MECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finland | Tel. +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu




Rapport d'évaluation
2010

Clause de non-responsabilité

Ce rapport comprend des recommandations destinées aux déclarants potentiels afin
d'améliorer la qualité des futurs enregistrements. Il est toutefois rappelé aux utilisateurs que le
texte du reglement REACH constitue l'unique référence juridique faisant foi et que les
informations contenues dans le présent document n'ont pas valeur d'avis juridigue et ne
représentent pas la position que peut adopter I'Agence européenne des produits chimiques
dans un cas particulier.

L'Agence européenne des produits chimiques est autorisée a modifier ou réviser le document a
tout moment pour corriger toute erreur ou inexactitude susceptible de s'étre glissée dans le
texte.

Ceci est une traduction de travail d'un document initialement publié en langue anglaise. La
version originale de ce document est disponible sur le site web de I'ECHA.

Evaluation au titre de REACH
Rapport d'avancement 2011

Référence: ECHA-12-R-02.1-FR
ISBN-13: 1831-6506

ISSN: 978-92-9217-643-3
Date de publication: 27/02/ 2012
Langue: FR

© Agence européenne des produits chimiques, 2012
Page de couverture © Agence européenne des produits chimiques

Reproduction autorisée moyennant mention compléte de la source sous la forme «Source:
Agence européenne des produits chimiques, http://echa.europa.eu/», et notification écrite a
I'unité de communication de I'ECHA (publications@echa.europa.eu)

Ce document sera disponible dans les 23 langues suivantes:

allemand, anglais, bulgare, danois, espagnol, estonien, finnois, francais, grec, hongrois, italien,
letton, lituanien, maltais, néerlandais, polonais, portugais, roumain, slovaque, slovéne, suédois
et tcheque.

Si vous avez des questions ou des commentaires a propos de ce document, veuillez les
communiquer au moyen du formulaire de demande d'informations (en citant la référence et la
date de publication). Le formulaire de demande d'informations est disponible sur la page
«Contacter I'ECHA» a I'adresse:

http://echa.europa.eu/about/contact en.asp

Agence européenne des produits chimiques

Adresse postale: P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finlande
Adresse d'accueil: Annankatu 18, Helsinki, Finlande

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finland | Tel. +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu


http://echa.europa.eu/about/contact_en.asp

Rapport d'évaluation 2010

TABLE DES MATIERES

ABREVIATIONS

Avant-

propos

RESUME

Contexte

Activités

Recommandations

1 INTRODUCTION

1.1

1.2

1.3

Contexte
Les trois processus d'évaluation

Structure du rapport

2 PROGRESSION EN 2011

N NNNN N

N
-
»
N

N

N NNN N NNNNN N NNNN N
TR WN R

W Lhw W NNNNN N BRRR e

W WN -
N

2.3.3.2

2.3.3.3

Evaluation des dossiers

Dossiers soumis

Priorités pour I'examen des propositions d'essais
Priorités pour le contréle de conformité

Examen des propositions d'essais

Propositions d'essais soumises et progres réalisés
Consultation des tierces parties

Décisions finales

Controle de conformité des dossiers d'enregistrement

Suivi de I'évaluation des dossiers

Décisions prises conformément a |'article 16, paragraphe 2 de la directive 67/548/CEE
Recours

Evaluation des substances

Contexte

Atelier de travail sur I'évaluation des substances

Préparation du plan d'action continu communautaire (CoRAP)

Décisions prises conformément a |'article 16, paragraphe 1 de la directive 67/548/CEE
Fiche d'information sur I'évaluation des substances

Activités liées a I'évaluation

Intermédiaires
Développement scientifique lié a I'évaluation des dossiers
Aide aux déclarants

Section du site internet relative a I'évaluation

Interaction informelle avec les déclarants

10

10

10

10
12
12
13

13

15

17

19
25
25
26

26

26
26
26
27
27

27

27
28
29

29

29

Accés des déclarants et des observateurs des parties intéressées au processus décisionnel

30

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finland | Tel. +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu



2.3.3.4

2.3.3.5

2.3.3.6

2.3.3.7

2.3.3.8

2.3.3.9

Journée des parties intéressées

Mise a jour des guides de REACH pertinents pour I'évaluation
Guide pratique sur I'évaluation des dossiers

Exemples de scénarios d'exposition et de CSR

Chesar

Réseau d'échange sur les scénarios d'exposition entre I'ECHA et les parties intéressées

3 RECOMMANDATIONS AUX DECLARANTS

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

3.9

w

.10

11

111
.11.2
.11.3
11.4

12

121
12.2
.12.3
.12.4
12.5

N WLWWWW W WWWW W

Annexe 1: Processus d'évaluation au titre du réeglement REACH

Al.1.

Al.2.

Al.3.

Al.4.

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finland | Tel. +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu

Observations générales
Identité de la substance

Mutagénicité in vitro

Pertinence de I'essai et matériel d'essai pour la substance enregistrée

Identification des essais proposés

Utilisation des informations des tierces parties

Essais sans soumission préalable d'une proposition d'essai

Essais séquentiels

Toxicité pour le développement prénatal sur une deuxieme espéce
Etude de toxicité pour la reproduction sur deux générations

Adaptations des exigences standard en matiére d'information

Relations (quantitatives) structure-activité

Méthodes in vitro

Adaptation fondée sur I'exposition

Regroupement de substances et méthode des références croisées

Evaluation de la sécurité chimique

Evaluation des dangers
Evaluation des propriétés PBT
Portée de I'évaluation de I'exposition

Evaluation de I'exposition, évaluation des risques et caractérisation des risques

Classification et étiquetage

REFEFENCES

Controéle de conformité
Examen des propositions d'essais
Processus décisionnel

Evaluation des substances

30

31

31

32

32

32

33

33

33

34

35

35

35

36

37

37

38

39

39
40
41

42

42
43
43
44
45

47

49

50

51

51

54



Rapport d'évaluation 2010 Vv

Al.4.1 Critéres pour la sélection et pour la détermination des substances prioritaires devant faire I'objet

d'une évaluation 54
A1.4.2 Processus suivant l'inclusion de la substance dans le CoRAP 55
Al1.5. Informations supplémentaires 56
Annexe 2: Exigences d'information pour I'enregistrement des substances 57
Annexe 3: Apercu des contrbles de conformité (cumulés) 58

Annexe 4: Propositions d'essais incluses dans les dossiers d'enregistrement
(cumulées) 59

Annexe 5: Propositions d'essais cumulées 61

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finland | Tel. +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu






