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1 Objectifs

Depuis I'entrée en vigueur du reglement (CE) n° 1907/2006 REACH, I'industrie doit faire face a
plusieurs enjeux :

Répondre a ses obligations réglementaires (enregistrement, communication des
informations requises...) sous peine d’'amendes et/ou d’interdiction de mise sur le marché
et/ou d’utilisation

Anticiper les risques d’obsolescence liés a la disparition de substances :

» D’origine réglementaire

» D’origine stratégique

But de ce guide

e Comprendre les principales obligations de chaque acteur de la chaine
d’approvisionnement pour se conformer au reglement REACH.

e Améliorer la communication le long de la chaine d’approvisionnement.

e Différencier les obligations reglementaires des aspects inhérents a la relation
client/fournisseur ou a la chaine de valeur.

e Acteurs concernés par ce guide

Tous les acteurs concernés par l'application du reglement REACH dans une société a
savoir les personnes des services :

e Achat
e R&D
e HSEQ

e Commercial

Evolution de ce guide

Ce guide a pour but de refléter les besoins, problémes rencontrés sur le terrain. Il est donc
vouer a évoluer autant que nécessaire. De ce fait, vos commentaires sur ce guide peuvent
étre adressés aux rédacteurs dont les coordonnées se trouvent en page 1.



2 Glossaire

e AELE : Association européenne de libre échange (Islande, Lichtenstein, et la Norvege).

e Annexe XIV : Liste des substances soumises a autorisation ou interdites.
Ex : L'utilisation du DEHP en Europe sera interdit le 21/02/2015 sauf autorisation accordée.

e Article : Objet auquel est donné, au cours du processus de fabrication, une forme, une
surface, un dessin, plus déterminant pour sa fonction que sa composition chimique.
Ex : Joint, pneu, ...

e Autorisation : Processus permettant la poursuite de la mise sur le marché et/ou de
I"utilisation d’une substance extrémement préoccupante (art. 57), listée a I'lannexe XIV, pour un
usage donné et une période donnée (Art. 55) ; l'autorisation est délivrée par la Commission
européenne.

e CMR : Substance Cancérigéne, Mutagéne, toxique pour la Reproduction.
® CSR : Chemical Safety Report — Rapport de Sécurité chimique.

e Distributeur : Toute personne physique ou morale qui est implantée au sein de la CE et qui
entrepose et met ensuite sur le marché une substance qui a déja été introduite ou importée,
ceci pour le compte d’une tierce partie.

e Fabricant substance : Toute personne physique ou morale qui est implantée au sein de la CE
et qui fabrique une substance dans la communauté.

e FDS (Fiche de Données de Sécurité) : Document, lorsque cela est requis, qui a le réle clé pour
acheminer l'information pertinente le long de la chaine d’approvisionnement pour les
substances et mélanges (art.31).

e FDS étendue (eFDS) : FDS + scénarios d’exposition. La FDS étendue n’est pas requise pour
toutes les substances.

e Fournisseur d’un article: Tout producteur ou tout importateur d’un article, tout distributeur
ou tout autre acteur de la chaine d’approvisionnement qui met un article sur le marché.

e Fournisseur d'une substance ou d'un mélange: tout fabricant, importateur, utilisateur en aval
ou distributeur qui met sur le marché un mélange ou une substance, telle quelle ou contenue
dans un mélange.

e Importateur substance : Toute personne physique ou morale qui est implantée dans la CE et
qui importe une substance au sein de celle-ci (responsable de I'importation).

e Mélange : préparation ou solution composée de deux substances ou plus.
Ex : Mélange de caoutchouc cru, substances chimiques mise sur support.



e Liste candidate = liste des substances candidates a I’autorisation dans REACH : Liste de
substances SVHC identifiées susceptibles d’étre incluses dans I'annexe XIV (Art 59).

* OR (Only representative / Représentant exclusif) : Entité en charge de la mise en conformité
REACH pour les fabricants basés hors UE.

e PBT: Persistant, bioaccumulable et toxique.

e Polymeéres : 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 moléculaires, les écarts de poids moléculaire étant dus essentiellement aux différences
de nombres d’unités monomeres. Un polymere 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 a une simple majorité pondérale de molécules présentant le méme
poids moléculaire. Au sens de la présente définition, on entend par unité monomere, la forme
réagie d’'une substance monomere dans un polymere.

e Restriction : « toute condition ou interdiction concernant la fabrication, I'utilisation ou la mise
sur le marché de certaines substances et mélanges dangereuses et de certains articles
dangereux.

e RMOA : Risk Management Option Analysis — Analyse des options de gestion des risques.

e Substance : Elément chimique et ses composés, a I'état naturel ou obtenus par un processus
de fabrication.
Ex : Noir de carbone, SBR,...

e SVHC : Substance extrémement préoccupante (Substance of Very High Concern) (Art 57):
CMRI1A ou 1B (selon le reglement 1272/2008/CE), PBT, vPvB, substance avec un niveau de
préoccupation équivalent (Les perturbateurs endocriniens, sensibilisants, ...).

e Utilisateur Aval : Toute personne physique ou morale implantée au sein de la CE, autre que le
fabricant ou I'importateur, et qui utilise une substance telle quelle ou dans un mélange, en vue
d’une activité professionnelle ou industrielle.

