plusieurs isomères. 

Dans ces cas-là, le fournisseur doit préciser sur l'étiquette si la 
substance est un isomère spécifique ou un mélange d'isomères. 

N o t e D : 

Certaines substances susceptibles de se polymériser ou de se décom
poser spontanément sont généralement mises sur le marché sous une 
forme stabilisée. C'est sous cette forme qu'elles figurent dans la 
troisième partie. 

M14
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Cependant, de telles substances sont parfois mises sur le marché 
sous forme non stabilisée. Dans de tels cas, le fournisseur doit faire 
figurer sur l'étiquette le nom de la substance, suivi de la mention 
«non stabilisé(e)». 

N o t e E ( t a b l e a u 3 . 2 ) : 

Les substances ayant des effets spécifiques sur la santé humaine 
(chapitre 4 de l'annexe VI de la directive 67/548/CEE) qui sont 
classées comme cancérogènes, mutagènes et/ou toxiques pour la 
reproduction dans les catégories 1 ou 2 se voient attribuer la note 
E lorsqu'elles sont également classées comme très toxiques (T+), 
toxiques (T) ou nocives (Xn). Pour ces substances, les phrases R20, 
R21, R22, R23, R24, R25, R26, R27, R28, R39, R68 (nocif), R48 
et R65 ainsi que toutes les combinaisons de ces phrases de risque 
doivent être précédées du terme «également». 

N o t e F : 

Cette substance peut contenir un stabilisant. Si le stabilisant modifie 
les propriétés dangereuses de la substance, telles qu'elles sont indi
quées par la classification figurant dans la troisième partie, la clas
sification et l'étiquetage doivent être effectués conformément aux 
règles régissant la classification et l'étiquetage des mélanges dange
reux. 

N o t e G : 

Cette substance peut être mise sur le marché sous une forme explo
sible, auquel cas elle doit être évaluée à l'aide de méthodes d'essai 
appropriées. La classification et l'étiquetage fournis reflètent les 
propriétés explosibles. 

M2 
__________ 

B 
N o t e J : 

La classification comme cancérogène ou mutagène peut ne pas 
s'appliquer s'il peut être établi que la substance contient moins de 
0,1 % poids/poids de benzène (n 

o EINECS 200-753-7). La présente 
note ne s'applique qu'à certaines substances complexes dérivées du 
charbon et du pétrole, visées à la partie 3. 

N o t e K : 

La classification comme cancérogène ou mutagène peut ne pas 
s'appliquer s'il peut être établi que la substance contient moins de 
0,1 % poids/poids de 1,3-butadiène (n 

o EINECS 203-450-8). Si la 
substance n'est pas classée comme cancérogène ou mutagène, les 
conseils de prudence (P102-)P210-P403 (tableau 3.1) ou les phrases 
S (2-)9-16 (tableau 3.2) doivent à tout le moins s'appliquer. La 
présente note ne s'applique qu'à certaines substances complexes 
dérivées du pétrole, visées dans la troisième partie. 

N o t e L : 

La classification comme cancérogène peut ne pas s'appliquer s'il 
peut être établi que la substance contient moins de 3 % d'extrait 
de diméthyl sulfoxyde (DMSO), mesuré selon la méthode IP 346 
«Détermination de substances aromatiques polycycliques dans les 
huiles de base lubrifiantes inutilisées et les coupes pétrolières sans 
asphaltène � méthode de l'indice de réfraction de l'extraction de 
diméthyl-sulfoxyde», Institute of Petroleum de Londres. La présente 
note ne s'applique qu'à certaines substances complexes dérivées du 
pétrole, visées dans la troisième partie. 

N o t e M : 

La classification comme cancérogène peut ne pas s'appliquer s'il 
peut être établi que la substance contient moins de 0,005 % poids/ 
poids de benzo[a]-pyrène (n 

o EINECS 200-028-5). La présente note 
ne s'applique qu'à certaines substances complexes dérivées du char
bon, visées dans la troisième partie. 

