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Texte:

DIRECTIVE 93/67/CEE DE LA COMMISSION du 20 juilldt993 établissant les principes
d'évaluation des risques pour I'hnomme et pourifenmement des substances notifiées
conformément a la directive 67/548/CEE du Consell

LA COMMISSION DES COMMUNAUTES EUROPEENNES,

vu le traité instituant la Communauté économiqueeéenne,

vu la directive 67/548/CEE du Conselil, du 27 ju@®Z, concernant le rapprochement des
dispositions |égislatives, réglementaires et adstriaiives relatives a la classification, I'embadlag
I'étiquetage des substances dangereuses (1), éwdiiidernier lieu par la directive 93/21/CEE de
la Commission (2), et notamment son article 3,

considérant que, conformément aux dispositionadkréctive 67/548/CEE, toute nouvelle
substance mise sur le marché doit étre notifiéeaatorités compétentes des Etats membres au
moyen d'une notification devant contenir certainésrmations;

considérant que l'article 16 de la directive 67/&4E stipule que l'autorité compétente qui regoit |
notification doit effectuer une évaluation des uisg pour 'homme et pour I'environnement
conformément a des principes généraux;

considérant que, bien que I'évaluation des rismessnbe aux Etats membres, il convient toutefois
que les principes généraux soient adoptés au ns@amunautaire pour éviter entre les Etats
membres des disparités qui, non seulement, en&ianéide bon fonctionnement du marché
intérieur, mais, en outre, ne garantiraient pasédene niveau de protection de 'homme et de
I'environnement dans toute la Communauté; quécla’ de la directive 67/548/CEE prévoit par
conséquent que la Commission doit arréter les ip@isogénéraux;

considérant que I'évaluation des risques est lsasda relation entre, d'une part, les effets
indésirables potentiels d'une substance et, d'pattel’exposition raisonnablement preévisible de
I'nomme et de I'environnement a cette substance;

considérant que, compte tenu de la classificatimmedsubstance conformément a la directive
67/548/CEE, I'évaluation des risques pour I'homuietdnir compte des propriétés physico-
chimiques et toxicologiques de cette substance;



considérant que, compte tenu de la classificatimmedsubstance conformément a la directive
67/548/CEE, I'évaluation des risques pour I'enviesnent doit tenir compte des incidences
écologiques de cette substance;

considérant que, lorsqu'il ressort de I'évaluaties risques qu'une substance pose un probleme,
I'autorité compétente peut demander des renseigrisroemplémentaires et notamment les
résultats d'essais supplémentaires pour détermeim@ropriétés dangereuses intrinseques de la
substance conformément a la directive 67/548/CEE;

considérant que les résultats d'une évaluatiomisigses doivent constituer le fondement des
décisions prises en vertu d'une réglementationusdéeen vue de réduire les risques découlant de la
mise sur le marché des substances;

considérant qu'il convient que l'autorité compéteaprés avoir procédé a I'évaluation des risques,
puisse communiquer ses conclusions au notifiameddubstance dangereuse et qu'elle transmette
ensuite a la Commission un rapport écrit a ce sujet

considérant qu'il y a lieu de réduire au minimumaenbre d'animaux utilisés a des fins
expérimentales, conformément aux dispositions diréetive 86/609/CEE du Conseil, du 24
novembre 1986, concernant le rapprochement desgiigms Iégislatives, réglementaires et
administratives des Etats membres relatives doi@gtion des animaux utilisés a des fins
expérimentales ou a d'autres fins scientifiques (3)

considérant que les dispositions de la présengetdie ne doivent pas affecter la Iégislation
communautaire spécifique concernant la sécurii snté des travailleurs au travail, notamment la
directive 89/391/CEE du Conseil, du 12 juin 198%haernant la mise en oeuvre de mesures visant
a promouvoir I'amélioration de la sécurité et dsdaté des travailleurs au travail (4), qui oblege
employeurs a évaluer les risques que présente |gpeanté et la sécurité des travailleurs,
l'utilisation de substances chimiques nouvellesxastantes et, au besoin, a prendre des mesures
pour garantir une protection appropriée des trievas;

considérant que les mesures fixées dans la prédieattive sont conformes a l'avis du comité
institué en vertu de l'article 29 de la directivé3s!8/CEE,

AARRETE LA PRESENTE DIRECTIVE:

Article premier

Objectifs La présente directive établit les priesigénéraux régissant I'évaluation des risques des
substances pour 'homme et pour I'environnemenfpomément aux exigences de l'article 3 de la
directive 67/548/CEE.