ABREVIATIONS

CAS
CC
CLP

CMR

CoRAP
CSA
CSR
DNEL
EE

CE
ECHA

CEVMA
EINECS

EOGRTS

ENES

ESIS

UE
BPL
HH
R(Q)SA
IUCLID

ITS
CEM
ACEM
oC
OCDE
PBT
CEP
PNEC
QOBL
RAAF

RCR
REACH

RMM

Chemical Abstract Service / Service des résumés analytiques de chimie
Controle de conformité

Reglement (CE) n°® 1272/2008 relatif a la classification, a I'étiquetage et
a I'emballage des substances et des mélanges

Carcinogenic, mutagenic or toxic for reproduction / Cancérogéne,
mutagene et toxique pour la reproduction

Community rolling action plan / Plan d'action continu communautaire
Chemical safety assessment / Evaluation de la sécurité chimique
Chemical safety report / Rapport sur la sécurité chimique

Derived no effect level / Dose dérivée sans effet

Evaluation de I'exposition

Commission européenne

European Chemicals Agency / Agence européenne des produits
chimiques

Centre Européen pour la Validation des Méthodes Alternatives

European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances /
Inventaire européen des substances chimiques commerciales existantes
Extended One-Generation Reproductive Toxicity test (OECD TG 443) /
Etude étendue de toxicité pour la reproduction sur une génération (LD
443 de I'OCDE)

ECHA-Stakeholder Exchange Network on Exposure Scenarios / Réseau
d'échange sur les scénarios d'exposition entre I'ECHA et les parties
intéressées

European chemical Substance Information System / Systéme européen
d'informations sur les substances chimiques

Union européenne

Bonnes pratiques de laboratoire

Human health / Santé humaine

Relation (quantitative) structure-activité

International Uniform Chemical Information Database / Base de
données internationale sur les informations chimiques unifiées
Integrated Testing Strategy / Stratégies intégrées d'essai

Comité des Etats membres

Autorité compétente d'un Etat membre

Conditions d'exploitation

Organisation de coopération et de développement économiques
Persistant, bioaccumulable et toxique

Concentration environnementale prévue

Predicted no effect concentration / Concentration prédite sans effet
Quality observation letter / Lettre d'observation de la qualité
Read-Across Assessment Framework / Cadre d'évaluation des
références croisées

Ratio de caractérisation des risques

Reglement (CE) n° 1907/2006 relatif a I'enregistrement, |'évaluation,
l'autorisation des substances chimiques, ainsi que les restrictions
applicables a ces substances

Risk management measures / Mesures de gestion des risques

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finland | Tel. +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu



Rapport d'évaluation 2011

RSA

SE

SID
SMILES

TCC

LD

TPE
uvCB

vPvB

Relation structure-activité

Substance Evaluation / Evaluation des substances

Substance Identity / Identité de la substance

Simplified molecular input line entry specification / Spécification
simplifiée de structure moléculaire par ligne

Technical completeness check / Contrble du caractéere complet (aspect
technique)

Ligne directrice

Testing Proposal Examination / Examen des propositions d'essais
Substances of unknown or variable composition, complex reaction
products or biological materials / Substances de composition inconnue
ou variable, produits de réaction complexes ou matieres biologiques
Very Persistent and very Bio-accumulative / Trés persistant et trés
bioaccumulable

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finland | Tel. +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu



Avant-propos

Bienvenue a ce troisieme rapport de I'ECHA sur notre expérience d'évaluation des
dossiers d'enregistrement soumis au titre de REACH. Grace a notre expérience acquise,
nous sommes plus forts pour recommander des améliorations de la qualité. J'espére que
tous les lecteurs qui manifestent un vif intérét pour l'utilisation en toute sécurité des
produits chimiques trouveront ce rapport utile pour mieux comprendre les progrés que
nous et nos partenaires avons réalisés ces derniéres années en ce sens.

Ce rapport constitue une lecture essentielle pour les déclarants potentiels qui se
préparent a soumettre des dossiers pour I'échéance d'enregistrement REACH de 2013,
mais aussi pour les entreprises qui ont déja procédé a des enregistrements. Je souligne
ce point car je suis conscient de la tentation pour vous de prendre du recul et de vous
relacher aprés avoir soumis un dossier; toutefois, la loi stipule clairement que le dossier
releve de votre responsabilité et vous devez le tenir a jour. Par exemple, lorsque de
nouvelles informations sont rendues disponibles, vous identifiez des erreurs dans vos
dossiers ou le présent rapport vous fait prendre conscience que votre dossier présente
des déficiences. J'espere que les recommandations contenues dans ce document vous
inspireront pour revoir et améliorer vos dossiers — idéalement, avant que nous les
ouvrions pour en contréler la conformité.

Les entreprises ont a juste titre été félicitées pour avoir relevé les premiers défis de
REACH et du CLP - le nombre d'enregistrements et de notification C&E soumis est
impressionnant. Cependant, «le diable est dans les détails» et nous avons maintenant
une idée plus précise des cas ou cet adage a une incidence sur la conformité des
dossiers et la qualité des données diffusées. Souvenez-vous que les informations sont au
cceur de REACH et c'est le manque de données sur des dizaines de milliers de
substances utilisées en Europe qui a conduit, en premier lieu, a l'instauration de REACH.
Je souhaite ici mettre l'accent sur trois aspects principaux de ['utilisation en toute
sécurité des produits chimiques enregistrés.

Premiérement, l'identité de la substance est une information clé. Nous avons rencontré
de nombreux cas ou nous étions incapables de déterminer avec précision l'identité d'une
substance parce que les informations fournies étaient ambigués. Mon message est que
vous éviterez les problémes ultérieurs si vous étres précis dans l'identification de votre
substance. Dans le cas contraire, nous devons nous poser la question de la pertinence
des données relatives aux dangers et par conséquent des informations que vous
fournissez sur la maniére d'utiliser votre substance en toute sécurité. Un dossier pour
lequel l'identité de la substance est confuse est plus susceptible de faire I'objet d'un
contréle de conformité.

Le deuxiéme point concerne l'utilisation de «références croisées», ou vous utilisez des
données relatives a des substances similaires pour porter des jugements sur la
dangerosité de votre propre substance. Les références croisées sont une excellente facon
de mieux utiliser les données existantes et d'éviter les essais inutiles sur des animaux
vertébrés, mais cela ne vaut que lorsque les références croisées sont soigneusement
justifiées par des données scientifiques fiables. Sinon, le dossier ne peut pas satisfaire
aux exigences de REACH en matiere de données. Par ailleurs, I'évaluation des risques
sera basée sur un terrain peu assuré et ne sera pas fiable.