B
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N o t e N : 

La classification comme cancérogène peut ne pas s'appliquer si 
l'historique complet du raffinage est connu et s'il peut être établi 
que la substance à partir de laquelle elle est produite n'est pas 
cancérogène. La présente note ne s'applique qu'à certaines subs
tances complexes dérivées du pétrole, visées dans la troisième 
partie. 

N o t e P : 

La classification comme cancérogène ou mutagène peut ne pas 
s'appliquer s'il peut être établi que la substance contient moins de 
0,1 % poids/poids de benzène (n 

o EINECS 200-753-7). 

Si la substance n'est pas classée comme cancérogène, les conseils de 
prudence (P102)P260-P262-P301 + P310-P331 (tableau 3.1) ou les 
phrases S (2-)23-24-62 (tableau 3.2) doivent à tout le moins s'ap
pliquer. 

La présente note ne s'applique qu'à certaines substances complexes 
dérivées du pétrole, visées dans la troisième partie. 

N o t e Q : 

La classification comme cancérogène peut ne pas s'appliquer s'il 
peut être établi que la substance remplit une des conditions 
suivantes: 

� un essai de biopersistance à court terme par inhalation a montré 
que les fibres d'une longueur supérieure à 20 m ont une demi- 
vie pondérée inférieure à 10 jours; ou 

� un essai de biopersistance à court terme par instillation intratra
chéale a montré que les fibres d'une longueur supérieure à 20 

m ont une demi-vie pondérée inférieure à 40 jours; ou 

� un essai intrapéritonéal approprié n'a révélé aucun signe d'un 
excès de cancérogénicité; ou 

� un essai approprié à long terme par inhalation a révélé une 
absence d'effets pathogènes significatifs ou de modifications 
néoplastiques. 

N o t e R : 

La classification comme cancérogène peut ne pas s'appliquer aux 
fibres dont le diamètre moyen géométrique pondéré par la longueur, 
moins deux erreurs géométriques types, est supérieur à 6 m. 

N o t e S : 

Pour cette substance, l'étiquette visée à l'article 17 peut ne pas être 
requise (voir section 1.3 de l'annexe I) (tableau 3.1). 

Pour cette substance, selon l'article 23 de la directive 67/548/CEE 
(voir section 8 of de l'annexe VI de cette directive) (tableau 3.2), 
l'étiquette peut ne pas être requise. 

N o t e T : 

La substance peut être commercialisée sous une forme qui ne 
présente pas les dangers physiques indiqués par la classification 
dans l'entrée figurant dans la troisième partie. Si les résultats 
obtenus selon la ou les méthodes prévues par l'annexe I, partie 2, 
du présent règlement révèlent que la forme spécifique de la subs
tance commercialisée ne présente pas ce ou ces dangers physiques, 
la substance est classée conformément au(x) résultat(s) de l'essai ou 
des essais effectués. Il y a lieu d'indiquer dans la fiche de données 
de sécurité les informations pertinentes, y compris une référence 
au(x) méthode(s) d'essai pertinentes. 

B
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N o t e U ( t a b l e a u 3 . 1 ) : 

Lorsqu'ils sont mis sur le marché, les gaz doivent être classés 
comme «gaz sous pression» dans l'un des groupes suivants: «gaz 
comprimé», «gaz liquéfié», «gaz liquéfié réfrigéré» ou «gaz 
dissous». L'affectation dans un groupe dépend de l'état physique 
dans lequel le gaz est conditionné et, par conséquent, doit s'effectuer 
au cas par cas. Les codes suivants sont assignés: 

Press. Gas (Comp.) 

Press. Gas (Liq.) 

Press. Gas (Ref. Liq.) 

Press. Gas (Diss.) 

Les aérosols ne sont pas classés comme gaz sous pression (voir 
annexe I, partie 2, section 2.3.2.1, note 2). 

B 
1.1.3.2. Notes relatives à la classification et à l'étiquetage des mélanges 

M14 
N o t e 1 : 

Les concentrations indiquées ou, en l'absence de valeurs, les 
concentrations génériques établies dans le présent règlement sont 
les pourcentages en poids de l'élément métallique, calculés par 
rapport au poids total du mélange. 

