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>B »C1 REGLEMENT (CE) N° 1907/2006 DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL
du 18 décembre 2006

concernant l'enregistrement, 1'évaluation et I'autorisation des substances chimiques, ainsi que les

restrictions applicables a ces substances (REACH), instituant une agence européenne des produits

chimiques, modifiant la directive 1999/45/CE et abrogeant le réglement (CEE) n® 793/93 du Conseil

et le réglement (CE) n° 1488/94 de la Commission ainsi que la directive 76/769/CEE du Conseil et
les directives 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE et 2000/21/CE de la Commission

(Texte présentant de l'intérét pour I'EEE)
(JO L 396 du 30.12.2006, p. 1)
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REGLEMENT (CE) N° 1907/2006 DU PARLEMENT EUROPEEN
ET DU CONSEIL

du 18 décembre 2006

concernant l'enregistrement, 1'évaluation et l'autorisation des
substances chimiques, ainsi que les restrictions applicables a ces
substances (REACH), instituant une agence européenne des
produits chimiques, modifiant la directive 1999/45/CE et
abrogeant le réglement (CEE) n° 793/93 du Conseil et le
réglement (CE) n° 1488/94 de la Commission ainsi que la
directive 76/769/CEE du Conseil et les directives 91/155/CEE,

93/67/CEE, 93/105/CE et 2000/21/CE de la Commission

(Texte présentant de l'intérét pour I'EEE)

TABLE DES MATIERES

TITRE I GENERALITES

Chapitre 1 Objet, champ d'application et application

Chapitre 2 Définitions et disposition générale

TITRE II ENREGISTREMENT DES SUBSTANCES

Chapitre 1 Obligation générale d'enregistrement et exigences en

matiére d'informations

Chapitre 2 Substances considérées comme étant enregistrées

Chapitre 3 Obligation d'enregistrement et exigences en matiere d'in-
formations concernant certains types d'intermédiaires
isolés

Chapitre 4 Dispositions communes applicables a I'ensemble des
enregistrements

Chapitre 5 Dispositions transitoires applicables aux substances béné-

ficiant d'un régime transitoire et aux substances notifiées

TITRE III ECHANGE DES DONNEES ET PREVENTION DES
ESSAIS INUTILES

Chapitre 1 Objectifs et régles générales

Chapitre 2 Régles applicables aux substances ne bénéficiant pas d'un
régime transitoire et aux déclarants de substances béné-
ficiant d'un régime transitoire qui n'ont pas effectué¢ d'en-
registrement préalable

Chapitre 3 Régles applicables aux substances bénéficiant d'un
régime transitoire

TITRE IV INFORMATION A L'INTERIEUR DE LA CHAINE
D'APPROVISIONNEMENT

TITRE V UTILISATEURS EN AVAL

TITRE VI EVALUATION

Chapitre 1 Evaluation des dossiers

Chapitre 2 Evaluation des substances

Chapitre 3 Evaluation des intermédiaires

Chapitre 4 Dispositions communes



02006R1907 — FR — 01.03.2022 — 053.001 — 5

TITRE VII

Chapitre 1

Chapitre 2

Chapitre 3

TITRE VIII

Chapitre 1

Chapitre 2

TITRE IX

TITRE X

TITRE XII

TITRE XIII

TITRE XIV

TITRE XV

ANNEXE 1

ANNEXE 11

ANNEXE Il

ANNEXE 1V

ANNEXE V

ANNEXE VI

ANNEXE VII

ANNEXE VIII

AUTORISATION

Obligation d'autorisation

Octroi des autorisations

Autorisations dans la chaine d'approvisionnement

RESTRICTIONS APPLICABLES A LA FABRICA-
TION, A LA MISE SUR LE MARCHE ET A L'UTILI-
SATION DE CERTAINES SUBSTANCES ET
»M3 MELANGES «  DANGEREUX ET DE
CERTAINS ARTICLES DANGEREUX

Généralités

La procédure de restriction

REDEVANCES ET DROITS

L'AGENCE

INFORMATIONS

AUTORITES COMPETENTES

EXECUTION

DISPOSITIONS TRANSITOIRES ET FINALES

DISPOSITIONS GENERALES AFFERENTES A
L'EVALUATION DES SUBSTANCES ET A L'ELA-
BORATION DES RAPPORTS SUR LA SECURITE
CHIMIQUE

EXIGENCES CONCERNANT L'ETABLISSEMENT
DE LA FICHE DE DONNEES DE SECURITE

CRI,TERES POUR LES SUBSTANCES ENREGIS-
TREES EN QUANTITES COMPRISES ENTRE 1
ET 10 TONNES

EXEMPTIONS DE L'OBLIGATION D'ENREGIS-
TREMENT CONFORMEMENT A L'ARTICLE 2,
PARAGRAPHE 7, POINT a)

EXEMPTIONS DE L'OBLIGATION D'ENREGIS-
TREMENT CONFORMEMENT A L'ARTICLE 2,
PARAGRAPHE 7, POINT b)

EXIGENCES EN MATIERE D'INFORMATIONS
VISEES A L'ARTICLE 10

EXIGENCES EN MATIERE D'INFORMATIONS
STANDARD POUR LES SUBSTANCES FABRI-
QUEES OU IMPORTEES EN QUANTITES
EGALES OU SUPERIEURES A UNE TONNE

EXIGENCES EN MATIERE D'INFORMATIONS
STANDARD POUR LES SUBSTANCES FABRI-
QUEES OU IMPORTEES EN QUANTITES
EGALES OU SUPERIEURES A 10 TONNES



02006R1907 — FR — 01.03.2022 — 053.001 — 6

ANNEXE 1X

ANNEXE X

ANNEXE XI

ANNEXE XII

ANNEXE XIII

ANNEXE X1V

ANNEXE XV

ANNEXE XVI

ANNEXE XVII

EXIGENCES EN MATIERE D'INFORMATIONS
STANDARD POUR LES SUBSTANCES FABRI-
QUEES OU IMPORTEES EN QUANTITES
EGALES OU SUPERIEURES A 100 TONNES

EXIGENCES EN MATIERE D'INFORMATIONS
STANDARD POUR LES SUBSTANCES FABRI-
QUEES OU IMPORTEES EN QUANTITES
EGALES OU SUPERIEURES A 1000 TONNES

REGLES GENERALES D'ADAPTATION DU
REGIME D'ESSAIS STANDARD VISE AUX
ANNEXES VII A X

DISPOSITIONS GENERALES A APPLIQUER PAR
LES UTILISATEURS EN AVAL LORS DE L'EVA-
LUATION DES SUBSTANCES ET DE L'ELABO-
RATION DES RAPPORTS SUR LA SECURITE
CHIMIQUE

CRITERES D'IDENTIFICATION DES SUBS-
TANCES PERSISTANTES, BIOACCUMULABLES
ET TOXIQUES, ET DES SUBSTANCES TRES
PERSISTANTES ET TRES BIOACCUMULABLES

LISTE DES SUBSTANCES SOUMISES A AUTORI-
SATION

DOSSIERS
ANALYSE SOCIO-ECONOMIQUE

RESTRICTIONS APPLICABLES A LA FABRICA-
TION, A LA MISE SUR LE MARCHE ET A L’UTI-
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TITRE I

GENERALITES

CHAPITRE 1

Objet, champ d'application et application

Article premier

Objet et champ d'application

1. Le présent réglement vise & assurer un niveau élevé de protection
de la santé humaine et de l'environnement, y compris la promotion de
méthodes alternatives pour I'évaluation des dangers li€s aux substances,
ainsi que la libre circulation des substances dans le marché intérieur tout
en améliorant la compétitivité et I'innovation.

2. Le présent réglement prévoit des dispositions relatives aux subs-
tances et aux P M3 mélanges <, au sens de l'article 3. Ces dispositions
sont applicables a la fabrication, a la mise sur le marché ou a l'utilisa-
tion de ces substances, telles quelles ou contenues dans des
» M3 mélanges € ou des articles, et a la mise sur le marché¢ des
» M3 mélanges «.

3. Le présent réglement repose sur le principe qu'il incombe aux
fabricants, aux importateurs et aux utilisateurs en aval de veiller a
fabriquer, a mettre sur le marché ou a utiliser des substances qui
n'ont pas d'effets nocifs pour la sant¢ humaine ou l'environnement.
Ses dispositions reposent sur le principe de précaution.

Article 2

Application
1. Le présent réglement n'est pas applicable:

a) aux substances radioactives relevant du champ d'application de la
directive 96/29/Euratom du Conseil du 13 mai 1996 fixant les
normes de base relatives a la protection sanitaire de la population
et des travailleurs contre les dangers résultant des rayonnements
ionisants (1);

b) aux substances, telles quelles ou contenues dans des
» M3 mélanges € ou des articles, qui sont soumises a un controle
douanier, a condition qu'elles ne fassent I'objet d'aucun traitement, ni
d'aucune transformation, et qui sont en dépoOt temporaire, en zone
franche ou en entrepot franc en vue de leur réexportation, ou en
transit;

¢) aux intermédiaires non isolés;

d) au transport de substances dangereuses et de substances dangereuses
contenues dans des P M3 mélanges € dangereux par voie ferrée,
routiére, fluviale, maritime ou aérienne.

2. Les déchets tels que définis dans la directive 2006/12/CE du
Parlement européen et du Conseil relative aux déchets () ne sont pas
une substance, un »M3 mélange <« ou un article au sens de l'article 3
du présent réglement.

(') JO L 159 du 29.6.1996, p. 1.
() JO L 114 du 27.4.2006, p. 9.

—_—



02006R1907 — FR — 01.03.2022 — 053.001 — 8

3. Les Etats membres peuvent prévoir des exemptions au présent
réglement dans des cas spécifiques pour certaines substances, telles
quelles ou contenues dans un M3 mélange € ou un article, lorsque
cela s'avére nécessaire aux intéréts de la défense.

4. Le présent réglement est applicable sans préjudice:

a) des dispositions de droit communautaire relatives au lieu de travail et
a l'environnement, y compris la directive 89/391/CEE du Conseil du
12 juin 1989 concernant la mise en ceuvre de mesures visant a
promouvoir I'amélioration de la sécurité et de la santé des travailleurs
au travail (1), la directive 96/61/CE du Conseil du 24 septembre 1996
relative a la prévention et a la réduction intégrées de la pollution (%),
la directive 98/24/CE, la directive 2000/60/CE du Parlement euro-
péen et du Conseil du 23 octobre 2000 établissant un cadre pour une
politique communautaire dans le domaine de I'eau (?) et la directive
2004/37/CE;

b) de la directive 76/768/CEE en ce qui concerne les essais sur les
animaux vertébrés qui entrent dans le champ d'application de
ladite directive.

5. Les dispositions des titres II, V, VI et VII ne sont pas applicables
dans la mesure ou une substance est utilisée:

a) dans des médicaments a usage humain et a usage vétérinaire relevant
du champ d'application du réglement (CE) n°® 726/2004, de la direc-
tive 2001/82/CE du Parlement européen et du Conseil du 6 novembre
2001 instituant un code communautaire relatif aux médicaments
vétérinaires (*) et de la directive 2001/83/CE du Parlement européen
et du Conseil du 6 novembre 2001 instituant un code communautaire
relatif aux médicaments a usage humain (°);

b) dans des denrées alimentaires ou des aliments pour animaux confor-
mément au réglement (CE) n® 178/2002, y compris lorsqu'ils sont
utilisés:

1) comme additifs dans les denrées alimentaires, relevant du champ
d'application de la directive 89/107/CEE du Conseil du
21 décembre 1988 relative au rapprochement des législations
des Etats membres concernant les additifs pouvant étre employés
dans les denrées destinées a l'alimentation humaine (°);

(") JO L 183 du 29.6.1989, p. 1. Directive modifiée par le réglement (CE)
n°® 1882/2003.

(®» JO L 257 du 10.10.1996, p. 26. Directive modifiée en dernier lieu par le
réglement (CE) n° 166/2006 du Parlement européen et du Conseil (JO L 33
du 4.2.2006, p. 1).

() JO L 327 du 22.12.2000, p. 1. Directive modifiée par la décision
n° 2455/2001/CE (JO L 331 du 15.12.2001, p. 1).

() JO L 311 du 28.11.2001, p. 1. Directive modifiée en dernier lieu par la
directive 2004/28/CE (JO L 136 du 30.4.2004, p. 58).

(®) JO L 311 du 28.11.2001, p. 67. Directive modifiée en dernier lieu par le
réglement (CE) n° 1901/2006.

(®) JO L 40 du 11.2.1989, p. 27. Directive modifiée en dernier lieu par le
réglement (CE) n° 1882/2003.
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ii) comme substances aromatisantes dans les denrées alimentaires
relevant du champ d'application de la directive 88/388/CEE du
Conseil du 22 juin 1988 relative au rapprochement des législa-
tions des Etats membres dans le domaine des aromes destinés a
étre employés dans les denrées alimentaires et des matériaux de
base pour leur production (') et de la décision 1999/217/CE de la
Commission du 23 février 1999 portant adoption d'un répertoire
des substances aromatisantes utilisées dans ou sur les denrées
alimentaires, établi en application du réglement (CE) n® 2232/96
du Parlement européen et du Conseil (%);

iii) comme additif dans les aliments pour animaux, relevant du
champ d'application du réglement (CE) n® 1831/2003 du Parle-
ment européen et du Conseil du 22 septembre 2003 relatif aux
additifs destinés a l'alimentation des animaux ();

iv) dans l'alimentation des animaux, relevant du champ d'application
de la directive 82/471/CEE du Conseil du 30 juin 1982 concer-
nant certains produits utilisés dans l'alimentation des animaux (*).

6. Les dispositions du titre IV ne sont pas applicables aux
» M3 mélanges « ci-apres a '¢tat de produit fini, destinés a l'utilisa-
teur final:

a) les médicaments a usage humain et a usage vétérinaire relevant du
champ d'application du réglement (CE) n° 726/2004 et de la direc-
tive 2001/82/CE, et tels que définis dans la directive 2001/83/CE,;

b) les produits cosmétiques définis dans le champ d'application de la
directive 76/768/CEE;

¢) les dispositifs médicaux invasifs ou utilisés en contact physique
direct avec le corps humain, pour autant que des dispositions
communautaires fixent pour les substances et »M3 mélanges €
dangereux des dispositions de classification et d'étiquetage qui assu-
rent le méme niveau d'information et de protection que la directive
1999/45/CE;

d) les denrées alimentaires ou les aliments pour animaux conformément
au réglement (CE) n°® 178/2002, y compris lorsqu'ils sont utilisés:

i) comme additifs dans les denrées alimentaires, relevant du champ
d'application de la directive 89/107/CEE;

ii) comme substances aromatisantes dans les denrées alimentaires
relevant du champ d'application de la directive 88/388/CEE et
de la décision 1999/217/CE;

iii) comme additif dans les aliments pour animaux, relevant du
champ d'application du réglement (CE) n® 1831/2003;

iv) dans l'alimentation des animaux, relevant du champ d'application
de la directive 82/471/CEE.

(") JO L 184 du 15.7.1988, p. 61. Directive modifié¢e en dernier lieu par le

réglement (CE) n° 1882/2003.

(®» JO L 84 du 27.3.1999, p. 1. Décision modifiée en dernier lieu par la décision
2006/253/CE (JO L 91 du 29.3.2006, p. 48).

(®) JO L 268 du 18.10.2003, p. 29. Réglement modifié en dernier lieu par le
réglement (CE) n® 378/2005 (JO L 59 du 5.3.2005, p. 8).

(*) JO L 213 du 21.7.1982, p. 8. Directive modifiée en dernier lieu par la
directive 2004/116/CE de la Commission (JO L 379 du 24.12.2004, p. 81).
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7. Sont exemptées des titres I, V et VI

a) les substances figurant a I'annexe IV, car on dispose d'informations
suffisantes a leur sujet permettant de considérer qu'elles présentent
un risque minimal du fait de leurs propriétés intrinséques;

b) les substances couvertes par I'annexe V, car il est estimé que 1'en-
registrement n'est pas approprié¢ ou nécessaire pour ces substances si
leur exemption des dispositions de ces titres ne porte pas atteinte aux
objectifs du présent réglement;

c) les substances telles quelles ou contenues dans des »> M3 mélanges <,
enregistrés conformément au titre I, exportés a partir de la Communauté
par un acteur de la chaine d'approvisionnement et réimportées dans la
Communauté par le méme acteur ou un autre acteur de la méme chaine
d'approvisionnement qui démontre:

i) que la substance réimportée est la méme que la substance expor-
tée;

ii) qu'il a regu les informations visées aux articles 31 ou 32, relatives
a la substance exportée;

d) les substances telles quelles ou contenues dans des »>M3 mélanges «
ou des articles qui ont été enregistrés conformément aux dispositions du
titre II et qui sont valorisées dans la Communauté si:

i) la substance qui résulte du processus de valorisation est la méme
que la substance qui a été enregistrée conformément au titre II; et

ii) 1'établissement qui entreprend la valorisation tient a disposition
les informations requises conformément aux articles 31 et 32
concernant la substance qui a été enregistrée conformément au
titre II.

8.  Les intermédiaires isolés restant sur le site et les intermédiaires
isolés transportés sont exemptés:

a) du chapitre 1 du titre II, a l'exception des articles 8 et 9; et
b) du titre VII.
9.  Les dispositions des titres II et VI ne sont pas applicables aux

polymeres.

CHAPITRE 2

Définitions et disposition générale

Article 3

Définitions
Aux fins du présent réglement, on entend par:

1) «substance»: un élément chimique et ses composés a I'état naturel
ou obtenus par un processus de fabrication, y compris tout additif
nécessaire pour en préserver la stabilité et toute impureté résultant
du processus mis en ceuvre, mais a l'exclusion de tout solvant qui
peut étre sépar¢ sans affecter la stabilité de la substance ou modifier
sa composition;

2) «»M3 mélange €»: un mélange ou une solution composés de
deux substances ou plus;
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3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

«articlen: un objet auquel sont donnés, au cours du processus de
fabrication, une forme, une surface ou un dessin particuliers qui
sont plus déterminants pour sa fonction que sa composition
chimique;

«producteur d'un article»: toute personne physique ou morale qui
fabrique ou assemble un article dans la Communauté;

«polymerex»: une substance constituée de molécules se caractérisant
par la séquence d'un ou de plusieurs types d'unités monomeres. Ces
molécules doivent étre réparties sur un éventail de poids molécu-
laires, les écarts de poids moléculaire étant dus essentiellement aux
différences de nombres d'unités monoméres. Un polymeére
comprend:

a) une simple majorité pondérale de molécules contenant au moins
trois unités monomeres liées par covalence a au moins une autre
unité monomere ou a une autre substance réactive;

b) une quantité inférieure & une simple majorité pondérale de molé-
cules présentant le méme poids moléculaire.

Au sens de la présente définition, on entend par «unité monomerey,
la forme réagie d'une substance monomere dans un polymeére;

«monomere»: une substance qui est capable de former des liens
covalents avec une séquence d'autres molécules semblables ou
non dans les conditions de la réaction de formation du polymere
pertinente pour le processus particulier;

«déclarant»: le fabricant ou l'importateur d'une substance ou le
producteur d'un article soumettant une demande d'enregistrement
pour une substance;

«fabrication»: la production ou l'extraction de substances a I'état
naturel;

«fabricanty»: toute personne physique ou morale établie dans la
Communauté qui fabrique une substance dans la Communauté;

«importation»: l'introduction physique sur le territoire douanier de
la Communauté;

«importateur»: toute personne physique ou morale établie dans la
Communauté qui est responsable de l'importation;

«mise sur le marchéy: le fait de fournir un produit ou de le mettre a
la disposition d'un tiers, a titre onéreux ou non. Toute importation
est assimilée a une mise sur le marché;

«utilisateur en aval»: toute personne physique ou morale établie
dans la Communauté, autre que le fabricant ou l'importateur, qui
utilise une substance, telle quelle ou contenue dans un
> M3 mélange <, dans l'exercice de ses activités industrielles ou
professionnelles. Un distributeur ou un consommateur n'est pas un
utilisateur en aval. Un réimportateur exempté en vertu de l'article 2,
paragraphe 7, point c), est considéré comme utilisateur en aval,

«distributeur»: toute personne physique ou morale établie dans la
Communauté, y compris un détaillant, qui n'exécute que des opéra-
tions de stockage et de mise sur le marché d'une substance, telle
quelle ou contenue dans un »M3 mélange <, pour des tiers;
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15)

16)

17)

18)

19)

20)

«intermédiaire»: une substance fabriquée en vue d'une transforma-
tion chimique et consommée ou utilisée dans le cadre de cette
transformation en vue de faire 1'objet d'une opération de transfor-
mation en une autre substance (ci-aprés dénommeée «synthése»):

a) «intermédiaire non isolé»: un intermédiaire qui, pendant la
synthése, n'est pas retiré intentionnellement (sauf a des fins
d'échantillonnage) des dispositifs dans lesquels a lieu la
synthése. Ces dispositifs comprennent la cuve de réaction, le
matériel annexe et tout matériel par lequel la ou les substances
passent au cours d'un processus a flux continu ou d'un processus
discontinu, ainsi que les tuyauteries permettant le transfert d'une
cuve a l'autre en vue de la prochaine étape de la réaction. Ils ne
comprennent pas les réservoirs et autres récipients dans lesquels
la ou les substances sont conservées aprés la fabrication;

b) «intermédiaire isolé restant sur le site»: un intermédiaire ne
répondant pas aux critéres définissant un intermédiaire non
isolé, dans les cas ou la fabrication de l'intermédiaire et la
synthése d'une ou de plusieurs autres substances a partir de
cet intermédiaire ont lieu sur le méme site, exploité par une
ou plusieurs personnes morales;

¢) «intermédiaire isolé transporté»: un intermédiaire ne répondant
pas aux criteres définissant un intermédiaire non isolé, transporté
entre différents sites ou fourni a d'autres sites;

«site»: un emplacement unique sur lequel, si une ou plusieurs subs-
tances sont produites par plusieurs fabricants, certaines infrastruc-
tures et certains équipements sont partagés;

«acteurs de la chaine d'approvisionnement»: l'ensemble des fabri-
cants et/ou importateurs et/ou utilisateurs en aval dans une chaine
d'approvisionnement;

«Agence»: 'agence européenne des produits chimiques instituée par
le présent réglement;

«autorité compétente»: l'autorité ou les autorités ou organismes mis
en place par les Etats membres en vue d'exécuter les obligations
résultant du présent réglement;

«substance bénéficiant d'un régime transitoire»: une substance qui
satisfait au moins a I'un des critéres suivants:

a) étre mentionnée dans l'inventaire des substances chimiques exis-
tant sur le marché communautaire (Einecs);

b) avoir été fabriquée dans la Communauté, ou 1'un des pays ayant
adhéré a I'Union européenne le 1°" janvier 1995, le 1" mai 2004,
le 1°" janvier 2007 ou le 1% juillet 2013, mais ne pas avoir été
mise sur le marché par le fabricant ou l'importateur au moins
une fois au cours des quinze années précédant l'entrée en
vigueur du présent réglement, a condition que le fabricant ou
l'importateur dispose d'une preuve écrite;
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¢) avoir été mise sur le marché dans la Communauté ou I'un des
pays ayant adhéré a I'Union européenne le 1% janvier 1995, le
1°" mai 2004, le 1°" janvier 2007 ou le 1° juillet 2013, par le
fabricant ou l'importateur avant l'entrée en vigueur du présent
réglement, et avoir été considérée comme notifiée conformément
a larticle 8, paragraphe 1, premier tiret, de la directive
67/548/CEE dans la version de l'article 8, paragraphe 1, résul-
tant de la modification apportée par la directive 79/831/CEE,
sans cependant répondre a la définition d'un polymére, telle
qu'elle est énoncée dans le présent réglement, a condition que
le fabricant ou Il'importateur dispose d'une preuve écrite, y
compris d'une preuve attestant que la substance a été mise sur
le marché par tout fabricant ou importateur entre le 18 septembre
1981 et le 31 octobre 1993 inclus;

21) «substance notifiée»: une substance pour laquelle une notification a
été présentée et qui pourrait étre mise sur le marché conformément
a la directive 67/548/CEE;

22) «activités de recherche et de développement axées sur les produits
et les processus»: toute évolution scientifique liée a 1'¢laboration de
produits ou a la poursuite de 1'élaboration d'une substance, telle
quelle ou contenue dans un »M3 mélange € ou un article, dans
le cadre de laquelle on utilise une installation pilote ou des essais
de production pour définir le processus de production et/ou pour
tester les domaines d'application de la substance;

23) «recherche et développement scientifiques»: toute activité d'expéri-
mentation scientifique, d'analyse ou de recherche chimique exercée
dans des conditions controlées et portant sur des quantités infé-
rieures a 1 tonne par an;

24) «utilisation»: toute opération de transformation, de formulation, de
consommation, de stockage, de conservation, de traitement, de char-
gement dans des conteneurs, de transfert d'un conteneur a un autre, de
mélange, de production d'un article ou tout autre usage;

25) «utilisation propre du déclarant»: une utilisation industrielle ou
professionnelle par le déclarant;

26) «utilisation identifiée»: une utilisation d'une substance, telle quelle
ou contenue dans un M3 mélange «, ou une utilisation d'un
» M3 mélange «, qui est prévue par un acteur de la chaine d'ap-
provisionnement, y compris sa propre utilisation, ou qui lui est
notifiée par écrit par un utilisateur situé immédiatement en aval;

27) «rapport d'étude complet»: une description complete et détaillée de
l'activité effectuée en vue d'obtenir les informations. Ceci comprend
le document scientifique complet publi¢ dans la littérature décrivant
I'étude effectuée ou le rapport complet élaboré par le laboratoire
d'essais décrivant 1'étude effectuée;

28) «résumé d'étude consistant»: un résumé détaillé des objectifs, des
méthodes, des résultats et des conclusions d'un rapport d'étude
complet, contenant des informations suffisantes pour permettre
une évaluation indépendante de 1'étude et réduisant au minimum
la nécessité de prendre connaissance du rapport d'étude complet;

29) «résumé d'étude»: un résumé des objectifs, des méthodes, des résul-
tats et des conclusions d'un rapport d'étude complet, contenant des
informations suffisantes pour permettre une évaluation de la perti-
nence de 1'étude;
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30) «par an»: par année civile, sauf indication contraire, pour les subs-
tances bénéficiant d'un régime transitoire qui sont importées ou
fabriquées depuis au moins trois années consécutives, les quantités
par an sont calculées sur la base de la moyenne des volumes de
production ou d'importation des trois années civiles précédentes;

31) «restriction»: toute condition ou interdiction concernant la fabrica-
tion, l'utilisation ou la mise sur le marché;

32) «fournisseur d'une substance ou dun PM3 mélange €»: tout
fabricant, importateur, utilisateur en aval ou distributeur qui met
sur le marché une substance, telle quelle ou contenue dans un
» M3 mélange «, ou un »M3 mélange «;

33) «fournisseur d'un article»: tout producteur ou tout importateur d'un
article, tout distributeur ou tout autre acteur de la chaine d'appro-
visionnement qui met un article sur le march¢,;

34) «destinataire d'une substance ou d'un »>M3 mélange «»: un utili-
sateur en aval ou un distributeur auquel est fournie une substance
ou un M3 mélange «;

35) «destinataire d'un article»: un utilisateur industriel ou professionnel,
ou un distributeur, auquel est fourni un article; cette définition
n'inclut pas les consommateurs;

36) «petites et moyennes entreprises (PME)»: des petites et moyennes
entreprises conformément a la définition qui figure dans la recom-
mandation de la Commission du 6 mai 2003 concernant la défini-
tion des micro, des petites et des moyennes entreprises (!);

37) «scénario d'exposition»: l'ensemble des conditions, y compris les
conditions de fonctionnement et les mesures de gestion des risques,
décrivant la maniére dont la substance est fabriquée ou utilisée
pendant son cycle de vie et la maniére dont le fabricant ou 1'im-
portateur contréle ou recommande aux utilisateurs en aval de
contrdler l'exposition de 1'étre humain et de l'environnement. Ces
scénarios d'exposition peuvent aussi couvrir un processus spécifique
ou, le cas échéant, plusieurs processus ou utilisations;

38) «catégorie d'usage ou d'exposition»: un scénario d'exposition
couvrant un large éventail de processus ou d'usages lorsque les
processus ou les usages sont communiqués au moins sous la
forme d'une bréve description générale de I'utilisation;

39) «substances présentes dans la nature»: une substance naturelle, telle
quelle, non traitée ou traitée uniquement par des moyens manuels
mécaniques ou gravitationnels, par dissolution dans 1'eau, par flot-
tation, par extraction par l'eau, par distillation a la vapeur ou par
chauffage uniquement pour éliminer 1'eau ou qui est extraite de l'air
par un quelconque moyen;

40) «substance non modifiée chimiquement»: une substance dont la
structure chimique demeure inchangée, méme si elle a été
soumise 4 un processus ou A un traitement chimique ou a un
processus physique de transformation minéralogique, par exemple
pour éliminer les impuretés;

(1) JO L 124 du 20.5.2003, p. 36.
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41) «alliage»: une matiére métallique, homogeéne a un niveau macro-
scopique, constituée de deux éléments ou plus combinés de telle
maniere qu'ils ne peuvent pas étre facilement séparés par des
moyens mécaniques.

Article 4

Disposition générale

Tout fabricant, importateur ou, le cas échéant, utilisateur en aval peut,
tout en restant pleinement responsable en ce qui concerne le respect des
obligations qui lui incombent au titre du présent réglement, désigner un
représentant tiers pour accomplir toutes les procédures visées aux arti-
cles 11 et 19, au titre III et a l'article 53 pour lesquelles des consulta-
tions avec d'autres fabricants, importateurs ou, le cas échéant, utilisa-
teurs en aval sont nécessaires. Dans ce cas, I'identité d'un fabricant ou
d'un importateur ou d'un utilisateur en aval qui a désigné un représen-
tant n'est, en principe, pas divulguée par I'Agence aux autres fabricants,
importateurs ou, le cas échéant, utilisateurs en aval.

TITRE II

ENREGISTREMENT DES SUBSTANCES

CHAPITRE 1

Obligation générale d'enregistrement et exigences en matiére
d'informations

Article 5

Pas de données, pas de marché

Sous réserve des articles 6, 7, 21 et 23, des substances telles quelles ou
contenues dans des »M3 mélanges € ou des articles ne sont pas
fabriquées dans la Communauté ou mises sur le marché si elles n'ont
pas été enregistrées conformément aux dispositions pertinentes du
présent titre, lorsque cela est exigé.

Article 6

Obligation générale d'enregistrement de substances telles quelles ou
contenues dans des » M3 mélanges <«

1. Sauf disposition contraire du présent réglement, tout fabricant ou
importateur d'une substance, telle quelle ou contenue dans un ou
plusieurs »M3 mélange d(s), en quantités de 1 tonne ou plus par
an, soumet une demande d'enregistrement a I'Agence.

2. Pour les monomeéres qui sont utilisés comme intermédiaires isolés
restant sur le site ou comme intermédiaires isolés transportés, les articles
17 et 18 ne sont pas applicables.

3. Tout fabricant ou importateur d'un polymére soumet une demande
d'enregistrement a 1'Agence pour la ou les substances monomeéres ou
toutes autres substances qui n'ont pas encore été enregistrées par un
acteur situé en amont dans la chalne d'approvisionnement si les deux
conditions suivantes sont remplies:

a) le polymeére contient 2 % masse/masse ou plus de cette ou de ces
substances monomeres ou autres sous forme d'unités monomériques
ou de substances liées chimiquement;
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b) la quantité totale de cette ou de ces substances monomeéres ou autres
atteint 1 tonne ou plus par an.

4. Toute demande d'enregistrement est accompagnée de la redevance
exigée conformément au titre IX.

Article 7

Enregistrement et notification des substances contenues dans des
articles

1.  Tout producteur ou importateur d'articles soumet une demande
d'enregistrement a 1'Agence pour toute substance contenue dans ces
articles, si toutes les conditions suivantes sont remplies:

a) la substance est présente dans ces articles dans des quantités supé-
rieures au total a 1 tonne par producteur ou importateur par an;

b) la substance est destinée a étre rejetée dans des conditions normales
ou raisonnablement prévisibles d'utilisation.

Toute demande d'enregistrement est accompagnée de la redevance
exigée conformément au titre IX.

2. Tout producteur ou importateur d'articles notifie a I'Agence
conformément au paragraphe 4 du présent article, si une substance
répond aux critéres énoncés a l'article 57 et est identifiée conformément
a larticle 59, paragraphe 1, si les deux conditions suivantes sont
remplies:

a) la substance est présente dans ces articles dans des quantités supé-
rieures au total a 1 tonne par producteur ou importateur par an;

b) la substance est présente dans ces articles dans une concentration
supérieure a 0,1 % masse/masse (W/w).

3.  Le paragraphe 2 n'est pas applicable lorsque le producteur ou
l'importateur peut exclure l'exposition des étres humains et de l'environ-
nement dans des conditions normales ou raisonnablement prévisibles
d'utilisation, y compris 1'¢limination. Dans de tels cas, le producteur
ou l'importateur fournit des instructions appropriées au destinataire de
l'article.

4. Les informations a notifier comprennent les éléments suivants:

a) l'identité et les coordonnées du producteur ou de I'importateur
conformément a l'annexe VI, section 1, a l'exception de leurs
propres sites d'utilisation;

b) le ou les numéros d'enregistrement visés a l'article 20, paragraphe 1,
le cas échéant;

c¢) l'identité de la ou des substances conformément a l'annexe VI,
sections 2.1 a 2.3.4;

d) la classification de la ou des substance(s) conformément a l'annexe
VI, sections 4.1 et 4.2;

e) une breéve description de la ou des utilisations de la ou des subs-
tances contenues dans l'article conformément a l'annexe VI, section
3.5, et des utilisations du ou des articles;

f) la fourchette de quantité¢ de la ou des substances, par exemple 1-10
tonnes, 10-100 tonnes, etc.
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5. L'Agence peut prendre des décisions imposant aux producteurs ou
aux importateurs d'articles de soumettre une demande d'enregistrement,
conformément au présent titre, pour toute substance contenue dans ces
articles, si toutes les conditions suivantes sont remplies:

a) la substance est présente dans ces articles dans des quantités supé-
rieures au total a une tonne par producteur ou importateur par an;

b) 1'Agence a des raisons de suspecter que:
i) la substance est rejetée par les articles; et

i) le rejet de la substance par les articles présente un risque pour la
santé humaine ou pour 1'environnement;

c) la substance n'est pas soumise au paragraphe 1.

Toute demande d'enregistrement est accompagnée de la redevance visée
au titre IX.

6.  Les paragraphes 1 a 5 ne sont pas applicables aux substances qui
ont déja été enregistrées pour cette utilisation.

7. A partir du 1°" juin 2011, les paragraphes 2, 3 et 4 sont applicables
six mois aprés qu'une substance a été identifiée conformément a l'ar-
ticle 59, paragraphe 1.

8. Toute mesure de mise en ceuvre des paragraphes 1 a 7 est adoptée
conformément a la procédure visée a l'article 133, paragraphe 3.

Article 8

Représentant exclusif d'un fabricant non établi dans la
Communauté

1. Toute personne physique ou morale établie en dehors de la Commu-
nauté qui fabrique une substance telle quelle ou contenue dans un
» M3 mélange € ou un article, élabore un »M3 mélange € ou
produit un article qui est importé dans la Communauté peut désigner,
d'un commun accord, une personne physique ou morale établie dans la
Communauté pour s'acquitter, en qualité de représentant exclusif, des
obligations incombant aux importateurs en vertu du présent titre.

2. Le représentant respecte en outre l'ensemble des autres obligations
applicables aux importateurs au titre du présent réglement. A cette fin, il
a suffisamment d'expérience dans la manipulation pratique des subs-
tances et des informations s'y rapportant et, sans préjudice de l'article 36,
il tient des informations disponibles et a jour sur les quantités importées
et les clients auxquels elles ont été vendues, de méme que sur la
fourniture de la derniére version de la fiche de données de sécurité
visée a l'article 31.

3. Lorsqu'un représentant est désigné en application des paragraphes
1 et 2, le fabricant non établi dans la Communauté en informe le ou les
importateurs appartenant a la méme chaine d'approvisionnement. Ces
importateurs sont considérés comme des utilisateurs en aval aux fins
du présent réglement.
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Article 9

Exemption de 1'obligation générale d'enregistrement pour les
activités de recherche et de développement axées sur les produits
et les processus (RDAPP)

1. Pendant une période de cinq ans, les articles 5, 6, 7, 17, 18 et 21
ne sont pas applicables aux substances fabriquées dans la Communauté
ou importées aux fins d'activités de recherche et de développement
axées sur les produits et les processus effectuées par un fabricant ou
un importateur ou un producteur d'articles, seul ou en coopération avec
des clients dont la liste est connue et dans une quantité ne dépassant pas
les besoins des activités de recherche et de développement axées sur les
produits et les processus.

2. Aux fins du paragraphe 1, le fabricant ou l'importateur ou produc-
teur d'articles notifie a I'Agence les informations suivantes:

a) l'identité du fabricant ou de l'importateur ou producteur d'articles
conformément a I'annexe VI, section 1;

b) l'identité de la substance conformément a l'annexe VI, section 2;

c) le cas échéant, la classification de la substance conformément a
I'annexe VI, section 4;

d) la quantité estimée conformément a l'annexe VI, section 3.1;

e) la liste de clients visée au paragraphe 1, y compris leurs noms et
adresses.

La notification est accompagnée de la redevance exigée conformément
au titre IX.

La période visée au paragraphe 1 commence a la date de réception de la
notification par 1'Agence.

3. L'Agence controle le caractére complet des informations trans-
mises par le notifiant et que l'article 20, paragraphe 2, est applicable,
mutatis mutandis. L'Agence attribue a chaque notification un numéro et
une date, cette derniére étant la date de réception de la notification par
I'Agence, et communique immédiatement ce numéro et cette date au
fabricant, a l'importateur, ou au producteur des articles concerné.
L'Agence communique aussi ces informations a l'autorité compétente
du ou des Etats membres concernés.

4. L'Agence peut décider d'imposer des conditions visant & garantir
que la substance, le »M3 mélange « ou l'article dans lequel la subs-
tance est incorporée ne seront manipulés que dans des conditions raison-
nablement contr6lées par le personnel des clients figurant sur la liste
visée au paragraphe 2, point e), conformément aux exigences de la
législation en matiére de protection des travailleurs et de I'environne-
ment, qu'ils ne seront & aucun moment mis a la disposition du public,
que ce soit tels quels ou dans un »M3 mélange « ou un article, et que
les quantités restantes seront reprises en vue de leur élimination au
terme de la période d'exemption.

Dans de tels cas, I'Agence peut demander au notifiant de fournir les
informations supplémentaires nécessaires.

5. En l'absence de toute indication contraire, le fabricant ou I'impor-
tateur de la substance ou le producteur ou l'importateur des articles peut
fabriquer ou importer la substance ou produire ou importer les articles
au plus tot deux semaines apres la notification.
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6. Le fabricant ou l'importateur ou le producteur d'articles observe
toute condition éventuellement imposée par 1'Agence conformément au
paragraphe 4.

7. Sur demande, 1'Agence peut décider de proroger l'exemption de
cinq ans d'une période supplémentaire, qui ne peut dépasser cinq ans ou,
dans le cas de substances destinées a étre utilisées exclusivement dans la
mise au point de médicaments a usage humain ou vétérinaire ou de
substances qui ne sont pas mises sur le marché, d'une période supplé-
mentaire de dix ans au maximum, si le fabricant ou l'importateur ou le
producteur d'articles peut apporter la preuve que cette prorogation est
justifiée par le programme de recherche et de développement.

8. L'Agence communique immédiatement tout projet de décision aux
autorités compétentes de chaque Etat membre o ont lieu la fabrication,
l'importation, la production ou les activités de recherche axées sur les
produits et les processus.

Quand elle prend les décisions prévues aux paragraphes 4 et 7, I'Agence
tient compte de toute observation éventuellement formulée par ces auto-
rités compétentes.

9. L'Agence et les autorités compétentes des FEtats membres
concernés assurent a tout moment la confidentialit¢ des informations
qui leur sont transmises en application des paragraphes 1 a 8.

10.  Les décisions de lI'Agence au titre des paragraphes 4 et 7 du
présent article peuvent faire I'objet de recours conformément aux articles
91, 92 et 93.

Article 10

Informations a transmettre a des fins générales d'enregistrement

Un enregistrement visé a l'article 6 ou a l'article 7, paragraphes 1 ou 5,
comprend toutes les informations suivantes:

a) un dossier technique contenant:

1) l'identité du ou des fabricants ou importateurs, conformément a
I'annexe VI, section 1;

ii) l'identit¢ de la substance, conformément a l'annexe VI,
section 2;

iii) des informations sur la fabrication et la ou les utilisations de la
substance, conformément a l'annexe VI, section 3. Ces infor-
mations couvrent I'ensemble des utilisations identifiées du
déclarant. Ces informations peuvent inclure, si le déclarant le
juge utile, les catégories pertinentes d'usage et d'exposition;

iv) la classification et 1'étiquetage de la substance conformément a
l'annexe VI, section 4;

v) des conseils d'utilisation de la substance, conformément a I'an-
nexe VI, section 5;

vi) des résumés d'étude relatifs aux informations découlant de l'ap-
plication des annexes VII a XI;

vii) des résumés d'études consistants relatifs aux informations
découlant de l'application des annexes VII a XI, si I'annexe I
le prescrit;
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viii) une indication concernant celles des informations soumises
conformément aux points iii), iv), vi), vii) ou au point b), qui
ont été examinées par un évaluateur choisi par le fabricant ou
par l'importateur et ayant une expérience appropriée;

ix) des propositions d'essais lorsqu'elles sont énumérées dans les
annexes [X et X;

x) pour les substances en quantités comprises entre 1 et 10 tonnes, des
informations concernant I'exposition conformément a I'annexe VI,
section 6;

xi) une demande indiquant quelles informations, parmi celles
visées a l'article 119, paragraphe 2, le fabricant ou I'importateur
estime ne pas devoir étre publiées sur l'internet conformément a
l'article 77, paragraphe 2, point e), y compris les raisons pour
lesquelles la publication de ces informations risque d'étre préju-
diciable a ses intéréts commerciaux ou a ceux d'autres parties
intéressées.

Sauf dans les cas couverts par l'article 25, paragraphe 3, l'article 27,
paragraphe 6, ou l'article 30, paragraphe 3, le déclarant est le déten-
teur 1égitime du rapport d'étude complet dont le résumé est visé aux

points vi) et vii) ou est autorisé¢ a s'y référer aux fins de I'enregis-
trement;

b) un rapport sur la sécurité chimique quand il est exigé conformément
a l'article 14 dans le format spécifié a I'annexe I. Les sections perti-
nentes de ce rapport peuvent inclure, si le déclarant l'estime appro-
prié, les catégories pertinentes d'usage et d'exposition.

Article 11

Soumission conjointe de données par plusieurs déclarants

1. Lorsqu'il est prévu qu'une substance sera fabriquée dans la
Communauté par un fabricant ou plus et/ou importée par un importateur
ou plus, et/ou qu'elle fait 'objet de 1'enregistrement en vertu de l'article 7,
les dispositions ci-aprés sont applicables.

Sous réserve du paragraphe 3, les informations visées a l'article 10,
point a), sous iv), vi), vii) et ix), et toute indication pertinente confor-
mément a l'article 10, point a), sous viii), sont d'abord soumises par un
seul déclarant agissant avec l'assentiment du ou des autre(s) déclarant(s)
(ci-aprés dénommé «déclarant principaly).

Chaque déclarant soumet ultérieurement séparément les informations
visées a l'article 10, point a), sous i), ii), iii) et x), et toute indication
pertinente conformément a I'article 10, point a), sous viii).

Les déclarants peuvent décider eux-mémes s'ils soumettront séparément
les informations visées a l'article 10, point a), sous v), et point b), et
toute indication pertinente conformément a l'article 10, point a), sous
viii), ou si un seul déclarant soumettra ces informations pour le compte
des autres.

2. Chaque déclarant doit seulement se conformer aux dispositions du
paragraphe 1 pour les éléments d'informations visés a l'article 10, point
a), sous iv), vi), vii) et ix), qui sont nécessaires aux fins de I'enregis-
trement dans sa fourchette de quantité conformément a l'article 12.
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3. Un déclarant peut soumettre séparément les informations visées a
l'article 10, point a), sous iv), vi), vii) ou ix):

a) si la soumission conjointe des informations engendrait pour lui des
couts disproportionnés;

b) si la soumission conjointe des informations entrainait la divulgation
d'informations qu'il juge commercialement sensibles et est suscep-
tible de lui causer un préjudice commercial substantiel; ou

c) s'il est en désaccord avec le déclarant principal en ce qui concerne la
sélection de ces informations.

Si les points a), b) ou ¢) sont applicables, le déclarant soumet, en méme
temps que le dossier, une explication relative aux raisons pour lesquelles
les colits seraient disproportionnés, la communication des informations
serait susceptible d'entrainer un préjudice commercial substantiel ou a la
nature du désaccord, selon le cas.

4. Toute demande d'enregistrement est accompagnée de la redevance
exigée conformément au titre IX.

Article 12

Informations a soumettre en fonction des quantités

1. Le dossier technique visé a l'article 10, point a), contient au titre
des points vi) et vii) de ladite disposition toutes les informations physi-
cochimiques, toxicologiques et écotoxicologiques pertinentes dont
dispose le déclarant, et au moins, les informations suivantes:

a) les informations visées a I'annexe VII pour les substances ne béné-
ficiant pas d'un régime transitoire, et pour les substances bénéficiant
d'un régime transitoire répondant a l'un des deux critéres énoncés
dans l'annexe III, fabriquées ou importées en quantités €gales ou
supérieures a 1 tonne par an par fabricant ou par importateur;

b) les informations relatives aux propriétés physicochimiques visées a
I'annexe VII, section 7, pour les substances bénéficiant d'un régime
transitoire fabriquées ou importées en quantités égales ou supérieures
a 1 tonne par an par fabricant ou par importateur qui ne répondent a
aucun des deux critéres énoncés dans I'annexe III;

¢) les informations visées aux annexes VII et VIII pour les substances
fabriquées ou importées en quantités égales ou supérieures a 10
tonnes par an par fabricant ou par importateur;

d) les informations visées aux annexes VII et VIII et les propositions
d'essais pour la production des informations visées a I'annexe IX en
ce qui concerne les substances fabriquées ou importées en quantités
égales ou supérieures a 100 tonnes par an par fabricant ou par
importateur;

e) les informations visées aux annexes VII et VIII et les propositions
d'essais pour la production des informations visées aux annexes IX et
X en ce qui concerne les substances fabriquées ou importées en
quantités égales ou supérieures a 1 000 tonnes par an par fabricant
ou par importateur.
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2. Deés que la quantité d'une substance par fabricant ou par importa-
teur qui a déja été enregistrée atteint le seuil immédiatement supérieur,
le fabricant ou l'importateur communique immédiatement a 1'Agence les
informations complémentaires dont il aurait besoin conformément au
paragraphe 1. L'article 26, paragraphes 3 et 4, est applicable mutatis
mutandis.

3. Le présent article est applicable mutatis mutandis aux producteurs
d'articles.

Article 13

Obligations générales relatives a la production d'informations sur
les propriétés intrinséques des substances

1.  Des informations sur les propriétés intrinseques des substances
peuvent étre produites par d'autres moyens que des essais pour autant
que les conditions énoncées a l'annexe XI soient respectées. En ce qui
concerne la toxicité pour I'espéce humaine en particulier, les informa-
tions sont produites autant que possible par d'autres moyens que des
essais sur des animaux vertébrés, par le recours a des méthodes alter-
natives, par exemple les méthodes in vitro ou par des modeles de
relations qualitatives ou quantitatives structure-activité ou par l'exploi-
tation de données sur des substances structurellement proches (regrou-
pement ou références croisées). Il est possible de renoncer aux essais
réalisés conformément a l'annexe VIII, sections 6.6 et 6.7, et aux
annexes IX et X lorsque cela est justifié par des informations concernant
I'exposition et la mise en ceuvre de mesures de gestion des risques
conformément a l'annexe XI, section 3.

2. Ces méthodes sont réguliérement revues et améliorées en vue de
réduire les essais sur des animaux vertébrés et le nombre d'animaux
utilisés. La Commission, aprés consultation des acteurs concernés,
présente, dés que possible, une proposition de modification éventuelle
du réglement de la Commission concernant les méthodes d'essai adopté
conformément a la procédure visée a l'article 133, paragraphe 4, ainsi
que des annexes au présent réglement, le cas échéant, afin de remplacer,
de réduire ou d'améliorer les essais sur les animaux. Les modifications
au reéglement de la Commission sont adoptées conformément a la procé-
dure prévue au paragraphe 3, et les modifications aux annexes au
présent réglement sont adoptées conformément a la procédure visée a
l'article 131.

3. Quand des essais sur des substances sont nécessaires pour produire
des informations sur les propriétés intrinséques desdites substances, ils
sont réalisés conformément aux méthodes d'essai définies dans un regle-
ment de la Commission, ou conformément a d'autres méthodes d'essai
internationales reconnues par la Commission ou par I'Agence comme
étant appropriées. La Commission adopte ledit réglement, ayant pour
objet de modifier les éléments non essentiels du présent réglement en le
complétant, conformément a la procédure visée a l'article 133, para-
graphe 4.

Des informations sur les propriétés intrinséques des substances peuvent
étre produites selon d'autres méthodes d'essai, pour autant que les condi-
tions énoncées a l'annexe XI soient respectées.
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4.  Les essais et analyses €cotoxicologiques et toxicologiques sont
réalisés conformément aux principes de bonnes pratiques de laboratoire
définis dans la directive 2004/10/CE ou a d'autres normes internatio-
nales reconnues par la Commission ou par I'Agence comme étant équi-
valentes, et aux dispositions de la directive 86/609/CEE, le cas échéant.

5. Si une substance a déja été enregistrée, un nouveau déclarant est
autorisé a faire référence a des résumés d'études ou a des résumés
d'études consistants, concernant la méme substance et présentés anté-
rieurement, a condition qu'il puisse apporter la preuve que la substance
dont il demande l'enregistrement est identique a celle qui a déja été
enregistrée, y compris par son degré de pureté et la nature des impure-
tés, et que le ou les déclarants antérieurs lui aient donné l'autorisation de
se référer a ces rapports d'études complets aux fins de I'enregistrement.

Toutefois, un nouveau déclarant ne fait pas référence a de telles études
pour fournir les informations visées a l'annexe VI, section 2.

Article 14

Rapport sur la sécurité chimique et obligation de mettre en ceuvre
et de recommander des mesures de réduction des risques

1. Sans préjudice de I'article 4 de la directive 98/24/CE, une évalua-
tion de la sécurité chimique est effectuée et un rapport sur la sécurité
chimique est établi pour toutes les substances faisant I'objet d'un enre-
gistrement, conformément au présent chapitre, en quantités égales ou
supérieures a 10 tonnes par an par déclarant.

Le rapport sur la sécurité chimique contient l'évaluation de la sécurité
chimique, qui est effectuée conformément aux paragraphes 2 a 7 et a
I'annexe I, soit pour chaque substance, telle quelle ou contenue dans un
» M3 mélange € ou dans un article, soit pour un groupe de subs-
tances.

2. Une évaluation de la sécurité chimique, conformément au para-
graphe 1, ne doit pas étre effectuée pour une substance présente dans
une préparation si la concentration de la substance dans ladite prépara-
tion est inférieure aux niveaux suivants:

a) la valeur seuil visée a l'article 11, paragraphe 3, du réglement (CE)
no 1272/2008;

b) 0,1 % masse/masse (w/w) si la substance satisfait aux critéres visés a
I'annexe XIII du présent réglement.

3. Une évaluation de la sécurité chimique d'une substance comprend
les étapes suivantes:

a) une évaluation des dangers pour la santé humaine;
b) une évaluation des dangers physicochimiques;
¢) une évaluation des dangers pour l'environnement;

d) une évaluation des caractéres persistants, bioaccumulables et
toxiques (PBT) et des caractéres trés persistants et trés bioaccumula-
bles (vPvB).
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4. Si, a la suite des étapes visées au paragraphe 3, points a) a d), le
déclarant conclut que la substance répond aux critéres pour toutes les
classes ou catégories de danger ci-apres, visées a l'annexe I du regle-
ment (CE) n® 1272/2008:

a) les classes de danger 2.1 a 2.4, 2.6 et 2.7, 2.8 types A et B, 2.9,
2.10, 2.12, 2.13 catégories 1 et 2, 2.14 catégories 1 et 2, 2.15 types
AaF;

b) les classes de danger 3.1 a 3.6, 3.7 effets néfastes sur la fonction
sexuelle et la fertilité¢ ou sur le développement, 3.8 effets autres que
les effets narcotiques, 3.9 et 3.10;

c¢) la classe de danger 4.1;

d) la classe de danger 5.1;

ou qu'elle est considérée comme une substance chimique PBT ou vPvB,
I'évaluation de la sécurité chimique comporte les mesures supplémen-
taires suivantes:

a) une évaluation de 1'exposition, y compris la production de scénarios
d'exposition (ou la détermination des catégories d'usage et d'exposi-
tion pertinentes, le cas échéant) et une estimation de 1'exposition;

b) la caractérisation des risques.

Les scénarios d'exposition (les catégories d'usage et d'exposition, le cas
échéant), I'évaluation de I'exposition et la caractérisation des risques
portent sur l'ensemble des utilisations identifiées du déclarant.

5. Le rapport sur la sécurité chimique ne doit pas prendre en compte
les risques qui résultent pour la sant¢ humaine des utilisations finales
suivantes:

a) dans des matériaux destinés a entrer en contact avec des denrées
alimentaires, rentrant dans le champ d'application du réglement
(CE) n° 1935/2004 du Parlement européen et du Conseil du
27 octobre 2004 concernant les matériaux et objets destinés a
entrer en contact avec des denrées alimentaires (1);

b) dans des produits cosmétiques rentrant dans le champ d'application
de la directive 76/768/CEE.

6.  Tout déclarant identifie et applique les mesures appropriées en vue
d'une maitrise valable des risques identifiés dans I'évaluation de Ia
sécurité chimique et, le cas échéant, recommande ces mesures dans
les fiches de données de sécurité qu'il fournit conformément a I'ar-
ticle 31.

(') JO L 338 du 13.11.2004, p. 4.
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7.  Tout déclarant tenu d'effectuer une évaluation de la sécurité
chimique veille a ce que son rapport sur la sécurité chimique soit
disponible et tenu a jour.

CHAPITRE 2

Substances considérées comme étant enregistrées

Article 15

Substances présentes dans des produits phytopharmaceutiques et
biocides

1. Les substances actives et les coformulants fabriqués ou importés
en vue de leur utilisation dans des produits phytopharmaceutiques
exclusivement et inclus soit dans 1'annexe I de la directive 91/414/CEE
du Conseil (1), soit dans le réglement (CEE) n° 3600/92 de la Commis-
sion (?), le réglement (CE) n® 703/2001 de la Commission (), le régle-
ment (CE) n° 1490/2002 de la Commission (*) ou la décision
2003/565/CE de la Commission (°) et toute substance pour laquelle il
a été pris une décision de la Commission concernant la conformité du
dossier en application de l'article 6 de la directive 91/414/CEE sont
considérés comme étant enregistrés et l'enregistrement est considéré
comme ¢tant accompli en vue de la fabrication ou de l'importation
pour une utilisation en tant que produit phytopharmaceutique et donc
comme satisfaisant aux exigences des chapitres 1 et 5 du présent titre.

2. Les substances actives fabriquées ou importées en vue de leur
utilisation dans des produits biocides exclusivement et incluses soit
dans l'annexe I, I A ou I B de la directive 98/8/CE du Parlement
européen et du Conseil du 16 février 1998 concernant la mise sur le
marché des produits biocides (°), soit dans le réglement (CE)
n°® 2032/2003 de la Commission (7) concernant la seconde phase du
programme de travail de dix ans visé a l'article 16, paragraphe 2, de

(") Directive 91/414/CEE du Conseil du 15 juillet 1991 concernant la mise sur le
marché des produits phytopharmaceutiques (JO L 230 du 19.8.1991, p. 1).
Directive modifiée en dernier lieu par la directive 2006/136/CE de la
Commission (JO L 349 du 12.12.2006, p. 42).

(® Réglement (CEE) n° 3600/92 de la Commission du 11 décembre 1992
établissant les modalités de mise en ceuvre de la premiere phase du
programme de travail visé a l'article 8, paragraphe 2, de la directive
91/414/CEE du Conseil concernant la mise sur le marché des produits phyto-
pharmaceutiques (JO L 366 du 15.12.1992, p. 10). Réglement modifié en
dernier lieu par le réglement (CE) n® 2266/2000 (JO L 259 du 13.10.2000,
p- 27).

(®) Reglement (CE) n° 703/2001 de la Commission du 6 avril 2001 fixant les
substances actives des produits phytopharmaceutiques qui doivent étre
évaluées au cours de la deuxiéme phase du programme de travail visé a
l'article 8, paragraphe 2, de la directive 91/414/CEE du Conseil et modifiant
la liste des Etats membres désignés comme rapporteurs pour ces substances
(JO L 98 du 7.4.2001, p. 6).

(*) Réglement (CE) n° 1490/2002 de la Commission du 14 aolt 2002 établissant
des modalités supplémentaires de mise en ceuvre de la troisiéme phase du
programme de travail vis¢ a larticle 8, paragraphe 2, de la directive
91/414/CEE du Conseil (JO L 224 du 21.8.2002, p. 23). Reéglement
modifié en dernier lieu par le réglement (CE) n°® 1744/2004 (JO L 311 du
8.10.2004, p. 23).

(°) Décision 2003/565/CE de la Commission du 25 juillet 2003 prolongeant la
période visée a l'article 8, paragraphe 2, de la directive 91/414/CEE du
Conseil (JO L 192 du 31.7.2003, p. 40).

(®) JO L 123 du 24.4.1998, p. 1. Directive modifiée en dernier lieu par la
directive 2006/140/CE de la Commission (JO L 414 du 30.12.2006, p. 78).

() JO L 307 du 24.11.2003, p. 1. Réglement modifié en dernier lieu par le
réglement (CE) n° 1849/2006 (JO L 355 du 15.12.2006, p. 63).
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la directive 98/8/CE, jusqu'a la date de la décision visée a l'article 16,
paragraphe 2, deuxiéme alinéa, de la directive 98/8/CE, sont considérées
comme étant enregistrées et l'enregistrement est considéré comme
accompli en vue de la fabrication ou de l'importation pour l'utilisation
en tant que produit biocide et donc comme satisfaisant aux exigences
des chapitres 1 et 5 du présent titre.

Article 16

Obligations de la Commission, de 1I'Agence et des déclarants de
substances considérées comme étant enregistrées

1. La Commission ou l'organisme communautaire compétent met a la
disposition de 1'Agence des informations équivalentes a celles requises a
l'article 10 pour les substances considérées comme étant enregistrées
conformément a l'article 15. L'Agence inclut ces informations ou une
référence a celles-ci dans ses bases de données et le notifie aux autorités
compétentes, au plus tard le 1" décembre 2008.

2. Les articles 21, 22 et 25 a 28 ne sont pas applicables a l'utilisateur
de substances considérées comme étant enregistrées conformément a
l'article 15.

CHAPITRE 3

Obligation d'enregistrement et exigences en matiére d'informations
concernant certains types d'intermédiaires isolés

Article 17

Enregistrement d'intermédiaires isolés restant sur le site

1. Tout fabricant d'un intermédiaire isol¢ restant sur le site en quan-
tités de une tonne ou plus par an soumet a 1'Agence un enregistrement
concernant l'intermédiaire isolé restant sur le site.

2. L'enregistrement d'un intermédiaire isolé restant sur le site
comprend tous les éléments suivants, dans la mesure ou le fabricant
peut les communiquer sans devoir procéder a des essais additionnels:

a) l'identité du fabricant, conformément a I'annexe VI, section 1;

b) l'identité de l'intermédiaire, conformément a l'annexe VI, sections 2.1
a 234,

c) la classification de l'intermédiaire conformément a I'annexe VI,
section 4;

d) toute information existante disponible sur les propriétés physicochi-
miques de l'intermédiaire et les effets de celui-ci sur la santé
humaine ou l'environnement. Lorsqu'un rapport d'études complet
est disponible, un résumé d'étude est soumis;

e) une bréve description générale de I'utilisation conformément a 1'an-
nexe VI, section 3.5;

f) le détail des mesures de gestion des risques mises en ceuvre.
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Hormis les cas couverts par l'article 25, paragraphe 3, l'article 27, para-
graphe 6 ou l'article 30, paragraphe 3, le déclarant est le détenteur
légitime du rapport d'étude complet dont le résumé est visé au point
d) ou est autorisé¢ a s'y référer aux fins de I'enregistrement.

La demande d'enregistrement est accompagnée de la redevance exigée
conformément au titre IX.

3. Le paragraphe 2 est applicable aux intermédiaires isolés restant sur
le site seulement si le fabricant confirme que la substance est fabriquée
et utilisée uniquement dans des conditions strictement controlées du fait
de son confinement rigoureux par des moyens techniques tout au long
de son cycle de vie. Des procédures et des techniques de contréle sont
utilisées pour réduire, autant que possible, les émissions et toute expo-
sition en résultant.

Si ces conditions ne sont pas remplies, l'enregistrement comprend les
informations visées a l'article 10.

Article 18

Enregistrement d'intermédiaires isolés transportés

1. Tout fabricant ou importateur d'un intermédiaire isolé transporté en
quantités de une tonne ou plus par an soumet a 1'Agence un enregis-
trement concernant l'intermédiaire isolé transporté.

2. L'enregistrement d'un intermédiaire isolé transporté comprend tous
les éléments suivants:

a) l'identité du fabricant ou de l'importateur conformément a 1'annexe
VI, section 1;

b) l'identité de l'intermédiaire, conformément a 1'annexe VI, sections 2.1
a23.4;

c) la classification de l'intermédiaire conformément a l'annexe VI,
section 4;

d) toute information existante disponible sur les propriétés physicochi-
miques de l'intermédiaire et les effets de celui-ci sur la santé
humaine ou l'environnement. Lorsqu'un rapport d'études complet
est disponible, un résumé d'étude est soumis;

e) une bréve description générale de I'utilisation conformément a l'an-
nexe VI, section 3.5;

f) des informations sur les mesures de gestion des risques mises en
ccuvre et recommandées a l'utilisateur conformément au para-
graphe 4.

Hormis les cas couverts par l'article 25, paragraphe 3, l'article 27, para-
graphe 6, ou l'article 30, paragraphe 3, le déclarant est le détenteur
légitime du rapport d'étude complet dont le résumé est visé au point
d) ou est autorisé a s'y référer aux fins de l'enregistrement.
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La demande d'enregistrement est accompagnée de la redevance exigée
conformément au titre IX.

3. L'enregistrement d'un intermédiaire isolé transporté en quantités de
plus de 1 000 tonnes par an par fabricant ou par importateur comprend,
outre les informations visées au paragraphe 2, les informations prescrites
a l'annexe VII.

Pour la production de ces informations, l'article 13 est applicable.

4. Les paragraphes 2 et 3 ne s'appliquent qu'aux intermédiaires isolés
transportés, si le fabricant ou I'importateur confirme lui-méme ou
déclare qu'il a recu confirmation de l'utilisateur que la synthése d'une
ou de plusieurs autres substances dérivées de cet intermédiaire a lieu sur
d'autres sites dans les conditions suivantes, strictement controlées:

a) la substance est confinée rigoureusement par des moyens techniques
tout au long de son cycle de vie, comprenant la production, la
purification, le nettoyage et l'entretien du matériel, 1'échantillonnage,
l'analyse, le chargement et le déchargement des cuves ou des dispo-
sitifs, 1'élimination ou 1'épuration des déchets et le stockage;

b) des procédures et des techniques de prévention sont utilisées pour
réduire autant que possible les émissions et toute exposition en
résultant;

¢) seul un personnel diment formé et autorisé manipule la substance;

d) en cas de travaux d'entretien et de nettoyage, des procédures
spéciales, telles que la purge et le lavage, sont appliquées avant
que quiconque n'ouvre le systéme ou n'y pénétre;

e) en cas d'accident et de production de déchets, des procédures et/ou
des techniques de contrdle sont mises en ceuvre pour réduire autant
que possible les émissions et 'exposition qui en résulte au cours des
procédures de purification, d'entretien ou de nettoyage;

f) les procédures de manipulation des substances sont clairement fixées
par écrit et leur application est contrdlée rigoureusement par 1'opé-
rateur du site.

Si les conditions énumérées au premier alinéa ne sont pas remplies,
l'enregistrement comprend les informations visées a l'article 10.

Article 19

Soumission conjointe de données relatives a des intermédiaires isolés
par plusieurs déclarants

1. Lorsqu'il est prévu qu'un intermédiaire isolé restant sur le site ou
un intermédiaire isolé transporté sera fabriqué dans la Communauté par
un fabricant ou plus et/ou importé par un importateur ou plus, les
dispositions ci-aprés sont applicables.



02006R1907 — FR — 01.03.2022 — 053.001 — 29

Sous réserve du paragraphe 2 du présent article, les informations visées
a l'article 17, paragraphe 2, points ¢) et d), et a l'article 18, paragraphe
2, points c) et d), sont d'abord soumises par un seul fabricant ou
importateur agissant avec 1'assentiment des autres fabricants ou impor-
tateurs (ci-aprés dénommé «le déclarant principal»).

Chaque déclarant soumet ultérieurement séparément les informations
visées a l'article 17, paragraphe 2, points a), b), e) et f), et a 'article 18,
paragraphe 2, points a), b), e) et f).

2. Un fabricant ou un importateur peut soumettre séparément les
informations visées a l'article 17, paragraphe 2, point ¢) ou d), et a
l'article 18, paragraphe 2, point c) ou d):

a) si la soumission conjointe des informations engendrait pour lui des
colits disproportionnés; ou

b) si la soumission conjointe des informations entrainait la divulgation
d'informations qu'il juge commercialement sensibles et est suscep-
tible de lui causer un préjudice commercial substantiel; ou

c¢) s'il est en désaccord avec le déclarant principal en ce qui concerne la
sélection de ces informations.

Si les points a), b) ou c¢) sont applicables, le fabricant ou l'importateur
soumet, en méme temps que le dossier, une explication relative aux
raisons pour lesquelles les cofits seraient disproportionnés, la communi-
cation des informations serait susceptible d'entrainer un préjudice
commercial substantiel ou a la nature du désaccord, selon le cas.

3.  Toute demande d'enregistrement est accompagnée de la redevance
exigée conformément au titre IX.

CHAPITRE 4

Dispositions communes applicables a l'ensemble des enregistrements

Article 20

Missions de 1I'Agence

1. L'Agence attribue a chaque enregistrement un numéro de soumis-
sion qui doit étre mentionné dans toute correspondance relative a 'en-
registrement jusqu'a ce que celui-ci soit considéré comme complet ainsi
qu'une date de soumission, qui correspond a la date de réception du
dossier d'enregistrement par 1'Agence.

2. L'Agence procéde a un contrdle du caractére complet de chaque
enregistrement pour vérifier que tous les éléments prescrits par les arti-
cles 10 et 12 ou les articles 17 ou 18 ainsi que la redevance d'enregis-
trement visée a l'article 6, paragraphe 4, a l'article 7, paragraphes 1 et 5,
a larticle 17, paragraphe 2, et a l'article 18, paragraphe 2, ont été
fournis. Ce contréle du caractére complet n'inclut pas d'évaluation de
la qualité ou du caractére approprié des données ou des justifications
soumises.

L'Agence procede a ce contrdle du caractére complet dans les trois
semaines suivant la date de soumission ou dans les trois mois suivant
le délai pertinent de l'article 23, pour ce qui est des enregistrements de
substances bénéficiant d'un régime transitoire, communiqués dans les
deux mois précédant ce délai.
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Si l'enregistrement n'est pas complet, I'Agence fait savoir au déclarant,
avant expiration de la période de trois semaines ou de trois mois visée
au second alinéa, quelles sont les autres informations a fournir pour que
l'enregistrement soit complet et lui fixe un délai raisonnable a cet effet.
Le déclarant complete son enregistrement et le soumet a I'Agence dans
le délai fixé. L'Agence confirme au déclarant la date de transmission des
informations supplémentaires. Elle procéde a un nouveau contrdle du
caractére complet en tenant compte des informations supplémentaires
transmises.

L'Agence refuse l'enregistrement si le déclarant ne le complete pas dans
le délai fixé. La redevance d'enregistrement n'est pas remboursée dans
ce cas.

3. Une fois que l'enregistrement est complet, 1'Agence attribue un
numéro d'enregistrement a la substance concernée ainsi qu'une date
d'enregistrement qui est la méme que la date de soumission. L'Agence
communique immédiatement le numéro et la date d'enregistrement au
déclarant concerné. Le numéro d'enregistrement est utilisé dans toute la
correspondance ultérieure relative a 1'enregistrement.

4. Dans les trente jours suivant la date de soumission, 1'Agence
notifie a l'autorité compétente de 1'Etat membre concerné que les infor-
mations ci-apres sont disponibles dans la base de données de I'Agence:

a) le dossier d'enregistrement, ainsi que le numéro de soumission ou
d'enregistrement;

b) la date de soumission ou d'enregistrement;
¢) le résultat du contrdle du caractére complet; et

d) toute demande éventuelle d'informations supplémentaires et le délai
fixé conformément au paragraphe 2, troisiéme alinéa.

L'Etat membre concerné est celui dans lequel a lieu la fabrication ou
celui dans lequel est établi 1'importateur.

Si le fabricant a des sites de production dans plus d'un Etat membre,
1'Etat membre concerné est celui dans lequel est établi le siége social du
fabricant. Les autres Etats membres dans lesquels sont établis les sites
de production sont également notifiés.

A

L'Agence notifie immédiatement a l'autorité compétente de I'Etat
membre ou des Etats membres concerné(s) quand des informations
supplémentaires soumises par le déclarant sont disponibles dans la
base de données de 1'Agence.