Le troisieme point porte sur les évaluations de la sécurité chimique. Les qualités de
celles examinées jusqu'a présent sont contrastées. Toute I'argumentation de REACH est
d'améliorer |'utilisation en toute sécurité des substances dangereuses tout au long de la
chaine d'approvisionnement jusqu'aux articles utilisés par les consommateurs, y compris
I'élimination des déchets. L'évaluation de la sécurité chimique est une étape centrale
dans la documentation de ['utilisation pendant la totalité du cycle de vie des produits
chimiques. Toutefois, je vous recommande vivement d'améliorer vos évaluations de la
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sécurité chimique et de vous assurer que des conseils de prudence appropriés sont
communiqués a vos clients par le biais de vos fiches de données de sécurité et des
scénarios d'exposition joints. L'ECHA aide l'industrie a élaborer des rapports de bonne
qualité grace au réseau d'échange sur les scénarios d'exposition entre I'ECHA et les
parties intéressées et a la publication de rapports sur les meilleures pratiques.

Chers lecteurs, nous allons recevoir pour I'année a venir un nombre croissant de mises a
jour de dossier qui font suite aux décisions de I'ECHA des années précédentes. Nous
vérifierons I'adéquation des nouvelles informations et assurerons que les décisions sont
correctement mises en ceuvre. Au besoin, d'autres mesures suivront en étroite
collaboration avec les Etats membres et la Commission européenne.

Je vous remercie de prendre le temps de lire ce rapport. J'espere qu'il vous convaincra
que votre processus d'évaluation peut contribuer valablement a instaurer la confiance
dans le systéme REACH. Comme toujours, nous réserverons un bon accueil a vos retours
d'information sur le contenu ou le format de ce rapport ainsi qu'a vos suggestions pour
améliorer |'efficacité de vos efforts.

Cordialement,

Geert Dancet

Directeur exécutif de I'ECHA
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RESUME

Contexte

Le reglement REACH a pour objectif de protéger la santé humaine et I'environnement
ainsi que la libre circulation des produits chimiques au sein du marché intérieur. De plus,
REACH promeut l'utilisation de solutions de remplacement aux essais sur des animaux
pour I'évaluation des dangers. Il a transféré la responsabilité d'établir I'utilisation en
toute sécurité des produits chimiques aux entreprises fabriquant et important dans I'UE
des produits chimiques comme des substances telles quelles, contenues dans des
meélanges ou des articles. Les substances produites ou importées en quantités égales ou
supérieures a une tonne par an doivent étre enregistrées et leur utilisation en toute
sécurité doit étre démontrée dans un dossier d'enregistrement.

L'évaluation (qui correspond au «E» de REACH) aide les entreprises a se mettre en
conformité avec REACH. Elle vérifie I'adéquation des informations fournies dans les
dossiers d'enregistrement et aide a identifier les éventuelles substances qui requiérent
une gestion des risques a I'échelle européenne. Compte tenu du fait que les évaluations
de la sécurité chimique se basent sur des informations scientifiques fiables, le processus
d'évaluation contribue a I'utilisation en toute sécurité des produits chimiques.

Le présent document consigne les activités d'évaluation effectuées par I'ECHA en 2011
(conformément a l'article 54 de REACH). Il souligne également les déficiences les plus
souvent observées dans les dossiers et fournit des recommandations pour améliorer la
qualité des dossiers d'enregistrement existants et futurs.

Le présent rapport arrive au bon moment pour les entreprises qui préparent des dossiers
pour I'échéance de 2013 (substances produites en quantités allant de 100 a 1000 tonnes
par an) ainsi que pour les entreprises qui ont déja soumis des dossiers, parce qu'elles
ont I'obligation de tenir a jour en permanence leurs dossiers. Par conséquent, toutes les
entreprises sont encouragées a jouer un rble actif et a mettre a jour leurs dossiers en
tenant compte des recommandations fournies dans le présent rapport et les rapports
d'évaluation annuels précédents.

Activités

Le travail d'évaluation des dossiers consiste a examiner les propositions d'essais et a
controler la conformité des dossiers a REACH. Durant I'année 2011, I'ECHA a concentré
la plus grande partie de ses efforts a I'examen des propositions d'essais des substances
sur des animaux vertébrés. Cet examen était nécessaire, parce que toutes les
propositions d'essais sur les substances bénéficiant d'un régime transitoire de la
premiere échéance d'enregistrement du ler décembre 2010 concernant les exigences
d'information des annexes IX et X doivent étre examinées avant le 1er décembre 2012.

En accord avec le planning de 2011, I'ECHA a débuté I'examen de 472 propositions
d'essais; adopté 22 décisions finales; émis 165 autres projets de décision; et cl6turé 58
cas dans lesquels les propositions étaient inadmissibles (par exemple, des essais étaient
proposés pour les effets mentionnés dans I'annexe VII ou VIII) ou ont été retirées par le
déclarant. Dans 18 des décisions finales, les essais ont été demandés comme le
proposait le déclarant tandis que dans 4 décisions au moins un des essais proposés par
le déclarant a été modifié.

En 2011, I'ECHA a achevé 146 controles de conformité; 52 autres en étaient a la
phase de projet de décision en fin d'année; et I'évaluation de 41 dossiers s'est poursuivie
en 2012. Sur les 146 dossiers achevés, 105 ont conduit a une décision de I'ECHA
demandant au déclarant de fournir des informations supplémentaires; dans 19 cas, des
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recommandations ont été données aux déclarants sur la maniere d'améliorer la qualité
de leur dossier dans des lettres d'observation de la qualité; 10 projets de décision ont
été retirés aprés une mise a jour du dossier; et dans 12 cas, les dossiers ont été cléturés
sans intervention réglementaire.

Dans le cadre de ses activités liées a I'évaluation, I'ECHA a poursuivi le dépistage des
intermédiaires isolés. L'ECHA a envoyé 40 lettres aux déclarants, conformément a
I'article 36, demandant des informations supplémentaires afin de vérifier le statut
d'intermédiaire. Aprés avoir analysé les informations regues, I'ECHA considérera la
nécessité d'actions supplémentaires, si nécessaire en collaboration avec les autorités
chargées de la mise en ceuvre de la réglementation.

L'évaluation des substances est un processus qui débutera formellement en 2012. Ce
processus clarifie les questions non résolues concernant |'utilisation en toute sécurité des
substances; en particulier les points qui ne peuvent pas étre pris en considération dans
I'évaluation des dossiers. L'évaluation des substances peut, par exemple, prendre en
compte les quantités cumulées d'une substance individuelle issues de plusieurs
fabricants lors de I'évaluation d'un risque connu ou lors de I'examen plus approfondi des
risques ou des dangers suspectés en demandant des informations qui vont au-dela des
exigences standard de REACH. L'ECHA et les autorités compétentes des Etats membres
ont préparé la liste des substances a évaluer dans les années a venir. Cette liste est
connue sous le nom de plan d'action continu communautaire ou CoRAP adopté le 29
février 2012.