B 
N o t e 2 : 

La concentration d'isocyanates donnée est le pourcentage en poids 
du monomère libre, calculé par rapport au poids total du mélange. 

N o t e 3 : 

La concentration indiquée est le pourcentage en poids des ions de 
chromate dissous dans l'eau, calculé par rapport au poids total du 
mélange. 

N o t e 5 : 

Les limites de concentration pour les mélanges gazeux sont expri
mées en pourcentage volume/volume. 

N o t e 7 : 

Les alliages contenant du nickel sont classés comme sensibilisants 
cutanés dès lors qu'est dépassé le taux de libération de 0,5 g 
Ni/cm 

2 /semaine, mesuré par la méthode d'essai de référence répon
dant à la norme européenne EN 1811. 

M14 
N o t e 8 : 

La classification comme cancérogène peut ne pas s'appliquer s'il 
peut être établi que la concentration de formaldéhyde libérable 
maximale théorique, quelle qu'en soit la source, dans le mélange 
tel qu'il est mis sur le marché est inférieure à 0,1 %. 

N o t e 9 : 

La classification comme mutagène peut ne pas s'appliquer s'il peut 
être établi que la concentration de formaldéhyde libérable maximale 
théorique, quelle qu'en soit la source, dans le mélange tel qu'il est 
mis sur le marché est inférieure à 1 %. 

__________ 

1.2. Classifications et mentions de danger du tableau 3 résultant de 
la conversion des classifications mentionnées à l'annexe I de la 
directive 67/548/CEE 

M12
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1.2.1. Classification minimum 

Pour certaines classes de danger, telles que la toxicité aiguë et la 
toxicité spécifique pour certains organes cibles (STOT) en cas d'ex
position répétée, la classification effectuée selon les critères énoncés 
dans la directive 67/548/CEE ne correspond pas directement à la 
classification dans une classe et une catégorie de danger, effectuée 
conformément au présent règlement. Dans ces cas-là, la classifica
tion donnée dans la présente annexe est considérée comme une 
classification minimum. Elle est appliquée si aucune des conditions 
suivantes n'est remplie: 

� le fabricant ou l'importateur a accès à des données ou à d'autres 
informations visées dans la partie 1 de l'annexe I, qui entraînent 
une classification dans une catégorie plus sévère par rapport à la 
classification minimum. La classification dans la catégorie plus 
sévère doit alors être appliquée; 

� il est possible d'affiner la classification minimum sur la base du 
tableau de passage figurant à l'annexe VII quand l'état physique 
de la substance utilisée dans l'essai de toxicité aiguë par inha
lation est connu du fabricant ou de l'importateur. La classifica
tion établie sur la base de l'annexe VII remplace alors la clas
sification minimum visée à la présente annexe si elle s'en écarte. 

La classification minimum pour une catégorie est signalée par la 
référence (*) dans la colonne «Classification» du tableau 3. 

La référence (*) figure aussi dans la colonne Limites de concen
trations spécifiques et facteurs M et estimations de la toxicité aiguë 
(ETA), où elle signale que l'entrée en question faisait l'objet de 
limites de concentration spécifiques pour la toxicité aiguë en appli
cation de la directive 67/548/CEE. Ces limites de concentration ne 
peuvent pas être «converties» en limites de concentration au sens du 
présent règlement, notamment dans le cas d'une classification mini
mum. Toutefois, lorsque figure la référence (*), une attention parti
culière peut être portée à la classification en toxicité aiguë de cette 
entrée. 

1.2.2. Voie d'exposition qui ne peut être exclue 

Pour certaines classes de danger, telles que la STOT, la voie d'ex
position ne doit être indiquée dans la mention de danger que s'il est 
formellement prouvé qu'aucune autre voie d'exposition ne peut 
conduire au même danger conformément aux critères énoncés à 
l'annexe I. La directive 67/548/CEE n'exigeait l'indication de la 
voie d'exposition pour des classifications comportant la phrase R 
48 que dans les cas où il existait des données justifiant la classifi
cation en fonction de cette voie d'exposition. La classification effec
tuée conformément à la directive 67/548/CEE, indiquant la voie 
d'exposition, a été convertie dans la classe et la catégorie corres
pondantes, conformément au présent règlement, mais avec une 
mention de danger générale qui ne précise pas la voie d'exposition, 
les informations nécessaires à cet effet n'étant pas disponibles. 