Ex : transformateur de caoutchouc.

e vPvB: Tres persistant et trés bioaccumulable. Substances extrémement préoccupantes qui
sont tres persistantes (tres difficiles a dégrader) et trés bioaccumulables dans les organismes
vivants.



3 Rappel des principaux processus du reglement REACH visant
a améliorer la protection de la santé et de I’environnement

Depuis son entrée en vigueur le ler Juin 2007, REACH est le nouveau systeme unique de gestion
des substances chimiques en Europe.

REACH vise a améliorer la protection de la santé et de I'environnement tout en préservant la
compétitivité de I'industrie européenne.
Pour ce faire, les moyens adoptés par la réglementation REACH sont :
e D’améliorer la connaissance de la dangerosité des substances utilisées dans I'industrie par
la procédure d’Enregistrement,
e De limiter 'emploi des substances les plus préoccupantes par les procédures d’Autorisation
ou de Restriction.

La réglementation REACH est fondée sur 4 procédures représentées ci-dessous. Ces procédures
s’adressent aux substances et s’appliquent différemment pour une substance en tant que telle,
contenue dans un mélange ou dans un article.

4- Restrictions
Proposition
o3 d’Etats membres

3- Autorisation
Substances les plus
préoccupantes (CMR,...)



3.1 Vers une démarche plus mesurée sur le choix de la procédure
d’autorisation ou de restriction : compromis entre protection de la santé et
de I'’environnement et préservation de I'industrie européenne

Pour les substances identifiées préoccupantes, certains Etats membres telle que la France ont
décidé d’avoir recours a une analyse des options de gestion des risques (RMOA) pour définir
la voie la plus appropriée :

e |a Procédure d’Autorisation ou de Restriction,

e d’autres voies de gestion des risques hors procédure REACH.

Hors Procédure actuelle REACH REACH
mais bonne pratique encouragée

( \ \|Procédure de Restriction
E Etat membre 1

tat membre

R0 A Décisio Procédure d'autorisation

o

\ e

L’avis de I'industrie sur ce processus :

Circonspecte sur le choix de certaines substances ayant intégré le processus d’autorisation et
constatant I'extréme difficulté a faire stopper le processus alors méme que les autorités
reconnaissent des incohérences, l'industrie européenne a réservé un accueil trés favorable a
cette démarche.

Elle est d’autant plus soutenue par I'Industrie européenne que cette démarche de RMOA
s’accompagne d’une  consultation des parties-prenantes qui donne aux industriels
I'opportunité de se prononcer sur cette RMOA.

L’Industrie européenne a appuyé la mise en place de cette procédure auprés de la Commission
européenne et des Etats membres pour généraliser cette bonne pratique.

Un résultat significatif a été obtenu puisque désormais I'ECHA a publié le PACT-RMOA
substances, une liste de substances pour lesquelles la démarche de RMOA est ou sera mise en
ceuvre par différents Etats membres. Cette démarche est encouragée par la Commission
européenne.

> Pour aller plus loin :

La démarche préalable de RMOA constitue clairement pour I'Industrie européenne
I'opportunité de défendre I'emploi d’une substance en Europe en évitant son intégration
dans un processus REACH (Restriction ou Autorisation). Si I'industrie est capable de se

mobiliser a ce stade du processus, elle pourra démontrer, le cas échéant, que la meilleure
option de maitrise des risques ne passe pas nécessairement par ces processus. Tout en
garantissant la protection de la santé et de I'environnement, la substance resterait ainsi
disponible sur le marché.

Les informations et recommandations contenues dans ce document ne
se substituent pas aux textes légaux et n’ont pas de valeur juridique.


http://echa.europa.eu/fr/addressing-chemicals-of-concern/substances-of-potential-concern/svhc-roadmap-implementation-plan/pact;jsessionid=1334BFE1411A2797F6D6C86534920823.live1
http://echa.europa.eu/fr/addressing-chemicals-of-concern/substances-of-potential-concern/svhc-roadmap-implementation-plan/pact;jsessionid=1334BFE1411A2797F6D6C86534920823.live1

3.2 La procédure d’autorisation

L’autorisation est le processus ayant pour but ultime d’éliminer la mise sur le marché et
I‘utilisation des substances les plus préoccupantes pour la santé humaine et I'environnement.