5. Les décisions prises par I'Agence au titre du paragraphe 2 du
présent article peuvent faire I'objet de recours conformément aux dispo-
sitions des articles 91, 92 et 93.

6. Lorsque des informations complémentaires sont soumises a
I'Agence par un nouveau déclarant pour une substance donnée, I'Agence
notifie aux déclarants existants que ces informations sont disponibles
dans la base de données aux fins de l'article 22.
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Article 21

Fabrication et importation de substances

1. En l'absence d'indication contraire de la part de 1'Agence confor-
mément a l'article 20, paragraphe 2, dans les trois semaines suivant la
date de soumission, le déclarant peut entamer ou poursuivre la fabrica-
tion ou l'importation d'une substance ou d'un article, sans préjudice de
l'article 27, paragraphe 8.

Dans le cas d'enregistrements de substances bénéficiant d'un régime
transitoire, le déclarant peut continuer la fabrication ou l'importation
de la substance ou la production ou l'importation d'un article en I'ab-
sence d'indication contraire de la part de 1'Agence conformément a
l'article 20, paragraphe 2, dans les trois semaines suivant la date de
soumission ou, si la soumission a lieu dans la période de deux mois
précédant le délai pertinent de l'article 23, en I'absence d'indication
contraire de la part de 'Agence conformément a l'article 20, paragraphe
2, dans les trois mois suivant I'expiration dudit délai, sans préjudice de
l'article 27, paragraphe 8.

Dans le cas d'une mise a jour d'un enregistrement conformément a I'ar-
ticle 22, un déclarant peut poursuivre la fabrication ou I'importation de la
substance ou la production ou l'importation de l'article, en l'absence
d'indication contraire de la part de I'Agence conformément a l'article 20,
paragraphe 2, dans les trois semaines suivant la date de mise a jour, sans
préjudice de l'article 27, paragraphe 8.

2. Lorsque I'Agence a informé le déclarant qu'il doit soumettre des
informations supplémentaires conformément a l'article 20, paragraphe 2,
troisiéme alinéa, le déclarant peut entamer la fabrication ou l'importation
d'une substance ou d'un article en 'absence d'indication contraire de la
part de 1'Agence, dans un délai de trois semaines suivant la réception,
par 1'Agence, des informations supplémentaires qui sont nécessaires
pour rendre I'enregistrement complet, sans préjudice de l'article 27, para-
graphe 8.

3. Si un déclarant principal soumet certaines parties de l'enregistre-
ment pour le compte d'un ou de plusieurs déclarants, conformément aux
articles 11 ou 19, l'un des déclarants ne peut fabriquer ou importer la
substance ou produire ou importer les articles qu'aprés 1'expiration du
délai fix¢ aux paragraphes 1 ou 2 du présent article, et a condition qu'il
n'existe aucune indication contraire de la part de 1'Agence en ce qui
concerne l'enregistrement du déclarant principal agissant pour le compte
d'autres déclarants et pour son propre enregistrement.

Article 22

Autres obligations des déclarants

1. Apres l'enregistrement, il appartient au déclarant de mettre a jour
spontanément son enregistrement sans retard excessif en y ajoutant des
informations nouvelles pertinentes et de le soumettre a I'Agence dans les
cas suivants:

a) toute modification de son statut (en tant que fabricant, importateur
ou producteur d'articles, par exemple) ou de son identit¢ (nom ou
adresse, par exemple);

b) toute modification de la composition de la substance, conformément
a l'annexe VI, section 2;
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¢) toute modification des quantités annuelles ou totales fabriquées ou
importées par lui ou des quantités de substances présentes dans les
articles produits ou importés par lui si cela entraine une modification
de la fourchette de quantité, y compris la cessation de la fabrication
ou de l'importation;

d) les nouvelles utilisations identifiées et celles déconseillées conformé-
ment a l'annexe VI, section 3.7, pour lesquelles la substance est
fabriquée ou importée;

e) des connaissances nouvelles concernant les risques que présente la
substance pour la sant¢ humaine et/ou l'environnement dont il peut
raisonnablement avoir pris connaissance et qui entrainent des modi-
fications dans la fiche de données de sécurité ou dans le rapport sur
la sécurité chimique;

f) toute modification de la classification et de I'étiquetage de la subs-
tance;

g) toute mise a jour ou modification du rapport sur la sécurité chimique
ou de l'annexe VI, section 5;

h) le déclarant détermine s'il est nécessaire d'effectuer un des essais
énumérés dans les annexes IX ou X, auquel cas une proposition
d'essais est élaborée;

i) toute modification concernant l'accés accordé aux informations de
l'enregistrement.

L'Agence communique ces informations a l'autorité compétente de 1'Etat
membre concerné.

2. Un déclarant soumet a I'Agence une mise a jour de l'enregistre-
ment contenant les informations demandées dans la décision prise
conformément aux articles 40, 41 ou 46 ou tient compte d'une décision
prise conformément aux articles 60 et 73 dans le délai prévu dans ladite
décision. L'Agence notifie a l'autorit¢ compétente de 1'Etat membre
concerné que les informations sont disponibles dans sa base de données.

3. L'Agence procéde a un contrdle du caractére complet conformé-
ment a l'article 20, paragraphe 2, premier et second alinéas, de chaque
enregistrement mis a jour. Dans les cas ou la mise a jour est conforme a
l'article 12, paragraphe 2, et au paragraphe 1, point ¢), du présent article,
I'Agence contrdle le caractére complet des informations fournies par le
déclarant et l'article 20, paragraphe 2, est applicable, moyennant adap-
tations, le cas échéant.

4. Dans les cas couverts par les articles 11 ou 19, chaque déclarant
soumet séparément les informations visées au paragraphe 1, point c¢), du
présent article.

5. Une mise a jour est accompagnée de la partie pertinente de la
redevance conformément au titre IX.
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CHAPITRE 5

Dispositions transitoires applicables aux substances bénéficiant d'un
régime transitoire et aux substances notifiées

Article 23

Dispositions spécifiques applicables aux substances bénéficiant d'un
régime transitoire

1. Jusqu'au 1° décembre 2010, les articles 5 et 6, l'article 7, para-
graphe 1, et les articles 17, 18 et 21 ne sont pas applicables aux subs-
tances suivantes:

a) les substances bénéficiant d'un régime transitoire, classées comme
cancérogeénes, mutagénes ou toxiques pour la reproduction, de caté-
gorie 1 ou 2, conformément a la directive 67/548/CEE, qui sont
fabriquées dans la Communauté ou importées en quantités atteignant
1 tonne ou plus par an et par fabricant ou par importateur, au moins
une fois aprés le 1°" juin 2007,

b) les substances bénéficiant d'un régime transitoire, classées comme
trés toxiques pour les organismes aquatiques et pouvant entrainer
des effets néfastes a long terme pour l'environnement aquatique
(R50/53), conformément a la directive 67/548/CEE, qui sont fabri-
quées dans la Communauté ou importées en quantités atteignant 100
tonnes ou plus par an et par fabricant ou par importateur, au moins
une fois aprés le 1" juin 2007,

¢) les substances bénéficiant d'un régime transitoire qui sont fabriquées
dans la Communauté ou importées en quantités atteignant 1 000
tonnes ou plus par an par fabricant ou par importateur, au moins
une fois aprés le 1" juin 2007.

2. Jusqu'au 1 juin 2013, les articles 5 et 6, l'article 7, paragraphe 1,
et les articles 17, 18 et 21 ne sont pas applicables aux substances
bénéficiant d'un régime transitoire qui sont fabriquées dans la Commu-
nauté ou importées en quantités atteignant 100 tonnes ou plus par an par
fabricant ou par importateur, au moins une fois aprés le 1 juin 2007.

3. Jusqu'au 1 juin 2018, les articles 5 et 6, l'article 7, paragraphe 1,
et les articles 17, 18 et 21 ne sont pas applicables aux substances
bénéficiant d'un régime transitoire qui sont fabriquées dans la Commu-
nauté ou importées en quantités atteignant 1 tonne ou plus par an par
fabricant ou par importateur au moins une fois aprés le 1 juin 2007.

4.  Sans préjudice des paragraphes 1 a 3, une demande d'enregistre-
ment peut étre déposée a tout moment avant 'expiration du délai perti-
nent.

5. Le présent article s'applique mutatis mutandis aux substances enre-
gistrées en vertu de l'article 7.

Article 24
Substances notifiées
1. Aux fins du présent titre, une notification au sens de la directive

67/548/CEE est considérée comme un enregistrement, et 1'Agence
attribue un numéro d'enregistrement au plus tard le 1° décembre 2008.
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2. Lorsque la quantité fabriquée ou importée, par fabricant ou impor-
tateur, d'une substance notifiée atteint le seuil immédiatement supérieur
prévu a l'article 12, les informations supplémentaires a fournir, corres-
pondant a ce seuil et a l'ensemble des seuils inférieurs, sont soumises
conformément aux articles 10 et 12, sauf lorsqu'elles ont déja été
communiquées conformément a ces articles.

TITRE III

ECHANGE DES DONNEES ET PREVENTION DES ESSAIS INUTILES

CHAPITRE 1

Objectifs et régles générales

Article 25

Objectifs et régles générales

1. Afin d'éviter les essais sur les animaux, les essais sur des animaux
vertébrés réalisés aux fins du présent réglement ne sont effectués que s'il
n'existe aucune autre solution. Il convient en outre de prendre des
mesures en vue de limiter la répétition d'autres essais.

2. Le partage et la soumission conjointe d'informations conformé-
ment au présent réglement concernent des données techniques et, en
particulier, les informations portant sur les propriétés intrinséques des
substances. Les déclarants s'abstiennent d'échanger des informations
concernant leur comportement commercial, en particulier en ce qui
concerne les capacités de production, les volumes de production ou
de ventes, les volumes importés et les parts de marché.

3. Tout résumé d'étude ou résumé d'étude consistant soumis dans le
cadre d'un enregistrement au titre du présent réglement au moins douze
ans plus tot peut étre utilisé aux fins de I'enregistrement par un autre
fabricant ou un autre importateur.

CHAPITRE 2

Reégles applicables aux substances ne bénéficiant pas d'un régime
transitoire et aux déclarants de substances bénéficiant d'un régime
transitoire qui n'ont pas effectué d'enregistrement préalable

Article 26

Obligation de s'informer avant I'enregistrement

1. Chaque déclarant potentiel d'une substance ne bénéficiant pas d'un
régime transitoire ou déclarant potentiel d'une substance bénéficiant d'un
régime transitoire qui n'a pas effectué¢ d'enregistrement préalable confor-
mément a l'article 28 s'adresse a 1'Agence pour savoir si un enregistre-
ment a déja été soumis pour la substance en question. Sa demande est
accompagnée de toutes les informations suivantes:

a) son identité, conformément a 1'annexe VI, section 1, a I'exception des
sites d'utilisation;
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b) l'identité de la substance, conformément a I'annexe VI, section 2;

¢) des précisions concernant les exigences en matiére d'information qui
contraindraient le déclarant a réaliser de nouvelles études requérant
des essais sur des animaux vertébrés;

d) des précisions concernant les exigences en matiére d'information qui
contraindraient le déclarant a réaliser de nouvelles études.

2. Si la substance en cause n'a pas ét¢ enregistrée précédemment,
I'Agence en informe le déclarant potentiel.

3. Si la substance en cause a ¢été enregistrée moins de douze ans
auparavant, 'Agence communique sans retard au déclarant potentiel le
nom et l'adresse du ou des déclarants antérieurs, ainsi que des précisions
sur les résumés ou résumés consistants, selon le cas, qui ont déja été
communiquées par ces déclarants.

Les études requérant des essais sur des animaux vertébrés ne sont pas
répétées.

Simultanément, 'Agence communique aux déclarants antérieurs le nom
et l'adresse du déclarant potentiel. Les études disponibles sont partagées
avec le déclarant potentiel conformément a l'article 27.

4. Si plusieurs déclarants potentiels ont présenté une demande portant
sur la méme substance, 1'Agence informe sans tarder tous les déclarants
potentiels du nom et de I'adresse des autres déclarants potentiels.

Article 27

Partage de données existantes dans le cas de substances enregistrées

1.  Lorsqu'une substance a été enregistrée moins de douze ans aupa-
ravant, comme prévu a l'article 26, paragraphe 3, le déclarant potentiel:

a) doit, en cas d'informations requérant des essais sur des animaux
vertébrés; et

b) peut, en cas d'informations ne requérant pas d'essais sur des animaux
vertébrés,

demander au(x) déclarant(s) antérieur(s) de lui communiquer les infor-
mations dont il a besoin eu égard a I'article 10, point a), sous vi) et vii),
aux fins de l'enregistrement.

2. Lorsqu'une demande d'informations a été faite conformément au
paragraphe 1, le(s) déclarant(s) potentiel(s) et le(s) déclarant(s) anté-
rieur(s) visés au paragraphe 1 mettent tout en ceuvre pour parvenir a
un accord sur le partage des informations demandées par le(s) décla-
rant(s) potentiel(s) s'agissant de l'article 10, point a), sous vi) et vii). Les
déclarants qui ne parviennent pas a un accord peuvent soumettre l'affaire
a une instance d'arbitrage dont ils acceptent la sentence.
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3. Le déclarant antérieur et le(s) déclarant(s) potentiel(s) mettent tout
en ceuvre pour faire en sorte que les colts du partage des informations
soient établis d'une maniére équitable, transparente et non discrimina-
toire. Cela peut étre facilité par des orientations en matiére de partage
des cofits fondées sur ces principes et adoptées par 'Agence conformé-
ment a l'article 77, paragraphe 2, point g). Les déclarants doivent seule-
ment participer aux colts des informations qu'ils doivent soumettre pour
satisfaire aux exigences en matiere d'enregistrement.

4. De¢s lors qu'un accord a été trouvé sur le partage des informations,
le déclarant antérieur met a la disposition du nouveau déclarant les
informations convenues et autorise le nouveau déclarant a se référer
au rapport d'étude complet du déclarant antérieur.

5. Si les déclarants ne parviennent pas a un tel accord, le(s) décla-
rant(s) potentiel(s) en informe(nt) 1'Agence et le ou les déclarants anté-
rieurs au plus tot un mois apres avoir regu de 1'Agence communication
du nom et de l'adresse du ou des déclarants antérieurs.

6. Dans le mois suivant la réception des informations visées au para-
graphe 5, 1'Agence autorise le déclarant potentiel a faire référence aux
informations qu'il a demandées dans son dossier d'enregistrement a
condition que, sur demande de I'Agence, le déclarant potentiel apporte
la preuve qu'il a versé au ou aux déclarants antérieurs, pour cette infor-
mation, une partiec des couts engagés. Le ou les déclarants antérieurs
possédent sur le déclarant potentiel une créance représentant une part
proportionnelle du cott qu'il a ou qu'ils ont engagé. Le calcul de la part
proportionnelle du colt peut étre facilité par les orientations adoptées
par I'Agence conformément a l'article 77, paragraphe 2, point g). A
condition qu'il(s) mette(nt) le rapport d'étude complet a la disposition
du déclarant potentiel, le ou les déclarants antérieurs possedent sur le
déclarant potentiel une créance représentant une part égale du cotit qu'il
a ou qu'ils ont engagé, dont le recouvrement peut étre poursuivi devant
les juridictions nationales.

7. Les décisions prises par I'Agence au titre du paragraphe 6 du
présent article peuvent faire 1'objet de recours conformément aux articles
91, 92 et 93.

8. La période d'attente que doit respecter le nouveau déclarant pour
obtenir un enregistrement, conformément a l'article 21, paragraphe 1, est
prorogée d'une période de quatre mois si le déclarant antérieur le
demande.

CHAPITRE 3

Reégles applicables aux substances bénéficiant d'un régime transitoire

Article 28

Obligation d'enregistrement préalable des substances bénéficiant
d'un régime transitoire

1. Pour bénéficier du régime transitoire prévu a l'article 23, chaque
déclarant potentiel d'une substance bénéficiant d'un régime transitoire,
en quantités égales ou supérieures a une tonne par an, y compris sans
restriction les intermédiaires, transmet toutes les informations suivantes
a I'Agence:

a) le nom de la substance conformément a l'annexe VI, section 2, y
compris son numéro Einecs et CAS, ou s'ils ne sont pas disponibles,
tout autre code d'identité;
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b) son nom et son adresse, ainsi que le nom de la personne a contacter
et, le cas échéant, le nom et l'adresse de la personne le représentant
en vertu de l'article 4, conformément a l'annexe VI, section 1;

c) le délai envisagé pour l'enregistrement et la fourchette de quantité;

d) le nom de la ou des substances conformément a 1'annexe VI, section
2, y compris leur numéro Einecs et CAS ou, s'ils ne sont pas dispo-
nibles, tout autre code d'identité, pour lesquelles les informations
disponibles sont pertinentes aux fins de I'application de l'annexe
X1, sections 1.3 et 1.5.

2. Les informations visées au paragraphe 1 sont soumises durant la
période commengant le 1°" juin 2008 et se terminant le 1" décembre
2008.

3. Les déclarants qui ne soumettent pas les informations exigées en
vertu du paragraphe 1 ne peuvent pas invoquer l'article 23.

4. Au plus tard le 1¥ janvier 2009, I'Agence publie sur son site
internet une liste des substances visées au paragraphe 1, points a) et
d). Cette liste comprend seulement les noms des substances, y compris
leurs numéros Einecs et CAS, s'ils sont disponibles, et d'autres codes
d'identité, ainsi que la premicre échéance envisagée pour l'enregistre-
ment.

5. Apres la publication de la liste, I'utilisateur en aval d'une substance
ne figurant pas sur la liste peut notifier a 1'Agence son intérét pour la
substance, ses coordonnées et celles de son fournisseur actuel. L'Agence
publie sur son site internet le nom de la substance et fournit, sur
demande, les coordonnées de l'utilisateur en aval au déclarant potentiel.

6. Les déclarants potentiels qui, aprés le 1°° décembre 2008, fabri-
quent ou importent pour la premiere fois une substance bénéficiant d'un
régime transitoire en quantités égales ou supérieures a une tonne par an
ou qui utilisent pour la premiére fois une substance bénéficiant d'un
régime transitoire dans le cadre de la production d'articles, ou qui
importent pour la premiére fois un article contenant une substance
bénéficiant d'un régime transitoire qui doit étre enregistrée, peuvent se
prévaloir de l'article 23, a condition qu'ils soumettent a 1'Agence les
informations visées au paragraphe 1 du présent article dans les six
mois qui suivent la premicre fabrication, la premiére importation ou la
premiére utilisation de la substance en quantités égales ou supérieures a
1 tonne par an et au plus tard douze mois avant le délai pertinent visé a
l'article 23.

7.  Les fabricants ou importateurs de substances bénéficiant d'un
régime transitoire en quantités inférieures a 1 tonne par an qui figurent
sur la liste publiée par I'Agence conformément au paragraphe 4 du
présent article, ainsi que les utilisateurs en aval de ces substances et
les tierces parties détenant des informations sur ces substances, peuvent
soumettre a I'Agence les informations visées au paragraphe 1 du présent
article ou toute autre information pertinente concernant ces substances
dans l'intention de prendre part au forum d'échange d'informations sur
les substances visé a l'article 29.
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Article 29

Forums d'échange d'informations sur les substances

1. Tout déclarant potentiel, utilisateur en aval et tierce partie qui ont
transmis a 1'Agence des informations conformément a l'article 28 ou
dont 1'Agence détient des informations conformément a l'article 15,
pour une méme substance bénéficiant d'un régime transitoire, ou tout
déclarant ayant déposé un enregistrement pour cette substance bénéfi-
ciant d'un régime transitoire avant le délai fixé a l'article 23, paragraphe
3, sont membres d'un forum d'échange d'informations sur les substances
(FEIS).

2. Le but de chaque FEIS est:

a) de faciliter, aux fins de l'enregistrement, I'échange des informations
visées a l'article 10, point a), sous vi) et vii), entre les déclarants
potentiels, et d'éviter ainsi la répétition des études; et

b) de se mettre d'accord sur la classification et 1'étiquetage lorsqu'il
existe une différence dans la classification et 1'étiquetage de la subs-
tance entre déclarant potentiels.

3. Les membres d'un FEIS communiquent aux autres membres les
études existantes, répondent aux demandes d'informations des autres
membres, identifient collectivement les besoins en études supplémen-
taires aux fins du paragraphe 2, point a), et prennent des dispositions
pour que ces études soient réalisées. Chaque FEIS est opérationnel
jusqu'au 1°" juin 2018.

Article 30

Partage de données concernant des essais

1.  Avant de procéder a des essais pour satisfaire aux exigences en
matiére d'information aux fins de l'enregistrement, le membre d'un FEIS
s'informe sur la disponibilit¢ d'une étude pertinente en communiquant
avec les autres membres de son FEIS. Si une étude pertinente requérant
des essais sur des animaux vertébrés est disponible a l'intérieur du FEIS,
un membre dudit FEIS demande communication de cette étude. Si une
étude pertinente ne requérant pas d'essais sur des animaux vertébrés est
disponible a l'intérieur du FEIS, un membre dudit FEIS peut demander
communication de cette étude.

Dans le mois qui suit la demande, le propriétaire de I'é¢tude fournit la
preuve des colts qu'il a engagés au(x) membre(s) qui demandent a
disposer de I'étude. Le ou les membres et le propriétaire mettent tout
en ceuvre pour faire en sorte que les colts du partage des informations
soient déterminés d'une maniere équitable, transparente et non discrimi-
natoire. Cela peut étre facilité par des orientations en matiére de partage
des colts fondées sur ces principes et adoptées par I'Agence conformé-
ment a l'article 77, paragraphe 2, point g). S'ils ne peuvent parvenir a un
accord, les colits sont répartis a parts égales. Le propriétaire autorise a
faire référence a 1'étude complete aux fins de I'enregistrement dans les
deux semaines qui suivent la réception du paiement. Les déclarants
doivent seulement participer aux colts des informations qu'ils doivent
soumettre pour satisfaire aux exigences en mati¢re d'enregistrement.
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2. Si aucune étude pertinente ayant requis des essais n'est disponible
a l'intérieur du FEIS, une seule étude est réalisée par exigence en
mati¢re d'informations au sein de chaque FEIS par l'un de ses partici-
pants agissant pour le compte des autres. Ils prennent toute mesure
raisonnable pour parvenir a un accord dans le délai fixé par I'Agence
sur le point de savoir qui réalisera l'essai pour le compte des autres
membres et soumettra un résumé ou un résumé consistant d'études a
I'Agence. Si aucun accord n'est atteint, I'Agence précise quel déclarant
ou utilisateur en aval réalise 1'essai. Tous les membres du FEIS qui ont
besoin d'une étude participent aux couts relatifs a son élaboration pour
une part correspondant au nombre de membres déclarants potentiels.
Les membres qui n'effectuent pas I'étude eux-mémes ont le droit de
recevoir le rapport d'étude complet dans les deux semaines qui
suivent le paiement au membre qui effectue 1'étude.

3. Si le propri¢taire d'une €étude visée au paragraphe 1 ayant requis
des essais sur des animaux vertébrés refuse de communiquer a un ou a
plusieurs autres membres la preuve des colts de 1'é¢tude ou I'étude elle-
méme, il ne peut pas procéder a l'enregistrement tant qu'il n'a pas fourni
les informations aux autres membres. Les autres membres proceédent a
l'enregistrement sans remplir les exigences pertinentes en matiere d'in-
formations et en expliquent la raison dans le dossier. L'étude n'est pas
répétée, sauf si dans les douze mois suivant la date d'enregistrement des
autres membres, le propriétaire des informations ne les leur a pas four-
nies et 'Agence décide qu'ils doivent répéter l'essai. Toutefois, si, un
enregistrement contenant ces informations a déja été présenté par un
autre déclarant, 1'Agence autorise les autres membres a faire référence
a ces informations dans leurs dossiers d'enregistrement. L'autre déclarant
posseéde sur les autres membres une créance représentant une part égale
du colit dont le recouvrement peut étre poursuivi devant les juridictions
nationales, a condition qu'il communique le rapport d'étude complet aux
autres participants.

4. Si le propriétaire d'une étude visée au paragraphe 1 n'ayant pas
requis d'essais sur des animaux vertébrés refuse de communiquer a un
ou a plusieurs autres membres la preuve des colts de 1'é¢tude ou 1'étude
elle-méme, les autres participants du FEIS procédent a l'enregistrement
comme si aucune étude pertinente n'était disponible au sein du FEIS.

5. Les décisions prises par I'Agence au titre des paragraphes 2 ou 3
du présent article peuvent faire I'objet de recours conformément aux
dispositions des articles 91, 92 et 93.

6. Le propriétaire de 1'étude, visé aux paragraphes 3 ou 4 du présent
article, qui a refusé de communiquer la preuve des couts ou I'étude elle-
méme est sanctionné conformément a l'article 126.

TITRE 1V

INFORMATION A L'INTERIEUR DE LA CHAINE
D'APPROVISIONNEMENT

Article 31
Exigences relatives aux fiches de données de sécurité
1. Le fournisseur d'une substance ou d’un »M3 mélange « fournit

au destinataire de la substance ou du »M3 mélange « une fiche de
données de sécurité établie conformément a 1'annexe II:
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a) lorsqu'une substance ou un mélange répond aux critéres de classifi-
cation comme produit dangereux conformément au réglement (CE)
n® 1272/2008, ou

b) lorsqu'une substance est persistante, bioaccumulable et toxique ou
trés persistante et trés bioaccumulable, conformément aux critéres
énoncés a l'annexe XIII; ou

¢) lorsqu'une substance est incluse sur la liste établie conformément a
l'article 59, paragraphe 1, pour des raisons autres que celles visées
aux points a) et b).

2. Tout acteur de la chaine d'approvisionnement qui est tenu, en
vertu des articles 14 ou 37, d'effectuer une évaluation de la sécurité
chimique d'une substance veille a ce que les informations contenues
dans la fiche de données de sécurité correspondent a celles contenues
dans ladite évaluation. Si la fiche de données de sécurité est établie pour
un »>M3 mélange « et si l'acteur de la chaine d'approvisionnement a
élaboré une évaluation de la sécurité chimique pour ledit
» M3 mélange «, il suffit que les informations figurant sur la fiche
de données de sécurité correspondent au rapport sur la sécurité chimique
du M3 mélange «, et il n'est pas nécessaire qu'elles correspondent
aux informations du rapport sur la sécurité chimique pour chaque subs-
tance contenue dans le »M3 mélange «.

3. Le fournisseur fournit au destinataire a sa demande une fiche de
données de sécurité¢ établie conformément a I'annexe II, lorsque le
mélange ne répond pas aux critéres de classification comme mélange
dangereux conformément aux titres I et Il du réglement (CE)
n°® 1272/2008, mais contient:

a) en concentration individuelle > & 1 % en poids pour les mélanges
autres que gazeux et égale ou supérieure a 0,2 % en volume pour les
mélanges gazeux, au moins une substance présentant un danger pour
la santé ou l'environnement; ou

b) en concentration individuelle > a 0,1 % en poids pour les mélanges
non gazeux, au moins une substance cancérigene de la catégorie 2 ou
toxique pour la reproduction de la catégorie 1A, 1B et 2, un sensi-
bilisant cutané de la catégorie 1, un sensibilisant respiratoire de la
catégorie 1, ou ayant des effets sur ou via l'allaitement, ou qui est
persistante, bioaccumulable et toxique (substance chimique PBT)
conformément aux critéres énoncés a l'annexe XIII ou trés persis-
tante et trés bioaccumulable (substance chimique vPvB) conformé-
ment aux critéres énoncés a I'annexe XIII, ou a été incluse, pour des
raisons autres que celles qui sont visées au point a), dans la liste
établie conformément a l'article 59, paragraphe 1; ou

¢) une substance pour laquelle il existe, en vertu des dispositions
communautaires, des limites d'exposition sur le lieu de travail.

4.  Sauf si un utilisateur en aval ou un distributeur en fait la demande,
la fiche de données de sécurité ne doit pas nécessairement étre fournie
quand des substances ou des mélanges dangereux proposés ou vendus
au grand public sont accompagnés d'informations suffisantes pour
permettre aux utilisateurs de prendre les mesures nécessaires pour la
protection de la sant¢ humaine, de la sécurité¢ et de l'environnement.

5. La fiche de données de sécurité est fournie dans une langue offi-
cielle de I'(des) Etat(s) membre(s) dans lesquels la substance ou le
» M3 mélange « est mis sur le marché, & moins que le ou les Etats
membres concernés en disposent autrement.
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6. La fiche de données de sécurité est datée et contient les rubriques
suivantes:

1) identification de la substance/du M3 mélange « et de la société/
l'entreprise;

2) identification des dangers;

3) composition/informations sur les composants;

4) premiers secours;

5) mesures de lutte contre l'incendie;

6) mesures a prendre en cas de dispersion accidentelle;

7) manipulation et stockage;

8) contrdle de I'exposition/protection individuelle;

9) propriétés physiques et chimiques;

10) stabilité et réactivité;

11) informations toxicologiques;

12) informations écologiques;

13) considérations relatives a 1'élimination;

14) informations relatives au transport;

15) informations relatives a la réglementation;

16) autres informations.

7.  Tout acteur de la chaine d'approvisionnement qui doit élaborer un
rapport sur la sécurité chimique conformément aux articles 14 ou 37
joint les scénarios d'exposition correspondants (y compris les catégories
d'usage et d'exposition, le cas échéant) en annexe a la fiche de données
de sécurité couvrant les utilisations identifiées et notamment les condi-
tions spécifiques résultant de l'application de I'annexe XI, section 3.
Tout utilisateur en aval inclut les scénarios d'exposition correspondants
et utilise d'autres informations pertinentes provenant de la fiche de
données de sécurité qui lui a été fournie lorsqu'il établit sa propre
fiche de données de sécurité pour les utilisations identifiées.

Tout distributeur transmet les scénarios d'exposition correspondants et
utilise d'autres informations pertinentes provenant de la fiche de données
de sécurité qui lui a été fournie lorsqu'il établit sa propre fiche de

données de sécurité pour les utilisations pour lesquelles il a transmis
des informations conformément a l'article 37, paragraphe 2.

8. Une fiche de données de sécurité est fournie gratuitement sur
support papier ou sous forme électronique au plus tard a la date a
laquelle la substance ou le mélange est fourni pour la premicre fois.

9. La fiche de données de sécurité est mise a jour sans tarder par les

fournisseurs dans les circonstances suivantes:

a) deés que de nouvelles informations qui peuvent affecter les mesures
de gestion des risques ou de nouvelles informations relatives aux

dangers sont disponibles;

b) une fois qu'une autorisation a été octroyée ou refusée;
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¢) une fois qu'une restriction a été imposée.

La nouvelle version datée des informations, identifiée comme «révision:
(date)», est fournie gratuitement sur support papier ou sous forme élec-
tronique a tous les destinataires antérieurs a qui ils ont livré la substance
ou le »M3 mélange € au cours des douze mois précédents. Toute
mise a jour aprés l'enregistrement comporte le numéro d'enregistrement.

10.  Lorsque des substances sont classées conformément au réglement
(CE) n° 1272/2008 au cours de la période allant de son entrée en
vigueur jusqu'au 1" décembre 2010, cette classification peut étre
ajoutée sur la fiche de données de sécurité avec la classification
opérée conformément a la directive 67/548/CEE.

A compter du 1°" décembre 2010 et jusqu'au 1" juin 2015, les fiches de
données de sécurité des substances contiennent la classification opérée
conformément a la directive 67/548/CEE et au reéglement (CE)
n® 1272/2008.

Lorsque des mélanges sont classés conformément au réglement (CE)
n® 1272/2008 au cours de la période allant de son entrée en vigueur
jusqu'au 1°" juin 2015, cette classification peut étre ajoutée sur la fiche
de données de sécurité avec la classification déterminée conformément a
la directive 1999/45/CE. Toutefois, jusqu'au 1°" juin 2015, lorsque des
substances et des mélanges sont a la fois classés et étiquetés conformé-
ment au réglement (CE) n°® 1272/2008, cette classification est indiquée
sur la fiche de données de sécurité avec la classification déterminée
conformément aux directives 67/548/CE et 1999/45/CE respectivement,
pour la substance, le mélange et ses composants.

Article 32

Obligation de communiquer des informations en aval dans la chaine

d'approvisionnement au sujet des substances telles quelles ou dans

des P> M3 mélanges € pour lesquels une fiche de données de
sécurité n'est pas requise

1. Tout fournisseur d'une substance, telle quelle ou contenue dans un
» M3 mélange <, qui n'est pas tenu de fournir une fiche de données
de sécurité conformément a l'article 31, fournit au destinataire les infor-
mations suivantes:

a) le ou les numéros d'enregistrement visés a l'article 20, paragraphe 3,
s'ils sont disponibles, pour toute substance pour laquelle des infor-
mations sont communiquées conformément aux points b), ¢) ou d)
du présent paragraphe;

b) une déclaration indiquant si la substance est soumise a autorisation,
ainsi que des précisions sur toute autorisation octroyée ou refusée en
application du titre VII dans la chaine d'approvisionnement concer-
née;

¢) des précisions sur toute restriction imposée en application du titre
VIII;

d) toute autre information disponible et pertinente sur la substance, qui
est nécessaire pour permettre l'identification et la mise en ceuvre de
mesures appropriées de gestion des risques, notamment les condi-
tions spécifiques résultant de 1'application de l'annexe XI, section 3.

2. Les informations visées au paragraphe 1 sont communiquées
gratuitement sur support papier ou sous forme électronique au plus
tard a la date de la premicre livraison de la substance telle quelle ou
dans un »>M3 mélange « aprés le 1 juin 2007.
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3. Les fournisseurs mettent a jour ces informations sans tarder dans
les circonstances suivantes:

a) deés que de nouvelles informations qui peuvent affecter les mesures
de gestion des risques ou de nouvelles informations relatives aux
dangers sont disponibles;

b) une fois qu'une autorisation a été octroyée ou refusée;
¢) une fois qu'une restriction a été imposée.

En outre, les informations mises a jour sont fournies gratuitement sur
support papier ou sous forme électronique a tous les destinataires anté-
rieurs a qui ils ont livré la substance ou le » M3 mélange « au cours
des douze mois précédents. Toute mise a jour apres l'enregistrement
comporte le numéro d'enregistrement.

Article 33

Obligation de communiquer des informations sur les substances
contenues dans des articles

1. Tout fournisseur d'un article contenant une substance répondant
aux critéres énoncés a l'article 57 et identifiée conformément a I'ar-
ticle 59, paragraphe 1, avec une concentration supérieure a 0,1 % masse/
masse (w/w), fournit au destinataire de l'article des informations suffi-
santes dont il dispose pour permettre l'utilisation dudit article en toute
sécurité et comprenant, au moins, le nom de la substance.

2. Sur demande d'un consommateur, tout fournisseur d'un article
contenant une substance répondant aux critéres énoncés a l'article 57
et identifiée conformément a l'article 59, paragraphe 1, avec une concen-
tration supérieure a 0,1 % masse/masse (w/w), fournit au consommateur
des informations suffisantes dont il dispose pour permettre 1'utilisation
dudit article en toute sécurité et comprenant, au moins, le nom de la
substance.

Les informations pertinentes sont fournies, gratuitement, dans les
quarante-cing jours qui suivent la réception de la demande.

Article 34

Obligation de communiquer des informations sur les substances et les
» M3 mélanges € en amont dans la chaine d'approvisionnement

Tout acteur de la chaine d'approvisionnement d'une substance ou d'un
» M3 mélange € communique les informations suivantes a l'acteur ou
au distributeur situé immédiatement en amont dans la chaine d'approvi-
sionnement:

a) des informations nouvelles sur les propriétés dangereuses, quelles
que soient les utilisations concernées;

b) toute autre information qui pourrait mettre en doute le caractére
appropri¢ des mesures de gestion des risques identifiées dans une
fiche de données de sécurité qui leur aurait été fournie; ces infor-
mations ne sont communiquées que pour des utilisations identifiées.

Les distributeurs transmettent ces informations a l'acteur ou au distribu-
teur situé immédiatement en amont dans la chalne d'approvisionnement.

Article 35

Acceés des travailleurs aux informations

Les employeurs donnent & leurs travailleurs et aux représentants de
ceux-ci acceés aux informations transmises conformément aux articles
31 et 32 et portant sur les substances ou les »M3 mélanges € que
ces travailleurs utilisent ou auxquels ils peuvent étre exposés dans le
cadre de leur travail.
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Article 36

Obligation de conserver les informations

1.  Chaque fabricant, importateur, utilisateur en aval, distributeur
rassemble toutes les informations dont il a besoin pour s'acquitter des
obligations que lui impose le présent réglement et en assure la dispo-
nibilité pendant une période d'au moins dix ans apres la date a laquelle
il a fabriqué, importé, fourni ou utilisé pour la derniére fois la substance,
telle quelle ou contenue dans un »M3 mélange «. Sur demande, ce
fabricant, importateur, utilisateur en aval ou distributeur transmet ou met
a disposition cette information sans tarder a toute autorité compétente de
I'Etat membre ou il est établi ou a 'Agence, sans préjudice des dispo-
sitions des titres II et VL.

2. Au cas ou un déclarant, un utilisateur en aval ou un distributeur
cesse son activité ou transfére tout ou partie de ses opérations a une
tierce partie, la partie chargée de la liquidation de l'entreprise du déclarant,
de I'utilisateur en aval ou du distributeur ou assumant la responsabilité de
la mise sur le marché de la substance ou du »M3 mélange <« concerné
est liée par I'obligation prévue au paragraphe 1, a la place du déclarant, de
l'utilisateur en aval ou du distributeur.

TITRE V

UTILISATEURS EN AVAL

Article 37

Evaluations de la sécurité chimique par I'utilisateur en aval et
obligation de déterminer, de mettre en ceuvre et de recommander
des mesures de réduction des risques

1. Un utilisateur en aval ou un distributeur peut fournir des informa-
tions pour contribuer a établir une demande d'enregistrement.

2. Tout utilisateur en aval a le droit d'informer par écrit (sur support
papier ou sous forme électronique) d'une utilisation, en fournissant au
minimum une bréve description générale de l'utilisation, le fabricant,
l'importateur, l'utilisateur en aval ou le distributeur qui lui fournit une
substance telle quelle ou contenue dans un »M3 mélange «, dans le
but d'en faire une utilisation identifiée. En faisant connaitre une utilisa-
tion, il fournit des informations suffisantes pour permettre au fabricant,
a l'importateur ou a l'utilisateur en aval qui a fourni la substance d'éta-
blir un scénario d'exposition ou, le cas échéant, une catégorie d'usage ou
d'exposition pour son utilisation dans I'évaluation de la sécurité
chimique du fabricant, de l'importateur ou de I'utilisateur en aval.

Les distributeurs transmettent ces informations a l'acteur ou au distribu-
teur situé immédiatement en amont dans la chaine d'approvisionnement.
A la réception de ces informations, les utilisateurs en aval peuvent
¢laborer un scénario d'exposition pour 1'(les) utilisation(s) identifiée(s),
ou transmettre les informations a l'acteur situ¢ immédiatement en amont
dans la chaine d'approvisionnement.

3. Pour les substances enregistrées, le fabricant, l'importateur ou 1'uti-
lisateur en aval se conforment aux obligations prévues a l'article 14
avant de fournir ensuite la substance telle quelle ou contenue dans un
» M3 mélange <« a l'utilisateur en aval qui a fait la demande, visée au
paragraphe 2 du présent article, a condition que celle-ci ait été faite au
moins un mois avant la fourniture, et, dans le cas contraire, au plus tard
un mois apres la demande.
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Pour les substances bénéficiant d'un régime transitoire, le fabricant,
I'importateur ou l'utilisateur en aval se conforment a la demande et
aux obligations prévues a l'article 14 avant l'expiration du délai pertinent
visé¢ a l'article 23, a condition que l'utilisateur en aval fasse sa demande
au moins douze mois avant l'expiration du délai en question.

Si le fabricant, 'importateur ou l'utilisateur en aval, ayant évalué 1'uti-
lisation conformément a l'article 14, ne sont pas en mesure de l'inclure
en tant qu'utilisation identifiée pour des raisons de protection de la santé
humaine ou de I'environnement, ils fournissent immédiatement a
I'Agence et a l'utilisateur en aval les raisons de cette décision par
écrit et ne fournissent pas la substance a l'utilisateur/aux utilisateurs
en aval sans inclure ces raisons dans les informations visées a l'article 31
ou 32. Le fabricant ou l'importateur incluent cette utilisation a I'annexe
VI, section 3.7, dans leur mise a jour de 'enregistrement conformément
a l'article 22, paragraphe 1, point d).

4. L'utilisateur en aval d'une substance, telle quelle ou contenue dans
un P M3 mélange «, élabore un rapport sur la sécurit¢ chimique
conformément a l'annexe XII, pour toute utilisation s'écartant des condi-
tions décrites dans un scénario d'exposition ou, le cas échéant, dans une
catégorie d'usage et d'exposition qui lui ont ét¢ communiqués dans une
fiche de données de sécurité ou pour toute utilisation que le déclarant
déconseille.

Un utilisateur en aval ne doit pas établir ce rapport sur la sécurité
chimique dans les cas suivants:

a) s'il n'est pas exigé de communiquer une fiche de données de sécurité
avec la substance ou le »M3 mélange € conformément a Il'ar-
ticle 31;

b) si son fournisseur n'est pas tenu d'établir un rapport sur la sécurité
chimique conformément a l'article 14;

c) si l'utilisateur en aval utilise la substance ou le »M3 mélange €
dans une quantité totale inférieure a une tonne par an;

d) si l'utilisateur en aval met en ceuvre ou recommande un scénario
d'exposition qui comprend au minimum les conditions décrites
dans le scénario d'exposition qui Iui a ét¢ communiqué dans la
fiche de données de sécurité;

e) si la substance est présente dans un »M3 mélange « a une concen-
tration inférieure aux concentrations indiquées a l'article 14, para-
graphe 2;

f) si l'utilisateur en aval utilise la substance a des fins d'activités de
recherche et de développement axées sur les produits et les proces-
sus, a condition que les risques pour la sant¢ humaine et l'environ-
nement soient valablement maitrisés conformément aux exigences de
la Iégislation en matiere de protection des travailleurs et de l'envi-
ronnement.

5. Tout utilisateur en aval identifie, met en ccuvre et, le cas échéant,
recommande des mesures appropriées visant a assurer une maitrise
valable des risques identifiés de l'une des fagons suivantes:

a) dans la ou les fiches de données de sécurité qui lui ont été trans-
mises;

b) dans sa propre ¢valuation de la sécurité chimique;

c) dans les informations sur les mesures de gestion des risques qu'il
fournit conformément a l'article 32.
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6.  Lorsqu'un utilisateur en aval n'élabore pas de rapport sur la sécu-
rit¢ chimique conformément au paragraphe 4, point c), il examine les
utilisations de la substance et détermine et applique toute mesure appro-
priée de gestion des risques nécessaire pour garantir que les risques pour
la santé humaine et l'environnement sont valablement maitrisés. Le cas
échéant, ces informations sont incluses dans toute fiche de données de
sécurité qu'il élabore.

7. Les utilisateurs en aval assurent la mise a jour et la disponibilité
de leur rapport sur la sécurité chimique.

8. Il n'est pas nécessaire qu'un rapport sur la sécurit¢ chimique
¢laboré conformément au paragraphe 4 du présent article comporte un
examen des risques que représentent pour la santé humaine les utilisa-
tions finales indiquées a l'article 14, paragraphe 5.

Article 38

Obligation pour les utilisateurs en aval de communiquer des
informations

1. Avant d'affecter a une utilisation particuliére une substance qui a
été enregistrée par un acteur situé¢ en amont dans la chaine d'approvi-
sionnement ou de poursuivre cette utilisation, conformément aux articles
6 ou 18, l'utilisateur en aval communique a 1'Agence les informations
prévues au paragraphe 2 du présent article dans les cas suivants:

a) l'utilisateur en aval est tenu d'élaborer un rapport sur la sécurité
chimique conformément a l'article 37, paragraphe 4; ou

b) l'utilisateur en aval se fonde sur les exemptions prévues a l'article 37,
paragraphe 4, points c¢) ou f).

2. Les informations communiquées par l'utilisateur en aval compren-
nent les éléments suivants:

a) son identité et ses coordonnées conformément a I'annexe VI, section 1.1;

b) le ou les numéros d'enregistrement visés a l'article 20, paragraphe 3,
le cas échéant;

c) l'identit¢ de la ou des substances conformément a l'annexe VI,
sections 2.1 a 2.3.4;

d) l'identité du ou des fabricants et du ou des importateurs ou d'un autre
fournisseur conformément a l'annexe VI, section 1.1;

e) une bréve description générale de [l'utilisation ou des utilisations,
conformément a l'annexe VI, section 3.5, et des conditions d'utilisa-
tion;

f) une proposition d'essais supplémentaires sur des animaux vertébrés,
quand l'utilisateur en aval estime que ces essais sont nécessaires pour
compléter son évaluation de la sécurité chimique, sauf lorsque I'uti-
lisateur en aval se prévaut de I'exemption prévue a l'article 37, para-
graphe 4, point c).

3.  En cas de modification des informations communiquées confor-
mément au paragraphe 1, l'utilisateur en aval procéde sans tarder a la
mise a jour de ces informations.

4.  Si sa classification d'une substance différe de celle de son four-
nisseur, l'utilisateur en aval en informe 1'Agence.
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5. Hormis lorsque l'utilisateur en aval se prévaut de l'exemption
prévue a l'article 37, paragraphe 4, point c, les communications au
titre des paragraphes 1 a 4 du présent article ne sont pas nécessaires
en ce qui concerne les substances, telles quelles ou contenues dans un
» M3 mélange <, qui sont utilisées par I'utilisateur en aval en quan-
tités inférieures a une tonne par an pour cette utilisation particuliere.

Article 39

Exécution des obligations des utilisateurs en aval

1. Les utilisateurs en aval sont tenus de se conformer aux prescrip-
tions de l'article 37, au plus tard douze mois apres avoir regu un numéro
d'enregistrement qui leur est communiqué par leurs fournisseurs dans
une fiche de données de sécurité.

2. Les utilisateurs en aval sont tenus de se conformer aux prescrip-
tions de l'article 38, au plus tard six mois aprés avoir re¢u un numéro
d'enregistrement qui leur est communiqué par leurs fournisseurs dans
une fiche de données de sécurité.

TITRE VI

EVALUATION

CHAPITRE 1

Evaluation des dossiers

Article 40

Examen des propositions d'essais

M3
1.  L'Agence examine toute proposition d'essai formulée dans un enre-
gistrement ou dans un rapport d'utilisateur en aval en vue de déterminer
si elle contient les informations visées aux annexes IX et X pour une
substance. La priorité est donnée a l'enregistrement de substances qui
ont ou peuvent avoir des propriétés PBT ou vPvB, sensibilisantes et/ou
cancérigénes, mutageénes ou toxiques pour la reproduction (CMR), ou
des substances en quantités supérieures a 100 tonnes par an dont les
utilisations entrainent une exposition étendue et diffuse, a condition
qu'elles remplissent les critéres pour 1'une des classes ou catégories de
danger ci-aprés, visées a l'annexe I du réglement (CE) n® 1272/2008:

a) les classes de danger 2.1 a 2.4, 2.6 et 2.7, 2.8 types A et B, 2.9,
2.10, 2.12, 2.13 catégories 1 et 2, 2.14 catégories 1 et 2, 2.15 types
AaF,

b) les classes de danger 3.1 a 3.6, 3.7 effets néfastes sur la fonction
sexuelle et la fertilit¢ ou sur le développement, 3.8 effets autres que
les effets narcotiques, 3.9 et 3.10;

c¢) la classe de danger 4.1;

d) la classe de danger 5.1.



02006R1907 — FR — 01.03.2022 — 053.001 — 48

2. Les informations relatives aux propositions d'essais requérant des
essais sur des animaux vertébrés sont publiées sur le site internet de
I'Agence. L'Agence publie sur son site internet le nom de la substance,
le point critique d'évaluation faisant I'objet de la proposition d'essai sur
des vertébrés ainsi que la date pour laquelle les informations de tierces
parties sont requises. Elle invite les tierces parties a soumettre, sous la
forme prévue par I'Agence et dans les quarante-cing jours suivant la
date de publication, des informations et des études scientifiquement
valables portant sur la substance en question et le point critique d'éva-
luation faisant l'objet de la proposition d'essai. Les informations et les
études scientifiquement valables regues sont prises en compte par
I'"Agence pour préparer sa décision conformément au paragraphe 3.

3. Sur la base de I'examen effectué¢ conformément au paragraphe 1,
I'Agence prépare 1'une des décisions suivantes et cette décision est prise
conformément & la procédure prévue aux articles 50 et 51:

a) une décision invitant le ou les déclarants et 'utilisateur ou les utili-
sateurs en aval concernés a effectuer l'essai proposé, et fixant un
délai pour la communication des résultats du résumé d'étude ou du
résumé d'étude consistant, si 1'annexe I le prescrit;

b) une décision conforme au point a), mais modifiant les conditions
dans lesquelles l'essai doit étre réalisé;

¢) une décision conforme aux points a), b) ou d), mais invitant le ou les
déclarants et I'utilisateur ou les utilisateurs en aval a effectuer un ou
plusieurs essais complémentaires lorsque la proposition d'essai n'est
pas conforme aux annexes 1X, X et XI;

d) une décision rejetant la proposition d'essai;

e) une décision conforme aux points a), b) ou c), si plusieurs déclarants
ou utilisateurs en aval de la méme substance ont présenté des propo-
sitions pour le méme essai, qui leur donne la possibilité de parvenir a
un accord concernant la personne qui réalise 1'essai pour le compte
de tous et d'en informer 1'Agence dans un délai de quatre-vingt-dix
jours. Si 1'Agence n'est pas informée d'un tel accord dans un délai de
quatre-vingt-dix jours, elle désigne 1'un des déclarants ou des utili-
sateurs en aval, le cas échéant, pour réaliser I'essai pour le compte de
tous.

4.  Le déclarant ou l'utilisateur en aval communiquent les informa-
tions exigées a 1'Agence dans le délai fixé.

Article 41

Controle de la conformité des enregistrements

1. L'Agence peut examiner tout enregistrement pour controler si les
conditions suivantes sont remplies:

a) les informations contenues dans le ou les dossiers techniques soumis
en application de l'article 10 sont conformes aux prescriptions des
articles 10, 12 et 13 et aux annexes III et VI a X;

b) les adaptations des exigences en matiére d'informations standard et
leurs justifications soumises dans le ou les dossiers techniques sont
conformes aux reégles gouvernant les adaptations, €énoncées aux
annexes VII a X, ainsi qu'aux régles générales énoncées a l'annexe XI;
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¢) toute évaluation de la sécurité chimique et tout rapport sur la sécurité
chimique requis sont conformes aux prescriptions de l'annexe I, et
les mesures de gestion des risques envisagées sont appropriées;

d) toute explication soumise conformément a l'article 11, paragraphe 3,
ou a l'article 19, paragraphe 2, a un fondement objectif.

2. La liste des dossiers dont la conformité est controlée par I'Agence
est communiquée aux autorités compétentes des Etats membres.

3. Sur la base d'un examen effectué conformément au paragraphe 1,
I'Agence peut, dans les douze mois suivant le début du contrdle de
conformité, rédiger un projet de décision invitant le ou les déclarants
a communiquer toute information nécessaire pour mettre l'enregistre-
ment ou les enregistrements en conformité avec les exigences perti-
nentes en mati¢re d'information et précisant les délais appropriés pour
la présentation d'informations complémentaires. Cette décision est
arrétée conformément a la procédure prévue aux articles 50 et 51.

4.  Le déclarant communique les informations exigées a I'Agence
dans le délai fixé.

5. PM57 Afin de garantir que les dossiers d’enregistrement sont
conformes au présent réglement, [’Agence sélectionne, jusqu’au
31 décembre 2023, au moins 20 % des dossiers d’enregistrement
qu’elle a regus pour la fourchette de quantité égale ou supéricure a
100 tonnes par an.

Elle sélectionne également, jusqu’au 31 décembre 2027, au moins 20 %
des dossiers d’enregistrement qu’elle a regus pour la fourchette de
quantité inférieure a 100 tonnes par an.

Lorsqu’elle sélectionne les dossiers aux fins du contréle de conformité,
I’Agence donne la priorité de maniére non exclusive aux dossiers qui
remplissent au moins 1’un des critéres suivants: <«

a) le dossier contient des informations visées a l'article 10, point a),
sous 1v), vi) et/ou vii), soumises séparément, comme prévu a l'ar-
ticle 11, paragraphe 3; ou

b) le dossier concerne une substance fabriquée ou importée en quantités
égales ou supérieures a une tonne par an et n'est pas conforme aux
prescriptions de I'annexe VII, qui s'appliquent en vertu de l'article 12,
paragraphe 1, points a) ou b), selon le cas; ou

c) le dossier concerne une substance mentionnée dans le plan d'action
continu communautaire vis¢ a l'article 44, paragraphe 2.

6.  Tout tiers peut soumettre sous forme ¢lectronique a 1'Agence des
informations relatives aux substances qui figurent sur la liste visée a
l'article 28, paragraphe 4. L'Agence examine ces informations en méme
temps que les informations soumises conformément a l'article 124
lorsqu'elle controle et sélectionne les dossiers.

7. La Commission peut, aprés consultation de I'Agence, décider de
modifier le pourcentage de dossiers sélectionnés ainsi que les critéres
énonceés au paragraphe 5 ou d'en inclure de nouveaux conformément a
la procédure visée a l'article 133, paragraphe 4.

Article 42

Contréle des informations communiquées et suivi de 1'évaluation
des dossiers

1. L'Agence examine toute information communiquée a la suite d'une
décision arrétée en application des articles 40 ou 41 et prépare, le cas
échéant, toute décision appropriée conformément auxdits articles.
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2. Des que I'évaluation du dossier est menée a bien, I'Agence notifie
4 la Commission et aux autorités compétentes des Etats membres les
informations obtenues et toute conclusion tirée. Les autorités compé-
tentes utilisent les informations tirées de cette évaluation aux fins de
l'article 45, paragraphe 5, de l'article 59, paragraphe 3, et de l'article 69,
paragraphe 4. L'Agence utilise les informations tirées de cette évaluation
aux fins de l'article 44.

Article 43

Procédure et délais d'examen des propositions d'essais

1. Dans le cas de substances ne bénéficiant pas d'un régime transi-
toire, I'Agence prépare un projet de décision conformément a I'article 40,
paragraphe 3, dans les cent quatre-vingts jours suivant la réception d'un
enregistrement ou d'un rapport d'utilisateur en aval contenant une propo-
sition d'essai.

2. Dans le cas des substances bénéficiant d'un régime transitoire,
I'Agence rédige les projets de décision, conformément a l'article 40,
paragraphe 3:

a) au plus tard le 1°" décembre 2012 pour tous les enregistrements regus
avant le 1% décembre 2010 contenant des propositions d'essais
destinées a répondre aux exigences en matiere d'informations énon-
cées aux annexes IX et X;

b) au plus tard le 1° juin 2016 pour tous les enregistrements regus
avant le 1°" juin 2013 contenant des propositions d'essais destinées
a répondre aux exigences en maticre d'informations énoncées a 1'an-
nexe IX uniquement;

¢) au plus tard le 1° juin 2022, pour tout enregistrement contenant des
propositions d'essais regu avant le 1°" juin 2018.

3. La liste des dossiers d'enregistrements évalués conformément a
l'article 40 est mise a la disposition des Etats membres.

CHAPITRE 2

Evaluation des substances

Article 44

Critéres d'évaluation des substances

1.  Afin dassurer une approche harmonisée, I'Agence établit en
coopération avec les Etats membres des critéres pour la détermination
de substances prioritaires devant faire 1'objet d'une évaluation plus
approfondie. Les substances prioritaires sont définies selon une
approche fondée sur les risques. Les critéres prennent en compte:

a) les informations relatives aux dangers, par exemple la similarité
structurelle entre la substance, d'une part, et des substances dont le
caractére préoccupant est avéré ou des substances qui sont persis-
tantes et bioaccumulables, d'autre part, donnant a penser que la subs-
tance ou un ou plusieurs de ses produits de transformation présentent
des propriétés préoccupantes, ou sont persistants et bioaccumulables;

b) des informations en matic¢re d'exposition;
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¢) la quantité, y compris la quantité agrégée résultant des enregistre-
ments présentés par plusieurs déclarants.

2. L'Agence utilise les critéres visés au paragraphe 1 aux fins de
I'établissement d'un projet de plan d'action continu communautaire
pour une période de trois ans qui indique les substances qui doivent
étre évaluées chaque année. Les substances sont incluses s'il y a lieu de
considérer (en se fondant soit sur une évaluation du dossier effectuée
par I'Agence, soit sur une autre source appropriée, y compris des infor-
mations du dossier d'enregistrement) qu'une substance donnée constitue
un risque pour la santé humaine ou l'environnement. L'Agence présente
le premier projet de plan d'action continu aux Etats membres, au plus
tard le 1" décembre 2011. L'Agence présente des projets de mise a jour
du plan d'action continu aux Etats membres chaque année, le 28 février
au plus tard.

L'Agence adopte le plan d'action continu communautaire définitif en se
fondant sur un avis du comité des Etats membres institué a l'article 76,
paragraphe 1, point e) (ci-aprés, le «comité des Etats membres»), et
publie le plan sur son site internet, en déterminant 'Etat membre qui
réalisera I'évaluation des substances qui y sont énumérées conformément
a l'article 45.

Article 45

Autorité compétente

1. L'Agence est chargée de coordonner le processus d'évaluation des
substances et de veiller a ce que les substances figurant dans le plan
d'action continu communautaire soient évaluées. A cet égard, I'Agence
s'en remet aux autorités compétentes des Etats membres. Lors de I'éva-
luation d'une substance, les autorités compétentes peuvent désigner un
autre organisme pour agir en leur nom.

2. Un Etat membre peut choisir une substance ou des substances
dans le projet de plan d'action continu communautaire en vue de
devenir l'autorité compétente aux fins des articles 46, 47 et 48. Au
cas ou une substance d'un projet de plan d'action continu communau-
taire n'est choisie par aucun Etat membre, 'Agence veille a ce qu'elle
soit évaluée.

3. Dans le cas ou deux Etats membres ou plus ont manifesté un
intérét pour l'évaluation de la méme substance et ou ils ne peuvent
pas se mettre d'accord sur le choix de l'autorité compétente, l'autorité
compétente aux fins des articles 46, 47 et 48 est déterminée selon la
procédure suivante.

L'Agence saisit le comité des Etats membres afin de déterminer quelle
autorité est compétente, compte tenu de 1'Etat membre dans lequel sont
établis le(s) fabricant(s) ou I'(les) importateur(s), des parts respectives
dans le total du produit intérieur brut de la Communauté, du nombre de
substances déja évaluées par un Etat membre et des compétences exis-
tantes.

Si, dans un délai de soixante jours a compter de la saisine, le comité des
Etats membres parvient a un accord unanime, les Etats membres concernés
adoptent en conséquence les substances aux fins de I'évaluation.
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Si le comité des Etats membres ne parvient pas a un accord unanime,
I'Agence soumet les avis divergents a la Commission, qui décide quelle
autorité est compétente conformément a la procédure visée a l'ar-
ticle 133, paragraphe 3, et les Etats membres concernés adoptent en
conséquence les substances aux fins de 1'évaluation.

4. L'autorité compétente désignée conformément aux paragraphes 2
et 3 évalue les substances attribuées en application du présent chapitre.

5. Un Etat membre peut notifier a tout moment & I'Agence une subs-
tance qui ne figure pas dans le plan d'action continu communautaire
lorsqu'il est en possession d'informations qui laissent supposer que la
substance est a évaluer en priorité. L'Agence décide si elle ajoute ou
non cette substance dans le plan d'action continu communautaire en se
fondant sur I'avis du comité des Etats membres. Si la substance est
ajoutée dans le plan d'action continu communautaire, I'Etat membre a
l'origine de la proposition ou un autre Etat membre qui l'accepte
évaluent cette substance.

Article 46

Demandes d'informations supplémentaires et controle des
informations communiquées

1. Si l'autorité compétente estime que des informations supplémen-
taires sont nécessaires, y compris éventuellement des informations non
exigées par les annexes VII a X, elle établit un projet de décision,
diment motivé, faisant obligation au(x) déclarant(s) de communiquer
les informations supplémentaires et fixant un délai pour leur communi-
cation. Tout projet de décision est préparé dans les douze mois suivant
la publication du plan d'action continu communautaire sur le site
internet de 1'Agence pour les substances a évaluer cette année-la.
Cette décision est prise conformément a la procédure prévue aux articles
50 et 52.

2. Le déclarant communique les informations exigées a 1'Agence
dans le délai fixé.

3. L'autorité compétente examine toute information communiquée et
¢élabore toute décision appropriée conformément au présent article, si
nécessaire, dans les douze mois qui suivent la communication des infor-
mations.

4. L'autorit¢ compétente achéve ses activités d'évaluation dans les
douze mois suivant le début de I'évaluation de la substance ou dans
les douze mois suivant la communication des informations conformé-
ment au paragraphe 2 et en informe I'Agence. Si ce délai est dépassé,
I'évaluation est réputée achevée.

Article 47

Cohérence avec d'autres activités

1. L'évaluation d'une substance se fonde sur toutes les informations
pertinentes communiquées sur cette substance particuliére et sur toute
évaluation réalisée précédemment en application du présent titre.
Lorsque des informations sur les propriétés intrinséques d'une substance
ont été produites en se référant a des substances structurellement
proches, l'évaluation peut aussi concerner ces substances proches. Au
cas ou une décision relative a une évaluation a déja été adoptée confor-
mément aux articles 51 ou 52, tout projet de décision exigeant des
informations supplémentaires en vertu de l'article 46 ne peut étre justifié
que par un changement de circonstances ou de nouvelles connaissances.
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2. Afin d'assurer une approche harmonisée en ce qui concerne les
demandes d'informations supplémentaires, I'Agence surveille les projets
de décision établis au titre de l'article 46 et définit des critéres et des
priorités. Le cas échéant, des mesures d'application sont adoptées
conformément a la procédure visée a l'article 133, paragraphe 3.

Article 48

Suivi de I'évaluation des substances

Dés que I'évaluation de la substance a ¢té menée a bien, l'autorité
compétente étudie la maniere d'utiliser les informations tirées de cette
évaluation aux fins de l'article 59, paragraphe 3, de l'article 69, para-
graphe 4, et de larticle 115, paragraphe 1. L'autorité compétente
informe I'Agence de ses conclusions quant a l'opportunité et a la
maniére d'utiliser les informations obtenues. L'Agence informe a son
tour la Commission, le déclarant et les autorités compétentes des
autres Etats membres.

CHAPITRE 3

Evaluation des intermédiaires

Article 49

Informations supplémentaires concernant les intermédiaires isolés
restant sur le site

Les intermédiaires isolés restant sur le site qui sont utilisés dans des
conditions strictement controlées ne font 1'objet ni d'une évaluation d'un
dossier ni d'une évaluation de la substance. Toutefois, lorsque 1'autorité
compétente de I'Etat membre sur le territoire duquel se trouve le site
estime que l'utilisation d'un intermédiaire isolé restant sur le site suscite
un risque pour la santé humaine ou l'environnement, équivalent au
niveau de préoccupation suscité par l'utilisation de substances remplis-
sant les critéres de l'article 57 et que ce risque n'est pas bien maitrisé,
elle peut:

a) demander au déclarant de transmettre des informations supplémen-
taires portant directement sur le risque identifié. Cette demande est
accompagnée d'une justification écrite;

b) examiner toute information transmise et, le cas échéant, recom-
mander toute mesure appropriée de réduction des risques en vue
de prévenir les risques identifiés en relation avec le site en question.

La procédure prévue au premier alinéa ne peut étre mise en ceuvre que
par l'autorit¢ compétente visée audit alinéa. L'autorité compétente
informe 1'Agence des résultats de cette évaluation, qui informe alors
les autorités compétentes des autres Etats membres et met les résultats
a leur disposition.



02006R1907 — FR — 01.03.2022 — 053.001 — 54

CHAPITRE 4

Dispositions communes

Article 50

Droits des déclarants et des utilisateurs en aval

1.  L'Agence communique tout projet de décision établi en application
des articles 40, 41 ou 46 au(x) déclarant(s) ou a l'utilisateur ou aux
utilisateurs en aval concernés, en les informant de leur droit de présenter
des observations dans les trente jours suivant la réception. Si le(s)
déclarant(s) ou le ou les utilisateurs en aval concerné(s) souhaite(nt)
présenter des observations, il(s) les communique(nt) a 1'Agence. Celle-
ci informe a son tour immédiatement l'autorité compétente de la
communication des observations. L'autorit¢ compétente (pour les déci-
sions prises en application de 1'article 46) et I'Agence (pour les décisions
prises en application des articles 40 et 41) tiennent compte de toute
observation recue et peuvent modifier le projet de décision en consé-
quence.

2. Le déclarant qui a cessé de fabriquer ou d'importer une substance,
de produire ou d'importer un article, et 1'utilisateur en aval qui a cessé
de l'utiliser, en informe 1'Agence. En conséquence, le volume enregistré
dans son enregistrement est, le cas échéant, mis a zéro, et plus aucune
information ne peut étre demandée au sujet de la substance en cause, a
moins que le déclarant notifie le redémarrage de la fabrication ou de
l'importation de la substance ou de la production ou de l'importation de
l'article, ou que I'utilisateur en aval notifie le redémarrage de son utili-
sation. L'Agence informe l'autorité compétente de I'Etat membre dans
lequel le déclarant ou l'utilisateur en aval sont établis.

3. Le déclarant peut cesser la fabrication ou l'importation de la subs-
tance ou la production ou l'importation de l'article, et 1'utilisateur en aval
peut cesser de l'utiliser, a la réception du projet de décision. Dans ce
cas, le déclarant, ou I'utilisateur en aval, en informe I'Agence. En consé-
quence, son enregistrement ou son rapport n'est plus valable et plus
aucune information ne peut étre demandée au sujet de la substance en
question, a moins qu'il ne présente un nouvel enregistrement ou un
nouveau rapport. L'Agence informe l'autorit¢ compétente de 1'Etat
membre dans lequel le déclarant ou [l'utilisateur en aval sont établis.

4. Nonobstant les paragraphes 2 et 3, des informations supplémen-
taires peuvent étre demandées conformément a l'article 46 dans les cas
suivants:

a) si l'autorité compétente ¢élabore un dossier conformément a I'annexe
XV, arrivant a la conclusion qu'il existe un risque potentiel a long
terme pour la santé humaine ou l'environnement, qui justifie le
besoin d'informations supplémentaires;

b) si I'exposition a la substance fabriquée ou importée par le(s) décla-
rant(s), ou a la substance présente dans l'article produit ou importé
par le(s) déclarant(s), ou a la substance utilisée par l'utilisateur en
aval contribue de manicre significative a ce risque.

La procédure prévue aux articles 69 a 73 est applicable mutatis mutandis.
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Article 51

Adoption des décisions au titre de 1'évaluation du dossier

1. L'Agence notifie son projet de décision, établi conformément aux
articles 40 ou 41, ainsi que les observations présentées par le déclarant
aux autorités compétentes des Etats membres.

2. Dans les trente jours suivant la diffusion, les Etats membres
peuvent proposer a 1'Agence des modifications du projet de décision.

3. Si I'Agence ne regoit aucune proposition, elle arréte la décision
dans la version notifiée conformément au paragraphe 1.

4. SiI'Agence regoit une proposition de modification, elle peut modi-
fier le projet de décision. L'Agence renvoie un projet de décision,
accompagné des éventuelles modifications proposées, au comité des
Etats membres dans les quinze jours qui suivent la fin de la période
de trente jours visée au paragraphe 2.

5. L'Agence communique immédiatement toutes les propositions de
modification a tout déclarant et a tout utilisateur en aval concerné et leur
permet de présenter leurs observations dans un délai de trente jours. Le
comité des Etats membres tient compte de toute observation recue.

6.  Si, dans les soixante jours suivant le renvoi du projet de décision,
le comité des Etats membres parvient a un accord unanime sur celui-ci,
I'Agence arréte sa décision en conséquence.

7. Si le comité¢ des Etats membres ne parvient pas a un accord
unanime, la Commission prépare un projet de décision a arréter confor-
mément a la procédure visée a l'article 133, paragraphe 3.

8. Les décisions de 1'Agence au titre des paragraphes 3 et 6 du
présent article peuvent faire I'objet de recours conformément aux articles
91, 92 et 93.

Article 52

Adoption de décisions au titre de 1'évaluation d'une substance

1. L'autorité compétente diffuse son projet de décision établi confor-
mément a l'article 46, ainsi que les observations présentées par le décla-
rant ou l'utilisateur en aval a I'Agence et aux autorités compétentes des
Etats membres.

2. Les dispositions de l'article 51, paragraphes 2 a 8, sont applicables
mutatis mutandis.

Article 53

Partage des coiits pour les essais en 1'absence d'accord entre les
déclarants et/ou les utilisateurs en aval

1. Lorsque les déclarants ou les utilisateurs en aval sont tenus de
réaliser un essai a la suite d'une décision prise en application du
présent titre, ces déclarants ou ces utilisateurs en aval mettent tout en
ceuvre pour parvenir a un accord pour savoir qui réalise l'essai pour le
compte des autres déclarants ou utilisateurs en aval et en informer
I'Agence dans un délai de quatre-vingt-dix jours. Si I'Agence n'est pas
informée d'un tel accord dans un délai de quatre-vingt-dix jours, elle
désigne l'un des déclarants ou des utilisateurs en aval pour réaliser
l'essai pour le compte de tous.
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2. Si un déclarant ou un utilisateur en aval réalisent un essai pour le
compte d'autres opérateurs, le colt de cette étude est réparti a parts
égales entre tous les opérateurs concernés.

3. Dans le cas visé au paragraphe 1, le déclarant ou l'utilisateur en
aval qui réalisent l'essai fournissent a chacun des autres opérateurs
concernés une copie du rapport d'étude complet.