Ces mentions de danger sont signalées par la référence (**) au 
tableau 3. 

1.2.3. Mentions de danger concernant la toxicité pour la reproduction 

Les mentions de danger H360 et H361 indiquent une préoccupation 
générale concernant les effets sur la fertilité et/ou sur le développe
ment: «Peut nuire/susceptible de nuire à la fertilité ou au f�tus». 
Selon les critères, la mention de danger générale peut être remplacée 
par la mention de danger indiquant l'effet préoccupant spécifique 
conformément à la section 1.1.2.1.2. Lorsque l'autre différenciation 
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n'est pas mentionnée, cela est dû au fait que l'absence d'un tel effet 
est prouvée, que les données ne sont pas concluantes ou qu'il n'y a 
pas de données et les obligations de l'article 4, paragraphe 3, s'ap
pliquent pour cette différenciation. 

Afin de ne perdre aucune information provenant des classifications 
harmonisées des effets sur la fertilité et le développement, confor
mément à la directive 67/548/CEE, les classifications ont été 
converties pour les seuls effets classés conformément à ladite direc
tive. 

Ces mentions de danger sont signalées par la référence (***) au 
tableau 3. 

1.2.4. Classification correcte n'ayant pu être établie pour des dangers 
physiques 

La classification correcte de certaines entrées selon le critère des 
dangers physiques n'a pas pu être établie en raison de l'insuffisance 
de données pour l'application des critères de classification énoncés 
dans le présent règlement. L'entrée peut être rangée dans une caté
gorie différente (y compris supérieure) ou même dans une classe de 
danger différente de celles qui sont indiquées. La classification 
correcte est confirmée par des essais. 

Les entrées comportant des dangers physiques qui doivent être 
confirmées par des essais sont signalées par la référence (****) 
au tableau 3. 

B 
2. PARTIE 2: DOSSIERS POUR LA CLASSIFICATION ET L'ÉTI

QUETAGE HARMONISÉS 

Cette partie énonce les principes généraux régissant la préparation 
des dossiers qui ont pour objet de proposer et de justifier la classi
fication et l'étiquetage harmonisés. 

Les parties pertinentes des sections 1, 2 et 3 de l'annexe I du 
règlement (CE) n 

o 1907/2006 sont utilisées pour la méthodologie 
et le format de tout dossier. 

Pour tous les dossiers, les informations pertinentes provenant des 
dossiers d'enregistrement sont prises en considération et d'autres 
informations disponibles peuvent être utilisées. Dans le cas d'infor
mations sur les dangers qui n'ont pas été communiquées antérieu
rement à l'Agence, un résumé consistant de l'étude est inclus dans le 
dossier. 

Un dossier afférent à la classification et à l'étiquetage harmonisés 
contient les éléments suivants: 

� Proposition 

La proposition de classification et d'étiquetage harmonisés 
précise l'identité de la ou des substances concernées. 

� Justification de la classification et de l'étiquetage harmonisés 
proposés 

Une comparaison des informations disponibles avec les critères 
énoncés dans les parties 2 à 5, eu égard aux principes généraux 
de l'annexe I, partie 1, du présent règlement, est effectuée et 
documentée dans le format visé à la partie B du rapport sur la 
sécurité chimique visé à l'annexe I du règlement (CE) 
n 

o 1907/2006. 

M14
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� Justification d'autres effets au niveau communautaire 

Pour les effets autres que la cancérogénicité, la mutagénicité, la 
toxicité pour la reproduction et la sensibilisation respiratoire, il y 
a lieu de justifier que la nécessité d'une action a été démontrée 
au niveau communautaire. Cette obligation ne s'applique pas à 
une substance active au sens des directives 91/414/CEE ou 
98/8/CE. 

M14 
3. PARTIE 3: TABLEAU DE CLASSIFICATION ET D'ÉTIQUE

TAGE HARMONISÉS 

__________ 

B
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