Le schéma ci-dessous montre la complexité du processus conduisant a 'autorisation : les
nombreux décideurs et parties prenantes.

(2]

Ci-dessous, les principales phases du processus d’Autorisation auxquelles des contributions
des industriels sont attendues.

Hors REACH REACH - Procédure d’autorisation

Dossier Annexe XV — Etape 1:
Proposition intégration v Liste Candidate
Liste candidate (SVHC)

Priorisation A Etape 2 :

RMOA Annexe XIV V Annexe XIV

Consultation Consultation Consultation
parties-prenantes parties-prenantes parties-prenantes
durée : variable durée : 45j durée : 90j

Exemple de travail collaboratif réussi :

L’ADCA est un agent gonflant utilisé dans le process de fabrication des matériaux plastiques ou
élastomeres avec de nombreuses applications.

Dés 2012, plusieurs fédérations professionnelles se sont réunies pour analyser I'impact de
I'inclusion de I’ADCA dans la Liste Candidate puis sa priorisation pour I'annexe XIV.

Un GT « informel » multi-filieres s’est créé pour :

e Faire une analyse commune de I'impact de I’autorisation de ’ADCA

e Rédiger un argumentaire commun a la chaine d’approvisionnement

e Mener des actions communes de sensibilisation des autorités

= Ces actions concertées ont permis de faire prendre conscience aux autorités que le choix
du processus d’autorisation pour cette substance n’était pas approprié.




> Pour aller plus loin :

Le processus d’Autorisation permet aux industriels de s’exprimer lors des
consultations publiques.

La chaine d’approvisionnement doit étre réactive et analyser le plus tét possible
I'impact potentiel de I'introduction d’une substance dans ce processus. Le partage des
analyses permet d’avoir une meilleure vision des risques et d’adopter la meilleure
stratégie.

La remontée d’information via les fédérations professionnelles est importante et
permet aux entreprises de garder leurs données confidentielles.

Bonne pratique : Pour chaque mise a jour des différentes listes (PACT-RMOA, Liste
Candidate, Priorisation), se poser la question de la présence de ces substances dans les
produits et les process.

Les informations et recommandations contenues dans ce document ne
se substituent pas aux textes légaux et n’ont pas de valeur juridique.
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3.3 La procédure de Restriction

C'est un processus qui vise a limiter ou interdire la présence de substances trés
préoccupantes dans des produits (substances, mélanges, articles).

Le schéma ci-dessous montre le processus conduisant a la restriction: les nombreux
décideurs et parties prenantes.

Procédure de restriction

Restriction process has several actors and steps. This graph gives you an overview of the process. By clicking at actors or specific
steps you can get further information.

Actors Steps of the restriction process

Public

Submit
Registry of Intentions

Prepare and adopt a Final
draft opinion opinion

12 months

Prepare and adopt
an opinion Send
9 months

(m]
-
z
z
=
o
(=1
£
g
3.
g

Prepare Amend Annex XVl
{with Regulatary decision and publishin
Zmonths Official Journal
Industry t: Comply
Member Enforce
States

Ci-dessous, les principales phases du processus de Restriction auxquelles des contributions des
industriels sont attendues.

24 mois X.mois P

Entrée en ®

vigueur

Hors REACH
RMOA

Dossier Annexe XV — Proposition Restriction

ain o

Consultation Consultation Consultation
parties-prenantes parties-prenantes parties-prenantes
durée : variable durée : 180j durée : 60j

A chaque 0 o8

consultation : A nous
de jouer !

Les informations et recommandations contenues dans ce document ne

se substituent pas aux textes légaux et n’ont pas de valeur juridique.
“11-



4 Obligation de la chaine d’approvisionnement

Préambule :

Chaque acteur de la chaine d’approvisionnement peut avoir plusieurs réles/statuts dans le
cadre de REACH entrainant des obligations différentes.

- Il convient donc de bien identifier ses différents rdles et les obligations associées.

Exemple : un transformateur de caoutchouc peut étre :
v' Importateur de substances
v’ Utilisateur aval de substances
v’ Fabricant d’articles

Certaines obligations sont liées a l'inscription de substances dans les processus d’Autorisation
ou de Restriction. Un rappel de ces processus est décrit au chapitre 3 de ce guide.

