Partage des données relatives aux substances bénéficiant d’un régime transitoire,

au sein des FEIS' établis par REACH

1 Collecte individuelle des informations disponibles

- En premier lieu, chaque déclarant potentiel rassemble et documente toutes les
informations sur la substance, dont il dispose en interne (indépendamment de la
fourchette de quantité envisagée pour I'enregistrement) : informations sur les
propriétés intrinséques de la substance, sur sa fabrication et ses utilisations,

sur I'exposition et les mesures de gestion des risques.

- Les informations disponibles provenant d’autres sources, telles que les données du
domaine public, doivent aussi étre collectées mais, afin de réduire les colts, la recherche
bibliographique peut étre menée collectivement (pour tous les participants du FEIS).

2 Accord sur la forme de la coopération et sur le mécanisme de partage des coiits

REACH ne fait pas de recommandations quant a la fagon dont les participants d’un FEIS
vont coopérer, telle que la formation d’un consortium formel ou autre. Les différentes
parties sont donc libres de choisir le type de coopération qui leur convient le mieux ainsi

que les regles principales applicables a cette coopération, en terme de partage des
données et des colts.

3 Collecte et inventaire des informations disponibles

Les déclarants potentiels collectent et font Iinventaire de toutes les informations
disponibles parmi eux, sur la substance. Si les recherches dans la littérature n’ont pas
été réalisées individuellement, elles doivent étre menées conjointement a cette étape,
en vue de collecter toutes les informations disponibles. De maniere optionnelle, les

déclarants potentiels peuvent aussi envisager dés ce stade précoce, le recours aux
informations possédées par les détenteurs d'informations?, les autres FEIS (références
croisées®) ou a I'extérieur des FEIS, en particulier lorsqu'ils savent qu'ils ne disposent
pas de I'ensemble des données nécessaires pour I'enregistrement.

4 Evaluation des informations disponibles

— Les déclarants potentiels évaluent la pertinence, la fiabilité, le caractére suffisant et
approprié de toutes les données assemblées, vis-a-vis des objectifs d’évaluation des
dangers et de caractérisation des risques.

- lls déterminent pour chaque propriété, quelle étude sera utilisée lors de I'évaluation

ultérieure (étude «clef»). Normalement, il s’agit de I'étude la plus pertinente en
prenant en compte sa qualité, son caractére complet et sa représentativité.

— lis préparent des résumés d'études consistants* (pour les études clefs) ou des
résumés d'études® (pour les autres études).

5 Etude des besoins en matiére d’informations

Lors de cette étape, les déclarants potentiels doivent identifier de maniére précise
quelles sont les exigences en matiére d'informations pour la substance qu'ils ont
I'intention d’enregistrer, en prenant en compte en particulier, les bandes de tonnage
qui les concernent individuellement et collectivement. Iis doivent également considérer

les caractéristiques de la substance pour d’éventuelles dérogations pour raisons
techniques et les utilisations et voies d’exposition, pour d’éventuelles dérogations liées
a I'exposition.

6 Identification des lacunes et collecte d’autres informations disponibles

A cette étape, les déclarants potentiels sont en mesure de comparer les exigences

en matiére d'informations avec les données collectées. Ils peuvent ainsi déterminer

s'il existe des lacunes et étudier comment l'information manquante peut étre générée.
Avant de conduire ou de proposer des essais sur des animaux vertébrés, les déclarants

potentiels DOIVENT vérifier si les informations manquantes ne sont pas disponibles
aupres des détenteurs d'informations au sein du FEIS. lls peuvent aussi demander ces
données aupres des autres FEIS (utilisation des références croisées).

7 Génération de nouvelles informations/propositions d’essais

Lorsqu'il manque des informations qui ne peuvent étre obtenues par des méthodes

non expérimentales, les déclarants potentiels doivent générer de nouvelles données
(lorsque les annexes VIl et VIII s’appliquent) ou préparer une proposition d’essais (dans
le cas des annexes IX et X). Un déclarant potentiel ne peut pas réaliser la génération de
ces nouvelles données, de maniére isolée. Un accord doit étre obtenu pour que I'un des
membres du FEIS ou une tierce partie, réalise I'étude au nom des autres participants.

Les membres du FEIS doivent parvenir & cet accord dans les délais définis par I'’Agence
européenne des produits chimiques (ECHA). A défaut, la décision est prise par FECHA
elle-méme. Sauf accord particulier, tous les participants qui demandent une étude
doivent contribuer a ses codts d'élaboration pour une part correspondant au nombre de
membres déclarants potentiels. Chaque participant du FEIS a le droit de recevoir une
copie du rapport d'étude complet dans les deux semaines qui suivent le paiement.

8 Partage du coiit des données

Le partage du colt des données peut étre réalisé lors des différentes étapes, par
exemple pour les données disponibles au sein du FEIS, puis pour les nouvelles
informations générées. Il peut aussi étre fait en une seule fois, lorsque toutes les
données sont assemblées. Les déclarants potentiels et les détenteurs de données

doivent s'entendre sur les termes et conditions du partage des colts et des données; de
treés nombreuses options existent pour structurer et organiser ce partage. Les déclarants
potentiels ne doivent payer que pour les études qui correspondent a leur bande de
tonnage.

9 Soumission conjointe des données

Sous REACH, les déclarants doivent soumettre conjointement les informations sur
les propriétés dangereuses de la substance (études et propositions d’essais), sa
classification et son étiquetage et peuvent, s'ils sont d'accord, soumettre également
de maniére conjointe le rapport sur la sécurité chimique et/ou les conseils d'utilisation.

Cependant, les déclarants peuvent se retirer de la soumission conjointe sous
certaines conditions. La voie collective conduit naturellement a la soumission
conjointe de données.

1. FEIS : Forum d’Echange d’Informations sur les Substances

2. Détenteurs d'informations : toute personne détenant des données pertinentes pour une substance
bénéficiant d’un régime transitoire et souhaitant les partager, peut se signaler aupres de I’Agence
européenne des produits chimiques et déposer une demande en vue de participer au FEIS de cette
substance (dans la mesure ou elle fournira de I'information aux autres membres du FEIS). Les
détenteurs de données recevront une compensation financiere pour les informations qu'ils partageront
avec les déclarants potentiels.

3. Référence croisée : les propriétés physico-chimiques, les effets sur la santé humaine, les effets

sur I'environnement et le devenir dans I'environnement sont prédits pour des substances dans un

groupe, par interpolation de données relatives a une autre ou d’autres substance(s) dans le

méme groupe.

4. Résumé d'étude consistant : résumé détaillé des objectifs, des méthodes, des résultats et des
conclusions d’un rapport d’étude complet, contenant des informations suffisantes pour permettre une
évaluation indépendante de I'étude et réduisant au minimum la nécessité de prendre connaissance du
rapport d’étude complet.

5. Résumé d'étude : résumé des objectifs, des méthodes, des résultats et des conclusions d’un rapport
d'étude complet, contenant des informations suffisantes pour permettre une évaluation de la pertinence
de I'étude.
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