Article 2

Définitions 1. Les définitions figurant a l'artickede la directive 67/548/CEE sont applicables dans
le cadre de la présente directive.

2. Aux fins de la présente directive, on entend par

a) « identification des dangers », l'identificatabes effets indésirables qu'une substance est
intrinséquement capable de provoquer;

b) « évaluation du rapport dose (concentrationpinép (effet) », I'estimation de la relation enére |
dose, ou le niveau d'exposition a une substant¢eatience et la gravité d'un effet;

c) « évaluation de I'exposition », la déterminati@s émissions, des voies de transfert et des
vitesses de déplacement d'une substance et dmséotmation ou de sa dégradation afin d'évaluer
les concentrations/doses auxquelles les populatiomgines ou les composantes de
I'environnement sont exposées ou susceptibleétde; I

d) « caractérisation des risques », |'estimatiolinit@dence et de la gravité des effets indésaabl
susceptibles de se produire dans une populatiorimenou une composante de I'environnement en
raison de l'exposition, réelle ou prévisible, & anbstance; la caractérisation peut comprendre ['«
estimation du risque », c'est-a-dire la quantifocate cette probabilité;

e) « recommandations concernant la réduction dgaes », la recommandation de mesures qui
permettraient de réduire les risques que préspatg,'nomme et/ou I'environnement, la



commercialisation de la substance; il peut s'agir:

i) de modifications de la classification, de I'eftdige ou de I'étiquetage de la substance proposée
par le notifiant dans la notification transmise foomément a l'article 7 paragraphe 1, a l'article 8
paragraphe 1 ou a l'article 8 paragraphe 2 dedatdie 67/548/CEE;

i) de modifications de la fiche de données de st&cproposée par le notifiant dans la notification
transmise conformément a l'article 7 paragraplzel'article 8 paragraphe 1 ou a l'article 8
paragraphe 2 de la directive 67/548/CEE;

iil) de modifications des méthodes et des précaatrecommandées ou des mesures d'urgence dont
la spécification est prévue aux sections 2.3, 24%des annexes VII A, VII B ou VII C, et qui gon
proposeées par le notifiant dans le dossier teclenggompagnant la notification introduite
conformément a l'article 7 paragraphe 1, a I'&tcparagraphe 1 ou a l'article 8 paragraphe a de |
directive 67/548/CEE;

iv) de conseils a l'intention des autorités de iéatconcernées leur recommandant d'envisager des
mesures adéquates de protection de 'homme et/tengd@onnement contre les risques identifiés.

Article 3

Principes d'évaluation des risques 1. L'évaluadesmrisques comprend l'identification du danger et,
le cas échéant, I'évaluation du rapport dose (crateon)-réponse (effet), I'évaluation de
I'exposition et la caractérisation des risques Edt normalement effectuée conformément aux
procédures prévues aux articles 4 et 5.

2. Sans préjudice du paragraphe 1, les risquesiédssodes effets particuliers, tels que
I'appauvrissement de I'ozone, pour lesquels ingsbssible dans la pratique de suivre les
procédures fixées aux articles 4 et 5, sont évalaggpar cas et l'autorité compétente insére un
compte rendu complet et une justification de ceduations dans le rapport écrit transmis a la
Commission conformément a l'article 7.

3. Lors de I'évaluation de I'exposition, I'autogtémpétente tient compte des populations humaines
ou des composantes de I'environnement dont I'etxposi la substance est raisonnablement
prévisible a la lumiére des informations disporsldar la substance, et plus particulierement sur
son stockage, son incorporation dans une préparaticon utilisation dans un autre procédé, son
usage et son élimination ou sa récupération.

4. L'évaluation des risques aboutit & I'une owaipurs des conclusions suivantes.

i) La substance ne pose pas de probléme dans ldratet ne demande pas a étre étudiée plus
avant tant que des informations complémentairenepas communiquées conformément a
I'article 7 paragraphe 2, a l'article 8 paragrafhes4 ou a l'article 14 paragraphe 1 de la direct
67/548/CEE.

i) La substance pose un probleme et l'autoritépeiente décide quels sont les renseignements
complémentaires nécessaires pour réviser I'évahyatiais elle differe la demande d'information
jusqu'au moment ou la quantité mise sur le martteéntle seuil de tonnage suivant prévu a
I'article 7 paragraphe 2, a l'article 8 paragraploe 4 de la directive 67/548/CEE.

iii) La substance pose un probléme et des renseignis complémentaires doivent étre demandés
immeédiatement.

iv) La substance pose un probleme et I'autoritépgiente doit immédiatement faire des
recommandations concernant la réduction des risques

5. Lorsque I'évaluation des risques aboutit a ldggeconclusions visées au paragraphe 4 points ii),
i) ou iv), l'autorité compétente peut informermrletifiant de ses conclusions et lui donner la
possibilité de présenter ses observations a ceeduje fournir des renseignements
complémentaires. L'autorité compétente utilisegantormation pertinente pour réviser I'évaluation
des risques avant de la communiquer a la Commissioformément a l'article 17 de la directive
67/548/CEE.