4. La personne qui réalise l'essai et qui présente I'étude détient une
créance correspondante sur les autres personnes. Toute personne
concernée peut faire valoir un droit en vue d'empécher une autre
personne de fabriquer ou d'importer la substance ou de la mettre sur
le marché, si cette autre personne omet de payer sa part du colt ou de
constituer une garantie correspondant a ce montant, ou si elle omet de
remettre un exemplaire du rapport d'étude complet de 1'é¢tude réalisée.
Le recouvrement de tous les montants dus peut étre poursuivi devant les
juridictions nationales. Toute personne peut décider de soumettre sa
demande de rémunération a une instance d'arbitrage et d'en accepter
la sentence.

Article 54

Publication des informations concernant 1'évaluation

Le 28 février de chaque année au plus tard, I'Agence publie sur son site
internet un rapport sur les progres réalisés au cours de l'année civile
écoulée dans l'exécution des obligations qui lui incombent en ce qui
concerne I'évaluation. Ce rapport comprend notamment des recomman-
dations aux déclarants potentiels afin d'améliorer la qualité des futurs
enregistrements.

TITRE VII

AUTORISATION

CHAPITRE 1

Obligation d'autorisation

Article 55

But de l'autorisation et examen des solutions de remplacement

Le but du présent titre est d'assurer le bon fonctionnement du marché
intérieur tout en garantissant que les risques résultant de substances
extrémement préoccupantes seront valablement maitrisés et que ces
substances seront progressivement remplacées par d'autres substances
ou technologies appropriées, lorsque celles-ci sont économiquement et
techniquement viables. A cette fin, I'ensemble des fabricants, des impor-
tateurs et des utilisateurs en aval qui demandent une autorisation analy-
sent la disponibilit¢ de solutions de remplacement et examinent les
risques qu'elles comportent ainsi que leur faisabilité technique et écono-
mique.

Article 56

Dispositions générales

1. Un fabricant, importateur ou utilisateur en aval s'abstient de mettre
sur le marché une substance en vue d'une utilisation ou de l'utiliser lui-
méme si cette substance est incluse a l'annexe XIV, sauf:

a) si l'utilisation ou les utilisations de cette substance, telle quelle ou
contenue dans un M3 mélange <4, ou l'incorporation de la subs-
tance dans un article pour laquelle la substance est mise sur le marché
ou pour laquelle il utilise la substance lui-méme ont été autorisées
conformément aux articles 60 a 64; ou
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b) si l'utilisation ou les utilisations de cette substance, telle quelle ou
contenue dans un » M3 mélange <, ou l'incorporation de la subs-
tance dans un article pour laquelle la substance est mise sur le
marché ou pour laquelle il utilise la substance lui-méme ont été
exemptées de 1'obligation d'autorisation prévue a l'annexe XIV
elle-méme, conformément a l'article 58, paragraphe 2; ou

¢) si la date visée a l'article 58, paragraphe 1, point c), sous i), n'a pas
été atteinte; ou

d) si la date visée a l'article 58, paragraphe 1, point c¢), sous i), a été
atteinte et s'il a fait une demande dix-huit mois avant cette date mais
qu'aucune décision concernant la demande d'autorisation n'a encore
été prise; ou

e) si, dans les cas ou la substance est mise sur le marché, cette utili-
sation a été autorisée a son utilisateur en aval immédiat.

2. Les utilisateurs en aval peuvent utiliser une substance répondant
aux critéres énoncés au paragraphe 1, pour autant que son utilisation
respecte les conditions d'une autorisation octroyée a cet effet a un acteur
situé en amont dans leur chaine d'approvisionnement.

3. Les paragraphes 1 et 2 ne sont pas applicables a I'utilisation de
substances dans le cadre d'activités de recherche et de développement
scientifiques. L'annexe XIV précise si les paragraphes 1 et 2 sont appli-
cables aux activités de recherche et de développement axées sur les
produits et les processus ainsi que la quantité maximale qui en bénéfi-
cie.

4. Les paragraphes 1 et 2 ne sont pas applicables aux utilisations
suivantes des substances:

a) les utilisations dans des produits phytopharmaceutiques relevant du
champ d'application de la directive 91/414/CEE;

b) les utilisations dans des produits biocides relevant du champ d'ap-
plication de la directive 98/8/CE,

¢) les utilisations comme carburants couvertes par la directive 98/70/CE
du Parlement européen et du Conseil du 13 octobre 1998 concernant
la qualité de I'essence et des carburants diesel et modifiant la direc-
tive 93/12/CEE du Conseil (1),

d) les utilisations comme carburants et combustibles dans des installa-
tions de combustion mobiles ou fixes de produits dérivés d'huiles
minérales et les utilisations comme carburants et combustibles dans
des systemes fermés.

5. Dans le cas des substances qui sont soumises a autorisation
uniquement parce qu'elles répondent aux critéres énoncés a l'article 57,
points a), b) ou c), ou parce qu'elles sont identifiées conformément a
l'article 57, point f), uniquement a cause de dangers pour la santé
humaine, les paragraphes 1 et 2 du présent article ne sont pas applica-
bles aux utilisations suivantes:

a) les utilisations dans des produits cosmétiques relevant du champ
d'application de la directive 76/768/CEE;

b) les utilisations dans des matériaux destinés a entrer en contact avec
des denrées alimentaires, relevant du champ d'application du regle-
ment (CE) n® 1935/2004.

6.  Les paragraphes 1 et 2 ne sont pas applicables a l'utilisation de
substances lorsque celles-ci sont contenues dans des » M3 mélanges «:

a) pour les substances visées a l'article 57, points d), e) et f), en dega
d'une limite de concentration de 0,1 % masse/masse (W/w);

(") JO L 350 du 28.12.1998, p. 58. Directive modifiée par le réglement (CE)
n°® 1882/2003.
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b) pour l'ensemble des autres substances, en dega des valeurs visées a
l'article 11, paragraphe 3, du réglement (CE) n® 1272/2008, qui
donnent lieu a la classification du mélange comme dangereux.

Article 57

N

Substances a inclure dans I'annexe XIV

Les substances suivantes peuvent étre incluses dans l'annexe XIV
conformément a la procédure prévue a l'article 58:

a) les substances répondant aux critéres de classification comme subs-
tances cancérogenes, de catégorie 1A ou 1B, conformément a l'an-
nexe I, section 3.6, du réglement (CE) n°® 1272/2008;

b) les substances répondant aux critéres de classification comme subs-
tances mutagenes sur les cellules germinales, de catégorie 1A ou 1B,
conformément a I'annexe I, section 3.5, du réglement (CE)
n® 1272/2008;

c) les substances répondant aux critéres de classification comme subs-
tances toxiques pour la reproduction, de catégorie 1A ou 1B, ayant
des effets néfastes sur la fonction sexuelle et la fertilité ou sur le
développement, conformément a I'annexe I, section 3.7, du réglement
(CE) n° 1272/2008;

d) les substances qui sont persistantes, bioaccumulables et toxiques
conformément aux critéres énoncés a l'annexe XIII du présent regle-
ment;

e) les substances qui sont trés persistantes et trés bioaccumulables,
conformément aux critéres énoncés a l'annexe XIII du présent régle-
ment;

f) les substances — telles que celles possédant des propriétés pertur-
bant le systéme endocrinien ou celles possédant des propriétés
persistantes, bioaccumulables et toxiques ou trés persistantes et trés
bioaccumulables, qui ne remplissent pas les critéres visés aux points
d) ou e) — pour lesquelles il est scientifiquement prouvé qu'elles
peuvent avoir des effets graves sur la sant¢ humaine ou I'environne-
ment qui suscitent un niveau de préoccupation €quivalent a celui
suscité par l'utilisation d'autres substances énumérées aux points a)
a e) et qui sont identifiées, cas par cas, conformément a la procédure
prévue a l'article 59.

Article 58

Inclusion de substances dans 1'annexe XIV

1. Lorsqu'il est décidé d'inclure dans l'annexe XIV des substances
visées a l'article 57, la décision est prise conformément a la procédure
visée a l'article 133, paragraphe 4. Pour chaque substance, cette décision
précise:

a) l'identité de la substance, conformément a I'annexe VI, section 2;

b) la ou les propriétés intrinséques de la substance visée a l'article 57;
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¢) des dispositions transitoires:

i) la ou les dates a partir desquelles la mise sur le marché et 1'uti-
lisation de la substance sont interdites, sauf si une autorisation est
octroyée [ci-aprés dénommées «date(s) d'expiration»] qui devrait
tenir compte, le cas échéant, du cycle de production spécifique
pour cette utilisation;

ii) une ou plusieurs dates précédant d'au moins dix-huit mois la ou
les dates d'expiration, avant lesquelles doivent étre regues les
demandes si le demandeur souhaite continuer a utiliser la
substance ou a la mettre sur le marché pour certaines utilisations
aprés la ou les dates d'expiration; la poursuite de ces utilisations
est autorisée apreés la date d'expiration jusqu'a ce qu'il soit statué
sur la demande d'autorisation;

d) le cas échéant, les périodes de révision pour certaines utilisations;

e) les utilisations ou catégories d'usages exemptées, le cas échéant, de
l'obligation d'autorisation et les conditions éventuelles dont sont
assorties les exemptions.

2. Des utilisations ou des catégories d'usages peuvent étre exemptées
de l'obligation d'autorisation, a condition que, compte tenu de la 1égis-
lation communautaire spécifique existante, qui impose des exigences
minimales en ce qui concerne la protection de la santé humaine ou de
I'environnement en cas d'utilisation de la substance, le risque soit bien
maitrisé. Lors de 1'octroi d'une exemption, il est notamment tenu compte
du rapport existant entre le risque pour la sant¢ humaine et l'environ-
nement et la nature de la substance comme lorsque le risque est modifié
par la forme physique.

3. Avant de décider l'inclusion de substances dans l'annexe XIV,
'Agence recommande, en tenant compte de l'avis du comité des Etats
membres, l'inclusion des substances prioritaires, en précisant pour
chaque substance les éléments énumérés au paragraphe 1. Normalement,
la priorité est accordée aux substances:

a) ayant des propriétés PBT ou vPvB; ou
b) ayant des applications fortement dispersives; ou
¢) produites en quantités importantes.

Le nombre de substances incluses dans I'annexe XIV et les dates fixées
en application du paragraphe 1 tiennent également compte de la capacité
de 1'Agence a traiter les demandes dans les délais prévus. L'Agence
formule sa premiére recommandation concernant les substances a
inclure en priorité dans l'annexe XIV, au plus tard le 1°" juin 2009.
L'Agence formule d'autres recommandations, au moins tous les deux
ans, en vue d'inclure d'autres substances dans l'annexe XIV.

4. Avant de transmettre sa recommandation a la Commission,
I'Agence la publie sur son site internet, en indiquant clairement la
date de publication et en tenant compte des articles 118 et 119 relatifs
a l'acces aux informations. Elle invite toutes les parties intéressées a
soumettre, dans les trois mois suivant la date de publication, des obser-
vations concernant notamment les utilisations qui devraient étre exemp-
tées de l'obligation d'autorisation.

L'Agence met a jour sa recommandation en tenant compte des commen-
taires regus.
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5. Sous réserve du paragraphe 6, une substance incluse dans l'annexe
XIV n'est pas soumise a de nouvelles restrictions en application de la
procédure visée au titre VIII couvrant les risques qu'entraine pour la
santé humaine ou l'environnement l'utilisation de la substance, telle
quelle ou contenue dans un P M3 mélange € ou un article, en
raison de ses propriétés intrinséques, visées a 1'annexe XIV.

6. Une substance inscrite a l'annexe XIV peut étre soumise a de
nouvelles restrictions en application de la procédure visée au titre
VIII couvrant les risques qu'entraine pour la santé humaine ou l'envi-
ronnement la présence de la substance dans un ou plusieurs articles.

7. Les substances dont toutes les utilisations ont été interdites en
application du titre VIII ou par d'autres actes 1égislatifs communautaires
ne sont pas incluses a l'annexe XIV ou sont retirées de celle-ci.

8. Les substances qui, du fait de nouvelles informations, ne remplis-
sent plus les critéres visés a l'article 57 sont retirées de 'annexe XIV
conformément a la procédure visée a l'article 133, paragraphe 4.

Article 59

Identification des substances visées a l'article 57

1. La procédure prévue aux paragraphes 2 a 10 du présent article est
applicable aux fins de l'identification des substances remplissant les
critéres visés a l'article 57 et de I'établissement d'une liste de substances
identifiées en vue d'une inclusion a terme dans I'annexe XIV. L'Agence
indique les substances qui, sur cette liste, figurent dans son programme
de travail conformément a l'article 83, paragraphe 3, point e).

2. La Commission peut demander a 1'Agence d'élaborer un dossier,
conformément aux sections pertinentes de I'annexe XV, pour les subs-
tances dont elle estime qu'elles répondent aux critéres énoncés a l'ar-
ticle 57. »M3 Le dossier peut se limiter, le cas échéant, a une réfé-
rence a une entrée dans l'annexe VI, partie 3, du réglement (CE)
n® 1272/2008. <

3. Tout Etat membre peut élaborer un dossier conformément a I'an-
nexe XV pour les substances dont il estime qu'elles répondent aux
criteres énoncés a l'article 57 et le transmettre a 1'Agence. »M3 Le
dossier peut se limiter, le cas échéant, a une référence a une entrée dans
l'annexe VI, partie 3, du réglement (CE) n°® 1272/2008. <«

4.  L'Agence publie sur son site internet un avis indiquant qu'un
dossier conforme aux prescriptions de l'annexe XV a été ¢laboré pour
la substance. L'Agence invite toutes les parties intéressées a soumettre
leurs informations a 1'Agence dans un délai fixé.

5. Dans les soixante jours suivant la diffusion, les autres Etats
membres ou I'Agence peuvent présenter des observations relatives a
l'identification de la substance en ce qui concerne les critéres visés a
l'article 57 dans le dossier transmis a 1'Agence.

6. Si I'Agence ne recoit ou n'émet aucune observation, elle inclut
cette substance sur la liste visée au paragraphe 1. L'Agence peut
inclure la substance dans les recommandations qu'elle formule confor-
mément a l'article 58, paragraphe 3.



02006R1907 — FR — 01.03.2022 — 053.001 — 61

7. Aprés avoir regu ou émis des observations, I'Agence renvoie le
dossier au comité des Etats membres dans les quinze jours suivant la fin
de la période de soixante jours visée au paragraphe 5.

8. Si, dans les trente jours qui suivent le renvoi du dossier, le comité
des Etats membres parvient a un accord unanime sur l'identification,
I'Agence inclut cette substance sur la liste visée au paragraphe 1.
L'Agence peut inclure cette substance dans les recommandations
qu'elle formule conformément a l'article 58, paragraphe 3.

9. Si le comité des Ftats membres ne parvient pas & un accord
unanime, la Commission élabore un projet de proposition sur 1'identifi-
cation de la substance dans les trois mois qui suivent la réception de
l'avis du comité des Etats membres. Une décision définitive concernant
l'identification de la substance est prise conformément a la procédure
visée a l'article 133, paragraphe 3.

10.  L'Agence publie et met a jour sur son site internet la liste visée
au paragraphe 1 dés qu'une décision a été prise concernant l'inclusion
d'une substance.

CHAPITRE 2

Octroi des autorisations

Article 60

Octroi des autorisations

1.  La Commission est compétente pour prendre des décisions concer-
nant les demandes d'autorisation conformément au présent titre.

2. Sans préjudice du paragraphe 3, une autorisation est octroyée si le
risque que représente pour la santé humaine ou pour l'environnement
l'utilisation d'une substance en raison de ses propriétés intrinseques,
visées a l'annexe XIV, est valablement maitrisé conformément a I'an-
nexe I, section 6.4, comme le démontre le rapport sur la sécurité
chimique du demandeur, en tenant compte de l'avis du comité d'évalua-
tion des risques visé a l'article 64, paragraphe 4, point a). Lors de
l'octroi de l'autorisation et dans toutes les conditions que celle-ci
impose, la Commission prend en compte tous les rejets, émissions et
pertes, en ce compris les risques découlant d'utilisations dispersives ou
diffuses, connus au moment de la décision.

La Commission ne prend pas en compte les risques qu'entraine pour la
santé humaine [I'utilisation d'une substance dans un dispositif médical
régi par la directive 90/385/CEE du Conseil du 20 juin 1990 concernant
le rapprochement des législations des Etats membres relatives aux
dispositifs médicaux implantables actifs (1), la directive 93/42/CEE du
Conseil du 14 juin 1993 relative aux dispositifs médicaux (?) ou la
directive 98/79/CE du Parlement européen et du Conseil du 27 octobre
1998 relative aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro (3).

(M) JO L 189 du 20.7.1990, p. 17. Directive modifiée en dernier lieu par le
réglement (CE) n° 1882/2003.

(®» JO L 169 du 12.7.1993, p. l. Directive modifiée en dernier lieu par le
réglement (CE) n° 1882/2003.

(®) JO L 331 du 7.12.1998, p. 1. Directive modifiée en dernier lieu par le
réglement (CE) n° 1882/2003.
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3. Le paragraphe 2 n'est pas applicable:

a) aux substances répondant aux critéres énoncés a l'article 57, points
a), b), ¢) ou f), pour lesquelles il n'est pas possible de déterminer un
seuil conformément a l'annexe I, section 6.4;

b) aux substances répondant aux critéres énoncés a l'article 57, points
d) ou e);

¢) aux substances identifiées en vertu de l'article 57, point f), possédant
des propriétés persistantes, bioaccumulables et toxiques ou tres
persistantes et trés bioaccumulables.

4.  Lorsqu'une autorisation ne peut étre octroyée en application du
paragraphe 2 ou pour les substances énumérées au paragraphe 3, elle
ne peut étre octroyée que s'il est démontré que les avantages socio-
économiques l'emportent sur les risques qu'entraine l'utilisation de la
substance pour la santé humaine ou I'environnement et qu'il n'existe
pas de substances ou de technologies de remplacement appropriées.
Cette décision est arrétée aprés prise en compte de l'ensemble des
¢éléments suivants et en tenant compte de 1'avis du comité d'évaluation
des risques et du comité d'analyse socio-€conomique visés a l'article 64,
paragraphe 4, points a) et b):

a) le risque lié aux utilisations de la substance ainsi que la pertinence et
l'efficacité des mesures de gestion des risques proposées;

b) les avantages socio-économiques découlant de son utilisation et les
conséquences socio-économiques d'un refus de l'autorisation, dont le
demandeur ou d'autres parties intéressées doivent apporter la preuve;

¢) l'analyse des solutions de remplacement proposées par le demandeur
en application de l'article 62, paragraphe 4, point ¢), ou le plan de
remplacement proposé par le demandeur en application de I'article 62,
paragraphe 4, point f), et toute communication transmise par un tiers
en application de l'article 64, paragraphe 2;

d) les informations disponibles sur les risques pour la santé humaine ou
I'environnement que d'éventuelles substances ou technologies de
remplacement présentent pour la santé ou pour l'environnement.

5. Lors de I'évaluation de la disponibilit¢ de substances ou de tech-
nologies de substitution appropriées, tous les aspects pertinents sont pris
en compte par la Commission, et notamment:

a) si le passage aux solutions de remplacement donnera lieu a une
réduction des risques globaux pour la santé humaine et l'environne-
ment, compte tenu de la pertinence et de 1'efficacité des mesures de
gestion des risques;

b) la faisabilité technique et économique de solutions de remplacement
pour le demandeur.

6.  Une utilisation n'est pas autorisée si l'autorisation constitue un
assouplissement d'une restriction énoncée a l'annexe XVII.

7. Une autorisation n'est octroyée que si la demande est introduite
conformément aux prescriptions de l'article 62.

8. Les autorisations sont soumises a une période limitée de réexa-
men, sans préjudice de toute décision concernant une future période de
réexamen, et sont normalement assorties de conditions, y compris un
suivi. La durée de la période limitée de réexamen d'une autorisation est
déterminée cas par cas en tenant compte de toutes les informations
pertinentes, y compris, le cas échéant, les éléments énumérés au para-
graphe 4, points a) a d).
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9.  L'autorisation précise:

a) la ou les personnes a qui elle est octroyée;

b) l'identité de la ou des substances;

¢) la ou les utilisations pour lesquelles I'autorisation est octroyée;
d) les conditions dont l'autorisation est éventuellement assortie;
e) la période limitée de révision;

f) I'éventuel suivi.

10.  Nonobstant les éventuelles conditions dont peut étre assortie une
autorisation, le titulaire de celle-ci veille a ce que l'exposition soit
réduite a un niveau aussi faible qu'il est techniquement et pratiquement
possible.

Article 61

Révision des autorisations

1. Les autorisations octroyées conformément a I'article 60 sont consi-
dérées comme valables jusqu'a ce que la Commission décide de modi-
fier ou de retirer 'autorisation dans le cadre d'une révision, pour autant
que le titulaire de l'autorisation introduise un rapport de révision au
moins dix-huit mois avant l'expiration de la période limitée de révision.
Au lieu de présenter a nouveau tous les ¢léments de la demande initiale
relative a l'autorisation en vigueur, le titulaire d'une autorisation peut se

limiter & communiquer le numéro attribué a celle-ci, sous réserve des
deuxiéme, troisiéme et quatrieme alinéas.

Le titulaire d'une autorisation octroyée conformément a l'article 60
présente une version mise a jour de l'analyse des solutions de rempla-
cement visée a l'article 62, paragraphe 4, point e), ainsi que, le cas
échéant, des informations relatives aux activités pertinentes de recherche
et de développement du demandeur, et de tout plan de remplacement
présenté en application de l'article 62, paragraphe 4, point f). S'il ressort
de la version mise a jour de l'analyse des solutions de remplacement
qu'une solution de remplacement appropriée est disponible compte tenu
des ¢léments de l'article 60, paragraphe 5, il présente un plan de rempla-
cement prévoyant un calendrier des actions proposées par le demandeur.
Si le titulaire ne peut démontrer la maitrise valable du risque, il soumet
également une version mise a jour de l'analyse socio-économique
contenue dans la premieére demande.

S'l peut désormais démontrer la maitrise valable du risque, il soumet
une version mise a jour du rapport sur la sécurité chimique.

Si un ou plusieurs autres éléments de la demande initiale ont changé, il
en soumet également une version mise a jour.

Lorsque des informations mises & jour sont présentées en application du
présent paragraphe, la décision de modifier ou de retirer l'autorisation
dans le cadre de la révision est adoptée, mutatis mutandis, conformé-
ment a la procédure visée a l'article 64.

2. Les autorisations peuvent étre révisées a tout moment si:

a) les circonstances dans lesquelles 'autorisation initiale a été octroyée
ont changé de telle manicre que le risque pour la santé humaine ou
pour l'environnement, ou l'impact socio-économique s'en trouvent
affectés; ou

b) de nouvelles informations sur d'éventuelles substances de remplace-
ment sont disponibles.
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La Commission fixe un délai raisonnable dans lequel le ou les titulaires
de l'autorisation peuvent soumettre des informations supplémentaires
nécessaires au réexamen, et indique a quel moment elle statuera confor-
mément a l'article 64.

3. Dans sa décision de réexamen, la Commission peut, si le contexte
a changé et en tenant compte du principe de proportionnalité, modifier
'autorisation ou la retirer si, dans le nouveau contexte, cette autorisation
n'avait pas été octroyée ou si des solutions de remplacement appro-
priées, en application de l'article 60, paragraphe 5, sont désormais dispo-
nibles. Dans ce dernier cas, la Commission demande au titulaire de
l'autorisation de présenter un plan de remplacement s'il ne l'a pas
encore fait dans le cadre de sa demande ou de sa mise a jour.

En cas de risque grave et immédiat pour la santé humaine ou l'envi-
ronnement, la Commission peut suspendre l'autorisation dans l'attente
d'un réexamen, en tenant compte du principe de proportionnalité.

4. Si une norme de qualité environnementale visée dans la directive
96/61/CE n'est pas respectée, les autorisations octroyées pour l'utilisa-
tion de la substance concernée peuvent faire 1'objet d'un réexamen.

5. Si les objectifs environnementaux visés a l'article 4, paragraphe 1,
de la directive 2000/60/CE ne sont pas réalisés, les autorisations
octroyées pour l'utilisation de la substance concernée dans le bassin
hydrographique en question peuvent faire I'objet d'un réexamen.

6.  Si une utilisation d'une substance est, par la suite, interdite ou
restreinte d'une quelconque maniére par le réglement (CE) n° 850/2004
du Parlement européen et du Conseil du 29 avril 2004 concernant les
polluants organiques persistants ('), la Commission retire 1'autorisation
pour cette utilisation.

Article 62

Demandes d'autorisation

1.  Les demandes d'autorisation sont adressées a 1'Agence.

2. Les demandes d'autorisation peuvent étre introduites par le ou les
fabricants, l'importateur ou les importateurs et/ou l'utilisateur ou les
utilisateurs en aval de la substance. Elles peuvent étre présentées par
une ou plusieurs personnes.

3.  Les demandes peuvent étre déposées pour une ou plusieurs subs-
tances qui répondent a la définition d'un groupe de substances au sens
de l'annexe XI, section 1.5, et pour une ou plusieurs utilisations. Elles
peuvent porter sur l'utilisation ou les utilisations propres du demandeur
et/ou sur des utilisations pour lesquelles il entend mettre la substance
sur le marché.

4.  Une demande d'autorisation contient les éléments suivants:

a) l'identit¢ de la ou des substances, conformément a l'annexe VI,
section 2;

b) le nom et les coordonnées de la personne ou des personnes qui
introduisent la demande;

¢) une demande d'autorisation, précisant l'utilisation ou les utilisations
pour lesquelles l'autorisation est demandée et couvrant I'utilisation de
la substance dans des M3 mélanges « et/ou, le cas échéant, son
incorporation dans des articles;

() JO L 158 du 30.4.2004, p. 7, rectifi¢ au JO L 229 du 29.6.2004, p. 5.
Réglement modifié par le réglement (CE) n° 1195/2006 du Conseil (JO L 217
du 8.8.2006, p. 1).
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d) sauf s'il a déja été présenté dans le cadre de l'enregistrement, un
rapport sur la sécurité chimique, établi conformément a I'annexe I
couvrant les risques qu'entraine pour la sant¢ humaine et/ou I'envi-
ronnement ['utilisation de la ou des substances en raison des
propriétés intrinseques visées a l'annexe XIV;

e) une analyse des solutions de remplacement, examinant les risques
qu'elles comportent, ainsi que leur faisabilité technique et écono-
mique et comprenant, le cas échéant, des informations sur les acti-
vités pertinentes de recherche et de développement du demandeur;

f) lorsque l'analyse visée au point ¢) indique que des solutions de
remplacement appropriées sont disponibles compte tenu des éléments
de l'article 60, paragraphe 5, un plan de remplacement prévoyant un
calendrier des actions proposées par le demandeur.

5. La demande peut inclure les éléments suivants:

a) une analyse socio-économique réalisée conformément a I'annexe
XVI;

b) une justification pour ne pas prendre en compte les risques pour la
santé humaine et I'environnement générés par:

i) les émissions d'une substance a partir d'une installation pour
laquelle une autorisation a été octroyée conformément a la direc-
tive 96/61/CE; ou

i) les rejets d'une substance a partir d'une source ponctuelle, régis
par une exigence de réglementation préalable visée a l'article 11,
paragraphe 3, point g), de la directive 2000/60/CE et par des
actes législatifs adoptés en application de l'article 16 de ladite
directive.

6. La demande ne comprend pas les risques qu'entraine pour la santé
humaine I'utilisation d'une substance dans un dispositif médical régi par
les directives 90/385/CEE, 93/42/CEE ou 98/79/CE.

7.  Toute demande d'autorisation est accompagnée de la redevance
visée au titre IX.

Article 63

Demandes d'autorisation ultérieures

1. Si une demande a été introduite en vue de l'utilisation d'une subs-
tance, un demandeur ultérieur peut faire référence aux parties pertinentes
de la demande antérieure présentées conformément a l'article 62, para-
graphe 4, points d), e) et f), et a l'article 62, paragraphe 5, point a), a
condition que le demandeur ultérieur soit autorisé par le demandeur
antérieur a faire référence a ces parties de la demande.

2. Si une autorisation a été octroyée en vue de l'utilisation d'une
substance, un demandeur ultérieur peut faire référence aux parties perti-
nentes de la demande précédente du titulaire présentées conformément a
l'article 62, paragraphe 4, points d), e) et f), et a 'article 62, paragraphe
5, point a), a condition que le demandeur ultérieur soit autorisé par le
titulaire de l'autorisation a faire référence a ces parties de la demande.

3. Avant de faire référence a une demande antérieure en application
des paragraphes 1 et 2, le demandeur ultérieur met a jour, au besoin, les
informations de la premiére demande.
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Article 64

Procédure d'adoption des décisions d'autorisation

1. L'Agence confirme la date de réception de la demande. Le comité
d'évaluation des risques et le comité d'analyse socio-économique de
I'Agence rendent leurs projets d'avis dans les dix mois suivant la date
de réception de la demande.

2. L'Agence publie sur son site internet, en tenant compte des articles
118 et 119 relatifs a 1'accés aux informations, des informations générales
relatives aux utilisations sur lesquelles portent les demandes regues et au
réexamen d'autorisations et fixe le délai dans lequel les tiers intéressés
peuvent présenter des informations sur des substances ou des technolo-
gies de remplacement.

3. Lorsqu'il élabore son avis, chacun des comités visés au paragraphe
1 contrdle d'abord que la demande comprend I'ensemble des informa-
tions pertinentes visées a l'article 62 dont il doit disposer pour s'acquitter
de sa tache. Le cas échéant, les comités font, aprés s'étre consultés, une
demande commune au demandeur l'invitant a fournir des informations
supplémentaires pour mettre la demande en conformité avec les pres-
criptions de l'article 62. Le comité d'analyse socio-économique peut, s'il
l'estime nécessaire, demander au demandeur ou a des tiers de présenter
dans un délai donné des informations complémentaires sur les éven-
tuelles substances ou technologies de remplacement. Chaque comité
prend également en compte toute information communiquée par des
tiers.

4. Les projets d'avis comprennent les éléments suivants:

a) comité d'évaluation des risques: une évaluation du risque qu'entrai-
nent pour la santé humaine et/ou l'environnement l'utilisation ou les
utilisations de la substance, ainsi que le caractere approprié et I'effi-
cacité des mesures de gestion des risques, telles qu'elles sont décrites
dans la demande et, le cas échéant, une évaluation des risques qu'en-
trainent les éventuelles solutions de remplacement;

b) comité d'analyse socio-économique: une ¢valuation des facteurs
socio-économiques et de la disponibilité, du caractére approprié et
de la faisabilité technique des solutions de remplacement liés a I'uti-
lisation ou aux utilisations de la substance, telles qu'elles sont
décrites dans la demande, lorsque cette derniere est faite conformé-
ment a l'article 62, et la contribution de tout tiers soumise confor-
mément au paragraphe 2 du présent article.

5. L'Agence transmet ces projets d'avis au demandeur avant la fin du
délai visé au paragraphe 1. Dans le mois qui suit la réception du projet
d'avis, le demandeur peut faire savoir par écrit qu'il souhaite présenter
des observations. Le projet d'avis est réputé avoir €été recu sept jours
aprés son envoi par I'Agence.

Si le demandeur ne souhaite pas présenter d'observations, 1'Agence
transmet les avis a la Commission, aux Etats membres et au demandeur
dans les quinze jours suivant la fin de la période au cours de laquelle le
demandeur peut présenter des observations ou dans les quinze jours
suivant la réception d'une communication du demandeur, indiquant
que ce dernier ne souhaite pas présenter d'observations.

Le demandeur qui souhaite présenter des observations adresse son argu-
mentation écrite a 'Agence dans les deux mois suivant la réception du
projet d'avis. Les comités examinent les observations et adoptent leurs
avis définitifs dans les deux mois suivant la réception de l'argumentation
écrite, en tenant compte de cette derniére le cas échéant. Dans un
nouveau délai de quinze jours, 'Agence communique les avis, accom-
pagnés de l'argumentation écrite, & la Commission, aux Etats membres
et au demandeur.
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6. L'Agence détermine, conformément aux articles 118 et 119,
quelles parties de ses avis et des picces qui y sont éventuellement
annexées devraient étre publiées sur son site internet.

7. Dans le cas visé a l'article 63, paragraphe 1, 1'Agence traite les
demandes conjointement, a condition que les délais applicables a la
premicre demande puissent étre respectés.

8. La Commission ¢labore un projet de décision d'autorisation dans
les trois mois suivant la réception des avis de I'Agence. Une décision
définitive d'octroi ou de refus de 'autorisation est arrétée conformément
a la procédure visée a l'article 133, paragraphe 3.

9. Des résumés des décisions de la Commission, y compris le
numéro de l'autorisation et les raisons de la décision, notamment
lorsqu'il existe des solutions de remplacement appropriées, sont
publiés au Journal officiel de I'Union européenne et sont accessibles
au public dans une base de données mise en place et tenue a jour par
I'Agence.

10. Dans le cas visé¢ a l'article 63, paragraphe 2, le délai visé au
paragraphe 1 du présent article est ramené a cinq mois.

CHAPITRE 3

Autorisations dans la chaine d'approvisionnement

Article 65

Obligation des titulaires d'autorisations

Les titulaires d'une autorisation ainsi que les utilisateurs en aval visés a
l'article 56, paragraphe 2, qui mettent la substance dans un
> M3 mélange € mentionnent le numéro de l'autorisation sur I'éti-
quette avant de mettre la substance ou un »M3 mélange « contenant
la substance sur le marché en vue d'une utilisation autorisée, sans
préjudice »M3 de la directive 67/548/CEE et du réglement (CE)
n° 1272/2008 et de la directive 4 M3 ——  « et ce dés
que le numéro de l'autorisation a ¢été rendu public conformément a
l'article 64, paragraphe 9.

Article 66

Utilisateurs en aval

1. Les utilisateurs en aval qui utilisent une substance conformément a
l'article 56, paragraphe 2, adressent une notification a 1'Agence dans les
trois mois suivant la premiére livraison de la substance.

2. L'Agence met en place et tient a jour un registre des utilisateurs en
aval qui lui ont adressé une notification conformément au paragraphe 1.
Elle donne accés a ce registre aux autorités compétentes des Etats
membres.
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TITRE VIII

RESTRICTIONS APPLICABLES A LA FABRICATION, A LA MISE SUR

LE MARCHE ET A L'UTILISATION DE CERTAINES SUBSTANCES ET

»M3 MELANGES 4 DANGEREUX ET DE CERTAINS ARTICLES
DANGEREUX

CHAPITRE 1

Généralités

Article 67

Dispositions générales

1. Une substance, telle quelle ou contenue dans un »>M3 mélange <«
ou un article, qui fait 'objet d'une restriction au titre de I'annexe X VII, n'est
pas fabriquée, mise sur le marché ou utilisée tant qu'elle ne respecte pas les
conditions prévues par ladite restriction. Cette disposition n'est pas appli-
cable a la fabrication, a la mise sur le marché et a l'utilisation d'une subs-
tance dans le cadre d'activités de recherche et de développement scienti-
fiques. L'annexe XVII précise si la restriction n'est pas applicable aux
activités de recherche et de développement axées sur les produits et les
processus ainsi que la quantité maximale qui en bénéficie.

2. Le paragraphe 1 n'est pas applicable a l'utilisation des substances
dans des produits cosmétiques définis dans la directive 76/768/CEE en
ce qui concerne les restrictions relatives aux risques pour la santé
humaine dans le cadre du champ d'application de ladite directive.

3. Jusqu'au 1° juin 2013, un Etat membre peut maintenir des restric-
tions existantes plus strictes en ce qui concerne l'annexe XVII applica-
bles a la fabrication, a la mise sur le marché ou a l'utilisation d'une
substance, a condition que ces restrictions aient été notifiées conformé-
ment au traité. La Commission établit et publie un inventaire de ces
restrictions, au plus tard le 1 juin 2009.

CHAPITRE 2

La procédure de restriction

Article 68

Instauration de nouvelles restrictions et modification de restrictions
existantes

1.  Quand la fabrication, l'utilisation ou la mise sur le marché de
substances entrainent pour la santé humaine ou l'environnement un
risque inacceptable qui nécessite une action au niveau communautaire,
I'annexe XVII est modifiée conformément a la procédure visée a l'ar-
ticle 133, paragraphe 4, par I'adoption de nouvelles restrictions ou par la
modification des restrictions existantes, prévues a l'annexe XVII, appli-
cables a la fabrication, a l'utilisation ou a la mise sur le marché de
substances telles quelles ou contenues dans des »M3 mélanges «
ou des articles, conformément a la procédure visée aux articles 69 a
73. Toute décision de ce type prend en compte l'impact socio-écono-
mique, y compris l'existence de solutions de remplacement.

Le premier alinéa n'est pas applicable a l'utilisation d'une substance
comme intermédiaire isolé restant sur le site.
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2. Dans le cas d'une substance telle quelle ou contenue dans un
mélange ou dans un article répondant aux critéres de classification
comme cancérogenes, mutagénes ou toxiques pour la reproduction, de
catégorie 1A ou 1B, et pouvant étre utilisée par les consommateurs et
dont la Commission propose de restreindre l'utilisation par le consom-
mateur, I'annexe XVII est modifiée conformément a la procédure visée a
l'article 133, paragraphe 4. Les articles 69 a 73 ne sont pas applicables.

Article 69

Elaboration d'une proposition

1. Si la Commission estime que la fabrication, la mise sur le marché
ou l'utilisation d'une substance, telle quelle ou contenue dans un
» M3 mélange € ou un article, entraine pour la sant¢é humaine ou
pour l'environnement un risque qui n'est pas valablement maitrisé et
qui nécessite une action, elle invite I'Agence a ¢laborer un dossier
conforme aux prescriptions de I'annexe XV.

2. Apres la date visée a l'article 58, paragraphe 1, point c¢), sous i),
pour une substance figurant a lI'annexe XIV, 1'Agence examine si 1'uti-
lisation de cette substance dans des articles entraine pour la santé
humaine ou pour l'environnement un risque qui n'est pas valablement
maitrisé. Si I'Agence estime que le risque n'est pas valablement maitrisé,
elle ¢labore un dossier conforme aux prescriptions de I'annexe XV.

3.  Dans les douze mois qui suivent la réception de la demande de la
Commission visée au paragraphe 1, s'il ressort de ce dossier qu'une
action au niveau communautaire, allant au-dela des mesures déja
mises en place, est nécessaire, 1'Agence propose des restrictions en
vue d'engager la procédure de restriction.

4. Siun Etat membre estime que la fabrication, la mise sur le marché
ou l'utilisation d'une substance, telle quelle ou contenue dans un
» M3 mélange € ou un article, entraine pour la santé humaine ou
I'environnement un risque qui n'est pas valablement maitris€ et qui
nécessite une action, il notifie a 1'"Agence qu'il propose d'élaborer un
dossier conforme aux prescriptions des sections pertinentes de 1'annexe
XV. Si la substance ne figure pas sur la liste tenue par I'Agence visée au
paragraphe 5 du présent article, 'Etat membre élabore un dossier
conforme aux prescriptions de l'annexe XV dans les douze mois
suivant la notification a I'Agence. S'il ressort de ce dossier qu'une
action au niveau communautaire, allant au-dela des mesures déja
mises en place, est nécessaire, I'Etat membre soumet le dossier a
I'Agence dans le format défini a l'annexe XV, en vue d'engager la
procédure de restriction.

L'Agence ou les Etats membres font référence a tout dossier, a tout
rapport sur la sécurité chimique ou a toute évaluation des risques
soumis a I'Agence ou a I'Etat membre au titre du présent réglement.
Ils se réferent également a toute évaluation des risques pertinente
présentée aux fins d'autres reéglements ou directives communautaires.
A cet effet, d'autres organismes, tels que des agences, institués en
vertu du droit communautaire et investis d'une mission similaire, four-
nissent sur demande des informations a I'Agence ou a I'Etat membre

concerné.
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Le comité d'évaluation des risques et le comité d'analyse socio-écono-
mique contrdlent si le dossier présenté est conforme aux prescriptions de
I'annexe XV. Dans un délai de trente jours suivant la réception du
dossier, le comité concerné fait savoir a I'Agence ou a I'Etat membre
proposant des restrictions si le dossier est jugé conforme. En cas de
non-conformité, les raisons en sont communiquées par écrit a I'Agence
ou a I'Etat membre dans les quarante-cing jours qui suivent la réception.
L'Agence ou I'Etat membre assurent la conformité du dossier dans les
soixante jours suivant la date de réception des raisons communiquées
par les comités, sans quoi il est mis fin a la procédure appliquée au titre
du présent chapitre. L'Agence rend immédiatement publique 1'intention
de la Commission ou d'un Etat membre d'entamer une procédure de
restriction pour une substance et informe ceux qui ont déposé un enre-
gistrement pour cette substance.

5. L'Agence tient a jour une liste des substances pour lesquelles
I'élaboration d'un dossier conforme aux prescriptions de I'annexe XV
par I'Agence ou par un Etat membre est prévue ou en cours aux fins
d'une proposition de restriction. Si une substance est sur la liste, aucun
autre dossier de ce type n'est préparé. Si un Etat membre ou I'Agence
proposent qu'une restriction existante figurant a l'annexe XVII soit
réexaminée, une décision fondée sur des preuves présentées par 1'Etat
membre ou par '"Agence concernant l'opportunité de ce réexamen est
prise conformément a la procédure visée a l'article 133, paragraphe 2.

6.  Sans préjudice des articles 118 et 119, I'Agence publie sans tarder
sur son site internet I'ensemble des dossiers conformes a I'annexe XV, y
compris les restrictions proposées conformément aux paragraphes 3 et 4
du présent article, en indiquant clairement la date de publication. Elle
invite toutes les parties intéressées a lui communiquer, individuellement
ou conjointement, dans les six mois suivant la date de publication:

a) des observations sur les dossiers et les restrictions proposées;

b) une analyse socio-économique, ou toute information pouvant contri-
buer a une analyse socio-économique des restrictions proposées,
portant sur les avantages et les inconvénients desdites restrictions.
Cette analyse est conforme aux prescriptions de 1'annexe XVI.

Article 70

Avis de I'Agence — Comité d'évaluation des risques

Dans les neuf mois suivant la date de publication visée a l'article 69,
paragraphe 6, le comité d'évaluation des risques rend un avis sur 'op-
portunité des restrictions proposées en vue de la réduction des risques
pour la santé humaine et/ou I'environnement, en se fondant sur I'examen
des ¢éléments pertinents du dossier. L'avis tient compte du dossier de
I'Etat membre ou du dossier préparé par I'Agence a la demande de la
Commission et des observations formulées par les parties intéressées
conformément a l'article 69, paragraphe 6, point a).



02006R1907 — FR — 01.03.2022 — 053.001 — 71

Article 71

Avis de I'Agence — Comité d'analyse socio-économique

1. Dans les douze mois suivant la date de publication visée a l'ar-
ticle 69, paragraphe 6, le comité d'analyse socio-économique rend un
avis sur les restrictions proposées, en se fondant sur l'examen des
¢éléments pertinents du dossier et I'impact socio-économique. Il élabore
un projet d'avis sur les restrictions proposées et leur impact socio-écono-
mique, en tenant compte des éventuelles analyses ou informations
communiquées conformément a l'article 69, paragraphe 6, point b).
L'Agence publie sans tarder le projet d'avis sur son site internet. Elle
invite les parties intéressées a présenter leurs observations sur le projet
d'avis dans les soixante jours suivant la publication du projet d'avis.

2. Le comité d'analyse socio-économique adopte son avis sans tarder
en tenant compte, le cas échéant, d'autres observations regues avant
l'expiration du délai fixé. L'avis tient compte des observations et des
analyses socio-économiques présentées par des parties intéressées
conformément a l'article 69, paragraphe 6, et au paragraphe 1 du
présent article.

3. Lorsque l'avis du comité d'évaluation des risques s'écarte notable-
ment des restrictions proposées, I'Agence peut proroger de quatre-vingt-
dix jours au maximum le délai dont dispose le comité d'analyse socio-
économique pour rendre son avis.

Article 72

Soumission d'un avis a la Commission

1. L'Agence soumet sans tarder a la Commission les avis rendus par
le comité d'évaluation des risques et le comité d'analyse socio-écono-
mique sur les restrictions proposées pour des substances, telles quelles
ou contenues dans des M3 mélanges € ou des articles. Si I'un des
comités, ou les deux, ne rendent pas d'avis dans le délai visé a l'ar-
ticle 70 et a l'article 71, paragraphe 1, 'Agence en informe la Commis-
sion, en en précisant les raisons.

2. Sans préjudice des articles 118 et 119, 'Agence publie sans tarder
les avis des deux comités sur son site internet.

3. L'Agence transmet, sur demande, a la Commission et/ou a 1'Etat
membre I'ensemble des documents et des éléments qui lui ont été
présentés ou qu'elle a examinés.

Article 73

Décision de la Commission

1.  Lorsque les conditions prévues a l'article 68 sont remplies, la
Commission ¢élabore un projet de modification de l'annexe XVII, a la
premiere des deux échéances suivantes: dans les trois mois suivant la
réception de l'avis du comité d'analyse socio-économique ou dans les
trois mois suivant l'expiration du délai fixé en application de l'article 71,
si le comité ne rend pas d'avis.

Si le projet de modification s'écarte de la proposition initiale ou s'il ne
tient pas compte des avis de lI'Agence, la Commission y joint une
explication circonstanciée des raisons de cette divergence.
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2. Une décision finale est prise conformément a la procédure visée a
l'article 133, paragraphe 4. La Commission transmet le projet de modi-
fication aux Etats membres, au plus tard quarante-cinq jours avant le
vote.

TITRE IX

REDEVANCES ET DROITS

Article 74

Redevances et droits

1.  Les redevances exigées au titre de l'article 6, paragraphe 4, de
l'article 7, paragraphes 1 et 5, de l'article 9, paragraphe 2, de l'article 11,
paragraphe 4, de l'article 17, paragraphe 2, de l'article 18, paragraphe 2,
de l'article 19, paragraphe 3, de l'article 22, paragraphe 5, de l'article 62,
paragraphe 7, et de l'article 92, paragraphe 3, sont définies dans un
réglement de la Commission adopté conformément a la procédure
visée a l'article 133, paragraphe 3, au plus tard le 1°" juin 2008.

2. 1l n'est pas nécessaire de payer une redevance pour l'enregistre-
ment d'une substance dans une quantité comprise entre 1 et 10 tonnes
lorsque le dossier d'enregistrement comprend l'ensemble des informa-
tions visées a l'annexe VII.

3. La structure et le montant des redevances visées au paragraphe 1
prennent en compte les activités que 1'Agence et les autorités compé-
tentes doivent effectuer au titre du présent réglement et sont fixés a un
niveau qui permet de garantir que les recettes qui en proviennent,
combinées aux autres recettes de 1'Agence conformément a l'article 96,
paragraphe 1, sont suffisantes pour couvrir les cofits des services four-
nis. Les redevances fixées pour l'enregistrement prennent en compte les
activités qui peuvent étre effectuées en application du titre VI.

Dans le cas de l'article 6, paragraphe 4, de l'article 7, paragraphes 1 et 5,
de l'article 9, paragraphe 2, de l'article 11, paragraphe 4, de l'article 17,
paragraphe 2, et de l'article 18, paragraphe 2, la structure et le montant
des redevances prennent en compte la fourchette de quantité de la subs-
tance enregistrée.

Dans tous les cas, une redevance réduite est fixée pour les PME.

Dans le cas de l'article 11, paragraphe 4, la structure et le montant des
redevances prennent en compte le fait que les informations ont ¢été
soumises conjointement ou séparément.

Dans le cas d'une demande présentée au titre de l'article 10, point a), sous
xi), la structure et le montant des redevances prennent en compte les
activités que 1'Agence doit effectuer pour évaluer les raisons invoquées.

4.  Le réglement visé au paragraphe 1 précise les circonstances dans
lesquelles une partie des redevances sera transférée a l'autorité compé-
tente de I'Etat membre concerné.
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5.

L'Agence peut percevoir des droits en échange d'autres services

qu'elle fournit.

L.

TITRE X
L'AGENCE

Article 75

Institution et réexamen

Il est institué une Agence européenne des produits chimiques aux

fins de la gestion et, dans certains cas, de la mise en ceuvre des aspects
techniques, scientifiques et administratifs du présent réglement et en vue
d'en garantir la cohérence au niveau communautaire.

2.

1.

a)

b)

9

d)

g)

L'Agence fait I'objet d'un réexamen, au plus tard le 1° juin 2012.

Article 76

Composition
L'Agence se compose:

d'un conseil d'administration, qui exerce les fonctions définies a
l'article 78;

d'un directeur exécutif, qui exerce les fonctions définies a 1'article 83;

d'un comité d'évaluation des risques, qui est chargé d'élaborer les
avis de I'Agence sur les évaluations, les demandes d'autorisation, les
propositions de restrictions, les propositions de classification et d'éti-
quetage présentées en application du PM3 titre V du reéglement
(CE) n°® 1272/2008 <« et toute autre question résultant de la mise
en ceuvre du présent réglement concernant les risques pour la santé
humaine ou l'environnement;

d'un comité d'analyse socio-économique, qui est chargé d'¢laborer les
avis de I'Agence sur les demandes d'autorisation, les propositions de
restrictions et toute autre question résultant de la mise en ceuvre du
présent réglement en ce qui concerne l'impact socio-économique
d'une action législative éventuelle concernant les substances;

d'un comité des Etats membres, qui est chargé de résoudre les éven-
tuelles divergences de vues sur les projets de décision proposés par
I'Agence ou les Etats membres en application du titre VI ainsi que
sur les propositions d'identification de substances extrémement
préoccupantes a soumettre a la procédure d'autorisation, en applica-
tion du titre VII;

d'un forum d'échange d'informations sur la mise en ceuvre (ci-aprés
dénommé «le forum»), qui coordonne un réseau d'autorités des Etats
membres chargées de la mise en ceuvre du présent réglement;

d'un secrétariat, qui travaille sous la direction du directeur exécutif,
assure un soutien technique, scientifique et administratif aux comités
et au forum et veille & une coordination appropriée entre ceux-ci. Il
effectue également les activités demandées a I'Agence dans le cadre
des procédures d'enregistrement préalable, d'enregistrement et d'éva-
luations, ainsi que dans le cadre de 1'élaboration d'orientations, de la
mise a jour de la base de données et de la fourniture d'informations;
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h) d'une chambre de recours, qui statue sur les recours formés contre les
décisions prises par I'Agence.

2. Les comités visés au paragraphe 1, points c), d) et e) (ci-apres
dénommés «les comités») et le forum peuvent établir des groupes de
travail. A cet effet, ils adoptent, conformément a leur réglement inté-
rieur, des dispositions précises en vue de déléguer certaines taches a ces
groupes de travail.

3. S'ils le jugent opportun, les comités et le forum peuvent s'adresser
a des sources d'expertise appropriées pour solliciter des conseils sur des
questions importantes de nature scientifique ou éthique générale.

Article 77

Taches

1. L'Agence fournit aux FEtats membres et aux institutions de la
Communauté les meilleurs conseils scientifiques et/ou techniques possi-
bles sur les questions relatives aux produits chimiques qui relévent de sa
compétence et qui lui sont soumises conformément aux dispositions du
présent réglement.

2. Les taches du secrétariat sont les suivantes:

a) exécuter les taches qui lui sont assignées en application du titre II, et
notamment faciliter I'enregistrement efficace des substances impor-
tées, conformément aux obligations commerciales internationales de
la Communauté a 1'égard des pays tiers;

b) exécuter les taches qui lui sont assignées en application du titre III;
c) exécuter les taches qui lui sont assignées en application du titre VI;

d) exécuter les taches qui lui sont assignées en application du
titre VIII;

e) M3 mettre en place et tenir a jour une ou plusieurs bases de
données contenant des informations sur toutes les substances enre-
gistrées, l'inventaire des classifications et des étiquetages, ainsi que
la liste harmonisée des classifications et des étiquetages éEtablie
conformément au réglement (CE) n° 1272/2008. <« Il met les infor-
mations visées a l'article 119, paragraphes 1 et 2, dans la ou les
bases de données gratuites accessibles au public sur l'internet, sauf
lorsqu'une demande présentée au titre de 1'article 10, point a), sous
xi), est jugée fondée. Sur demande, I'Agence met a disposition
d'autres informations contenues dans les bases de données confor-
mément a l'article 118;

f) mettre a la disposition du public des informations sur les évaluations
dont des substances font ou ont fait 1'objet dans les quatre-vingt-dix
jours suivant la réception des informations par I'Agence, conformé-
ment a l'article 118, paragraphe 1;

¢) fournir, le cas échéant, des orientations et des outils techniques et
scientifiques pour assurer une bonne mise en ceuvre du présent
réglement, en particulier pour assister 1'¢laboration des rapports
sur la sécurité chimique (conformément a l'article 14, a l'article 31,
paragraphe 1, et a l'article 37, paragraphe 4), et l'application de
l'article 10, point a), sous viii), de l'article 11, paragraphe 3, et de
l'article 19, paragraphe 2, et fournir des orientations techniques et
scientifiques aux producteurs et aux importateurs d'articles pour
l'application de l'article 7;
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h)

)

k)

)

n)
0)
3.

a)

b)

<)

b)

<)

d)

fournir aux autorités compétentes des Etats membres des orienta-
tions techniques et scientifiques concernant la mise en ceuvre du
présent réglement et apporter un soutien aux services d'assistance
technique établis par les Etats membres en application du titre XIII;

fournir des orientations aux parties intéressées ainsi qu'aux autorités
compétentes des Etats membres sur la communication au public
d'informations sur les risques et l'utilisation, en toute sécurité, de
substances telles quelles ou contenues dans des » M3 mélanges 4
ou des articles;

fournir conseil et assistance aux fabricants et aux importateurs enre-
gistrant une substance conformément a l'article 12, paragraphe 1;

¢laborer des informations explicatives sur le présent réglement a
l'intention d'autres parties intéressées;

apporter, a la demande de la Commission, un soutien technique et
scientifique aux initiatives destinées a améliorer la coopération entre
la Communauté, ses Etats membres, les organisations internationales
et les pays tiers sur des questions scientifiques et techniques ayant
trait a la sécurité des substances; participer activement aux activités
d'assistance technique et de renforcement des capacités en vue d'une
bonne gestion des substances dans les pays en développement;

tenir un manuel des décisions et des avis fondés sur les conclusions
du comité des Etats membres concernant l'interprétation et la mise
en ceuvre du présent réglement;

notifier les décisions prises par 1'Agence;
fournir des formats pour la soumission des informations a 1'Agence.
Les taches des comités sont les suivantes:

exécuter les taches qui leur sont assignées en application des
» M3 titres VI a X «;

apporter, a la demande du directeur exécutif, un soutien technique et
scientifique aux initiatives destinées a améliorer la coopération entre
la Communauté, ses Etats membres, les organisations internationales
et les pays tiers sur des questions scientifiques et techniques ayant
trait a la sécurité des substances; participer activement aux activités
d'assistance technique et de renforcement des capacités en vue d'une
bonne gestion des substances dans les pays en développement;

¢laborer, a la demande du directeur exécutif, des avis sur tout autre
aspect concernant la sécurité des substances, telles quelles ou conte-
nues dans des M3 mélanges € ou des articles.

Les taches du forum sont les suivantes:

diffuser les bonnes pratiques et attirer 'attention sur des problémes
qui se posent au niveau communautaire;

proposer, coordonner et évaluer des projets de mise en ceuvre harmo-
nisée et des inspections conjointes;

coordonner les échanges d'inspecteurs;

identifier des stratégies de mise en ceuvre, ainsi que des meilleures
pratiques en matiére de mise en ceuvre;

¢laborer des méthodes de travail et des outils a l'intention des inspec-
teurs locaux;
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f) définir une procédure électronique d'échange d'informations;

g) assurer la liaison avec l'industrie, en tenant particuliérement compte
des besoins particuliers des PME, et avec d'autres parties intéressées,
y compris, le cas échéant, les organisations internationales compé-
tentes;

h) examiner les propositions de restriction en vue d'émettre un avis sur
leur applicabilité.

Article 78

Attributions du conseil d'administration

Le conseil d'administration nomme le directeur exécutif conformément a
l'article 84 et désigne un comptable conformément a l'article 43 du
réglement (CE, Euratom) n° 2343/2002.

11 adopte:

a) au plus tard le 30 avril de chaque année, le rapport général de
I'Agence pour l'année précédente;

b) au plus tard le 31 octobre de chaque année, le programme de travail
de 1'Agence pour l'année suivante;

¢) le budget définitif de I'Agence avant le début de I'exercice budgétaire
en application de l'article 96 et l'ajuste, le cas échéant, en fonction de
la contribution communautaire et de toute autre recette de 1'Agence;

d) un programme de travail pluriannuel qui est révisé de maniere régu-
licre.

Il adopte le réglement intérieur de 1'Agence. Celui-ci est rendu public.

11 exécute ses fonctions relatives au budget de 1'Agence conformément
aux articles 96, 97 et 103.

Il exerce le pouvoir disciplinaire sur le directeur exécutif.
Il adopte son réglement intérieur.

Il nomme le président et les membres de la chambre de recours ainsi
que leurs suppléants, conformément a 1'article 89.

Il nomme les membres des comités de 1'Agence comme prévu a l'ar-
ticle 85.

Il communique, chaque année, toute information pertinente au sujet des
résultats des procédures d'évaluation, conformément a l'article 96, para-
graphe 6.

Article 79

Composition du conseil d'administration

1. Le conseil d'administration est composé d'un représentant de
chaque Etat membre et d'un maximum de six représentants nommés
par la Commission, y compris trois personnes sans voix délibérative,
représentant les parties intéressées, ainsi que de deux personnes indé-
pendantes nommées par le Parlement européen.

Chaque Etat membre désigne un membre au conseil d'administration.
Les membres ainsi désignés sont nommés par le Conseil.
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2. Les membres sont désignés sur la base de leur expérience perti-
nente et de leur compétence dans le domaine de la sécurité des subs-
tances ou de la réglementation en la matiere, en veillant a ce que les
membres disposent des compétences pertinentes dans les domaines des
questions générales, financiéres et juridiques.

3.  La durée du mandat est de quatre ans. Le mandat est renouvelable
une fois. Toutefois, pour le premier mandat, la moitié des candidats
présentés par la Commission et douze des candidats présentés par le
Conseil auront une durée de mandat égale a six ans.

Article 80
Présidence du conseil d'administration
1. Le conseil d'administration €lit un président et un vice-président
parmi les membres ayant voix délibérative. Le vice-président remplace

d'office le président lorsque celui-ci n'est pas en mesure d'assumer ses
fonctions.

2. Le mandat du président et du vice-président a une durée de deux
ans et expire au méme moment que leur qualit¢é de membres du conseil
d'administration. Il est renouvelable une fois.

Article 81
Réunions du conseil d'administration
1. Les réunions du conseil d'administration sont convoquées a l'invi-

tation de son président ou a la demande d'au moins un tiers de ses
membres.

2. Le directeur exécutif participe aux réunions du conseil d'adminis-
tration sans voix délibérative.

3. Les présidents des comités et le président du forum, visés a l'ar-
ticle 76, paragraphe 1, points c) a f), ont le droit d'assister aux réunions
du conseil d'administration sans voix délibérative.

Article 82

Vote du conseil d'administration

Le conseil d'administration arréte les régles de vote, y compris les
conditions dans lesquelles un membre peut voter par procuration. Le
conseil d'administration statue a la majorité des deux tiers de I'ensemble
des membres ayant voix délibérative.

Article 83

Fonctions et attributions du directeur exécutif

1.  L'Agence est gérée par son directeur exécutif, qui exerce ses
fonctions dans l'intérét de la Communauté et indépendamment de tout
intérét spécifique.

2. Le directeur exécutif est le représentant 1égal de I'Agence. Il est
investi des fonctions suivantes:

a) assurer la gestion quotidienne de 1'Agence;

b) gérer I'ensemble des ressources de I'Agence qui sont nécessaires a
celle-ci pour exécuter ses taches;
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c¢) veiller au respect des délais fixés par la législation communautaire
pour l'adoption d'avis par I'Agence;

d) assurer une coordination appropriée et en temps voulu entre les
comités et le forum;

e) passer et gérer les contrats nécessaires avec des prestataires de
services;

f) établir 1'état des recettes et des dépenses et exécuter le budget de
I'"Agence en application des articles 96 et 97;

g) régler toute question concernant le personnel;
h) assurer le secrétariat du conseil d'administration;

i) élaborer les projets d'avis du conseil d'administration concernant la
proposition de réglement intérieur des comités et du forum;

j) prendre, a la demande du conseil d'administration, les dispositions
nécessaires a l'exercice de toute autre fonction attribuée par déléga-
tion a 'Agence par la Commission (dans le cadre du mandat défini a
l'article 77);

k) mettre en place et maintenir un dialogue régulier avec le Parlement
européen;

1) déterminer les conditions d'utilisation des logiciels;

m) corriger, apres consultation du président de la chambre de recours,
une décision de I'Agence suite & un recours.

3. Chaque année, le directeur exécutif soumet les documents suivants
au conseil d'administration aux fins d'approbation:

a) un projet de rapport couvrant les activités de 1'Agence au cours de
I'année précédente et contenant des informations sur le nombre de
dossiers d'enregistrement recus, le nombre de substances évaluées, le
nombre de demandes d'autorisation regues, le nombre de proposi-
tions de restriction qui ont été recues par I'Agence et sur lesquelles
elle a rendu un avis, le temps consacré a la mise en ceuvre des
procédures connexes, ainsi que sur les substances autorisées, les
dossiers rejetés, les substances qui ont fait 1'objet de restrictions,
les plaintes recues et les suites réservées a ces plaintes, et un
apercu des activités du forum;

b) un projet de programme de travail pour l'année suivante;
¢) le projet de comptes annuels;

d) l'avant-projet de budget pour I'année suivante;

e) un projet de programme de travail pluriannuel.

Apres l'approbation du programme de travail pour l'année suivante et du
programme de travail pluriannuel par le conseil d'administration, le
directeur exécutif les transmet aux Etats membres, au Parlement euro-
péen, au Conseil et a la Commission et les fait publier.
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Apres l'approbation du rapport général de 1'Agence par le conseil d'ad-
ministration, le directeur exécutif le transmet aux Etats membres, au
Parlement européen, au Conseil, a la Commission, au Comité €cono-
mique et social européen et a la Cour des comptes et le fait publier.

Article 84

Nomination du directeur exécutif

1. Le directeur exécutif de I'Agence est nommé par le conseil d'ad-
ministration sur la base d'une liste de candidats proposée par la
Commission a la suite d'un appel de manifestations d'intérét publié au
Journal officiel de ['Union européenne et dans d'autres organes de
presse ou sur des sites internet.

Le directeur exécutif est nommé sur la base de ses qualités personnelles
et de ses compétences avérées en mati¢re d'administration et de gestion,
ainsi que sur la base de l'expérience qu'il a acquise dans le domaine de
la sécurité des substances ou de la réglementation en la matiére. Le
conseil d'administration prend sa décision a la majorité des deux tiers
des membres ayant voix délibérative.

Le conseil d'administration peut révoquer le directeur exécutif selon la
méme procédure.

Avant sa nomination, le candidat retenu par le conseil d'administration
est invit¢ dans les meilleurs délais a faire une déclaration devant le
Parlement européen et a répondre aux questions des membres du Parle-
ment européen.

2. Le mandat du directeur exécutif est de cinq ans. Il peut étre
prorogé une fois, pour une durée maximale de cinq ans, par le
conseil d'administration.

Article 85

Institution des comités

1. Chaque Etat membre peut proposer des candidats a un siége au
comité d'évaluation des risques. Le directeur exécutif dresse la liste des
candidats présentés, qui est publiée sur le site internet de 1'Agence sans
préjudice de l'article 88, paragraphe 1. Le conseil d'administration
choisit les membres du comité sur cette liste et retient au moins, mais
pas plus de deux des candidats présentés, par chaque Etat membre qui a
présenté des candidats. Les membres sont désignés sur la base du role
qu'ils ont joué et de l'expérience qu'ils ont acquise dans la réalisation
des taches définies a l'article 77, paragraphe 3.

2. Chaque Etat membre peut proposer des candidats a un siége au
comité d'analyse socio-économique. Le directeur exécutif dresse la liste
des candidats présentés, qui est publiée sur le site internet de 1'Agence
sans préjudice de l'article 88, paragraphe 1. Le conseil d'administration
choisit les membres du comité sur cette liste et retient au moins un,
mais pas plus de deux des candidats présentés, par chaque Etat membre
qui a présenté des candidats. Les membres sont désignés sur la base du
role qu'ils ont joué et de I'expérience qu'ils ont acquise dans la réalisa-
tion des taches définies a l'article 77, paragraphe 3.

3. Chaque Etat membre désigne un membre du comité des Etats
membres.
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4. Les comités s'efforcent de réunir en leur sein un vaste éventail de
connaissances pertinentes. A cet effet, chaque comité peut coopter un
maximum de cinq membres supplémentaires, choisis sur la base de leur
compétence spécifique.

Les membres des comités sont nommés pour un mandat de trois ans,
qui est renouvelable.

Les membres du conseil d'administration ne peuvent pas étre membres
des comités.

Les membres de chaque comité peuvent étre accompagnés de personnes
chargées de les conseiller sur des questions scientifiques, techniques ou
réglementaires.

Le directeur exécutif ou son représentant, ainsi que des représentants de
la Commission, ont le droit d'assister en tant qu'observateurs a toutes les
réunions des comités et des groupes de travail convoquées par I'Agence
ou les comités de celle-ci. A la demande des membres des comités ou
du conseil d'administration, des parties intéressées peuvent également
étre invitées, le cas échéant, a assister a des réunions en qualité d'ob-
servateurs.

5. Les membres de chaque comité qui ont ét¢ nommés apres avoir
6té proposés par un Etat membre veillent a ce qu'une coordination
appropriée soit assurée entre les taches de I'Agence et les activités de
l'autorité compétente de leur Etat membre.

6. Les membres des comités s'appuient sur les ressources scienti-
fiques et techniques dont disposent les Etats membres. A cette fin, les
Etats membres fournissent les ressources scientifiques et techniques
adéquates aux membres des comités qu'ils ont désignés. L'autorité
compétente de chaque Etat membre facilite les activités des comités
et de leurs groupes de travail.

7. Les Etats membres s'abstiennent de donner aux membres du
comité d'évaluation des risques ou du comité d'analyse socio-écono-
mique, aux conseillers scientifiques et techniques de ceux-ci, ainsi
qu'aux experts toute instruction qui serait incompatible avec les taches
individuelles de ces personnes ou avec les tiches, les compétences et
l'indépendance de 1'Agence.

8. Lorsqu'il élabore un avis, chaque comité met tout en ceuvre pour
parvenir 2 un consensus. Si aucun consensus ne se dégage, l'avis
comprend la position de la majorit¢é des membres, diiment motivée.
La ou les positions minoritaires, diment motivées, sont également
publiées.

9.  Chaque comité élabore une proposition pour son réglement inté-
rieur, qui doit étre approuvée par le conseil d'administration dans les six
mois suivant la premiére nomination des comités.

Le reglement intérieur définit en particulier les procédures a mettre en
ceuvre pour remplacer des membres, déléguer certaines tiches a des
groupes de travail, établir des groupes de travail et fixer les modalités
pour 1'adoption d'avis selon une procédure d'urgence. La présidence de
chaque comité est assurée par un membre du personnel de I'Agence.

Article 86

Institution du forum

1.  Chaque Etat membre désigne pour un mandat de trois ans, renou-
velable, un membre du forum. Les membres sont choisis sur la base du
role qu'ils ont joué et de l'expérience qu'ils ont acquise dans la mise en
ceuvre de la 1égislation sur les substances et maintiennent des contacts
utiles avec les autorités compétentes de I'Etat membre.
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Le forum s'efforce de réunir en son sein un vaste éventail de connais-
sances techniques pertinentes. A cet effet, il peut coopter un maximum
de cinq membres supplémentaires, choisis sur la base de leur compé-
tence spécifique. Ces membres sont nommés pour un mandat de trois
ans, qui est renouvelable. Les membres du conseil d'administration ne
peuvent pas étre membres du forum.

Les membres du forum peuvent étre accompagnés de conseillers scien-
tifiques et techniques.

Le directeur exécutif de I'Agence ou son représentant, ainsi que des
représentants de la Commission ont le droit d'assister a toutes les
réunions du forum et de ses groupes de travail. A la demande de
membres du forum ou du conseil d'administration, des parties intéres-
sées peuvent également étre invitées, le cas échéant, a assister a des
réunions en tant qu'observateurs.

2. Les membres du forum qui ont été désignés par un Etat membre
veillent a ce qu'une coordination appropriée soit assurée entre les taches
du forum et les activités de l'autorité compétente de leur Etat membre.

3. Les membres du forum s'appuient sur les ressources scientifiques
et techniques dont disposent les autorités compétentes des FEtats
membres. L'autorité compétente de chaque Etat membre facilite les
activités du forum et de ses groupes de travail. Les Etats membres
s'abstiennent de donner aux membres du forum, aux conseillers scien-
tifiques et techniques de ceux-ci, ainsi qu'aux experts toute instruction
qui serait incompatible avec les taches individuelles de ces personnes ou
avec les taches et les compétences du forum.

4.  Le forum ¢labore une proposition du réglement intérieur, qui doit
étre adopté par le conseil d'administration dans les six mois suivant la
premiére nomination du forum.

Le reéglement intérieur définit en particulier les procédures a mettre en
ceuvre pour nommer et remplacer le président et pour remplacer des
membres ainsi que pour déléguer certaines tdches a des groupes de
travail.

