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Comment s’organiser face à REACH ?

Contribution du laboratoire d’analyse et de contrôle.

> Qu’apporte l’I.T.S. Intelligent Testing Strategy?

> Quelles sont les exigences en matière de laboratoire?

- La reconnaissance BPL 

(Bonnes pratiques de laboratoire)
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Article 13 : Obligations générales relatives à la production 

d’informations sur les propriétés intrinsèques des substances

�Informations non issues d’essais

�Essais nécessaires pour produire des informations exploitables sur les 

propriétés des substances

S’ORGANISER PAR RAPPORT A UNE EXIGENCE :

REACH

Quelles exigences en termes de fourniture d’informations et origines de celles-ci
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Démarche suivant l’annexe VI de la 

proposition règlement REACH

� Collecte et partage informations

� Déterminer les besoins d’informations

� Identifier les lacunes dans les informations

� Produire de nouvelles données / proposer une stratégie d’essai

(annexes VII a VIII )                  /   (  annexes IX a X)

Comment disposer des informations exigées à l’article 10 pour

l’enregistrement ?
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� données in vitro

� données in vivo

� données historiques

� données R ( Q ) SA 

valides

� données de 

substances 

structurellement 

apparentées

S’organiser par rapport à REACH
Comment interviennent les tests

données 

disponibles et 

évaluation de 

celles-ci

Soumission d’une proposition de 

stratégie d’essai annexes IX a X

avant réalisation 

nouveaux essais

Besoin d’informations supplémentaires 

pour élaborer un rapport sur la sécurité

chimique

Informations ne pouvant être obtenues 

qu’en procédant à des essais –

annexes VII à X
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Conditions de réalisation des essais:

�Réalisés conformément aux méthodes d’essai définies dans un 

réglement. 

Décision 1999/468/CE, article 5.

Directive 2004/9/CE concernant l’inspection et la vérification BPL

�Les essais et analyses écotoxicologiques sont réalisés conformément 

aux principes des BPL (Directive 2004/10/CE) ou d’autres normes 

internationales reconnues par la Commission ou par l’Agence comme 

équivalentes aux dispositions de la directive 86/609/CEE.

CONDITIONS
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Informations exigées en fonction du tonnage : annexes VII, VIIII, IX, X

�Typologie des essais
⌧ Informations Physico-chimiques

⌧ Informations Toxicologiques

⌧ Informations Ecotoxicologiques

�Adaptation

Annexe XI: Règles générales d’adaptation du régime d’essais standard visé

aux annexes VII à X (exemption d’essais et cas particuliers)

� Essais n’apparaissant pas comme nécessaires du point de vue scientifique

� Essais techniquement impossibles

� Essais tenant compte de l’exposition, spécifiquement adaptés à une 

substance

Quels régimes d’essais et adaptations possibles
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1-3) Composition de chaque substance

���� Degré de pureté (%)

���� Nature des impuretés, y compris isomères et produits associés

���� Pourcentage des principales impuretés

���� Nature et ordre de grandeur (…ppm, …%) des additifs (e.g; agents 
stabilisateurs ou inhibiteurs)

���� Données spectrales (ultraviolet, infra-rouge, résonance nucléaire
magnétique ou spectre de masse)

���� HPLC High-pressure liquid chromatogram, GC Gas chromatogram

���� Description des méthodes analytiques ou des références bibliographiques 
appropriées pour identifier les substances et dans certains cas les impuretés et
additifs. Ces informations doivent suffire à permettre la reproductibilité des 
méthodes.

Article 10 et annexe VI : Nécissité de caractériser et d’identifier les substances

Typologie des tests

�Identification des substances
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REACH : Information & obligation de tests

� PROPRIETES PHYSICO-CHIMIQUES

Propriétés intrinsèques des substances
Annexe Reach VII à X: Standard et information supplémentaire sur les 

obligations

X: obligatoire

O: optionnel

Annexe
VII

Annexe
VIII

Annexe
IX

Annexe
X
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REACH : Information & obligation de tests
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REACH : Information & obligation de tests

� ETUDES TOXICOLOGIQUES

Propriétés intrinsèques des substances
Annexe Reach VII à X: Standard et information supplémentaire sur les 

obligations

X: obligatoire

O: optionnel
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Adaptation et stratégie d’essais

Annexe XI : Règles d’adaptation générales du régime d’essais 

standards visées aux annexes VII à X

� Utilisation de données existantes

�Données physico-chimiques provenant d’essais non BPL, considérées 

comme équivalentes sous conditions (méthode, assurance qualité)

�Plus compliqué pour propriétés relatives à l’environnement

� Recours à des méthodes d’essai nouvellement mises au point mais ne 

figurant pas encore parmi les méthodes visées à l’article 13 paragraphe 2 

sous réserve de description.
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� Relation Structure - Activité

�Résultat selon le modèle R(Q)SA dont la validité scientifique est établie

� Essais n’apparaissant pas comme nécessaires du point de vue 

scientifique

�INTELLIGENCE TESTING STRATEGY
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Comment optimiser la démarche?