Recommandations

La plupart des propositions d'essais ont été préparées de maniére adéquate et I'ECHA a
pu leur donner une suite favorable aprés examen. Dans certains cas, toutefois, I'ECHA a
d( affiner son approche, modifier les études proposées ou clarifier l'identité de la
substance enregistrée en initiant un controle de conformité ciblé avant de pouvoir
examiner la proposition d'essai. Sur la base de cette expérience et des observations
contenues dans les contréles de conformité, I'ECHA émet les recommandations
suivantes.

Identité de la substance

Définissez votre substance précisément. Une identité ambigué de la substance affaiblit
non seulement la connexion entre le dossier d'enregistrement et la substance présente
sur le marché, mais aussi remet en cause la pertinence des données relatives aux
dangers de la substance enregistrée dans le dossier et par conséquent les informations
sur la maniére de I'utiliser en toute sécurité. Ceci s'applique également aux informations
qui n'ont pas encore été produites dans des essais proposés. Les dossiers sont filtrés de
maniére routiniére et lorsque la substance n'est pas clairement identifiée, la probabilité
pour que le dossier soit sélectionné pour un contréle de conformité est supérieure.

Proposition d'essai

Fournissez une justification dans votre dossier d'enregistrement, lorsque vous avez déja
débuté ou terminé une étude afin de satisfaire aux exigences d'information de I'annexe
IX ou X, c'est-a-dire a des fins autres que celles de REACH. Indiquez une date cible
lorsque les résultats de I'étude peuvent étre attendus dans un dossier mis a jour, s'ils ne
sont pas déja présents. L'exigence de soumettre une proposition d'essai avant de
réaliser effectivement I'essai a pour objet d'éviter des essais inutiles sur des animaux et
de garantir que I'essai corresponde a des besoins d'information. Cette exigence est vidée
de son sens, si les essais ont déja commencé ou s'ils sont terminés. Ainsi les examens
des propositions d'essais concernant les études déja en cours seront cloturés.
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Si vous répondez a une consultation des tierces parties sur des propositions d'essais sur
des animaux vertébrés, assurez-vous que vous soumettez uniquement des informations
scientifiquement valables et pertinentes pour le cas. Pour que vos informations soient
utiles, ne les rendez pas confidentielles, ni votre adresse. Il ne suffit pas que I'ECHA
prenne en compte vos informations dans sa décision, mais les déclarants doivent
connaitre et utiliser les informations contenues dans leurs dossiers d'enregistrement afin
d'en garantir potentiellement la conformité. Cela signifie que les déclarants auront
besoin de l'autorisation de se référer a ces informations et devront donc étre en mesure
de vous contacter, le fournisseur des informations, pour les obtenir.

Evaluation des dangers

Vous devez fournir des arguments scientifiques consistants dans votre dossier lorsque
vous utilisez des références croisées pour satisfaire aux regles définies dans I'annexe XI
concernant l'adaptation du régime d'essais standard. Lorsque vous utilisez des
références croisées, tous les aspects des exigences d'information doivent étre pris en
compte comme elles le seraient avec |'essai standard sur la substance enregistrée. Des
références croisées nécessitent donc un raisonnement scientifique appuyé par des
preuves expérimentales établissant que les propriétés considérées peuvent en effet étre
prévues avec suffisamment de certitude a partir des données obtenues avec des
analogues ou des membres de la catégorie.

En ce qui concerne la toxicité pour le développement prénatal, souvenez-vous que les
exigences des annexes IX et X sont cumulatives et des essais sur deux espéces peuvent
éventuellement étre nécessaires pour une substance de I'annexe IX (100 a 1000 t/an).
Avant de proposer des essais sur une deuxiéme espece, considérez le résultat de I'essai
sur la premiére espéce et les autres informations disponibles. Documentez vos
considérations dans votre dossier.

Progres scientifique

Lorsque vous utilisez des données provenant d'essais utilisant des méthodes d'essai non
établies par la l|égislation de I'UE ou vous proposez de tels essais, fournissez des
arguments expliquant comment votre approche satisfait aux exigences d'information de
REACH. L'ECHA peut accepter de nouvelles méthodes d'essai ou des méthodes d'essai
non établies par la législation de I'UE pour une utilisation au titre de REACH au cas par
cas, si les informations produites peuvent étre considérées comme étant adéquates pour
décrire les effets respectifs des annexes IX et X de REACH.

Lorsque des essais sont nécessaires pour répondre aux exigences d'information de la
section 8.7.3 de l'annexe IX ou l'annexe X concernant une «étude de toxicité pour la
reproduction sur deux générations», vous pouvez choisir de proposer soit une étude de
toxicité pour la reproduction sur deux générations (méthode d'essai: UE B.35/LD 416 de
I'OCDE) soit une étude étendue de toxicité pour la reproduction sur une génération (LD
443 de I'OCDE). Cependant, la position actuelle de I'ECHA est que, pour cette derniére
étude satisfasse aux exigences d'information de REACH, il sera nécessaire d'inclure une
extension de la cohorte 1B pour accoupler les animaux de génération F1 afin de produire
des animaux de génération F2 qui seront conservés jusqu'au sevrage.

Evaluation de la sécurité chimique

Soyez rigoureux lorsque vous effectuez votre évaluation de la sécurité chimique et
documenter la dans votre rapport sur la sécurité chimique. Parmi les dossiers, des
déficiences ont été observées dans toutes les parties des rapports sur la sécurité
chimique. Il est donc conseillé aux déclarants d'accorder une attention particuliere aux
parties concernées de leurs dossiers d'enregistrement. Par exemple, assurez-vous que la
classification et I'étiquetage de votre substance est conforme au réglement (CE)
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n°® 1272/2008 et en particulier de sa cohérence avec la classification et I'étiquetage
harmonisés. Tenez compte des évaluations existantes de ['Union européenne et des
autres instances internationales et justifiez tout écart par rapport a celles-ci. Lorsque
vous utilisez des facteurs d'évaluation non définis par défaut, fournissez une justification
spécifique a la substance. Décrivez en détail vos efforts de minimisation des émissions
pour les substances répondant aux critéeres PBT ou vPvB dans votre rapport sur la
sécurité chimique. Indiquez tous les dangers identifiés dans votre évaluation de
I'exposition, élaborez des scénarios d'exposition adéquats spécifiques a la substance,
décrivez précisément vos conditions d'exploitation et donnez les détails concernant les
mesures de gestion des risques que vous avez mises en ceuvre afin de fournir des
conseils appropriés sur |'utilisation en toute sécurité de votre substance. Le rapport sur
la sécurité chimique est I'outil qui vous permet de garantir et de démontrer I'utilisation
en toute sécurité de votre substance. Les informations fournies dans le rapport sur la
sécurité chimique constituent la base pour conseiller les utilisateurs de la substance sur
son utilisation en toute sécurité dans la fiche de données de sécurité étendue et les
étiquettes de produit dérivées. Des éléments manquants dans le rapport sur la sécurité
chimique conduisent automatiquement a des lacunes dans les conseils et ont par
conséquent une incidence sur I'utilisation en toute sécurité.
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1 INTRODUCTION

