Stratégie de test pour I'irritation oculaire sous REACH

La substance' est fabriquée ou importée en quantités 2 1 tonne par an
D 4

La substance est inflammable dans I'air a température ambiante.

Les informations disponibles indiquent que les critéres sont remplis pour une Pas de test
classification comme corrosive en contact avec la peau et/ou irritante pour supplémentaire
les yeux. requis.

Réaliser? une étude in vitro de l'irritation

oculaire.

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

(_oui ) Non

La substance est classée comme irritante pour les yeux avec risque
de Iésions oculaires graves ;

ou
la substance est classée comme corrosive pour la peau et a condition que
le déclarant ait classé la substance comme irritante pour les yeux ;

ou
la substance est un acide fort (pH < 2,0) ou une base forte (pH > 11,5).

Réaliser? une étude in vivo de ['irritation
oculaire.

v

Pas de test supplémentaire requis.

1. Les substances concernées sont :
a. les substances qui ne bénéficient pas d’un régime transitoire et sont fabriquées ou 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 a I'annexe Il ;
c. les substances qui bénéficient d’un régime transitoire, qui ne remplissent pas les critéres de I'annexe lll, 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, 'Agence peut évaluer ces adaptations du régime d’essai standard.
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