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La substance est fabriquée ou importée en quantités ≥ 1000 tonnes par an

1. Un déclarant peut adapter le régime d’essai standard conformément aux règles générales énoncées à la section 1 (Les essais n’apparaissent pas comme nécessaires du point de vue scientifique) 
et 2 (Les essais sont techniquement impossibles) de l’annexe XI. Lors de l’évaluation du dossier, l’Agence peut évaluer ces adaptations du régime d’essai standard. De plus, sur la base du ou des 
scénarios d’exposition élaborés dans le cadre du rapport sur la sécurité chimique, il peut être renoncé aux essais, ainsi qu’indiqué dans la section 3 (Essais tenant compte de l’exposition, spécifiquement 
adaptés à une substance) de l’annexe XI.

2. Ces études peuvent être exigées par l’Agence.
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La substance est classée comme mutagène, catégorie 1 ou 2.

La substance est classée comme mutagène, 
catégorie 3, ou la (les) étude(s) par 
administration répétée montre(nt) qu’elle peut 
provoquer l’hyperplasie et/ou des lésions 
prénéoplastiques ;

ET
la substance a une large utilisation dispersive 
ou il existe des preuves d’une exposition 
humaine fréquente ou durable.

L’hypothèse par défaut est qu’un mécanisme 
génotoxique de carcinogénicité est probable.

Pas de test supplémentaire requis.

Un essai de carcinogénicité n’est normalement 
pas nécessaire.

Proposer1, 2 une étude 
de carcinogénicité.