6. Lorsqu'elle formule des recommandations conecedaaréduction des risques liés a une
substance, l'autorité compétente tient compte ilgdi@ la réduction de I'exposition de certaines
populations humaines ou de certaines composanté&ngigonnement peut augmenter |'exposition



d'autres populations humaines ou d'autres compessdetl'environnement.

Article 4

Evaluation des risques: santé humaine 1. Pour ehsujistance notifiée conformément a l'article 7
paragraphe 1, a l'article 8 paragraphe 1 ou 2 diedative 67/548/CEE, I'autorité compétente
effectue une évaluation des risques dont la prengitape consiste dans l'identification des dangers
et couvre, au minimum, les propriétés et les effetésirables potentiels figurant a I'annexe lipart
A et a I'annexe Il partie A. Ensuite, l'autoritéqmetente procéde a la série de travaux suivanie, qu
est exécutée conformément aux lignes directrices@es a I'annexe | partie B et a I'annexe |l partie
B:

a) i) le cas échéant, évaluation du rapport dosec@ntration)-réponse (effet);

i) évaluation de I'exposition a laquelle des patiohs humaines (les travailleurs, les
consommateurs et I'hnomme exposé indirectementevigitonnement) sont susceptibles d'étre
soumises;

b) caractérisation du risque.

2. Il peut étre dérogé aux exigences du paragraplans les cas suivants:

i) lorsque l'essai destiné a identifier le dangesoaié a un effet ou une propriété particuliereta é
effectué et que les résultats n'ont pas conduieaclassification de la substance conformément a la
directive 67/548/CEE, I'évaluation du risque liéeh effet ou a cette propriété ne doit pas
comprendre les travaux prévus au paragraphe lspajret b), et I'on aboutit a la conclusion de
I'article 3 paragraphe 4 point i), a moins que 8drd'autres doutes fondés

et

i) lorsque I'essai destiné a identifier le danggsocié a un effet ou une propriété particulieagpas
encore été effectué, cet effet n'est pas pris esidération dans I'évaluation des risques, a moins
gue I'on ait d'autres doutes fondés.

Article 5

Evaluation des risques: environnement 1. Pour ahagbstance notifiée conformément a l'article 7
paragraphe 1, a l'article 8 paragraphe 1 ou 2 diedative 67/548/CEE, I'autorité compétente
effectue une évaluation des risques liés a ses &ffie I'environnement dont la premiére étape
consiste dans l'identification des dangers. Enslaigtorité compétente procede a la série de
travaux suivante, qui est exécutée conformémentiguies directrices données a l'annexe lll:

a) i) le cas échéant, évaluation du rapport dosec@ntration)-réponse (effet);

i) évaluation de I'exposition a laquelle des cosgies de I'environnement (le milieu aquatique, le
milieu terrestre et I'air) sont susceptibles d'étemises;

b) caractérisation du risque.

2. Il peut étre dérogé aux exigences du paragraplams les cas suivants:

i) pour les substances notifiees conformémentticla 7 paragraphe 1 de la directive 67/548/CEE,
mais qui ne sont pas classées dans la catégorguldstances dangereuses pour l'environnement,
I'évaluation des risques ne doit pas comprendridgaux prévus au paragraphe 1 points a) et b), et
I'on aboutit a la conclusion de l'article 3 paraipe 4 point i), a moins que I'on ait d'autres deute
fondés

et

i) pour les substances notifiees conformémerdréidle 8 paragraphe 1 ou 2 de la directive 67/548/
CEE, sil'on ne dispose pas de données suffispptesdéterminer s'il y a lieu de les classer dans |
catégorie des substances dangereuses pour |'emmamt, il convient, au stade de l'identification
des dangers, d'établir, sur la base d'autres deppgeexemple des données sur les propriétés
physico-chimiques et les propriétés toxiquesegiste des doutes fondés quant aux effets sur
I'environnement. Dans la négative, I'évaluationrigzgies ne doit pas comprendre les travaux
prévus au paragraphe 1 points a) et b), et I'ontélala conclusion de l'article 3 paragraphe 4
point i).