���� Prioriser la détermination de certaines propriétés 

� Prendre en compte les propriétés qui entraînent l’exemption de 

certains tests (cf colonne 2 des annexes VII à X)

� SGS Multilab a déterminé les tableaux de synthèse qui précise les 

différents cas d’exemption de certains tests physico-chimiques et 

toxicologiques

� Outils de synthèse de cette démarche
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Tableau d’exemption pour les tests écotoxicologiques:

d
e
 1

 à
 1

0
 t

o
n
n
e
s

d
e
 1

0
 à

 1
0
0
 

to
n
n
e
s

d
e
 1

0
0
 à

 1
0
0
0
 

to
n
n
e
s

à
 p

a
rt

ir
 d

e
 1

0
0
0
 

to
n
n
e
s

2 Dégradation X

2.1 Biotique X

2.1.1 Biodégradabilité facile X X

2.1.2
Essais de simulation sur la dégradation finale dans 

les eaux de surface
X X X X

2.1.3
Essais de simulation sur le sol (pour les 

substances ayant un fort potentiel d'adsorption)
X X X X

2.1.4

Essais de simulation sur sédiments ( pour les 

substances ayant un fort potentiel d'adsorption sur 

les sédiments)

X X

2.1.5

Essais de confirmation supplémentaires 

concernant les taux de biodégradation (en milieu 

aérobie et/ou anaérobie) dans les milieux 

environnementaux (eau, sédiment, sol) en vue 

notamment d'identifier les produits de dégradations 

les plus importants

X X

2.2 Abiotique X

2.2.1 Hydrolyse en tant que fonction du pH X X X

2.3 Identification des produits de dégradation X X X

3 Devenir et comportement dans l'environnement X

3.1 Dépistage de l'adsorption/désorption X X X

3.2
Bioconcentration dans une (seule) espèce 

aquatique, de préférence un poisson
X X X X X

3.3

Etudes supplémentaires sur l'adsorption/désorption 

(en fonction des résultats de l'étude prescrite à 

l'annexe VI)

X X X X

3.4
Etudes supplémentaires sur le devenir et le 

comportement dans l'environnement
X X X

In
o
rg

a
n
iq

u
e

Tests Ecotoxicologiques

Quantité fabriquée/importée 

par an et par fabricant 

importateur

F
a
c
te

u
rs

 d
'a

tt
é
n
u
a
ti
o
n
 

s
u
g
g
é
ra

n
t 

u
n
e
 t

o
x
ic

it
é
 

a
q
u
a
ti
q
u
e
 p

e
u
 

p
ro

b
a
b
le

 (
s
u
b
s
ta

n
c
e
 

fo
rt

e
m

e
n
t 

in
s
o
lu

b
le

, 
n
e
 

p
e
u
t 

p
a
s
 t

ra
v
e
rs

e
r 

le
s
 

m
e
m

b
ra

n
e
s
 

b
io

lo
g
iq

u
e
s
)

E
tu

d
e
 d

e
 t

o
x
ic

it
é
 à

 
lo

n
g
 t

e
rm

e
 d

is
p
o
n
ib

le

B
io

d
é
g
ra

d
a
b
ili

té
 f

a
c
ile

R
e
je

t 
d
a
n
s
 l
e
 s

y
s
tè

m
e
 

d
e
 t

ra
it
e
m

e
n
t 

d
e
s
 

e
a
u
x
 p

e
u
 p

ro
b
a
b
le

F
a
ib

le
 p

o
te

n
ti
e
l 
d
e
 

b
io

a
c
u
m

u
la

ti
o
n
 (

lo
g
 

K
o
w

>
3
)

P
a
s
 d

e
 d

o
n
n
é
e
s
 d

e
 

to
x
ic

it
é
 s

u
r 

le
s
 

o
rg

a
n
is

m
e
s
 t

e
rr

e
s
tr

e

In
h
ib

it
e
u
r 

d
e
 

c
ro

is
s
a
n
c
e
 o

u
 d

e
 

fo
n
c
ti
o
n
 m

ic
ro

b
ie

n
n
e

E
x
p
o
s
it
io

n
 a

u
 m

ili
e
u
 

p
e
u
 p

ro
b
a
b
le

F
a
ib

le
 p

o
te

n
ti
e
l 

d
'a

d
s
o
rp

ti
o
n

D
é
c
o
m

p
o
s
it
io

n
 r

a
p
id

e



15
© SGS Multilab Rouen, Yvon GERVAISE  – GEPAR – le 20/06/07

A) Substances CMR (Cancérigène, Mutagène, Reprotoxique)

- catégories 1 et 2

- substances chimiques classées cancérigènes mutagènes et toxiques pour 
la reproduction 				 directive 67/548/CE

B)  Substances PBT (Persistantes, Bioaccumulables et Toxiques)

- critère Demi Vie > 40 jours dans l’eau – dans écosystème
- critère Facteur de Bioconcentration > 2000 - dans organisme

C) Substances VPVB – substances très persistantes à fort potentiel 

bioaccumulables.

