Stratégie de test pour la toxicité pour la reproduction sous REACH

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

v

La substance est un cancérogéne génotoxique et des mesures appropriées de gestion des risques sont mises en ceuvre ;
ou
la substance est un mutagéne sur cellules germinales et des mesures appropriées de gestion des risques sont mises en

Pas de test
supplémentaire requis.

oeuvre.

ou

pourrait étre toxique pour le développement.

Une étude de toxicité au stade du développement prénatal (annexe IX, 8.7.2) ou pour la reproduction sur deux générations (annexe IX, 8.7.3) est disponible.

les informations disponibles sur les substances ayant une structure apparentée, les estimations de la R(Q)SA ou les méthodes in vitro indiquent que la substance

o

Les effets nocifs potentiels sur la fertilité ou le développement (ou) Proposer" une étude de
suscitent de sérieuses préoccupations. toxicité sur le développement

prénatal (annexe IX, 8.7.2)
ou une étude de toxicité pour

la reproduction sur deux

Réaliser' une étude de dépistage de la toxicité pour la génératitl)ns (annege let 8a7-3)
reproduction/le développement, une seule espéce (OCDE 421 en remplacement de I'étude
ou 422)2. de dépistage.

)\

La substance est fabriquée ou importée en quantités = 100 tonnes par an Pas de test

d’exposition prises en considération et il n'y a pas d’exposition humaine ou pas d’exposition humaine importante.

Proposer' une étude de toxicité sur le développement prénatal, une espéce, voie d’administration la plus appropriée,
compte tenu de la voie probable de I'exposition humaine (OCDE 414)%3,

v

L'étude de 28 jours ou de 90 jours (voir la stratégie de test pour la toxicité par dose répétée) fait apparaitre des effets
nocifs sur les organes ou les tissus reproductifs.

Non

Proposer' une étude de toxicité pour la reproduction sur deux générations,
une seule espéce, méle et femelle, voie d’administration la plus appropriée,
compte tenu de la voie probable de I'exposition humaine (OCDE 416)%3.

|
La substance est fabriquée ou importée en quantités = 1000 tonnes par an |
Une étude de toxicité pour la reproduction sur deux générations, une seule espéce, male Pas de test
et femelle, voie d’administration la plus appropriée, compte tenu de la voie probable de supplémentaire
I'exposition humaine a déja été fournie. requis.

D

Proposer' une étude de toxicité pour la reproduction sur deux générations,
une seule espéce, male et femelle, voie d’administration la plus appropriée,
compte tenu de la voie probable de I'exposition humaine?2.

v

Pas de test supplémentaire requis.

Pas de test supplémentaire
requis.

supplémentaire requis.

La substance a une faible activité toxicologique (aucun des tests disponibles n’a fourni de preuves de toxicité) et Pas de test
des données toxicocinétiques permettent de prouver qu’aucune absorption systémique ne se produit par les voies (Oui )

supplémentaire requis.

1. 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. De plus, sur la base du ou des
scénarios d’exposition 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 compte de I'exposition,
spécifiquement adaptés a une substance) de
I'annexe XI.

2. Si une substance est connue pour avoir
des effets néfastes sur la fertilité, répond aux
criteres de classification des catégories 1

ou 2 pour la classe R60, et que les données
disponibles conviennent & une évaluation
robuste des risques, il ne sera pas nécessaire
de procéder a d'autres essais en matiére de
fertilité. Il faudra toutefois envisager des essais
portant sur la toxicité sur le développement.
Si une substance est connue pour étre a
l'origine de toxicité sur le développement,
répond aux criteres de classification des
catégories 1 ou 2 pour la classe R61, et que
les données disponibles conviennent a une
évaluation robuste des risques, il ne sera pas
nécessaire de procéder a d'autres essais en
matiére de toxicité sur le développement.

Il faudra, toutefois, envisager des essais
concernant les effets sur la fertilité.

3. L'étude est effectuée initialement sur une
espece. En fonction du résultat du premier
essai et de toutes les autres données
pertinentes disponibles, il peut étre décidé
d'effectuer une étude sur une deuxieme
espéce.
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