4.1 Le fabricant de substance

Ses obligations

e Enregistrer les substances qu’il fabrique c’est-a-dire déposer un dossier d’enregistrement
comportant des données toxicologiques, éco-toxicologiques et indiquant les usages. Selon
I’Article 23, Les substances qui ont fait 'objet d’un pré-enregistrement (en 2008) sont
enregistrées selon un calendrier progressif (Cf schéma ci-dessous). Quant aux substances
nouvellement commercialisées, elles doivent étre enregistrées des leur mise sur le

marché.
| " | >
127 déc. 2010 17 juin 2013 10 juin 2018
>4 tlan CMR 182 100-1000 tian 1-100 tian

=100 tian trés toxigue pour les organismes aquatiques
21000 tian

-12 -



Rappel

Toute substance ayant été enregistrée et pour
laquelle le dossier d’enregistrement a été validé
obtient un numéro d’enregistrement (dans les 3
mois suivant le dépo6t du dossier). Ce numéro
d’enregistrement doit étre communiqué en aval
dans la chaine d’approvisionnement lorsqu'’il
s’agit de substances pour lesquelles une fiche de
données de sécurité (FDS) est requise ou lorsque
I'on est dans un des trois cas mentionnés a
I"article 32 (lorsqu’une FDS n’est pas requise mais
gue la communication de certaines informations
est exigée).

Lors de l'enregistrement d’une substance, le
fabricant indique a quelles utilisations sa
substance peut servir. Toute utilisation non
enregistrée peut donner lieu a des difficultés
d’utilisation voire a une infraction.

> Pour aller plus loin :
L’obligation d’enregistrement d’une substance est nécessaire pour sa mise sur le marché.
Elle implique des colts qui peuvent étre élevés (Colt d’établissement du dossier + Colt de la
redevance). De ce fait, ce choix releve de la stratégie commerciale de I'entreprise.

En revanche ce n’est pas parce que la substance a été enregistrée que la pérennité de celle-

ci est assurée.

Attention

L’évaluation des quantités a prendre en
compte pour l'enregistrement se fait par
entité légale. Une substance peut avoir été
enregistrée en 2010 par un producteur et
ne I’étre qu’en 2018 par un autre.

Certaines substances sont exemptées
d’enregistrement (voir article 2 et I’Annexe
V), cela est le cas pour les polyméres
(substances macromoléculaires), les additifs
alimentaires ou certaines substances
relevant de I'annexe V par exemple. Ces
substances n'ont pas de numéro
d'enregistrement. En cas de doute, poser la
question au fournisseur.

Risque pour la chaine d’approvisionnement : Si le fabricant décide de ne pas enregistrer
une substance, il n’aura plus le droit de la vendre et |'utilisateur aval ne pourra plus

I'acheter.

Les informations et recommandations contenues dans ce document ne
se substituent pas aux textes légaux et n’ont pas de valeur juridique.

-13-



@ Ou trouver le numéro d'enregistrement dans une FDS ?
- Pour un produit mono-substance, le N° d’enregistrement est indiqué en section 1 de la FDS

comme indiqué page suivante.

SECTION 1: Identification de la substance/du mélange et
de la société/I’entreprise

1.1 Identificateur de produit
Nom du produit :
REACH Substance Name : 2,6-Di-tert-butyl-p-cresol

Numeéro d'enregistrement 01-2119555270-46-0000

REACH

Pour plus d’information : voir le guide FDS ECHA

Remargque : L'attribution d’un numéro d’enregistrement ne déclenche pas de mise a jour de
la FDS. Cependant ce numéro devra figurer dans les mises a jour ultérieures.

e Communication des informations pertinentes

1. Rédaction de FDS 2. Autres documents

De facon simplifiée, la rédaction d’une FDS est requise Dans certains cas, la communication du numéro

par I'article 31 du réglement REACH et son Annexe Il d’enregistrement est exigée alors que la

(N° n°453/2010/CE) pour : substance ou le mélange ne requiert pas de FDS

- les substances et mélanges classés dangereux, PBT ou (art 32).

vPvB ou issues de la Liste Candidate (art. 59) Cela peut alors se faire sur support électronique

- sur demande pour un mélange classé non dangereux | ou papier ou avec le bon de livraison, ou Accusé

mais contenant : de Réception (AR) de la commande par exemple

e 1% (ou 0,2% pour les gaz) de substances dangereuses (support libre).
pour la santé ou I'environnement,

e 0,1 % de substances PBT/vPvB ou issues de la liste Il'y a aussi la possibilité d'appliquer le format
candidate, ou ayant une substance pour laquelle il FDS. Si cette option est choisie, il est
existe, en vertu des dispositions communautaires, des recommandé de préciser que la FDS n'est pas
limites d’exposition sur le lieu de travail exigée selon 'annexe Il de REACH.

