Démarche pour répondre aux exigences de REACH en matiére d’informations

Substances fabriquées ou importées en quantités comprises ((entre 1. et 10 fonnes paran)

Etape 1 : collecte des informations

Toutes les informations pertinentes existantes sur les propriétés intrinseques.
+ Données humaines.
+ Données expérimentales : données physico-chimiques, données in vitro et in vivo.
+ Données non expérimentales : données obtenues avec des outils prédictifs.
Informations sur les expositions.

Etape 2 : besoins en matiére d’informations

REACH annexe VI :

exigences en matiére d'informations standard pour les substances = 1 tonne par an et <10 tonnes par an.

REACH annexe lll :

critéres, pour les substances « bénéficiant d’un régime transitoire' » =1 tonne par an et <10 tonnes par an, conduisant a I'obligation de répondre a la totalité
des exigences de I'annexe VII (informations (éco)toxicologiques a fournir en plus des données physico-chimiques).

REACH annexe XI :

regles générales d’adaptation du régime d’essais standard.

1. Substance « bénéficiant d’un régime transitoire » : une substance déja fabriquée ou importée, sous certaines conditions, avant I'entrée en vigueur de REACH le 1% juin 2007.

¥

Etape 3 : identification des lacunes en matiére d’informations

Les informations fiables disponibles répondent-elles aux exigences identifiées lors de I'étape 2 et relatives aux propriétés physico-chimiques ?

La substance est-elle une substance L — Etape 4 : génération de nouvelles données

«bénéficiant d'un régime transitoire » ?

Combler les lacunes en générant de nouvelles données physico-chimiques selon les

1 1
( Non ) ( Oui ) annexes VIl et XI de REACH.
) Les informations collectées et/ou générées permettent-elles :
— de prédire que la substance est susceptible de remplir
les critéres de classification en catégorie CMR? 1 ou 2,
Les informations collectées et/ou générées ou PBT? ou vPvB¢, .
répondent-elles aux exigences identifiées
lors de |‘étape 2, en matiére de propriétés - d’indiquer que I'utilisation ou les utilisations sont
(éco)toxicologiques ? dispersive(s) ou diffuse(s) ET de prédire que la
substance est susceptible de remplir les critéres de
Enregistrement des classification liés aux effets sur la santé humaine
m m conclusions relatives a la et I'environnement ?
classification et a I'étiquetage. 2. CMR : Cancérogene, Mutagene ou toxique pour la
Reproduction.
. ., . L 3. PBT : Persistante, Bioaccumulable et Toxique.
Etape 4 : génération de nouvelles données 4. vPVB : trés Persistante et trés Bioaccumulable.
Combler les lacunes en générant de nouvelles données (éco)toxicologiques selon les m
annexes VIl et XI de REACH.
¢ Aucune autre information n’est requise.
Enregistrement des conclusions relatives a la Enregistrement des conclusions relatives a la
classification et a I'étiquetage. classification et a I'étiquetage.

Diagramme adapté du schéma figurant dans le document « Guidance on information requirements and chemical safety assessment— R.2 ».
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