1.1 Contexte

Le réglement REACH1 a pour objectif de garantir la protection de la santé humaine et de
I'environnement. Dans ce contexte, les entreprises fabriquant ou important des
substances chimiques ont la responsabilité de garantir que ces substances peuvent étre
utilisées en toute sécurité. Pour ce faire, elles doivent produire des informations sur les
propriétés des substances, identifier leurs utilisations, évaluer les risques impliqués, et
élaborer et recommander les mesures de gestion des risques appropriées. Le réglement
REACH impose aux entreprises de I'UE de documenter ces informations dans des
dossiers d'enregistrement pour les substances chimiques fabriquées ou importées en
guantités égales ou supérieures a 1 tonne par an. L'Agence européenne des produits
chimiques (ECHA) est I'organisme centralisateur qui met en ceuvre le reglement REACH
conjointement avec d'autres acteurs.

Le processus d'évaluation (le«E» de REACH) facilite le respect de I'obligation de fournir
des informations adéquates sur les substances enregistrées - en sus de la responsabilité
de l'industrie - instaurant ainsi la confiance des citoyens de I'UE dans la capacité de
I'industrie a satisfaire aux exigences relatives a l'utilisation en toute sécurité de leurs
substances. L'évaluation est également un moyen important d'identifier les substances
préoccupantes, ayant pour objectif de remplacer ces substances par des substances de
remplacement. Les décisions de I'ECHA sont fondées sur des exigences légales et des
données scientifiques fiables.

Via le processus d'évaluation, I'ECHA demande des informations ou des essais
supplémentaires lorsque des données essentielles sont manquantes dans les dossiers
d'enregistrement. De plus, I'ECHA fournit des recommandations aux déclarants pour
améliorer la qualité des dossiers.

L'Agence publie un rapport annuel sur I'évaluation, comme requis par l'article 54 du
réeglement REACH, pour la fin février de chaque année. Le présent rapport décrit les
progres réalisés dans I'évaluation des dossiers d'enregistrement et dans I'évaluation des
substances au cours de I'année 2011.

Ce rapport annuel dispense également des conseils sur les observations et déficiences
les plus fréquentes rencontrées dans les processus d'évaluation des dossiers. Il fournit
des recommandations aux déclarants afin d'améliorer la qualité des dossiers
d'enregistrement existants et futurs. Ainsi, le présent rapport arrive au bon moment
pour aider les enregistrements dus pour I'échéance de 2013 pour l'enregistrement des
substances produites en quantités allant de 100 a 1000 tonnes par an. Les déclarants
existants ont lI'obligation de tenir a jour leurs dossiers. Par conséquent, ils sont
encouragés a jouer un role actif et a mettre des a présent a jour leurs dossiers en tenant
compte des recommandations fournies dans le présent rapport et les rapports
d'évaluation annuels précédents.

Le présent document est destiné a un public cible, tel que les déclarants (potentiels), les

régulateurs, et les autres parties intéressées ayant des connaissances élémentaires du
cadre scientifique et juridique du reglement REACH.

1.2 Les trois processus d'évaluation

L'adéquation des données enregistrées et la qualité des dossiers sont évaluées de trois

1 Réglement (CE) n° 1907/2006 relatif a I'enregistrement, 1'évaluation, 'autorisation des substances chimiques,
ainsi que les restrictions applicables a ces substances (REACH).
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maniéres:

Contréle de conformité: le controle de conformité détermine si les informations soumises
sont conformes ou non a la loi. Au moins 5 % des dossiers regus par I'ECHA par
fourchette de quantité doivent étre soumis a un contrdle de conformité.

Examen des propositions d'essais: lorsque des essais sont nécessaires pour répondre
aux exigences standard en matiere d'information des annexes IX et X, les déclarants
sont dans l'obligation de soumettre, dans le cadre de I'enregistrement, une proposition
décrivant l'essai planifié. Toutes ces propositions d'essais doivent étre évaluées par
I'ECHA avant de procéder aux essais. L'objectif est de garantir que les essais
correspondent a des besoins d'information et que des essais inutiles, en particulier des
essais qui impliquent I'utilisation d'animaux vertébrés, soient évités.

Evaluation des substances: le processus d'évaluation des substances vise a clarifier les
risques possibles découlant de I'utilisation (collective) d'une substance.

L'évaluation des dossiers combine le controle de conformité et I'examen des propositions
d'essais et est principalement menée par le secretariat de I'ECHA, tandis que les
autorités compétentes des Etats membres sont chargées de I'évaluation des substances.
Le processus décisionnel est le méme pour les deux processus.

Une description plus détaillée des processus d'évaluation est fournie a I'annexe 1.

1.3 Structure du rapport

Le rapport est structuré en trois parties principales. Aprés une courte introduction (partie
1), la partie 2 décrit en détail les progrés réalisés au cours de l'année 2011 dans
I'évaluation des dossiers et des substances et fournit également des données statistiques
clés. La partie 3 décrit les déficiences fréquemment observées d'une fagon générale et
fournit des conseils aux déclarants sur la maniére d'améliorer leurs dossiers
d'enregistrement. Les annexes contiennent une description générale des processus
d'évaluation et les nombres cumulés de contréles de conformité et d'examens de
propositions d'essais.

2 PROGRESSION EN 2011

2.1 Evaluation des dossiers

2.1.1 Dossiers soumis

Plus de 3700 nouveaux enregistrements ont été accomplis au titre du reglement REACH
en 2011, ce qui porte a plus de 25300 enregistrements achevés avant la fin de 'année
2011 et depuis I'entrée en vigueur de REACH. Ce chiffre exclut les enregistrements des
intermédiaires isolés restant sur le site qui ne sont pas soumis au processus
d'évaluation. Ces enregistrements sont de nouveaux enregistrements de substances
bénéficiant d'un régime transitoire ou de substances ne bénéficiant pas d'un régime
transitoire enregistrées conjointement. Une décomposition des enregistrements par
fourchette de quantité et par statut est présentée dans le tableau 1 ci-dessous.