Article 87

Rapporteurs des comités et recours a des experts

1.  Dans les cas ou, conformément a l'article 77, un comité est invité
4 rendre un avis ou a déterminer si le dossier d'un Etat membre est
conforme aux prescriptions de l'annexe XV, il désigne l'un de ses
membres comme rapporteur. Le comité concerné peut désigner un
second membre en tant que corapporteur. Dans chaque cas, les rappor-
teurs et les corapporteurs s'engagent a agir dans l'intérét de la Commu-
nauté¢ et font par écrit une déclaration par laquelle ils s'engagent a
exécuter leurs taches et une déclaration d'intéréts. Un membre d'un
comité n'est pas désigné comme rapporteur pour une affaire particuliére
s'il fait état d'un intérét qui pourrait 'empécher d'examiner l'affaire en
toute indépendance. Le comité concerné peut, a tout moment, remplacer
le rapporteur ou le corapporteur par un autre de ses membres, par
exemple si les personnes désignées initialement sont dans l'incapacité
d'exécuter leurs taches dans le délai prescrit ou si un conflit d'intéréts
potentiel est découvert.

2. Les Etats membres communiquent a 'Agence les noms d'experts
qui possédent une expérience avérée dans la réalisation des taches défi-
nies a l'article 77, et qui seraient disposés a siéger dans des groupes de
travail des comités, assortis de précisions sur leurs qualifications et leurs
domaines particuliers de compétence.
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L'Agence tient a jour une liste d'experts. Cette liste contient les noms
des experts visés au premier alinéa et d'autres experts identifiés direc-
tement par le secrétariat.

3. La prestation de services par des membres des comités ou par tout
expert siégeant dans un groupe de travail des comités ou au forum, ainsi
que l'exécution de toute autre tdche pour le compte de I'Agence sont
régies par un contrat écrit, conclu entre I'Agence et la personne
concernée ou, le cas échéant, entre 1'Agence et l'employeur de la
personne concernée.

La personne concernée ou son employeur sont rémunérés par I'Agence
sur la base d'un tableau d'honoraires a inclure dans les dispositions
financiéres établies par le conseil d'administration. Quand la personne
concernée ne s'acquitte pas de la tiche dont elle a été chargée, le
directeur exécutif a le droit de dénoncer ou de suspendre le contrat
ou de retenir la rémunération.

4.  La prestation de services pour lesquels il existe plusieurs presta-
taires potentiels peut nécessiter un appel de manifestations d'intérét:

a) si le contexte scientifique et technique le permet; et

b) si cette procédure est compatible avec les obligations de 1'Agence,
notamment celle d'assurer un niveau élevé de protection de la santé
humaine et de l'environnement.

Le conseil d'administration adopte les procédures appropriées sur propo-
sition du directeur exécutif.

5. L'Agence peut faire appel aux services d'experts pour l'exécution
d'autres taches spécifiques qui relévent de sa compétence.

Article 88

Qualifications et intéréts

1. La composition des comités et du forum est rendue publique. Des
membres individuels peuvent demander que leurs noms ne soient pas
publiés s'ils estiment qu'une publication peut compromettre leur sécurité.
Le directeur exécutif statue sur les demandes de cette nature. Lors de la
publication de chaque nomination, les qualifications professionnelles de
chaque personne sont précisées.

2. Les membres du conseil d'administration, le directeur exécutif et
les membres des comités et du forum présentent une déclaration par
laquelle ils s'engagent a exécuter leurs taches, ainsi qu'une déclaration
des intéréts qui pourraient étre considérés comme étant de nature a
compromettre leur indépendance. Ces déclarations sont faites annuelle-
ment par écrit et, sans préjudice du paragraphe 1, sont inscrites dans un
registre tenu par 1'Agence et mis a la disposition du public, sur
demande, aux bureaux de l'Agence.

3. A chacune de leurs réunions, les membres du conseil d'adminis-
tration, le directeur exécutif, les membres des comités et du forum, ainsi
que les experts éventuellement présents, déclarent les intéréts qui pour-
raient étre considérés comme étant de nature & compromettre leur indé-
pendance en ce qui concerne I'un quelconque des points inscrits a 1'ordre
du jour. Les personnes déclarant des intéréts de cette nature s'abstien-
nent de participer aux votes sur le point concerné de 1'ordre du jour.
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Article 89

Institution de la chambre de recours

1. La chambre de recours est composée d'un président et de deux
autres membres.

2. Le président et les deux membres ont des suppléants qui les
représentent en leur absence.

3.  Le président, les autres membres et les suppléants sont désignés
par le conseil d'administration sur la base d'une liste de candidats
proposée par la Commission & la suite d'un appel de manifestations
d'intérét publié au Journal officiel de I'Union européenne et dans d'au-
tres organes de presse ou sur des sites internet. Ils sont désignés sur la
base de l'expérience et de la compétence qu'ils possédent dans le
domaine de la sécurité des substances chimiques, des sciences naturelles
ou des procédures réglementaires et judiciaires, sur une liste de candi-
dats qualifiés adoptée par la Commission.

Le conseil d'administration peut nommer des membres supplémentaires
et leurs suppléants sur recommandation du directeur exécutif suivant la
méme procédure si cela est nécessaire pour garantir le traitement des
recours dans des délais raisonnables.

4. Les qualifications requises pour étre membre de la chambre de
recours sont déterminées par la Commission conformément a la procé-
dure visée a l'article 133, paragraphe 3.

5. Le président et les membres ont voix délibérative égale.

Article 90

Membres de la chambre de recours

1. Le mandat des membres de la chambre de recours, y compris le
président et les suppléants, est de 5 ans. Il peut étre prorogé une fois.

2. Les membres de la chambre de recours sont indépendants. Ils
prennent leurs décisions sans étre liés par aucune instruction.

3.  Les membres de la chambre de recours ne peuvent exercer aucune
autre fonction au sein de I'Agence.

4.  Les membres de la chambre de recours ne peuvent étre démis de
leurs fonctions, ni retirés de la liste au cours de leur mandat, sauf pour
motif grave. La décision est prise par la Commission, sur avis du
conseil d'administration.

5. Les membres de la chambre de recours ne peuvent participer a
aucune procédure de recours s'ils y ont un quelconque intérét personnel,
s'ils ont été concernés antérieurement en tant que représentants de 1'une
des parties a la procédure, ou s'ils ont participé a la décision faisant
I'objet du recours.

6.  Si, pour une des raisons mentionnées au paragraphe 5, un membre
de la chambre de recours estime ne pas devoir participer a une procé-
dure de recours particuliere, il en informe la chambre de recours. Les
membres de la chambre peuvent étre récusés par toute partic a la
procédure d'appel pour 1'un quelconque des motifs mentionnés au para-
graphe 5 ou s'ils sont suspectés de partialité. Une récusation ne peut étre
fondée sur la nationalit¢ d'un membre.
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7. La chambre de recours arréte les mesures a prendre dans les cas
visés aux paragraphes 5 et 6, sans participation du membre concerné.
Pour les besoins de cette décision, le membre concerné est remplacé par
un suppléant au sein de la chambre de recours.

Article 91

Décisions susceptibles de recours

1. Les décisions prises par 'Agence au titre des articles 9 et 20, de
l'article 27, paragraphe 6, de l'article 30, paragraphes 2 et 3, ainsi que de
l'article 51 peuvent faire 1'objet de recours.

2. Tout recours formé conformément au paragraphe 1 a un effet
suspensif.

Article 92

Personnes admises a former un recours, délais, redevances et forme

1. Toute personne physique ou morale peut former un recours contre
une décision dont elle est destinataire ou d'une décision qui, bien
qu'adressée a une autre personne, la concerne directement et individuel-
lement.

2. Le recours, diment motivé, est déposé sous forme écrite auprés de
I'Agence dans les trois mois suivant la notification de la décision a la
personne concernée ou, en l'absence de notification, dans les trois mois
suivant la date a laquelle la personne a eu connaissance de la décision,
sauf en cas de dispositions différentes du présent réglement.

3. Une redevance peut étre demandée aux personnes formant un
recours contre une décision de 1'Agence conformément au titre 1X.

Article 93

Examen des recours et décisions sur les recours

1. Si, aprés consultation du président de la chambre de recours, le
directeur exécutif considere que le recours est recevable et fondé, il peut
corriger la décision dans les trente jours suivant le dépot du recours
conformément a l'article 92, paragraphe 2.

2. Dans les cas autres que ceux visés au paragraphe 1 du présent
article, le président de la chambre de recours examine, dans les trente
jours suivant le dépot du recours conformément a l'article 92, para-
graphe 2, si le recours est recevable. Dans l'affirmative, le recours est
déféré a la chambre de recours en vue de l'examen des motifs. Les
parties a la procédure de recours ont la faculté de présenter oralement
des observations durant la procédure.

3. La chambre de recours peut exercer tout pouvoir relevant de la
compétence de I'Agence ou déférer l'affaire a l'organe compétent de
I'Agence en vue de la poursuite de I'action.

4. Les procédures relatives a la chambre de recours sont fixées par la
Commission conformément a la procédure visée a l'article 133, para-
graphe 3.
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Article 94

Saisine du Tribunal de premiére instance et de la Cour de justice
des Communautés européennes

1. Le Tribunal de premiére instance ou la Cour de justice peuvent
étre saisis, conformément a l'article 230 du traité, d'une contestation
d'une décision de la chambre de recours ou, dans les cas ou il n'existe
pas de droit de recours aupres de la chambre de recours, d'une décision
de 1'Agence.

2. Si I'Agence s'abstient de statuer, un recours en carence peut &tre
formé devant le Tribunal de premiére instance ou la Cour de justice
conformément a l'article 232 du traité.

3. L'Agence est tenue de prendre les mesures nécessaires pour se
conformer a 1'arrét du Tribunal de premiére instance ou de la Cour de
justice.

Article 95

Divergences de vues avec d'autres organismes

1. L'Agence veille a assurer une identification rapide des sources
potentielles de conflits entre ses vues et celles d'autres organismes
institués en vertu du droit communautaire, notamment celles des
agences communautaires, investis d'une mission similaire dans des
domaines d'intérét commun.

2. Lorsque I'Agence identifie une source potentielle de conflit, elle
prend contact avec l'organisme concerné pour assurer que toute infor-
mation scientifique ou technique pertinente est partagée et pour déter-
miner les questions scientifiques ou techniques qui pourraient donner
lieu a une divergence de vues.

3. Lorsqu'il existe une divergence de vues fondamentale au sujet de
questions scientifiques ou techniques et que l'organisme concerné est
une Agence ou un comité scientifique communautaire, I'Agence et 1'or-
ganisme concerné coopérent pour résoudre le conflit ou pour présenter a
la Commission un document commun clarifiant les questions scienti-
fiques ou techniques sur lesquelles porte la divergence.

Article 96
Budget de 1'Agence
1. Les recettes de I'Agence proviennent:

a) d'une subvention de la Communauté inscrite au budget général des
Communautés européennes (section Commission);

b) des redevances versées par les entreprises;
¢) de toute contribution volontaire des Etats membres.

2. Les dépenses de 1'Agence comprennent les dépenses de personnel,
d'administration, d'infrastructure et de fonctionnement.

3. Le 15 février de chaque année au plus tard, le directeur exécutif
établit un avant-projet de budget couvrant les dépenses de fonctionne-
ment et le programme de travail anticipé pour l'exercice budgétaire
suivant, et transmet cet avant-projet, accompagné d'un tableau des effec-
tifs et d'une liste provisoire des postes, au conseil d'administration.

4. Les recettes et les dépenses sont équilibrées.
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5. Chaque année, le conseil d'administration, sur la base d'un projet
établi par le directeur exécutif, établit un état prévisionnel des recettes et
des dépenses de 1'Agence pour l'exercice budgétaire suivant. Cet état
prévisionnel, qui comporte un projet de tableau des effectifs, est
transmis par le conseil d'administration a la Commission, le 31 mars
au plus tard.

6.  L'état prévisionnel est transmis par la Commission au Parlement
européen et au Conseil (ci-aprés dénommés «l'autorité budgétaire») avec
l'avant-projet de budget des Communautés européennes.

7. Sur la base de 1'état prévisionnel, la Commission inscrit a l'avant-
projet de budget des Communautés européennes les prévisions qu'elle
juge nécessaires pour le tableau des effectifs et le montant de la subven-
tion a la charge du budget général, dont elle saisit l'autorité budgétaire
conformément a l'article 272 du traité.

8. L'autorité budgétaire autorise les crédits au titre de la subvention
accordée a 1'Agence.

L'autorité budgétaire adopte le tableau des effectifs de I'Agence.

9.  Le budget de I'Agence est adopté par le conseil d'administration. 11
devient définitif aprés l'adoption définitive du budget général des
Communautés européennes. Le cas échéant, il est ajusté en consé-
quence.

10.  Toute modification du budget, y compris du tableau des effectifs,
respecte la procédure visée ci-dessus.

11.  Le conseil d'administration notifie sans tarder a l'autorité budgé-
taire son intention d'exécuter tout projet susceptible d'avoir des impli-
cations financiéres importantes pour le financement de son budget, en
particulier tout projet immobilier, comme la location ou 1'achat d'immeu-
bles. Il en informe la Commission.

Quand une branche de l'autorité budgétaire a notifié son intention de
rendre un avis, elle le transmet au conseil d'administration dans un délai
de six semaines a compter de la date de notification du projet.

Article 97

Exécution du budget de 1'Agence

1. Le directeur exécutif exerce les fonctions d'ordonnateur et exécute
le budget de I'Agence.

2. Le contrdle de I'engagement et du paiement de toutes les dépenses
de 1'Agence, ainsi que le contrdle de I'établissement et du recouvrement
de toutes les recettes de I'Agence sont assurés par le comptable de celle-
ci.

3. Au plus tard le 1°" mars suivant la fin de chaque exercice budgé-
taire, le comptable de 1'Agence communique au comptable de la
Commission les comptes provisoires accompagnés d'un rapport sur la
gestion budgétaire et financiére pour cet exercice. Le comptable de la
Commission consolide les comptes provisoires des institutions et des
organismes décentralisés conformément a l'article 128 du réglement
(CE, Euratom) n° 1605/2002 du Conseil du 25 juin 2002 portant régle-
ment financier applicable au budget général des Communautés euro-
péennes (1).

() JO L 248 du 16.9.2002, p. 1. Réglement modifi¢ par le réglement (CE,
Euratom) n° 1995/2006 (JO L 390, 30.12.2006, p. 1).
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4. Au plus tard le 31 mars suivant la fin de chaque exercice budgé-
taire, le comptable de la Commission transmet a la Cour des comptes
les comptes provisoires de 1'Agence, accompagnés d'un rapport sur la
gestion budgétaire et financiére pour cet exercice. Le rapport sur la
gestion budgétaire et financiére pour cet exercice est aussi transmis au
Parlement européen et au Conseil.

5. Dés réception des observations formulées par la Cour des comptes
sur les comptes provisoires de I'Agence, en application de I'article 129
du réglement (CE, Euratom) n° 1605/2002, le directeur établit les
comptes définitifs de I'Agence sous sa propre responsabilité et les
transmet au conseil d'administration pour avis.

6. Le conseil d'administration rend un avis sur les comptes définitifs
de 1'Agence.

7. Le 1 juillet de l'année suivante au plus tard, le directeur exécutif
envoie les comptes définitifs, accompagnés de 1'avis du conseil d'admi-
nistration, au Parlement européen, au Conseil, a la Commission et a la
Cour des comptes.

8. Les comptes définitifs sont publiés.

9.  Le directeur exécutif envoie a la Cour des comptes une réponse a
ses observations, le 30 septembre au plus tard. Il envoie aussi cette
réponse au conseil d'administration.

10.  Le Parlement européen, agissant sur recommandation du Conseil,
donne avant le 30 avril de l'exercice N + 2, décharge au directeur
exécutif sur 1'exécution du budget de 1'exercice N.

Article 98

Lutte contre la fraude

1. En vue de lutter contre la fraude, la corruption et autres activités
illégales, les dispositions du réglement (CE) n° 1073/1999 du Parlement
européen et du Conseil du 25 mai 1999 relatif aux enquétes effectuées
par 1'Office européen de lutte antifraude (OLAF) (') sont applicables
sans restrictions a I'Agence.

2. L'Agence est liée par l'accord interinstitutionnel du 25 mai 1999
entre le Parlement européen, le Conseil de 1'Union européenne et la
Commission des Communautés européennes relatif aux enquétes
internes effectuées par 1'Office européen de lutte antifraude (OLAF) (%)
et arréte sans tarder les dispositions nécessaires, qui sont applicables a
tous les membres de son personnel.

3. Les décisions de financement, ainsi que les accords et instruments
d'application qui en découlent prévoient expressément que la Cour des
comptes et 'OLAF peuvent, au besoin, effectuer des contrdles sur place
auprés des bénéficiaires des crédits de I'Agence, ainsi que des agents
chargés de l'attribution de ces crédits.

(') JO L 136 du 31.5.1999, p. 1.
() JO L 136 du 31.5.1999, p. 15.

—_—
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Article 99

Réglement financier

Les régles financieres applicables a 1'Agence sont adoptées par le
conseil d'administration aprés consultation de la Commission. Elles ne
peuvent s'écarter du réglement (CE, Euratom) n° 2343/2002, sauf si le
fonctionnement de 1'Agence l'exige et avec l'accord préalable de la
Commission.

Article 100

Personnalité juridique de 1'Agence

1. L'Agence est un organisme de la Communauté et est dotée de la
personnalité juridique. Dans chaque Etat membre, elle jouit de la capa-
cité¢ juridique la plus large reconnue aux personnes morales en droit
national. Elle peut notamment acquérir et aliéner des biens mobiliers
et immobiliers, et ester en justice.

2. L'Agence est représentée par son directeur exécutif.

Article 101
Responsabilité de 1'Agence

1. La responsabilité¢ contractuelle de I'Agence est régie par la légis-
lation applicable au contrat concerné. La Cour de justice est compétente
pour statuer en vertu de toute clause compromissoire contenue dans un
contrat conclu par 1'Agence.

2. En cas de responsabilit¢ non contractuelle, 1'Agence, agissant
conformément aux principes généraux communs aux droits des Etats
membres, répare tout dommage causé par ses services ou par ses
agents dans l'exercice de leurs fonctions.

La Cour de justice est compétente pour connaitre de tout litige concer-
nant la réparation de tels dommages.

3. La responsabilité financicre et disciplinaire personnelle des agents
de I'Agence envers celle-ci est régie par les dispositions pertinentes
applicables au personnel de 1'Agence.

Article 102

Priviléges et immunités de 1I'Agence

Le protocole sur les priviléges et immunités des Communautés euro-
péennes est applicable a 1'Agence.

Article 103

Dispositions applicables au personnel

1. Le personnel de 'Agence est soumis aux reéglements et aux régle-
mentations applicables aux fonctionnaires et autres agents des Commu-
nautés européennes. L'Agence exerce a 1'égard de son personnel les
pouvoirs qui sont dévolus a I'autorité investie du pouvoir de nomination.

2. Le conseil d'administration, en accord avec la Commission, arréte
les modalités d'application nécessaires.
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3. Le personnel de 1'Agence est compos¢ de fonctionnaires affectés
ou détachés par la Commission ou par les Etats membres sur une base
temporaire, ainsi que d'autres agents recrutés, le cas échéant, par
I'Agence pour exécuter les taches de celle-ci. L'Agence recrute son
personnel en se fondant sur un tableau des effectifs inclus dans le
plan de travail pluriannuel visé a l'article 78, point d).

Article 104
Langues
1.  Le réglement n° 1 du 15 avril 1958 portant fixation du régime

linguistique de la Communauté économique européenne (') est appli-
cable a I'Agence.

2. Les services de traduction nécessaires au fonctionnement de
I'Agence sont assurés par le Centre de traduction des organes de
I'Union européenne.

Article 105
Secret professionnel
Méme aprés la cessation de leurs fonctions, les membres du conseil
d'administration, les membres des comités et du forum, les experts,
les fonctionnaires et les autres agents de 1'Agence sont tenus de ne

pas divulguer les informations qui, par leur nature, sont couvertes par
le secret professionnel.

Article 106
Participation de pays tiers
Le conseil d'administration peut, en accord avec le comité compétent ou

le forum, inviter des représentants de pays tiers a participer aux travaux
de 1'Agence.

Article 107
Participation des organisations internationales
Le conseil d'administration peut, en accord avec le comité compétent ou
le forum, inviter des représentants d'organisations internationales inté-

ressées par la réglementation des substances a participer aux travaux de
I'"Agence en qualité d'observateurs.

Article 108
Contacts avec des organisations de parties intéressées
Le conseil d'administration, en accord avec la Commission, établit des

contacts approprié¢s entre I'Agence et les organisations de parties inté-
ressées concernées.

(") JO 17 du 6.10.1958, p. 385/58. Réglement modifi¢ en dernier lieu par le
réglement (CE) n® 920/2005 du Conseil (JO L 156 du 18.6.2005, p. 3).
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Article 109

Régles de transparence

Pour assurer la transparence, le conseil d'administration, agissant sur
proposition du directeur exécutif et en accord avec la Commission,
adopte des regles assurant 'accés du public aux informations réglemen-
taires, scientifiques et techniques concernant la sécurité des substances
telles quelles ou contenues dans des M3 mélanges € ou des articles,
qui ne sont pas de nature confidentielle.

Article 110

Relations avec les organismes communautaires compétents

1. L'Agence coopére avec les autres organismes communautaires
pour garantir un soutien mutuel dans l'accomplissement de leurs
taches respectives, en particulier pour éviter les doubles emplois dans
les activités.

2. Le directeur exécutif, aprés avoir consulté le comité d'évaluation
des risques et 1'Autorité européenne de sécurité des aliments, arréte des
régles de procédure concernant les substances pour lesquelles un avis a
ét¢ demandé dans le cadre de la sécurité¢ des aliments. Ces regles de
procédure sont adoptées par le conseil d'administration, en accord avec
la Commission.

Le présent titre n'a pas d'autre incidence sur les compétences dévolues a
I'Autorité européenne de sécurité des aliments.

3. Le présent titre n'a pas d'incidence sur les compétences dévolues a
I'Agence européenne des médicaments.

4. Le directeur exécutif, aprés avoir consulté¢ le comité d'évaluation
des risques, le comité d'analyse socio-économique et le comité consul-
tatif pour la sécurité, I'hygieéne et la protection de la santé sur le lieu de
travail, arréte des régles de procédure concernant les questions relatives
a la protection des travailleurs. Ces reégles de procédure sont adoptées
par le conseil d'administration, en accord avec la Commission.

Le présent titre n'a pas d'incidence sur les compétences dévolues au
Comité consultatif pour la sécurité, I'hygiéne et la protection de la
santé sur le lieu de travail et a 1'Agence européenne pour la sécurité
et la santé au travail.

Article 111

Formats et logiciels a utiliser pour la transmission d'informations a
I'Agence

L'Agence spécifie des formats qu'elle met gratuitement a disposition,
ainsi que des logiciels, qu'elle met a disposition sur son site internet,
en vue de toute communication d'informations a I'Agence. Les FEtats
membres, les fabricants, les importateurs, les distributeurs et les utilisa-
teurs en aval utilisent ces formats et ces logiciels pour leurs communi-
cations a 1'Agence en application du présent réglement. En particulier,
I'Agence met a disposition des logiciels pour faciliter la soumission de
toutes les informations relatives aux substances enregistrées conformé-
ment a l'article 12, paragraphe 1.

Aux fins de l'enregistrement, le format du dossier technique visé a
l'article 10, point a), est [UCLID. L'Agence coordonne la poursuite de
I'¢laboration de ce format avec I'Organisation pour la coopération et le
développement économique en vue de garantir une harmonisation maxi-
male.
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TITRE XII
INFORMATIONS

Article 117
Rapports

1.  Tous les cing ans, les Etats membres soumettent a la Commission
un rapport relatif au fonctionnement du présent réglement sur leur terri-
toire respectif comprenant des chapitres concernant 1'évaluation et 1'exé-
cution comme prévu a l'article 127.

Le premier rapport est soumis au plus tard le 1°" juin 2010.

2. Tous les cinq ans, I'Agence soumet a la Commission un rapport
sur le fonctionnement du présent réglement. L'Agence inclut dans son
rapport des informations sur la soumission conjointe d'informations
conformément a l'article 11 et un aper¢u des explications données
pour soumettre séparément les informations.

Le premier rapport est soumis au plus tard le 1°" juin 2011.

3. Tous les trois ans, I'Agence, conformément a I'objectif de promo-
tion de méthodes d'essai ne faisant pas appel a des animaux, présente a
la Commission un rapport sur I'état de la mise en ceuvre et de l'utilisa-
tion de méthodes d'essai ne faisant pas appel a des animaux ainsi que
sur les stratégies d'essai utilisées pour produire des informations sur les
propriétés intrinséques et pour I'évaluation des risques afin de respecter
les dispositions du présent réglement.

Le premier rapport est soumis au plus tard le 1°" juin 2011.
4. Tous les cinq ans, la Commission publie un rapport général:
a) sur l'expérience acquise en ce qui concerne le fonctionnement du

présent réglement, comprenant également les informations visées
aux paragraphes 1, 2 et 3; et

b) sur l'importance et la répartition du financement octroyé par la
Commission pour le développement et l'évaluation de méthodes
d'essai alternatives.

Le premier rapport est publié¢ au plus tard le 1°" juin 2012.

Article 118

Acces aux informations

I.  Le réglement (CE) n® 1049/2001 s'applique aux documents
détenus par 1'Agence.

2. En principe, la divulgation des informations ci-apres est considérée
comme portant atteinte a la protection des intéréts commerciaux de la
personne concernée:

a) les précisions sur la composition compléte d'un »M3 mélange «;

b) sans préjudice de l'article 7, paragraphe 6, et de l'article 64, para-
graphe 2, l'utilisation, la fonction ou I'application précise d'une subs-
tance ou d'un »>M3 mélange « ainsi que des informations précises
sur l'utilisation en tant qu'intermédiaire;

c) la quantité exacte de la substance ou du »M3 mélange € qui est
fabriqué ou mis sur le marché;
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d) les liens existant entre un fabricant ou un importateur et ses distri-
buteurs ou ses utilisateurs en aval.

Lorsqu'une action d'urgence est indispensable pour des raisons de sécu-
rité ou pour protéger la santé humaine ou l'environnement, par exemple
dans des situations d'urgence, I'Agence peut divulguer les informations
visées au présent paragraphe.

3. Le conseil d'administration adopte les modalités d'application du
réglement (CE) n° 1049/2001 ainsi que des voies de recours possibles a
la suite du rejet partiel ou total d'une demande de confidentialité, au
plus tard le 1° juin 2008.

4. Les décisions prises par I'Agence en application de l'article 8 du
réglement (CE) n® 1049/2001 peuvent donner lieu a l'introduction d'une
plainte auprés du médiateur ou faire l'objet d'un recours devant la Cour
de justice dans les conditions prévues respectivement aux articles 195 et
230 du traité.

Article 119

Accés du public par voie électronique

1. Les informations ci-aprés, détenues par 1'Agence, concernant des
substances, telles quelles ou contenues dans des M3 mélanges « ou
des articles, sont rendues accessibles au public gratuitement sur l'inter-
net, conformément a l'article 77, paragraphe 2, point e):

a) sans préjudice du paragraphe 2, points f) et g) du présent article, la
désignation dans la nomenclature UICPA pour les substances qui
répondent aux critéres pour une des classes ou catégories de
danger ci-apreés, visées a I'annexe I du réglement (CE) n® 1272/2008:

— les classes de danger 2.1 a 2.4, 2.6 et 2.7, 2.8 types A et B, 2.9,
2.10, 2.12, 2.13 catégories 1 et 2, 2.14 catégories 1 et 2, 2.15
types A a F,

— les classes de danger 3.1 a 3.6, 3.7 effets néfastes sur la fonction
sexuelle et la fertilité¢ ou sur le développement, 3.8 effets autres
que les effets narcotiques, 3.9 et 3.10,

— la classe de danger 4.1,

— la classe de danger 5.1.

b) le cas échéant, le nom de la substance, tel qu'il figure dans 1'Einecs;
c¢) la classification et I'étiquetage de la substance;

d) les données physicochimiques concernant la substance, ainsi que ses
voies de transfert et son devenir dans l'environnement;

e) les résultats de chaque étude toxicologique et écotoxicologique;

f) le cas échéant, le niveau dérivé sans effet (DNEL) ou la concentration
prévisible sans effet (PNEC), établis conformément a l'annexe I;

g) les conseils d'utilisation fournis conformément a l'annexe VI,
sections 4 et 5;

h) les méthodes d'analyse, si elles sont requises conformément aux
annexes X ou X, qui permettent de détecter une substance dange-
reuse quand elle est rejetée dans l'environnement et de déterminer
lI'exposition directe de 1'étre humain.
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2. Les informations ci-aprés concernant des substances, telles quelles
ou contenues dans des M3 mélanges € ou des articles, sont rendues
accessibles au public gratuitement sur l'internet conformément a I'ar-
ticle 77, paragraphe 2, point e¢), sauf lorsqu'une partic soumettant les
informations invoque, conformément a l'article 10, point a), sous xi),
des raisons dont la validité est reconnue par I'Agence qui justifient en
quoi la publication des informations risque de porter atteinte aux intéréts
commerciaux du déclarant ou a ceux d'autres parties intéressées:

a) le degré de pureté de la substance et l'identité¢ des impuretés et/ou
des additifs notoirement dangereux, si ces informations sont essen-
tielles pour la classification et 1'étiquetage;

b) la fourchette totale de quantité (a savoir 1 a 10 tonnes, 10 a 100
tonnes, 100 & 1 000 tonnes ou plus de 1000 tonnes) dans laquelle
une substance donnée a été enregistrée;

¢) les résumés d'études et les résumés d'études consistants des informa-
tions visées au paragraphe 1, points d) et e);

d) les informations, autres que celles énumérées au paragraphe 1, figu-
rant sur la fiche de données de sécurité;

e) la ou les marques commerciales de la substance;

f) sous réserve de larticle 24 du réglement (CE) n° 1272/2008, la
désignation dans la nomenclature UICPA pour les substances qui
ne bénéficient pas d'un régime transitoire visées au paragraphe 1,
point a) du présent article, pendant une période de six ans;

g) sous réserve de l'article 24 du réglement (CE) n® 1272/2008, la
désignation dans la nomenclature UICPA pour les substances
visées au paragraphe 1, point a), du présent article, qui ne sont
utilisées que dans une ou plusieurs des utilisations suivantes:

1) comme intermédiaire;
ii) dans la recherche et le développement scientifiques;

iii) dans les activités de recherche et de développement axées sur les
produits et les processus.

Article 120

Coopération avec des pays tiers et des organisations internationales

Sans préjudice des dispositions des articles 118 et 119, les informations
recues par I'"Agence en application du présent réglement peuvent étre
communiquées a un gouvernement ou a une autorité nationale d'un pays
tiers ou a une organisation internationale en application d'un accord
conclu entre la Communauté et le tiers concerné conformément au
réglement (CE) n° 304/2003 du Parlement européen et du Conseil du
28 janvier 2003 concernant les exportations et importations de produits
chimiques dangereux ('), ou a l'article 181 A, paragraphe 3, du traité,
pour autant que les deux conditions suivantes soient remplies:

a) l'objet de l'accord est la coopération a la mise en ceuvre ou a la
gestion de la législation concernant les substances couvertes par le
présent réglement; et

(") JO L 63 du 6.3.2003, p. 1. Réglement modifié¢ en dernier lieu par le régle-

ment (CE) n° 777/2006 de la Commission (JO L 136 du 24.5.2006, p. 9).
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b) le tiers protege les informations confidentielles comme convenu d'un
commun accord.

TITRE XIII

AUTORITES COMPETENTES

Article 121

Désignation

Les Etats membres désignent I'autorité ou les autorités compétentes qui
sont chargées d'exercer les fonctions attribuées aux autorités compé-
tentes en vertu du présent reglement et de coopérer avec la Commission
et I'Agence dans la mise en ceuvre de celui-ci. Les Etats membres
mettent des ressources suffisantes a la disposition des autorités compé-
tentes pour que celles-ci puissent, en les associant a toute autre
ressource disponible, s'acquitter en temps opportun et de maniére effec-

tive des taches qui leur incombent en vertu du présent réglement.

Article 122

Coopération entre les autorités compétentes

Les autorités compétentes coopérent dans 1'exercice des fonctions que
leur attribue le présent réglement et chacune d'elles accorde, a cet effet,
tout soutien nécessaire et utile aux autorités compétentes des autres
Etats membres.

Article 123

Communication au public d'informations sur les risques liés aux
substances

Les autorités compétentes des Etats membres informent le public des
risques liés aux substances quand cette information est jugée nécessaire
pour la protection de la santé humaine ou de l'environnement. L'Agence,
en consultation avec les autorités compétentes et les parties prenantes et
en s'appuyant, le cas échéant, sur les meilleures pratiques applicables,
fournit des orientations pour la communication d'informations sur les
risques et l'utilisation en toute sécurité de substances chimiques, telles
quelles, contenues dans des »M3 mélanges < ou des articles, en vue
de coordonner les activités des Etats membres dans ce domaine.

Article 124

Autres attributions

Les autorités compétentes soumettent a 1'Agence, sous forme électro-
nique, toute information disponible qu'elles détiennent concernant les
substances enregistrées conformément a l'article 12, paragraphe 1, et
dont les dossiers ne contiennent pas l'ensemble des informations
visées a l'annexe VII. Elles précisent notamment si les activités entre-
prises dans le cadre de I'exécution ou du suivi ont permis de repérer des
soupgons de risques. L'autorité compétente met a jour ces informations,
le cas échéant.

Outre les documents d'orientation opérationnelle fournis par I'Agence au
titre de l'article 77, paragraphe 2, point g), les Etats membres mettent en
place des services nationaux d'assistance technique en vue de commu-
niquer aux fabricants, aux importateurs, aux utilisateurs en aval et a
toute autre partie intéressée des informations sur les responsabilités et
les obligations respectives qui leur incombent en vertu du présent regle-
ment, en particulier en ce qui concerne l'enregistrement des substances
conformément a l'article 12, paragraphe 1.
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TITRE XIV

EXECUTION

Article 125

Téches des Etats membres

Les Etats membres assurent un systéme de contrdles officiels et d'autres
activités en fonction des circonstances.

Article 126

Sanctions en cas de non-respect du réglement

Les Etats membres déterminent le régime des sanctions applicables aux
violations des dispositions du présent réglement et prennent toute
mesure nécessaire pour assurer la mise en ceuvre de celles-ci. Les sanc-
tions ainsi prévues doivent étre effectives, proportionnées et dissuasives.
Les Etats membres notifient ces dispositions a la Commission, au plus
tard le 1°° décembre 2008, et toute modification ultérieure dans les
meilleurs délais.

Article 127
Rapport

Le rapport vis¢ a l'article 117, paragraphe 1, inclut, pour ce qui est de
I'exécution, les résultats des inspections officielles, le suivi effectué, les
sanctions prévues et les autres mesures prises en application des articles
125 et 126 au cours de la précédente période de rapport. Les questions
communes abordées dans les rapports sont approuvées par le forum. La
Commission communique ces rapports a '"Agence et au forum.

TITRE XV

DISPOSITIONS TRANSITOIRES ET FINALES

Article 128

Clause de libre circulation

1. Sous réserve du paragraphe 2, les Etats membres s'abstiennent
d'interdire, de restreindre et d'entraver toute fabrication, importation,
mise sur le marché ou utilisation d'une substance, telle quelle ou
contenue dans un »>M3 mélange € ou un article, qui entre dans le
champ d'application du présent réglement, qui est conforme au présent
réglement et, le cas échéant, a des actes communautaires adoptés en
application de celui-ci.

2. Aucune disposition du présent réglement n'empéche les FEtats
membres de maintenir ou de fixer des régles nationales visant a protéger
les travailleurs, la santé humaine et I'environnement et s'appliquant dans
les cas ou le présent réglement n'harmonise pas les exigences en matiére
de fabrication, de mise sur le marché ou d'utilisation.
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Article 129

Clause de sauvegarde

1. Lorsqu'un Etat membre est fondé & estimer qu'une action d'urgence
est indispensable pour protéger la santé humaine ou l'environnement en
ce qui concerne une substance telle quelle ou contenue dans un
» M3 mélange <« ou un article, bien qu'elle satisfasse aux prescriptions
du présent réglement, il peut prendre des mesures provisoires appro-
priées. Il en informe immédiatement la Commission, 1'Agence et les
autres Etats membres, en précisant les motifs justifiant sa décision et
en communiquant les informations scientifiques ou techniques sur
lesquelles sont fondées ces mesures provisoires.

2. La Commission arréte une décision, selon la procédure visée a
l'article 133, paragraphe 3, dans les soixante jours suivant la réception
des informations communiquées par 1'Etat membre. Cette décision:

a) autorise ces mesures provisoires pour une période définie dans la
décision; ou

b) invite 1'Etat membre a annuler ces mesures provisoires.

3.  Si, dans le cas d'une décision visée au paragraphe 2, point a), la
mesure provisoire prise par I'Etat membre consiste en une restriction a la
mise sur le marché ou a I'utilisation d'une substance, celui-ci engage une
procédure communautaire de restriction en présentant a 1'Agence un

B

dossier, établi conformément a I'annexe XV, dans les trois mois
suivant la date de la décision de la Commission.

4.  Dans le cas d'une décision visée au paragraphe 2, point a), la
Commission examine s'il y a lieu d'adapter le présent reglement.

Article 130

Motivation des décisions

Les autorités compétentes, 1'Agence et la Commission précisent les
motifs de toute décision qu'elles prennent en vertu du présent reglement.

Article 131

Modifications des annexes

Les annexes peuvent étre modifiées conformément a la procédure visée
a l'article 133, paragraphe 4.

Article 132

Législation d'application

Les mesures nécessaires pour la mise en ceuvre effective des disposi-
tions du présent réglement sont arrétées conformément a la procédure
visée a l'article 133, paragraphe 3.

Article 133

Procédure de comité

1. La Commission est assistée par un comité.

2. Dans les cas ou il est fait référence au présent paragraphe, les
articles 3 et 7 de la décision 1999/468/CE s'appliquent, dans le
respect des dispositions de 1'article 8 de celle-ci.
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3. Dans les cas ou il est fait référence au présent paragraphe, les
articles 5 et 7 de la décision 1999/468/CE s'appliquent, dans le
respect des dispositions de 1'article 8 de celle-ci.

Le délai prévu a l'article 5, paragraphe 6, de la décision 1999/468/CE
est fixé a trois mois.

4. Dans les cas ou il est fait référence au présent paragraphe, 1'ar-
ticle 5 bis, paragraphes 1 a 4, et l'article 7 de la décision 1999/468/CE
s'appliquent, dans le respect des dispositions de l'article 8 de celle-ci.

5. Le comité adopte son réglement intérieur.

Article 134

Mesures préalables a 1'établissement de 1'Agence

1. La Commission apporte le soutien nécessaire en vue de la mise en
place de I'Agence.

2. A cette fin, avant que le directeur exécutif ne prenne ses fonctions
a la suite de sa nomination par le conseil d'administration de 1'Agence
conformément a l'article 84, la Commission, au nom de 1'Agence et en
utilisant le budget prévu pour cette derniére, peut:

a) nommer du personnel, y compris une personne qui exerce les fonc-
tions du directeur exécutif de maniere provisoire; et

b) conclure d'autres contrats.

Article 135

Mesures transitoires concernant les substances notifiées

1. Les demandes adressées aux notifiants les invitant a fournir des
informations supplémentaires a l'autorité compétente, conformément a
l'article 16, paragraphe 2, de la directive 67/548/CEE, sont considérées
comme des décisions adoptées conformément & l'article 51 du présent
réglement.

2. Une demande adressée a un notifiant l'invitant & fournir des infor-
mations supplémentaires pour une substance conformément a l'article 16,
paragraphe 1, de la directive 67/548/CEE est considérée comme une
décision adoptée conformément a l'article 52 du présent réglement.

Cette substance est considérée comme étant incluse dans le plan d'action
continu communautaire conformément a l'article 44, paragraphe 2, du
présent réglement et comme étant choisie conformément a l'article 45,
paragraphe 2, du présent réglement par I'Etat membre dont l'autorité
compétente a demandé des informations supplémentaires conformément
a l'article 7, paragraphe 2, et l'article 16, paragraphe 1, de la directive
67/548/CEE.

Article 136

Mesures transitoires concernant les substances existantes

1. Les demandes adressées aux fabricants et aux importateurs faites
par le biais d'un réglement de la Commission les invitant a soumettre
des informations a la Commission en application de l'article 10, para-
graphe 2, du réglement (CEE) n® 793/93 sont considérées comme des
décisions adoptées conformément a l'article 52 du présent réglement.
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L'autorité compétente pour la substance est l'autorité compétente de
I'Etat membre désignée comme rapporteur conformément a l'article 10,
paragraphe 1, du réglement (CEE) n° 793/93. Elle exécute les tiches
visées a l'article 46, paragraphe 3, et a l'article 48 du présent réglement.

2. Les demandes adressées aux fabricants et aux importateurs faites
par le biais d'un réglement de la Commission les invitant a soumettre
des informations a la Commission en application de l'article 12, para-
graphe 2, du réglement (CEE) n° 793/93, sont considérées comme des
décisions adoptées conformément a l'article 52 du présent reéglement.
L'Agence détermine l'autorité compétente pour la substance chargée
d'effectuer les taches visées a l'article 46, paragraphe 3, et a l'article 48
du présent réglement.

3. Un Etat membre dont le rapporteur n'a pas transmis, au plus tard
le 1°" juin 2008, I'évaluation des risques et, le cas échéant, la stratégie
pour limiter les risques, conformément a l'article 10, paragraphe 3, du
réglement (CEE) n® 793/93:

a) réunit les informations sur les dangers et les risques conformément a
I'annexe XV, partie B, du présent réglement;

b) applique l'article 69, paragraphe 4, du présent réglement sur la base
des informations visées au point a); et

¢) prépare une description de la maniére dont il estime que tout autre
risque identifi¢ devrait faire I'objet de mesures autres qu'une modi-
fication de I'annexe XVII du présent réglement.

Les informations susmentionnées sont soumises a 1'Agence, au plus tard
le 1°" décembre 2008.

Article 137

Mesures transitoires concernant les restrictions

1.  Au plus tard le 1°" juin 2010, la Commission élabore, au besoin,
un projet de modification de l'annexe XVII, conformément:

a) a toute évaluation des risques et a toute stratégie recommandée pour
limiter les risques qui a ¢té adoptée au niveau communautaire
conformément a l'article 11 du réglement (CEE) n° 793/93, dans
la mesure ou elle comprend des propositions de restriction confor-
mément au titre VIII du présent réglement, tout en n'ayant pas encore
donné lieu a une décision au titre de la directive 76/769/CEE,;

b) a toute proposition, soumise aux institutions concernées mais n'ayant
pas encore été adoptée, concernant l'instauration ou la modification
de restrictions au titre de la directive 76/769/CEE.

2. Jusqu'au 1" juin 2010, tout dossier visé a l'article 129, paragraphe 3,
est soumis a la Commission. La Commission élabore, le cas échéant, un
projet de modification de 1'annexe XVII.

3. Toute modification aux restrictions adoptées au titre de la directive
76/769/CEE a compter du 1°" juin 2007 est incorporée a l'annexe XVII
avec effet a compter du 1°" juin 2009.
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Article 138

Révision

1. Au plus tard le 1° juin 2019, la Commission procéde a une
révision visant a évaluer s'il convient d'étendre ou non 1'application de
I'obligation d'effectuer une évaluation de la sécurité chimique et d'en
consigner les résultats dans un rapport sur la sécurité chimique, aux
substances auxquelles cette obligation n'est pas applicable parce qu'elles
ne sont pas soumises a l'obligation d'enregistrement ou parce que, bien
qu'étant soumises a cette obligation, elles sont fabriquées ou importées
en quantités inférieures a 10 tonnes par an. »M3 Toutefois, pour les
substances répondant aux critéres de classification comme cancérogénes,
mutageénes sur les cellules germinales ou toxiques pour la reproduction,
de catégorie 1A ou 1B, conformément au réglement (CE) n°® 1272/2008,
la révision est réalisée avant le 1 juin 2014. <« Lors de cette révision,
la Commission tient compte de tous les facteurs pertinents, y compris:

a) du colt, pour les fabricants et les importateurs, de 1'¢laboration des
rapports sur la sécurité chimique;

b) de la répartition du colit entre les acteurs de la chalne d'approvision-
nement et l'utilisateur en aval;

¢) des avantages pour la santé humaine et l'environnement.

Sur la base de la révision, la Commission peut, le cas échéant, présenter
des propositions législatives en vue d'étendre cette obligation.

2. La Commission peut présenter des propositions législatives, dés
que peut étre établie une méthode efficace et économique de sélection
des polymeres en vue de leur enregistrement sur la base de critéres
techniques et scientifiques valables, et aprés publication d'un rapport
concernant:

a) les risques que présentent les polymeres par comparaison avec d'au-
tres substances;

b) la nécessité, le cas échéant, d'enregistrer certains types de polymeéres,
en tenant compte de la compétitivité et de I'innovation, d'une part, et
de la protection de la sant¢ humaine et de l'environnement, d'autre
part.

3. Le rapport, vis¢ a l'article 117, paragraphe 4, sur l'expérience
acquise dans le fonctionnement du présent réglement comprend une
révision des exigences relatives a I'enregistrement des substances fabri-
quées ou importées en quantités égales ou supérieures a une tonne mais
inférieures a dix tonnes par an, par fabricant ou importateur. Sur la base
de cette révision, la Commission peut présenter des propositions 1égis-
latives visant a modifier les exigences relatives aux informations concer-
nant les substances fabriquées ou importées en quantités comprises entre
une et dix tonnes par an, par fabricant ou importateur, en tenant compte
des évolutions les plus récentes, concernant, par exemple, les méthodes
d'essais alternatives ou les modeles de relations (quantitatives) structure-
activité [(Q)SARs].

4. La Commission procéde a une révision des annexes I, IV et V, au
plus tard le 1° juin 2008 en vue de proposer, le cas échéant, les
modifications a y apporter conformément a la procédure visée a 1'ar-
ticle 131.

5. La Commission procéde a une révision de I'annexe XIII au plus
tard le 1" décembre 2008 afin d'évaluer 1'adéquation des critéres d'iden-
tification des substances persistantes, bioaccumulables et toxiques, et
des substances trés persistantes et trés bioaccumulables, et de proposer
de les modifier, le cas échéant, conformément a la procédure visée a
l'article 133, paragraphe 4.
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6. Au plus tard le 1% juin 2012, la Commission procéde & une
révision afin d'évaluer si le champ d'application du présent réglement
doit ou non étre modifié en vue d'éviter que celui-ci n'empicte sur
d'autres dispositions communautaires applicables. Sur la base de cette
révision, la Commission peut, si nécessaire, présenter une proposition
législative.

7.  Au plus tard le 1° juin 2013, la Commission procéde a une
révision afin d'évaluer, compte tenu de 1'évolution des connaissances
scientifiques, s'il convient ou non d'étendre le champ d'application de
l'article 60, paragraphe 3, aux substances possédant des propriétés
perturbant le systéme endocrinien visées a l'article 57, point f). Sur la
base de cette révision, la Commission peut, si nécessaire, présenter une
proposition législative.

8. Au plus tard le 1% juin 2019, la Commission procéde & une
révision afin d'évaluer s'il convient ou non d'étendre le champ d'appli-
cation de l'article 33, afin d'inclure d'autres substances dangereuses,
compte tenu de 1'expérience pratique dans la mise en ceuvre dudit arti-
cle. Sur la base de cette révision, la Commission peut, si nécessaire,
présenter une proposition législative afin d'étendre cette obligation.

9.  Conformément a l'objectif de promouvoir l'absence d'essai sur les
animaux et de remplacer, de réduire ou d'affiner les essais sur les
animaux en vertu du présent réglement, la Commission procéde a une
révision des exigences des tests visés a la section 8.7 de I'annexe VIII,
au plus tard le 1°" juin 2019. Sur la base de cette révision, et tout en
assurant une protection élevée de la santé et de l'environnement, la
Commission peut proposer une modification conformément a la procé-
dure visée a l'article 133, paragraphe 4.

Article 139
Abrogation

La directive 91/155/CEE est abrogée.

Les directives 93/105/CE et 2000/21/CE et les reglements (CEE)
n°® 793/93 et (CE) n° 1488/94 sont abrogés avec effet au 1 juin 2008.

La directive 93/67/CEE est abrogée avec effet au 1 aofit 2008.
La directive 76/769/CEE est abrogée avec effet au 1 juin 2009.

Les références aux actes abrogés s'entendent comme faites au présent
réglement.

Article 140
Modification de la directive 1999/45/CE

L'article 14 de la directive 1999/45/CE est supprimé.

Article 141

Entrée en vigueur et application

1. Le présent réglement entre en vigueur le 1 juin 2007.

2. Les titres II, III, V, VI, VII, X et XI, ainsi que les articles 128 et
136, s'appliquent a partir du 1" juin 2008.

3. Larticle 135 s'applique a partir du 1" aotit 2008.

4. Le titre VIII et l'annexe XVII sont applicables a partir du 1% juin
2009.

Le présent réglement est obligatoire dans tous ses éléments et directe-
ment applicable dans tout Etat membre.
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ANNEXE 1

DISPOSITIONS GEN\ERALES AFFERENTES A L'EVALUATION DES
SUBSTANCES ET A L'ELABORATION DES RAPPORTS SUR LA
SECURITE CHIMIQUE

0. INTRODUCTION
VY M51

0.1. La présente annexe a pour objet de définir les modalités a suivre par les
fabricants et les importateurs pour évaluer les risques associés a la
substance qu'ils fabriquent ou importent et établir que ces risques
sont valablement maitrisés pendant la fabrication et leur(s) propre(s)
utilisation(s) de cette substance, et que les opérateurs situés en aval
dans la chaine d'approvisionnement peuvent valablement maitriser ces
risques. Le rapport sur la sécurité chimique doit également préciser si
différentes nanoformes des substances caractérisées a l'annexe VI sont
fabriquées et importées et, le cas échéant, lesquelles, et doit comporter
une justification appropriée pour chaque information requise, décrivant
quand et comment les informations relatives a une forme sont utilisées
pour démontrer la sécurité d'autres formes. Les exigences de la présente
annexe propres aux nanoformes d'une substance s'appliquent a toutes
les nanoformes couvertes par l'enregistrement et sans préjudice des
exigences applicables a d'autres formes de cette substance. La présente
annexe s'applique aussi, mutatis mutandis, aux producteurs et aux
importateurs d'articles tenus d'effectuer une évaluation de la sécurité
chimique dans le cadre de I'enregistrement.

0.2. L'évaluation de la sécurité chimique est effectuée par une ou plusieurs
personnes compétentes qui disposent de l'expérience nécessaire et béné-
ficient d'une formation appropriée, incluant des formations de mise a
jour.

v Mst

0.3. L'évaluation de la sécurité chimique par un fabricant porte sur la fabri-
cation d'une substance et I'ensemble des utilisations identifiées. L'évalua-
tion de la sécurité chimique par un importateur porte sur I'ensemble des
utilisations identifiées. L'évaluation de la sécurité chimique couvre l'uti-
lisation de la substance telle quelle (y compris, le cas échéant, les
impuretés et les additifs importants) ou contenue dans un mélange ou
un article, telle que définie par les utilisations identifiées. L'évaluation
couvre toutes les étapes du cycle de vie de la substance qui découlent
de la fabrication et des utilisations identifiées. L'évaluation porte sur
toutes les nanoformes qui sont couvertes par l'enregistrement. Les justi-
fications et les conclusions tirées de 1'évaluation sont pertinentes pour
ces nanoformes. L'évaluation de la sécurité chimique est fondée sur une
comparaison des effets nocifs potentiels d'une substance avec 1'exposi-
tion connue ou raisonnablement prévisible de I'homme et/ou de I'envi-
ronnement a cette substance, compte tenu des conditions d'exploitation
et des mesures de gestion des risques mises en ceuvre ou recomman-
dées.

0.4. Les substances dont les propriétés physicochimiques, toxicologiques et
¢écotoxicologiques sont probablement similaires ou suivent un schéma
régulier en raison de leur similarité structurelle peuvent étre considérées
comme un groupe ou une «catégorie» de substances. Si le fabricant ou
l'importateur estime que 1'évaluation de la sécurité chimique qui a été
effectuée pour une substance est suffisante pour évaluer les risques liés
a une autre substance ou a un groupe ou une «catégorie» de substances
et établir qu'ils sont valablement maitrisés, il peut utiliser cette évalua-
tion pour l'autre substance ou pour le groupe ou la «catégorie» de
substances. Il doit diiment justifier cette utilisation. S'il existe une ou
plusieurs nanoformes d'une substance et que les données relatives a une
forme sont utilisées pour démontrer la sécurité d'utilisation d'autres
formes conformément aux régles générales énoncées a l'annexe XI,
une justification scientifique doit étre fournie, indiquant comment,
selon les reégles de regroupement et de références croisées, les résultats
d'un essai particulier ou d'autres informations (méthodes, résultats ou
conclusions) peuvent étre utilisés pour les autres formes de la substance.
Des considérations similaires s'appliquent aux scénarios d'exposition et
aux mesures de gestion des risques.
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0.5. L'évaluation de la sécurité chimique est fondée sur les informations
relatives a la substance telles qu'elles sont contenues dans le dossier
technique, et sur d'autres informations disponibles et pertinentes. Les
fabricants ou importateurs qui soumettent une proposition d'essai
conformément aux annexes IX et X consignent celle-ci sous la rubrique
appropriée du rapport sur la sécurité chimique. Les informations dispo-
nibles résultant d'évaluations effectuées dans le cadre d'autres
programmes nationaux et internationaux sont incluses. Quand une
évaluation a ¢été effectuée au titre de la législation communautaire
[par exemple, une évaluation des risques réalisée en application du
réglement (CEE) n°® 793/93], elle est prise en compte, le cas échéant,
dans I'élaboration du rapport sur la sécurité chimique, qui en mentionne
les résultats. Tout écart par rapport a cette évaluation doit étre justifié.

Les informations a prendre en considération comprennent donc des
informations relatives aux dangers présentés par la substance, a 1'expo-
sition résultant de la fabrication ou de l'importation, aux utilisations
identifi¢es de la substance, aux conditions d'exploitation et aux
mesures de gestion des risques mises en ceuvre ou recommandées aux
utilisateurs en aval.

Conformément a I'annexe XI, section 3, dans certains cas, il peut ne pas
étre nécessaire de produire des informations manquantes, parce que les
mesures de gestion des risques et les conditions d'exploitation requises
pour maitriser un risque bien caractérisé peuvent également étre suffi-
santes pour maitriser d'autres risques potentiels, qui ne doivent dés lors
pas étre caractérisés avec précision.
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Lorsque le fabricant ou l'importateur estime qu'il a besoin d'informa-
tions supplémentaires pour élaborer son rapport sur la sécurité chimique
et que ces informations ne peuvent étre obtenues qu'en procédant aux
essais prévus a l'annexe IX ou X, il soumet une proposition de stratégie
d'essais, en expliquant pourquoi il juge nécessaire la production d'in-
formations supplémentaires et il consigne ces ¢léments dans le rapport
sur la sécurité chimique, sous la rubrique appropriée. Si nécessaire, la
proposition de stratégie d'essais peut concerner plusieurs études portant
respectivement sur différentes formes de la méme substance et visant
l'obtention des mémes informations. En attendant les résultats des essais
supplémentaires, le fabricant ou I'importateur consigne dans son rapport
sur la sécurité chimique — et ajoute au scénario d'exposition qui a été
élaboré — les mesures provisoires de gestion des risques qu'il a mises
en place et celles qu'il recommande aux utilisateurs en aval pour gérer
les risques a I'étude. Les scénarios d'exposition et les mesures provi-
soires de gestion des risques préconisées s'appliquent a toutes les nano-
formes qui sont couvertes par l'enregistrement.

VYM10

0.6. Etapes d'une évaluation de la sécurité chimique

0.6.1.  Une évaluation de la sécurité chimique effectuée par le fabricant ou
l'importateur d'une substance comprend les étapes 1 a 4 suivantes
conformément aux sections correspondantes de la présente annexe:

1. une évaluation des dangers pour la sant¢ humaine;

2. une évaluation des dangers que constituent les propriétés physico-
chimiques pour la santé¢ humaine;

3. une évaluation des dangers pour I'environnement;
4. une évaluation PBT et vPvB.

0.6.2.  Dans les cas visés au point 0.6.3, I'évaluation de la sécurité chimique
comprend également les étapes 5 et 6 suivantes conformément aux
sections 5 et 6 de la présente annexe:

5. une évaluation de 1’exposition;
5.1. la production d'un (ou de) scénario(s) d'exposition (ou l'identifica-
tion de catégories d'utilisation et d'exposition pertinentes, le cas

échéant);

5.2. l'estimation de l'exposition;
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6. une caractérisation des risques.

VY MS51

T 0.63.  Si, alissue des étapes 1 a 4, le fabricant ou l'importateur conclut que la
substance ou, le cas échéant, des nanoformes de celle-ci, répondent aux
critetres de l'une des classes ou catégories de danger répertoriées a
l'annexe 1 du réglement (CE) n° 1272/2008 ou sont considérées
comme PBT ou vPvB, I'évaluation de la sécurité chimique doit égale-
ment comprendre les étapes 5 et 6 conformément aux sections 5 et 6 de
la présente annexe:

a) classes de danger 2.1 a 2.4, 2.6 et 2.7, 2.8 types A et B, 2.9, 2.10,
2.12, 2.13 catégories 1 et 2, 2.14 catégories 1 et 2, 2.15 types A a F;

b

~

classes de danger 3.1 a 3.6, 3.7 effets néfastes sur la fonction
sexuelle et sur la fertilit¢ ou sur le développement, 3.8 effets
autres que narcotiques, 3.9 et 3.10;

c) classe de danger 4.1;
d) classe de danger 5.1.

VYM10
0.6.4.  Un résumé de toutes les informations utilisées pour satisfaire aux dispo-
sitions ci-dessus est présenté a la rubrique correspondante du rapport sur
la sécurité chimique (section 7).

0.7. L'élément principal de la partie «exposition» du rapport sur la sécurité
chimique consiste dans la description du ou des scénarios d'exposition
mis en ceuvre pour la production du fabricant ou pour le propre usage
de l'importateur, ainsi que de ceux que le fabricant ou l'importateur
recommande de mettre en ceuvre pour l'utilisation ou les utilisations
identifiées.

Un scénario d'exposition est l'ensemble des conditions décrivant la
maniere dont la substance est fabriquée ou utilisée pendant son cycle
de vie et la maniére dont le fabricant ou l'importateur contréle ou
recommande aux utilisateurs en aval de contrdler 1'exposition de I'étre
humain et de I'environnement. Ces scénarios d'exposition décrivent a la
fois les mesures de gestion des risques et les conditions d'exploitation
que le fabricant ou l'importateur met en ceuvre ou dont il recommande
la mise en ceuvre aux utilisateurs en aval.

Si la substance est mise sur le marché, le(s) scénario(s) d'exposition
pertinent(s) comprenant les mesures de gestion des risques et les condi-
tions d'exploitation est (sont) inclus dans une annexe a la fiche de
données de sécurité conformément a l'annexe II.

0.8. Le niveau de détail requis pour la description d'un scénario d'exposition
varie considérablement d'un cas a l'autre, en fonction de 'utilisation qui
est faite d'une substance, des propriétés dangereuses de celle-ci et du
volume d'informations dont dispose le fabricant ou l'importateur. Les
scénarios d'exposition peuvent décrire les mesures de gestion des
risques appropriées pour plusieurs processus ou utilisations distincts
d'une substance. Un scénario d'exposition peut, dés lors, couvrir un
vaste éventail de processus ou d'utilisations. Les scénarios d'exposition
couvrant un large éventail de processus ou d'utilisations peuvent é&tre
qualifiés de «catégories d'exposition». Les autres mentions de scénarios
d'exposition dans la présente annexe et I'annexe II incluent aussi les
catégories d'exposition susceptibles d'avoir été élaborées.

0.9. Quand des informations ne sont pas nécessaires conformément a l'an-
nexe XI, il en est fait mention sous la rubrique appropri¢e du rapport
sur la sécurité chimique et il est fait référence a la justification figurant
dans le dossier technique. Le fait qu'aucune information n'est requise est
également indiqué dans la fiche de données de sécurité.

0.10. Lorsqu'il s'agit d'effets particuliers, tels que l'appauvrissement de la
couche d'ozone, le potentiel de formation d'ozone photochimique, une
forte odeur, une altération, auxquels les procédures visées aux sections
1 a 6 ne peuvent étre appliquées, les risques liés a ces effets sont
évalués au cas par cas et le fabricant ou l'importateur inclut dans le
rapport sur la sécurité chimique une description et une justification
complétes des évaluations, qui sont également résumées dans la fiche
de données de sécurité.
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0.11. Lors de I'évaluation des risques liés a l'utilisation d'une ou de plusieurs
substances incorporées dans un »M3 mélange € spécial (par exem-
ple, des alliages), il est tenu compte de la maniére dont les composants
sont liés dans la matrice chimique.

VY MS51

T 0.11 bis. Lorsque 1'évaluation de la sécurité chimique porte sur des nanoformes,
un systéme d'unités de mesure appropri¢ doit étre envisagé pour I'éva-
luation et la présentation des résultats des étapes 1 a 6 visées aux
points 0.6.1 et 0.6.2 et la justification de ce systeme doit figurer
dans le rapport sur la sécurit¢ chimique et étre résumée dans la
fiche de données de sécurité. Un systeme utilisant plusieurs unités
de mesure, dont des unités de masse, est préférable. Si possible, une
méthode de conversion doit étre indiquée.

0.12. Quand la méthodologie décrite dans la présente annexe n'est pas
appropriée, la méthodologie de remplacement utilisée est décrite et
justifiée de maniére détaillée dans le rapport sur la sécurité chimique.

0.13. La partie A du rapport sur la sécurité chimique comprend une décla-
ration indiquant que les mesures de gestion des risques décrites dans
les scénarios d'exposition pertinents pour les utilisations propres du
fabricant ou de l'importateur sont mises en ceuvre par le fabricant ou
l'importateur, et que les scénarios d'exposition relatifs aux utilisations
identifiées sont communiqués aux distributeurs et utilisateurs en aval,
dans la ou les fiches de données de sécurité.

1. EVALUATION DES DANGERS POUR LA SANTE HUMAINE
1.0. Introduction

vM10
1.0.1. L'évaluation des dangers pour la santé humaine a pour objectif de
déterminer la classification de la substance conformément au régle-
ment (CE) n°® 1272/2008 et d'établir le niveau maximal d'exposition
a la substance auquel I'étre humain peut étre soumis. Ce niveau d'ex-
position est appelé «niveau dérivé sans effety (DNEL).

1.0.2. L'évaluation des dangers pour la santé humaine doit prendre en consi-
dération le profil toxicocinétique (c'est-a-dire absorption, métabolisme,
distribution et élimination) de la substance et les groupes d'effets
suivants:

1) effets aigus tels que toxicité aigué, irritation et corrosivité;
2) sensibilisation;
3) toxicité par administration répétée; et

4) effets CMR (cancérogénicité, mutagénicité sur les cellules germi-
nales et toxicité pour la reproduction).

Sur la base de l'ensemble des informations disponibles, d'autres effets
sont pris en compte le cas échéant.

1.0.3. L'évaluation des dangers comprend les quatre étapes suivantes:
Etape 1: Evaluation des données non humaines
Etape 2: Evaluation des données humaines
Etape 3: Classification et étiquetage
Etape 4: Etablissement des DNEL

VY MS51
L'évaluation porte sur toutes les nanoformes qui sont couvertes par
l'enregistrement.

1.0.4. Les trois premiéres étapes sont effectuées pour chaque effet pour
lequel des informations sont disponibles, et sont consignées dans la
section appropriée du rapport sur la sécurité chimique et, en cas de
besoin et conformément a l'article 31, résumées dans la fiche de
données de sécurité sous les rubriques 2 et 11.
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1.0.5. Pour les effets sur lesquels aucune information pertinente n'est dispo-
nible, il y a lieu de porter a la section appropriée la mention «Ces
informations ne sont pas disponibles». La justification est versée au
dossier technique, y compris les références a d'éventuelles recherches
documentaires.

1.0.6. L'étape 4 de I'évaluation des dangers pour la santé humaine est réalisée
par l'intégration des résultats des trois premiéres étapes et son résultat
est consigné dans la rubrique appropriée du rapport sur la sécurité
chimique et résumé dans la fiche de données de sécurité¢ sous la
rubrique 8.1.

1.1. Etape 1: Evaluation des données non humaines

1.1.1. L'évaluation des données non humaines comprend:

— l'identification des dangers pour l'effet en cause, sur la base de
toutes les données non humaines disponibles,

— 1'établissement de la relation quantitative dose (concentration) —
réponse (effet).

1.1.2. Quand il n'est pas possible d'établir la relation quantitative dose
(concentration) — réponse (effet), il y a lieu de justifier cette impos-
sibilit¢ et d'inclure une analyse semi-quantitative ou qualitative. Par
exemple, pour les effets aigus, il n'est généralement pas possible d'éta-
blir la relation quantitative dose (concentration) — réponse (effet) sur
la base des résultats d'un essai effectué¢ conformément aux méthodes
d'essai fixées dans un réglement de la Commission, tel que prévu a
l'article 13, paragraphe 3. Dans ces cas-la, il suffit de déterminer si, et
dans quelle mesure, la substance a la capacité intrinséque d'entrainer
l'effet en cause.
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1.1.3. Toutes les données non humaines utilisées pour évaluer un effet parti-

culier sur I'étre humain et pour établir la relation dose (concentration)

— réponse (effet) font l'objet d'une présentation succincte, si possible

sous forme d'un ou de plusieurs tableaux, avec une distinction entre

données in vitro, données in vivo et autres données. Les résultats

pertinents des essais [a savoir, estimation de toxicité¢ aigué (ETA),

DL50, NO(A)EL ou LO(A)EL], les conditions dans lesquelles ces

essais ont été effectués (durée, voie d'administration), et toute autre

information pertinente sont présentés dans des unités de mesure inter-
nationalement reconnues a cet effet.

1.1.4. Si une étude est disponible, un résumé d'étude consistant devrait étre
¢élaboré sur cette étude. S'il existe plusieurs études portant sur le méme
effet, compte tenu des variables éventuelles (par exemple, le compor-
tement, le caractére approprié, la pertinence des types d'essai, la qualité
des résultats, etc.), ce sont normalement 1'étude ou les études suscitant
la plus forte préoccupation qui sont utilisées pour établir les DNEL et
un résumé d'étude consistant est élaboré pour cette ou ces études et
inclus dans le dossier technique. Des résumés consistants seront exigés
pour toutes les données fondamentales utilisées lors de I'évaluation des
dangers. La non-utilisation de I'étude ou des études suscitant la plus
forte préoccupation est diment justifiée et indiquée dans le dossier
technique, non seulement pour I'étude effectivement utilisée, mais
également pour toutes les études suscitant un degré de préoccupation
plus élevé que cette derniére. Il est important de tenir compte de la
validité de 1'étude que des dangers aient ét¢ identifiés ou non.

1.2. Etape 2: Evaluation des données humaines

Si aucune donnée humaine n'est disponible, il y a lieu de porter sous
cette rubrique la mention «Aucune donnée humaine n'est disponible».
Toutefois, si des données humaines sont disponibles, elles sont présen-
tées, si possible sous la forme d'un tableau.
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1.3. Etape 3: Classification et étiquetage

1.3.1. La classification appropriée, arrétée conformément aux critéres
énoncés dans le réglement (CE) n® 1272/2008, est présentée et justi-
fiée. Le cas échéant, les éventuelles limites de concentration spéci-
fiques résultant de l'application de l'article 10 du reéglement (CE)
n°® 1272/2008 et des articles 4 a 7 de la directive 1999/45/CE font
l'objet d'une présentation ainsi que d'une justification lorsqu'elles ne
figurent pas dans le réglement (CE) n® 1272/2008, annexe VI, partie 3.

v Ms1
L'évaluation devrait toujours inclure une déclaration précisant si la
substance ou, le cas échéant, des nanoformes de celle-ci, répondent
ou non aux critéres énoncés dans le réglement (CE) n® 1272/2008 pour
la classification dans les classes de danger cancérogéne, de catégorie
1A ou 1B, mutagene sur cellules germinales, de catégorie 1A ou 1B,
ou toxique pour la reproduction, de catégorie 1A ou 1B.

1.3.2. Si les informations sont insuffisantes pour décider si une substance ou,
le cas échéant, des nanoformes de celle-ci, doivent étre classées dans
une classe ou catégorie de danger particuliére, le déclarant indique et
justifie la mesure ou la décision qu'il a prise en raison de cette situa-
tion.

1.4. Etape 4: Etablissement de la ou des doses dérivées sans effet
(DNEL)

1.4.1. Sur la base du résultat des étapes 1 a 2, une ou plusieurs DNEL sont
identifiées pour la substance; cette (ou ces) dose(s) refleéte(nt) la ou les
voies, la durée et la fréquence probables de 'exposition. »>M10 Pour
certaines classes de danger, en particulier la mutagénicité sur les
cellules germinales et la cancérogénicité, les informations disponibles
ne permettent pas d'établir un seuil toxicologique et, par conséquent,
une DNEL. « Si le ou les scénarios d'exposition le justifient, une
DNEL unique peut étre suffisante. Toutefois, compte tenu des infor-
mations disponibles et du ou des scénarios d'exposition mentionnés a
la section 9 du rapport sur la sécurité chimique, il peut étre nécessaire
d'identifier des DNEL différentes pour chaque population humaine
concernée (par exemple, les travailleurs, les consommateurs et les
personnes risquant de subir une exposition indirecte a travers l'envi-
ronnement) et, éventuellement, pour certaines sous-populations vulné-
rables (par exemple, les enfants et les femmes enceintes) et pour
différentes voies d'exposition. Il y a lieu de donner une justification
complete, précisant notamment le choix des informations utilisées, la
voie d'exposition (par voie orale ou cutanée ou par inhalation), ainsi
que la durée et la fréquence de l'exposition a la substance pour
laquelle la DNEL est valable. Si plusieurs voies d'exposition sont
probables, une DNEL est établie pour chacune d'elles et pour I'en-
semble des voies d'exposition considérées globalement. Lors de 1'éta-
blissement de la DNEL, il est, entre autres, tenu compte des facteurs
suivants:

a) l'incertitude résultant, entre autres, de la variabilité des informations
expérimentales et des variations intraspécifiques et interspécifiques;

b) la nature et la gravité de l'effet;

c) la sensibilité de la sous-population humaine a laquelle se rapportent
les informations quantitatives et/ou qualitatives sur 1'exposition.