Article 6

Conclusions de I'évaluation des risques

1. Aprés avoir effectué I'évaluation des risqued@wnément a l'article 4 et a l'article 5 et
conformément aux annexes |, Il et lll, 'autorigmpétente détermine, conformément a lI'annexe 1V,
quelle(s) est (sont), parmi les quatre conclus@nsnérées a l'article 3 paragraphe 4, celle(s) qui
s'impose(nt) et prend, si nécessaire, les mesegas a l'article 3 paragraphe 5.

2. Lorsque des informations complémentaires ontetées en application de l'article 7 paragraphe
2, de l'article 8 paragraphes 3 et 4, de l'arfidigparagraphe 1 ou de l'article 16 de la directive
67/548/CEE, I'évaluation des risques réalisée cordment aux articles 4 et 5 et aux annexes I, Il
et 11l doit étre revue et, si nécessaire, révisée.

Article 7

Contenu du rapport écrit destiné a la Commissidkpies avoir évalué les risques conformément
aux articles 4 et 5 et élaboré des conclusionsocor@ment a l'article 6, l'autorité compétente
prépare un rapport écrit contenant au minimumnésiinations prévues a l'annexe V. Ce rapport est
envoyé a la Commission conformément a l'articleld Ta directive 67/548/CEE. Il est mis a jour
apres toute révision de I'évaluation effectuéelartaere des informations complémentaires et la
nouvelle version est transmise a la CommissiohoBsque, conformément a l'article 18 de la
directive 67/548/CEE, les autorités compétentes gamvenues a un accord sur le rapport écrit
concernant I'évaluation des risques ou sur unequaele révision de I'évaluation, une copie de ce
rapport est mise a la disposition du notifiant desaande.

Article 8

Dispositions finales 1. Les Etats membres arréeptiblient les dispositions nécessaires pour se
conformer a la présente directive au plus tardLle@obre 1993. lIs en informent immédiatement la
Commission.

2. Lorsque les Etats membres adoptent ces dispusittelles-ci contiennent une référence a la
présente directive ou sont accompagnées d'unaééieence lors de leur publication officielle. Les
modalités de cette référence sont arrétées pataés membres.

Article 9

Les Etats membres sont destinataires de la prédeattive.
Fait & Bruxelles, le 20 juillet 1993.

Par la Commission

Yannis PALEOKRASSAS

Membre de la Commission

(1) JO no 196 du 16. 8. 1967, p. 1.
(2) JO no L 110 du 4. 5. 1993, p. 20.
(3) JO no L 358 du 18. 12. 1986, p. 1.
(4) JO no L 183 du 29. 6. 1989, p. 1.

ANNEXE |

EVALUATION DES RISQUES: SANTE HUMAINE (TOXICITE) PRTIE A L'évaluation des
risques effectuée en application de l'article dtteompte des effets toxiques potentiels suivants e
des populations susceptibles d'étre exposées sesran

Effets

1. Toxicité aigué

2. Irritation

3. Effets corrosifs

4. Sensibilisation



5. Toxicité par doses répétées

6. Mutagénése

7. Cancérogéneése

8. Toxicité pour la reproduction

Populations humaines

1. Travailleurs

2. Consommateurs

3. Homme exposé indirectement via I'environnement

PARTIE B 1. Identification du danger

1.1. Lorsque l'essai destiné a identifier un datigex un effet potentiel particulier a été effextat
que les résultats n‘ont pas conduit & une claasuit [article 4 paragraphe 2 point i)], la
caractérisation du risque associé a cet effet pashécessaire, a moins que l'on ait d'autregslout
fondés, par exemple si I'on dispose de résultassal in vitro positifs pour la mutagénicité.

1.2. Lorsqu'un essai destiné a identifier un dahi§er un effet potentiel particulier n'a pas eecor
été effectué [article 4 paragraphe 2 point ii)jcdmactérisation du risque associé a cet effet pées
nécessaire, a moins que l'on ait d'autres doutefy compte tenu par exemple de I'exposition ou
du fait que les relations activité/structure indigtiune toxicité potentielle.

2. Evaluation du rapport dose (concentration)-répaeffet)

2.1. En ce qui concerne la toxicité par doses é&gsétt la toxicité pour la reproduction, la relatio
dose-réponse est évaluée et la dose sans effépbseirvé (NOAEL) est si possible identifiee. S'il
n'est pas possible d'identifier une NOAEL, la conicgion/dose la plus faible pour laquelle est
observé un effet indésirable (LOAEL) est identifiee

2.2. Pour la toxicité aigué, les effets corrostfbiitation, il n'est généralement pas possible
d'obtenir une NOAEL ou une LOAEL sur la base dssiltats des essais effectués conformément
aux exigences de la directive 67/548/CEE. PourXeité aigué, on calcule la valeur de la DL50 ou
de la CL50 ou, lorsque la méthode de la dose fixég utilisée, la dose discriminante. Pour les
autres effets, il suffit de déterminer si la substaest intrinséquement capable de provoquer sle tel
effets.