REACH dans les articles RIP 3.8
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1) Substance répondant au critère de l’Article 57

- substance CMR, PBT, VPVB (candidate annexe XIV)

2) Substance présente dans article

- quantité > 1 t

- concentration > 0,1 % (m /m) dans article

Quid de la notification des substances contenues 
dans le Packaging
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Relation Article / Substances

PLASTIQUES

CATALYSEURS

DURCISSEURS

(amines aromatiques)

ADJUVANTS

SOLVANTS

CHARGES ET AGENTS DE RENFORT

COLORANTS, PIGMENTS

RETARDATEURS DE 

FLAME (PBB, PBDE), DE 

NOIRCISSEMENT

STABILISANTS

- Antioxydants (BHA, BHI)
- Anti UV
- Antiozonants 

PLASTIFIANTS

- Phtalates

DIVERS

- Lubrifiants - Porogènes et   
- Antistatiques agents gonflants
- Fongicides
- Ignifugeants



18
© SGS Multilab Rouen, Yvon GERVAISE  – GEPAR – le 20/06/07

Utilisation du screening analytique pour 
identification SVHC dans des articles Packaging

� La limite de détection dans le matériau analysé doit être de 

0,05 (extrait RIP 3.8)

� Haute compétence en chimie analytique

� Les analyses doivent être planifiées au cas par cas pour 

l’obtention d’un résultat fiable

� Laboratoire reconnu BPL (exigence REACH)
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Utilisation du screening analytique pour 
identification SVHC dans des articles Packaging

� Screening

- volatile (Headspace) GC/MS

- produit semi extractible GC/MS

Exemple sur un matériau plastique homogène:

- Trace

- Présence

- Majoritaire
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Utilisation du screening analytique pour 
identification SVHC dans des articles Packaging

Présence89724 :53Ethanol, 2-(2-butoxyethoxy)-C8H18O3

Traces60323 :90Benzoic acidC7H6O2

Traces70623 :81Benzene, 4-ethyl-1,2-dimethyl-C10H14

Majoritaire92723 :60IsophoroneC9H40O

Traces81923 :38UndecaneC11H24

Traces65021 :96Benzene, 1,2,3-trimethylC9H12

Traces81721 :863-CareneC10H16

Présence87921 :56Heptane, 2,2,4,6,6-pentamethyl-C12H26

Traces51521 :33Benzene, 1,3,5-trimethyl-C9H12

Traces63720 :881,1,4-TrimethylcyclohexaneC9H18

Présence95320 :55PhenolC6H6O

Traces86320 :281S-α-PineneC10H16

Traces81918 :97Benzene, 1,2-dimethylC8H10

Majoritaire92018 :54CyclohexanoneC6H10Cl

Traces79718 :33p-XyleneC8H10

Traces82618 :11EthylbenzeneC8H10

Présence91815 :04TolueneC7H8

CommentairesSIRt (min)Composés

Echantillon 2
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REACH et approches analytiques 
spécifique des substances préoccupantes 
(candidates à l’annexe XIV)

1) Approches spécifiques (protocole: extraction, détection, 
quantification inhérentes à la structure moléculaire)

2)  Techniques utilisées

- Protocoles extraction validés (ASE, SPE)

- HPLC - MS/MS
- GC / MS/MS

3) Exemples: dosages PFOA et PFOS, acrylamide, alkylphénole…
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Dosage de nouvelles substances 
préoccupantes

L’expertise SGS MULTILAB

Dosage PFOA et PFOS

Extraction directe selon les matrices (ex CH3CN) ou concentration SPE 

pour le dosage dans les eaux et dosage en LC/MS/MS.
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Poly Bromo Biphenyls (PBB) et Poly Bromo

Biphenyl Ethers (PBDE)

� Exemples de Chromatogrammes retravaillés sur les 

ions spécifiques des molécules d’intérêts : 

Autre retour d’expérience
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REACH – Des approches analytiques 
simplifiées

1) Détection, présomption de certaines substances

- Exemple: molécules halogénées par fluorescence X des halogènes  

- Exemple: profil ICP (détection d’étain, présence des composés 
organostanneux)

2) Détermination de substance cible par identification du 
matériau

- Exemple: spectroscopie infrarouge, nature du matériau (PVC, PE )

3) Identification préalable des propriétés physico-chimiques

- Exemple: matériaux souples 				 présence de phtalates
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Conclusion:

���� Une définition claire des informations physico-chimiques et 
écotoxicologiques requises dans le cadre des dossiers 
d’enregistrement.

���� Une synthèse de toutes les méthodes de tests publiées pour 
l’essentiel des modes opératoires de l’OCDE.

���� Application d’une stratégie pour ne conduire que les tests 
nécessaires (prise en compte des annexes de REACH, règles 
d’adaptation…).

���� Une expérience et une reconnaissance acquise par le laboratoire 
de contrôle. 





 Une solution adaptée au cas par cas.
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