Elle doit étre fournie dans une langue officielle des
Etats membres dans lesquels la substance / mélange

est mis sur le marché. Elle est fournie gratuitement Remarque
sous format papier ou électronique lors de la Les utilisateurs aval demandent souvent une
. . . .

commande ou a la mise a jour de la FDS (si commande | FDS, méme si celleci n'est pas requise. Il est

dans les 12 derniers mois) important de savoir que dés lors qu'une FDS est
éditée, méme si elle n'est pas requise,
o L o

Elle doit faire figurer les numéros d’enregistrement des lutilisateur a  l'obligation  d'appliquer les

substances si cela est requis par le réglement selon la mesures de sécurité préconisées.

nature de la substance (substance classée dangereuse,
ou autre critére décrit dans la réglementation), et le cas
échéant les informations liées a I'Autorisation ou la
Restriction.

-14 -
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Exemple de communication pertinente = Comment formuler la question a son fournisseur pour
augmenter les chances de réponse ?

« Est-ce qu'une FDS est requise par la réglementation REACH pour cette substance
? Si non, pourriez-vous m'adresser les informations nécessaires pour |'utilisation de cette
substance ?

> A retenir :
Toutes les substances n’ont pas a étre enregistrées (tonnage < a 1t ou exemption).
Les usages doivent étre identifiés pour étre couvert par le dossier
d’enregistrement.
Dés qu’une substance est enregistrée, un numéro d’enregistrement lui est
attribué, méme si la substance n’est pas dangereuse.

Si cela est requis par I'Art. 32, le numéro d’enregistrement doit étre communiqué
le long de la chaine d’approvisionnement via la FDS lorsqu’elle est requise ou via
un autre support de communication (format libre).

La mise a jour de la FDS n'est pas obligatoire si la seule modification est I'ajout du
n° d'enregistrement ; ce numéro sera ajouté lors de la premiere mise a jour
suivant son obtention.

4.2 L'Importateur de substances/ mélanges provenant de I'extérieur de I’AELE

Ses obligations

Selon I'article 6, dans le cas d’'une importation, le responsable de I'enregistrement est I'entité
légale responsable de I'introduction sur le territoire douanier de la communauté européenne
de la substance telle quelle ou contenue dans un mélange ou dans un article.

L'entité légale peut étre I'importateur ou un représentant exclusif (OR), ou toute entité a
I'origine d’'une importation.

L'importateur a les mémes obligations que le fabricant de substance (se référer au
paragraphe 4.1).

Les informations et recommandations contenues dans ce document ne
se substituent pas aux textes légaux et n’ont pas de valeur juridique.
-15-



4.3 Le distributeur de substances ou de mélanges

4.4

Q@

Un distributeur comme un consommateur n’est pas un utilisateur aval.

Cependant, il peut cumuler selon les cas les différents statuts de REACH (importateur,
distributeur, utilisateur aval s’il procéde a des opérations de formulation et/ou de
réemballage/reconditionnement) et alors cumuler les obligations de chacun d’entre eux. Il est
indispensable de clarifier cela afin de savoir quelles sont ses obligations.

Ses obligations

S’assurer de la conformité des produits qu’il distribue, en satisfaisant a son obligation
générale d’information de son client (articles L 521-21 et R 521-2-14 du code de
I’Environnement)

Faire remonter les utilisations de ses clients vers ses fournisseurs

Communiquer les informations (FDS et autres) vers ses clients lors par exemple de
I'intégration de nouvelles substances dans la Liste Candidate

L’Utilisateur aval

Ses obligations

Lorsque I'utilisateur aval utilise une substance ou un mélange dans son procédé industriel, il
doit :

Faire remonter ['utilisation qu'il en fait a son fournisseur au moins 1 an avant |'échéance
d'enregistrement.

Remarque : L'ETRMA a créé des codes génériques pour le caoutchouc afin de simplifier ce
travail.

Vérifier que son usage est pris en compte dans la rubrique 1.2 de la FDS

Notifier a I’'ECHA s’il utilise dans son process une substance de I'annexe XIV pour laquelle
une autorisation relative a son usage a été octroyée.

Pour les FDS étendues, vérifier que l'usage et les conditions d’utilisations sont pris en
compte dans les scénarios d’exposition.

- Si son usage n'est pas pris en compte il doit prendre immédiatement contact avec son
fournisseur, car il ne peut pas s'en servir.

Ou trouver l'usage dans la FDS ?

FDS

Sectionl.2

1.2. Relevant identified uses of the substance or mixture and uses advised against
Relevant identified uses:
- Industrial uses [SU22]: Formulation of preparations (mixtures) - PC9a, PC18, PC24, PC31

- Professional uses [SU 3]: Lubricant and lubricant additive (PC24), Coatings and paints, thinners,
paint removers (PC9a), Polishing agent (PC31), Ink and toners (PC18)

Uses advised against:
- Consumer uses [SU 21]: Coatings and paints, thinners, paint removers [PC9a].