2.3. Pour la mutagénicité et la carcinogénicityffit de déterminer si la substance est
intrinséquement capable de provoquer de tels effetgefois, s'il peut étre démontré qu'une
substance identifiée comme cancérigene n'est pega@eéque, il convient d'identifier une NOAEL/
LOAEL comme prévu au point 2.1.

2.4. En ce qui concerne la sensibilisation de ups la sensibilisation respiratoire, dans la meesu
ou il n'y a pas de consensus sur la possibilitdéaderminer une concentration/dose au-dessous de
laquelle des effets indésirables ne sont pas stibleepde se produire chez un sujet déja sengbilis
a une substance donnée, il suffit de déterminlersibstance est intrinsequement capable de
provoquer de tels effets.

3. Evaluation de I'exposition

3.1. Une évaluation de I'exposition est effectugar ghaque catégorie de population humaine
(travailleurs, consommateurs et homme susceptibteedexposé via I'environnement) dont on peut
raisonnablement prévoir qu'elle sera exposée @bistance. L'objectif de I'évaluation consiste a
estimer sur les plans quantitatif ou qualitati€étancentration/dose de la substance a laquelle une
population est ou peut étre exposée. Cette estimiéint compte des variations locales dans le
temps et dans le mode d'exposition.

3.2. L'évaluation de I'exposition repose sur lésrmations contenues dans le dossier technique
fourni conformément a la section 2 de I'annexeA/ldle I'annexe VII B ou de I'annexe VII C de la
directive 67/548/CEE et sur toute autre informati@ponible ou pertinente. Une attention
particuliere est accordée, le cas échéant,

i) & des données d'exposition convenablement mesuré

i) a la quantité de substance sur le marché;

iii) & la forme sous laquelle la substance est migde marché et/ou utilisée (par exemple
substance en tant que telle ou incorporée danpnéparation);



iv) aux catégories d'utilisation et au degré ddicement;

v) aux données relatives aux procédés, si approprié

vi) aux propriétés physico-chimiques de la substapcompris, s'il y a lieu, celles qu'elle acquier
au cours de son traitement (par exemple format@aérasols);

vii) aux modes d'exposition probables et au poéédtabsorption;

viii) a la frequence et a la durée de I'exposition;

iX) au type et a la taille des populations parténals exposées, si l'information est disponible.

3.3. Lorsque des méthodes prédictives sont utdipéer |'estimation des niveaux d'exposition, la
préférence est accordée aux données de surveillelatiwes aux substances ayant des modes
d'utilisation et d'exposition analogues.

3.4. Si une substance est incorporée dans unerpti&pa il ne faut tenir compte de I'exposition a
ladite substance que si la préparation est claggda base des propriétés toxicologiques de la
substance conformément a la directive 88/379/CEEahseil (1), a moins que l'on ait d'autres
doutes fondés.

4. Caractérisation des risques

4.1. Lorsque, pour un des effets de I'annexe IgpArtune NOAEL ou une LOAEL a été identifiee
pour un effet, la caractérisation du risque assad@ét effet implique une comparaison entre la
NOAEL ou la LOAEL et I'estimation de la dose/conitation a laquelle la (les) population(s) sera
(seront) exposée(s). Si une estimation quantitatévbexposition est disponible, une relation nivea
d'exposition/N(L)OAEL est calculée. Sur la baseéite comparaison entre |'estimation
quantitative ou qualitative de I'exposition et ILNDAEL, l'autorité compétente détermine quelle
est, parmi les quatre conclusions énumeérées ialkaBtparagraphe 4, celle qui s'impose.

4.2. Lorsque, pour un des effets de I'annexe IlgArtune N(L)OAEL n'a pas été déterminée, la
caractérisation du risque associé a I'effet consio@plique une évaluation de la probabilité de
I'apparition de cet effet, sur la base des inforongtquantitatives et/ou qualitatives concernant
I'exposition qui se rapportent aux populations huegconsidérées (2). Apres avoir effectué
I'évaluation, I'autorité compétente détermine quedit, parmi les quatre conclusions énumérées a
I'article 3 paragraphe 4, celle qui s'impose.

