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La nouvelle léegislation REACH
INTRODUCTION

Rosa Beaus
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+REACH réglemente UEnregistrement, ’Evaluation,

.~ PAutorisation et la Restriction des substances et des
préparations chimiques

+ REACH, est entré en vigueur le 1er juin 2007 bien que
ce ne soit qu’a partir du 1er juin 2008 que les
conditions devront commencer a entrer en application.

+ L’objectif de REACH est de garantir un niveau éleve de
protection de la santé humaine et de ’environnement
dans le marché intérieur Européen. REACH servira a
augmenter la confiance des consommateurs de
substances chimiques
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- +REACH touche toutes les substances
. chimiques, autant les “nouvelles” que
celles “existantes”, excepte celles qui
sont explicitement exclues dans le
Reglement

Le reglement REACH ne touche pas seulement Iles
fabricants/importateurs de substances chimiques, de p roduits,
d’articles, mais aussi tous les utilisateurs de ces substances tout
au long de la chaine d’approvisionnement.
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Enregistrement:

+ Toutes les substances chimiques, excepte celles

indiquees dans le Reglement comme éetant des
substances exemptes, qui sont fabriquées ou importées
en quantités superieures a 1 Tonne, doivent étre
enregistrees.

REACH 1mpl1que les fabricants et leurs fournisseurs de
telle sorte qu’ils connaissent de maniere tres détaillée
toutes les caractéristiques des substances qu’ils
utilisent en controlant de forme permanente les
risques pouvant dériver de leur utilisation, tant pour
les personnes que pour I’environnement. Pour cela,
REACH exige que d’apres la substance et selon le
tonnage, le fabricant ou U’ lmportateur apporte des
informations dans un dossier d’enregistrement qui doit
étre présenté a partir du 1er juin 2008.

Le Reglement prévoit différentes conditions selon qu’il
s’agisse de substances, de preparations ou d’articles,
liées aux quantites fabrlquees ou importeées et au
caractere dangereux.
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“—==1’Agence Européenne de substances et
preparations chimiques :

+ Elle evaluera les dossiers d’enregistrement
presentes :

+ Tous les dossiers des substances dénommes “extrémement
preoccupantes”

+ Tous les dossiers présentés de forme individuelle
+ 5% de ceux présentés de maniere conjointe
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Autorisation:

Une autorisation sera nécessaire pour pouvoir fabriquer, importer ou
utiliser au sein de UE, les substances considéréees extrémement
préoccupantes [cancerlgenes mutagenes, toxiques pour la
reproduction (CMR), toxiques persistantes et bioaccumulables
(TPB) tres persistantes et tres bioaccumulables (vPvB), et celles
d’un niveau de préoccupation égal.

La liste des substances qui nécessitent une autorisation se trouvera
dans l’annexe XIV du Reglement qui sera publié a partir de
novembre 2009.
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Il s’agit d’un mécanisme pour réglementer la fabrication,
la commercialisation et [’utilisation des substances qui
sont considerées comme présentant un risque
inacceptable pour la santé ou ’environnement dans
’UE.

Les substances telles quelles ou leurs preparations qui se
trouvent dans ’annexe XVII, ou se trouvent les
substances presentant une restriction, ne peuvent pas
étre fabriquees, commercialisées ou utilisees dans ’UE
a moins que les conditions de la restriction ne soient
remplies
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e DEFINITIONS CLES
SEsee

~ Substances: Elles sont généralement définies comme éléments
chimiques et leurs composants sous forme naturelle ou obtenus
par un processus de fabrication.

Préparations: Elles se définissent comme mélanges ou
solutions de deux substances ou plus (exemples: détergents,
cosmetiques, teintures...

Article: c’est un objet qui, durant sa fabrication, recoit une
forme, une surface ou un dessin special qui détermine sa
fonction plus que sa composition chlmlque (exemple: bougies,
stylos, rasoirs avec bandes lubrifiantes, ......)



~~" 4 Fabricant/ Importateur de substances
+ Fabricant/ Importateur de préparations
+ Fabricant/ Importateur d’un article

Utilisateur intermeédiaire : Celui qui est
different du fabricant ou importateur, mais qui
utilise une substance.

+ Distributeur : Celui qui emmagasine ou qui
commercialise seulement.

+
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PRE-ENREGISTREMENT DE SUBSTANCES

"4 Du 1er juin 2008 au 1er décembre 2008 : Le pré-
enregistrement de substances considérées comme
étant en phase transitoire pouvait étre réalisé.

+ Le 1er janvier 2009 I’Agence a publie la liste des
substances pré-enregistrées

+ La substance / entreprise qui ne s’est pas preé-
enregistrée ne peut bénéficier du régime transitoire
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Aseesye®| | LES SUBSTANCES EN PHASE TRANSITOIRE

== """'"‘:"'T’+Elle figurent dans le Catalogue Européen de
Substances Chimiques Commercialisées (EINECS).

+"no-longer polymers* (substances existantes)

+Substance chimique fabrlquee mais pas
commercialisee, 15 ans avant [’entrée en wgueur
de REACH (mtermed1a1res fabriqués dans ’usine
méme)
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4']< VVVVVVVV 30.000. gubstances Entrée en vigueur : 1er Juin 2007
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18 mois (01.12.2008) 3,5 ans 6 ans 11 ans
01.06.2007 :
12 mois 01.10.2010 01.06.2013 01.06.2018

1.06.2008




O Consequences du pre-enregistrement
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~# Envoi du dossier de pré-enregistrement a travers la

~——=="plateforme informatique REACH.IT, a partir du 1er
juin 2008.

+ Tous les pre-enregistrements font partie d’une base
de donnees pour partager l’information (SIEF)

+ Préparation du dossier d’enregistrement de la
substance de maniere conjointe.
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Si une entreprise n’a pas
realise le pre-enregistrement
d’une substance, apres

decembre 2008, elle ne pourra
pas la vendre en Europe tant
qgu’elle n’aura pas realise
’enregistrement.
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- Forums d’échange d’information et consortium

Une fois la perlode de pre enregistrement acheveée, les
forums d’échange d’information entre les fabricants
et/ou les importateurs d’une méme substance seront
mis en place, avec pour objectif la coordination
commune de toutes les formalités d’enregistrement.

+ Dans ce point, il restera a déterminer, dans chaque
entreprise, la stratéegie a appliquer pour que le
processus soit le plus efficace possible. Les
communications et les demandes d’informations
debuteront.
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.‘. ENREGISTREMENT DE SUBSTANCES NE BENEFICIANT PAS DU

v REGIME TRANSITOIRE

L, -f,;»'"Les fabricants/importateurs n’ayant pas eu recours au pré-

enregistrement, (1 T/an) doivent présenter une demande
d’enregistrement a I’Agence.

Pour les substances hors de la phase transitoire, la période
d’enregistrement commencait le ler juin 2008.

=Les substances sont enregistrées et pas les préparations

C’est le fabricant ou l’importateur qui réalise |’enregistrement
(chaque substance et pour chaque entité legale)

sLes enregistrements s’effectuent aupres de I’Agence
Européenne ECHA

sLes utilisations des substances tout au long de la chaine
d’approvisionnement en Europe doivent étre incluses.
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Merci beaucoup

Rosa Beaus
B&B Asesores
C/Ganduxer 5-15, L. 5
08021 Barcelone (Espagne)
Tel 932414118
bb@bbasesores.com
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