Reason why uses advised against:

- Use on large surface area would potentially give excessive exposure to vapour
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@ Si 'usage n’est pas indiqué que faire ?

= L’utilisateur doit en informer de suite son fournisseur. Le déclarant a 1 mois, selon I'Art

37.3 pour mettre son dossier a jour et d’y inclure son usage ou le cas échéant informer
son client que l'usage ne sera pas pris en compte. Si le déclarant ne veut pas mettre son
dossier a jour (pour des raisons de protection de la santé humaine ou de
I'environnement), I'utilisateur aval doit alors réaliser son propre CSR et le communiquer a

I"ECHA, sauf si le volume utilisé est inférieur a 1 tonne/an (article 37.4 c). |l doit dans ce

cas le notifier auprés de 'ECHA »

En fonction de ce qu’il met sur le marché (mélange ou article), I'utilisateur aval va avoir des

obligations différentes.

e Utilisateur Aval — fournisseur de mélanges (formulateur)

Ses obligations vers ses clients

Selon l'article 31, Le fournisseur d’'un mélange fournit au destinataire du mélange une fiche de
données de sécurité établie conformément a 'annexe |l.

Le fournisseur de mélanges rédige les FDS conformément a |'article 31 (Cf rédaction FDS dans
le paragraphe 4.1) et reporte le numéro d'enregistrement des substances figurant sur la FDS
de chacune d’entre elles. Les informations pertinentes pour la rédaction d’une FDS d’un
mélange se trouvent dans les FDS des substances constituant le mélange.

Remarque : Seules les substances sont enregistrées, il n’y a pas d'enregistrement pour les

mélanges, donc aucun numéro d’enregistrement ne leur est attribué.

"
@ Ou trouver les N° d’enregistrement des substances dans une FDS d’'un _mélange :

FDS

Section 3

|

3.1 Mélanges

Composants dangereux

3. Composition/ informations sur les composants

Nom Chimique No.-CAS Classification Classification Concentration
No.-CE (67/548/CEE) (1272/2008/CE) [%]
Numeéro d'en-
registrement
methylethylketonepe- 1338-234 O;R7 Org. Perox. D; H242 25-<35
roxide 215.661-2 Xn; R22 Acute Tox. 4; H302
01- C:; R34 Skin Corr. 1B; H314
21195@
43-0000
4-hydroxy-4-méthyl-2- 123-42-2 Xi: R36 Eye Irrit. 2: H319 125-<15
pentanone 204-A26-T7

= Cet exemple met en
d’enregistrement.

évidence que toutes les substances n’ont pas encore de Numéro
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Extrait du Guide ECHA

SECTION 3: Composition/information on ingredients

3.1 Substances

CAS No. Substance Name | EC No. REACH Registration No

77777-77-1 | ECHA Substance 11111-11-1 HOK OO XXX XX

- Impurity 1 22222-22-2 -

- Impurity 2 33333-33-3 -

@

Dans quelle rubrique peut-on trouver l'information pour une SVHC, soumis a restriction ou

autorisation ?

= On peut retrouver cette information en :

e Section 2 « Identification des dangers » : indiquer la présence de substances de Liste
Candidate « SVHC »

e Section 15.1 « informations réglementaires » : en cas d’informations complémentaires, les
indiquer.

La section 15.1 est privilégiée.

lllustration section 15

SECTION 15: Regulatory Information

15.1 Safety, health and environmental regulations/legislation specific for the substance or
mixture

EU regulations:
Authorisations and/or restrictions on use: None

Other EU legislation: Commission Regulation (EU) No 474/2014 of 8 May 2014 amending Annex XVII
to Regulation (EC) No 1907/2006

Commission Regulation (EU) No 944/2013 of 2 October 2013 (5" ATP) amending
Regulation (EC) No 1272/2008 on classification, labelling and packaging of
substances and mixtures

Waste Framework Directive 2008/98/EC.

Les informations et recommandations contenues dans ce document ne
se substituent pas aux textes légaux et n’ont pas de valeur juridique.
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e Utilisateur Aval : Fabricant d’articles

Ses obligations vers ses clients

Lorsqu'un utilisateur aval met sur le marché un article il doit :

e Se conformer a l'article 33 du reglement REACH en indiquant a son client si son article
comporte plus de 0,1% m/m d'une substance de la Liste Candidate et indiquer les
conditions d'usage en toute sécurité. On parle de déclaration article 33.