4.3. Au moment de déterminer quelle est, parmijlestre conclusions énumérées a l'article 3
paragraphe 4, celle qui s'impose, l'autorité cosmgéttient compte, entre autres, de:

i) I'incertitude due notamment a la variabilité desinées expérimentales et a la variation intra- et
interespeces;

ii) la nature et la gravité de I'effet;

iii) la population humaine a laguelle se rapportestinformations quantitatives et/ou qualitatives
concernant I'exposition.

5. Intégration

5.1. Conformément aux dispositions de l'articleadagraphe 1, une caractérisation des risques peut
étre effectuée pour plusieurs effets indésirabtgsrgiels ou plusieurs populations humaines. En de
tels cas, l'autorité compétente détermine quetlgpasmi les quatre conclusions énumérées a
I'article 3 paragraphe 4, celle qui s'impose pdagoe effet. Une fois I'évaluation des risques
terminée, l'autorité compétente revoit les difféesrconclusions et formule des conclusions
intégrées concernant la toxicité globale de latsuiae.

(1) JOno L 187 du 16. 7. 1988, p. 14.

(2) Lorsque les résultats de I'essai démontrean Qu'une N(L)OAEL n'ait pas été déterminée, qu'il
existe une relation entre la dose/concentratida gtavité d'un effet indésirable ou lorsqu'il est
possible, dans le cadre d'une méthode d'essaiautilune seule dose ou concentration, d'évaluer la
relative gravité de l'effet, ces informations ségalement prises en compte lors de I'évaluatida de
probabilité d'apparition de I'effet.

ANNEXE I



EVALUATION DES RISQUES: SANTE HUMAINE (PROPRIETESHYSICO-CHIMIQUES)
PARTIE A L'évaluation des risques effectuée eniappbn de l'article 4 tient compte des effets
indésirables potentiels qui pourraient apparaiiressdes catégories de populations humaines
suivantes, susceptibles d'étre exposées aux substayant les propriétés suivantes.

Propriétés

1. Explosibilité

2. Inflammabilité

3. Pouvoir comburant

Populations humaines

1. Travailleurs

2. Consommateurs

3. Homme exposé indirectement via I'environnement

PARTIE B 1. Identification du danger

1.1. Dans les cas ou l'essai destiné a identifietanger lié a une propriété particuliere a été
effectué, mais ou les résultats n'ont pas abautieeclassification [article 4 paragraphe 2 poift i)
la caractérisation du risque associé a cette @@pn'est pas nécessaire, a moins que I'on ait
d'autres doutes fondés.

1.2. Dans les cas ou l'essai destiné a identifietanger lié a une propriété particuliere n'a pas
encore été effectué [article 4 paragraphe 2 pinta caractérisation du risque associé a cette
propriété n'est pas nécessaire, a moins que tafeatres doutes fondeés.

2. Evaluation de I'exposition

2.1. Si la caractérisation du risque a été effecaohformément a l'article 4 paragraphe 2, il faut
uniguement déterminer les conditions d'utilisati@isonnablement prévisibles sur la base des
informations relatives a la substance contenues l@atlossier technique, comme prévu a la section
2 de l'annexe VII A, de lI'annexe VIl B ou de lI'ax@&/Il C de la directive 67/548/CEE.

3. Caractérisation des risques

3.1. La caractérisation du risque implique une#atdn de la probabilité d'un effet indésirable
dans les conditions d'utilisation raisonnableme@évigibles. Si cette évaluation indique qu'il n'y
aura pas d'effet indésirable, on aboutit normalérada conclusion de l'article 3 paragraphe 4 point
I). Si cette évaluation indique que se produirafiet indésirable, la conclusion de l'article 3
paragraphe 4 point iv) s'appliquera en général.

4. Intégration

4.1. Lorsque différentes recommandations concefdaaéduction des risques ont été formulées
pour divers effets ou diverses populations humaieléss sont revues lorsque I'évaluation des
risques est terminée et l'autorité compétente fames recommandations intégrées.

ANNEXE llI

EVALUATION DES RISQUES: ENVIRONNEMENT 1. Identifiteon du danger

1.1. Pour les substances non classées dans laatégs substances dangereuses pour
I'environnement [article 5 paragraphe 2 pointlialjtorité compétente examine s'il y a lieu, pour
d'autres raisons, d'effectuer une caractérisatsrridques et tient particulierement compte:

i) des éléments indiquant que la substance présenpetentiel de bioaccumulation;

i) de la forme de la courbe toxicité/temps obtelurs des essais d'écotoxicité;

iii) des conclusions d'études toxicologiques indigfuque la substance a d'autres effets indésirables
par exemple classement de la substance dans tpodatdes substances mutagénes, toxiques ou
tres toxiques ou nocives avec la phrase de risgi@ (R Possibilité d'effets irréversibles ») ouR 4
(« Risque d'effets graves pour la santé en capab#ion prolongée »);

iv) des données sur des substances structurellemaltgues.

