Stratégie de test pour la toxicité aigué sous REACH

La substance' est fabriquée ou importée en quantités = 1 tonne par an
D 4

La substance est classée comme corrosive au contact de la peau.

Les données existantes suggérent une préoccupation
de toxicité aigué a des niveaux non corrosifs.
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Une étude sur la toxicité aigué par inhalation est disponible. Pas de test supplémentaire requis.

Réaliser? une étude de toxicité aigué par

voie orale.

La substance est fabriquée ou importée en quantités = 10 tonnes par an

Pas de test
supplémentaire

. requis.
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Choisir une (des) voie(s) d’exposition
additionnelle(s).
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La substance est gazeuse.

1. Les substances concernées sont :
(a) les substances qui ne bénéficient pas
d'un régime transitoire et sont fabriquées ou

— L'inhalation de la substance est
improbable ;
ET
- un contact cutané lors de la
production et/ou de I'utilisation est
probable;
ET
- les propriétés physicochimiques
et toxicologiques donnent a
penser qu'il est possible que le
taux d'absorption cutanée soit

L'exposition d’étres humains par
inhalation est probable compte
tenu de la pression de vapeur de
la substance et/ou de la possibilité
d’exposition & des aérosols, des
particules ou des gouttelettes de
taille inhalable.

important.
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Réaliser? une étude de toxicité aigué
par voie cutanée.

Si elle n'a pas déja été réalisée, réaliser? une étude de

toxicité aigue par inhalation.
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Pas de test supplémentaire requis.

importées en quantités comprises entre 1 et
10 tonnes;

(b) les substances qui bénéficient d’'un
régime transitoire, sont fabriquées ou
importées en quantités comprises entre 1 et
10 tonnes et remplissent les critéres énoncés
al'annexe lll;

(c) les substances qui bénéficient d’un
régime transitoire, qui ne remplissent pas les
critéres de I'annexe Ill, et sont fabriquées ou
importées en quantités supérieures ou égales
a 10 tonnes.

2. Un déclarant peut adapter le régime
d’essai standard conformément aux

régles générales énoncées a la section 1
(Les essais n'apparaissent pas comme
nécessaires du point de vue scientifique) et 2
(Les essais sont techniquement impossibles)
de I'annexe XI. Lors de I'évaluation

du dossier, I'’Agence peut évaluer ces
adaptations du régime d’essai standard.

Prévention du risque chimique, France, 2007

REACH

Registration, Evaluation,
Authorisation of Chemicals