Remarque : Il n'est pas nécessaire d'établir une déclaration pour indiquer I'absence de substances
de la liste candidate.

e vérifier si des substances contenues dans son article sont dans la Liste Candidate a
chaque mise a jour de cette derniere.
Q Ou trouver cette liste sur le site de I'ECHA ?
A I'adresse suivante http://echa.europa.eu/fr/candidate-list-table
Cette liste est mise a jour 2 fois par an, généralement en juin et en décembre.

by

e Effectuer la notification a 'ECHA conformément a l'article 7.2 de REACH. Cette
exigence de notification sur les articles s’applique quand les conditions ci-dessous sont
réunies simultanément :

e L|'article contient une substance dite tres préoccupante (SVHC) désignée dans la
«Liste Candidate» dont le % (masse/masse) > 0,1%

e ET le volume de la substance dans I’article > 1T/an

e ET I'exposition santé/environnement ne peut étre évitée

e ET la substance n’est pas déja enregistrée pour cette utilisation.

> A retenir :
e |'utilisateur aval a un réel role a jouer dans la mise en ceuvre de REACH.

e La communication avec la chaine d’approvisionnement (Article 33) est une obligation
réglementaire.

Remarque : Interprétation Art 33 des états dissidents

Contrairement a l'interprétation de la Commission européenne, la France ainsi que 5 autres
pays (Belgique, Danemark, Allemagne, Norvége et Suéde) ont émis leur propre
interprétation de I'Art. 33.

Ces 6 pays considéerent que la définition de I'article ne s’applique pas a I'article mis sur le
marché mais au plus petit article composant I'article global (ex : dans le cas d’une ceinture
en cuir, il ne faut pas considérer I'article au niveau de la ceinture mais au niveau de la
boucle métallique et de la laniére en cuir...). Cette interprétation a des conséquences sur
I’application des articles 33 (Communication Liste Candidate et Art7.2 (Notification)).

> Pour aller plus loin :
Les autorités francaises ont indiqué que les audits menés sur la conformité des

entreprises au reglement REACH se feraient selon I'interprétation francaise. Elle fait foi
en France via un Avis émis au Journal Officiel JORF N°132. Toutefois, la Cour de Justice
européenne a été saisie et doit se prononcer pour statuer sur une interprétation
définitive qui sera applicable par tous les Etats membres.

Les informations et recommandations contenues dans ce document ne
se substituent pas aux textes légaux et n’ont pas de valeur juridique.
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5 Quelques cas concrets

e Communication vis-a-vis des fournisseurs

J'ai une substance mais je n’ai pas de numéro d’enregistrement. Comment savoir si la

substance est conforme avec la réglementation?

Rappel : une substance peut ne pas étre enregistrée en raison d’'un tonnage compris entre 1 et
100T(ou exemptée). Cela peut aussi différer selon les fournisseurs (pour la méme substance, un

fournisseur peut étre a plus de 100T et I'autre a moins de 100T).

= Une premiére indication peut étre obtenue en regardant si I'information est disponible
sur le site de 'ECHA en entrant le numéro CAS dans I'onglet de recherche (ex: 79-01-6

trichloroéthylene)

About Us Regulations Addressing Chemicals Information on Chemieals in our Life
of Coneern Chemicals

ECHA ¥ Information on Chemicsls » Registersd substanc=s [ §[=]=]w]+]

Registered substances

The data comes from registration dossicrs submitt=d to SCHA By the dats indicat=d as last updats. The

Total Tonnage Band iz comgiled from =il the dossiers with two =xo=ptions: ary tonnages clsimed configential - Further information
and any quantity used as an intermedists tz sroduce a diffzrent chemical. The Total Tonnags band

publizh=d do=z not neceszarily refiect the registered tornags Band(z).

red zubstances information

n Man:

Plzasz nets that infermation =n chemical propertizs of registared substances is Chemical Praperty (Data Subm
dirmctly accessible via =ChemPortal. Dats Sanrch '

Last updated 19 December 2014, Database contains 12890 unique substances and contains information from 49781 Dossiers.

EC  List Number g Registration Number &
CAS Mumber & e Registrant &

Name &

Totsl Tonnage Band [=] Totsl Ternage Sand
(min) & {max) &

Last Updat= Date (min) La=t Update Dat= (max)
Country in which [=] Registration Typs &

Register=d &

Submizsion Tyee i)
PET A=ses=ment [=]
Outcome &

Environmental Relesze
Category

Praduct Category Sector of Use Process Category

Select = [ |sei==t [+

™ 1 hawe read and I accept the l=gal notics

Zearch Reset

|

= wihat will be publishe=d

EC / List No. CAS No. Name Registration Type Submission Type Tonnage Band Voir
201-167-4 79-01-6 trichloroethylene | Full Individual Submission 0 - 10 tonnes per annum Q
201-167-4 79-01-6 trichloroethylene  Full Joint Submission 10,000 - 100,000 tonnes per annum Q

= On constate dans la capture d’écran ci-dessous que 2 dossiers d’enregistrements ont

été déposés pour la méme substance.
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Faire un courrier a son fournisseur.