Afin de comprendre la signification des nombres et le lien avec les processus
d'évaluation, il convient de considérer les aspects suivants:

e Le nombre total de dossiers d'enregistrement représente le nombre
d'enregistrements effectués avec succes avant le 31 décembre 2011, c'est-a-dire
les soumissions pour lesquelles un numéro d'enregistrement a été émis avant
cette date.
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e Les enregistrements ne sont comptés qu'une fois indépendamment du nombre de
mises a jour soumises. Les informations sur les quantités et le statut indiquées ci-
dessous proviennent de la derniére soumission effectuée avec succés (qui peut
étre une soumission initiale, une mise a jour demandée ou une mise a jour
spontanée).

e Lorsqu'une substance est enregistrée dans un dossier comme enregistrement
standard (non intermédiaire) et comme intermédiaire transporté, un seul
enregistrement est comptabilisé (non intermédiaire) et la substance se voit
attribuer la fourchette de quantité de I'enregistrement.

Les nombres indiqués dans le tableau 1 comprennent tous les dossiers d'enregistrement
y compris ceux contenant des propositions d'essais.

Tableau 1: Nombre de dossiers d'enregistrement complets regus avant la fin de 'année
2011

Quantité Enregistrements Intermédiaires
par an (non intermédiaires) transportés
Substances | Substances Substances | Substances
bénéficiant | ne bénéficiant | bénéficiant | ne bénéficiant
d'un pas d'un | d'un pas d'un
régime régime régime régime
transitoire? | transitoire® transitoire? | transitoire®
1-10 953 932
10-100 922 306 1022 688 6811
100-1000 1804 184
> 1000 16116 151 2279 21 18567
TOTAL par
statut
(substances
bénéficiant d'un
regime 19795 1573 3301 709 25378
transitoire/
substances ne
bénéficiant  pas
d'un régime
transitoire)

2 Substances bénéficiant d'un régime transitoire = substances soumises a des dispositions de transition dans

REACH

3 Substances ne bénéficiant pas d'un régime transitoire = nouvelles substances sur le marché de I'UE
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2.1.2 Priorités pour I'examen des propositions d'essais

Début 2011, la base de données de I'ECHA contenait 565 dossiers contenant des
propositions d'essais. L'article 43, paragraphe 2, point a) du reglement REACH spécifie
que «I'Agence prépare un projet de décision ... au plus tard le ler décembre 2012 pour
tous les enregistrements recus avant le ler décembre 2010 contenant des propositions
d'essais ...». Afin de répondre a cet objectif Iégal pour les dossiers concernés, I'ECHA a
donné la priorité en 2011 au traitement des propositions d'essais. Pour les substances ne
bénéficiant pas d'un régime transitoire, l'article 43, paragraphe 1 du réglement REACH
spécifie une échéance de 180 jours a partir de la réception de l'enregistrement. Les
dossiers satisfaisant a cette condition sont traités a leur arrivée. L'objectif de 2011 en ce
qui concerne la réalisation des évaluations des dossiers (c'est-a-dire traitement du projet
de décision, lettre d'observation de la qualité (QOBL) ou décision de ne pas agir) a été
fixé a 250 examens de propositions d'essais et 100 contr6les de conformité.

La sélection des dossiers contenant des propositions d'essais est faite automatiquement,
en utilisant I'outil informatique interne a I'ECHA connu sous le nom de CASPER. Celui-ci
effectue une recherche des propositions d'essais (marquées par «experimental study
planned» (étude expérimentale prévue)) dans les informations structurées telles qu'elles
sont saisies dans les fiches d'étude d'IUCLID.

CASPER a également été utilisé pour aider a classer par priorité les travaux pour
examiner les propositions d'essais. En plus des critéeres spécifiés a I'article 40,
paragraphe 1 du réglement REACH, les priorités pour |'évaluation des propositions
d'essais ont été fixées selon une combinaison de plusieurs autres critéres: a) ambiguité
de l'identité de la substance qui empéche un examen valable de la proposition d'essai; b)
similarité structurale de substances différentes ayant des propositions d'essais détectées
a partir d'un regroupement d'analyses avec pour objectif de faciliter la consultation de
tierces parties et une évaluation ultérieure; c) substances qui font partie d'une catégorie
chimique ayant des propositions d'essais apparentées; et d) propositions d'essais pour
des études sur des animaux vertébrés. En particulier, cette approche garantit que les
dossiers dans lesquels l'identité de la substance est inadéquate peuvent éventuellement
faire I'objet d'un contrdle de conformité ciblé sur l'identité de la substance et ainsi évite
un retard excessif dans I'examen ultérieur de la proposition d'essai.

2.1.3 Priorités pour le contréle de conformité

La définition des priorités pour le contréle de conformité a été décrite dans le Guide de
I'évaluation du dossier et de la substance et dans le Guide pour |'établissement des
priorités pour I'évaluation.

En accord avec les approches décrites dans ces documents d'orientation, I'ECHA
sélectionne actuellement les dossiers a évaluer en utilisant quatre ensembles de critéres:

a) sélection aléatoire; b) critéres définis dans le réglement REACH; c) autres critéres de
préoccupations; et d) propositions d'essais dans lesquelles l'identité de la substance
enregistrée n'est pas claire.

L'application de ces critéres peut évoluer sur la base du type de dossiers recus, de
I'efficacité indiquée par les résultats de I'évaluation, et des discussions avec les autorités
compétentes des Etats membres, le comité des Etats membres et les parties intéressées.
Le rapport moyen entre les controles en fonction des préoccupations par opposition aux
controles aléatoires est de cing sur deux.

La sélection aléatoire est anticipée pour obtenir graduellement une bonne vue
d'ensemble du degré de conformité des dossiers. Elle permet également d'éviter un biais
dans la sélection des dossiers et aide a affiner les criteres de détermination des
substances prioritaires sur la base des causes de non conformité fréquemment
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rencontrées. L'approche complémentaire de sélection en fonction des préoccupations
classe les dossiers qui ont le plus de chances de contenir des déficiences concernant
['utilisation en toute sécurité de la substance. Ainsi, cette approche optimise ['utilisation
des ressources de I'ECHA pour avoir une incidence maximale en termes de protection de
la santé humaine et de I'environnement.

