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

Substances fabriquées ou importées en quantités (E10.fonnes paran)

Etape 1 : collecte des informations

Toutes les informations pertinentes existantes sur les propriétés intrinséques.
+ 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 VII :

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

exigences en matiére d'informations standard pour les substances = 10 tonnes par an et < 100 tonnes par an.
REACH annexe IX :

exigences en matiére d'informations standard pour les substances =100 tonnes par an et <1000 tonnes par an.
REACH annexe X :

exigences en matiere d'informations standard pour les substances = 1000 tonnes par an.

REACH annexe XI :

regles générales d’adaptation du régime d’essais standard.
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Etape 3 : identification des lacunes en matiére d’informations

Les informations fiables disponibles répondent-elles aux exigences en matiére d'informations identifiées lors de I'étape 2 et permettent-elles :
+ la détermination de la classification et de I'étiquetage;;

+ |'établissement d’une ou de concentration(s) prévisible(s) sans effet [PNEC(s)'];

+ |'établissement d’un ou de niveau(x) derivé(s) sans effet [DNEL(s)?];

+ I'évaluation des caracteres PBT® et vPvB*?

1. PNEC : concentration de la substance au-dessous de laquelle il ne devrait pas y avoir d’effets nocifs dans le milieu environnemental en cause.

2. DNEL : niveau d’exposition a la substance au-dessus duquel un groupe humain ne doit pas étre exposé.

3. PBT : substance Persistante, Bioaccumulable et Toxique.
4. vPvB : substance tres Persistante et tres Bioaccumulable.

Etape 4 : génération de nouvelles informations/ Enregistrement des conclusions relatives 2 la classification
roposition d’une stratégie d’essais et a I'étiquetage.
prop 9 Enregistrement des conclusions PBT/vPvB.
Enregistrement des DNEL/PNEC®.

Compler les Igcu’r1es se.I0n les anne)fes de REACH VI, VIl 5. Pour les substances pour lesquelles aucune DNEL/PNEC ne peut étre
et suivantes si nécessaire, et selon 'annexe XI. établie, réaliser une caractérisation qualitative du risque.

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