1.4.2. S'il n'est pas possible d'établir une DNEL, cette impossibilité doit étre
clairement indiquée et dliment justifiée.

2. EVALUATION DES DANGERS PHYSICOCHIMIQUES

VYM10
2.1. L'évaluation des dangers découlant des propriétés physicochimiques a
pour objectif de déterminer la classification d'une substance conformé-
ment au réglement (CE) n® 1272/2008.
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2.2. Sont évalués au minimum les effets potentiels sur la santé humaine des
propriétés physicochimiques suivantes:

— explosibilité,
— inflammabilité,
— pouvoir oxydant.
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Si les informations sont insuffisantes pour décider si une substance ou,
le cas échéant, des nanoformes de celle-ci, doivent étre classées dans
une classe ou catégorie de danger particuliere, le déclarant indique et
justifie la mesure ou la décision qu'il a prise en raison de cette situa-
tion.

2.3. L'évaluation de chaque effet est présentée sous la rubrique pertinente
du rapport sur la sécurit¢ chimique (section 7) et, si nécessaire et
conformément a l'article 31, résumée dans la fiche de données de
sécurité sous les rubriques 2 et 9.

2.4. Pour chaque propriét¢ physicochimique, il y a lieu d'évaluer la capa-
cité intrinséque de la substance d'entrainer I'effet découlant de la fabri-
cation et des utilisations identifiées.
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2.5. La classification appropriée, arrétée conformément aux critéres
énoncés dans le réglement (CE) n° 1272/2008, est présentée et justi-
fice.

3. EVALUATION DES DANGERS POUR L'ENVIRONNEMENT

3.0. Introduction

3.0.1. L'évaluation des dangers pour l'environnement a pour objectif de
déterminer la classification d'une substance, conformément au regle-
ment (CE) n® 1272/2008, et d'identifier la concentration de la subs-
tance au-dessous de laquelle il ne devrait pas y avoir d'effets nocifs
dans le milieu environnemental concerné. Cette concentration est
appelée «concentration prédite sans effet» ou PNEC.

3.0.2. L'évaluation des dangers pour I'environnement recouvre l'examen des
effets potentiels sur I'environnement, a savoir les milieux: 1) aquatique
(sédiments inclus), 2) terrestre et 3) atmosphérique, y compris les
effets potentiels qui peuvent se produire 4) par accumulation dans la
chaine alimentaire. En outre, les effets potentiels sur 5) l'activité
microbiologique des systémes de traitement des eaux usées sont
examinés. L'évaluation des effets sur chacun de ces cinq milieux
environnementaux est présentée sous la rubrique pertinente du
rapport sur la sécurité chimique (section 7) et, si nécessaire et confor-
mément a l'article 31, résumée dans la fiche de données de sécurité
sous les rubriques 2 et 12. »MS51 L'évaluation porte sur toutes les
nanoformes qui sont couvertes par l'enregistrement. <«

3.0.3. Pour chaque milieu de l'environnement sur lequel aucune information
relative aux effets n'est disponible, il y a lieu de porter dans la section
pertinente du rapport sur la sécurité chimique la mention «Ces infor-
mations ne sont pas disponibles». La justification est versée au dossier
technique, y compris les références a d'éventuelles recherches docu-
mentaires. Pour chaque milieu environnemental sur lequel des infor-
mations sont disponibles, mais pour lequel le fabricant ou I'importateur
estime qu'il n'est pas nécessaire de réaliser une évaluation des dangers,
le fabricant ou l'importateur donne une justification, faisant référence
aux informations pertinentes, sous la rubrique appropriée du rapport
sur la sécurité chimique (section 7) et, si nécessaire et conformément a
l'article 31, un résumé dans la fiche de données de sécurité sous la
rubrique 12.
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3.04. L'évaluation des dangers comporte les trois étapes suivantes, qui sont
clairement définies comme telles dans le rapport sur la sécurité
chimique:

Etape 1: Evaluation des informations
Etape 2: Classification et étiquetage
Etape 3: Etablissement de la PNEC

3.1. Etape 1: Evaluation des informations

3.1.1. L'évaluation de toutes les informations disponibles comprend:

— l'identification des dangers sur la base de l'ensemble des informa-
tions disponibles,

— I'établissement de la relation quantitative dose (concentration) —
réponse (effet).

3.1.2. Quand il n'est pas possible d'établir la relation quantitative dose
(concentration) — réponse (effet), il y a lieu de justifier cette impos-
sibilité et d'inclure une analyse semi-quantitative ou qualitative.

3.1.3. Toutes les informations utilisées pour évaluer les effets sur un milieu
environnemental spécifique sont présentées de manicre succincte, si
possible sous la forme d'un ou de plusieurs tableaux. Les résultats
pertinents des essais (par exemple, CL50 ou NOEC) et les conditions
des essais (par exemple, la durée ou la voie d'administration), ainsi que
d'autres informations a prendre en considération sont présentés dans
des unités de mesure internationalement reconnues a cet effet.

3.1.4. Toutes les informations qui sont utilisées pour évaluer le devenir de la
substance dans l'environnement font I'objet d'une présentation
succincte, si possible sous la forme d'un ou de plusieurs tableaux.
Les résultats pertinents des essais et les conditions d'essai, ainsi que
d'autres informations a prendre en considération, sont présentés dans
des unités de mesure internationalement reconnues a cet effet.

3.1.5. Si une étude est disponible, un résumé d'étude consistant devrait étre
¢laboré pour cette étude. S'il existe plusieurs études portant sur le
méme effet, 1'é¢tude ou les études suscitant la plus forte préoccupation
sont utilisées pour formuler une conclusion et un résumé d'étude
consistant est élaboré pour cette ou ces études et inclus dans le
dossier technique. Des résumés consistants seront exigés pour toutes
les données fondamentales utilisées lors de 1'évaluation des dangers.
La non-utilisation de 1'¢tude ou des études suscitant la plus forte
préoccupation est diment justifiée et indiquée dans le dossier tech-
nique, non seulement pour I'étude effectivement utilisée, mais égale-
ment pour toutes les études suscitant un degré de préoccupation plus
¢levé que cette dernicre. Dans le cas des substances pour lesquelles
toutes les études disponibles concluent a I'absence de dangers, il est
procédé a une évaluation globale de la validité¢ de l'ensemble des
études.

3.2 Etape 2: Classification et étiquetage
VY MS51

3.2.1. La classification appropriée, arrétée conformément aux criteres
énoncés dans le réglement (CE) n° 1272/2008, est présentée et justi-
fiee. Tout facteur de multiplication (facteur M) résultant de I'applica-
tion de l'article 10 du réglement (CE) n® 1272/2008 est précisé et doit
étre justifié s'il ne figure pas dans la partie 3 de l'annexe VI du
réglement (CE) n® 1272/2008.

Les exigences susmentionnées s'appliquent a toutes les nanoformes
couvertes par l'enregistrement.

3.2.2. Si les informations sont insuffisantes pour décider si une substance ou,
le cas échéant, des nanoformes de celle-ci, doivent étre classées dans
une classe ou catégorie de danger particuliére, le déclarant indique et
justifie la mesure ou la décision qu'il a prise en raison de cette situa-
tion.
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3.3. Etape 3: Identification de la PNEC

33.1. Sur la base des informations disponibles, la PNEC est établie pour
chaque milieu environnemental. Elle peut étre calculée par l'applica-
tion d'un facteur d'évaluation approprié aux valeurs des effets (par
exemple, CL50 ou NOEC). Un facteur d'évaluation exprime l'écart
entre les valeurs d'effets établies pour un nombre limité d'espéces, a
partir d'essais de laboratoire, d'une part, et la PNEC identifiée pour le
milieu environnemental, d'autre part (').

3.3.2. S'il n'est pas possible d'établir la PNEC, cette impossibilité est claire-
ment indiquée et diment justifiée.

4. EVALUATION PBT ET vPvB
4.0. Introduction

4.0.1. L'évaluation PBT et vPvB a pour objectif de déterminer si la substance
satisfait aux critéres énoncés a l'annexe XIII et, dans l'affirmative, de
caractériser les émissions potentielles de ladite substance. L'évaluation
des dangers portant sur les effets a long terme, conformément aux
sections 1 et 3 de la présente annexe, et l'estimation de l'exposition
a long terme des humains et de l'environnement, effectuée conformé-
ment a la section 5 (Evaluation de I'exposition), étape 2 (Estimation de
l'exposition), ne sont pas assez fiables en ce qui concerne les subs-
tances répondant aux criteres PBT et vPvB de l'annexe XIII. Par
conséquent, des évaluations distinctes sont requises pour ces critéres.

VMS51
T 402 L'évaluation PBT et vPvB comprend les deux étapes ci-apres, qui sont
clairement répertoriées comme telles a la partie B, section 8, du
rapport sur la sécurit¢ chimique. L'évaluation porte sur toutes les
nanoformes qui sont couvertes par l'enregistrement:

Etape 1: Comparaison avec les critéres

Etape 2: Caractérisation des émissions

L'évaluation est également résumée dans la fiche de données de sécu-
rité, sous la rubrique 12.

VYM10 ]
4.1. Etape 1: comparaison avec les critéres

Cette partie de I'évaluation PBT et vPvB donne lieu a une compa-
raison des informations disponibles avec les critéres énoncés a I'annexe
XIII, section 1, ainsi qu'a une déclaration indiquant si la substance en
cause répond ou non aux critéres. Cette évaluation est effectuée
conformément aux dispositions établies dans la partie introductive de
l'annexe XIII ainsi qu'aux sections 2 et 3 de ladite annexe.

VMS51
4.2. Etape 2: Caractérisation des émissions

Si la substance répond aux critéres ou est considérée comme une
substance PBT ou vPvB dans le dossier d'enregistrement, une carac-
térisation des émissions, comprenant les éléments pertinents de I'éva-
luation de I'exposition décrite a la section 5, est effectuée. Cette carac-
térisation comporte en particulier une estimation des quantités de subs-
tance rejetées dans les différents milieux de l'environnement au cours
de toutes les activités effectuées par le fabricant ou l'importateur et de
I'ensemble des utilisations identifiées, ainsi que la détermination des
voies probables d'exposition de I'étre humain et de l'environnement a
la substance. L'estimation concerne toutes les nanoformes qui sont
couvertes par l'enregistrement.

(') En général, plus les données sont complétes et plus la durée des essais est longue, plus le
degré d'incertitude et la taille du facteur d'évaluation sont réduits. Un facteur d'évaluation
de 1000 est normalement appliqué a la plus faible des trois valeurs a court terme
CL(E)50 dérivées d'espéces représentant des niveaux trophiques différents, tandis qu'un
facteur 10 est attribué¢ a la plus faible des trois valeurs NOEC a long terme dérivées
d'espéces représentant des niveaux trophiques différents.
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5.1
S.1.1.

EVALUATION DE L'EXPOSITION

Introduction

L'évaluation de 'exposition a pour objet d'établir une estimation quan-
titative et qualitative de la dose/concentration de la substance a
laquelle les étres humains et l'environnement sont ou peuvent étre
exposés. L'évaluation couvre toutes les étapes du cycle de vie de la
substance découlant de la fabrication et des utilisations identifiées,
ainsi que toute exposition pouvant étre mise en relation avec les
dangers visés aux sections 1 a 4. L'évaluation porte sur toutes les
nanoformes qui sont couvertes par l'enregistrement. L'évaluation de
l'exposition comprend les deux étapes ci-apres, qui sont clairement
répertoriées comme telles dans le rapport sur la sécurité chimique:

Etape 1: Production de scénario(s) d'exposition ou production de
catégories d'usage et d'exposition pertinentes

Etape 2: Estimation de l'exposition

Si nécessaire, et conformément a l'article 31, le scénario d'exposition
est également inclus dans une annexe a la fiche de données de sécurité.

Etape 1: Klaboration de scénarios d'exposition

Les scénarios d'exposition décrits dans les sections 0.7 et 0.8 sont
produits. Les scénarios d'exposition sont au cceur du processus d'éva-
luation de la sécurité chimique. Cette démarche peut étre itérative. La
premiere évaluation se fera sur la base d'informations relatives aux
dangers (données requises au minimum et ensemble des informations
disponibles) et de 1'estimation de 1'exposition qui correspond aux hypo-
theses de départ concernant les conditions d'exploitation et les mesures
de gestion des risques (scénario d'exposition initial). Si les hypothéses
de départ permettent une caractérisation du risque révélant une maitrise
inappropriée des risques pour la santé humaine ou l'environnement, il
est alors nécessaire de procéder par itération, en modifiant un ou
plusieurs facteurs liés a l'évaluation des dangers ou de l'exposition,
afin de faire preuve d'une maitrise appropriée. Affiner 1'évaluation
des dangers peut nécessiter la production d'informations supplémen-
taires concernant le danger de la substance. L'affinement de I'évalua-
tion de I'exposition peut s'accompagner d'une modification appropriée
des conditions d'exploitation ou des mesures de gestion des risques du
scénario d'exposition, ou d'une estimation plus précise de l'exposition.
Le scénario d'exposition obtenu aprés la dernicre itération (scénario
d'exposition final) est inclus dans le rapport sur la sécurité chimique
et joint a la fiche de données de sécurité, conformément a l'article 31.

Le scénario d'exposition final est présenté sous la rubrique pertinente
du rapport sur la sécurité chimique et inclus dans une annexe a la fiche
de données de sécurité, en utilisant un titre succinct approprié donnant
une breéve description générale de I'utilisation conforme a ceux donnés
a l'annexe VI, section 3.5. Les scénarios d'exposition couvrent la fabri-
cation dans la Communauté et I'ensemble des utilisations identifiées.

En particulier, un scénario d'exposition comprend, le cas échéant, une
description des ¢léments suivants:

Conditions d'exploitation:

— les processus intervenant, y compris la forme physique sous
laquelle la substance est fabriquée, transformée et/ou utilisée,

— les activités effectuées par les travailleurs dans le cadre des proces-
sus, ainsi que la durée et la fréquence de leur exposition a la
substance,
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— les activités des consommateurs, ainsi que la durée et la fréquence
de leur exposition a la substance,

— la durée et la fréquence des émissions de la substance vers les
différents milieux environnementaux et les systemes de traitement
des eaux usées, ainsi que le facteur de dilution dans ce milieu
récepteur de l'environnement.

Mesures de gestion des risques:

— les mesures de gestion des risques visant a réduire ou a éviter
l'exposition d'étres humains (y compris les travailleurs et les
consommateurs) et de I'environnement a la substance,

— les mesures de gestion des déchets visant a réduire ou a éviter
l'exposition des étres humains et de l'environnement a la substance
durant 1'¢limination et/ou le recyclage des déchets.

5.1.2. Lorsqu'un fabricant, un importateur, ou un utilisateur en aval fait une
demande d'autorisation portant sur une utilisation spécifique, des
scénarios d'exposition ne doivent étre ¢élaborés que pour l'utilisation
en cause et les étapes ultérieures du cycle de vie.

5.2. Etape 2: Estimation de I'exposition

5.2.1. L'exposition est estimée pour chaque scénario d'exposition élaboré.
Elle est présentée sous la rubrique pertinente du rapport sur la sécurité
chimique et, si nécessaire et conformément a l'article 31, résumée dans
une annexe a la fiche de données de sécurité. L'estimation de l'expo-
sition comporte trois éléments: 1) l'estimation des émissions; 2) 1'éva-
luation du devenir chimique et des voies de transfert; 3) I'estimation
des niveaux d'exposition.

522 Lors de I'estimation des émissions, il est tenu compte des émissions qui
se produisent durant tous les stades pertinents du cycle de vie de la
substance et découlent de la fabrication et des utilisations identifiées.
Les étapes du cycle de vie découlant de la fabrication de la substance
couvrent, le cas échéant, 1'étape de gestion des déchets. Les étapes du
cycle de vie découlant des utilisations identifiées couvrent, le cas
échéant, la durée de vie utile des articles et I'étape de gestion des
déchets. L'estimation des émissions est réalisée en admettant que les
mesures de gestion des risques et les conditions d'exploitation décrites
dans le scénario d'exposition ont été mises en ceuvre. »>MS51 Lorsque
des nanoformes sont couvertes par l'enregistrement, l'estimation des
émissions réalisée pour celles-ci tient compte, le cas échéant, des
situations dans lesquelles les conditions décrites a l'annexe XI,
section 3.2, point ¢), sont réunies. <«

v Ms1
5.2.3. Il est procédé a une caractérisation des éventuels processus de dégra-
dation, de transformation ou de réaction, ainsi qu'a une estimation de la
distribution et du devenir dans I'environnement.

Lorsque des nanoformes sont couvertes par l'enregistrement, il est
également procédé a la caractérisation de la vitesse de dissolution,
de l'agrégation des particules, de l'agglomération et des modifications
de la chimie de surface des particules.

5.2.4. Il est procédé a une estimation des niveaux d'exposition pour l'en-
semble des populations humaines (travailleurs, consommateurs et
personnes susceptibles de subir une exposition indirecte a travers l'en-
vironnement) et des milieux environnementaux dont on sait ou dont on
peut raisonnablement prévoir qu'ils seront exposés a la substance.
Chaque voie d'exposition humaine a prendre en compte (par inhalation,
par voie orale, cutanée et globale par l'ensemble des voies et des
sources d'exposition a prendre en considération) est couverte. Ces
estimations tiennent compte des variations spatiales et temporelles du
mode d'exposition. En particulier, l'estimation de l'exposition tient
compte des éléments suivants:

— des données sur l'exposition, représentatives et mesurées de
maniére adéquate,
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5.2.5.

6.2.

6.3.

— la présence éventuelle d'impuretés et d'additifs importants dans la
substance,

— la quantité pour laquelle la substance est produite et/ou importée,
— la quantité destinée a chaque utilisation identifiée,

— la gestion des risques mise en ceuvre ou recommandée, y compris
le degré de confinement,

— la durée et la fréquence de l'exposition que prévoient les conditions
d'exploitation,

— les activités effectuées par les travailleurs dans le cadre des proces-
sus, ainsi que la durée et la fréquence de leur exposition a la
substance,

— les activités des consommateurs, ainsi que la durée et la fréquence
de leur exposition a la substance,

— la durée et la fréquence des émissions de la substance vers les
différents milieux environnementaux, ainsi que le facteur de dilu-
tion dans ce milieu récepteur de l'environnement,

— les propriétés physicochimiques de la substance,
— les produits de transformation et/ou de dégradation,

— les voies d'exposition probables et le potentiel d'absorption par des
étres humains,

— les voies de transfert probables vers l'environnement, ainsi que la
distribution environnementale et la dégradation et/ou la transforma-
tion (voir également section 3, étape 1),

— la portée (géographique) de l'exposition,
— le rejet/la migration de la substance dépendant de la matrice.

Quand des données représentatives et mesurées de maniere adéquate
concernant l'exposition sont disponibles, il y a lieu d'en tenir particu-
licrement compte lors de I'évaluation de I'exposition. Des modéles
appropriés peuvent étre utilisés pour estimer les niveaux d'exposition.
Des données de surveillance pertinentes, portant sur des substances
caractérisées par des modes d'utilisation et d'exposition analogues ou
des propriétés analogues, peuvent également étre prises en considéra-
tion.

CARACTERISATION DES RISQUES

La caractérisation des risques est effectuée pour chaque scénario d'ex-
position et est présentée sous la rubrique pertinente du rapport sur la
sécurité chimique.

La caractérisation des risques prend en compte les populations
humaines (exposées en tant que travailleurs ou consommateurs, ou
indirectement a travers l'environnement et, le cas échéant, a plusieurs
de ces titres) et les milieux environnementaux dont on sait ou dont on
peut raisonnablement prévoir qu'ils seront exposés a la substance, en
partant de I'hypothése que les mesures de gestion des risques, décrites
dans les scénarios d'exposition a la section 5, ont été mises en ceuvre.
En outre, le risque environnemental global engendré par la substance
est analysé par l'intégration des résultats afférents a l'ensemble des
rejets, émissions et pertes de toutes les sources vers tous les milieux
de l'environnement.

La caractérisation des risques consiste en:

— une comparaison entre, d'une part, l'exposition de chaque popula-
tion humaine dont on sait qu'elle est ou qu'elle sera probablement
exposée et, d'autre part, les DNEL pertinentes;

— une comparaison entre, d'une part, les concentrations environne-
mentales prévues dans chaque milieu de I'environnement et,
d'autre part, les PNEC; et

— une évaluation de la probabilité et de la gravité d'un événement qui
se produirait a cause des propriétés physicochimiques de la subs-
tance.
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6.4.

6.5.

Pour chaque scénario d'exposition, le risque pour les personnes et
I'environnement peut étre considéré comme étant valablement maitrisé
au cours du cycle de vie de la substance découlant de la fabrication et
des utilisations identifiées, si:

— les niveaux d'exposition estimés a la section 6.2 ne dépassent pas la
DNEL ou la PNEC pertinent(e), tels que déterminés aux sections 1
et 3, respectivement, et

— la probabilité et la gravité d'un événement qui se produirait a cause
des propriétés physicochimiques de la substance, telles que déter-
minées a la section 2, sont négligeables.

Dans le cas des effets sur 'homme et des milieux environnementaux
pour lesquels il n'a pas été possible de déterminer une PNEC ou
PNEC, il est procédé a une évaluation qualitative de la probabilité
d'éviter les effets lors de la mise en ceuvre du scénario d'exposition.

Dans le cas des substances répondant aux criteres PBT et vPvB, le
fabricant ou l'importateur utilise les informations obtenues conformé-
ment aux dispositions de la section 5, étape 2, lorsqu'il met en ceuvre
sur son site, et lorsqu'il recommande aux utilisateurs en aval, des
mesures de gestion des risques qui réduisent au minimum l'exposition
et les émissions pour les personnes et l'environnement au cours du
cycle de vie de la substance découlant de la fabrication et des utilisa-
tions identifiées.

FORMAT DU RAPPORT SUR LA SECURITE CHIMIQUE

Le rapport sur la sécurité chimique comprend les rubriques suivantes:

FORMAT DU RAPPORT SUR LA SECURITE CHIMIQUE

PARTIE A

RESUME DES MESURES DE GESTION DES RISQUES

DECLARATION DE MISE EN (UVRE DE MESURES DE
GESTION DES RISQUES

DECLARATION DE COMMUNICATION DE MESURES DE
GESTION DES RISQUES

PARTIE B

IDENTITE DE LA SUBSTANCE ET PROPRIETES PHYSICOCHI-
MIQUES

FABRICATION ET UTILISATIONS

2.1. Fabrication

2.2. Utilisations identifiées

2.3. Utilisations déconseillées

CLASSIFICATION ET ETIQUETAGE

PROPRIETES DU DEVENIR ENVIRONNEMENTAL
4.1. Dégradation

4.2. Distribution environnementale

4.3. Bioaccumulation

4.4 Empoisonnement secondaire
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FORMAT DU RAPPORT SUR LA SECURITE CHIMIQUE

EVALUATION DES DANGERS POUR LA SANTE HUMAINE

5.1.  Toxicocinétique (absorption, métabolisme, distribution et élimina-
tion)

5.2. Toxicité aigué

5.3. Irritation

5.4. Corrosivité

5.5. Sensibilisation

5.6. Toxicité par administration répétée
5.7.  Mutagénicité sur les cellules germinales

5.8.  Carcinogénicité

5.9. Toxicité pour la reproduction

5.10. Autres effets
5.11. Etablissement des DNEL

EVALUATION DES DANGERS LjES AUX PROPRIETES PHYSI-
COCHIMIQUES POUR LA SANTE HUMAINE

6.1. Explosibilité
6.2. Inflammabilité
6.3. Pouvoir oxydant

EVALUATION DES DANGERS POUR L'ENVIRONNEMENT

7.1.  Milieu aquatique (y compris les sédiments)
7.2. Milieu terrestre
7.3. Milieu atmosphérique

7.4. Activité microbiologique dans les systémes de traitement des eaux
usées

EVALUATION PBT ET vPvB
EVALUATION DE L'EXPOSITION
9.1. (Titre du scénario d'exposition 1)

9.1.1. Scénario d'exposition

9.1.2. Estimation de I'exposition
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FORMAT DU RAPPORT SUR LA SECURITE CHIMIQUE

9.2. (Titre du scénario d'exposition 2)
9.2.1. Scénario d'exposition
9.2.2. Estimation de I'exposition
(etc.)

10. CARACTERISATION DES RISQUES

10.1. (Titre du scénario d'exposition 1)

10.1.1. Santé humaine
10.1.1.1. Travailleurs

10.1.1.2. Consommateurs

10.1.1.3. Exposition indirecte des personnes a travers
l'environnement

10.1.2. Environnement

10.1.2.1. Milieu aquatique (y compris les sédiments)
10.1.2.2. Milieu terrestre
10.1.2.3. Milieu atmosphérique

10.1.2.4. Activit¢ microbiologique dans les systemes de
traitement des eaux usées

10.2. (Titre du scénario d'exposition 2)
10.2.1. Santé¢ humaine
10.2.1.1. Travailleurs

10.2.1.2. Consommateurs

10.2.1.3. Exposition indirecte des personnes a travers
l'environnement

10.2.2. Environnement
10.2.2.1. Milieu aquatique (y compris les sédiments)
10.2.2.2. Milieu terrestre
10.2.2.3. Milieu atmosphérique

10.2.2.4. Activité microbiologique dans les systemes de
traitement des eaux usées

(etc.)

10.x. Exposition globale (résultant de 1'ensemble des sources d'émissio-
nejet a prendre en considération)

10.x.1. Santé humaine (ensemble des voies d'exposition)

10.x.1.1.

10.x.2. Environnement (ensemble des sources d'émission)

10.x.2.1.
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ANNEXE 11

EXIGENCES CONCERNANT L’ETABLISSEMENT DE LA FICHE DE
DONNEES DE SECURITE

PARTIE A
0.1. Introduction

0.1.1. La présente annexe définit les exigences que doit respecter le four-
nisseur lors de 1’établissement d’une fiche de données de sécurité qui
est présentée pour une substance ou un mélange conformément a
I’article 31.

0.1.2. Les informations concernant une substance fournies dans la fiche de
données de sécurité doivent étre conformes a celles fournies lors de
I’enregistrement et dans le rapport sur la sécurité chimique, lorsque
celui-ci est exigé. Quand un rapport sur la sécurit¢ chimique a été
établi, le ou les scénarios d’exposition pertinents figurent dans une
annexe de la fiche de données de sécurité.

0.1.3. La fiche de données de sécurité mentionne dans chaque rubrique
pertinente si elle concerne des nanoformes et, le cas échéant,
précise lesquelles, et relie les informations de sécurité pertinentes a
chacune de ces nanoformes. Comme prévu a I’annexe VI, on entend
par «nanoforme» dans la présente annexe une nanoforme ou un
groupe de nanoformes similaires.

0.2. Exigences générales a respecter lors de 1’établissement d’une fiche
de données de sécurité

0.2.1. La fiche de données de sécurité doit permettre aux utilisateurs de
prendre les mesures nécessaires en matiere de protection de la santé
humaine et de sécurité sur le lieu de travail, ainsi que de protection de
I’environnement. L’auteur de la fiche de données de sécurité tiendra
compte du fait que cette fiche doit informer les utilisateurs sur les
dangers que présente une substance ou un mélange et fournir des
informations concernant la sécurit¢ du stockage, de la manipulation
et de I’¢élimination de la substance ou du mélange.

0.2.2. Les informations contenues dans les fiches de données de sécurité
doivent également satisfaire aux prescriptions énoncées dans la direc-
tive 98/24/CE. En particulier, la fiche de données de sécurité doit
permettre aux employeurs de déterminer si des agents chimiques
dangereux sont présents sur le lieu de travail et si leur utilisation
entraine un risque quelconque pour la santé et la sécurité des travail-
leurs.

0.2.3. Les informations contenues dans la fiche de données de sécurité
doivent étre rédigées de fagon claire et concise. La fiche de
données de sécurité doit étre élaborée par une personne compétente
qui tiendra compte des besoins et connaissances particuliers des utili-
sateurs, dans la mesure ou ils sont connus. Les fournisseurs de subs-
tances et de mélanges doivent s’assurer que ces personnes compé-
tentes ont bénéficié d’une formation appropriée, y compris de cours
de remise a niveau.

0.2.4. Les informations figurant sur la fiche de données de sécurité doivent
étre exprimées dans des termes simples, clairs et précis, et il convient
d’éviter le langage spécialisé, les acronymes et les abréviations. On
s’abstiendra d’utiliser des mentions telles que «peut étre dangereux»,
«sans effets sur la santé», «sans danger dans la plupart des conditions
d’utilisation» ou «non dangereux», ou encore toute autre mention
indiquant que la substance ou le mélange ne sont pas dangereux ou
toute autre indication ne correspondant pas a la classification de la
substance ou du mélange en cause.

0.2.5. La date d’établissement de la fiche de données de sécurité doit étre
indiquée a la premiere page. Lorsqu’une fiche de données de sécurité
a fait ’objet d’une révision et que la nouvelle version révisée est
fournie aux destinataires, 1’attention de ces derniers doit étre attirée
sur les modifications a la rubrique 16 de la fiche de données de
sécurité, a moins que ces modifications aient été indiquées a un
autre endroit. Pour les fiches de données de sécurité révisées, la
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date d’établissement, libellée comme suit: «révision: (date)», doit
figurer a la premiére page, de méme que toute autre mention indiquant
quelle version est remplacée, tels les numéros de version et de révi-
sion ou la date d’annulation et de remplacement.

0.3. Format de la fiche de données de sécurité

0.3.1. Une fiche de données de sécurit¢é n’a pas de longueur fixe. La
longueur de la fiche de données de sécurité sera fonction du danger
lié¢ a la substance ou au mélange, ainsi que des informations disponi-
bles.

0.3.2. Toutes les pages d’une fiche de données de sécurité, y compris ses
éventuelles annexes, doivent étre numérotées et porter I’indication de
la longueur de ladite fiche (par exemple «page 1 de 3») ou une
mention précisant s’il s’agit ou non de la derni¢re page (par exemple:
«A la suite de la page suivante» ou «Fin de la fiche de données de
séeuritéy).

0.4. Contenu de la fiche de données de sécurité

Les informations visées dans la présente annexe doivent figurer sur la
fiche de données de sécurité, lorsqu’elles sont requises et disponibles,
et étre portées dans les sous-rubriques pertinentes présentées dans la
partic B. Toutes les sous-rubriques de la fiche de données de sécurité
doivent étre remplies.

0.5. Autres informations a fournir

Compte tenu du vaste éventail de propriétés que peuvent présenter les
substances et les mélanges, il peut étre nécessaire, dans certains cas,
d’indiquer des informations disponibles et pertinentes supplémentaires
dans les sous-rubriques concernées.

Il 'y a lieu de mentionner des informations environnementales et de
sécurité supplémentaires pour répondre aux besoins des gens de mer
et des autres travailleurs du secteur du transport en vrac de marchan-
dises dangereuses en vraquiers ou navires-citernes de haute mer ou de
navigation intérieure soumis aux réglementations nationales ou aux
réglementations de 1’Organisation maritime internationale (OMI). A
la sous-rubrique 14.7, il est recommand¢ de faire figurer les informa-
tions de classification de base conformes aux instruments pertinents
de I’OMI lorsque des cargaisons de ce type sont transportées en vrac.
En outre, les navires transportant du pétrole ou du mazout, tel que
défini a I’annexe I de la convention MARPOL ('), en vrac ou du
mazout en soute sont tenus de disposer, avant le chargement, d’une
«fiche de données de sécurité» en conformité avec la résolution
«Recommendations for Material Safety Data Sheets (MSDS) for
MARPOL Annex I Oil Cargo and Oil Fuel» du comité de la sécurité
maritime de ’OMI (MSC) [MSC.286(86)]. Par conséquent, afin de
disposer d’une fiche de données de sécurité unique harmonisée pour
les utilisations maritimes et non maritimes, les dispositions complé-
mentaires de la résolution MSC.286(86) peuvent figurer dans les
fiches de données de sécurité, s’il y a lieu, en vue du transport par
mer de cargaisons d’hydrocarbures (dont le mazout de soute) relevant
de ’annexe I de la convention MARPOL.

0.6. Unités

Il convient d’utiliser les unités de mesure prévues dans la directive
80/181/CEE du Conseil (%).

(") MARPOL — Edition consolidée 2006, Londres, OMI 2007, ISBN 978-92-801-4216-7.

(?) Directive 80/181/CEE du Conseil du 20 décembre 1979 concernant le rapprochement des
législations des Etats membres relatives aux unités de mesure et abrogeant la directive
71/354/CEE (JO L 39 du 15.2.1980, p. 40).
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0.7. Cas particuliers

Des fiches de données de sécurité sont également exigées pour les cas
particuliers mentionnés a I’annexe I, point 1.3, du réglement (CE)
n°® 1272/2008 pour lesquels il existe des dérogations aux obligations
d’étiquetage.

1. RUBRIQUE 1 — Identification de la substance/du mélange et de la
société/de I’entreprise

Cette rubrique de la fiche de données de sécurité précise de quelle
maniére la substance ou le mélange doivent étre identifiés et de quelle
maniére les utilisations pertinentes identifiées, le nom du fournisseur
de la substance ou du mélange ainsi que les coordonnées de contact
du fournisseur de la substance ou du mélange, y compris la personne
ou le service a contacter en cas d’urgence, doivent étre indiqués sur la
fiche de données de sécurité.

1.1. Identificateur de produit

L’identificateur de produit doit étre fourni conformément a Iarticle 18,
paragraphe 2, du réglement (CE) n® 1272/2008 s’il s’agit d’une subs-
tance et conformément a l’article 18, paragraphe 3, point a), dudit
reglement s’il s’agit d’'un mélange, et tel qu’il figure sur 1’étiquette,
dans la ou les langues officielles du ou des Etats membres ou la
substance ou le mélange sont mis sur le marché, sauf si le ou les
Etats membres concernés ont adopté d’autres dispositions.

Pour les substances soumises a enregistrement, 1’identificateur de
produit doit étre conforme a celui fourni pour I’enregistrement, et le
numéro d’enregistrement attribué en application de I’article 20, para-
graphe 3, du présent réglement doit également é&tre indiqué. Des
identificateurs supplémentaires peuvent étre fournis, méme s’ils
n’ont pas été utilisés pour I’enregistrement.

Sans préjudice des obligations incombant aux utilisateurs en aval
prévues a larticle 39 du présent réglement, la partie du numéro d’en-
registrement désignant les différents déclarants lors d’une soumission
conjointe peut étre omise par un fournisseur qui est un distributeur ou
un utilisateur en aval, pour autant que:

a) ce fournisseur s’engage a communiquer, sur demande, le numéro
d’enregistrement complet pour les besoins de la mise en ceuvre,
ou, s’il ne dispose pas du numéro d’enregistrement complet, a
transmettre la demande a son fournisseur, conformément au
point b); et

b) ce fournisseur communique le numéro d’enregistrement complet a
Pautorit¢ de I’Etat membre chargée du contrdle de la mise en
ceuvre ou de I’exécution de la législation (ci-apres I’«autorité de
contrdle») dans les sept jours suivant la demande, recue directe-
ment de ’autorité de contréle ou transmise par son destinataire,
ou, s’il ne dispose pas du numéro d’enregistrement complet, qu’il
transmette la demande a son propre fournisseur dans les sept jours
suivant la demande, tout en informant en méme temps 1’autorité
de controle.

11 est possible de fournir une seule fiche de données de sécurité¢ pour
plusieurs substances ou mélanges si les informations figurant sur cette
fiche de données de sécurité répondent aux exigences de la présente
annexe pour chaque substance et chaque mélange concernés.

Lorsque différentes formes d’une substance sont couvertes par une
seule fiche de données de sécurité, il y a lieu d’inclure les informa-
tions pertinentes, en indiquant clairement a quelle forme se rapportent
les différentes informations. Une autre option consiste a établir une
fiche de données de sécurité distincte pour chaque forme ou groupe
de formes.
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Si la fiche de données de sécurité concerne une ou plusieurs nano-
formes, ou des substances qui incluent des nanoformes, elle doit le
mentionner en utilisant le mot «nanoformey.

Autres moyens d’identification

Il est possible de communiquer d’autres noms ou synonymes par
lesquels une substance ou un mélange sont étiquetés ou couramment
désignés.

Lorsqu’un mélange dispose d’un identifiant unique de formulation
(UFI) conformément a 1’annexe VIIIL, partie A, section 5, du régle-
ment (CE) n® 1272/2008 et que I'UFI est indiqué sur la fiche de
données de sécurité, ce dernier doit figurer a la présente sous-
rubrique.

1.2. Utilisations identifiées pertinentes de la substance ou du mélange
et utilisations déconseillées

1l convient de donner au moins une bréve description des utilisations
identifiées (par exemple, le nettoyage du sol ou [’utilisation indus-
trielle dans la production de polymeéres ou I’utilisation professionnelle
dans les agents de nettoyage) pertinentes pour le ou les destinataires
de la substance ou du mélange.

S’il y a lieu, les utilisations déconseillées par le fournisseur et les
raisons pour lesquelles elles le sont doivent étre précisées. Il n’est pas
nécessaire que 1’énumération soit exhaustive.

Lorsqu’un rapport sur la sécurité chimique est exigé, les informations
présentées dans la présente sous-rubrique de la fiche de données de
sécurité doivent correspondre aux utilisations identifiées dans le
rapport sur la sécurité chimique et dans les scénarios d’exposition
résultant du rapport sur la sécurité chimique figurant a I’annexe de
la fiche de données de sécurité.

1.3. Renseignements concernant le fournisseur de la fiche de données
de sécurité

Le fournisseur de la fiche de données de sécurité, qu’il s’agisse du
fabricant, de I’importateur, du représentant exclusif, d’un utilisateur
en aval ou d’un distributeur en aval, doit étre identifié. Il y a lieu de
préciser son adresse compléte et son numéro de téléphone, ainsi que
I’adresse électronique d’une personne compétente responsable de la
fiche de données de sécurité.

En outre, si le fournisseur n’est pas établi dans 1’Etat membre dans
lequel la substance ou le mélange sont mis sur le marché et s’il a
désigné une personne responsable pour cet Etat membre, il y a lieu
d’indiquer 1’adresse compléte et le numéro de téléphone de ladite
personne responsable.

Si un représentant exclusif a été désigné, les coordonnées du fabricant
ou du formulateur non établi dans I’Union peuvent également étre
indiquées.

Pour les déclarants, les informations relatives au fournisseur de la
fiche de données de sécurité et, le cas échéant, au fournisseur de la
substance ou du mélange doivent correspondre a celles concernant
I’identité du fabricant, de ’importateur ou du représentant exclusif
fournies lors de I’enregistrement.

1.4. Numéro d’appel d’urgence

Il convient de donner des indications relatives aux services d’infor-
mation d’urgence. S’il existe un organe consultatif officiel dans 1’Etat
membre dans lequel la substance ou le mélange sont mis sur le
marché [il peut s’agir de I’organisme chargé de la réception des
informations relatives a la santé visé a l’article 45 du réglement
(CE) n°® 1272/2008], son numéro de téléphone doit étre mentionné
et peut suffire. Si la disponibilité de ces services est limitée pour
quelque raison que ce soit, par exemple par les heures d’ouverture,
ou si des restrictions sont appliquées a la communication de certains
types d’informations, il importe de I’indiquer clairement.
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2. RUBRIQUE 2 — Identification des dangers

Cette rubrique de la fiche de données de sécurité décrit les dangers
liés a la substance ou au mélange, ainsi que les indications appro-
priées de mise en garde associées a ces dangers.

2.1. Classification de la substance ou du mélange

Il y a lieu d’indiquer la classification de la substance ou du mélange
qui résulte de ’application des critéres de classification énoncés dans
le réglement (CE) n® 1272/2008. Lorsque le fournisseur a notifi¢ des
informations concernant la substance en vue de leur inclusion dans
I’inventaire des classifications et des étiquetages conformément a
larticle 40 du réglement (CE) n® 1272/2008 ou a fourni ces infor-
mations dans le cadre d’une demande d’enregistrement soumise
conformément au présent réglement, la classification présentée dans
la fiche de données de sécurité doit étre la méme que dans cette
notification ou cette demande d’enregistrement.

Si le mélange ne répond pas aux critéres de classification conformé-
ment au réglement (CE) n°® 1272/2008, il y a lieu de I’indiquer
clairement.

Les informations relatives aux substances présentes dans le mélange
sont fournies a la sous-rubrique 3.2.

Si la classification, y compris les mentions de danger, n’est pas
indiquée intégralement, il convient de faire référence a la rubrique
16, ou figurera le texte intégral de chaque classification, y compris
chaque mention de danger.

Les principaux effets néfastes physiques, pour la santé humaine et
pour I’environnement doivent étre mentionnés, conformément aux
rubriques 9 a 12 de la fiche de données de sécurité, d’une maniére
qui permette a des personnes non spécialisées d’identifier les dangers
que présente la substance ou le mélange.

2.2. Eléments d’étiquetage

Sur la base de la classification, au minimum les éléments d’étiquetage
ci-aprés apparaissant sur 1’étiquette conformément au reéglement (CE)
n® 1272/2008 doivent étre fournis: pictogramme(s) de danger,
mention(s) d’avertissement, mention(s) de danger et conseil(s) de
prudence. Il est possible de remplacer le pictogramme en couleurs
prévu dans le réglement (CE) n° 1272/2008 par une reproduction du

pictogramme de danger complet en noir et blanc ou du symbole seul.

Les ¢léments d’étiquetage requis conformément a I’article 25, para-
graphes 1 a 6, et a l’article 32, paragraphe 6, du reglement (CE)
n° 1272/2008 doivent étre fournis.

2.3. Autres dangers

I convient de fournir des informations indiquant si la substance
répond aux critéres pour étre qualifiée de persistante, bioaccumulable
et toxique, ou de trés persistante et trés bioaccumulable conformé-
ment a ’annexe XIII, si la substance a été inscrite sur la liste établie
conformément a I’article 59, paragraphe 1, en raison de ses propriétés
perturbant le systéme endocrinien, et si la substance est une substance
connue pour avoir des propriétés perturbant le systéme endocrinien
conformément aux criteres énoncés dans le reglement délégué (UE)
2017/2100 de la Commission (') ou dans le réglement (UE) 2018/605
de la Commission (?). Dans le cas d’un mélange, des informations
doivent étre fournies pour chacune de ces substances qui est présente
dans le mélange a une concentration égale ou supérieure a 0,1 % en
masse.

(") Réglement délégué (UE) 2017/2100 de la Commission du 4 septembre 2017 définissant
des critéres scientifiques pour la détermination des propriétés perturbant le systéme
endocrinien, conformément au reglement (UE) no 528/2012 du Parlement européen et
du Conseil (JO L 301 du 17.11.2017, p. 1).

(®) Réglement (UE) 2018/605 de la Commission du 19 avril 2018 modifiant I’annexe II du
reglement (CE) no 1107/2009 en établissant des critéres scientifiques pour la détermi-
nation des propriétés perturbant le systéme endocrinien (JO L 101 du 20.4.2018, p. 33).
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Des informations doivent étre données sur d’autres dangers qui n’en-
trainent pas la classification, mais qui peuvent contribuer aux dangers
généraux de la substance ou du mélange, tels que la formation de
contaminants atmosphériques pendant le durcissement ou le traite-
ment, ’empoussiérage, les propriétés explosives qui ne satisfont pas
aux criteres de classification énoncés a I’annexe I, partie 2, section
2.1, du réglement (CE) n°® 1272/2008, les risques d’explosion de
poussiere, la sensibilisation croisée, 1’asphyxie, la congélation, la
sensibilisation trés puissante de 1’odorat ou du gout, ainsi qu’aux
effets sur I’environnement, tels que les dangers pour les organismes
du sol ou encore le potentiel photochimique de création d’ozone.
L’ajout de la mention «Peut former un mélange poussiére-air explo-
sible en cas de dispersion» est approprié¢ en cas de danger d’explosion
de poussiere.

3. RUBRIQUE 3 — Composition/informations sur les composants

Cette rubrique de la fiche de données de sécurité décrit 1’identité
chimique du ou des composants de la substance ou du mélange, y
compris les impuretés et les additifs stabilisants visés ci-aprées. Il
convient d’indiquer les données de sécurité disponibles et appropriées
en ce qui concerne la chimie des surfaces.

3.1. Substances

1l y a lieu de fournir I’identité chimique du principal composant de la
substance en indiquant au moins 1’identificateur de produit ou un des
autres moyens d’identification prévus a la sous-rubrique 1.1.

L’identité chimique de toute impureté, de tout additif stabilisant ou de
tout composant individuel autre que le composant principal, qui fait
lui-méme I’objet d’une classification et qui contribue a la classifica-
tion de la substance, est indiquée comme suit:

a) au moyen de l’identificateur de produit conformément a I’ar-
ticle 18, paragraphe 2, du réglement (CE) n° 1272/2008,;

b) si I’identificateur de produit n’est pas disponible, au moyen d’une
des autres désignations (nom usuel, marque commerciale, abrévia-
tion) ou d’autres numéros d’identification.

La limite de concentration spécifique, le facteur M et I’estimation de
la toxicité aigué pour les substances figurant a I’annexe VI, partie 3,
du réglement (CE) n° 1272/2008 ou déterminés conformément a
I’annexe 1 dudit réglement, sont indiqués s’ils sont disponibles.

Si la substance est enregistrée et comporte une nanoforme, il y a lieu
d’indiquer les caractéristiques des particules qui définissent la nano-
forme, conformément a I’annexe VI.

Si la substance n’est pas enregistrée, mais que la fiche de données de
sécurité couvre des nanoformes dont les caractéristiques des particules
ont une incidence sur la sécurité de la substance, ces caractéristiques
doivent étre indiquées.

Les fournisseurs de substances ont la facult¢ de mentionner en outre
I’ensemble des composants, y compris les composants non classés.

Cette sous-rubrique peut également servir a communiquer des infor-
mations sur les substances a plusieurs composants.

3.2. Mélanges

L’identificateur de produit, la concentration ou les fourchettes de
concentration et les classifications doivent étre fournies au moins
pour toutes les substances visées aux points 3.2.1 et 3.2.2. Les four-
nisseurs de mélanges ont la faculté d’énumérer en outre toutes les
substances présentes dans le mélange, y compris celles qui ne répon-
dent pas aux critéres de classification. Ces informations doivent
permettre au destinataire d’identifier facilement les dangers liés aux
substances présentes dans le mélange. Les dangers du mélange lui-
méme doivent étre indiqués a la rubrique 2.
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3.2.1.

Les concentrations des substances présentes dans un mélange doivent
étre décrites sous I’'une des formes suivantes:

a) sous forme de pourcentages exacts, par ordre décroissant en masse
ou en volume, si cela est techniquement possible;

b) sous forme de fourchettes de pourcentages, par ordre décroissant
en masse ou en volume, si cela est techniquement possible.

Lorsque les concentrations sont données sous forme d’une fourchette
de pourcentages, si les effets du mélange en tant que tel ne sont pas
disponibles, les dangers pour la santé et ’environnement doivent
décrire les effets de la concentration la plus ¢levée de chaque compo-
sant.

Si les effets du mélange en tant que tel sont connus, la classification
déterminée a partir de cette information doit figurer a la rubrique 2.

Lorsque I'utilisation d’un nom chimique de remplacement est auto-
risée conformément a Iarticle 24 du réglement (CE) n°® 1272/2008, ce
nom peut étre utilisé.

Dans le cas d’un mélange répondant aux critéres de classification
conformément au réglement (CE) n® 1272/2008, il y a lieu d’indiquer
les substances suivantes (voir également le tableau 1.1), ainsi que leur
concentration ou leur fourchette de concentrations dans le mélange:

a) les substances présentant un danger pour la santé ou I’environne-
ment au sens du réglement (CE) n® 1272/2008, si ces substances
sont présentes en concentrations supérieures ou égales a la plus
faible des concentrations suivantes:

i)  les valeurs seuils génériques figurant au tableau 1.1 de I’an-
nexe I du réglement (CE) n® 1272/2008;

ii) les limites de concentration génériques indiquées dans les
parties 3 4 5 de I’annexe I du réglement (CE) n® 1272/2008,
compte tenu des concentrations indiquées dans les notes de
certains tableaux de la partie 3 en ce qui concerne 1’obliga-
tion de mettre a disposition une fiche de données de sécurité
pour le mélange, sur demande, ou en cas de danger par
aspiration [section 3.10 de I’annexe I du reglement (CE)
n® 1272/2008] lorsque la concentration est supérieure ou
égale a 1 %;

iii) les limites de concentration spécifiques mentionnées dans la
partie 3 de I’annexe VI du réglement (CE) n°® 1272/2008;

iv) si un facteur M a été indiqué dans la partie 3 de I’annexe VI
du réglement (CE) n° 1272/2008, la valeur seuil générique
figurant au tableau 1.1 de I’annexe I dudit réglement, ajustée
selon la méthode de calcul donnée a la section 4.1 de I’an-
nexe | dudit réglement;

v) les limites de concentration spécifiques communiquées a 1’in-
ventaire des classifications et des étiquetages établi en appli-
cation du réglement (CE) n® 1272/2008;

vi) un dixiéme de la limite de concentration spécifique d’une
substance classée comme sensibilisant cutané ou sensibilisant
respiratoire avec une limite de concentration spécifique;

vii) les limites de concentration mentionnées a I’annexe II du
réglement (CE) n° 1272/2008;

viii) si un facteur M a été communiqué a I’inventaire des classi-
fications et des étiquetages établi en application du réglement
(CE) n°® 1272/2008, la valeur seuil générique figurant au
tableau 1.1 de I’annexe I dudit réglement, ajustée selon la
méthode de calcul donnée a la section 4.1 de ’annexe I dudit
réglement;
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b) les substances pour lesquelles il existe, en vertu de la 1égislation
de I’Union, des limites d’exposition sur le lieu de travail et qui ne
sont pas visées au point a);

¢) a condition que la concentration d’une substance donnée soit égale
ou supérieure a 0,1 %, les substances répondant a ’'un des critéres
suivants:

— les substances qui sont persistantes, bioaccumulables et
toxiques ou trés persistantes et trés bioaccumulables, confor-
mément aux critéres énoncés a ’annexe XIII;

— les substances figurant sur la liste établie conformément a
I’article 59, paragraphe 1, pour des raisons autres que les
dangers visés au point a) de la présente sous-rubrique, par
exemple des propriétés perturbant le systéme endocrinien;

— les substances identifiées comme ayant des propriétés pertur-
bant le systéme endocrinien conformément aux critéres définis
dans le reglement délégué (UE) 2017/2100 ou le reéglement
(UE) 2018/605.

Tableau 1.1

Liste des classes de dangers, catégories de dangers et limites de
concentration pour lesquelles une substance doit étre mentionnée en tant
que substance contenue dans un mélange a la sous-rubrique 3.2.1

Classe et catégorie de danger Limite de cooncentratlon
en %
Toxicité aigué, catégories 1, 2 et 3 > 0,1
Toxicité aigué, catégorie 4 > 1
Corrosion cutanée/irritation cutanée, catégorie 1, caté- > 1
gories 1A, 1B et 1C, et catégorie 2
Lésions oculaires graves/irritation oculaire, catégories 1 >1
et 2
Sensibilisant respiratoire de catégorie 1 ou 1B > 0,1
Sensibilisant respiratoire de catégorie 1A > 0,01
Sensibilisant cutané de catégorie 1 ou 1B >0,1
Sensibilisant cutané de catégorie 1A > 0,01
Mutagénicité sur les cellules germinales, catégories 1A >0,1
et 1B
Mutagénicité sur les cellules germinales, catégorie 2 >1
Cancérogénicité, catégories 1A, 1B et 2 > 0,1
Toxicité pour la reproduction, catégories 1A, 1B et 2, > 0,1
et effets sur ou via I’allaitement
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Classe et catégorie de danger Limite de coon centration

en %

Toxicité spécifique pour certains organes cibles (STOT) >1

— exposition unique, catégories 1, 2 et 3

Toxicité spécifique pour certains organes cibles (STOT) >1

— exposition répétée, catégories 1 et 2

Toxicité par aspiration =1

Dangereux pour le milieu aquatique — danger aigu, >0,1

catégorie |

Dangereux pour le milieu aquatique — danger chro- >0,1

nique, catégorie 1

Dangereux pour le milieu aquatique — danger chro- > 1

nique, catégories 2, 3 et 4

Dangereux pour la couche d’ozone >0,1

3.2.2.

Dans le cas d’un mélange ne répondant pas aux critéres de classifi-
cation conformément au réglement (CE) n° 1272/2008, il y a lieu de
mentionner les substances présentes dans une concentration indivi-
duelle supérieure ou égale aux concentrations suivantes, ainsi que
leur concentration ou leur fourchette de concentrations:

a)

b)

<)

d)

1 % en masse dans les mélanges non gazeux et 0,2 % en volume
dans les mélanges gazeux pour:

i) les substances présentant un danger pour la santé ou I’environ-
nement au sens du réglement (CE) n°® 1272/2008; ou

i) les substances pour lesquelles des limites d’exposition sur le
lieu de travail ont été fixées en application de la 1égislation de
I’Union;

0,1 % en masse pour les substances qui répondent a I'un des
critéres suivants:

— les substances qui sont persistantes, bioaccumulables et
toxiques, conformément aux critéres énoncés a ’annexe XIII;

— les substances qui sont trés persistantes et trés bioaccumula-
bles, conformément aux critéres énoncés a I’annexe XIII;

— les substances figurant sur la liste établie conformément a
I’article 59, paragraphe 1, pour des raisons autres que les
dangers visés au point a) de la présente sous-rubrique (par
exemple des propriétés perturbant le systéeme endocrinien);

— les substances identifiées comme ayant des propriétés pertur-
bant le systéme endocrinien, conformément aux critéres définis
dans le reglement délégué (UE) 2017/2100 ou le reéglement
(UE) 2018/605;

0,1 % d’une substance classée comme sensibilisant cutané de caté-
gorie 1 ou 1B, comme sensibilisant respiratoire de catégorie 1 ou
1B, ou comme cancérogéne de catégorie 2;

0,01 % d’une substance classée comme sensibilisant cutané de
catégorie 1A ou comme sensibilisant respiratoire de catégorie 1A;

un dixiéme de la limite de concentration spécifique pour une subs-
tance classée comme sensibilisant cutané ou sensibilisant respira-
toire avec une limite de concentration spécifique;
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3.2.3.

3.24.

f) 0,1 % d’une substance classée comme toxique pour la reproduc-
tion de catégories 1A, 1B ou 2 ou ayant des effets sur ou via
I’allaitement.

Pour les substances mentionnées a la sous-rubrique 3.2:

— il y a lieu de fournir leur classification selon le réglement (CE)
n® 1272/2008, y compris la ou les classes de danger et le ou les
codes de catégories, tels que prévus au tableau 1.1 de I’annexe VI
dudit réglement, ainsi que les mentions de danger et les mentions
de danger supplémentaires. Il n’est pas nécessaire que les
mentions de danger et les mentions de danger supplémentaires
figurent intégralement dans cette sous-rubrique; leurs codes sont
suffisants. Lorsque leur libellé n’est pas reproduit intégralement, il
convient de faire référence a la rubrique 16, ou figurera le texte
intégral de chaque mention de danger pertinente. Si la substance
ne répond pas aux critéres de classification, il y a lieu de préciser
la raison pour laquelle elle est mentionnée a la sous-rubrique 3.2,
par exemple: «Substance VPvB non classée» ou «Substance pour
laquelle il existe, en vertu des dispositions de 1’Union, une limite
d’exposition sur le lieu de travaily.

— il convient d’indiquer la limite de concentration spécifique, le
facteur M et I’estimation de la toxicité aigué pour la substance
figurant & I’annexe VI, partie 3, du réglement (CE) n® 1272/2008
ou déterminée conformément a I’annexe I dudit réglement, s’ils
sont disponibles.

— si la substance utilisée dans le mélange est une nanoforme et est
enregistrée comme telle ou traitée comme telle dans le rapport
d’utilisateur en aval sur la sécurité chimique, il y a lieu d’indiquer
les caractéristiques des particules qui définissent la nanoforme,
selon la description de I’annexe VI. Si la substance utilisée
dans le mélange est une nanoforme mais n’est pas enregistrée
ou traitée dans le rapport d’utilisateur en aval sur la sécurité
chimique, les caractéristiques des particules qui ont une incidence
sur la sécurité du mélange doivent étre indiquées.

Pour les substances mentionnées a la sous-rubrique 3.2, il convient
d’indiquer le nom et, s’il est disponible, le numéro d’enregistrement
attribué en application de I’article 20, paragraphe 3, du présent regle-
ment.

Sans préjudice des obligations incombant aux utilisateurs en aval
prévues a I’article 39 du présent reglement, la partie du numéro
d’enregistrement désignant les différents déclarants lors d’une soumis-
sion conjointe peut étre omise par le fournisseur du mélange, pour
autant que:

a) ce fournisseur s’engage a communiquer, sur demande, le numéro
d’enregistrement complet pour les besoins de la mise en ceuvre,
ou, s’il ne dispose pas du numéro d’enregistrement complet, a
transmettre la demande a son fournisseur, conformément au
point b); et

b) ce fournisseur communique le numéro d’enregistrement complet a
lautorité de I’Etat membre chargée du contrdle de la mise en
ceuvre ou de I’exécution de la législation (ci-aprés I’«autorité de
contrdle») dans les sept jours suivant la demande, recue directe-
ment de ’autorité de contréle ou transmise par son destinataire,
ou, s’il ne dispose pas du numéro d’enregistrement complet, qu’il
transmette la demande a son propre fournisseur dans les sept jours
suivant la demande, tout en informant en méme temps 1’autorité
de controle.

Si le numéro CE est connu, il doit étre fourni conformément au
réglement (CE) n° 1272/2008. S’ils sont connus, le numéro CAS et
le nom UICPA peuvent également étre mentionnés.
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Dans le cas des substances désignées dans la présente sous-rubrique
par un nom chimique de remplacement conformément a I’article 24
du réglement (CE) n° 1272/2008, il n’est pas nécessaire d’indiquer le
numéro d’enregistrement, le numéro CE et d’autres identifiants
chimiques précis.

4. RUBRIQUE 4 — Premiers secours

Cette rubrique de la fiche de données de sécurité décrit les premiers
soins a donner, de telle maniére que ces indications puissent étre
comprises et les soins administrés par une personne n’ayant pas
recu de formation ad hoc, sans qu’il soit nécessaire de recourir a
un matériel sophistiqué et de disposer d’une large gamme de médi-
caments. Si des soins médicaux sont nécessaires, les instructions en
feront état, en précisant le degré d’urgence de ces soins.

4.1. Description des mesures de premiers secours

4.1.1. Des instructions relatives aux premiers secours doivent étre données
selon les voies d’exposition pertinentes. Le texte sera divisé en parties
dont chacune précisera la procédure a appliquer pour une voie d’ex-
position donnée (inhalation, contact cutané, contact oculaire, inges-
tion, par exemple).

4.1.2. Il convient de donner des conseils précisant:

a) si des soins médicaux immeédiats sont nécessaires et si des effets
différés sont a craindre apres une exposition;

b) s’il est recommandé de transporter la victime de ’exposition a
I’extérieur;

c) s’il est recommandé d’enlever et de manipuler les vétements et les
chaussures de la personne exposée; et

d) si le port d’équipements de protection individuelle est recom-
mandé aux secouristes.

4.2. Principaux symptomes et effets, aigus et différés

Il y a lieu de donner des informations succinctes sur les principaux
symptomes et effets, tant aigus que différés, résultant de 1’exposition.

4.3. Indication des éventuels soins médicaux immédiats et traitements
particuliers nécessaires

S’il y a lieu, il convient de donner des informations sur les essais
cliniques et le suivi médical concernant les effets différés, ainsi que
des précisions sur les antidotes (lorsque ceux-ci sont connus) et sur
les contre-indications.

Dans le cas de certaines substances ou de certains mélanges, il peut
étre important de souligner que des moyens spécifiques permettant
d’administrer un traitement particulier et immédiat doivent étre dispo-
nibles sur le lieu de travail.

5. RUBRIQUE 5 — Mesures de lutte contre ’incendie

Cette rubrique de la fiche de données de sécurité décrit les exigences
applicables a la lutte contre un incendie déclenché par la substance ou
le mélange, ou survenant a proximité de ceux-ci.

5.1. Moyens d’extinction

Moyens d’extinction appropriés:

Il y a lieu de fournir des informations sur les moyens d’extinction
appropriés.

Moyens d’extinction inappropriés:

Il y a lieu de signaler les agents d’extinction qui ne seraient pas
appropriés dans certains scénarios impliquant la substance ou le
mélange (par exemple éviter les agents sous haute pression, qui pour-
raient entrainer la formation d’un mélange poussiére-air potentielle-
ment explosible).
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5.2. Dangers particuliers résultant de la substance ou du mélange

Il convient de fournir des informations sur les dangers pouvant
résulter de la substance ou du mélange, tels que les produits de
combustion dangereux qui se forment lorsque la substance ou le
mélange brile; par exemple: «Peut produire des fumées toxiques de
monoxyde de carbone en cas de combustion» ou «Produit des oxydes
de soufre ou d’azote en cas de combustion».

5.3. Conseils aux pompiers

Il convient de fournir des conseils sur les éventuelles mesures de
protection a prendre lors de la lutte contre un incendie, par exemple:
«Tenir les récipients au frais en les arrosant d’eau», et sur les équi-
pements de protection particuliers des pompiers, tels que les bottes,
les combinaisons, les gants, les équipements de protection des yeux et
du visage, ainsi que les appareils respiratoires.

6. RUBRIQUE 6 — Mesures a prendre en cas de dispersion acciden-
telle

Cette rubrique de la fiche de données de sécurité recommande les
mesures appropriées a prendre en cas de déversements, de fuites et de
dispersions, en vue de prévenir ou de réduire au minimum les effets
néfastes pour les personnes, les biens et I’environnement. Lorsque le
volume du déversement a une incidence considérable sur le danger,
une distinction doit étre faite entre les mesures a prendre respective-
ment en cas de déversement majeur et en cas de déversement mineur.
Si les procédures de confinement et de récupération indiquent que des
méthodes différentes sont nécessaires, celles-ci doivent étre précisées
sur la fiche de données de sécurité.

6.1. Précautions individuelles, équipement de protection et procédures
d’urgence

6.1.1. Pour les non-secouristes

Des conseils doivent étre donnés concernant les déversements et la
dispersion accidentels de la substance ou du mélange, par exemple:

a) le port d’un équipement de protection approprié (y compris 1’équi-
pement de protection individuelle visé a la rubrique 8 de la fiche
de données de sécurité) afin de prévenir toute contamination de la
peau, des yeux et des vétements personnels;

b) I’¢loignement des sources d’inflammation, une ventilation suffi-
sante, la lutte contre les poussieres; et

c) les procédures d’urgence, y compris la nécessité d’évacuer la zone
a risque ou de consulter un expert.

6.1.2. Pour les secouristes

Des conseils doivent étre donnés concernant le tissu approprié¢ pour
les vétements de protection individuelle (par exemple «approprié:
butyléne»; «inapproprié: PVCy).

6.2. Précautions pour la protection de I’environnement

Des conseils doivent étre donnés concernant les précautions éven-
tuelles a prendre pour protéger I’environnement contre les déverse-
ments et la dispersion accidentels de la substance ou du mélange, par
exemple éviter la contamination des égouts, des eaux de surface et
des eaux souterraines.

6.3. Méthodes et matériel de confinement et de nettoyage

6.3.1. Des conseils appropriés doivent étre donnés concernant le confine-
ment d’un déversement. Les techniques de confinement suivantes sont
envisageables:

a) mise en place d’une enceinte de rétention, couverture des égouts;

b) procédures d’obturation.
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6.3.2. Des conseils appropriés doivent étre donnés concernant le nettoyage
d’un déversement. Les procédures de nettoyage suivantes sont envi-
sageables:

a) techniques de neutralisation;
b) techniques de décontamination;
¢) matériaux adsorbants;

d) techniques de nettoyage;

e) techniques d’aspiration;

f) équipement nécessaire pour le confinement/le nettoyage (y
compris, s’il y a lieu, I’utilisation d’outils et d’équipements ne
produisant pas d’étincelles).

6.3.3. Il convient de fournir toute autre information concernant les déverse-
ments et les dispersions, y compris des conseils concernant les tech-
niques inappropriées de confinement et de nettoyage, donnés a I’aide
d’indications telles que «Ne jamais utiliser [...]».

6.4. Référence a d’autres rubriques
S’il y a lieu, il sera fait référence aux rubriques 8 et 13.
7. RUBRIQUE 7 — Manipulation et stockage

Cette rubrique de la fiche de données de sécurité donne des conseils
relatifs aux méthodes de manipulation sires. Elle mettra ’accent sur
les précautions adaptées aux utilisations identifiées auxquelles il est
fait référence a la sous-rubrique 1.2, ainsi qu’aux propriétés particu-
licres de la substance ou du mélange.

Les informations figurant dans cette rubrique de la fiche de données
de sécurité concernent la protection de la santé humaine, de la sécu-
rit¢ et de I’environnement. Elles doivent aider I’employeur dans la
conception de processus de travail et de mesures organisationnelles
appropriées, conformément a I’article 5 de la directive 98/24/CE et a
I’article 5 de la directive 2004/37/CE.

Lorsqu’un rapport sur la sécurité chimique est exigé, les informations
contenues dans la présente rubrique de la fiche de données de sécurité
devront correspondre a celles présentées pour les utilisations identi-
fiées dans le rapport sur la sécurité chimique et les scénarios d’ex-
position afférents a la maitrise du risque, tels qu’ils résultent du
rapport sur la sécurité chimique figurant a I’annexe de la fiche de
données de sécurité.

Outre les informations fournies dans cette rubrique, des informations
pertinentes peuvent également figurer a la rubrique 8.

7.1. Précautions a prendre pour une manipulation sans danger
7.1.1. Il convient de formuler des recommandations afin:

a) de permettre une manipulation sire de la substance ou du
mélange, notamment par des mesures de confinement et par des
mesures destinées a prévenir les incendies et a empécher la
production de particules en suspension et de poussiéres;

b) de prévenir la manipulation de substances ou de mélanges incom-
patibles;

c) d’attirer I’attention sur les opérations et conditions qui engendrent
de nouveaux risques par la modification des proprié¢tés de la subs-
tance ou du mélange, et sur des contre-mesures appropriées; et

d) de réduire la dispersion de la substance ou du mélange dans
I’environnement, par exemple en évitant les déversements ou en
restant a distance des égouts.

7.1.2. Il convient de fournir des conseils d’ordre général en matiére d’hy-
giéne du travail, tels que:

a) ne pas manger, boire ou fumer dans les zones de travail;
b) se laver les mains aprés chaque utilisation; et

c) enlever les vétements contaminés et 1I’équipement de protection
avant d’entrer dans une zone de restauration.
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7.2. Conditions d’un stockage sir, y compris les éventuelles incompa-
tibilités

Les conseils donnés doivent étre compatibles avec les propriétés
physiques et chimiques décrites a la rubrique 9 de la fiche de
données de sécurité. S’il y a lieu, des conseils doivent étre donnés
sur les exigences spécifiques en matiere de stockage, portant notam-
ment sur les points suivants:
a) comment gérer les risques associés:

i) aux atmospheéres explosives,

il) aux environnements corrosifs,

iii) aux risques d’inflammabilité,

iv) aux substances ou mélanges incompatibles,

v) aux environnements favorisant I’évaporation, et

vi) aux sources d’inflammation potentielles (y compris les équi-
pements électriques);

b) comment maitriser les effets:
i) des conditions météorologiques,
ii) de la pression ambiante,
iii) de la température,
iv) de la lumiére naturelle,
v) de I'humidité et
vi) des vibrations;

¢) comment préserver I’intégrité de la substance ou du mélange par
I’utilisation:

i) de stabilisants et
ii) d’antioxydants;

d

autres conseils concernant notamment:

=

i) les exigences en matiére de ventilation,

ii) la conception particuliére des locaux ou des réservoirs de
stockage (y compris les cloisons de confinement et la ventila-
tion),

iii) les quantités maximales pouvant étre stockées (s’il y a lieu), et
iv) les compatibilités en matiére de conditionnement.

7.3. Utilisation(s) finale(s) particuliére(s)

Dans le cas des substances et des mélanges destinés a une ou des
utilisations finales particuliéres, les recommandations doivent porter
sur la ou les utilisations identifiées qui sont visées a la sous-rubrique
1.2; ces recommandations doivent étre détaillées et opérationnelles. Si
un scénario d’exposition est annexé, il peut y étre fait référence, ou
bien les informations visées aux sous-rubriques 7.1 et .2 seront four-
nies. Si un acteur de la chaine d’approvisionnement a effectué une
évaluation de la sécurit¢ chimique pour le mélange, il n’est pas
nécessaire que la fiche de données de sécurité et les scénarios d’ex-
position concordent avec les rapports sur la sécurité chimique de
chaque substance présente dans le mélange: il suffit qu’ils soient
conformes au rapport sur la sécurité chimique du mélange lui-
méme. Si des orientations spécifiques au niveau de I’industrie ou
du secteur sont disponibles, il peut y étre fait référence en détail (y
compris en mentionnant la source et la date de diffusion).
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8. RUBRIQUE 8 — Controles de D’exposition/protection individuelle

Cette rubrique de la fiche de données de sécurité décrit les limites
d’exposition professionnelle applicables et les mesures nécessaires de
gestion des risques.

Lorsqu’un rapport sur la sécurité chimique est exigé, les informations
contenues dans la présente rubrique de la fiche de données de sécurité
devront correspondre a celles présentées pour les utilisations identi-
fiées dans le rapport sur la sécurité chimique et les scénarios d’ex-
position afférents a la maitrise du risque, tels qu’ils résultent du
rapport sur la sécurité chimique figurant a ’annexe de la fiche de
données de sécurité.