2.1.4 Examen des propositions d'essais
2.1.4.1 Propositions d'essais soumises et progreés réalisés

En 2011, des progrés significatifs ont été accomplis dans l'examen des propositions
d'essais. L'objectif annuel était de mener a bien I'examen (c'est-a-dire envoyer le projet
de décision aux déclarants afin de recueillir leurs observations ou, dans certains cas,
mettre fin au processus) de 250 dossiers contenant des propositions d'essais. Cet
objectif n'a pas entierement été atteint (216) du fait de deux raisons principales.
D'abord, dans 67 cas, I'ECHA a effectué un contrdle de conformité ciblé sur l'identité des
substance avant I'examen des propositions d'essais étant donné qu'il n'est pas possible
de tirer des conclusions sur une proposition d'essai sans connaitre précisément la
substance concernée. Ensuite, I'ECHA a cessé d'envoyer de nouveaux projets de décision
aux déclarants, début décembre, pour s'assurer que la période d'invitation a présenter
des observations de 30 jours ne se superposerait pas a la période de congés de fins
d'année.

Avant la fin de l'année 2011, le nombre total de dossiers contenant des propositions
d'essais a atteint 566 (contre 565 au 1°" janvier). Ce nombre a fluctué tout au long de
I'année a mesure que des propositions d'essais étaient ajoutées ou retirées par les
déclarants. Ces modifications sont engendrées par les nouveaux enregistrements et les
mises a jour spontanées des dossiers d'enregistrement existants. Des mises a jour de
dossier peuvent également se produire pendant l'examen en cours des propositions
d'essais et, si pour un dossier donné toutes les propositions d'essais sont retirées, le cas
est inclus dans le nombre de cas cléturés (tableau 3).

En plus des 115 cas reportés de l'année 2010, I'ECHA a entamé 472 examens de
propositions d'essais en 2011, et traité en parallele 587 examens de propositions
d'essais (tableau 2).

Tableau 2: Examens de propositions d'essais en cours en 2011

Substances Substances ne
bénéficiant bénéficiant pas
d'un régime | d'un régime
transitoire transitoire

Nombre d'examens de propositions d'essais

. 448 24

entameés en 2011

Nombre d'examens de propositions d'essais 94 21

reportés de I'année 2010

Nombre total de dossiers ayant fait I'objet d'un

examen des propositions d'essais en 2011 587

Avant la fin de I'année 2011, 80 examens de propositions d'essais (14 % des cas ont été
ouverts) ont été achevés; 144 en étaient a la phase décisionnelle et I'évaluation des
autres 363 dossiers s'est poursuivie en 2012. Parmi les 80 examens achevés, 22 ont été
cloturés avec une décision finale demandant au déclarant de procéder a des essais; 58
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examens ont été cloturés (figure 1).

décision finale -
reportés en 2012 - en PE modifiée
attendant un CC ciblé sur 1%
I'identification de la substance
%,

cléturés
20 %,

décision finale - PE projets de décision
acceptée 50 %,
6 %,
[ décision finale - PE modifiée MW projets de décision
O décision finale - accepte les PE Ocloturés

W reportés en 2012- en attendant un CC ciblé sur l'identification de la substance

Figure 1: Examens des propositions d'essais cloturés en 2011 par résultat principal en
pourcentage

Il existe plusieurs raisons a la cléture d'un examen des propositions d'essais. Celles-ci
comprennent la cessation de la fabrication ou de I'importation par le déclarant, le retrait
des propositions d'essais (par exemple, suite a la réduction de la fourchette de quantité),
et I'inadmissibilité. Les propositions d'essais inadmissibles sont celles qui portent sur les
effets des annexes VII et VIII, celles pour lesquelles le déclarant a indiqué dans le
dossier que des essais selon 'annexe IX ou X étaient déja en cours ou achevés et celles
ou, plutét que des résultats d'essais, une proposition d'essai a été soumise pour prendre
en compte une décision précédente d'une autorité compétente d'un Etat membre
conformément a l'article 16, paragraphe 1 ou 2 de la directive 67/548/CEE (voir
également I'article 135 du réglement REACH).

Lors de I'examen des propositions d'essais, I'ECHA a noté que dans un certain nombre de
cas la description de l'identité de la substance était si ambigué qu'une clarification était
nécessaire pour permettre un examen valable des propositions d'essais. De tels cas ont
été classés prioritaires pour le controle de conformité afin de disposer de suffisamment
de temps pour traiter ultérieurement la proposition d'essai avant I'échéance du ler
décembre 2012. En décembre 2011, les informations sur l'identité de la substance
étaient a mettre a jour pour un certain nombre de dossiers et le processus de suivi a été
débuté.

Pour les examens des propositions d'essais achevés en 2011, les délais Iégaux ont été
respectés (par exemple, un projet de décision a été envoyé dans les 180 jours suivant la
réception de I'enregistrement d'une substance ne bénéficiant pas d'un régime
transitoire) excepté pour un cas. Dans ce cas précis, le délai |égal a été dépassé d'un
jour en raison d'une erreur rédactionnelle (180 jours versus six mois).

L'état d'avancement des évaluations des propositions d'essais en 2011 est résumé dans
le tableau 3.
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Tableau 3: Nombre d'examens de propositions d'essais et état d'avancement en 2011
(pourcentages entre parenthéses)

Consultation

des tierces

Projet
(o[}

Décision

Clotureé

Poursuivis

. . . finale S en 2012
parties décision
Substances
be”jflzcn'a”t 542 422 129 9 48 356
régime (92 %) (72 %) (22 %) (2 %) (8 %) (61 %)
transitoire
Substances
ne
bénéficiant 45 30 15 13 10 7
pas d'un (8 %) (5 %) (3 %) (2 %) (2 %) (1 %)
régime
transitoire
TOTAL 587 452 144 22 58 363
(100 %) (77 %) (25 %) (4 %) (10 %) (62 %)

2.1.4.2 Consultation des tierces parties

Avant que I'ECHA ne tire des conclusions au sujet d'une proposition d'essais d'une
substance utilisant des animaux vertébrés, le nom de la substance et I'effet décrit sont
publiés sur le site internet de I'ECHA pour inviter les tierces parties a soumettre des
informations scientifiquement valables et pertinentes sur l'effet et la substance en
question. Ces informations sont ensuite prises en compte dans I'examen des propositions
d'essais. Le déclarant est informé des informations fournies (a moins qu'elles ne fassent
I'objet d'une demande de confidentialité) et de la conclusion tirée de ces informations
par I'ECHA dans le projet de décision.

