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Étapes indicatives pour la voie individuelle

1. FEIS : Forum d’Échange d’Informations sur les Substances.
2. Résumé d’étude consistant : un 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 l’étude et réduisant au minimum la nécessité de prendre connaissance 
du rapport d’étude complet.
3. Résumé d’étude : un 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 l’étude.
4. Référence croisée : les propriétés physico-chimiques, les effets sur la santé humaine, les effets 

sur l’environnement et le devenir dans l’environnement sont prédits pour des substances dans  
un groupe, par interpolation de données relatives à une autre ou d’autres substance(s) dans  
le même groupe.
5. Détenteurs d’informations : toute personne détenant des données pertinentes pour une substance 
bénéficiant d’un régime transitoire et souhaitant les partager, peut se signaler auprès de l’Agence 
européenne des produits chimiques et déposer une demande en vue de participer au FEIS de 
cette substance (dans la mesure où elle fournira de l’information aux autres membres du FEIS). 
Les détenteurs de données recevront une compensation financière pour les informations qu’ils 
partageront avec les déclarants potentiels.

Collecte individuelle des informations disponibles

– �En premier lieu, le déclarant potentiel rassemble et documente toutes les 
informations sur la substance, dont il dispose en interne (indépendamment  
de la fourchette de quantité envisagée pour l’enregistrement) :  
informations sur les propriétés intrinsèques de la substance, sur sa fabrication 

et ses utilisations, sur l’exposition et les mesures de gestion des risques.
– �Les informations disponibles provenant d’autres sources, comme les données 

du domaine public, doivent aussi être collectées.
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Étude individuelle des besoins en informations

Le déclarant potentiel identifie précisément quelles sont les exigences en matière 
d’informations pour la substance qu’il envisage d’enregistrer, en tenant compte  
en particulier, de la bande de tonnage qui le concerne. Lors de l’étude de ses 

besoins en informations, le déclarant potentiel peut considérer l’application 
éventuelle de dérogations, basées par exemple sur les conditions d’utilisation  
et d’exposition.
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Identification des lacunes individuelles en matière d’informations

Le déclarant potentiel évalue la pertinence, la fiabilité, le caractère suffisant et 
approprié de toutes les données assemblées, vis-à-vis des objectifs d’évaluation 
des dangers et de caractérisation des risques.
Il détermine pour chaque propriété, quelle étude sera utilisée lors de l’évaluation 
ultérieure (étude « clef »). Normalement, il s’agit de l’étude la plus pertinente 
en prenant en compte sa qualité, son caractère complet et sa représentativité. 

Il prépare des résumés d’études consistants2 (pour les études clefs) ou des 
résumés d’études3 (pour les autres études).
À ce stade, le déclarant potentiel est en mesure de comparer les exigences en 
matière d’informations et les données collectées. Il peut ainsi déterminer les 
lacunes à combler avant de compléter le dossier d’enregistrement.

3

Demande des informations manquantes auprès des autres participants du FEIS

Si le déclarant potentiel ne dispose pas de toutes les données nécessaires pour 
son enregistrement, il communique avec les autres participants du FEIS, pour 
déterminer s’il existe des études pertinentes.
Attention : le partage des données est obligatoire pour les études impliquant des 

essais sur animaux vertébrés et volontaire pour les autres études. En d’autres 
termes, le déclarant potentiel est obligé de demander les études impliquant  
des animaux vertébrés, alors qu’il ne s’agit que d’une possibilité pour les  
autres études.
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Partage des données disponibles

Le déclarant potentiel demande les études manquantes au(x) participant(s) 
du FEIS approprié. Avant la mise à disposition de l’étude, les participants 
doivent parvenir à un accord sur le coût de l’information demandée. Suite 
à la décision sur le partage des coûts, sauf accord différent, le propriétaire 
des données doit donner l’autorisation de faire référence au rapport d’étude 
complet, dans les deux semaines suivant le paiement.
Le règlement REACH prévoit une procédure spécifique lorsque le 
propriétaire d’une étude refuse de transmettre la preuve des coûts ou 
l’étude elle-même, dans le mois qui suit la demande. La procédure est 
différente pour les études ayant requis des essais sur animaux vertébrés  
et les autres études. 

5 Génération de nouvelles informations/proposition d’essais

Le déclarant potentiel ne peut pas poursuivre seul, lorsque de nouvelles 
données doivent être générées. Un accord doit être obtenu pour que l’un 
des membres du FEIS ou une tierce partie, réalise l’étude au nom des 
autres participants. Les membres du FEIS concerné doivent parvenir à 
cet accord dans les délais définis par l’Agence européenne des produits 
chimiques (ECHA) ; à défaut, la décision est prise par l’ECHA elle-même.
Sauf accord différent, tous les participants qui demandent une étude doivent 
contribuer à ses coûts 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.

6

Soumission conjointe de 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 manière conjointe le rapport de sécurité chimique et/
ou les conseils d’utilisation. Cependant, les déclarants peuvent se retirer de la 
soumission conjointe sous certaines conditions.

La difficulté de la voie individuelle est qu’elle ne prépare pas la soumission 
conjointe de données. Par conséquent, il est suggéré de ne la choisir que dans 
certains cas, comme le partage de données avec les détenteurs d’informations5 
ou lorsque les entreprises ont de sérieuses raisons pour se retirer de la 
soumission conjointe.
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L’étude manquante est disponible au sein du FEIS  
(ou dans un autre FEIS, par référence croisée4).

L’information manquante n’est pas disponible au sein du FEIS  
(ou dans un autre FEIS, par référence croisée4).