8.1. Parameétres de controle

8.1.1. Pour la substance ou pour chacune des substances du mélange, il
convient d’indiquer, lorsqu’elles sont disponibles, les valeurs limites
nationales ci-aprés, actuellement applicables dans I’Etat membre dans
lequel la fiche de données de sécurité est établie, ainsi que la base
juridique de chacune d’entre elles. Lorsque les valeurs limites d’ex-
position professionnelle sont énumérées, il convient d’utiliser 1’iden-
tité chimique telle qu’elle est indiquée dans la rubrique 3:

8.1.1.1.  les valeurs limites nationales d’exposition professionnelle qui corres-
pondent aux valeurs limites d’exposition professionnelle de 1’Union
conformément a la directive 98/24/CE, assorties le cas échéant des
notations visées a [I’article 2, paragraphe 3, de la décision
2014/113/UE de la Commission (1);

8.1.1.2.  les valeurs limites nationales d’exposition professionnelle qui corres-
pondent aux valeurs limites de I’Union conformément & la directive
2004/37/CE, assorties le cas échéant des notations visées a I’article 2,
paragraphe 3, de la décision 2014/113/UE;

8.1.1.3.  toute autre valeur limite nationale d’exposition professionnelle;

8.1.1.4.  les valeurs limites biologiques nationales qui correspondent aux
valeurs limites biologiques de 1’Union conformément a la directive
98/24/CE, assorties le cas échéant des notations visées a I’article 2,
paragraphe 3, de la décision 2014/113/UE;

8.1.1.5.  toute autre valeur limite biologique nationale.

8.1.2. Les informations sur les procédures de suivi actuellement recomman-
dées doivent étre fournies pour les substances les plus pertinentes au
moins.

8.1.3. Si des contaminants atmosphériques se forment lorsque la substance

ou le mélange sont utilisés conformément a leur destination, il
convient d’indiquer également les valeurs limites d’exposition profes-
sionnelle et/ou les valeurs limites biologiques applicables pour cette
substance ou ce mélange.

8.1.4. Si un rapport sur la sécurité chimique est exigé ou si une DNEL au
sens de la section 1.4 de I’annexe I ou une PNEC au sens de la
section 3.3 de I’annexe I est disponible, les DNEL ou PNEC perti-
nentes pour la substance doivent étre indiquées pour les scénarios
d’exposition tels qu’ils résultent du rapport sur la sécurité chimique
figurant a ’annexe de la fiche de données de sécurité.

8.1.5. Lorsqu’une analyse des risques par niveaux de contréle («control
banding») est utilisée pour arréter des mesures de gestion des
risques dans le contexte d’utilisations spécifiques, il y a lieu de
fournir des précisions suffisantes pour permettre une gestion efficace
du risque. Le contexte et les limitations de la recommandation spéci-
fique d’analyse des risques par niveaux de contrdle doivent étre
précisés.

(") Décision 2014/113/UE de la Commission du 3 mars 2014 instituant un comité scienti-
fique en maticére de limites d’exposition professionnelle a des agents chimiques et abro-
geant la décision 95/320/CE (JO L 62 du 4.3.2014, p. 18).
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8.2. Controles de I’exposition

Les informations requises dans la présente sous-rubrique doivent étre
fournies, sauf si un scénario d’exposition contenant ces informations
est annex¢é a la fiche de données de sécurité.

Lorsque le fournisseur exerce la faculté de renoncer a un essai en
application de la section 3 de I’annexe XI, il doit préciser les condi-
tions d’utilisation spécifiques sur lesquelles il se fonde pour justifier
cette décision.

Dans les cas ou une substance a été enregistrée en tant qu’inter-
médiaire isolé (restant sur le site ou transporté), le fournisseur
indique que sa fiche de données de sécurité correspond aux condi-
tions spécifiques ayant justifié¢ I’enregistrement, conformément a 1’ar-
ticle 17 ou 18.

8.2.1. Controles techniques appropriés

La description des mesures appropriées de controle de I’exposition
doit se rapporter a la ou aux utilisations identifiées de la substance ou
du mélange, telles que visées a la sous-rubrique 1.2. Ces informations
doivent étre suffisantes pour permettre a I’employeur de procéder a
une évaluation du risque pour la santé et la sécurité des travailleurs
résultant de la présence de la substance ou du mélange, conformé-
ment aux articles 4 a 6 de la directive 98/24/CE et aux articles 3 a 5
de la directive 2004/37/CE, le cas échéant.

Ces informations doivent compléter celles déja fournies a la
rubrique 7.

8.2.2. Mesures de protection individuelle, telles que les équipements de
protection individuelle

8.2.2.1.  Les informations sur 1'utilisation d’un équipement de protection indi-
viduelle doivent étre conformes aux bonnes pratiques d’hygiene du
travail et aller de pair avec d’autres mesures de contrdle, y compris
des controles techniques et des mesures de ventilation et d’isolation.
S’il y a lieu, il sera fait référence a la rubrique 5 pour des conseils
spécifiques relatifs aux équipements de protection individuelle contre
le feu et les risques chimiques.

8.2.22.  Compte tenu du reglement (UE) 2016/425 du Parlement européen et
du Conseil (1), ainsi que des normes appropriées du CEN, il convient
de donner les spécifications détaillées auxquelles doit répondre 1’équi-
pement pour assurer une protection suffisante et appropriée, et notam-
ment:

a) la protection des yeux/du visage

Le type d’équipement de protection des yeux/du visage requis doit
étre spécifié en fonction du danger que présente la substance ou le
mélange et du risque de contact: il peut s’agir, par exemple, de
verres de sécurité, de lunettes de protection ou d’un écran facial;

b) la protection de la peau
i) Protection des mains

Le type de gants a porter lors de la manipulation de la subs-
tance ou du mélange doit étre spécifié clairement en fonction
du danger que présente la substance ou le mélange, du risque
de contact ainsi que de I’importance et de la durée de 1’expo-
sition cutanée, y compris:

— le type de maticre et son épaisseur,

— le délai normal ou minimal de rupture de la matiére consti-
tutive du gant.

Au Dbesoin, toute mesure supplémentaire de protection des
mains doit étre indiquée.

(") Réglement (UE) 2016/425 du Parlement européen et du Conseil du 9 mars 2016 relatif
aux équipements de protection individuelle et abrogeant la directive 89/686/CEE du
Conseil JO L 81 du 31.3.2016, p. 51).
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i) Autres

S’il est nécessaire de protéger une partie du corps autre que les
mains, il convient de préciser le type et la qualité de I’équipe-
ment de protection requis, par exemple manchettes, bottes,
combinaison, en fonction des dangers liés a la substance ou
au mélange et du risque de contact.

Si nécessaire, toute mesure supplémentaire de protection de la
peau et toute mesure d’hygiéne particuliére seront indiquées;

c) la protection respiratoire

Pour la protection contre les gaz, les vapeurs, les brouillards ou les
poussieres, il convient de spécifier le type d’équipement a utiliser
en fonction du danger et du risque d’exposition, y compris des
appareils respiratoires purificateurs d’air, en précisant 1’élément
purificateur approprié¢ (cartouche ou réservoir), les filtres a parti-
cules appropriés et les masques appropriés, ou des appareils
respiratoires autonomes;

d) la protection contre les risques thermiques

Dans les indications relatives aux équipements a porter pour
assurer une protection contre des matériaux représentant un
risque thermique, il importe d’accorder une attention toute parti-
culiére a la conception de 1I’équipement de protection individuelle.

8.2.3. Contréles d’exposition liés a la protection de [’environnement

Il convient de spécifier les informations dont I’employeur a besoin
pour pouvoir respecter les obligations qui lui incombent au titre de la
législation de 1I’Union sur la protection de I’environnement.

Dans les cas ou un rapport sur la sécurité chimique est requis, un
résumé des mesures de gestion des risques permettant de controler de
manicre adéquate I’exposition de I’environnement a la substance sera
fourni pour les scénarios d’exposition figurant a I’annexe de la fiche
de données de sécurité.

9. RUBRIQUE 9 — Propriétés physiques et chimiques

Cette rubrique de la fiche de données de sécurité décrit les données
empiriques relatives a la substance ou au mélange, si ces données
sont pertinentes. L’article 8, paragraphe 2, du réglement (CE)
n°® 1272/2008 est applicable.

Pour permettre de prendre des mesures de contrdle appropriées, il
importe de fournir toute information utile sur la substance ou le
mélange. Les informations présentées dans cette rubrique doivent
correspondre a celles fournies lors de I’enregistrement ou dans le
rapport sur la sécurité chimique, lorsque celui-ci est exigé, et étre
conformes a la classification de la substance ou du mélange.

Dans le cas d’un mélange, si les informations fournies ne concernent
pas le mélange dans son ensemble, elles doivent préciser clairement a
quelle substance du mélange se rapportent les données.

Les propriétés déclarées doivent étre clairement identifiées et indi-
quées dans les unités de mesure appropriées. La méthode de déter-
mination est fournie, y compris les conditions de mesure et de réfé-
rence, si cette information est utile a interprétation de la valeur
numérique. Sauf indication contraire, les conditions standard de
température et de pression sont respectivement de 20 °C et de
101,3 kPa.

Les propriétés énumérées aux sous-rubriques 9.1 et 9.2 peuvent étre
présentées sous la forme d’une liste. A Iintérieur des sous-rubriques,
I’ordre d’énumération des propriétés peut étre différent, si cela est
jugé opportun.

9.1. Informations sur les propriétés physiques et chimiques essentielles

Chaque fiche de données de sécurité inclut les propriétés mentionnées
ci-dessous. S’il est indiqué qu’une propriété donnée est sans objet ou
si des informations sur une propriété donnée ne sont pas disponibles,
cela doit étre clairement mentionné, de méme que les raisons de cette
situation, si possible.
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a)  Etat physique

L’état physique (gazeux, liquide ou solide) est généralement
indiqué aux conditions standard de température et de pression.

Les définitions des termes «gaz», «liquide» et «solide» figurant a
la section 1.0 de ’annexe I du réglement (CE) n°® 1272/2008
sont applicables.

b) Couleur

La couleur de la substance ou du mélange, tels qu’ils sont four-
nis, doit étre indiquée.

Dans les cas ou une fiche de données de sécurité est utilisée
pour couvrir des variantes d’un mélange qui peuvent avoir diffé-
rentes couleurs, le terme «divers» peut étre utilisé pour décrire la
couleur.

¢) Odeur

Une description qualitative de I’odeur doit étre fournie si elle est
bien connue ou décrite dans la littérature.

Le seuil olfactif, s’il est disponible, doit étre indiqué (qualitati-
vement ou quantitativement).

d) Point de fusion/point de congélation
Ne s’applique pas aux gaz.

Le point de fusion et le point de congélation sont indiqués a la
pression standard.

Si le point de fusion se situe au-dela de I’intervalle de mesure de
la méthode, il convient d’indiquer la température jusqu’a laquelle
aucun point de fusion n’a été observé.

Si une décomposition ou une sublimation survient avant ou
pendant la fusion, elle doit étre mentionnée.

En ce qui concerne les cires et les pates, le point/’intervalle de
ramollissement peut étre indiqué en lieu et place du point de
fusion et du point de congélation.

En ce qui concerne les mélanges, s’il est techniquement impos-
sible de déterminer le point de fusion/de congélation, cela doit
étre mentionné.

e) Point d’ébullition ou point initial d’ébullition et intervalle
d’ébullition
Ces propriétés seront indiquées a la pression standard. Un point
d’ébullition survenant a une pression inférieure peut toutefois
étre mentionné si le point d’ébullition est trés élevé ou si la

décomposition se produit avant 1’ébullition a la pression stan-
dard.

Si le point d’¢bullition se situe au-dela de I’intervalle de mesure
de la méthode, il convient d’indiquer la température jusqu’a
laquelle aucun point d’ébullition n’a été observé.

Si une décomposition survient avant ou pendant 1’ébullition, cela
doit étre mentionné.

En ce qui concerne les mélanges, s’il est techniquement impos-
sible de déterminer leur point ou intervalle d’ébullition, cela doit
étre mentionné; dans ce cas, le point d’ébullition du composant
dont le point d’ébullition est le plus bas doit également étre
indiqué.

f)  Inflammabilité
S’applique aux gaz, aux liquides et aux solides.

11 convient d’indiquer si la substance ou le mélange sont inflam-
mables, ¢’est-a-dire s’ils peuvent prendre feu ou étre enflammés,
méme s’ils ne sont pas classés comme inflammables.

Des informations complémentaires peuvent étre fournies, si elles
sont appropriées et disponibles: il peut notamment étre indiqué si
I’inflammation a un effet autre qu’une combustion normale (par
exemple, une explosion) et quelle est I’inflammabilité dans des
conditions non standard.
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Des informations plus spécifiques sur I’inflammabilité peuvent
étre indiquées selon la classification des dangers respectifs. Les
informations données a la sous-rubrique 9.2.1 ne doivent pas étre
fournies sous ce point.

g) Limites inférieure et supérieure d’explosion (')
Ne s’applique pas aux solides.

En ce qui concerne les liquides inflammables, il y a lieu d’in-
diquer au moins la limite inférieure d’explosion. Si le point
d’éclair se situe approximativement a au moins — 25 °C, il
peut ne pas étre possible de déterminer la limite supérieure
d’explosion a la température standard; dans ce cas, il est recom-
mandé d’indiquer la limite supérieure d’explosion a une tempé-
rature plus élevée. Si le point d’éclair se situe a plus de 20 °C, il
peut ne pas étre possible de déterminer la limite inférieure ou
supérieure d’explosion a la température standard; dans ce cas, il
est recommandé d’indiquer a la fois la limite inférieure et la
limite supérieure d’explosion a une température plus élevée.

h)  Point d’éclair
Ne s’applique pas aux gaz, aux aérosols et aux solides.

En ce qui concerne les mélanges, il convient d’indiquer une
valeur pour le mélange, si elle est disponible. Sinon, il y a
lieu d’indiquer le(s) point(s) d’éclair de la ou des substances
ayant le(s) point(s) d’éclair le(s) plus bas.

i) Température d’auto-inflammation
S’applique uniquement aux gaz et aux liquides.

En ce qui concerne les mélanges, il convient d’indiquer la
température d’auto-inflammation pour le mélange, si elle est
disponible. Si la valeur pour le mélange n’est pas disponible,
il y a lieu d’indiquer la ou les températures d’auto-inflammation
des composants ayant la ou les températures d’auto-inflammation
les plus basses.

j)  Température de décomposition

Ne s’applique qu’aux substances et mélanges autoréactifs, aux
peroxydes organiques et aux autres substances et mélanges qui
peuvent se décomposer.

La température de décomposition auto-accélérée (TDAA) et le
volume auquel elle s’applique, ou la température initiale de
décomposition doivent étre indiqués.

Il convient de préciser si la température indiquée est la TDAA
ou la température initiale de décomposition.

Si aucune décomposition n’a été observée, on indiquera la
température jusqu’a laquelle aucune décomposition n’a été
observée, par exemple en utilisant la mention «aucune décom-
position observée jusqu’a x °C».

k) pH
Ne s’applique pas aux gaz.

11 convient d’indiquer le pH de la substance ou du mélange tels
qu’ils sont fournis ou, lorsque le produit est un solide, le pH
d’un liquide aqueux ou d’une solution aqueuse a une concen-
tration donnée.

La concentration de la substance d’essai ou du mélange d’essai
dans I’eau doit étre indiquée.

1)  Viscosité cinématique
Ne s’applique qu’aux liquides.

L’unité de mesure est le mm?/s.

(') Note: le terme «limite d’explosion» est synonyme du terme «limite d’inflammabilité»
utilisé en dehors de 1I’Union.



02006R1907 — FR — 01.03.2022 — 053.001 — 136

VM58

Pour les liquides non newtoniens, le comportement thixotropique
ou rhéopexe doit étre indiqué.

m)  Solubilité

La solubilité¢ est généralement indiquée a la température stan-
dard.

II convient d’indiquer la solubilité¢ dans I’eau.

La solubilité¢ dans d’autres solvants polaires et non polaires peut
également étre indiquée.

En ce qui concerne les mélanges, il doit étre indiqué si le
mélange est totalement ou seulement partiellement soluble dans
ou miscible avec 1’eau ou un autre solvant.

En ce qui concerne les nanoformes, il y a lieu d’indiquer, en
plus de la solubilit¢ dans I’eau, la vitesse de dissolution dans
I’eau ou dans d’autres milieux biologiques ou environnementaux
pertinents.

n) Coefficient de partage n-octanol/eau (valeur log)

Ne s’applique pas aux liquides inorganiques et ioniques et ne
s’applique généralement pas aux mélanges.

II convient d’indiquer si la valeur indiquée est fondée sur des
essais ou sur des calculs.

En ce qui concerne les nanoformes d’une substance a laquelle le
coefficient de partage n-octanol/eau n’est pas applicable, il y a
lieu d’indiquer la stabilit¢ de la dispersion dans différents
milieux.

0) Pression de vapeur

La pression de vapeur est généralement indiquée a la tempéra-
ture standard.

En ce qui concerne les fluides volatils, la pression de vapeur a
50 °C doit également étre indiquée.

Lorsqu’une fiche de données de sécurité unique est utilisée pour
couvrir les variantes d’un mélange liquide ou d’un mélange de
gaz liquéfiés, une fourchette doit étre indiquée pour la pression
de vapeur.

En ce qui concerne les mélanges liquides ou les mélanges de gaz
liquéfiés, il convient d’indiquer une fourchette pour la pression
de vapeur ou, au moins, la pression de vapeur du ou des compo-
sants les plus volatils, lorsque la pression de vapeur du mélange
est principalement déterminée par ce ou ces composants.

La concentration de vapeur saturante peut également étre indi-
quée.

p) Densité et/ou densité relative
S’applique uniquement aux liquides et aux solides.

La densité et la densité relative sont généralement indiquées aux
conditions standard de température et de pression.

Il y a lieu d’indiquer la densité absolue et/ou la densité relative
par rapport a une eau a 4 °C prise comme référence (également
appelée «gravité spécifiquey).

Dans les cas ou des variations de densité sont possibles, par
exemple en raison de la fabrication par lots, ou lorsqu’une
fiche de données de sécurité unique est utilisée pour couvrir
plusieurs variantes d’une substance ou d’un mélange, une four-
chette peut étre indiquée.

La fiche de données de sécurité indique si la valeur indiquée
correspond a la densité absolue (par exemple en g/em’ ou en
kg/m’) et/ou a la densité relative (sans dimension).

q) Densité de vapeur relative

S’applique uniquement aux gaz et aux liquides.
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En ce qui concerne les gaz, il convient d’indiquer la densité
relative du gaz par rapport a un air a 20 °C pris comme réfé-
rence.

En ce qui concerne les liquides, il convient d’indiquer la densité
de vapeur relative par rapport a un air a 20 °C pris comme
référence.

En ce qui concerne les liquides, la densité relative D,, du
mélange vapeur/air a 20 °C peut également étre indiquée.

r)  Caractéristiques des particules
S’applique uniquement aux solides.

La taille des particules [diamétre équivalent médian, méthode de
calcul du diamétre (sur la base du nombre, de la surface ou du
volume) et la fourchette dans laquelle cette valeur médiane varie]
doit étre indiquée. D’autres propriétés peuvent également étre
indiquées, telles que la répartition par taille (par exemple sous
la forme d’une fourchette), la forme et le rapport d’aspect, 1’état
d’agrégation et d’agglomération, la surface spécifique et I’em-
poussiérage. Si la substance est une nanoforme ou si le mélange
fourni contient une nanoforme, il convient d’indiquer ces carac-
téristiques dans la présente sous-rubrique, ou d’y faire référence
si elles sont déja mentionnées ailleurs dans la fiche de données
de sécurité.

9.2. Autres informations

Outre les propriétés mentionnées a la sous-rubrique 9.1, d’autres
parameétres physiques et chimiques doivent étre indiqués, tels que
les propriétés énumérées aux sous-rubriques 9.2.1 et 9.2.2, si leur
indication est pertinente pour une utilisation stire de la substance ou
du mélange.

9.2.1. Informations concernant les classes de danger physique

La présente sous-rubrique énumere les propriétés, les caractéristiques
de sécurité et les résultats des essais qu’il peut étre utile d’inclure
dans la fiche de données de sécurité lorsqu’une substance ou un
melange est classé(e) dans la classe de danger physique correspon-
dante. II peut également étre approprié¢ d’indiquer les données jugées
pertinentes eu égard a un danger physique spécifique mais n’entrai-
nant pas de classification (par exemple, résultats d’essais négatifs
s’approchant du critere).

Le nom de la classe de danger a laquelle les données se rapportent
peut étre indiqué en méme temps que les données.

a) Substances et mélanges explosibles

Ce point s’applique également aux substances et aux mélanges
visés a la note 2 de la section 2.1.3 de I’annexe I du reglement
(CE) n° 1272/2008, ainsi qu’aux autres substances et mélanges
qui présentent un effet positif s’ils sont chauffés sous confine-
ment.

Les informations suivantes peuvent étre fournies:

i)  sensibilité¢ aux chocs;

ii) effet du chauffage sous confinement;

iii) effet de I’inflammation sous confinement;

iv) sensibilité aux impacts;

v) sensibilité¢ au frottement;

vi) stabilité thermique;

vii) emballage (type, taille, masse nette de substance ou de
mélange), sur la base duquel a été attribuée la «division»
a Dintérieur de la classe de substances et mélanges explosi-
bles, ou sur la base duquel la substance ou le mélange ont
été exemptés de classement en tant qu’explosibles.
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b) Gaz inflammables

En ce qui concerne les gaz inflammables purs, les informations
ci-aprés peuvent étre fournies en plus des données relatives aux
limites d’explosion visées au point g) de la sous-rubrique 9.1:

i) la T¢; (teneur maximale d’un gaz inflammable qui, mélangé a
de ’azote, n’est pas inflammable dans I’air, en mol. %);

i) la vitesse de combustion fondamentale si le gaz est classé
dans la catégorie 1B sur la base de la vitesse de combustion
fondamentale.

En ce qui concerne les mélanges gazeux inflammables, les infor-
mations ci-aprés peuvent étre fournies en plus des données rela-
tives aux limites d’explosion visées au point g) de la sous-
rubrique 9.1:

i) les limites d’explosion, si elles ont fait ’objet d’essais, ou
une indication précisant si le classement et I’affectation dans
une catégorie sont fondés sur des calculs;

ii) la vitesse de combustion fondamentale si le mélange gazeux
est classé dans la catégorie 1B sur la base de la vitesse de
combustion fondamentale.

c) Aérosols

Le pourcentage total suivant (en masse) de composants inflam-
mables peut étre fourni, sauf si ’aérosol est classé dans la caté-
gorie 1 d’aérosols parce qu’il contient plus de 1 % (en masse) de
composants inflammables ou a une chaleur de combustion d’au
moins 20 kJ/g et n’est pas soumis aux procédures de classifica-
tion de I’inflammabilité [voir la note figurant a I’annexe I, point
2.3.2.2, du réglement (CE) n°® 1272/2008].

d) Gaz comburants

En ce qui concerne le gaz pur, le C; (coefficient d’équivalence
oxygene) établi selon la norme ISO 10156 «Gaz et mélanges de
gaz — Détermination du potentiel d’inflammabilité et d’oxyda-
tion pour le choix des raccords de sortie de robinets», ou selon
une méthode équivalente, peut étre fourni.

En ce qui concerne un mélange gazeux, la mention «gaz combu-
rant de la catégorie 1 [ayant fait I’objet d’essais conformément a
la norme ISO 10156 (ou selon une méthode équivalente)]» peut
étre indiquée pour les mélanges ayant fait ’objet d’essais, ou
bien le pouvoir comburant calculé¢ conformément a la norme ISO
10156 ou a une méthode équivalente.

e) Gaz sous pression

En ce qui concerne les gaz purs, la température critique peut étre
indiquée.

En ce qui concerne les mélanges gazeux, la température pseudo-
critique peut étre indiquée.

f) Liquides inflammables

Lorsque la substance ou le mélange est classé(e) comme liquide
inflammable, il n’est pas nécessaire de fournir des données sur le
point d’ébullition et le point d’éclair a cet endroit, puisque ces
données doivent étre indiquées conformément a la sous-rubrique
9.1. Des informations sur la combustion entretenue peuvent étre
fournies.

g) Matiéres solides inflammables
Les informations suivantes peuvent étre fournies:

i) vitesse de combustion, ou durée de combustion en ce qui
concerne les poudres de métaux;

ii) une mention indiquant si la zone humidifiée a été franchie.
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h) Substances et mélanges autoréactifs

Outre I’indication de la TDAA, comme spécifi¢ au point j) de la
sous-rubrique 9.1, les informations suivantes peuvent étre four-
nies:

i) la température de décomposition,

ii) les propriétés détonantes,

iii) les propriétés déflagrantes,

iv) D’effet du chauffage sous confinement,

v) la puissance explosive, le cas échéant.
i) Liquides pyrophoriques

Des informations peuvent étre fournies indiquant si une inflam-
mation spontanée ou une carbonisation du papier filtre survien-
nent.

j) Matiéres solides pyrophoriques
Les informations suivantes peuvent étre fournies:

i) une déclaration indiquant si une inflammation spontanée se
produit lors du versement ou dans les cinq minutes qui
suivent, en ce qui concerne les solides sous forme de poudre;

ii) une déclaration indiquant si les propriétés pyrophoriques sont
susceptibles de changer au fil du temps.

k) Matiéres et mélanges auto-échauffants
Les informations suivantes peuvent étre fournies:

i) une déclaration indiquant si une inflammation spontanée se
produit et quelle est I’augmentation maximale de la tempéra-
ture obtenue;

ii) les résultats des essais de présélection visés au point 2.11.4.2
de I’annexe I du réglement (CE) n° 1272/2008, s’il y a lieu et
s’ils sont disponibles.

I) Substances et mélanges qui dégagent des gaz
inflammables au contact de 1’eau

Les informations suivantes peuvent étre fournies:
i) D’identité du gaz dégageé, si elle est connue;

ii) une déclaration indiquant si le gaz dégagé s’enflamme spon-
tanément;

iii) le taux de dégagement gazeux.
m) Liquides comburants

Des informations indiquant si une inflammation spontanée
survient en cas de mélange avec la cellulose peuvent étre four-
nies.

n) Matiéres solides comburantes

Des informations indiquant si une inflammation spontanée
survient en cas de mélange avec la cellulose peuvent étre four-
nies.

o) Peroxydes organiques

Outre I’indication de la TDAA, comme spécifi¢ au point j) de la
sous-rubrique 9.1, les informations suivantes peuvent étre four-
nies:

i) la température de décomposition,

ii) les propriétés détonantes,

iii) les propriétés déflagrantes,

iv) D’effet du chauffage sous confinement,

v) la puissance explosive.
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p) Substances ou mélanges corrosifs pour les
métaux

Les informations suivantes peuvent étre fournies:

i) les métaux corrodés par la substance ou le mélange,

ii) la vitesse de corrosion et une mention indiquant si elle
concerne I’acier ou I’aluminium,

iii) une référence a d’autres rubriques de la fiche de données de
séeurité en ce qui concerne les matiéres compatibles ou
incompatibles.

q) Explosibles désensibilisés

Les informations suivantes peuvent étre fournies:

i) l’agent flegmatisant utilisé,

ii) 1’énergie de décomposition exothermique,

iii) la vitesse de combustion corrigée (A.);

iv) les propriétés explosives des explosibles désensibilisés dans
cet état.

9.2.2. Autres caractéristiques de sécurité
11 peut étre utile d’indiquer les propriétés, caractéristiques de sécurité
et résultats d’essais énumérés ci-dessous concernant une substance ou
un mélange:
a) sensibilité mécanique;
b) température de polymérisation auto-accélérée;
c) formation de mélanges poussicres/air explosibles;
d) réserve acide/alcaline;
e) taux d’évaporation;
f)  miscibilité;
g) conductivité;
h) corrosivité,
i)  groupe de gaz;
j)  potentiel redox;
k) potentiel de formation de radicaux libres;
1)  propriétés photocatalytiques.
D’autres paramétres physiques et chimiques seront indiqués si cette
indication est pertinente pour une utilisation stire de la substance ou
du mélange.
10. RUBRIQUE 10 — Stabilité et réactivité
Cette rubrique de la fiche de données de sécurité donne des précisions
sur la stabilité de la substance ou du mélange et sur la possibilité de
réactions dangereuses dans certaines conditions d’utilisation et en cas
de rejet dans I’environnement; le cas échéant, il sera fait référence
aux méthodes d’essai utilisées. S’il est indiqué qu’une propriété parti-
culiére est sans objet ou si des informations sur une propriété parti-
culiére ne sont pas disponibles, il y a lieu d’en indiquer les raisons.
10.1. Réactivité
10.1.1. Il convient de décrire les risques de réactivité de la substance ou du

mélange. Des données d’essai spécifiques doivent étre fournies, si
elles sont disponibles, pour la substance ou le mélange dans son
ensemble. Toutefois, les informations peuvent ¢galement é&tre
fondées sur des données générales relatives a la classe ou a la
famille de substances ou de mélanges si ces données permettent de
prévoir valablement le danger lié a la substance ou au mélange en
question.
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10.1.2. Si des données relatives aux mélanges ne sont pas disponibles, il
convient de fournir des données sur les substances présentes dans
le mélange. Lors de la détermination des incompatibilités, il convient
de tenir compte des substances, des récipients et des contaminants
auxquels la substance ou le mélange risquent d’étre exposés lors de
leur transport, de leur stockage et de leur utilisation.

10.2. Stabilité chimique

Il y a lieu de préciser si la substance ou le mélange est stable ou
instable dans les conditions ambiantes normales et prévisibles de
stockage et de manipulation, en ce qui concerne la température et
la pression. Il convient de décrire tous les stabilisants qui sont utilisés
ou pourraient devoir I’étre afin de conserver la stabilité chimique de
la substance ou du mélange. L’importance pour la sécurité de tout
changement de I’aspect physique de la substance ou du mélange doit
étre précisée. En ce qui concerne les explosibles désensibilisés, il y a
lieu de fournir des informations sur la durée de conservation et des
instructions sur la maniére de vérifier la désensibilisation, et il
convient de préciser que I’élimination de I’agent flegmatisant fera
du produit un explosif.

10.3. Possibilité de réactions dangereuses

Si cette information est utile, il convient de préciser si la substance ou
le mélange est susceptible de réagir ou de se polymériser en libérant
la pression ou la chaleur excédentaires ou en générant d’autres condi-
tions dangereuses. Les conditions dans lesquelles de telles réactions
dangereuses peuvent se produire doivent étre décrites.

10.4. Conditions a éviter

Il y a lieu d’énumérer les conditions, telles que la température, la
pression, la lumiére, les chocs, les décharges d’électricité statique, les
vibrations ou d’autres contraintes physiques qui pourraient donner
lieu a une situation dangereuse (ci-aprés les «conditions a éviter»)
et, le cas échéant, de décrire brievement les mesures a adopter pour
gérer les risques associés a ces dangers. En ce qui concerne les
explosibles désensibilisés, il convient de fournir des informations
sur les mesures a prendre pour éviter 1’élimination non intentionnelle
de I’agent flegmatisant, et de donner la liste des conditions a éviter si
la désensibilisation de la substance ou du mélange n’est pas suffi-
sante.

10.5. Matiéres incompatibles

Il y a lieu de mentionner les familles de substances ou de mélanges,
ou les substances spécifiques, telles que 1’eau, I’air, les acides, les
bases, les agents oxydants, avec lesquelles la substance ou le mélange
pourrait réagir en générant une situation dangereuse (par exemple une
explosion, un rejet de maticres toxiques ou inflammables, ou une
libération de chaleur excessive) et, le cas échéant, de décrire bric¢ve-
ment les mesures a adopter pour gérer les risques associés a ces
dangers.

10.6. Produits de décomposition dangereux

Il y a lieu de mentionner les produits de décomposition dangereux
connus et ceux que l’on peut raisonnablement prévoir a la suite de
I’utilisation, du stockage, du déversement et de 1’échauffement. Les
produits de combustion dangereux doivent étre indiqués a la rubrique
5 de la fiche de données de sécurité.

11. RUBRIQUE 11 — Informations toxicologiques

Cette rubrique de la fiche de données de sécurité est destinée a étre
utilisée principalement par les professionnels des soins de santé, de la
santé au travail et de la sécurité, ainsi que par les toxicologues. Il
convient de fournir une description concise, mais compléte et facile-
ment compréhensible, des divers effets toxicologiques (sur la santé)
ainsi que les données disponibles qui ont été utilisées pour cerner ces
effets, en incluant, s’il y a lieu, des informations sur la toxicociné-
tique, le métabolisme et la distribution. Les informations présentées
dans cette rubrique doivent correspondre a celles fournies lors de
I’enregistrement et/ou dans le rapport sur la sécurité chimique,
lorsque celui-ci est exigé, et étre conformes a la classification de la
substance ou du mélange.
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11.1. Informations sur les classes de danger telles que définies dans le
réglement (CE) n°® 1272/2008

Les classes de danger pertinentes pour lesquelles des informations
doivent étre fournies sont les suivantes:

a) toxicité aigué;

b) corrosion cutanée/irritation cutanée;

c) lésions oculaires graves/irritation oculaire;
d) sensibilisation respiratoire ou cutanée;

e) mutagénicité sur les cellules germinales;
f)  cancérogénicité;

g) toxicité pour la reproduction;

h) toxicité spécifique pour certains organes cibles (STOT) — expo-
sition unique;

i)  toxicité spécifique pour certains organes cibles (STOT) — expo-
sition répétée;

j)  danger par aspiration.

Ces dangers doivent toujours étre mentionnés sur la fiche de données
de sécurité.

Pour les substances soumises a enregistrement, il y a lieu de fournir
des résumés succincts des informations résultant de ’application des
annexes VII a XI, y compris, s’il y a lieu, une référence aux
méthodes d’essai utilisées. Pour les substances soumises a enregis-
trement, les informations doivent également comprendre le résultat de
la comparaison des données disponibles avec les critéres énoncés
dans le réglement (CE) n°® 1272/2008 pour la classification comme
substance CMR de catégorie 1A ou 1B, conformément au point 1.3.1
de I’annexe I du présent réglement.

11.1.1. Des informations doivent étre fournies pour chaque classe de danger
ou différenciation. S’il est indiqué que la substance ou le mélange ne
fait pas I’objet d’une classification dans une classe de danger parti-
culiére ou au titre d’une différenciation, la fiche de données de sécu-
rité¢ doit préciser clairement si cette situation résulte d’un manque de
données, d’une impossibilité technique d’obtenir les données, de la
nature non concluante des données ou du fait que les données sont
concluantes, mais insuffisantes pour permettre une classification; dans
ce cas, la mention «Compte tenu des données disponibles, les critéres
de classification ne sont pas remplis» figure sur la fiche de données
de sécurité.

11.1.2. Les données présentées dans cette sous-rubrique doivent s’appliquer a
la substance ou au mélange tels qu’ils sont mis sur le marché. Dans le
cas d’un mélange, les données doivent décrire les propriétés toxico-
logiques de I’ensemble du mélange, sauf si les dispositions de I’ar-
ticle 6, paragraphe 3, du réglement (CE) n° 1272/2008 s’appliquent.
Si elles sont connues, les propriétés toxicologiques pertinentes des
substances dangereuses présentes dans un mélange, telles que la
DL50, les estimations de la toxicité aigué ou la CL50, doivent égale-
ment étre mentionnées.

11.1.3. Lorsqu’il existe un volume important de données d’essais concernant
une substance ou un mélange, il peut étre nécessaire de résumer les
résultats des études critiques utilisées, par exemple par voie d’expo-
sition.

11.1.4. Lorsque les critéres de classification ne sont pas remplis pour une
classe de danger particuliere, il convient de fournir des données
étayant cette conclusion.

11.1.5. Informations sur les voies d’exposition probables

Il y a lieu de fournir des informations sur les voies d’exposition
probables et sur les effets que produit la substance ou le mélange
par chaque voie d’exposition possible, c’est-a-dire par ingestion
(déglutition), inhalation ou exposition de la peau ou des yeux. Si
les effets sur la santé ne sont pas connus, il importe de le préciser.
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11.1.6. Symptomes liés aux caractéristiques physiques, chimiques et toxico-
logiques

Les éventuels effets néfastes pour la santé et les symptdmes associés
a I’exposition a la substance ou au mélange et a leurs composants ou
a leurs sous-produits connus doivent étre décrits. Il y a lieu de fournir
les informations disponibles sur les symptomes liés aux caractéris-
tiques physiques, chimiques et toxicologiques de la substance ou du
mélange a la suite d’une exposition. La description doit couvrir toute
I’étendue des symptomes, depuis les premiers symptomes liés a des
expositions faibles jusqu’aux conséquences d’expositions importantes,
a l’aide d’une phrase telle que: «Maux de téte et étourdissements
possibles, conduisant a des évanouissements ou a des pertes de
connaissance; des doses importantes peuvent entrainer le coma et le
décesy.

11.1.7. Effets immédiats et différés, et effets chroniques d’une exposition de
courte et de longue durée

Il y a lieu de préciser si des effets différés ou immédiats sont a
craindre aprés une exposition de courte ou de longue durée. Il
convient également de fournir des informations concernant les effets
aigus et chroniques sur la santé résultant de 1I’exposition humaine a la
substance ou au mélange. Lorsque des données humaines ne sont pas
disponibles, on fournira une synthése des données expérimentales, en
donnant des détails soit sur les données obtenues lors d’essais sur des
animaux, y compris I’indication claire de I’espéce, soit sur les essais
in vitro, y compris I’indication claire des types de cellules utilisées. 11
conviendra de préciser si les données toxicologiques sont fondées sur
des données humaines ou animales, ou sur des essais in vitro.

11.1.8. Effets interactifs

Si elles sont utiles et disponibles, des informations sur les interactions
doivent étre incluses.

11.1.9. Absence de données spécifiques

Il n’est pas forcément toujours possible d’obtenir des informations sur
les dangers que présente une substance ou un mélange. Lorsque des
données sur la substance ou le mélange concernés ne sont pas dispo-
nibles, il est permis d’utiliser des données relatives a des substances
ou a des mélanges similaires, le cas échéant, pour autant que la
substance ou le mélange similaire soit mentionné. Lorsque des
données spécifiques ne sont pas utilisées, ou lorsque les données ne
sont pas disponibles, il y a lieu de I’indiquer clairement.

11.1.10.  Mélanges

Pour un effet donné sur la santé, si un mélange n’a pas fait I’objet, en
tant que tel, d’essais en vue d’en établir les effets sur la santé, il
convient de fournir des informations utiles sur les substances perti-
nentes mentionnées a la rubrique 3.

11.1.11.  Informations sur les mélanges et informations sur les substances

11.1.11.1. Les substances présentes dans un mélange peuvent interagir dans
I’organisme, ce qui peut donner lieu a des taux différents d’absorp-
tion, de métabolisme et d’excrétion. En conséquence, les actions
toxiques peuvent étre modifiées et la toxicité globale du mélange
peut différer de la toxicité des substances qu’il contient. Il convient
d’en tenir compte lors de I’indication des données toxicologiques
dans cette sous-rubrique de la fiche de données de sécurité.

11.1.11.2. 1l est nécessaire de déterminer si la concentration de chaque substance
est suffisante pour contribuer aux effets globaux du mélange sur la
santé. Les informations relatives aux effets toxiques doivent étre
présentées pour chaque substance, sauf:

a) si ’information fait double emploi: dans ce cas, elle ne doit étre
mentionnée qu’une seule fois pour I’ensemble du mélange, par
exemple quand deux substances causent des vomissements et de
la diarrhée;
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b) s’il est peu probable que ces effets se produisent aux concentra-
tions présentes dans le mélange, par exemple lorsqu’un irritant
léger est dilué jusqu’a atteindre une concentration inférieure a
un certain seuil dans une solution non irritante;

c) si des informations sur les interactions entre les substances
présentes dans un mélange ne sont pas disponibles, auquel cas
on ne formulera pas d’hypothéses mais on mentionnera séparé-
ment les effets sur la santé de chaque substance.

11.2. Informations sur les autres dangers
11.2.1. Propriétés perturbant le systeme endocrinien

Des informations relatives aux effets néfastes sur la santé causés par
les propriétés perturbant le systeme endocrinien doivent étre fournies,
lorsqu’elles sont disponibles, pour les substances identifiées comme
ayant des propriétés perturbant le systéme endocrinien dans la sous-
rubrique 2.3. Ces informations prendront la forme de résumés
succincts des informations découlant de I’application des criteres
d’évaluation énoncés dans les réglements correspondants [(CE)
n® 1907/2006, (UE) 2017/2100 et (UE) 2018/605] qui sont perti-
nentes pour I’évaluation des effets de la perturbation du systéme
endocrinien pour la santé humaine.

11.2.2. Autres informations

D’autres informations utiles concernant les effets néfastes sur la santé
doivent étre fournies, méme lorsque ces effets ne sont pas requis par
les critéres de classification.

12. RUBRIQUE 12 — Informations écologiques

Cette rubrique de la fiche de données de sécurité décrit les informa-
tions a fournir pour permettre 1’évaluation de I’impact environne-
mental de la substance ou du mélange lorsqu’ils sont rejetés dans
I’environnement. Aux sous-rubriques 12.1 a 12.7 de la fiche de
données de sécurité, il y a lieu de présenter un résumé succinct des
données, comprenant, lorsqu’elles sont disponibles, des données d’es-
sais pertinentes et précisant clairement les espéces, les milieux d’es-
sai, les unités, la durée et les conditions des essais. Ces informations
peuvent étre utiles dés lors qu’il s’agira de gérer des déversements et
d’évaluer les pratiques de traitement des déchets, la maitrise des
rejets, les mesures prises en cas de rejet accidentel et le transport.
S’il est indiqué qu’une propriété particuliére est sans objet (parce que
les données disponibles montrent que la substance ou le mélange ne
répond pas aux critéres de classification) ou si des informations sur
une propriété particuliére ne sont pas disponibles, il y a lieu d’en
préciser les raisons. En outre, si une substance ou un mélange ne sont
pas classés pour d’autres raisons (par exemple en raison de I’impos-
sibilité technique d’obtenir les données ou du caractére non concluant
des données), il y a lieu de I’indiquer clairement sur la fiche de
données de sécurité.

Certaines propriétés, telles que la bioaccumulation, la persistance et la
dégradabilité, sont spécifiques a la substance; ces informations
doivent étre mentionnées, lorsqu’elles sont disponibles et appropriées,
pour toutes les substances pertinentes présentes dans le mélange
(c’est-a-dire celles dont I’énumération a la rubrique 3 de la fiche de
données de sécurité est impérative et qui sont dangereuses pour 1’en-
vironnement, ou les substances PBT/vPvB). Des informations doivent
également étre fournies pour les produits de transformation dangereux
résultant de la dégradation de substances et de mélanges.

Les informations présentées dans cette rubrique doivent correspondre
a celles fournies lors de I’enregistrement et/ou dans le rapport sur la
sécurité chimique, lorsque celui-ci est exigé, et étre conformes a la
classification de la substance ou du mélange.

Lorsque des données expérimentales fiables et pertinentes sont dispo-
nibles, ces données sont fournies et prévalent sur les informations
obtenues a partir de mode¢les.
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12.1. Toxicité

Lorsqu’elles sont disponibles, des informations sur la toxicité utilisant
des données provenant d’essais effectués sur des organismes aqua-
tiques et/ou terrestres doivent étre fournies. Ces informations
comprennent les données disponibles pertinentes sur la toxicité en
milieu aquatique, aigué et chronique, pour les poissons, les crustacés,
les algues et les autres plantes aquatiques. En outre, des données de
toxicité concernant les micro-organismes et les macro-organismes du
sol et les autres organismes affectés par I’environnement, tels que les
oiseaux, les abeilles et la flore, doivent étre incluses lorsqu’elles sont
disponibles. Si la substance ou le mélange a des effets inhibiteurs sur
’activité de micro-organismes, il y a lieu de mentionner ’incidence
éventuelle sur les installations de traitement des eaux usées.

S’il ne dispose pas de données expérimentales, le fournisseur examine
si des informations fiables et pertinentes obtenues a partir de modéles
peuvent étre fournies.

Pour les substances soumises a enregistrement, des résumés des infor-
mations découlant de I’application des annexes VII a XI du présent
réglement seront présentés.

12.2. Persistance et dégradabilité

La dégradabilité correspond au potentiel de la substance ou des subs-
tances pertinentes d’un mélange de se dégrader dans I’environnement,
soit par biodégradation, soit par d’autres processus, tels que 1’oxyda-
tion ou I’hydrolyse. La persistance correspond a I’absence de mani-
festation d’une dégradation dans les situations définies aux sections
1.1.1 et 1.2.1 de I’annexe XIII. Lorsqu’ils sont disponibles, les résul-
tats d’essais utiles a I’évaluation de la persistance et de la dégrada-
bilit¢ doivent étre fournis. Si des demi-vies de dégradation sont
mentionnées, il convient de préciser si ces demi-vies concernent la
minéralisation ou la dégradation primaire. Il y a lieu de mentionner
également le potentiel de dégradation de la substance ou de certaines
substances du mélange dans les installations de traitement des eaux
usées.

S’il ne dispose pas de données expérimentales, le fournisseur examine
si des informations fiables et pertinentes obtenues a partir de modéles
peuvent étre fournies.

Si elles sont disponibles et appropriées, ces informations sont a indi-
quer pour chaque substance du mélange qui doit étre mentionnée a la
rubrique 3 de la fiche de données de sécurité.

12.3. Potentiel de bioaccumulation

Le potentiel de bioaccumulation est le potentiel d’une substance ou
de certaines substances d’un mélange a s’accumuler dans le biote et,
par la suite, a passer dans la chaine alimentaire. Il y a lieu de fournir
des résultats d’essais permettant d’évaluer le potentiel de bioaccumu-
lation. Il convient notamment de fournir le coefficient de partage
octanol-eau (Kow) et le facteur de bioconcentration (FBC), ou d’au-
tres parametres pertinents relatifs a la bioaccumulation, si ces infor-
mations sont disponibles.

Lorsqu’on ne dispose pas de données expérimentales, il convient
d’examiner si des prédictions a partir de modeles peuvent étre four-
nies.

Si elles sont disponibles et appropriées, ces informations sont a indi-
quer pour chaque substance du mélange qui doit étre mentionnée a la
rubrique 3 de la fiche de données de sécurité.
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12.4. Mobilité dans le sol

La mobilité¢ dans le sol correspond au potentiel d’une substance ou
des composants d’un mélange, lorsqu’ils sont rejetés dans I’environ-
nement, de se déplacer sous I’effet des forces naturelles vers les eaux
souterraines ou de s’¢loigner du site de rejet. Le potentiel de mobilité
dans le sol doit étre indiqué s’il est connu. Les informations relatives
a la mobilité dans le sol peuvent étre déterminées a partir de données
pertinentes sur la mobilité, telles que des études d’adsorption ou de
lixiviation, la répartition connue ou prévisible entre les différents
compartiments de I’environnement ou la tension superficielle. Par
exemple, les valeurs du coefficient d’adsorption sur le sol (Koc)
peuvent étre dérivées du coefficient Kow, tandis que la lixiviation
et la mobilité peuvent étre prédites a partir de modeles.

Si elles sont disponibles et appropriées, ces informations sont a indi-
quer pour chaque substance du mélange qui doit étre mentionnée a la
rubrique 3 de la fiche de données de sécurité.

12.5. Résultats des évaluations PBT et vPvB

Lorsqu’un rapport sur la sécurité chimique est exigé, il y a lieu de
fournir les résultats des évaluations PBT et vPvB, tels qu’ils figurent
dans ledit rapport.

12.6. Propriétés perturbant le systéme endocrinien

Des informations relatives aux effets néfastes sur I’environnement
causés par les propriétés perturbant le systéme endocrinien doivent
étre fournies, lorsqu’elles sont disponibles, pour les substances iden-
tifiées comme ayant des propriétés perturbant le systéeme endocrinien
dans la sous-rubrique 2.3. Ces informations prendront la forme de
résumés succincts des informations découlant de I’application des
criteres d’évaluation énoncés dans les réglements correspondants
[(CE) n° 1907/2006, (UE) 2017/2100 et (UE) 2018/605] qui sont
pertinentes pour [’évaluation des effets de la perturbation du
systeme endocrinien sur 1’environnement.

12.7. Autres effets néfastes

Lorsqu’elles sont disponibles, des informations concernant tout autre
effet néfaste sur ’environnement doivent étre incluses: elles peuvent
concerner le devenir dans I’environnement (exposition) et les poten-
tiels de formation d’ozone photochimique, d’appauvrissement de la
couche d’ozone ou de réchauffement global.

13. RUBRIQUE 13 — Considérations relatives a I’élimination

Cette rubrique de la fiche de données de sécurité fournit les informa-
tions qui doivent permettre une gestion approprié¢e des déchets de la
substance ou du mélange et/ou de son conteneur et contribuer a la
détermination d’options de gestion des déchets sures et écologiques,
conformément aux exigences de la directive 2008/98/CE du Parle-
ment européen et du Conseil (), par I’Etat membre dans lequel la
fiche de données de sécurité est établie. Les informations pertinentes
pour la sécurité des personnes réalisant des activités de gestion des
déchets doivent compléter les informations données a la rubrique 8.

Lorsqu’un rapport sur la sécurité chimique est exigé et qu’une analyse
de la phase «déchets» a été effectuée, les informations sur les mesures
de gestion des déchets doivent correspondre aux utilisations identi-
fiées dans le rapport sur la sécurité¢ chimique et dans les scénarios
d’exposition résultant du rapport sur la sécurité chimique figurant a
I’annexe de la fiche de données de sécurité.

13.1. Méthodes de traitement des déchets

Dans la présente sous-rubrique de la fiche de données de sécurité, il y
a lieu:

a) de préciser quels sont les conteneurs a utiliser et les méthodes a
appliquer pour le traitement des déchets, y compris les méthodes
appropriées de traitement des déchets de la substance ou du
mélange et de tout emballage contaminé (par exemple incinération,
recyclage, mise en décharge);

(') Directive 2008/98/CE du Parlement européen et du Conseil du 19 novembre 2008
relative aux déchets et abrogeant certaines directives (JO L 312 du 22.11.2008, p. 3).
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b) d’indiquer les propriétés physiques/chimiques qui peuvent influer
sur les options de traitement des déchets;

c) de décourager I’évacuation des eaux usées dans I’environnement;

d) de signaler, s’il y a lieu, les éventuelles précautions particuliéres a
prendre pour toute option de traitement des déchets recommandée.

1l convient de faire référence aux dispositions de 1’Union applicables
en matiere de déchets ou, en leur absence, aux dispositions nationales
ou régionales en vigueur.

14. RUBRIQUE 14 — Informations relatives au transport

Cette rubrique de la fiche de données de sécurité fournit des infor-
mations élémentaires sur la classification en vue du transport/de I’ex-
pédition par route, rail, mer, voies navigables intérieures ou air de
substances ou de mélanges mentionnés a la rubrique 1. Si ces infor-
mations ne sont pas disponibles ou pas pertinentes, il y a lieu de
I’indiquer.

Le cas échéant, des informations doivent étre données ici sur la
classification pour le transport correspondant a chacun des accords
internationaux ci-aprés, qui transposent les réglements types des
Nations unies pour des modes de transport spécifiques, a savoir:
I’accord relatif au transport international de marchandises dangereuses
par route (ADR), le reglement concernant le transport international
ferroviaire des marchandises dangereuses (RID), 1’accord européen
relatif au transport international des marchandises dangereuses par
voies de navigation intérieures (ADN), tous trois mis en ceuvre par
la directive 2008/68/CE du Parlement européen et du Conseil (}), le
code maritime international des marchandises dangereuses (IMDG) (%)
pour le transport de marchandises emballées et les codes pertinents de
I’OMI pour le transport de cargaisons en vrac par mer (), ainsi que
les instructions techniques pour la sécurité du transport aérien des
marchandises dangereuses (IT OACI) (4).

14.1. Numéro ONU ou numéro d’identification

Le numéro ONU ou le numéro d’identification (c’est-a-dire le numéro
d’identification a quatre chiffres de la substance, du mélange ou de
I’article précédé des lettres «UN» ou «ID») figurant dans les regle-
ments types des Nations unies, dans I'IMDG, I’ADR, le RID, ’ADN
ou les IT OACI doit étre indiqué.

14.2. Désignation officielle de transport de ’ONU

Il convient de fournir la désignation officielle de transport indiquée
dans la colonne 2 «Nom et description» du tableau A du chapitre 3.2
«Liste des marchandises dangereuses» des reglements types des
Nations unies, de ’ADR ou du RID et dans les tableaux A et C
du chapitre 3.2 de I’ADN, complétée, le cas échéant, du nom tech-
nique entre parenthéses comme requis, sauf si elle a été utilisée

(") Directive 2008/68/CE du Parlement européen et du Conseil du 24 septembre 2008
relative au transport intérieur des marchandises dangereuses (JO L 260 du 30.9.2008,
p. 13).

(?) Le respect du code IMDG est obligatoire pour le transport par mer de marchandises
dangereuses emballées, comme prévu au chapitre VII/régle 3, de la convention SOLAS
et a ’annexe III de la convention MARPOL sur la prévention de la pollution par les
substances nuisibles transportées par mer en colis.

(®) L’OMI a mis au point divers instruments juridiques relatifs aux marchandises dange-
reuses et polluantes en fonction de la maniére dont les marchandises sont transportées
(emballées ou en vrac) et du type de cargaison (solide, liquide et gaz liquéfiés). Les
reégles relatives au transport de cargaisons dangereuses et aux navires transportant ces
cargaisons figurent dans la convention internationale pour la sauvegarde de la vie
humaine en mer (SOLAS, 1974), telle que modifiée, et dans la convention internationale
sur la pollution maritime (MARPOL 73/78), telle que modifiée. Ces conventions sont
complétées par les instruments suivants: code IMDG, code IMSBC (Code maritime
international des cargaisons solides en vrac), recueil IBC (Recueil international de
regles relatives a la construction et a 1’équipement des navires transportant des produits
chimiques dangereux en vrac) et recueil IGC (Recueil international de régles relatives a
la construction et a 1’équipement des navires transportant des gaz liquéfiés en vrac).

(%) TATA, édition 2007-2008.
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comme identificateur de produit a la sous-rubrique 1.1. Si le numéro
ONU et la désignation officielle de transport restent inchangés pour
différents modes de transport, il n’est pas nécessaire de répéter ces
informations. En ce qui concerne le transport maritime, outre la dési-
gnation officielle de transport de I’ONU, il convient d’indiquer, le cas
échéant, le nom technique des marchandises a transporter couvertes
par le code IMDG.

14.3. Classe(s) de danger pour le transport

Il convient d’indiquer la classe de danger pour le transport (et les
risques subsidiaires) attribuée aux substances ou aux mélanges en
fonction du danger prédominant qu’ils présentent, conformément
aux réglements types des Nations unies. Pour ce qui est du transport
intérieur, il convient d’indiquer la classe de danger pour le transport
(et les risques subsidiaires) attribuée aux substances ou aux mélanges
en fonction du danger prédominant qu’ils présentent, conformément
aux accords ADR et ADN et au réglement RID.

14.4. Groupe d’emballage

Le cas échéant, le numéro du groupe d’emballage, tel qu’il figure
dans les réglements types des Nations unies, doit étre mentionné,
comme cela est exigé par les réglements types des Nations unies,
I’ADR, le RID et I’ADN. Le numéro de groupe d’emballage est
attribué a certaines substances en fonction de leur degré de dangero-
sité.

14.5. Dangers pour I’environnement

Il convient de préciser si la substance ou le mélange présente un
danger pour I’environnement sur la base des critéres des réglements
types des Nations unies (repris dans I’ADR, le RID et I’ADN) et s’il
s’agit d’un polluant marin selon le code IMDG et les procédures de
réponse d’urgence applicables aux navires transportant des marchan-
dises dangereuses. Si le transport de la substance ou du mélange par
navire-citerne sur des voies navigables intérieures est autorisé ou
prévu, il y a lieu d’indiquer si la substance ou le mélange présente
un danger pour I’environnement dans les navires-citernes uniquement
conformément a I’ADN.

14.6. Précautions particuliéres a prendre par D'utilisateur

Il convient de fournir des informations sur toute précaution particu-
liere que 'utilisateur devrait ou doit prendre ou connaitre en relation
avec le transport ou le déplacement a I’intérieur ou a I’extérieur de
ses locaux, et ce pour tous les modes de transport concernés.

14.7. Transport maritime en vrac conformément aux instruments de
Iroml

Cette sous-rubrique n’est applicable que lorsqu’il est prévu de trans-
porter des cargaisons en vrac conformément aux instruments suivants
de I’OMI: chapitre VI ou chapitre VII de la convention SOLAS (1),
annexe II ou annexe V de la convention MARPOL, recueil IBC (3),
code IMSBC (®) et recueil IGC (*) ou ses versions antérieures, a
savoir le recueil EGC (°) ou le recueil GC (%).

(') «SOLAS» désigne la convention internationale pour la sauvegarde de la vie humaine en
mer de 1974, telle que modifiée.

(®) «Recueil IBC» désigne le Recueil international de regles relatives a la construction et a
I’équipement des navires transportant des produits chimiques dangereux en vrac, tel que
modifié.

(®) «Code IMSBC» désigne le Code maritime international des cargaisons solides en vrac,
tel que modifié.

(*) «Recueil IGC» désigne le Recueil international de régles relatives & la construction et a
I’équipement des navires transportant des gaz liquéfiés en vrac, y compris les modifica-
tions applicables en vertu desquelles le navire a été certifié.

(®) «Recueil EGC» désigne le Recueil de régles applicables aux navires existants trans-
portant des gaz liquéfiés en vrac, tel que modifié.

(°) «Recueil GC» désigne le Recueil de régles relatives a la construction et a 1’équipement
des navires transportant des gaz liquéfiés en vrac (Recueil de régles sur les transporteurs
de gaz), tel que modifié.
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En ce qui concerne les cargaisons liquides en vrac, il convient de
fournir le nom du produit (s’il différe de celui indiqué a la sous-
rubrique 1.1) tel qu’il doit figurer sur le document d’expédition et
tel qu’il est utilisé dans les listes de noms de produits figurant aux
chapitres 17 ou 18 du recueil IBC ou dans I’édition la plus récente de
la circulaire du comité de la protection du milieu marin (MEPC.2/) de
I’OMI (). Il y a lieu d’indiquer le type de navire requis et la catégorie
de pollution ainsi que la classe de risque de I’OMI, conformément a
I’annexe I, point 3 B a), de la directive 2002/59/CE du Parlement
européen et du Conseil (3).

En ce qui concerne les cargaisons solides en vrac, la désignation de
transport de la cargaison en vrac doit étre indiquée. Il y a lieu de
préciser si la cargaison est ou non considérée comme nocive pour le
milieu marin (HME) conformément a ’annexe V de la convention
MARPOL, s’il s’agit d’une matiére qui n’est dangereuse qu’en vrac
(MHB) (®) conformément au code IMSBC, et a quel groupe de
cargaison elle devrait étre rattachée en application du code IMSBC.

En ce qui concerne les cargaisons de gaz liquéfiés en vrac, il convient
de fournir le nom du produit et le type de navire requis conformément
au recueil IGC ou a ses versions antérieures, a savoir le recueil EGC
ou le recueil GC.

15. RUBRIQUE 15 — Informations relatives a la réglementation

Cette rubrique de la fiche de données de sécurité présente les autres
informations réglementaires relatives a la substance ou au mélange
qui n’ont pas encore été fournies dans la fiche de données de sécurité
[précisant, par exemple, si la substance ou le mélange tombe dans le
champ d’application du réglement (CE) n°® 1005/2009 du Parlement
européen et du Conseil du 16 septembre 2009 relatif a des substances
qui appauvrissent la couche d’ozone (*), du réglement (CE)
n°® 850/2004 du Parlement européen et du Conseil du 29 avril 2004
concernant les polluants organiques persistants et modifiant la direc-
tive 79/117/CEE (°) ou du réglement (UE) n° 649/2012 du Parlement
européen et du Conseil du 4 juillet 2012 concernant les exportations
et importations de produits chimiques dangereux (°)].

15.1. Réglementations/législation particulieres a la substance ou au
mélange en matiere de sécurité, de santé et d’environnement

Il convient de fournir les informations relatives aux dispositions de
I’Union applicables en matiére de sécurité, de santé et d’environne-
ment [par exemple, la catégorie Seveso/les substances désignées figu-
rant a I’annexe I de la directive 96/82/CE du Conseil (7)] ou au statut
réglementaire national de la substance ou du mélange (y compris les
substances présentes dans le mélange), en les accompagnant de
conseils concernant les mesures que le destinataire devrait prendre
en conséquence. Le cas échéant, il convient de mentionner les lois
nationales des Etats membres concernés qui mettent en ceuvre ces
dispositions, ainsi que toute autre mesure nationale qui pourrait étre
pertinente.

Si la substance ou le mélange dont traite cette fiche de données de
sécurité fait I’objet de dispositions particuliéres concernant la protec-
tion de la santé¢ humaine ou de I’environnement a 1’échelle de I’Union
(par exemple, des autorisations accordées en vertu du titre VII ou des
restrictions appliquées en vertu du titre VIII), il convient de
mentionner ces dispositions. Lorsqu’une autorisation accordée en
vertu du titre VII impose des conditions ou des modalités de surveil-
lance a un utilisateur en aval de la substance ou du mélange, ces
conditions ou modalités doivent étre indiquées.

(") MEPC.2/Circulaire, Provisional categorisation of liquid substances, version 19 qui a pris

effet le 17 décembre 2013.

(») Directive 2002/59/CE du Parlement européen et du Conseil du 27 juin 2002 relative & la
mise en place d’un systtme communautaire de suivi du trafic des navires et d’informa-
tion, et abrogeant la directive 93/75/CEE du Conseil (JO L 208 du 5.8.2002, p. 10).

(®) Par «matiéres qui ne sont dangereuses qu’en vrac (MHB)», on entend les matiéres, autres
que celles qui sont classées parmi les marchandises dangereuses dans le code IMDG,
susceptibles de présenter des risques chimiques lorsqu’elles sont transportées en vrac.

(*) JO L 286 du 31.10.2009, p. 1.

(®) JO L 158 du 30.4.2004, p. 7.

(®) JO L 201 du 27.7.2012, p. 60.

(7) JO L 10 du 14.1.1997, p. 13.
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15.2. Evaluation de la sécurité chimique
Dans cette sous-rubrique de la fiche de données de sécurité, il y a lieu
de préciser si le fournisseur a effectué une évaluation de la sécurité
chimique de la substance ou du mélange.
16. RUBRIQUE 16 — Autres informations

Cette rubrique de la fiche de données de sécurité doit comprendre
toute information qui ne figure pas dans les rubriques 1 a 15, y
compris les informations relatives a la révision de la fiche de
données de sécurité, et notamment:

a) dans le cas d’une fiche de données de sécurité révisée, une indi-
cation claire des endroits ou des modifications ont été apportées a
la version précédente de la fiche, sauf si cette indication est
donnée a un autre endroit de la fiche, avec, le cas échéant, une
explication des modifications. Le fournisseur d’une substance ou
d’un mélange doit étre en mesure de fournir, sur demande, une
explication des modifications;

b) la signification des abréviations et acronymes utilisés dans la
fiche de données de sécurité;

c) les principales références bibliographiques et sources de données;

d) dans le cas des mélanges, il y a lieu d’indiquer laquelle des
méthode d’évaluation des informations visées a l’article 9 du
réglement (CE) n® 1272/2008 a été utilisée pour les besoins de
la classification;

e) une liste des mentions de danger et/ou des conseils de prudence
pertinents. Le texte des mentions qui ne sont reproduites que
partiellement aux rubriques 2 a 15 doit figurer ici dans sa
version intégrale;

f) des conseils relatifs a toute formation appropriée destinée aux
travailleurs et visant a garantir la protection de la santé
humaine et de I’environnement.

PARTIE B

La fiche de données de sécurité doit comprendre les 16 rubriques suivantes,
conformément a I’article 31, paragraphe 6, ainsi que les sous-rubriques mention-
nées ci-apres, excepté pour la rubrique 3, dans laquelle seule la sous-rubrique 3.1
ou la sous-rubrique 3.2 doit étre intégrée selon le cas.

RUBRIQUE 1 — Identification de la substance/du mélange et de la société/de
I’entreprise

1.1. Identificateur de produit

1.2. Utilisations identifiées pertinentes de la substance ou du
mélange et utilisations déconseillées

1.3. Renseignements concernant le fournisseur de la fiche de
données de sécurité

1.4. Numéro d’appel d’urgence

RUBRIQUE 2 — Identification des dangers

2.1. Classification de la substance ou du mélange
2.2. Eléments d’étiquetage

2.3. Autres dangers

RUBRIQUE 3 — Composition/informations sur les composants
3.1 Substances

3.2. Mélanges

RUBRIQUE 4 — Premiers secours

4.1. Description des mesures de premiers secours

4.2. Principaux symptomes et effets, aigus et différés
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43.

RUBRIQUE 5 —
5.1.

5.2.
5.3.

RUBRIQUE 6 —
6.1.

6.2.
6.3.
6.4.

RUBRIQUE 7 —
7.1.

7.2.

7.3.

RUBRIQUE 8 —
8.1.

8.2.

RUBRIQUE 9 —
9.1.

9.2.

RUBRIQUE 10 —
10.1.

10.2.
10.3.
10.4.
10.5.
10.6.

RUBRIQUE 11 —
11.1.

11.2.

RUBRIQUE 12 —
12.1.

12.2.
12.3.
12.4.
12.5.
12.6.

12.7.

Indication des éventuels soins médicaux immédiats et traite-
ments particuliers nécessaires

Mesures de lutte contre 1’incendie

Moyens d’extinction
Dangers particuliers résultant de la substance ou du mélange
Conseils aux pompiers

Mesures a prendre en cas de dispersion accidentelle

Précautions individuelles, équipement de protection et procé-
dures d’urgence

Précautions pour la protection de I’environnement
Méthodes et matériel de confinement et de nettoyage
Référence a d’autres rubriques

Manipulation et stockage

Précautions a prendre pour une manipulation sans danger

Conditions d’un stockage slr, y compris les éventuelles
incompatibilités

Utilisation(s) finale(s) particuliére(s)

Controles de 1’exposition/protection individuelle
Parametres de controle

Controles de 1’exposition

Propriétés physiques et chimiques

Informations sur les propriétés physiques et chimiques
essentielles

Autres informations

Stabilité et réactivité

Réactivité

Stabilité chimique

Possibilité¢ de réactions dangereuses
Conditions a éviter

Matiéres incompatibles

Produits de décomposition dangereux

Informations toxicologiques

Informations sur les classes de danger telles que définies
dans le réglement (CE) n°® 1272/2008

Informations sur les autres dangers
Informations écologiques

Toxicité

Persistance et dégradabilité

Potentiel de bioaccumulation

Mobilité dans le sol

Résultats des évaluations PBT et vPvB
Propriétés perturbant le systéme endocrinien

Autres effets néfastes
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RUBRIQUE 13 — Considérations relatives a 1’élimination

13.1.

Meéthodes de traitement des déchets

RUBRIQUE 14 — Informations relatives au transport

14.1.

14.2.

14.3.

14.4.

14.5.

14.6.

14.7.

Numéro ONU ou numéro d’identification
Désignation officielle de transport de I’ONU
Classe(s) de danger pour le transport

Groupe d’emballage

Dangers pour I’environnement

Précautions particuliéres a prendre par I’utilisateur

Transport maritime en vrac conformément aux instruments
de ’'OMI

RUBRIQUE 15 — Informations relatives a la réglementation

15.1.

15.2.

Réglementations/législation particuliéres a la substance ou
au mélange en matiere de sécurité, de santé et d’environne-
ment

Evaluation de la sécurité chimique

RUBRIQUE 16 — Autres informations
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ANNEXE 111

CRITERES POUR LES SUBSTANCES ENREGISTREES EN
QUANTITES COMPRISES ENTRE 1 ET 10 TONNES

Criteres pour les substances et, le cas échéant, leurs nanoformes, enregistrées en
quantités comprises entre 1 et 10 tonnes, visées a l'article 12, paragraphe 1,
points a) et b):

a) les substances dont on prévoit [par exemple a partir de modéles (Q)SAR ou
par d'autres moyens] qu'elles sont susceptibles de remplir les critéres de
classification en catégorie 1A ou 1B en tant que cancérogénes, mutageénes
sur cellules germinales ou toxiques pour la reproduction, ou les critéres de
I'annexe XIII;

b) les substances:

i) a utilisation(s) dispersive(s) ou diffuse(s), en particulier lorsque ces subs-
tances sont utilisées dans des mélanges destinés a la consommation ou
incorporées dans des produits de consommation; et

ii) dont on prévoit [par exemple a partir de modeéles (Q)SAR ou par d'autres
moyens] qu'elles sont susceptibles de remplir les critéres de classification
dans n'importe quelle classe de danger pour la santé ou I'environnement ou
les critéres de différenciation prévus par le réglement (CE) n® 1272/2008,
ou, dans le cas des substances présentant des nanoformes, a moins que ces
nanoformes ne soient solubles dans les milieux biologiques et de l'envi-
ronnement.



