Stratégie de test pour la mutageénicité sous REACH

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

v

| Réaliser? une étude in vitro de mutations géniques sur des bactéries.

v

Un résultat est positif dans I'étude in vitro de mutations géniques sur des bactéries.

Oui

Envisager? des études de mutagénicité supplémentaires.

v

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

la substance est connue comme substance cancérogéne de catégorie 1 ou 2, ou mutagene

Pas de test supplémentaire
requis.

1. Les substances concernées sont :

Réaliser? une étude in
vitro de cytogénicité sur
cellules de mammiféres
ou une étude in vitro du
micronoyau.

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

de catégorie 1,2 ou 3.

Des données suffisantes, provenant d’un essai in vivo fiable de mutation génique sur
cellules de mammiféres, sont disponibles; ou

un résultat est positif dans I'étude in vitro de mutations géniques sur des bactéries ;
ou

un résultat est positif dans I'étude in vitro de cytogénicité sur cellules de mammiféres

ou I'étude in vitro du micronoyau (voir ci-dessus).

remplissent les critéres énoncés a l'annexe Il ;
c. les substances qui bénéficient d’'un régime

é

Réaliser? une étude
in vitro de mutation
génique sur cellules
de mammiféres.

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 4 la section 1 (Les essais

¥

Un résultat est positif dans 'une des études de génotoxicité considérées précédemment.

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.

3. Sur la base du ou des scénarios d’exposition

9

Envisager? des études
supplémentaires de
mutagénicité in vivo.

élaborés dans le cadre du rapport sur la sécurité
chimique, il peut étre renoncé aux essais, ainsi
qu'indiqué dans la section 3 (Essais tenant

2

compte de I'exposition, spécifiquement adaptés
4 une substance) de I'annexe XI.

| La substance est fabriquée ou importée en quantités =2 100 tonnes par an

Un résultat est positif dans une étude sur cellules somatiques in vivo disponible.

(Non == Pas de test supplémentaire
requis.

;

Un résultat est positif dans I'une des études de génotoxicité in vitro considérées
précédemment; ET

aucun résultat d’'une étude in vivo n'est déja disponible.

Envisager le potentiel de mutagénicité sur cellules germinales en se
fondant sur toutes les données disponibles, y compris les preuves
toxicocinétiques. Si aucune conclusion claire ne peut étre tirée quant a

la mutagénicité sur cellules germinales, envisager? ® d’autres recherches.

:

Proposer? 2 une étude de génotoxicité sur
cellules somatiques in vivo appropriée.

v

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

Un résultat est positif dans 'une des études de génotoxicité in vitro considérées

(Non )==p| Pas de test supplémentaire
requis.

précédemment.

Proposer?* un deuxieme essai sur cellules somatiques in vivo, selon
la qualité et la pertinence de toutes les données disponibles.

v

Un résultat est positif dans une étude sur cellules somatiques in vivo disponible.

| @

Non

Envisager le potentiel de mutagénicité sur cellules germinales en se
fondant sur toutes les données disponibles, y compris les preuves
toxicocinétiques. Si aucune conclusion claire ne peut étre tirée quant
a la mutagénicité sur cellules germinales, envisager? ® d'autres

recherches.

2

Pas de test supplémentaire requis.
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