1.2. Si elle considére gu'il y a raisonnablement tl'effectuer une caractérisation des risques pour
une substance qui n'est pas classée dans la ¢atdgsrsubstances dangereuses pour
I'environnement et pour laquelle on ne disposedeatonnées suffisantes concernant les effets sur
les organismes [article 5 paragraphe 2 pointliglitorité compétente applique, suivant le cas,



I'article 3 paragraphe 4 point ii) ou point iii).

2. Evaluation du rapport dose (concentration)-répaeffet)

2.1. L'objectif est de déterminer quelle est lacemtration au-dessous de laquelle la substance ne
devrait pas avoir d'effets indésirables sur la cosapte de I'environnement considérée. Cette
concentration est appelée concentration prédite stiet (PNEC).

2.2. La PNEC est déterminée a partir des informatmntenues dans le dossier de notification
relatives aux effets sur les organismes, préviasection 5 de I'annexe VII A ou de I'annexe VII B
de la directive 67/548/CEE, et dans les étudermutiogiques visées a I'annexe VIII (niveaux 1
et 2) de ladite directive.

2.3. Pour calculer la PNEC, on applique un factééwvaluation aux valeurs provenant des essais
effectués sur les organismes, par exemple a la Pd&€e Iétale médiane), a la CL50 (concentration
létale médiane), a la CE50 (concentration effeatiégliane), a la CI50 (concentration provoquant
50 % d'inhibition d'un paramétre donné, par exergtzoissance), au rapport NOEL(C) [dose sans
effet observé (concentration)], ou au rapport LOBEL[dose (concentration) la plus faible
entrainant I'effet observé].

2.4. Un facteur d'évaluation est I'expression dyrée'incertitude entachant I'extrapolation a
I'environnement réel de résultats d'essais effegduéun nombre limité d'especes. Par conséquent,
plus les données sont nombreuses et plus les sssaikngs, plus le degré d'incertitude et le
facteur d'évaluation sont réduits (1).

3. Evaluation de I'exposition

3.1. L'objectif de I'évaluation de I'exposition detdéterminer quelle est la concentration a laguel
la substance sera finalement présente dans I'emanoent. Cette concentration est appelée
concentration prédite dans l'environnement (PEQ)t&fois, il se peut que, dans certains cas, il ne
soit pas possible d'établir une PEC, et il fautsaédfectuer une estimation qualitative de
I'exposition.

3.2. Il ne doit étre procédé a la déterminatiomel'BEC ou, si nécessaire, a une estimation
qualitative de I'exposition que pour les composadt|'environnement susceptibles d'étre exposées
a des émissions, des rejets, des mises en déachaegdes distributions.

3.3. La détermination de la PEC ou l'estimationlitptave de I'exposition est réalisée a partir des
informations contenues dans le dossier technigoereprévu a lI'annexe VII A, a l'annexe VII B, a
I'annexe VII C ou a lI'annexe VIII de la directivé/848/CEE, y compris, le cas échéant:

i) des données d'exposition convenablement mesurées

i) de la quantité de substance mise sur le marché;

iii) de la forme sous laquelle la substance estrmerialisée et/ou utilisée (par exemple, la
substance en tant que telle ou incorporée danpnéparation);

iv) des catégories d'utilisation et le degré ddicement;

v) des données relatives aux procédés de produsiiapproprié;

vi) des propriétés physico-chimiques de la substamotamment le point de fusion, le point
d'ébullition, la pression de vapeur, la tensioresfigielle, I'nydrosolubilité, le coefficient de plage
n-octanol/eau;

vii) des voies probables de transfert vers les asaptes de I'environnement et le potentiel
d'adsorption/désorption et de dégradation;

viii) de la fréequence et de la durée de I'expositio

3.4. Pour les substances mises sur le marché etitggaégales ou inférieures a 10 tonnes par an
(ou 50 tonnes cumulées), il est habituellementénéa la détermination de la PEC ou a
I'estimation qualitative de I'exposition pour I'@evnnement local ou la substance est susceptible
d'étre libérée.