02006R1907 — FR — 01.03.2022 — 053.001 — 154

ANNEXE 1V

EXEMPTIONS DE L'OBLIGATION D'ENREGISTREMENT CONFORMEMENT A
L'ARTICLE 2, PARAGRAPHE 7, POINT a)

N° Einecs Nom/Groupe N°® CAS
200-061-5 D-glucitol C¢H404 50-70-4
200-066-2 acide ascorbique acid CgHgOgq 50-81-7
200-075-1 glucose C¢H,0¢ 50-99-7
200-233-3 fructose CgH 206 57-48-7
200-294-2 L-lysine C¢H4N,0, 56-87-1
200-334-9 saccharose, pur C;,H»,01; 57-50-1
200-405-4 acétate a-tocophéryle C31Hs,0; 58-95-7
200-416-4 galactose CqH 204 59-23-4
200-432-1 DL-méthionine CsH{;NO,S 59-51-8
200-559-2 lactose C,H,,01; 63-42-3
200-711-8 D-mannitol CgH;404 69-65-8
201-771-8 L-sorbose C¢H 1,04 87-79-6
204-664-4 stéarate de glycérol, pur C, Hy,04 123-94-4
204-696-9 dioxyde de carbone CO, 124-38-9
205-278-9 pantothénate de calcium, forme D CoH7NOs ;,Ca 137-08-6
205-756-7 DL-phénylalanine CoH;;NO, 150-30-1
208-407-7 gluconate de sodium CgH;,0;.Na 527-07-1
215-665-4 oléate de sorbitan C,4H4404 1338-43-8
231-098-5 krypton Kr 7439-90-9
231-110-9 néon Ne 7440-01-9
231-147-0 argon Ar 7440-37-1
231-168-5 hélium He 7440-59-7
231-172-7 xénon Xe 7440-63-3
231-783-9 azote N, 7727-37-9
231-791-2 eau, distillée, de la pureté utilisée pour les mesures de 7732-18-5

conductivité ou de méme degré de pureté H,O

232-307-2 lécithines 8002-43-5

Combinaison complexe de diglycérides d'acides gras liés a
l'ester formé par la choline et I'acide phosphorique

232-436-4 sirops d'amidon hydrolysé 8029-43-4

Combinaison complexe obtenue par hydrolyse acide ou
enzymatique d'amidon de mais. Se compose essentielle-
ment de D-glucose, de maltose et de maltodextrines
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N° Einecs Nom/Groupe N° CAS
232-442-7 suif hydrogéné 8030-12-4
232-675-4 dextrine 9004-53-9
232-679-6 amidon 9005-25-8

Substance glucidique composée de hauts polymeres géné-

ralement dérivée de graines de céréales, telles que le mais,

le blé ou le sorgho, ou de racines et de tubercules, tels que

le tapioca et les pommes de terre. Désigne également

I'amidon prégélatinisé par chauffage en présence d'eau
232-940-4 maltodextrine 9050-36-6
238-976-7 D-gluconate de sodium C¢H;,07.xNa 14906-97-9
248-027-9 monostéarate de D-glucitol C,4H,50- 26836-47-5
262-988-1 acides gras de coco, esters de méthyle 61788-59-8
265-995-8 pate de cellulose 65996-61-4
266-948-4 glycérides en Cig.1g et insaturés en C;g 67701-30-8

Cette substance est répertoriée sous le SDA Substance

Name: Ci4-C;g and C;g unsaturated trialkyl glyceride et

porte le SDA Reporting N°: 11-001-00
268-616-4 sirops de mais, déshydratés 68131-37-3
269-658-6 glycérides de suif mono-, di- and tri-, hydrogénés 68308-54-3
270-312-1 glycérides en Ci4.1g et insaturés en Cig, mono- et di- 68424-61-3

Cette substance est répertoriée sous le SDA Substance

Name: C;4-Ci3 and C;g unsaturated alkyl and C;4-C;g

and C;g unsaturated dialkyl glyceride et porte le SDA

Reporting N°: 11-002-00
288-123-8 glycérides en Cyg.1g 85665-33-4
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ANNEXE V

EXEMPTIONS | DE = L'OBLIGATION D'ENREGISTREMENT
CONFORMEMENT A L'ARTICLE 2, PARAGRAPHE 7, POINT b)

1. Substances résultant d'une réaction chimique qui se produit secondairement a
l'exposition d'une autre substance ou d'un autre article a des facteurs envi-
ronnementaux tels que l'air, I'humidité, des organismes microbiens ou la
lumiére naturelle.

2. Substances résultant d'une réaction chimique qui se produit secondairement
au stockage d'une autre substance, d'un autre »M3 mélange € ou d'un
autre article.

3. Substances résultant d'une réaction chimique qui se produit lors de l'utilisa-
tion finale d'autres substances, » M3 mélanges < ou articles, et qui ne sont
pas elles-mémes fabriquées, importées ou mises sur le marché.

4. Substances qui ne sont pas elles-mémes fabriquées, importées ou mises sur le
marché et qui résultent d'une réaction chimique qui se produit:

a) quand un stabilisant, colorant, agent aromatisant, antioxydant, agent de
remplissage, solvant, excipient, agent tensioactif, plastifiant, inhibiteur de
corrosion, agent antimousse ou démoussant, dispersant, inhibiteur de
précipitation, desséchant, liant, émulsifiant, désémulsifiant, agent
déshydratant, agent agglomérant, promoteur d'adhésion, modificateur de
flux, neutraliseur du pH, séquestrant, coagulant, floculant, ignifugeant,
lubrifiant, chélateur ou réactif de controle de qualité fonctionne de la
maniére prévue, ou

b

=

quand une substance destinée uniquement a conférer une caractéristique
physico-chimique spécifique fonctionne de la maniére prévue.

5. Sous-produits, sauf s'ils sont eux-mémes importés ou mis sur le marché.

6. Hydrates d'une substance ou ions hydratés, formés par l'association d'une
substance avec l'eau, a condition que ladite substance ait été enregistrée
par le fabricant ou l'importateur sur la base de la présente exemption.

7. Les substances suivantes présentes dans la nature, si elles ne sont pas modi-
fiées chimiquement:

minéraux, minerais, concentrés de minerai, gaz naturel brut ou traité, pétrole
brut, charbon.

8. Substances présentes dans la nature et différentes de celles énumérées au
point 7, si elles ne sont pas chimiquement modifiées, sauf si elles répondent
aux critéres de classification comme substances dangereuses conformément
»M3 au réglement (CE) n° 1272/2008 <, ou si elles sont persistantes,
bioaccumulables et toxiques ou trés persistantes et trés bioaccumulables
conformément aux critéres définis a 1'annexe XIII, ou si elles ont été iden-
tifiées conformément a l'article 59, paragraphe 1, au moins deux ans aupa-
ravant, en tant que substances suscitant un degré de préoccupation équiva-
lent, comme énoncé a l'article 57, point f).

9. Les substances suivantes obtenues a partir de sources naturelles, si elles ne
sont pas chimiquement modifiées, sauf si elles répondent aux critéres de
classification comme substances dangereuses conformément a la directive
67/548/CEE, a l'exception des substances uniquement classées en tant que
substances inflammables [R10], irritantes pour la peau [R38] ou irritantes
pour les yeux [R36], ou si elles sont persistantes, bioaccumulables et
toxiques ou trés persistantes et trés bioaccumulables conformément aux
critéres définis a l'annexe XIII, ou si elles ont été identifiées, conformément
a l'article 59, paragraphe 1, au moins deux ans auparavant, en tant que
substances suscitant un degré de préoccupation équivalent, comme énoncé
a l'article 57, point f):

graisses végétales, huiles végétales, cires végétales; graisses animales, huiles
animales, cires animales; acides gras en Cg.,4 et leurs sels de potassium,
sodium, calcium et magnésium; glycérol.
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10.

11.

Les substances suivantes, si elles ne sont pas chimiquement modifiées:

gaz de pétrole liquéfié, condensats de gaz naturel, gaz de transformation et
leurs composants, coke, clinker, magnésie.

Les substances suivantes, sauf si elles répondent aux critéres de classification
comme substances dangereuses conformément a la directive 67/548/CEE et a
condition qu'elles ne contiennent pas de constituants répondant aux critéres
susmentionnés en concentrations supérieures a la plus faible des limites de
concentration applicables fixées dans la directive 1999/45/CE ou aux limites
de concentration fixées a I'annexe I de la directive 67/548/CEE, a moins que
des données expérimentales concluantes n'indiquent que ces constituants ne
sont jamais disponibles durant le cycle de vie de la substance, et que la
pertinence et la fiabilité de ces données aient été confirmées:

verre et frittes de céramique.

. Compost, biogaz et digestat.

. Hydrogene et oxygene.
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ANNEXE VI
EXIGENCES EN MATIERE D'INFORMATIONS VISEES A
L'ARTICLE 10
VY M51

REMARQUE CONCERNANT LE RESPECT DES EXIGENCES ENONCEES
AUX ANNEXES VI A XI

Les annexes VI a XI précisent les informations a présenter aux fins de l'enregis-
trement et de 1'évaluation conformément aux articles 10, 12, 13, 40, 41 et 46.
Pour le niveau de quantité le plus faible, les exigences standard sont indiquées a
l'annexe VII et, a chaque fois qu'un nouveau seuil de quantité est atteint, les
exigences énoncées a l'annexe correspondante viennent s'y ajouter. Les exigences
précises en matiére d'informations différent pour chaque enregistrement, en fonc-
tion des quantités, de l'utilisation et de l'exposition. Les annexes doivent donc
étre considérées comme un tout et envisagées dans le contexte des obligations
globales en matiére d'enregistrement et d'évaluation, ainsi que du devoir de
prudence.

Une substance est définie conformément a l'article 3, paragraphe 1, et identifiée
conformément aux dispositions de la section 2 de la présente annexe. Une subs-
tance est toujours fabriquée ou importée sous au moins une forme. Une substance
peut aussi se présenter sous plus d'une forme.

Certaines informations spécifiques doivent étre fournies pour toutes les nano-
formes couvertes par l'enregistrement. Les nanoformes sont caractérisées confor-
mément aux dispositions de la présente annexe. Le déclarant doit fournir une
justification expliquant pourquoi les informations fournies dans la soumission
conjointe — qui répondent aux exigences requises pour les substances enregis-
trées présentant des nanoformes — sont adéquates pour évaluer les nano-
formes. Les informations nécessaires pour répondre aux exigences requises
pour ces substances peuvent aussi étre soumises séparément par les différents
déclarants, si cela se justifie conformément a l'article 11, paragraphe 3.

Plusieurs ensembles de données peuvent étre exigés pour une ou plusieurs infor-
mations requises en cas de différence notable dans les propriétés qui sont perti-
nentes pour l'évaluation des dangers, de I'exposition et des risques ainsi que pour
la gestion des risques présentés par les nanoformes. Les informations sont
communiquées de maniére a faire apparaitre clairement a quelle nanoforme
d'une substance se rapportent les informations figurant dans la soumission
conjointe.

Si cela se justifie sur les plans technique et scientifique, les méthodes visées a
l'annexe XI, section 1.5, sont utilisées dans un dossier d'enregistrement lorsqu'au
moins deux formes d'une substance sont «regroupées» aux fins d'une ou plusieurs
informations requises, voire de toutes.

Les exigences propres aux nanoformes s'appliquent sans préjudice des exigences
applicables aux autres formes d'une substance.

Définition d'une nanoforme et d'un groupe de nanoformes similaires:

Selon la recommandation de la Commission du 18 octobre 2011 relative a la
définition des nanomatériaux ('), une nanoforme est une forme d'une substance
naturelle ou manufacturée contenant des particules libres, sous forme d'agrégat ou
sous forme d'agglomérat, dont au moins 50 % des particules, dans la répartition
numérique par taille, présentent une ou plusieurs dimensions externes se situant
entre 1 nm et 100 nm, y compris par dérogation les fullerénes, les flocons de
graphéne et les nanotubes de carbone a paroi simple présentant une ou plusieurs
dimensions externes inférieures a 1 nm.

Dans ce contexte, on entend par «particule», un minuscule fragment de matiére
possédant des contours physiques bien définis; on entend par «agglomérat», un
amas friable de particules ou d'agrégats dont la surface externe globale corres-
pond a la somme des surfaces de ses constituants individuels, et par «agrégaty,
une particule constituée de particules soudées ou fusionnées.

(1) JO L 275 du 20.10.2011, p. 38.
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Une nanoforme est caractérisée conformément a la section 2.4 ci-aprés. Une
substance peut présenter une ou plusieurs nanoformes distinctes, en fonction
des variations des parameétres visés aux points 2.4.2 a 2.4.5.

Un «groupe de nanoformes similaires» est un groupe de nanoformes caractérisées
conformément a la section 2.4, pour lequel il reste possible de conclure, d'apres
les limites clairement définies pour les paramétres visés aux points 2.4.2 a 2.4.5
pour chaque nanoforme du groupe, que 1'évaluation des dangers, I'évaluation de
l'exposition et I'évaluation des risques de ces nanoformes peuvent étre réalisées
conjointement. Une justification doit étre fournie, démontrant qu'une variation au
sein de ces limites n'a pas d'incidence sur l'évaluation des dangers, ni sur I'éva-
luation de l'exposition, ni sur celle des risques des nanoformes similaires faisant
partie du groupe. Une nanoforme ne peut appartenir qu'a un seul groupe de
nanoformes similaires.

Toute référence au terme «nanoforme» dans les autres annexes désigne une
nanoforme ou un groupe de nanoformes similaires, lorsqu'il en a été défini un
conformément a la présente annexe.

ETAPE | — RECUEILLIR ET PARTAGER LES INFORMATIONS EXIS-
TANTES

Le déclarant collecte 1'ensemble des données d'essai existantes et disponibles sur
la substance a enregistrer, ce qui inclut une recherche documentaire concernant
les informations pertinentes sur la substance.

Dans la mesure du possible, les enregistrements font I'objet d'une soumission
conjointe, conformément a l'article 11 ou a l'article 19, ce qui permet de partager
les données d'essais, et ainsi d'éviter les essais inutiles et de réduire les cotts. Le
déclarant collecte également toutes les autres informations disponibles et perti-
nentes sur la substance et sur toutes ses nanoformes couvertes par l'enregistre-
ment, sans se préoccuper de savoir si des essais relatifs a un effet particulier sont
ou non requis pour le niveau de quantité considéré. Il s'agit notamment d'infor-
mations provenant d'autres sources [par exemple R(Q)SA, références croisées
avec d'autres substances, essais in vivo et in vitro, données épidémiologiques]
qui peuvent contribuer a déterminer la présence ou l'absence de propriétés dange-
reuses de la substance et, dans certains cas, remplacer les résultats des essais sur
animaux.

En outre, des informations relatives a l'exposition, a l'utilisation et aux mesures
de gestion des risques sont recueillies, conformément aux dispositions de 1'ar-
ticle 10 et de la présente annexe. En examinant l'ensemble de ces informations, le
déclarant est en mesure de déterminer s'il convient de produire des informations
supplémentaires.

ETAPE 2 — DETERMINER LES BESOINS EN INFORMATIONS

Le déclarant détermine quelles sont les informations nécessaires en vue de l'en-
registrement. En premier lieu, il identifie I'annexe ou les annexes qui sont appli-
cables en fonction des quantités. Ces annexes énoncent les exigences standard en
matiére d'informations, mais doivent étre considérées conjointement avec l'annexe
XI, qui permet de s'écarter de l'approche standard dans des cas diiment justifiés.
En particulier, il y a lieu d'examiner, a ce stade, les informations sur 1'exposition,
l'utilisation et les mesures de gestion des risques, afin d'établir quels sont les
besoins en informations sur la substance en cause.

VM51
ETAPE 3 — REPERER LES LACUNES DANS LES INFORMATIONS

Le déclarant compare ensuite les besoins en informations sur la substance, d'une
part, et les informations déja disponibles, d'autre part; il examine dans quelle
mesure les informations disponibles sont applicables a toutes les nanoformes
couvertes par l'enregistrement, et détermine les lacunes éventuelles.

A ce stade, il importe de s'assurer que les données disponibles sont pertinentes et
sont d'une qualité suffisante pour satisfaire aux exigences.
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ETAPE 4 — PRODUIRE DE NOUVELLES DONNEES/PROPOSER UNE
STRATEGIE D'ESSAIS

Dans certains cas, il ne sera pas nécessaire de produire de nouvelles
données. Toutefois, lorsque des lacunes dans les informations doivent étre
comblées, il convient, selon les quantités, de produire de nouvelles données
(annexes VII et VII) ou de proposer une stratégie d'essais (annexes IX et X).
De nouveaux essais sur des vertébrés ne sont réalisés ou proposés qu'en dernier
ressort, lorsque toutes les autres sources de données ont été épuisées.

Cette approche s'applique également en cas de lacunes dans les informations
concernant une ou plusieurs nanoformes de la substance incluses dans le
dossier d'enregistrement faisant I'objet d'une soumission conjointe.

Dans certains cas, les reégles énoncées aux annexes VII a XI peuvent exiger que
certains essais soient effectués plus rapidement que ne le requierent les disposi-
tions standard, ou en plus des essais prescrits par ces dispositions.

NOTES

Note 1: s'il n'est techniquement pas possible ou s'il ne semble pas nécessaire, du
point de vue scientifique, de fournir des informations, il y a lieu d'en indiquer
clairement les raisons, conformément aux dispositions pertinentes.

Note 2: le déclarant peut souhaiter indiquer que certaines informations présentées
dans le dossier d'enregistrement sont commercialement sensibles et que leur

divulgation pourrait lui causer un préjudice commercial. Dans ce cas, il fournit
une liste des informations concernées et une justification.

INFORMATIONS VISEES A L'ARTICLE 10, POINT a), SOUS i), A v)
1. INFORMATIONS GENERALES SUR LE DECLARANT

1.1. Déclarant

1.1.1.  Nom, adresse, numéro de téléphone, numéro de télécopieur et adresse
¢lectronique

1.1.2.  Personne a contacter

1.1.3.  Situation géographique du ou des sites ou ont lieu la production et
l'utilisation propre du déclarant, selon le cas

1.2. Soumission conjointe de données
Les articles 11 ou 19 prévoient que certains ¢léments de 'enregistrement
peuvent étre soumis par un déclarant principal pour le compte d'autres

déclarants.

Dans ce cas, le déclarant principal désigne les autres déclarants en
précisant:

— leurs nom, adresse, numéro de téléphone, numéro de télécopieur et
adresse électronique,

— les ¢éléments de l'enregistrement qui concernent d'autres déclarants.
Indication du ou des numéros donnés aux annexes VII a X, selon le cas.

Les autres déclarants désignent le déclarant principal qui présente 1'en-
registrement pour leur compte, en précisant:

— ses nom, adresse, numéro de téléphone, numéro de télécopieur et
adresse électronique,

— les éléments de I'enregistrement qui sont présentés par le déclarant
principal.

Indication du ou des numéros donnés a la présente annexe ou aux
annexes VII a X, selon le cas.

1.3. Représentant tiers désigné en vertu de l'article 4
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1.3.1.  Nom, adresse, numéro de téléphone, numéro de télécopieur et adresse
¢électronique
1.3.2.  Personne a contacter
2. IDENTIFICATION DE LA SUBSTANCE
VY MS51
Pour chaque substance, les informations données dans cette section
doivent étre suffisantes pour permettre l'identification de la substance
et la caractérisation des différentes nanoformes. S'il n'est techniquement
pas possible ou s'il ne semble pas nécessaire, du point de vue scienti-
fique, de fournir des informations sur un ou plusieurs des points
énumérés ci-apres, il y a lieu d'en indiquer clairement les raisons.
vl
2.1. Nom ou autre identificateur de chaque substance
2.1.1.  Nom(s) dans la nomenclature [IUPAC ou autres noms chimiques inter-
nationaux
2.1.2.  Autres noms (nom usuel, marque commerciale, abréviation)
2.1.3.  Numéro Einecs ou ELINCS (s'il est disponible et pertinent)
2.1.4.  Nom CAS et numéro CAS (s'ils sont disponibles)
2.1.5.  Autre code d'identité (s'il est disponible)
2.2. Informations relatives a la formule moléculaire et structurelle de chaque
substance
2.2.1.  Formule moléculaire et structurelle (y compris la notation Smiles, si elle
est disponible)
2.2.2. Informations sur l'activité optique et ratio habituel des (stéréo-)isomeres
(si elles sont disponibles et pertinentes)
2.2.3. Poids moléculaire ou intervalle de poids moléculaire
VY MS51

2.3. Composition de chaque substance. Lorsqu'un enregistrement couvre une
ou plusieurs nanoformes, celles-ci doivent étre caractérisées conformé-
ment a la section 2.4 de la présente annexe.

2.3.1.  Degré de pureté (%)
2.3.2.  Nature des impuretés, y compris les isomeres et les sous-produits
2.3.3. Pourcentage des principales impuretés (significatives)

2.3.4. Nature et ordre de grandeur (... ppm, ... %) des additifs éventuels
(agents stabilisants ou inhibiteurs, par exemple)

2.3.5. Données spectrales (par exemple, ultraviolet, infrarouge, résonance
magnétique nucléaire ou spectre de masse)

2.3.6. Chromatogrammes obtenus par chromatographie liquide haute perfor-
mance ou chromatographie en phase gazeuse

2.3.7. Description des méthodes d'analyse ou références bibliographiques
appropri¢es permettant d'identifier la substance et, le cas échéant, les
impuretés et les additifs. Ces informations doivent étre suffisantes
pour que les méthodes puissent étre reproduites.

2.4. Caractérisation des nanoformes d'une substance: Pour chacun des para-
metres de caractérisation, les informations fournies peuvent s'appliquer a
une nanoforme ou a un groupe de nanoformes similaires, pour autant
que ce groupe soit clairement délimité.

Les informations visées aux points 2.4.2 a 2.4.5 doivent clairement faire
référence aux différentes nanoformes ou aux différents groupes de nano-
formes similaires identifiés au point 2.4.1.
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2.4.1. Noms ou autres identifiants des nanoformes ou groupes de nanoformes
similaires de la substance

2.4.2. Distribution granulométrique en nombre des particules, précisant la
proportion de particules de dimensions comprises entre 1 et 100 nm

2.4.3. Description de la fonctionnalisation ou du traitement de surface et identi-
fication de chaque agent, y compris nom UIPAC et numéro CAS ou CE

2.4.4. Forme, rapport d'aspect et autres caractéristiques morphologiques: cris-
tallinité, informations relatives a la structure d'ensemble, par exemple
structures en coquille ou structures creuses, le cas échéant

2.4.5. Surface [surface spécifique rapportée au volume (aire volumique),
surface spécifique rapportée a la masse (aire massique), ou les deux]

2.4.6. Description des méthodes d'analyse ou références bibliographiques
appropriées des éléments d'information fournis pour ce point. Ces infor-
mations doivent étre suffisantes pour que les méthodes puissent étre
reproduites.

3. INFORMATIONS SUR LA FABRICATION ET L'UTILISATION OU
LES UTILISATIONS DE LA (OU DES) SUBSTANCE(S)

Lorsqu'une substance faisant 1'objet d'un enregistrement est fabriquée ou
importée sous une ou plusieurs nanoformes, les informations relatives a
la fabrication et a l'utilisation visées aux points 3.1 a 3.7 incluent des
informations spécifiques sur les différentes nanoformes ou les différents
groupes de nanoformes similaires caractérisés au point 2.4

3.1. Fabrication totale, quantités entrant dans la production d'un article
soumis a enregistrement, et/ou importation totale, en tonnes par déclarant
et par an:

au cours de l'année civile de I'enregistrement (quantité estimée)

3.2. Dans le cas d'un fabricant ou d'un producteur d'articles: description
succincte des procédés technologiques auxquels fait appel la fabrication
ou la production d'articles.

Il n'est pas nécessaire de donner une description précise des procédés, et
notamment de ceux qui sont de nature commercialement sensible.

3.3. Indication de la quantité utilisée pour ses utilisations propres

3.4. Forme (substance, » M3 mélange < ou article) et/ou état physique dans
lesquels la substance est fournie aux utilisateurs en aval. Concentration
ou intervalle de concentration de la substance contenue dans des
» M3 mélanges « fournis aux utilisateurs en aval et quantités de la
substance contenues dans des articles fournis aux utilisateurs en aval.

3.5. Description générale succincte de la ou des utilisations identifiées

3.6. Informations sur les quantités de déchets et la composition des déchets
résultant de la fabrication de la substance, de l'utilisation dans des arti-
cles et des utilisations identifiées

3.7. Utilisations déconseillées »M7 B C4 (voir section 1 de la fiche de
données de sécurité) 4 <«

Le cas échéant, indication des utilisations que le déclarant déconseille, et
raisons (c'est-a-dire: recommandations non obligatoires du fournisseur).
Cette liste ne doit pas nécessairement étre exhaustive.
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4. CLASSIFICATION ET ETIQUETAGE

4.1. La classification du danger de la ou des substances, résultant de 1'ap-
plication des titres I et IT du réglement (CE) n® 1272/2008 pour toutes
les classes et catégories de danger de ce réglement;

En outre, il convient d'indiquer, pour chaque entrée, les raisons pour
lesquelles aucune classification n'est donnée pour une classe de danger
ou une différenciation d'une classe de danger (c'est-a-dire si les données
font défaut, si elles ne sont pas concluantes ou si elles ne sont pas
suffisamment concluantes pour permettre une classification);

4.2. L'étiquette de danger que porte(nt) la ou les substances, a la suite de
l'application du titre IIT du réglement (CE) n° 1272/2008,;

4.3. Les éventuelles limites de concentration spécifiques résultant de 1'appli-
cation de l'article 10 du réglement (CE) n® 1272/2008.

5. CONSEILS D'UTILISATION SECURISEE

Ces informations doivent étre cohérentes par rapport a celles figurant sur
la fiche de données de sécurité, dans les cas ou cette fiche est requise
conformément a l'article 31.

Lorsqu'une substance faisant l'objet d'un enregistrement est aussi fabri-
quée ou importée sous une ou plusieurs nanoformes, les informations
requises dans la présente section portent également, le cas échéant, sur
les différentes nanoformes ou les différents groupes de nanoformes simi-
laires caractérisés au point 2.4.

5.1. Premiers secours (rubrique 4 de la fiche de données de sécurité)

5.2. Mesures de lutte contre l'incendie (rubrique 5 de la fiche de données de
sécurité)

5.3. Mesures a prendre en cas de rejet accidentel (rubrique 6 de la fiche de
données de sécurité)

5.4. Manipulation et stockage (rubrique 7 de la fiche de données de sécurité)

5.5. Informations relatives au transport (rubrique 14 de la fiche de données
de sécurité)

Lorsqu'un rapport sur la sécurité chimique n'est pas nécessaire, les infor-
mations complémentaires suivantes sont requises.

5.6. Controle de l'exposition/protection personnelle (rubrique 8 de la fiche de
données de sécurité)

5.7. Stabilité et réactivité (rubrique 10 de la fiche de données de sécurité)
5.8. Considérations relatives a 1'élimination

5.8.1.  Considérations relatives a I'élimination (rubrique 13 de la fiche de
données de sécurité)

5.8.2.  Informations sur le recyclage et les méthodes d'élimination a l'intention
de l'industrie

5.8.3. Informations sur le recyclage et les méthodes d'élimination a l'intention
du public

6. INFORMATIONS SUR L'EXPOSITION POUR LES SUBSTANCES
ENREGISTREES EN QUANTITES COMPRISES ENTRE 1 ET 10
TONNES PAR AN PAR FABRICANT OU IMPORTATEUR

v Ms1
Lorsqu'une substance faisant 1'objet d'un enregistrement est fabriquée ou
importée sous une ou plusieurs nanoformes, les informations requises
dans la présente section sont fournies séparément pour les différentes
nanoformes ou les différents groupes de nanoformes similaires caracté-
risés au point 2.4.
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6.2.

6.2.1.

6.2.2.

6.3.

Principale catégorie d'usage:

a) utilisation industrielle; et/ou

b) utilisation professionnelle; et/ou

c) utilisation par les consommateurs.
Spécifications pour l'utilisation industrielle et professionnelle:
a) utilisation dans un systeme fermé; et/ou
b) utilisation découlant de l'inclusion dans ou sur une matrice et/ou
¢) utilisation non dispersive; et/ou

d) utilisation dispersive.

Voie(s) importante(s) d'exposition:
Exposition humaine:

a) orale; et/ou

b) cutanée; et/ou

¢) par inhalation.

Exposition environnementale:

a) eau; et/ou

b) air; et/ou

¢) déchets solides; et/ou

d) sol.

Régime d'exposition:

a) accidentel/peu fréquent; et/ou

b) occasionnel; et/ou

¢) continu/fréquent.
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ANNEXE VII

EXIGENCES EN MATIERE, D'INFORMATIONS STANDARD POUR LES
SUBSTANCES FABRIQUEES OU IMPORTEES EN QUANTITES
EGALES OU SUPERIEURES A UNE TONNE (')

La colonne 1 de la présente annexe indique les informations standard qui doivent
étre fournies pour:

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 remplissent les
critéres énoncés a l'annexe III, conformément a l'article 12, paragraphe 1,
points a) et b); et

c) les substances qui sont fabriquées ou importées en quantités égales ou supé-
rieures a 10 tonnes.

Il 'y a lieu de fournir toute autre information disponible pertinente d'ordre physi-
cochimique, toxicologique et écotoxicologique. Pour les substances qui ne
remplissent pas les criteres de l'annexe III, seules les informations physicochi-
miques énoncées dans la section 7 de la présente annexe sont exigées.

La colonne 2 de la présente annexe énumere les regles spécifiques selon
lesquelles les informations standard exigées peuvent étre omises, remplacées
par d'autres informations, fournies a un stade différent ou adaptées d'une autre
maniére. Si les conditions auxquelles la colonne 2 de la présente annexe subor-
donne les adaptations sont remplies, le déclarant en fait clairement état et donne
les raisons de chaque adaptation sous la rubrique appropriée du dossier d'enregis-
trement.

v Ms1
Sans préjudice des informations fournies pour d'autres formes, toute information
physicochimique, toxicologique et écotoxicologique pertinente inclut une carac-
térisation de la nanoforme soumise aux essais ainsi que des conditions d'essai.
Une justification doit étre fournie en cas de recours aux RQSA ou a des moyens
autres que les essais, ainsi qu'une description des différentes caractéristiques ou
propriétés des nanoformes auxquelles peuvent s'appliquer les résultats obtenus.

Outre ces dispositions spécifiques, un déclarant peut adapter les informations
standard exigées, mentionnées a la colonne 1 de la présente annexe, selon les
dispositions générales énoncées a l'annexe XI, a l'exception de la section 3
concernant la dispense des essais tenant compte de l'exposition spécifiquement
adaptés a une substance. Dans ce cas également, il indique clairement les raisons
de toute décision d'adapter les informations standard sous les rubriques appro-
priées dans le dossier d'enregistrement en se référant aux régles spécifiques
appropriées de la colonne 2 ou de l'annexe XI (?).

Avant la réalisation de nouveaux essais pour déterminer les propriétés mention-
nées dans la présente annexe, I'ensemble des données in vitro, des données in
vivo, des données humaines historiques, des données R(Q)SA valides et des
données de substances structurellement apparentées (par référence croisée) qui
sont disponibles sont d'abord évaluées. Il y a lieu d'éviter les essais in vivo qui
utilisent des substances corrosives a des niveaux de concentration/dose qui entrai-
nent la corrosivité. Avant les essais, il y a lieu de consulter, outre la présente
annexe, d'autres guides sur les stratégies d'essais.

v Mo4
Lorsqu’une méthode d’essai offre une certaine souplesse dans la conception de
I’étude, par exemple en ce qui concerne le choix des niveaux de dose, la
conception choisie garantit que les données générées sont adéquates pour 1’iden-
tification des dangers et 1’évaluation des risques. A cette fin, les essais doivent

(") La présente annexe s'applique aux producteurs d'articles qui, en vertu de l'article 7, sont
tenus de demander l'enregistrement et, mutatis mutandis, aux autres utilisateurs en aval
qui sont tenus de procéder a des essais par le présent reglement.

(*) Note: les conditions dans lesquelles un essai spécifique n'est pas exigé, qui sont fixées
dans des méthodes d'essai appropriées dans un réglement de la Commission concernant
les méthodes d'essai, tel que spécifié a l'article 13, paragraphe 3, qui ne sont pas répétées
dans la colonne 2, s'appliquent également.
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VY Mé64

VMS51

étre effectués a des niveaux de dose suffisamment élevés. Si la sélection de la
dose (concentration) est limitée par les propriétés physicochimiques ou les effets
biologiques de la substance d’essai, une justification doit étre fournie.

Si des informations concernant certains effets ne sont pas fournies pour des
raisons autres que celles visées a la colonne 2 de la présente annexe ou a l'annexe
XI, il y a également lieu d'en faire clairement état et d'en préciser les raisons.

7. INFORMATIONS SUR LES PROPRIETES PHYSICOCHIMIQUES DE LA

SUBSTANCE

COLONNE 1

INFORMATIONS STAN-

DARD EXIGEES

COLONNE 2

REGLES SPECIFIQUES APPLICABLES AUX ADAPTATIONS PAR

RAPPORT A LA COLONNE 1

7.1.  Ftat de la substance
a 20 °C et
101,3 kPa

7.2. Point de fusion/ | 7.2. L'étude ne doit pas étre réalisée en dessous d'une limite infé-
conggélation rieure de — 20 °C.

7.3.  Point d'ébullition 7.3.  L'étude ne doit pas étre réalisée:

— pour les gaz; ou

— pour les solides dont le point de fusion se situe au-dela de
300 °C ou qui se décomposent avant d'avoir atteint leur
point d'ébullition. Dans ce cas, le point d'ébullition a pres-
sion réduite peut étre estimé ou mesuré, ou

— pour les substances qui se décomposent avant d'avoir atteint
leur point d'ébullition (par exemple auto-oxydation, réarran-
gement, dégradation, décomposition, etc.).

7.4. Densité relative 7.4. L'étude ne doit pas étre réalisée:

— si la substance n'est stable en solution que dans un solvant
particulier et si la densité de la solution est similaire a celle
du solvant. Dans ce cas, il suffit d'indiquer si la densité de
la solution est plus élevée ou moins élevée que celle du
solvant; ou

— si la substance est un gaz. Dans ce cas, une estimation
fondée sur un calcul est faite a partir de son poids molé-
culaire et des lois des gaz parfaits.

7.5. Pression de vapeur | 7.5. L'é¢tude ne doit pas étre réalisée si le point de fusion se situe
au-dela de 300 °C.

Si le point de fusion se situe entre 200 °C et 300 °C, une

valeur limite obtenue a l'aide d'une mesure ou d'une méthode

de calcul reconnue est suffisante.
»M64 7.6. Tension 7.6. L'étude doit étre réalisée seulement si:

superfi- o .

o > — en se fondant sur la structure, une activité superficielle est
cielle d’une . A

solution prévue ou prévisible, ou
aqueuse <4 — l'activité superficielle est une propriété souhaitée de la

maticre.
Si l'hydrosolubilité¢ de la substance est inférieure a 1 mg/l a
20 °C, l'essai ne doit pas étre réalisé.
7.7.  Solubilité¢ dans l'eau | 7.7. L'étude n'est pas nécessaire si:

Dans le cas des
nanoformes, il
convient  d'étudier

en outre la vitesse
de dissolution dans
l'eau et dans les
milieux biologiques
et  environnemen-
taux pertinents.

— la substance est instable sur le plan hydrolytique a pH 4, 7
et 9 (demi-vie inférieure a douze heures), ou

— la substance est facilement oxydable dans I'eau.

Si la substance semble «insoluble» dans I'eau, il est procédé a
un essai aux limites jusqu'a la limite de détection de la
méthode d'analyse.
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VY MS51

COLONNE 1
INFORMATIONS STAN-
DARD EXIGEES

COLONNE 2
REGLES SPECIFIQUES APPLICABLES AUX ADAPTATIONS PAR
RAPPORT A LA COLONNE 1

Dans le cas des nanoformes, le risque de confusion induit par la dispersion doit étre

évalué lors de I'étude.

»M64 Pour les métaux et les composés métalliques

modérément solubles, des informations sur la transforma-

tion/dissolution dans des milieux aqueux doivent étre
fournies. <«

7.8.  Coefficient de
partage  n-octanol/
eau

7.8.

méthode de calcul.

Dans le cas des nanoformes, le risque de confusion induit par
la dispersion dans l'octanol et l'eau doit étre évalué lors de

I'étude.

Dans le cas de nanoformes, aussi bien de substances inorga-
niques que de substances organiques, auxquelles le coefficient
de partage octanol/eau n'est pas applicable, il convient d'envi-

sager a la place 1'é¢tude de la stabilité de la dispersion.

7.9. Point d'éclair

7.9. L'étude ne doit pas étre réalisée:

— si la substance est inorganique, ou

— si la substance contient uniquement des composants orga-
niques volatils dont le point d'éclair est supérieur a 100 °C

pour les solutions aqueuses, ou

— si le point d'éclair estimé se situe au-dela de 200 °C, ou

— si le point d'éclair peut étre prédit avec précision par inter-

polation a partir de matieres caractérisées existantes.

7.10. Inflammabilité

7.10. L'étude ne doit pas étre réalisée:

— si la substance est un solide qui posséde des propriétés
explosives ou pyrophoriques. Ces propriétés doivent
toujours étre examinées avant d'examiner l'inflammabilité,

ou

— pour les gaz, si la concentration du gaz inflammable dans
un mélange avec des gaz inertes est si faible que, dans un
mélange avec l'air, la concentration reste a tout moment en

decga de la limite inférieure, ou

— &'l s'agit de substances qui s'enflamment spontanément au

contact de l'air.

7.11. Propriétés
ves

explosi-

7.11. L'étude ne doit pas étre réalisée:

— ¢'il n'y a aucun groupe chimique associ¢ a des propriétés

explosives présentées par la molécule, ou

— si la substance contient des groupes chimiques associés a
des propriétés explosives qui comprennent 1'oxygene et si le

bilan d'oxygéne calculé est inférieur a — 200, ou

L'étude ne doit pas étre réalisée si la substance est inorganique.
Si I'essai ne peut étre effectué (par exemple, parce que la subs-
tance se décompose, a une activité superficielle importante,
réagit violemment pendant I'essai ou ne se dissout pas dans
l'eau ni dans 1'octanol, ou parce qu'il n'est pas possible d'obtenir
une substance suffisamment pure), il y a lieu de fournir une
valeur calculée pour le log P, ainsi que des précisions sur la
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COLONNE 1
INFORMATIONS STAN-
DARD EXIGEES

COLONNE 2

REGLES SPECIFIQUES APPLICABLES AUX ADAPTATIONS PAR

RAPPORT A LA COLONNE 1

— si la substance organique ou un mélange homogeéne de
substances organiques contient des groupes chimiques asso-
ciés a des propriétés explosives, mais que l'énergie de
décomposition exothermique est inférieure a 500 J/g et si
le début de la décomposition exothermique se situe en deca
de 500 °C, ou

— si, pour des mélanges de substances oxydantes inorga-
niques (division 5.1 des Nations unies) avec des maticres
organiques, la concentration de la substance oxydante inor-
ganique:

— est inférieure a 15 % en masse si la substance est
rattachée aux groupes d'emballage I (matiéres tres
dangereuses) ou II (matiéres moyennement dange-
reuses) des Nations unies

— est inférieure a 30 % en masse si la substance est
rattachée au groupe d'emballage III (maticres faible-
ment dangereuses) des Nations unies.

Note: Aucun essai de propagation de la détonation, ni de sensi-
bilit¢ au choc détonant n'est requis si I'énergie de décomposi-
tion exothermique des matieres organiques est inférieure a
800 J/g.

7.12. Température d'auto-
inflammation

7.12.

L'étude ne doit pas étre réalisée:

— si la substance est explosive ou s'enflamme spontanément
dans l'air a température ambiante, ou

— pour les liquides non inflammables dans l'air, par exemple
sans point d'éclair jusqu'a 200 °C, ou

— pour les gaz sans plage d'inflammabilité, ou

— pour les solides, si la substance a un point de fusion infé-

rieur a 160 °C, ou si les résultats provisoires excluent un
auto-¢chauffement de la substance jusqu'a 400 °C.

7.13. Propriétés combu-
rantes

7.13.

L'étude ne doit pas étre réalisée:

— si la substance est explosive, ou

— si la substance est hautement inflammable, ou
— si la substance est un peroxyde organique, ou

— si la substance ne peut pas présenter de réaction exother-
mique avec des matieres combustibles, par exemple sur la
base de la structure chimique (par exemple: substances
organiques ne contenant pas d'atomes d'oxygene ou d'halo-
gene, ces ¢léments n'étant pas liés chimiquement a l'azote
ou a l'oxygene, ou substances inorganiques ne contenant
pas d'atomes d'oxygene ou d'halogéne).

Il n'est pas nécessaire d'effectuer l'essai dans son intégralité
pour les solides si l'essai préliminaire indique clairement que
la substance a des propriétés comburantes.

Il convient de noter que, comme il n'existe aucune méthode
d'essai permettant de déterminer les propriétés comburantes des
mélanges gazeux, ces propriétés doivent étre évaluées a l'aide
d'une méthode d'estimation fondée sur la comparaison entre le
potentiel d'oxydation des gaz d'un mélange, d'une part, et celui
de l'oxygene dans l'air, d'autre part.

7.14. Granulométrie

7.14.

L'étude ne doit pas étre réalisée si la substance est commercia-
lisée ou utilisée sous une forme non solide ou granulaire.
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vel
COLONNE 1 COLONNE 2
INFORMATIONS STAN- REGLES SPECIFIQUES APPLICABLES AUX ADAPTATIONS PAR
DARD EXIGEES RAPPORT A LA COLONNE 1
VMS51
7.14 bis. Formation de | 7.14 bis. L'étude ne doit pas étre réalisée s'il est possible d'exclure
poussieres 'exposition a une forme granulaire de la substance durant
Dans le cas des son cycle de vie.
nanoformes
vel
8. INFORMATIONS TOXICOLOGIQUES
COLONNE 1 . ) COLONNE 2
INFORMATIONS STAN- REGLES SPECIFIQUES APPLICABLES AUX ADAPTATIONS PAR
DARD EXIGEES RAPPORT A LA COLONNE 1
VY M36
8.1.  Corrosion/irritation 8.1. L'étude ou les études ne sont pas nécessaires:
cutanée
— si la substance est un acide fort (pH < 2,0) ou une base
forte (pH > 11,5) et les informations disponibles indiquent
qu'elle doit étre classée comme causant une corrosion
cutanée (catégorie 1), ou
— si la substance est spontanément inflammable dans I'air ou
au contact de l'eau ou de Il'humidit¢é a température
ambiante, ou
— si la substance est classée comme présentant une toxicité
aigué par voie cutanée (catégorie 1), ou
— si une ¢étude de toxicité aigué par voie cutanée ne fait pas
apparaitre d'irritation cutanée jusqu'au niveau de la dose
limite (2 000 mg/kg de poids corporel).
Si les résultats de l'une des deux études visées aux points
8.1.1 ou 8.1.2 permettent dé¢ja de prendre une décision défi-
nitive en ce qui concerne la classification d'une substance ou
l'absence de risque d'irritation cutanée, la seconde étude n'est
pas nécessaire.
8.1.1. Corrosion cutanée, in
vitro
8.1.2. Irritation cutanée, in
vitro
8.2. Lésions oculaires | 8.2. L'étude ou les études ne sont pas nécessaires:
graves/irritation
oculaire

— si la substance est classée comme causant une corrosion

cutanée et, de ce fait, comme provoquant des lésions
oculaires graves (catégorie 1), ou

— si la substance est classée comme causant une irritation

cutanée et les informations disponibles indiquent qu'elle
doit étre classée comme causant une irritation oculaire
(catégorie 2), ou

— si la substance est un acide fort (pH < 2,0) ou une base

forte (pH > 11,5) et les informations disponibles indiquent
qu'elle doit étre classée comme causant des lésions
oculaires graves (catégorie 1), ou

— si la substance est spontanément inflammable dans I'air ou

au contact de l'eau ou de I'humidité a température
ambiante.
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COLONNE 1 . ) COLONNE 2
INFORMATIONS’STAN» REGLES SPECIFIQUES APPL!CABLES AUX ADAPTATIONS PAR
DARD EXIGEES RAPPORT A LA COLONNE 1
8.2.1. Lésions oculaires gra- | »>M64 8.2.1. Si les résultats d’une premiere étude in vitro ne
ves/irritation oculaire, permettent pas de prendre une décision définitive
in vitro concernant la classification d’une substance ou 1’ab-
sence de risque d’irritation oculaire, une ou
plusieurs autres études in vitro doivent étre réalisées
a cet effet par le déclarant ou peuvent étre exigées
par I’Agence. €
8.3.  Sensibilisation Les études prévues aux points 8.3.1 et 8.3.2 ne sont pas nécessaires:
cutance — si la substance est classée comme corrosive pour la peau (caté-
Informations permet- gorie 1), ou
tant — si la substance est un acide fort (pH < 2,0) ou une base forte (pH
— de déterminersi la > 11,5), ou
substance est un | __ ¢ | gubstance est spontanément inflammable a l'air ou au
sensibilisant contact de I'eau ou de I'humidité & température ambiante.
cutané et s'il peut
étre présumé
qu'elle est susce-
ptible d'entrainer
une sensibili-
sation importante
chez I'étre humain
(catégorie 1 A), et
— une  évaluation
des risques, s'il
y a lieu.
8.3.1. Sensibilisation Ces essais ne sont pas nécessaires:
cutanf:e i vitro/in — siune étude in vivo conformément au point 8.3.2 est disponible,
chemico,
ou
Informations B obte- | si les méthodes d'essai in vitro/in chemico disponibles ne s'ap-
nues par des méthodes . N , A
dessai in vitro/in phquf:nt pas a la s‘ubst,ance ou ne permettent pas de pro?eder ala
. classification et a I'évaluation des risques conformément au
chemico reconnues .
i s point 8.3.
conformément a l'ar-
ticle 13, paragraphe 3, | Si des informations obtenues par des méthodes d'essai portant sur un
portantsur chacundes | ou deux des événements clés de la colonne 1 permettent déja la
événements clés suiv- | classification et I'évaluation des risques conformément au point 8.3,
ants de la sensibilisa- | des études portant sur les autres événements clés ne doivent pas
tion cutanée: nécessairement étre réalisées.
a) interaction molé-
culaire avec les
protéines de la
peau
b) réaction inflam-
matoire dans les
kératinocytes
¢) activation des
cellules dendriti-
ques
8.3.2. Sensibilisation cuta- [ Une étude in vivo ne doit étre réalisée que si les méthodes d'essai in

née, in vivo

vitro/in chemico décrites au point 8.3.1 ne sont pas applicables, ou si
les résultats de ces études ne permettent pas de procéder a la clas-
sification et a l'évaluation des risques conformément au point 8.3.

L'essai de stimulation locale des ganglions lymphatiques de murins
(ELGL) est la méthode privilégiée pour les essais in vivo. Ce n'est
que dans des circonstances exceptionnelles qu'un autre essai doit étre
utilisé. Le recours a un autre essai in vivo est a justifier.

Les ¢tudes de sensibilisation cutanée in vivo qui ont été menées ou
entamées avant le 10 mai 2017, et qui répondent aux exigences
énoncées a l'article 13, paragraphe 3, premier alinéa, et a l'article 13,
paragraphe 4, sont réputées satisfaire a ces exigences en matiére
d'informations standard.
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vel
COLONNE 1 . ) COLONNE 2
INFORMATIONS’STAN» REGLES SPECIFIQUES APPLICABLES AUX ADAPTATIONS PAR
DARD EXIGEES RAPPORT A LA COLONNE 1
8.4. Mutagénicité 8.4. Des études de mutagénicité supplémentaires doivent étre envi-
sagées en cas de résultat positif.
VYMS51
8.4.1. Etude in vitro de | 8.4.1. L'étude ne doit pas étre réalisée si elle ne convient pas pour
mutations  géniques les nanoformes. Dans ce cas, d'autres études dont une ou
sur des bactéries plusieurs études de mutagénicité in vitro sur cellules de
mammiféres (annexe VIII, points 8.4.2 et 8.4.3, ou autres
méthodes in vitro internationalement reconnues) doivent étre
fournies.
vl
8.5. Toxicité aigiie 8.5. Les études ne doivent en général pas étre réalisées si
— la substance est classée comme corrosive au contact de la
peau.
VM51
8.5.1. Par voie orale 8.5.1. L'étude n'est pas nécessaire si:
une étude de toxicité aigué par inhalation (8.5.2) est disponi-
ble.
Dans le cas des nanoformes, I'étude par voie orale doit étre
remplacée par une étude par inhalation (8.5.2), a moins que
I'exposition humaine par inhalation ne soit improbable,
compte tenu de la possibilit¢ d'exposition a des aérosols,
des particules ou des gouttelettes de taille inhalable.
vel
9. INFORMATIONS ECOTOXICOLOGIQUES
COLONNE 1 . ) COLONNE 2
INFORMATIONS STAN- REGLES SPECIFIQUES APPLICABLES AUX ADAPTATIONS PAR
DARD EXIGEES RAPPORT A LA COLONNE 1
9.1. Toxicité aquati-
que
VY MS51
9.1.1.  Essais de toxicité | 9.1.1.  L'étude n'est pas nécessaire si:
a court terme sur
invertébrés  (de — compte tenu de certains facteurs atténuants, une toxicité
préférence  sur aquatique est peu probable, par exemple lorsque la subs-
lespece  Daph- tance est trés fortement insoluble dans I'eau ou non suscep-
nia) tible de traverser les membranes biologiques,

Le déclarant peut
envisager a la
place des essais
de toxicité a
long terme.

une étude de toxicité aquatique a long terme sur les inver-
tébrés est disponible, ou

des informations appropri¢es sont disponibles concernant
la classification eu égard aux effets sur l'environnement et
I'étiquetage.

Dans le cas des nanoformes, la forte insolubilité dans I'eau ne
saurait a elle seule faire renoncer a I'étude.

L'é¢tude de toxicité aquatique a long terme sur Daphnia
(annexe IX, point 9.1.5) est envisagée si la substance est
peu soluble dans l'eau ou, dans le cas des nanoformes, si
leur vitesse de dissolution dans le milieu d'essai pertinent est
faible.
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COLONNE 1

INFORMATIONS STAN-
DARD EXIGEES

COLONNE 2

REGLES SPECIFIQUES APPLICABLES AUX ADAPTATIONS PAR

RAPPORT A LA COLONNE 1

9.12. Ftude d'inhibi- | 9.1.2. L'étude ne doit pas étre réalisée si, compte tenu de certains
tion de crois- facteurs atténuants, une toxicité aquatique est improbable, par
sance sur exemple si la substance est fortement insoluble dans l'eau ou
plantes aqua- s'il est peu probable qu'elle traverse les membranes biolo-
tiques (algues de giques.
préférence) ) .

Dans le cas des nanoformes, la forte insolubilité dans I'eau ne
saurait a elle seule faire renoncer a 1'étude.

9.2. Dégradation

9.2.1. Biotique

9.2.1.1. Biodégradabilit¢ | 9.2.1.1. L'étude ne doit pas é&tre réalisée si la substance est inorga-
facile nique.

Il'y a lieu de fournir toute autre information disponible pertinente d'ordre physi-
cochimique, toxicologique et écotoxicologique.
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ANNEXE VIII

EXIGENCES EN MATIERE, D'INFORMATIONS STANDARD POUR LES
SUBSTANCES FABRIQUEES OU IMPORTEES EN QUANTITES
EGALES OU SUPERIEURES A 10 TONNES (1)

La colonne 1 de la présente annexe indique les informations standard qui doivent
étre fournies pour toutes les substances fabriquées ou importées en quantités
égales ou supérieures a dix tonnes, conformément a l'article 12, paragraphe 1,
point ¢). En conséquence, les informations exigées dans la colonne 1 de la
présente annexe viennent s'ajouter a celles qui sont exigées a la colonne 1 de
l'annexe VII. Il y a lieu de fournir toute autre information disponible pertinente
d'ordre physicochimique, toxicologique et écotoxicologique. La colonne 2
énumeére les regles spécifiques selon lesquelles les informations standard
exigées peuvent étre omises, remplacées par d'autres informations, fournies a
un stade différent ou adaptées d'une autre maniére. Si les conditions auxquelles
la colonne 2 de la présente annexe subordonne les adaptations sont remplies, le
déclarant en fait clairement état et donne les raisons de chaque adaptation sous la
rubrique approprié¢e du dossier d'enregistrement.

v Ms1
Sans préjudice des informations fournies pour d'autres formes, toute information
physicochimique, toxicologique et écotoxicologique pertinente inclut une carac-
térisation de la nanoforme soumise aux essais ainsi que des conditions d'essai.
Une justification doit étre fournie en cas de recours aux RQSA ou a des moyens
autres que les essais, ainsi qu'une description des différentes caractéristiques ou
propriétés des nanoformes auxquelles peuvent s'appliquer les résultats obtenus.

Outre ces dispositions spécifiques, un déclarant peut adapter les informations
standard exigées, mentionnées a la colonne 1, selon les dispositions générales
énoncées a l'annexe XI. Dans ce cas également, il indique clairement les raisons
de toute décision d'adapter les informations standard sous les rubriques appro-
priées dans le dossier d'enregistrement en se référant aux régles spécifiques
appropriées de la colonne 2 ou de l'annexe XI (?).

Avant la réalisation de nouveaux essais pour déterminer les propriétés mention-
nées dans la présente annexe, l'ensemble des données in vitro, des données in
vivo, des données humaines historiques, des données R(Q)SA valides et des
données de substances structurellement apparentées (par référence croisée) qui
sont disponibles sont d'abord évaluées. Il y a lieu d'éviter les essais in vivo qui
utilisent des substances corrosives a des niveaux de concentration/dose qui entrai-
nent la corrosivité. Avant la réalisation des essais, il y a lieu de consulter outre la
présente annexe d'autres guides sur les stratégies d'essais.

v Mo4
Lorsqu’une méthode d’essai offre une certaine souplesse dans la conception de
I’étude, par exemple en ce qui concerne le choix des niveaux de dose, la
conception choisie garantit que les données générées sont adéquates pour 1’iden-
tification des dangers et 1’évaluation des risques. A cette fin, les essais doivent
étre effectués a des niveaux de dose suffisamment élevés. Si la sélection de la
dose (concentration) est limitée par les propriétés physicochimiques ou les effets
biologiques de la substance d’essai, une justification doit étre fournie.

Si des informations concernant certains effets ne sont pas fournies pour des raisons
autres que celles visées a la colonne 2 de la présente annexe ou a l'annexe XI, il y a
¢également lieu d'en faire clairement état et d'en préciser les raisons.

(") La présente annexe s'applique aux producteurs d'articles qui, en vertu de l'article 7, sont
tenus de demander l'enregistrement et, mutatis mutandis, aux autres utilisateurs en aval
qui sont tenus de procéder a des essais par le présent reglement.

(*) Note: les conditions dans lesquelles un essai spécifique n'est pas exigé, qui sont fixées
dans des méthodes d'essai appropriées dans un réglement de la Commission concernant
les méthodes d'essai, tel que spécifié a l'article 13, paragraphe 3, qui ne sont pas répétées
dans la colonne 2, s'appliquent également.
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7. INFORMATIONS CONCERNANT LES PROPRIETES PHYSICOCHI-
MIQUES DE LA SUBSTANCE
7.14 ter. Autres informa- | Des essais supplémentaires pour les nanoformes sont envisagés par le
tions sur les [ déclarant ou peuvent étre exigés par 1'Agence conformément aux
propriétés physi- | dispositions de l'article 41 s'il apparait que d'autres propriétés spéci-
cochimiques fiques des particules ont une incidence notable sur les dangers
Uni présentés par les nanoformes ou sur l'exposition a ces substances.
niquement
pour les nano-
formes
vel
8. INFORMATIONS TOXICOLOGIQUES
INFORMATIONS STAN- | o COLONNE 2
DARD REGLES SPECIFIQUES APPLICABLES AUX ADAPTATIONS PAR
EXIGEES RAPPORT A LA COLONNE 1
VY M36
8.1. Corrosion/irrita- »>M64 8.1. Une étude in vivo de la corrosion ou de I’irritation
tion cutanée cutanée n’est menée que si ’étude ou les études in

vitro visées aux sections 8.1.1 et/ou 8.1.2 de I’an-

nexe VII ne sont pas applicables ou si les résultats

de cette ou de ces études ne permettent pas de procéder

a la classification ni a I’évaluation des risques. <«

L'étude n'est pas nécessaire:

— si la substance est un acide fort (pH < 2,0) ou une
base forte (pH > 11,5), ou

— si la substance est spontanément inflammable dans
l'air ou au contact de l'eau ou de I'humidité a
température ambiante, ou

— si la substance est classée comme présentant une
toxicité aigué par voie cutanée (catégorie 1), ou

— si une étude de toxicité aigué par voie cutanée ne
fait pas apparaitre d'irritation cutanée jusqu'au
niveau de la dose limite (2 000 mg/kg de poids
corporel).

8.2. Lésions oculaires | »M64 8.2. Une étude in vivo des lésions oculaires graves ou de
graves/irritation I’irritation oculaire n’est menée que si 1’étude ou les
oculaire études in vitro visées a la section 8.2.1 de I’annexe VII

ne sont pas applicables ou si les résultats de cette ou de

ces ¢tudes ne permettent pas de procéder a la classifi-

cation ni a I’évaluation des risques. «

L'étude n'est pas nécessaire:

— si la substance est classée comme causant une
corrosion cutanée, ou

— si la substance est un acide fort (pH < 2,0) ou une
base forte (pH > 11,5), ou

— si la substance est spontanément inflammable dans
l'air ou au contact de l'eau ou de l'humidité a
température ambiante.

vci

8.4. Mutagénicité

8.4.2. Etude in vitro de | 8.4.2. L'é¢tude ne doit normalement pas étre réalisée:
cytogenicite  sur — si des données suffisantes provenant d'un essai de cytogé-
cellules de PP . .

e nicité in vivo sont disponibles, ou
mammiferes  ou
étude in vitro du » M3 — si la substance est connue comme substance cancé-
micronoyau rogene de catégorie 1A ou 1B ou mutagene sur les
cellules germinales de catégorie 1A, 1B ou 2. «
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COLONNE 1INFORMA- . ’ COLONNE 2
TIONS STANDARD REGLES SPECIFIQUES APPLICABLES AUX ADAPTATIONS PAR
EXIGEES RAPPORT A LA COLONNE 1
8.4.3. FEtude in vitro de | 8.4.3. L'¢tude ne doit normalement pas étre réalisée si des données
mutation génique suffisantes, provenant d'un essai in vivo fiable de mutation
sur cellules de génique sur cellules de mammiferes, sont disponibles.
mammiferes, en
cas de résultat
négatif a l'annexe
VII, point 8.4.1.
et a l'annexe
VIII, point 8.4.2.
8.4. Des études de mutagénicité in vivo appropriées sont envisa-
gées si l'une des études de génotoxicité visées aux annexes
VII ou VIII donne un résultat positif.
VY MS51
8.5. Toxicité aigué 8.5. En regle générale, I'étude ou les études ne sont pas néces-
saires si:
— la substance est classée comme causant une corrosion
cutanée.
Outre la voie orale (8.5.1) ou l'inhalation (8.5.2) dans le cas
des nanoformes, pour les substances autres que des gaz, les
informations visées aux points 8.5.1 a 8.5.3 doivent étre
fournies pour au moins une autre voie d'exposition. Le
choix de cette deuxieme voie dépend de la nature de la subs-
tance et de la voie d'exposition humaine probable. S'il n'existe
qu'une seule voie d'exposition, il y a lieu de fournir des
informations pour cette voie uniquement.
VY M36
8.5.2.  Par inhalation 8.5.2.  Les essais par inhalation sont appropriés si l'exposition d'étres
humains par inhalation est probable compte tenu de la pres-
sion de vapeur de la substance et/ou de la possibilité¢ d'expo-
sition a des aérosols, des particules ou des gouttelettes de
taille inhalable.
8.5.3. Par voie cutanée | 8.5.3. Les essais par voie cutanée sont appropriés:

1) si l'inhalation de la substance est improbable; et

2) si un contact cutané lors de la production et/ou de l'utili-
sation est probable; et

3) si les propriétés physicochimiques et toxicologiques
donnent a penser que le taux d'absorption cutanée peut
étre élevé.

Les essais par voie cutanée ne sont pas nécessaires:

— si la substance ne répond pas aux critéres entrainant un
classement dans la catégorie de toxicité aigué ou STOT
SE par voie orale, et

— si aucun effet systémique n'a été observé dans les études
in vivo par exposition cutanée (par exemple, irritation
cutanée, sensibilisation de la peau) ou si, en l'absence
d'étude in vivo par voie orale, aucun effet systémique
aprés exposition cutanée n'est prévu sur la base de
méthodes n'ayant pas recours a l'expérimentation (par
exemple, lectures croisées, études QSAR).
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COLONNE 1

INFORMATIONS STAN-

DARD
EXIGEES

COLONNE 2

REGLES SPECIFIQUES APPLICABLES AUX ADAPTATIONS PAR

RAPPORT A LA COLONNE 1

8.6.

8.6.1.

Toxicité
administration
répétée

par

Etude de toxicité
a court terme par
administration
répétée (28 jours),
une seule espéce,
male et femelle,
voie d'administra-
tion la  plus
approprice
compte tenu de la
voie d'exposition
humaine proba-
ble.

L'étude de toxicité a court terme (28 jours) n'est pas néces-
saire si:

»M64 — une étude de toxicité subchronique (90 jours) ou
chronique fiable est disponible ou proposée par
le déclarant, a condition qu’une espéce, un
dosage, un solvant et une voie d’administration
appropriés soient utilisés, ou «

— la substance se dégrade facilement et les données relatives
aux produits de la dégradation sont suffisantes,

— une exposition humaine préoccupante peut étre exclue,
conformément a l'annexe XI, section 3.

La voie d'administration appropriée est choisie sur la base des
¢éléments ci-apres.

Les essais par voie cutanée sont appropriés si:
— l'inhalation de la substance est improbable, et

— un contact cutané lors de la production ou de l'utilisation
est probable, et

— les propriétés physicochimiques et toxicologiques donnent
a penser que le taux d'absorption cutanée peut étre ¢élevé.

Les essais par inhalation sont appropriés si une exposition
humaine par inhalation est probable compte tenu de la pres-
sion de vapeur de la substance ou de la possibilité d'exposi-
tion a des aérosols, des particules ou des gouttelettes de taille
inhalable.

»M64 Pour les nanoformes ne présentant pas un taux élevé
de dissolution dans les milieux biologiques, I’étude doit
inclure des recherches toxicocinétiques portant, entre autres,
sur la période de récupération et, le cas échéant, sur la clai-
rance pulmonaire. Il n’est pas nécessaire d’effectuer des
recherches toxicocinétiques si des informations toxicociné-

tiques équivalentes sur la nanoforme sont déja disponibles.

L’étude de toxicité subchronique (90 jours) (annexe IX,
section 8.6.2) est proposée par le déclarant ou peut étre
exigée par 1I’Agence si,

au vu de la fréquence et de la durée de I’exposition humaine,
une étude a plus long terme parait appropriée,
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COLONNE 1

INFORMATIONS STAN-

DARD
EXIGEES

) ) COLONNE 2
REGLES SPECIFIQUES APPLICABLES AUX ADAPTATIONS PAR
RAPPORT A LA COLONNE 1

et si une des conditions suivantes est remplie:

— d’autres données disponibles indiquent que la substance
pourrait présenter une propriété dangereuse qu’une ¢tude
de toxicité a court terme ne permet pas de mettre en
évidence, ou

— des études toxicocinétiques congues de maniere appro-
priée révelent une accumulation de la substance ou de ses
métabolites dans certains tissus ou organes, qu’une étude
de toxicité a court terme pourrait ne pas détecter, mais qui
risque de provoquer des effets nocifs en cas d’exposition
prolongée. «

Des études supplémentaires sont proposées par le déclarant ou
peuvent étre exigées par 1'Agence conformément aux disposi-
tions de l'article 40 ou 41 dans les cas suivants:

— 1'étude sur 28 ou 90 jours n'a pas permis de déterminer une
dose sans effet nocif observé (NOAEL), a moins que cela
ne s'explique par l'absence d'effets toxiques, ou

— toxicité particulierement préoccupante (par exemple, effets
sérieux/graves), ou

— signes de l'existence d'un effet que les éléments dis-
ponibles ne permettent pas de caractériser du point de vue
toxicologique ou sur le plan des risques. En pareil cas, il
peut aussi étre plus approprié de réaliser des études
toxicologiques spécifiquement congues pour I'étude de ces
effets (par exemple, immunotoxicité, neurotoxicité et, en
particulier dans le cas des nanoformes, génotoxicité
indirecte), ou

— caractere inapproprié de la voie d'exposition utilisée dans
I'étude initiale par administration répétée, compte tenu de
la voie d'exposition humaine probable, et impossibilité de
procéder a une extrapolation a partir d'une étude par une
autre voie, ou

— préoccupation particuliere concernant l'exposition (par
exemple: utilisation dans des produits de consommation
entrainant des niveaux d'exposition proches des niveaux
de dose auxquels on peut s'attendre a une toxicité pour
I'étre humain), ou

— I'étude sur 28 ou 90 jours n'a pas permis de mettre en
évidence les effets observés pour des substances de
structure moléculaire clairement apparentée.

8.7.

Toxicit¢ pour la
reproduction
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INFOISI\%I&%]ZI)I\ILES 1STAN— . - COLONNE 2
DARD REGLES SPECIFIQUES APPLICABLES AUX ADAPTATIONS PAR
EXIGEES RAPPORT A LA COLONNE 1
8.7.1.  Dépistage de la | »>M29 8.7.1. L'étude ne doit pas €tre réalisée:
toxicité pour la
reproduction/le il est averd la subst " s R
développement, fl est avéré que la substance est un cancérogéne géno-
° oxique et que des mesures appropriées de gestion des
une seule espéoe risques sont mises en ceuvre, ou
(OCDE 421 ou ’
422), si les infor-
mations  disponi- — s'il est avéré que la substance est un mutagéne sur cellules
bles sur les subs- germinales et que des mesures appropriées de gestion des
tances ayant une risques sont mises en ceuvre, ou
structure apparen-
tée, les estima- — si une exposition humaine peut étre exclue, conformément
tions de  la 4 la section 3 de I'annexe XI, ou
R(Q)SA ou les
méthodes in vitro
n'indiquent  pas — si une étude de toxicité sur le développement prénatal
que la substance (annexe IX, point 8.7.2) ou soit une étude étendue de
pourrait étre toxicité pour la reproduction sur une génération (B.56,
toxique pour le LD 443 de 'OCDE) (annexe IX, point 8.7.3), soit une
développement. étude pour la reproduction sur deux générations (B.35,
LD 416 de I'OCDE) est disponible.
Si une substance est connue pour avoir des effets néfastes sur
la fertilité, répond aux critéres de -classification comme
toxique pour la reproduction des catégories 1A ou 1B, 'Peut
nuire a la fertilit¢' (H360F), 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
fertilité. Il faudra, toutefois, envisager des essais portant sur
la toxicité pour le développement.
Si une substance est connue pour étre a l'origine d'une toxicité
sur le développement, répond aux critéres de classification
comme toxique pour la reproduction des catégories 1A ou
1B, «Peut nuire au feetus»(H360D), et que les données dispo-
nibles conviennent a une évaluation robuste des risques, il ne
sera pas nécessaire de procéder a d'autres essais en matiére de
toxicité pour le développement. Il faudra, toutefois, envisager
des essais concernant les effets sur la fertilité.
Dans les cas ou les effets nocifs potentiels sur la fertilité ou le
développement suscitent de sérieuses préoccupations, le décla-
rant peut proposer de remplacer 1'é¢tude de dépistage, selon le
cas, par une ¢tude étendue de toxicité pour la reproduction sur
une génération (annexe IX, point 8.7.3) ou par une étude de
toxicité sur le développement prénatal (annexe IX, point
8.7.2). <
8.8. Toxicocinétique
8.8.1.  Evaluation du | Dans le cas des nanoformes qui ne se dissolvent pas rapidement dans

comportement
toxicocinétique
de la substance,
dans la mesure
ou les informa-
tions pertinentes
disponibles le
permettent.

les milieux biologiques, une étude toxicocinétique est proposée ou
peut étre exigée par I'Agence conformément aux dispositions de l'ar-
ticle 40 ou 41 lorsque cette évaluation ne peut pas étre effectuée sur la
base des informations pertinentes disponibles, y compris 1'étude
réalisée conformément au point 8.6.1.

Le choix de I'étude sera fonction des informations restant a fournir et
des résultats de l'évaluation de la sécurité chimique.
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RAPPORT A LA COLONNE I

9.1.3.

Essais de toxicité
a court terme sur
des poissons: le
déclarant peut
envisager des
essais de toxicité
a long terme
plutét qu'a court
terme.

Essai d'inhibition
de la respiration
sur boues acti-
vées

9.1.4.

L'étude n'est pas nécessaire si:

— compte tenu de certains facteurs atténuants, une toxicité
aquatique est improbable, par exemple si la substance est
fortement insoluble dans I'eau, ou s'il est peu probable
qu'elle traverse les membranes biologiques, ou

— une étude de toxicité aquatique a long terme sur des pois-
sons est disponible.

Dans le cas des nanoformes, la forte insolubilité dans I'eau ne
saurait a elle seule faire renoncer a I'étude.

L'é¢tude de toxicit¢ aquatique a long terme décrite a l'an-
nexe IX est envisagée si l'évaluation de la sécurité chimique
réalisée conformément a 'annexe I fait apparaitre la nécessité
d'approfondir la recherche d'autres effets sur les organismes
aquatiques. Le choix du ou des essais appropriés sera fonction
des résultats de I'évaluation de la sécurité chimique.

L'étude de toxicité aquatique a long terme sur les poissons
(annexe IX, point 9.1.6) est envisagée si la substance est peu
soluble dans l'eau ou, dans le cas des nanoformes, si leur
vitesse de dissolution dans le milieu d'essai pertinent est
faible.

L'étude n'est pas nécessaire si:

— il n'y a pas de rejets vers une station d'épuration, ou

— compte tenu de certains facteurs atténuants, une toxicité
microbienne parait improbable, par exemple si la subs-
tance est fortement insoluble dans I'eau, ou

— la substance se révele facilement biodégradable et les
concentrations d'essai utilisées se situent dans une
gamme de concentrations que l'on peut s'attendre a
observer dans les eaux usées arrivant dans une station
d'épuration.

Dans le cas des nanoformes, la forte insolubilité dans 1'eau ne
saurait a elle seule faire renoncer a I'étude.