= Proposition de courrier :

Vous nous livrez des substances, lesquelles doivent étre en conformité avec le
Reglement CE 1907/2006, REACH. Pouvez-vous nous garantir que ces
substances répondent aux obligations d’enregistrement ?

Nous entendons par conformité, que les substances qui devaient étre
enregistrées en 2010 et 2013, I'ont été, et celles qui doivent étre enregistrées
en 2018 ont bien été pré-enregistrées

Remarque : Il est important de conserver une trace des échanges avec la chaine
d'approvisionnement. En cas de contréle par les autorités, ces courriers pourront servir de
preuves.

e Communication en interne d’une entreprise

La personne en charge de la réglementation et les personnes recevant les informations
(FDS ou autre document) peuvent étre différentes.

=

Il est important de communiquer en interne entre les différents services pouvant
recevoir des informations de la part des fournisseurs ou en envoyer aux clients. Par
conséquent, il est primordial de former les personnes de terrain aux notions de base
de la reglementation afin qu'ils puissent analyser les informations pertinentes lors de
la réception d'une FDS ou de tout autre document équivalent et qu'ils puissent
répondre aux questions de la DREAL lors d'audit ou d'inspection.

Services concernés par REACH :

- Achats

- R&D

- HSEQ

- Commercial
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6 Les principaux points a retenir pour étre conforme a la
réglementation REACH et aussi pouvoir anticiper les risques
d’obsolescences

e Identifier quelles sont ses obligations :

e Déterminer ses statuts dans REACH
e Faire l'inventaire les substances utilisées dans ses produits et process

¢ Mieux communiquer dans la chaine d’approvisionnement:

e La communication doit étre concise pour étre efficace.

e Chaque communication doit bien cadrer I'objet de la demande, incluant le contexte et
la référence réglementaire.

e La chaine d’approvisionnement doit étre réactive et analyser au plus tot I'impact
potentiel de l'introduction d’une substance dans la liste PACT-RMOA, le processus
d’Autorisation ou de Restriction. En interne de chaque entreprise, cela se traduit par
identifier la présence de ces substances dans les produits et les process.

e Le partage des analyses avec sa fédération professionnelle, avecla chaine
d’approvisionnement permet d’avoir une meilleure vision des risques et d’adopter la
meilleure démarche.

e Les actions de sensibilisation des autorités, réponses aux consultations menées tout au
long de la chaine d’approvisionnement doivent étre cohérentes. Ceci est un facteur clé
de réussite pour préserver si nécessaire la possibilité d’utiliser la substance.

e Mieux communiquer en interne :

e Une bonne communication au sein de I'entreprise est primordiale.
e Mettre en place un processus REACH de communication au sein de I'entreprise
« Souvent l'information est disponible mais n’est pas remontée au REACH manager ».

A & &

> Allons-y :

Rappelons-vous que ce guide doit répondre aux besoins et difficultés de chacun. La
mise en ceuvre de cette réglementation se poursuit et de nouveaux challenges nous
attendent. Donc faites-nous part de vos idées et besoins pour faire évoluer ce guide.

Les informations et recommandations contenues dans ce document ne
se substituent pas aux textes légaux et n’ont pas de valeur juridique.
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7 Documents et sites de référence

e Site ECHA : http://echa.europa.eu/fr/

e REACH HelpDesk : http://reach-info.ineris.fr/

e Guide ECHA sur les FDS : http://view.pagetiger.com/ECHAeGuidel-1/Issuel

e PACT-RMOA substances : http://echa.europa.eu/fr/addressing-chemicals-of-
concern/substances-of-potential-concern/svhc-roadmap-implementation-
plan/pact;jsessionid=1334BFE1411A2797F6D6C86534920823.livel

e Liste Candidate a I'autorisation : http://echa.europa.eu/fr/candidate-list-table

e Annexe XIV : http://echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-
concern/authorisation/recommendation-for-inclusion-in-the-authorisation-
list/authorisation-list

e Annexe XVII : http://www.ineris.fr/aida/consultation document/153

e Codes génériques ETRMA sur les scénarios d’exposition pour le caoutchouc
http://www.etrma.org/activities/chemicals/reach/exposure-scenarios

e Lien vers le Guide interprétation Art 33 états dissidents : http://reach-
info.ineris.fr/sites/reach-
info.gesreg.fr/files/file upload/File/pdf/Guides/Guide articles FR.pdf

e Lien vers le site du MEDDE : http://www.developpement-
durable.gouv.fr/REACH,30375.html
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