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m Contexte de I'évaluation

L’évaluation de la securité chimique porte sur un
ensemble, et préside a I'élaboration du rapport sur la

sécuritée chimique

REACH modifiant les directives 67 / 548 /| CEE et
1999 /45 / CEE
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jﬁ& Comment optimiser I'évaluation des substances

L’évaluation de la sécurité chimique est basée :
W sur informations relatives contenues dans dossier technigque
W sur d’autres informations disponibles et pertinentes

W sur informations disponibles résultant d’évaluations effectuees dans le
cadre d’autres programmes nationaux ou internationaux

M sur evaluation effectuée au titre de la législation communautaire en
application du reglement 793 / 93

Si le fabricant ou I'importateur :

W estime le besoin d’'informations supplémentaires pour eélaborer son
rapport sur la sécurité chimique ; ces informations ne peuvent étre
obtenues qu’en procédant aux essais annexe VIl et VIII

;j> soumet une proposition de stratégie d’'essai
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Optimisation de I'évaluation des substances chimiques

¥ données in vitro : ARTH
' g_onnegsl t . avant réalisation
W données in vivo ,|spon|_ €s € .
évaluation de nouveaux essais
W données historigues celles-ci I
W données R (Q) SA
valides Besoin d’informations supplémentaires
, our élaborer un rapport sur la sécurité
W données de pour PP
chimique
substances
structurellement Informations ne pouvant étre obtenues
apparentees qu’en procédant a des essais —

annexes VIl a VIII

s A

Soumission d’une proposition de
stratégie d’essai
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Démarche suivant 'annexe 1V de la proposition
reglement REACH

O Collecte et partage informations

@ Déterminer les besoins d’informations

© |dentifier les lacunes dans les informations

:D O Produire de nouvelles données : proposer une stratégie d’essai

© Produire de nouvelles données (annexe V et VI ou proposer une
stratégie d’'essai VIl a VIl selon les quantités

Exigence en matiere d’evaluation pour identifier la substance
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jﬁi QUID des méthodes d’essais ?

Méethodes établies a partir de protocoles reconnus et recommandés par
des organismes internationaux competents (en particulier OCDE)

Contenu de 'annexe X de la proposition de réglementation :

- si la méthode n’existe pas :

norme nationale ou méthode, ou bénéficiant du
consensus scientifique de réglementation

- regle générale : essai porte sur substances
I'influence que peuvent avoir les impuretés ne doit pas étre négligéee

—> justificatif par la déclaration de modification : méthode si I'échantillon
le justifie
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QUID des méthodes d’essais
Les B.P.L.

Les B.P.L. constituent une pratique réglementaire
iInternationale (OCDE)

Elles ont été instituees pour régir les essais
visant a fournir des données relatives a des
propriétés, innocuité du point de vue de la santé

humaine et/ ou de I'environnement
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m B.P.L. et contribution laboratoire analyses et controles

Les B.P.L. s’appliquent a toutes les
études de sécurité ayant trait a la santé
et a l'environnement requises par la
reglementation a des fins d’homologation

ou d’autorisation de produits chimiques
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m Etude BPL et essais physico-chimiques

Il s’agit de caracteriser un produit sur difféerents plans :

= une connaissance meilleure du produit
= de pouvoir en déduire ses propriétés et comportement

= d’optimiser ou vérifier chaque étape de la fabrication d'un
produit

= de cerner les risques inhérents a son utilisation ou a son
stockage
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Application des B.P.L.

@ essais physico-chimiques

@ études écotoxicologiques sur les organismes
aquatiques et terrestres

© études portant sur le comportement dans I'eau, dans
le sol et dans l'air ; bioaccumulation

® études portant sur les résidus

@ études portant sur le mésocosmes et les écosystémes
naturels

® méthodes de chimie analytique et clinique
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S! ES REACH et stratégie analytigueConnaissance
des S & P : essais

W Identification des « gaps » par rapport a REACH en distinguant :

= |Les tests des annexes V — VI (a produire dans le dossier
d’enregistrement)

= De ceux des annexes VII — VIII (propositions d’essais a fournir)

B Evaluation de la qualité des données (BPL...) et

gestion des justificatifs de colts de testing
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REACH une intégration dans I'évaluation du risque,
exposition aux substances

W Application des textes existants, santé et sécurité au travalil
= Agents chimiques : directive 98 / 24, décret du 23 /12 / 2003
= CMR : décret 2001 / 97 du ler fevrier 2001
= Document unique : décret 2001 — 1016 du 5 novembre 2001

W REACH : application des textes precedents et optimisation

W Classification etiquetage 67 / 548 / CEE et classification
substances dangereuses 99 / 45 CE
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m Evaluation et exposé des méthodes d’essais

Exposé des methodes d’essais pour la détermination

[1 Partie A : propriétés physico-chimique

[1 Partie B : propriétés toxicologiques

[1 Partie C : propriétés ecotoxicologiques
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WHEN YOU NEED TO BE SURE
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