L'étude peut étre remplacée par un essai d'inhibition de la
nitrification si les données disponibles montrent que la subs-
tance est probablement un inhibiteur de la croissance ou du
métabolisme microbien, en particulier des bactéries nitri-
fiantes.

9.2.

Dégradation

9.2.

D'autres essais de dégradation sont envisagés si I'évaluation
de la sécurité chimique réalisée conformément a 'annexe I fait
apparaitre la nécessité d'approfondir 1'é¢tude de la dégradation
de la substance.
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Dans le cas des nanoformes non solubles ou qui n'ont pas une
vitesse de dissolution élevée, ces essais sont destinés a étudier
la transformation morphologique (par exemple les change-
ments irréversibles de taille, de forme et de propriétés de
surface, la perte de revétement), la transformation chimique
(par exemple, l'oxydation, la réduction) et d'autres types de
dégradation abiotique (par exemple, la photolyse).

Le choix du ou des essais appropriés sera fonction des
résultats de 'évaluation de la sécurité chimique.

9.2.2. Dégradation abio- | 9.2.2.1. L'étude n'est pas nécessaire si:
tique . -
1 — la substance est facilement biodégradable, ou
9.2.2.1. Hydrolyse en .
yeroy — la substance est fortement insoluble dans l'eau.
fonction du pH.
Dans le cas des nanoformes, la forte insolubilité dans 1'eau ne
saurait a elle seule faire renoncer a 1'étude.
9.3. Devenir et
comportement
dans l'environne-
ment
9.3.1. Tri préliminaire | 9.3.1. L'étude n'est pas nécessaire si:
par  adsorption/ s . .
désorption — compte tenu des propriétés physicochimiques de la subs-

tance, il est probable qu'elle ait un faible potentiel d'ad-
sorption (par exemple, parce que son coefficient de
partage octanol/eau est faible), ou

la substance et ses produits de dégradation se décompo-
sent rapidement.

> M64 11 ne peut étre dérogé a I’étude sur la seule base d’un
faible coefficient de partage octanol/eau, sauf si les propriétés
d’absorption de la substance sont exclusivement dues a la
lipophilicité. Par exemple, il n’est pas possible de renoncer
a I’étude sur la seule base d’un faible coefficient de partage
octanol/eau si la substance est active en surface ou ionisable a
pH environnemental (pH 4-9). «

Dans le cas des nanoformes, une justification adéquate doit
étre fournie pour démontrer que la propriété physicochimique
avancée pour justifier la non-réalisation de 1'¢tude (par exem-
ple, le coefficient de partage octanol/eau) explique le faible
potentiel d'adsorption.
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ANNEXE IX

EXIGENCES EN MATIERE, D'INFORMATIONS STANDARD POUR LES
SUBSTANCES FABRIQUEES OU IMPORTEES EN QUANTITES
EGALES OU SUPERIEURES A 100 TONNES ()

Au niveau visé par la présente annexe, le déclarant est tenu de présenter une
proposition et un calendrier pour se conformer aux exigences en matiere d'infor-
mations visées dans la présente annexe, conformément a l'article 12, paragraphe
1, point d).

La colonne 1 de la présente annexe indique les informations standard qui doivent
étre fournies pour toutes les substances fabriquées ou importées en quantités
égales ou supérieures a cent tonnes, conformément a l'article 12, paragraphe 1,
point d). En conséquence, les informations exigées a la colonne 1 de la présente
annexe viennent s'ajouter a celles qui sont exigées a la colonne 1 des annexes VII
et VIIL Il y a lieu de fournir toute autre information disponible pertinente d'ordre
physicochimique, toxicologique et écotoxicologique. La colonne 2 énumére les
régles spécifiques selon lesquelles le déclarant peut proposer d'omettre les infor-
mations standard, les remplacer par d'autres informations, les fournir a un stade
différent ou les adapter d'une autre maniére. Si les conditions auxquelles la
colonne 2 de la présente annexe subordonne les propositions d'adaptations sont
remplies, le déclarant en fait clairement état et précise les raisons de chaque
proposition d'adaptation sous les rubriques appropriées du dossier d'enregistre-
ment.

v Ms1
Sans préjudice des informations fournies pour d'autres formes, toute information
physicochimique, toxicologique et écotoxicologique pertinente inclut une carac-
térisation de la nanoforme soumise aux essais ainsi que des conditions d'essai.
Une justification doit étre fournie en cas de recours aux RQSA ou a des moyens
autres que les essais, ainsi qu'une description des différentes caractéristiques ou
propriétés des nanoformes auxquelles peuvent s'appliquer les résultats obtenus.

Outre ces dispositions spécifiques, un déclarant peut proposer d'adapter les infor-
mations standard exigées, mentionnées a la colonne 1 de la présente annexe,
selon les dispositions générales énoncées a I'annexe XI. Dans ce cas également,
il indique clairement les raisons de toute décision de proposer des adaptations
aux informations standard sous les rubriques appropriées dans le dossier d'en-
registrement en se référant aux régles spécifiques appropriées de la colonne 2 ou
de l'annexe XI (3).

Avant la réalisation de nouveaux essais pour déterminer les propriétés mention-
nées dans la présente annexe, l'ensemble des données in vitro, des données in
vivo, des données humaines historiques, des données R(Q)SA valides et des
données de substances structurellement apparentées (par référence croisée) qui
sont disponibles sont d'abord évaluées. Il y a lieu d'éviter les essais in vivo qui
utilisent des substances corrosives a des niveaux de concentration/dose qui entrai-
nent la corrosivité. Avant les essais, il y a lieu de consulter, outre la présente
annexe, d'autres guides sur les stratégies d'essais.

¥ Mo4
Lorsqu’une méthode d’essai offre une certaine souplesse dans la conception de
I’étude, par exemple en ce qui concerne le choix des niveaux de dose, la
conception choisie garantit que les données générées sont adéquates pour 1’iden-
tification des dangers et 1’évaluation des risques. A cette fin, les essais doivent
étre effectués a des niveaux de dose suffisamment élevés. Si la sélection de la
dose (concentration) est limitée par les propriétés physicochimiques ou les effets
biologiques de la substance d’essai, une justification doit étre fournie.

(") La présente annexe s'applique aux producteurs d'articles qui, en vertu de l'article 7, sont
tenus de demander l'enregistrement et, mutatis mutandis, aux autres utilisateurs en aval
qui sont tenus de procéder a des essais par le présent reglement.

(*) Note: les conditions dans lesquelles un essai spécifique n'est pas exigé, qui sont fixées
dans des méthodes d'essai appropriées dans un réglement de la Commission concernant
les méthodes d'essai, tel que spécifié a l'article 13, paragraphe 3, qui ne sont pas répétées
dans la colonne 2, s'appliquent également.
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S'il est proposé de ne pas fournir d'informations concernant certains effets pour
des raisons autres que celles visées a la colonne 2 de la présente annexe ou a
l'annexe XI, il y a également lieu d'en faire clairement état et d'en préciser les

raisons.

7. INFORMATIONS SUR LES PROPRIETES PHYSICOCHIMIQUES DE LA

SUBSTANCE
COLONNE 1 COLONNE 2
INFORMATIONS STANDARD | REGLES SPECIFIQUES APPLICABLES AUX ADAPTATIONS PAR
EXIGEES RAPPORT A LA COLONNE 1

7.15. Stabilité dans les solvants
organiques et identité des
produits de dégradation a
prendre en considération

Nécessaire uniquement si
la stabilit¢ de la subs-
tance est jugée critique.

7.16. Constante de dissociation

7.15. L'étude ne doit pas étre réalisée si la substance est inor-
ganique.

7.16. L'étude ne doit pas étre réalisée:

— si la substance est hydrolytiquement instable (demi-
vie inférieure a douze heures) ou si elle est facilement
oxydable dans I'eau, ou

— 'l est scientifiquement impossible de réaliser 1'essai
par exemple si la méthode analytique n'est pas assez
sensible.

»M64 — ou si, sur la base de la structure, la substance
ne possede aucun groupe chimique suscep-
tible de se dissocier.

7.17. Viscosité

»M64 Pour les hydrocarbures, la viscosité cinématique est
déterminée a 40 °C. €

8. INFORMATIONS TOXICOLOGIQUES

COLONNE 1
INFORMATIONS STANDARD
EXIGEES

. ) COLONNE 2
REGLES SPECIFIQUES APPLICABLES AUX ADAPTATIONS PAR
RAPPORT A LA COLONNE 1

8.4.  Si une des ¢tudes de génotoxicité in vitro prévues aux
annexes VII ou VIII donne un résultat positif et si aucun
résultat d'une étude in vivo n'est déja disponible, le
déclarant propose une étude de génotoxicité de cellules
somatiques in vivo appropriée.

Si une étude sur cellules somatiques in vivo disponible
donne un résultat positif, il y a lieu d'envisager le poten-
tiel 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,
d'autres recherches sont envisagées.

8.6.  Toxicité par administra-
tion répétée
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COLONNE 1

INFORMATIONS STANDARD

EXIGEES

COLONNE 2

REGLES SPECIFIQUES APPLICABLES AUX ADAPTATIONS PAR

RAPPORT A LA COLONNE 1

8.6.2. Etude de toxicité

subchronique (90 jours),
une espéce, rongeur,
male et femelle, voie
d'administration la plus
appropriée, compte tenu
de la voie d'exposition
humaine probable.

»M64 8.6.2. L’étude de toxicité subchronique (90 jours)

n’est pas nécessaire si:

— une étude fiable de toxicité a court terme
(28 jours) est disponible, mettant en
évidence des effets toxiques graves répon-
dant aux critéres de classification de la subs-
tance comme STOT RE (catégorie 1 ou 2),
pour lesquels la NOAEL-28 jours constatée
peut, moyennant I’application d’un facteur
d’incertitude approprié, étre extrapolée a la
NOAEL-90 jours pour la méme voie d’ex-
position, ou

— une ¢tude fiable de toxicité chronique est
disponible ou proposée par le déclarant,
pour autant qu’une espece et une voie d’ad-
ministration appropriées soient utilisées,
ou «

— la substance se dégrade facilement et les
données relatives aux produits de dégrada-
tion sont suffisantes (tant pour les effets
systémiques que pour les effets au site d'ab-
sorption), ou

— la substance est non réactive, insoluble et
non inhalable et un «test de limite» sur
28 jours n'apporte aucune preuve d'absorp-
tion, ni de toxicité, notamment lorsque cette
situation est couplée avec une exposition
humaine limitée.

La voie d'administration appropriée est choisie
sur la base des éléments ci-apres.

Les essais par voie cutanée sont appropriés si:

»M64 Pour les nanoformes ne présentant pas
un taux élevé de dissolution dans les milieux
biologiques, 1’étude doit inclure des recherches
toxicocinétiques portant, entre autres, sur la
période de récupération et, le cas échéant, sur
la clairance pulmonaire. Il n’est pas nécessaire
d’effectuer des recherches toxicocinétiques si
des informations toxicocinétiques équivalentes
sur la nanoforme sont déja disponibles. <

Les essais par inhalation sont appropriés si:

— l'exposition d'étres humains par inhalation
est probable, compte tenu de la pression
de vapeur de la substance et/ou de la possi-
bilité d'exposition a des aérosols, des parti-
cules ou des gouttelettes de taille inhalable.

Dans le cas des nanoformes, la toxicocinétique
est étudiée, y compris la période de récupéra-
tion et, s'il y a lieu, la clairance pulmonaire.

Des études supplémentaires sont proposées par
le déclarant ou peuvent étre exigées par
I'Agence conformément aux dispositions de 1'ar-
ticle 40 ou 41 dans les cas suivants:
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COLONNE 1

INFORMATIONS STANDARD

EXIGEES

. ) COLONNE 2
REGLES SPECIFIQUES APPLICABLES AUX ADAPTATIONS PAR
RAPPORT A LA COLONNE 1

— I'é¢tude sur 90 jours n'a pas permis de
déterminer une dose sans effet nocif
observé (NOAEL), a moins que cela ne
s'explique par l'absence d'effets toxiques,
ou

— toxicité particuliérement préoccupante (par
exemple, effets sérieux/graves), ou

— signes de l'existence d'un effet que les
¢léments disponibles ne permettent pas de
caractériser du point de vue toxicologique
ou sur le plan des risques. En pareil cas, il
peut aussi étre plus approprié¢ de réaliser
des études toxicologiques spécifiquement
congues pour l'étude de ces effets (par
exemple, immunotoxicité, neurotoxicité et,
en particulier dans le cas des nanoformes,
génotoxicité indirecte), ou

— préoccupation particuliere concernant 1'ex-
position (par exemple: utilisation dans des
produits de consommation entrainant des
niveaux d'exposition proches des niveaux
de dose auxquels on peut s'attendre a une
toxicité pour 1'étre humain).

8.7.

Toxicit¢ pour la repro-
duction

»M64 8.7. Les études ne doivent pas étre réalisées:

— ¢’il est avéré que la substance est un cancé-
rogeéne génotoxique, répond aux critéres de
classification a la fois dans la classe de
danger mutagéne sur cellules germinales
(catégorie 1A, 1B ou 2) et dans la classe
cancérogeéne (catégorie 1A ou 1B), et que
des mesures appropriées de gestion des
risques sont mises en ceuvre, ou

— ¢’il est avéré que la substance est un muta-
géne sur cellules germinales, répond aux
critéres de classification dans la classe de
danger mutagéne sur cellules germinales
(catégorie 1A ou IB), et que des mesures
appropriées de gestion des risques sont
mises en ceuvre, ou

— si la substance a une faible activité toxico-
logique (si un ensemble de données
completes et informatives ne montre
aucune toxicité dans les essais disponibles),
si des données toxicocinétiques permettent
de prouver qu’aucune absorption systé-
mique ne se produit par les voies d’expo-
sition prises en considération (par exemple,
concentrations plasma/sang inférieures a la
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COLONNE 1

INFORMATIONS STANDARD

EXIGEES

COLONNE 2

REGLES SPECIFIQUES APPLICABLES AUX ADAPTATIONS PAR

RAPPORT A LA COLONNE 1

limite de détection en cas d’utilisation
d’une méthode sensible, et absence de la
substance et de métabolites de la substance
dans I'urine, la bile ou I’air exhalé), et s’il
n’y a pas d’exposition humaine ou pas
d’exposition humaine importante.

Siune substance est connue pour avoir des effets
néfastes sur la fonction sexuelle et la fertilité,
répond aux criteres de classification en tant que
substance toxique pour la reproduction [catégorie
1A ou 1B: “Peut nuire a la fertilit¢” (H360F)], et
que les données disponibles conviennent a une
¢évaluation robuste des risques, dans ce cas, il
n’est pas nécessaire de procéder a d’autres
essais sur la fonction sexuelle et la fertilité.

Si une substance est connue pour étre a 1’origine
d’une toxicité sur le développement, répond aux
critéres de classification en tant que substance
toxique pour la reproduction [catégorie 1A ou
1B: “Peut nuire au feetus” (H360D)], et que les
données disponibles conviennent a une évalua-
tion robuste des risques, dans ce cas, il n’est pas
nécessaire de procéder a d’autres essais en
matiére de toxicité pour le développement. <«

8.7.2.

Etude de toxicité sur le
développement prénatal,
une espece, voie d'admi-
nistration la plus appro-
priée, compte tenu de la
voie probable de 1'exposi-
tion humaine (B. 31 du
réglement de la Commis-
sion  concernant les
méthodes d'essai, tel que
spécifié a l'article 13, para-
graphe 3, ou OCDE 414).

8.7.2.

L'étude est effectuée initialement sur une espéce. En fonc-
tion du résultat du premier essai et de toutes les autres
données pertinentes disponibles, il peut étre décidé d'ef-
fectuer une étude sur une deuxiéme espéce a ce niveau de
quantité ou au suivant.

8.7.3.

Etude étendue de toxicité
pour la reproduction sur
une génération (B.56 du
réglement de la Commis-
sion relatif aux méthodes
d'essai  spécifié a l'ar-
ticle 13, paragraphe 3, ou
LD 443 de 'OCDE), confi-
guration de base de l'essai
(cohortes 1A et 1B sans
extension pour inclure
une génération F2), une
seule espéce, voie d'admi-
nistration la plus appro-
priée, compte tenu de la
voie probable de 'exposi-
tion humaine, si les études
de toxicité par administra-
tion répétée disponibles
(par exemple, études de
28 jours ou de 90 jours,
études de dépistage 421
ou 422 de I'OCDE) indi-
quent des effets nocifs sur
les organes ou les tissus
reproductifs ou font appa-
raitre d'autres préoccupa-
tions concernant la toxicité
pour la reproduction.

8.7.3.

Une étude étendue de toxicité pour la reproduction sur
une génération avec l'extension de la cohorte 1B afin
d'inclure la génération F2 est proposée par le déclarant
ou peut étre demandée par 'Agence conformément aux
articles 40 ou 41:a)

si certaines utilisations de la substance entrainent une
exposition significative des consommateurs ou des
professionnels, compte tenu, notamment, de 1'exposition
des consommateurs causée par les articles, et

b) si l'une des conditions suivantes est remplie:

la substance présente des effets génotoxiques lors
d'essais in vivo de mutagénicité sur des cellules
somatiques, ce qui pourrait entrainer son classe-
ment comme mutagéne de catégorie 2, ou

des ¢léments indiquent que la dose interne de la
substance et/ou de tout métabolite de celle-ci ne
peut atteindre son niveau d'équilibre dans les
animaux d'essai qu'aprés une exposition prolon-
gée, ou
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COLONNE 1
INFORMATIONS STANDARD
EXIGEES

. ) COLONNE 2
REGLES SPECIFIQUES APPLICABLES AUX ADAPTATIONS PAR
RAPPORT A LA COLONNE 1

— des ¢études in vivo ou des méthodes non animales
disponibles indiquent un ou plusieurs modes
d'action pertinents liés a une perturbation endo-
crinienne.

Une étude étendue de toxicité pour la reproduction sur
une génération comportant des cohortes 2A/2B
(neurotoxicité pour le développement) et/ou une
cohorte 3 (immunotoxicité pour le développement)
est proposée par le déclarant ou peut étre demandée
par 1'Agence conformément aux articles 40 ou 41, en
cas de préoccupations particulicéres liées a la neuro-
toxicité (pour le développement) ou a l'immunotox-
icité (pour le développement) justifiées par l'un des
¢éléments suivants:

— des informations existantes relatives a la substance
elle-méme et tirées de méthodes in vivo ou non
animales pertinentes et disponibles (par exemple,
anomalies du systéme nerveux central, preuve
d'effets nocifs sur le systéme nerveux ou im-
munitaire dans le cadre d'études sur des animaux
adultes ou exposés au stade prénatal), ou

— des mécanismes/modes d'action spécifiques de la
substance associés a une neurotoxicité (pour le
développement) et/ou a une immunotoxicité (pour
le développement) (par exemple, inhibition de la
cholinestérase ou modifications pertinentes des
taux d'hormones thyroidiennes associés a des
effets nocifs), ou

— des informations existantes sur les effets causés
par des substances de structure analogue a celle de
la substance étudiée, suggérant l'existence de tels
effets ou mécanismes/modes d'action.

Afin de préciser les préoccupations relatives a la
toxicité pour le développement, d'autres études sur la
neurotoxicité pour le développement et/ou 1'immuno-
toxicité pour le développement peuvent étre proposées
par le déclarant en lieu et place des cohortes 2A/2B
(neurotoxicité pour le développement) et/ou de la
cohorte 3 (immunotoxicité pour le développement) de
I'¢tude étendue de toxicité pour la reproduction sur
une génération.

Les études de toxicité pour la reproduction sur deux
générations (B.35, LD 416 de I'OCDE) lancées avant
le 13 mars 2015 sont réputées satisfaire aux exigences
en maticre d'informations standard.

L'étude est réalisée sur une espéce. La nécessité d'une
étude sur une deuxieme souche ou sur une deuxiéme
espece a ce niveau de quantité ou au suivant peut étre
envisagée et une décision devrait étre prise en fonction
du résultat du premier essai et de toutes les autres
données pertinentes disponibles.
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9. INFORMATIONS ECOTOXICOLOGIQUES

COLONNE 1

INFORMATIONS STANDARD

COLONNE 2

REGLES SPECIFIQUES APPLICABLES AUX ADAPTATIONS PAR

EXIGEES RAPPORT A LA COLONNE 1
9.1. Toxicité aquatique 9.1. Des essais de toxicité a long terme sont proposés par le
déclarant si 1'évaluation de la sécurité chimique, effec-
tuée conformément a I'annexe I, indique qu'il est néces-
saire d'approfondir 1'é¢tude des effets sur les organismes
aquatiques. Le choix du ou des essais appropriés est
fonction des résultats de I'évaluation de la sécurité
chimique.
9.1.5. Essais de toxicit¢ a
long terme sur inverté-
brés (espeéce préféren-
tielle daphnies) (sauf si
ces données sont déja
fournies en vertu des
prescriptions de l'an-
nexe VII)
9.1.6. Essais de toxicité a
long terme sur des pois-
sons (sauf si ces
données ont déja été
fournies en vertu des
prescriptions de l'an-
nexe VIII)
Les informations sont
fournies pour l'un des
points suivants: 9.1.6.1,
9.1.6.2 ou 9.1.6.3.
9.1.6.1. Essais de toxicité sur
des poissons aux
premiers stades de leur
vie (FELS)
9.1.6.2. Essai de toxicité a court
terme sur des poissons
aux stades de l'embryon
et de l'alevin
9.1.6.3. Poissons, essai sur la
croissance des juvéniles
9.2. Dégradation 9.2. Des essais de dégradation biotique supplémentaires sont
proposés par le déclarant si 1'évaluation de la sécurité
chimique, effectuée conformément a l'annexe I, fait
apparaitre la nécessité d'approfondir I'étude de la dégra-
dation de la substance et ses produits de dégradation.
Le choix du ou des essais appropriés est fonction des
résultats de 1'évaluation de la sécurité chimique et peut
inclure des essais de simulation dans des milieux appro-
priés (eau, sédiments ou sol, par exemple).
9.2.1. Biotique
9.2.1.2. Essais de simulation | 9.2.1.2. L'étude n'est pas nécessaire si:

relatifs a la dégradation
ultime dans les eaux de
surface.

la substance est fortement insoluble dans l'eau, ou
la substance est facilement biodégradable.

Dans le cas des nanoformes, la forte insolubilité dans
I'eau ne saurait a elle seule faire renoncer a I'étude.
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9.2.1.3. Essais de simulation | 9.2.1.3. L'é¢tude ne doit pas étre réalisée:
dans le sol (pour les — si la substance est facilement biodégradable, ou
substances ayant un — si une exposition directe ou indirecte du sol est peu
fort potentiel d'adsorp- probable.
tion sur le sol).
9.2.1.4. Essais de simulation | 9.2.1.4. L'étude ne doit pas étre réalisée:
dans les sédiments — si la substance est facilement biodégradable, ou
(pour les substances — si une exposition directe ou indirecte des sédiments
ayant un fort potentiel est peu probable.
d'adsorption  sur les
sédiments).
9.2.3.  Identification des | 9.2.3.  Sauf si la substance est facilement biodégradable
produits de dégradation
9.3. Devenir et comporte-
ment dans l'environne-
ment
9.3.2. Bioaccumulation dans | 9.3.2. L'étude n'est pas nécessaire si:
une e:spéce aquatique, la substance a un faible potentiel de bioaccumulation
de préference un pois- (par exemple log Kow < 3) ou est peu susceptible de
son traverser les membranes biologiques, ou
une exposition directe ou indirecte du milieu aquatique
est peu probable.
»M64 Il ne peut étre dérogé a I’étude sur la seule
base d’un faible coefficient de partage octanol/eau, sauf
si le potentiel de bioaccumulation de la substance est
exclusivement di a la lipophilicité. Par exemple, il
n’est pas possible de renoncer a 1’étude sur la seule
base d’un faible coefficient de partage octanol/eau si
la substance est active en surface ou ionisable a pH
environnemental (pH 4-9). <
Dans le cas des nanoformes, une justification adéquate
doit étre fournie pour démontrer que la propriété physi-
cochimique avancée pour justifier la non-réalisation de
I'étude (par exemple, le coefficient de partage octanol/
eau, la vitesse de dissolution ou la stabilité de la disper-
sion) explique le faible potentiel d'adsorption ou l'im-
probabilité d'une exposition directe ou indirecte du
compartiment aquatique.
9.3.3. Informations  supplé- | 9.3.3.  L'étude n'est pas nécessaire si:
menta{res sur l'adsorp- compte tenu des propri¢tés physicochimiques de la
tion/désorption, en substance, il est probable qu'elle ait un faible potentiel

fonction des résultats
de l'é¢tude prescrite a
I'annexe VIII

d'adsorption (par exemple, parce que son coefficient de
partage octanol/eau est faible), ou

la substance et ses produits de dégradation se décom-
posent rapidement.

»>M64 11 ne peut étre dérogé a I’étude sur la seule
base d’un faible coefficient de partage octanol/eau, sauf
si les propriétés d’absorption de la substance sont
exclusivement dues a la lipophilicité. Par exemple, il
n’est pas possible de renoncer a 1’étude sur la seule
base d’un faible coefficient de partage octanol/eau si
la substance est active en surface ou ionisable a pH
environnemental (pH 4-9). <

Dans le cas des nanoformes, une justification adéquate
doit étre fournie pour démontrer que la propriété physi-
cochimique avancée pour justifier la non-réalisation de
l'¢tude (par exemple, le coefficient de partage octanol/
eau, la vitesse de dissolution ou la stabilité de la disper-
sion) explique le faible potentiel d'adsorption.
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9.4. Effets sur les orga-
nismes terrestres

9.4.1. Toxicité a court terme
pour les invertébrés

9.42. Effets sur les micro-
organismes du sol

9.4.3. Toxicité a court terme
pour les plantes

9.4.

Ces études ne doivent pas étre réalisées si une exposi-
tion directe ou indirecte du milieu terrestre est peu
probable.

En l'absence de données de toxicité pour les orga-
nismes terrestres, la méthode du coefficient de
partage a l'équilibre peut étre appliquée pour évaluer
le danger pour ces organismes. Le cas échéant, 'appli-
cation de la méthode du coefficient de partage a 1'équi-
libre aux nanoformes doit étre scientifiquement justi-
fiée.

Le choix des essais appropriés est fonction des résultats
de I'évaluation de la sécurité chimique.

En particulier, pour les substances qui ont un potentiel
¢élevé d'adsorption sur le sol ou qui sont trés persis-
tantes, le déclarant envisage des essais de toxicité a
long terme plutdt qu'a court terme.

10. METHODES DE DETECTION ET D'ANALYSE

Une description des méthodes d'analyse est fournie sur demande pour les milieux
ayant fait I'objet d'études réalisées selon les méthodes d'analyse en cause. Si les
méthodes d'analyse ne sont pas disponibles, il y a lieu de justifier cette non-

disponibilité.
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ANNEXE X

EXIGENCES EN MATIERE, D'INFORMATIONS STANDARD POUR LES
SUBSTANCES FABRIQUEES OU IMPORTEES EN QUANTITES
EGALES OU SUPERIEURES A 1000 TONNES (')

Au niveau visé par la présente annexe, le déclarant est tenu de présenter une
proposition et un calendrier pour se conformer aux exigences en matiere d'infor-
mations visées dans la présente annexe, conformément a l'article 12, paragraphe
1, point e).

La colonne 1 de la présente annexe indique les informations standard qui doivent
étre fournies pour toutes les substances fabriquées ou importées en quantités
égales ou supérieures a mille tonnes, conformément a l'article 12, paragraphe
1, point e). En conséquence, les informations exigées a la colonne 1 de la
présente annexe viennent s'ajouter a celles qui sont exigées a la colonne 1 des
annexes VII, VIII et IX. Il y a lieu de fournir toute autre information disponible
pertinente d'ordre physicochimique, toxicologique et écotoxicologique. La
colonne 2 de la présente annexe énumere les regles spécifiques selon lesquelles
le déclarant peut proposer d'omettre les informations standard, les remplacer par
d'autres informations, les fournir a un stade différent ou les adapter d'une autre
maniére. Si les conditions auxquelles la colonne 2 de la présente annexe subor-
donne les propositions d'adaptations sont remplies, le déclarant en fait clairement
état et précise les raisons de chaque proposition d'adaptation sous les rubriques
appropriées du dossier d'enregistrement.

v Ms1
Sans préjudice des informations fournies pour d'autres formes, toute information
physicochimique, toxicologique et écotoxicologique pertinente inclut une carac-
térisation de la nanoforme soumise aux essais ainsi que des conditions d'essai.
Une justification doit étre fournie en cas de recours aux RQSA ou a des moyens
autres que les essais, ainsi qu'une description des différentes caractéristiques ou
propriétés des nanoformes auxquelles peuvent s'appliquer les résultats obtenus.

Outre ces dispositions spécifiques, un déclarant peut proposer d'adapter les infor-
mations standard exigées, mentionnées a la colonne 1 de la présente annexe,
selon les dispositions générales énoncées a l'annexe XI. Dans ce cas ¢galement,
il indique clairement les raisons de toute décision de proposer des adaptations
aux informations standard sous les rubriques appropriées dans le dossier d'en-
registrement en se référant aux regles spécifiques appropriées de la colonne 2 ou
des annexes XI (?).

Avant la réalisation de nouveaux essais pour déterminer les propriétés mention-
nées dans la présente annexe, l'ensemble des données in vitro, des données in
vivo, des données humaines historiques, des données R(Q)SA valides et des
données de substances structurellement apparentées (par référence croisée) qui
sont disponibles sont d'abord évaluées. Il y a lieu d'éviter les essais in vivo qui
utilisent des substances corrosives a des niveaux de concentration/dose qui entrai-
nent la corrosivité. Avant les essais, il y a lieu de consulter, outre la présente
annexe, d'autres guides sur les stratégies d'essais.

v Mo4
Lorsqu’une méthode d’essai offre une certaine souplesse dans la conception de
I’étude, par exemple en ce qui concerne le choix des niveaux de dose, la
conception choisie garantit que les données générées sont adéquates pour 1’iden-
tification des dangers et 1’évaluation des risques. A cette fin, les essais doivent

(") La présente annexe s'applique aux producteurs d'articles qui, en vertu de l'article 7, sont
tenus de demander l'enregistrement et, mutatis mutandis, aux autres utilisateurs en aval
qui sont tenus de procéder a des essais par le présent reglement.

(*) Note: les conditions dans lesquelles un essai spécifique n'est pas exigé, qui sont fixées
dans des méthodes d'essai appropriées dans un réglement de la Commission concernant
les méthodes d'essai, tel que spécifié a l'article 13, paragraphe 3, qui ne sont pas répétées
dans la colonne 2, s'appliquent également.
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étre effectués a des niveaux de dose suffisamment élevés. Si la sélection de la
dose (concentration) est limitée par les propriétés physicochimiques ou les effets
biologiques de la substance d’essai, une justification doit étre fournie.

S'il est proposé de ne pas fournir d'informations concernant certains effets pour
des raisons autres que celles visées a la colonne 2 de la présente annexe ou a
l'annexe XI, il y a également lieu d'en faire clairement état et d'en préciser les

raisons.

8. INFORMATIONS TOXICOLOGIQUES

COLONNE 1
INFORMATIONS STANDARD
EXIGEES

COLONNE 2

REGLES SPECIFIQUES APPLICABLES AUX ADAPTATIONS PAR

RAPPORT A LA COLONNE 1

8.4.

Si une des études de génotoxicité in vitro des annexes VII
ou VIII donne un résultat positif, un deuxieme essai sur
cellules somatiques in vivo peut étre nécessaire en fonction
de la qualité et de la pertinence de toutes les données dispo-
nibles.

Si une étude sur cellules somatiques in vivo disponible
donne un résultat positif, il y a lieu d'envisager le potentiel
de mutagénicité sur cellules germinales en se fondant sur
toutes les données disponibles, y compris les preuves toxi-
cocinétiques. Si aucune conclusion claire ne peut étre tirée
quant a la mutagénicit¢ sur cellules germinales, d'autres
recherches sont envisagées.

8.6.3.

8.6.4.

Une étude de toxicité a long terme par administration
répétée (> 12 mois) peut étre proposée par le déclarant ou
exigée par I'Agence conformément aux dispositions de l'ar-
ticle 40 ou 41 si, au vu de la fréquence et de la durée de
l'exposition humaine, une étude a plus long terme parait
appropriée et qu'une des conditions suivantes est remplie:

— 1'étude sur 28 ou 90 jours a mis en évidence des effets
toxiques sérieux ou graves particulierement préoc-
cupants et les ¢léments disponibles ne permettent pas
de procéder a l'évaluation toxicologique ou a la carac-
térisation des risques, ou

— 1'¢tude sur 28 ou 90 jours n'a pas permis de mettre en
¢évidence les effets observés pour des substances dont la
structure moléculaire est clairement apparentée a celle
de la substance étudiée, ou

— la substance est susceptible de présenter une propriété
dangereuse qu'une étude sur 90 jours ne permet pas de
mettre en évidence.

Si des nanoformes sont couvertes par I'enregistrement, il y a
lieu de tenir compte des caractéristiques physicochimiques,
en particulier la taille des particules, leur forme et d'autres
parameétres morphologiques, la fonctionnalisation de surface
et la superficie, ainsi que de la structure moléculaire pour
déterminer si l'une des conditions susmentionnées est
remplie.

Des études supplémentaires sont proposées par le déclarant
ou peuvent étre exigées par I'Agence conformément aux
articles 40 ou 41 dans les cas suivants:

— toxicité particulierement préoccupante (par exemple:
effets sérieux/graves), ou
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— indications montrant l'existence d'un effet dont les
¢léments disponibles ne permettent pas 1'évaluation toxi-
cologique et/ou la caractérisation des risques. Dans ces cas-
1a, il peut également étre plus appropri¢ de réaliser des
¢études toxicologiques spécifiques en vue d'étudier I'effet
en cause (par exemple, immunotoxicité, neurotoxicité), ou

— préoccupations particuliéres concernant l'exposition (par
exemple: utilisation dans des produits de consommation,
entrainant des niveaux d'exposition qui sont proches des
niveaux de dose auxquels une toxicité est observée).

8.7. Toxicit¢  pour la| »M64 8.7. Les études ne doivent pas étre réalisées:
reproduction — s’il est avéré que la substance est un cancéro-
gene génotoxique, répond aux critéres de clas-
sification a la fois dans la classe de danger
mutagene sur cellules germinales (catégorie
1A, 1B ou 2) et dans la classe cancérogeéne
(catégorie 1A ou 1B), et que des mesures
appropriées de gestion des risques sont mises
en ceuvre, ou
— s’il est avéré que la substance est un mutagéne
sur cellules germinales, répond aux critéres de
classification dans la classe de danger muta-
gene sur cellules germinales (catégorie 1A ou
1B), et que des mesures appropriées de gestion
des risques sont mises en ceuvre, ou
— si la substance a une faible activité toxicolo-
gique (si un ensemble de données complétes et
informatives ne montre aucune toxicité¢ dans
les essais disponibles), si des données toxico-
cinétiques permettent de prouver qu’aucune
absorption systémique ne se produit par les
voies d’exposition prises en considération
(par exemple, concentrations plasma/sang infé-
rieures a la limite de détection en cas d’utili-
sation d’une méthode sensible, et absence de
la substance et de métabolites de la substance
dans I’urine, la bile ou I’air exhalé), et s’il n’y
a pas d’exposition humaine ou pas d’exposi-
tion humaine importante.
Si une substance est connue pour avoir des effets
néfastes sur la fonction sexuelle et la fertilité,
répond aux critéres de classification en tant que
substance toxique pour la reproduction [catégorie
1A ou 1B: «Peut nuire a la fertilité» (H360F)], et
que les données disponibles conviennent a une
évaluation robuste des risques, dans ce cas, il
n’est pas nécessaire de procéder a d’autres essais
sur la fonction sexuelle et la fertilité.
Si une substance est connue pour étre a 1’origine
d’une toxicité sur le développement, répond aux
criteres de classification en tant que substance
toxique pour la reproduction [catégorie 1A ou
1B: «Peut nuire au feetusy (H360D)], et que les
données disponibles conviennent a une évaluation
robuste des risques, dans ce cas, il n’est pas
nécessaire de procéder a d’autres essais en
matiére de toxicité pour le développement. «

8.7.2. Ftude de toxicité au
stade du développe-
ment, une espece,
voie d'administration
la  plus appropriée,
compte tenu de la
voie probable de I'ex-
position humaine
(OCDE 414).
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8.7.3. Etude étendue de toxi-

cité pour la reproduc-
tion sur une génération
(B.56 du réglement de
la Commission relatif
aux méthodes d'essai
spécifié a l'article 13,
paragraphe 3, ou LD
443 de 'OCDE), confi-
guration de base de
I'essai (cohortes 1A et
1B sans extension pour
inclure une génération
F2), une seule espece,
voie d'administration
la plus appropriée,
compte tenu de la voie
probable de 1'exposi-
tion humaine, sauf si
ces données sont déja
fournies en vertu des
exigences énoncées a
l'annexe IX.

8.7.3. Une étude étendue de toxicité pour la reproduction sur une

génération avec l'extension de la cohorte 1B afin d'inclure la
génération F2 est proposée par le déclarant ou peut étre
demandée par 1'Agence conformément aux articles 40 ou 41:

a) si certaines utilisations de la substance entrainent une
exposition significative des consommateurs ou des
professionnels, compte tenu, notamment, de 'exposition
des consommateurs causée par les articles, et

b) si l'une des conditions suivantes est remplie:

— la substance présente des effets génotoxiques lors
d'essais in vivo de mutagénicité sur des cellules
somatiques, ce qui pourrait entrainer son classement
comme mutagéne de catégorie 2, ou

— des éléments indiquent que la dose interne de la
substance et/ou de tout métabolite de celle-ci ne
peut atteindre son niveau d'équilibre dans les
animaux d'essai qu'aprés une exposition prolongée,
ou

— des études in vivo ou des méthodes non animales
disponibles indiquent un ou plusieurs modes d'action
pertinents liés a une perturbation endocrinienne.

Une ¢étude étendue de toxicité pour la reproduction sur une
génération comportant des cohortes 2A/2B (neurotoxicité
pour le développement) et/ou une cohorte 3 (immunotoxi-
cité pour le développement) est proposée par le déclarant ou
peut étre demandée par 1'Agence conformément aux articles
40 ou 41, en cas de préoccupations particulieres liées a la
neurotoxicité (pour le développement) ou a I'immunotoxicité
(pour le développement) justifiées par l'un des éléments
suivants:

— des informations existantes relatives a la substance elle-
méme et tirées de méthodes in vivo ou non animales
pertinentes et disponibles (par exemple, anomalies du
systéme nerveux central, preuve d'effets nocifs sur le
systéme nerveux ou immunitaire dans le cadre d'études
sur des animaux adultes ou exposés au stade prénatal),
ou

— des mécanismes/modes d'action spécifiques de la subs-
tance associés a une neurotoxicité (pour le développe-
ment) et/ou a une immunotoxicité (pour le développe-
ment) (par exemple, inhibition de la cholinestérase ou
modifications pertinentes des taux d'hormones thyroi-
diennes associés a des effets nocifs), ou

— des informations existantes sur les effets causés par des
substances de structure analogue a celle de la substance
étudiée, suggérant l'existence de tels effets ou méca-
nismes/modes d'action.
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Afin de préciser les préoccupations relatives a la toxicité
pour le développement, d'autres études sur la neurotoxicité
pour le développement et/ou l'immunotoxicité pour le déve-
loppement peuvent étre proposées par le déclarant en lieu et
place des cohortes 2A/2B (neurotoxicité pour le développe-
ment) et/ou de la cohorte 3 (immunotoxicité pour le déve-
loppement) de I'é¢tude étendue de toxicité pour la reproduc-
tion sur une génération.

Les études de toxicité pour la reproduction sur deux géné-
rations (B.35, LD 416 de I'OCDE) lancées avant le 13 mars
2015 sont réputées satisfaire aux exigences en matiére d'in-
formations standard.

8.9.1.

Ftude de carcinogéni-
cité

8.9.1.

Une étude de carcinogénicité peut étre proposée par le
déclarant ou peut étre exigée par 1'Agence, conformément
aux articles 40 ou 41:

— si la substance a une large utilisation dispersive ou s'il
existe des preuves d'une exposition humaine fréquente
ou durable, et

»M3 — si la substance est classée comme mutagéne sur
les cellules germinales, catégorie 2, ou si la ou
les études par administration répétée montrent
qu'elle peut provoquer I'hyperplasie et/ou des
Iésions prénéoplasiques. <«

» M3 Si les substances sont classées comme mutagenes sur
les cellules germinales, catégorie 1A ou 1B, I'hypothéese par
défaut est qu'un mécanisme génotoxique de carcinogénicité
est probable. Dans ces cas, un essai de carcinogénicité n'est
normalement pas nécessaire. <«

9. INFORMATIONS ECOTOXICOLOGIQUES

COLONNE 1 . ) COLONNE 2
INFORMATIONS STANDARD REGLES SPECIFIQUES APPLICABLES AUX ADAPTATIONS PAR
EXIGEES RAPPORT A LA COLONNE 1
9.2.  Dégradation 9.2.  Des essais de dégradation biotique supplémentaires sont
proposés si 1'évaluation de la sécurité chimique, effectuée
conformément a l'annexe 1, fait apparaitre la nécessité d'ap-
profondir l'examen de la dégradation de la substance et de
ses produits de dégradation. Le choix du ou des essais
appropriés est fonction des résultats de 1'évaluation de la
sécurité chimique et peut inclure des essais de simulation
dans des milieux appropriés (eau, sédiments ou sol, par
exemple).
9.2.1. Biotique
9.3.  Devenir et comporte-
ment dans l'environ-
nement
9.3.4. Informations supplé- [ 9.3.4. Des essais supplémentaires sont proposés par le déclarant ou
mentaires  sur  le peuvent étre exigées par 1'Agence conformément aux arti-

devenir et le compor-
tement dans l'environ-
nement de la subs-
tance et/ou des
produits de dégrada-
tion

cles 40 ou 41 si I'évaluation de la sécurité chimique, effec-
tuée conformément a l'annexe I, fait apparaitre la nécessité
d'approfondir 1'é¢tude du devenir et du comportement de la
substance. Le choix du ou des essais appropriés est fonction
des résultats de l'évaluation de la sécurité chimique.
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9.4.

9.4.4.

9.4.6.

Effets sur les orga-
nismes terrestres

Essais de toxicité a
long terme sur des
invertébrés, sauf si
ces informations sont
déja  fournies en
vertu des prescrip-
tions de l'annexe I1X

Essais de toxicité a
long terme sur des
plantes, sauf si ces
données sont déja
fournies en vertu des
prescriptions de l'an-
nexe IX

9.4.

Des essais de toxicité a long terme sont proposés par le
déclarant si les résultats de I'évaluation de la sécurité
chimique conformément a l'annexe I font apparaitre la
nécessité d'approfondir 'examen des effets de la substance
et/ou des produits de dégradation sur les organismes terres-
tres. Le choix du ou des essais appropriés dépend du
résultat de 1'évaluation de la sécurité chimique.

Ces ¢études ne doivent pas étre réalisées si une exposition
directe et indirecte du milieu terrestre est peu probable.

Toxicité a long terme
pour les organismes
vivant dans des sédi-
ments

9.5.1.

Des essais de toxicité a long terme sont proposés par le
déclarant si les résultats de I'évaluation de la sécurité
chimique font apparaitre la nécessité d'approfondir I'examen
des effets de la substance et/ou des produits de dégradation
sur les organismes vivant dans des sédiments. Le choix du
ou des essais appropriés est fonction des résultats de l'éva-
luation de la sécurité chimique.

9.6.1.

Toxicité a long terme
ou toxicit¢ pour la
reproduction chez les
oiseaux

9.6.1.

Tout besoin en mati¢re d'essais devrait étre considéré avec
soin en tenant compte du large ensemble de données
concernant les mammiféres qui est habituellement dispo-
nible pour ce niveau de quantité.

10. METHODES DE DETECTION ET D'ANALYSE

Une description des méthodes d'analyse est fournie sur demande pour les milieux
ayant fait I'objet d'études réalisées selon les méthodes d'analyse en cause. Si les
méthodes d'analyse ne sont pas disponibles, il y a lieu de justifier cette non-
disponibilité.
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REGLES GENERALES D'ADAPTATION DU REGIME D'ESSAIS
STANDARD VISE AUX ANNEXES VII A X

Les annexes VII a X énoncent les exigences en matiere d'information qui doivent
étre appliquées a l'ensemble des substances fabriquées ou importées en quantités
de:

— 1 tonne ou plus, conformément a l'article 12, paragraphe 1, point a),

— 10 tonnes ou plus, conformément a l'article 12, paragraphe 1, point c),

— 100 tonnes ou plus, conformément a l'article 12, paragraphe 1, point d), et
— 1000 tonnes ou plus, conformément a l'article 12, paragraphe 1, point e).

Outre les régles spécifiques énoncées a la colonne 2 des annexes VII a X, un
déclarant peut adapter le régime d'essai standard conformément aux régles géné-
rales énoncées a la section 1 de la présente annexe. Lors de I'évaluation du
dossier, 1'Agence peut évaluer ces adaptations du régime d'essai standard.

VM51
Les exigences propres aux nanoformes énoncées dans la présente annexe s'ap-
pliquent sans préjudice des exigences applicables aux autres formes d'une subs-
tance.

1. LES ESSAIS N'APPARAISSENT PAS COMME NECESSAIRES DU
POINT DE VUE SCIENTIFIQUE

1.1.  Utilisation de données existantes

Les données générées a partir du 1% juin 2008 ne sont pas considérées
comme des données existantes et ne sont pas soumises aux régles géné-
rales d’adaptation énoncées a la présente section 1.1.

1.1.1. Données sur les propriétés physicochimiques, provenant d’expériences qui
n’ont pas été effectuées conformément aux méthodes d’essai visées a
I’article 13, paragraphe 3

Ces données sont considérées comme étant équivalentes a des données
produites par les méthodes d'essai correspondantes visées a l'article 13,
paragraphe 3, si les conditions suivantes sont remplies:

1) les données conviennent pour la classification et I'étiquetage, et/ou
pour I'évaluation des risques;

2) une description suffisante de 1'étude est fournie pour évaluer si elle est
appropriée, et

3) les données sont valides pour l'effet examiné et 1'é¢tude est réalisée
avec un niveau acceptable d'assurance de la qualité.

1.1.2. Données concernant la santé humaine et les propriétés relatives a [l'en-
vironnement, provenant d'expériences qui n'ont pas été effectuées confor-
mément aux BPL ou aux méthodes d'essai visées a l'article 13, para-
graphe 3

Ces données sont considérées comme étant équivalentes a des données
produites par les méthodes d'essai correspondantes visées a l'article 13,
paragraphe 3, si les conditions suivantes sont remplies:

1) les données conviennent pour la classification et I'étiquetage, et/ou
pour I'évaluation des risques;

2) les paramétres clés dont 1'é¢tude est prévue par les méthodes d'essai
correspondantes visées a l'article 13, paragraphe 3, sont couverts de
maniére suffisante et fiable;

3) la durée de l'exposition est comparable ou supérieure a celle prévue
par les méthodes d'essai correspondantes visées a l'article 13, para-
graphe 3, si cette durée constitue un parameétre a prendre en considé-
ration, et

4) une description suffisante et fiable de I'étude est fournie.
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1.1.3. Données humaines historiques

Des données humaines historiques, telles que celles qui résultent d'études
épidémiologiques sur des populations exposées, d'études portant sur l'ex-
position accidentelle ou professionnelle et d'études cliniques, sont prises
en considération.

La valeur des données pour un effet spécifique sur la santé humaine
dépend, entre autres, du type d'analyse, des paramétres couverts, de I'am-
pleur et de la spécificité de la réponse et, par conséquent, de la prévisi-
bilit¢ de l'effet. Les critéres déterminant le caractere appropri¢ des
données incluent:

1) la sélection et la caractérisation adéquates des groupes exposés et des
groupes témoins;

2) la caractérisation appropriée de I'exposition;

3) la durée suffisante du suivi d'une manifestation pathologique;

4) la validité de la méthode suivie pour observer un effet;

5) la prise en compte approprié¢e du biais et des facteurs de confusion; et

6) une fiabilité statistique raisonnable, permettant de justifier la conclu-
sion.

Dans tous les cas, il y a lieu de fournir une documentation suffisante et
fiable.

Lorsque des nanoformes sont couvertes par l'enregistrement, l'approche
susmentionnée leur est appliquée séparément.

1.2.  Valeur probante
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Il existe une valeur probante suffisante lorsque des informations prove-
nant de plusieurs sources d’informations indépendantes prises dans leur
ensemble permettent, grace a une justification motivée, de tirer une
conclusion en ce qui concerne l’exigence en mati¢re d’informations,
alors que les informations provenant de chacune de ces sources, considé-
rées isolément, sont jugées insuffisantes pour satisfaire a ladite exigence.
La justification doit tenir compte des informations qui auraient autrement
¢été obtenues par 1’é¢tude qui doit normalement étre réalisée pour satisfaire
a cette exigence en matiére d’informations.

Le recours a des méthodes d’essai nouvellement mises au point, mais ne
figurant pas encore parmi les méthodes visées a I’article 13, paragraphe 3,
peut également fournir une valeur probante suffisante, permettant de justi-
fier de maniére motivée qu’elles fournissent les informations qui permet-
traient de tirer une conclusion sur I’exigence en matiére d’informations.

La valeur probante peut mener a la conclusion qu’une substance possede
ou non une propriété particuliére.

S’il existe une valeur probante suffisante, I’exigence en matiere d’infor-
mations est respectée. En conséquence, il y a lieu de renoncer a des essais
supplémentaires sur des animaux vertébrés et il peut étre renoncé a des
essais supplémentaires n’utilisant pas d’animaux vertébrés.

Dans tous les cas, les informations fournies doivent &tre adéquates aux
fins de la classification, de 1’étiquetage et/ou de 1’évaluation des risques,
et une documentation adéquate et fiable doit étre fournie, notamment:

— des résumés solides des études utilisées comme sources d’information,

— une justification expliquant pourquoi les sources d’informations prises
dans leur ensemble permettent de tirer une conclusion en ce qui
concerne ’exigence en matiére d’informations.

Lorsque des nanoformes sont couvertes par 1’enregistrement, I’approche
susmentionnée leur est appliquée séparément.

VY MS51
1.3.  Relation qualitative ou quantitative structure-activité [R(Q)SA]

Les résultats obtenus a l'aide de modéeles valides de la relation qualitative
ou quantitative structure-activité [R(Q)SA] peuvent indiquer la présence
ou l'absence d'une certaine propriété dangereuse. Les résultats des
R(Q)SA peuvent remplacer un essai lorsque les conditions suivantes
sont réunies:



02006R1907 — FR — 01.03.2022 — 053.001 — 198

VY MS51

— les résultats ont été obtenus au moyen d'un modeéle R(Q)SA dont la
validité scientifique a été établie,

— la substance reléve du domaine d'applicabilit¢é du modele R(Q)SA,

— les résultats conviennent aux fins de la classification et de I'étiquetage
ou de I'évaluation des risques, et

— une description suffisante et fiable de la méthode appliquée est four-
nie.

En collaboration avec la Commission, les Etats membres et les parties
intéressées, 1'Agence ¢labore et fournit des orientations en évaluant
quelles R(Q)SA satisferont a ces conditions et fournit des exemples.

Lorsque des nanoformes sont couvertes par l'enregistrement, l'approche
susmentionnée leur est appliquée séparément.

1.4. Méthodes in vitro

Les résultats obtenus a partir de méthodes in vitro appropriées peuvent
indiquer la présence d'une certaine propriété dangereuse ou peuvent avoir
du poids par rapport a une conception mécanistique qui peut étre impor-
tante pour I'évaluation. Dans ce contexte, «appropriées» signifie suffisam-
ment bien ¢élaborées conformément a des critéres de développement
d'essai internationalement reconnus [par exemple, les critéres du Centre
pour la validation des méthodes d'essais alternatives (ECVAM) pour l'en-
trée d'un essai dans le processus de prévalidation]. En fonction du risque
potentiel, il peut étre nécessaire d'obtenir une confirmation immédiate,
exigeant des essais qui vont au-dela de ce qui est prévu aux annexes
VII ou VIII, ou une confirmation ultérieure, exigeant des essais allant
au-dela de ce qui est prévu aux annexes IX ou X pour le niveau de
quantité en question.

Si les résultats obtenus a l'aide de telles méthodes in vitro ne font pas
apparaitre une certaine propriété dangereuse, l'essai en cause est cepen-
dant effectué au niveau de quantité approprié¢ pour confirmer le résultat
négatif, sauf dans les cas ou les essais ne sont pas nécessaires conformé-
ment aux annexes VII a X ou a d'autres dispositions de la présente
annexe.
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Cette confirmation n'est pas nécessaire si les conditions suivantes sont
réunies:

1) les résultats ont été obtenus par une méthode in vitro dont la validité
scientifique a été établie par une étude de validation, conformément
aux principes de validation internationalement reconnus;

2) les résultats conviennent aux fins de la classification et de 1'étiquetage
ou de I'évaluation des risques; et

3) une description suffisante et fiable de la méthode appliquée est four-
nie.

Lorsque des nanoformes sont couvertes par l'enregistrement, I'approche
visée aux points 1) a 3) ci-dessus leur est appliquée séparément.

1.5. Regroupement de substances et méthode des références croisées

Les substances dont les propriétés physicochimiques, toxicologiques et
écotoxicologiques sont probablement similaires ou suivent un schéma
régulier en raison de leur similarité structurelle peuvent étre considérées
comme un groupe ou une catégorie de substances. L’application du
concept de groupe exige que les propriétés physicochimiques, les effets
sur la santé humaine et sur ’environnement ou le devenir dans 1’environ-
nement puissent étre prédits sur la base de données relatives a une ou
plusieurs substances de référence appartenant au méme groupe, par inter-
polation aux autres substances du groupe (méthode des références croi-
sées). Cette méthode permet d’éviter de tester chaque substance pour
chaque effet.
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Lorsque des nanoformes sont couvertes par 1’enregistrement, I’approche
susmentionnée leur est appliquée séparément. Une structure moléculaire
similaire ne peut, a elle seule, servir de justification pour regrouper diffé-
rentes nanoformes d’une méme substance.

Si des nanoformes couvertes par un enregistrement sont regroupées ou
placées dans une «catégorie» avec d’autres formes, y compris d’autres
nanoformes, de la substance faisant ’objet de cet enregistrement, les
obligations susmentionnées s’appliquent de la méme maniére.

Les similarités peuvent étre fondées sur I'un des éléments suivants:
1) un groupe fonctionnel commun;

2) les précurseurs communs et/ou la probabilité¢ de produits de dégrada-
tion communs résultant des processus physiques et biologiques,
donnant naissance a des substances structurellement similaires;

3) un profil constant de la variation de la puissance des propriétés dans
I’ensemble de la catégorie.

La similarité structurelle des substances UVCB doit étre établie sur la
base des similarités entre la structure des constituants, ainsi que de la
concentration de ces constituants et de la variabilité de la concentration de
ceux-ci. S’il peut étre démontré que l’identification de tous les consti-
tuants individuels n’est pas techniquement possible ou est irréalisable, la
similarité structurelle peut étre démontrée par d’autres moyens, afin de
permettre une comparaison quantitative et qualitative de la composition
réelle entre les substances.

Si le concept de groupe est appliqué, les substances sont classées et
étiquetées sur cette base.

Dans tous les cas, les résultats doivent remplir I’ensemble des conditions
suivantes:

— &tre appropriés aux fins de la classification et de 1’étiquetage et/ou de
I’évaluation des risques,

— couvrir de manicre adéquate et fiable les paramétres clés abordés dans
I’¢tude correspondante qui sera normalement réalisée pour une
exigence particuliere en matiére d’informations,

— couvrir une durée d’exposition comparable ou supérieure a 1’étude
correspondante qui sera normalement réalisée pour une exigence parti-
culiere en matiére d’informations si la durée de I’exposition est un
paramétre pertinent.

Dans tous les cas, il y a lieu de fournir une documentation suffisante et
fiable sur la méthode appliquée. Cette documentation doit contenir les
renseignements suivants:

— un résumé solide de chaque étude source utilisée dans 1’adaptation,

— une explication des raisons pour lesquelles les propriétés de la subs-
tance enregistrée peuvent étre prédites a partir d’autres substances du
groupe,

— des informations étayant scientifiquement cette explication relative a
la prédiction des propriétés.

LES ESSAIS SONT TECHNIQUEMENT IMPOSSIBLES

Les essais relatifs a un effet spécifique peuvent étre omis s'il est techni-
quement impossible de réaliser I'étude en raison des propriétés de la
substance: par exemple, des substances trés volatiles, hautement réactives
ou instables ne peuvent étre utilisées, un mélange de la substance avec
I'eau peut engendrer un risque de feu ou une explosion, ou le radioéti-
quetage de la substance, exigé lors de certaines études, n'est pas possible.
Il y a toujours lieu de respecter les orientations prévues par les méthodes
d'essai visées a l'article 13, paragraphe 3, en ce qui concerne plus parti-
culiérement les limites techniques d'une méthode spécifique.
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3. ESSAIS TENANT COMPTE DE L’EXPOSITION, SPECIFIQUEMENT
ADAPTES A UNE SUBSTANCE
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3.1.  Sur la base du ou des scénarios élaborés dans le cadre du rapport sur la
sécurité chimique, il peut étre renoncé aux essais devant étre effectués
conformément a I’annexe VIII, section 8.7., et aux annexes IX et X. Les
essais effectués conformément a I’annexe VIII, section 8.6.1., ne peuvent
étre omis que pour les déclarants produisant moins de 100 tonnes par an
par fabricant ou importateur, sur la base du ou des scénarios d’exposition
mis au point dans le cadre du rapport sur la sécurité chimique.

3.2.  Dans tous les cas, il y a lieu de fournir une justification et une description
suffisantes. La justification se fonde sur une évaluation approfondie et
rigoureuse de 1’exposition établie conformément a I’annexe I, section 5, et
remplit I’'un des critéres suivants:

a) le fabricant ou ’importateur prouve, piéces justificatives a 1’appui, que
toutes les conditions suivantes sont remplies:

i) les résultats de 1’évaluation de 1’exposition couvrant 1’ensemble
des expositions concernées tout au long du cycle de vie de la
substance prouvent I’absence d’exposition ou une exposition négli-
geable dans tous les scénarios de fabrication et pour toutes les
utilisations identifiées visées a I’annexe VI, section 3.5;
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ii) une DNEL ou une PNEC peut étre obtenue sur la base des résul-
tats des données d’essais disponibles pour la substance concernée,
compte tenu de I’incertitude accrue entrainée par 1’omission de
I’exigence en mati¢re d’informations, et la DNEL ou la PNEC
est pertinente et appropriée au regard tant de 1’exigence omise

en matiére d’informations que de I’évaluation des risques. A
cette fin et sans préjudice des annexes IX et X, sections 8.6. et 8.7.,
colonne 2, une DNEL obtenue sur la base d’une étude de toxicité
par administration répétée sur 28 jours n’est pas jugée appropriée
pour ne pas effectuer une étude de toxicité par administration
répétée sur 90 jours et une DNEL obtenue sur la base d’un
essai de dépistage de la toxicité pour la reproduction/le dévelop-
pement n’est pas considérée comme appropriée pour ne pas effec-
tuer une étude de toxicité pour le développement prénatal ou une
étude étendue de toxicité pour la reproduction sur une génération.

iii) la comparaison de la DNEL ou de la PNEC obtenue avec les
résultats de 1’évaluation de I’exposition montre que les expositions
sont toujours nettement inférieures a la DNEL ou a la PNEC
obtenue;

b

=

lorsque la substance n’est pas incorporée dans un article, le fabricant
ou I’importateur prouve, piéces justificatives a ’appui, pour tous les
scénarios pertinents, que la totalité du cycle de vie se déroule dans les
conditions strictement controlées énoncées a I’article 18, paragraphe 4,
points a) a f);

c) lorsque la substance est incorporée dans un article au sein duquel elle
est durablement intégrée dans une matrice ou, a défaut, confinée rigou-
reusement par des moyens techniques, il est prouvé, piéces justifica-
tives a I’appui, que toutes les conditions suivantes sont remplies:

i) la substance n’est pas rejetée pendant la durée de son cycle de vie;

ii) la probabilité que des travailleurs, la population ou I’environne-
ment soient exposés a la substance dans des conditions d’utilisa-
tion normales ou raisonnablement prévisibles est négligeable; et

iii) la substance est traitée conformément aux conditions prévues a
I’article 18, paragraphe 4, points a) a f), a tous les stades de
fabrication et de production, y compris la gestion des déchets de
la substance durant ces stades.

3.3.  Les conditions d’utilisation particuliéres devront étre transmises d’un bout
a l’autre de la chaine d’approvisionnement, conformément aux articles 31
ou 32, selon le cas.



02006R1907 — FR — 01.03.2022 — 053.001 — 201

ANNEXE XII

DISPOSITIONS GENERAu;s A APPLIQUER PAR LES UTILISATEURS
EN AVAL LORS DE L'EVALUATION DES SUBSTANCES ET DE
L'ELABORATION DES RAPPORTS SUR LA SECURITE CHIMIQUE

VMS51
INTRODUCTION

La présente annexe a pour objet de définir la marche a suivre par les utilisateurs
en aval pour évaluer les risques associés a la ou aux substances qu'ils utilisent et
établir que ces risques sont valablement maitrisés au cours l'utilisation lorsque
celle-ci n'est pas couverte par la fiche de données de sécurité qui leur est fournie
et que d'autres utilisateurs, situés en aval dans la chaine d'approvisionnement,
sont en mesure de maitriser valablement les risques. L'évaluation couvre le cycle
de vie de la substance, a partir du moment ou l'utilisateur en aval la regoit en vue
de ses propres utilisations et des utilisations identifiées en aval dans la chaine
d'approvisionnement. Elle porte sur l'utilisation de la substance telle quelle ou
contenue dans un mélange ou un article.

L'évaluation porte sur toutes les nanoformes qui sont couvertes par l'enregistre-
ment. Les justifications et les conclusions découlant de I'évaluation sont perti-
nentes pour les nanoformes, depuis leur réception par l'utilisateur en aval pour
son utilisation propre ou pour des utilisations identifiées en aval dans la chaine
d'approvisionnement.

Lorsqu'il effectue I'évaluation de la sécurité chimique et élabore le rapport sur la
sécurité chimique, l'utilisateur en aval tient compte des informations qui lui sont
transmises par le fournisseur de la substance chimique, conformément aux arti-
cles 31 et 32 du présent reglement.

Lorsque des nanoformes de la substance sont destinées a son utilisation propre ou
a des utilisations identifiées en aval dans la chaine d'approvisionnement, un
systéeme d'unités de mesure approprié doit étre envisagé pour l'évaluation et la
présentation des résultats des étapes 1 a 6 de I'évaluation de la sécurité chimique
visées aux points 0.6.1 et 0.6.2, et la justification de ce systeme doit figurer dans
le rapport sur la sécurité chimique et étre résumée dans la fiche de données de
sécurité. Un systéme utilisant plusieurs unités de mesure est préférable, de fagon
a garantir la disponibilité¢ d'informations exprimées en unités de masse.

Lorsqu'une évaluation effectuée en vertu d'un acte législatif communautaire [par
exemple, une évaluation des risques réalisée au titre du réglement (CEE)
n°® 793/93] est disponible et pertinente, il en est tenu compte pour l'évaluation
de la sécurité chimique, et le rapport sur la sécurité chimique en fait état. Tout
écart par rapport a ces évaluations doit étre justifié. Les évaluations effectuées
dans le cadre d'autres programmes internationaux et nationaux peuvent également
étre prises en considération.

La procédure que doit suivre l'utilisateur en aval lorsqu'il effectue I'évaluation de
la sécurité chimique et élabore le rapport sur la sécurité chimique comprend trois
étapes:

ETAPE 1: ELABORATION DU OU DES SCENARIOS D'EXPOSITION

L'utilisateur en aval élabore des scénarios d'exposition pour des utilisations non
couvertes par une fiche de données de sécurité qui lui a été¢ fournie conformé-
ment a la section 5 de l'annexe I.

ETAPE 2: AU BESOIN, AFFINER L'EVALUATION DES DANGERS
REALISEE PAR LE FOURNISSEUR

Si l'utilisateur en aval estime que les évaluations des dangers et les évaluations
PBT figurant dans la fiche de données de sécurité qui lui a été transmise sont
appropriées, aucune autre évaluation des dangers ni aucune évaluation PBT et
vPvB n'est alors nécessaire. Dans ce cas, il utilise l'information pertinente
communiquée par le fournisseur pour la caractérisation des risques. Ceci est
indiqué dans le rapport sur la sécurité chimique.
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Lorsque des nanoformes sont destinées a son utilisation propre ou a des utilisa-
tions identifies en aval dans la chaine d'approvisionnement, 1'évaluation couvre
les dangers et les caractéres PBT et vPvB des nanoformes utilisées.

Si l'utilisateur en aval estime que les évaluations figurant dans la fiche de
données de sécurité qui lui a été transmise sont inappropriées, il procéde alors
aux évaluations pertinentes conformément a l'annexe I, sections 1 a 4, selon ses
besoins.
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Lorsque l'utilisateur en aval estime que les informations transmises par le four-
nisseur doivent étre complétées par d'autres informations pour qu'il puisse
¢laborer son rapport sur la sécurité chimique, il collecte ces informations. Quand
ces derniéres ne peuvent étre obtenues que par des essais sur des animaux
vertébrés, il soumet une proposition de stratégie d'essais a 1'Agence, conformé-
ment a l'article 38. Il précise alors les raisons pour lesquelles il estime que des
informations supplémentaires sont requises. En attendant les résultats des essais
supplémentaires, il consigne dans son rapport sur la sécurit¢é chimique les
mesures de gestion des risques qu'il a mises en place pour gérer les risques a
I'étude. Ces informations sont fournies pour toutes les nanoformes destinées a son
utilisation propre ou a des utilisations identifiées en aval dans la chaine d'appro-
visionnement. Les informations ainsi obtenues sont pertinentes pour les nano-
formes.

Quand les essais supplémentaires éventuels sont achevés, l'utilisateur en aval
apporte les modifications appropriées au rapport sur la sécurité chimique et a
sa fiche de données de sécurité, s'il doit en élaborer une, le cas échéant.

ETAPE 3: CARACTERISATION DES RISQUES

Une caractérisation des risques est réalisée pour chaque nouveau scénario d'ex-
position conformément aux prescriptions de la section 6 de l'annexe 1. Cette
caractérisation des risques est présentée sous la rubrique pertinente du rapport
sur la sécurité chimique et résumée dans la fiche de données de sécurité sous la
ou les rubriques pertinentes.

Lors de I'élaboration d'un scénario d'exposition, il sera nécessaire de formuler des
hypothéses de départ concernant les conditions d'exploitation et les mesures de
gestion des risques. Si les hypothéses de départ permettent une caractérisation du
risque révélant une protection inappropriée de la santé humaine et de 1'environ-
nement, il sera alors nécessaire de procéder par étapes, en modifiant un ou un
certain nombre de facteurs jusqu'a ce qu'une maitrise appropriée ait pu étre
démontrée. Cela peut nécessiter la production d'informations supplémentaires
concernant le danger ou l'exposition ou une modification appropriée du proces-
sus, des conditions d'exploitation ou des mesures de gestion des risques. Les
étapes de cette procédure peuvent par conséquent porter, d'une part, sur 1'élabo-
ration et la révision du ou des scénarios d'exposition initiaux, qui peuvent
comprendre la définition et la mise en ceuvre de mesures de gestion des risques,
et, d'autre part, sur la nécessité de produire des informations supplémentaires en
vue de produire le scénario d'exposition définitif. La production d'informations
supplémentaires doit permettre une caractérisation plus précise des risques, sur la
base d'une évaluation affinée des dangers ou de l'exposition.

L'utilisateur en aval élabore un rapport sur la sécurité chimique, dans lequel il
donne des précisions sur son évaluation en utilisant la partie B, sections 9 et 10,
du format défini a la section 7 de I'annexe I et les autres sections de ce format, le
cas échéant.

La partie A du rapport sur la sécurité chimique contient une déclaration dont il
ressort que les mesures de gestion des risques, telles qu'elles sont décrites dans
les scénarios d'exposition pertinents, sont mises en ceuvre par l'utilisateur en aval
pour ses propres utilisations et que les mesures de gestion des risques, telles
qu'elles sont décrites dans les scénarios d'exposition pour les utilisations identi-
fiées, sont communiquées en aval de la chaine d'approvisionnement.



02006R1907 — FR — 01.03.2022 — 053.001 — 203

ANNEXE XIII

CRITERES D'IDENTIFICATION DES SUBSTANCES PERSISTANTES,
BIOACCUMULABLES ET TOXIQUES, ET DES SUBSTANCES TRES
PERSISTANTES ET TRES BIOACCUMULABLES

La présente annexe établit les critéres d'identification des substances persistantes,
bioaccumulables et toxiques (substances PBT) et des substances tres persistantes
et trés bioaccumulables (substances vPvB), ainsi que les informations a prendre
en considération aux fins de 1'évaluation des propriétés P, B et T d'une substance.

Une détermination par force probante fondée sur l'avis d'experts est appliquée
pour l'identification des substances PBT et vPvB, en comparant toutes les infor-
mations pertinentes et disponibles visées a la section 3.2 aux critéres fixés a la
section 1. Cette détermination est notamment appliquée lorsque les criteres de la
section 1 ne peuvent étre appliqués directement aux informations disponibles.

La détermination par force probante des données signifie que toutes les infor-
mations disponibles ayant une incidence sur l'identification d'une substance PBT
ou vPvB sont prises en considération conjointement, telles que des résultats de
surveillance et de modélisation, des essais in vitro appropriés, des données perti-
nentes provenant d'essais sur des animaux, des informations provenant de l'ap-
plication de l'approche par catégories (regroupement, références croisées), des
résultats de R(Q)SA, des effets observés chez I'homme, par exemple des
données provenant du suivi des travailleurs et de bases de données sur les
accidents, des études épidémiolog