anses :_>

Retour d’expériences sur les
évaluations

Henri Bastos, Chef d’'unité REACh & CLP

SFT — 28 septembre 2012

_ — 2NSES ;)



La procedure d'evaluation

 OBJECTIFS: clarification d’une suspicion de danger/risque pour la
santé ou I’environnement

 Point de départ = CoRAP -> Substances évaluées en priorité
* Premier plan =triennal

 Mise ajour annuelle

« 1¢" CoRAP publié 28 février 2012 : 90 substances

* Objectif: 950 substances / 10 ans

« Mise en priorité sur la base de criteres définis dans le reglement
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Article 44
Critéres d’'évaluation des substances

1.  Afin dassurer une approche harmonisée, 'Agence établit
en coopération avec les Etats membres des critéres pour la déter-
mination de substances prioritaires devant faire '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 simila-
rit¢ structurelle entre la substance, d'une part, et des
substances dont le caractére préoccupant est avéré ou des
substances qui sont persistantes et bioaccumulables, d'autre
part, donnant a penser que la substance ou un ou plusieurs
de ses produits de transformation présentent des propriétés
préoccupantes, ou sont persistants et bioaccumulables;

b) des informations en matiere d'exposition;

c) la quantité, y compris la quantité agrégée résultant des enre-
gistrements présentés par plusieurs déclarants.
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CoRAP 2011-2014

MEMBER EC CAS " INITIAL GROUNDS Member State
YEAR | “sTATE* NUMBER | NUMBER | SUBSTANCE NAME FOR CONCERN ** contact details ***
French Agency for Food,
) Environmental and Occupational
2012 France 200-262-8 56-23-5 | carbon tetrachloride Er&iﬁgﬁﬁgiﬁﬁs“m for g:agﬂnﬁiﬁt‘?{:&w EEE]tled
workers, high aggregated P g

Products (DPR)

tonnage REACH-CLP Unit
henri.bastos|at)anses.fr
French Agency for Food,
R Environmental and Occupational
E':“‘;s’;r S Hiah tor e | Health Safety (ANSES)
2012 France 203-002-1 102-06-7 1,3-diphenylguanidine chgra X 9 . 3 wDepartment for Regulated

{huma

Human health/CMR;
Exposure/High tonnage; Risk
2012 | France 228-250-8 | 6197-30-4 | octocrilene revy characterisation ratio >1

aggred (NUMan health)
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Enseignements 18 round

« Nécessité action coordonnée et cohérente
entre EM / ECHA
* « grounds of concern » pas assez clairs

— Pas de possibilité update pour désélection
CoRAP

— Si update OK : bénéfice pour ensemble PP
» Limites sélection informatique
 MAJ CoRAP: « manual screening »
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3.2 Grounds for concern

I Suspected CMR I~ Wide dispersive use ™ Cumulative exposure
I Sensitiser I™ Consumer use I~ High RCR

I~ Suspected PBT [~ Exposure of sensitive populations [~ Aggregated tonnage
I~ Suspected endocrine disruptor | I~ Other (provide firther details below)

FPlease provide further details

3.5 Information to be requested to clarify the suspected risk
[~ Information on toxicological properties I Information on exposure
™ Information on fate and behaviour [~ Information on uses

[~ Information on ecotoxicological properties I~ Other (provide further details below)

[~ Information on physico-chemical properties

Please provide further details
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Evaluation -
Art. 52 Besoin infos

complémentaires
Draft /

Decision

12 mois
Infos »

o Inquiétude(s)
Besom, infos _ clarifiée(s)
complémentaires

; . 12 mois
Concern évaluation

CoRAP
Pas besoin
d’informations

2 20 : complémentaires
Justification (no DD)
Conclusions SEV
NG action Classification Restriction
SVHC-

Autorisation
B ] anses ':)



Expériences

A Processus en cours
Manque expériences post-DD

« Necessité harmoniser approches EM

« Consistency screening

* Interactions avec les parties prenantes (informel)
— Informations utiles pour évaluation
— Exp. FR: Mails / rencontre
— contacts avec lead

— Rapports études / demandes clarifications CSR /
Infos exposition-monitoring
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Expériences

Infos relevant CCH

Targeted assessment (!)

Updates

— Updates en cours eval ! = Pb impact eval.

— Harmonisation EM: dossier updates avant
démarrage SEv - prise en compte pdt
RCOM

DD individuelles pour dossiers separes
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Merci pour votre attention

contact: henri.bastos@anses.fr
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