De cette facon, les informations sont partagées avec les déclarants, qui peuvent prendre
en compte toutes les approches alternatives proposées et les documenter dans leurs
dossiers d'enregistrement s'ils souhaitent les inclure dans leur stratégie d'essais. Pour
accroitre la transparence dans la prise de décision, I'ECHA a commencé en 2011 a fournir
des résumés des réponses aux observations des tierces parties sur le site internet de
I'ECHA.

L'ECHA a di mener a bien davantage de consultations publiques qu'il n'y avait de
dossiers contenant des propositions d'essais a la fin de I'année pour deux raisons: a) les
déclarants ont retiré des propositions d'essais aprés que la consultation publique ait été
mise en place, et b) les déclarants ont mis a jour un dossier en incluant une nouvelle
proposition d'essai couvrant un effet supplémentaire et une seconde consultation
publigue a été nécessaire pour ce méme dossier. Le tableau 4 détaille le nombre de
propositions d'essais sur des animaux vertébrés et le statut des processus de
consultation des tierces parties s'y rapportant.

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finland | Tel. +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu




Rapport d'évaluation 2011

Tableau 4: Propositions d'essais faisant I'objet d'une consultation des tierces parties”

Nombre d'essais proposés Substances Substances ne | Total
bénéficiant  bénéficiant pas

d'un régime d'un régime
transitoire transitoire

Nombre de contenant des
dossm;rs - propos_|t|ons 398 33 431
enregistres d'essais sur des
animaux vertébrés
couverts par des
Nombre propositions
d'effets d'essais sur des 660 55 715
animaux vertébrés
enregistrées
terminées 354 27 381
Nombre de
consultations | en cours au 31
des tierces | gécembre 2011 8 2 10
parties
en préparation 75 2 77

* |e nombre de consultations des tierces parties est supérieur au nombre de dossiers car les déclarants retirent des propositions
d'essais au cours du processus ou en ajoutent de nouvelles, multipliant le nombre de consultations des tierces parties relatives a leur
dossier

En 2011, I'ECHA a recu 481 observations sur des propositions d'essais publiées sur le
site internet de I'ECHA de la part d'organisations non gouvernementales, d'entreprises,
d'organisations industrielles ou commerciales, et de particuliers. Les organisations non
gouvernementales ont fourni le plus grand nombre d'observations (293), qui contenaient
principalement des informations destinées a appuyer l'utilisation de stratégies d'essais
alternatives, la suggestion d'utiliser une étude étendue de toxicité pour la reproduction
sur une génération (LD 443 de I'OCDE) plutét qu'une étude de toxicité pour la
reproduction sur deux générations (UE B.35; LD 416 de I'OCDE) et des propositions de
respect des exigences d'information en utilisant des références croisées a des substances
analogues se rapportant aux informations disponibles (par exemple, des documents du
SIDS de I'OCDE accessibles au public) plutét que de nouveau essais. Les entreprises ont
fourni 99 observations dont 46 concernaient des détails relatifs a une prévision RQSA
non linéaire et pour lesquels les coordonnées, la description du modele utilisé et/ou les
résultats ont fait I'objet d'une demande de confidentialité. Dans 53 cas, les déclarants,
les organisations industrielles et commerciales ont fourni des informations qui
appuyaient généralement les informations déja fournies dans le dossier d'enregistrement
respectif (par exemple, expliquant plus en détail une méthode des références croisées).
Dans le cas des 24 observations émises par des particuliers, les sujets étaient plus variés
et un apercu général des réponses n'a pas pu étre établi. Par exemple, une observation
concernait la disponibilité d'une étude sur I'exposition professionnelle tandis que d'autres
concernaient la disponibilité des résultats d'essai s'y rapportant.

L'ECHA évalue les observations regues des tierces parties et examine toutes les
informations fournies. Elle en informe le déclarant dans le projet de décision qu'elle lui

4 enregistrés avec succes (acceptés et redevance payée).
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envoie. Les déclarants peuvent ensuite considérer si ces informations sont pertinentes
pour leurs besoins en informations et utiliser les informations, y compris les
considérations de I'ECHA, pour modifier leur approche. Par exemple, les informations
peuvent fournir une base adéquate pour adapter les exigences d'information plutot que
de proposer la réalisation d'une nouvelle étude. Il n'apparait pas de maniére
transparente a I'ECHA, c'est-a-dire qu'il n'est pas indiqué dans le dossier, si un retrait
donné d'une proposition d'essai a été entrainé par les informations des tierces parties ou
par d'autres considérations du déclarant. Jusqu'a présent, aucune des informations des
tierces parties n'a justifié que I'ECHA rejette une proposition d'essai.

2.1.4.3 Décisions finales

Dans 18 décisions finales, les essais proposés par les déclarants ont été acceptés alors
que dans 4 cas, au moins un des essais proposés avait été modifié.

Les effets décrits dans les décisions finales concernaient, principalement, la toxicité pour
le développement prénatal (10) et la toxicité subchronique par administration répétée
(8), puis la viscosité (5). Les informations demandées par la décision finale aux
déclarants sont résumées dans le tableau 5.

Tableau 5: Informations demandées par les décisions finales sur les propositions
d'essais

Nombre de
décisions®

Type d'essais demandés

Annexe IX, section 7.15: Stabilité dans les solvants organiques et 1
identité des produits de dégradation

Annexe IX, section 7.16: Constante de dissociation 3
Annexe IX, section 7.17: Viscosité 5
Annexe IX, section 8.6.2: Etude de toxicité subchronique (90 jours) 8
Annexe IX, section 8.7.2: Etude de toxicité sur le développement 10
prénatal

Annexe IX, section 8.7.3: Etude de toxicité pour la reproduction sur 2
deux générations

Annexe IX, section 9.1.5: Essais de toxicité a long terme sur >
invertébrés

Annexe IX, section 9.2.1.3: Essais de simulation dans le sol 1
Annexe IX, section 9.2.1.4: Essais de simulation dans les sédiments 1
Annexe IX, section 9.3.2: Bioaccumulation dans une espéce 1
aquatique

Annexe IX, section 9.3.3 Informations supplémentaires sur 1
I'adsorption/désorption

®> En regle générale, les décisions finales indiquent plus d'un élément d'information nécessaire pour assurer la
conformité de I'enregistrement.
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Nombre de
décisions®

Type d'essais demandés

annexe IX, section 9.4.1 Toxicité a court terme pour les invertébrés 3
annexe IX, section 9.4.2 Effets sur les micro-organismes du sol 3
annexe IX, section 9.4.3 Toxicité a court terme pour les plantes 1
annexe X, section 8.7.2 Etude de toxicité au stade du dével