4. Caractérisation des risques

4.1. Pour une composante de I'environnement dotanéaractérisation du risque implique, dans la
mesure du possible, la comparaison entre la PECRNEC de fagon a obtenir un rapport
PEC/PNEC. Si le rapport PEC/PNEC est égal ou iefiérd un, la conclusion de l'article 3
paragraphe 4 point i) s'impose. Si le rapport @séseur a un, l'autorité compétente détermine, sur



la base de la grandeur de ce rapport et d'autte=ufa pertinents, tels que ceux qui figurent aux
points 1.1. i) a 1.1. iv), quelle est, parmi lesadasions énumérées a l'article 3 paragraphe 4 poin
i), point iii) ou point iv), celle qui s'impose.

4.2. S'il n'a pas été possible de déterminer upora EC/PNEC, la caractérisation du risque
comporte une évaluation qualitative de la prob@bdiapparition d'un effet dans les conditions
prévues d'exposition. Apres avoir procédé a ume éealuation et compte tenu de facteurs
pertinents tels que ceux qui figurent au point laliforité compétente détermine quelle est, parmi
les quatre conclusions énumeérées a l'article 3Jpapae 4, celle qui s'impose.

5. Intégration

5.1. Conformément aux dispositions de l'articleabagraphe 1), une caractérisation du risque peut
étre effectuée pour plusieurs composantes de i@mement. En de tels cas, I'autorité compétente
détermine quelle est, parmi les quatre conclustonsnérées a l'article 3 paragraphe 4, celle qui
s'impose pour chaque composante. Une fois I'évaludes risques terminée, I'autorité compétente
revoit les différentes conclusions et fournit desausions intégrées concernant les effets globaux
de la substance sur I'environnement.

(1) Un facteur d'évaluation de l'ordre de 1 000gésteralement appliqué a une valeur de la
C(E)L50 obtenue a partir des résultats des esedisxitité aigué, mais ce facteur peut étre réaluit
la lumiére d'autres informations pertinentes. Uefar d'évaluation inférieur est généralement
appligué a une NOEC obtenue a partir des résules®ssais de toxicité chronique.

ANNEXE IV

INTEGRATION GENERALE DES CONCLUSIONS 1. Les condhuss élaborées conformément
au point 5.1 de I'annexe [, au point 4.1 de I'aprieet au point 5.1 de I'annexe Il sont revues pa
I'autorité compétente et intégrées pour l'ensemdserisques identifiés dans I'évaluation des
risques.

2. Les demandes d'informations complémentairegl@@ paragraphe 4 point ii) et point iii)] ou
les recommandations concernant la réduction dgsess[article 3 paragraphe 4 point iv)] doivent
étre justifiées. Ces derniéres tiendront comptkadecle 3 paragraphe 6.

ANNEXE V

INFORMATIONS DEVANT FIGURER DANS LE RESUME DE L'EVAUATION DES

RISQUES 1. Le rapport écrit transmis a la Commissienformément a l'article 7 contient les
éléments suivants:

i) un résumeé général des conclusions élaboréesmnément a l'article 6 et conformément a
l'annexe 1V;

ii) si la conclusion prévue a l'article 3 paragraghpoint i) s'applique a la substance pour tosis le
effets indésirables potentiels, toutes les catégate population humaine et toutes les composantes
de I'environnement, une déclaration attestant djaprés les informations disponibles, la substance
ne pose pas de probléme dans lI'immédiat et qutude @lus poussée n'est pas nécessaire tant que
le notifiant ne communique pas d'informations campntaires conformément a l'article 7
paragraphe 2, a l'article 8 paragraphe 3 ou &l@ai4 paragraphe 1 de la directive 67/548/CEE;

iii) si la conclusion prévue a l'article 3 paragrap! point ii) ou point iii) s'impose pour un ou
plusieurs effets indésirables potentiels, une asiplrs catégories de population humaine ou une
ou plusieurs composantes de I'environnement, us&igéon et une justification des informations
complémentaires exigées;

iv) si la conclusion prévue a l'article 3 paragmgtpoint iv) s'impose pour un ou plusieurs effets
indésirables potentiels, une ou plusieurs catégaléepopulation humaine ou une ou plusieurs
composantes de I'environnement, une descriptionejustification des recommandations
concernant la réduction des risques;

V) si l'article 3 paragraphe 5) a été appliquérdsumeé des observations formulées par le notifiant



au sujet des propositions de l'autorité compétentke toutes autres informations pertinentes
fournies.

2. Lorsque la caractérisation des risques a egttaitilisation des rapports niveau d'expositicietef
prévus au point 4 de lI'annexe | partie B et autpbute I'annexe 1l ou l'utilisation des facteurs
d'évaluation décrits au point 2 de I'annexe lI§ @ports ou facteurs sont précisés.

Fin du document



