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REACH 

3 principes phares 

enRegistrement 

Evaluation 

Autorisation 

Restriction 

Acquisition de données sur les substances chimiques et démonstration 

par les industriels d’une utilisation sûre de ces substances tout au long de 

leur cycle de vie au travers de l’évaluation de la sécurité chimique 

Constitution de dossiers et soumission à l’ECHA 

Evaluation des dossiers par l’ECHA et si nécessaire, évaluation approfondie 

de certaines substances par les Etats membres 

Possibilité par les autorités de limiter l’utilisation de certaines 

substances extrêmement préoccupantes ou présentant un risque 

inacceptable 

Rôle clé de l’industrie dans la procédure d’enregistrement 

(renversement de la charge de la preuve) 
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REACH 

Contenu du dossier d’enregistrement 

Enregistrement 

≥ 1 t/an 

≥ 10 t/an 

Subst. dangereuse 

ou évaluée 

PBT/vPvB 

Dossier technique 

• Identité du F/I 

• Identification de la substance 

• Classification et étiquetage 

• Fabrication, utilisation et exposition 

• Résumés d’études, propriétés physico-

chimiques, tox, écotox (en fonction du 

tonnage) 

• Recommandations pour une utilisation sûre 

• Propositions d’essais (si applicable)  

 

 

 
Rapport sur la sécurité chimique 

• Evaluation des dangers et des propriétés 

PBT/vPvB 

 

Egalement 

Rapport sur la sécurité chimique 

• Evaluation de l’exposition (scénarios 

d’exposition et estimation des expositions) 

• Caractérisation des risques 

 

Egalement 
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 Des enseignements tirés de la première phase 

d’enregistrement 

Enregistrement des substances bénéficiant d’un régime transitoire ► 2010 

> 1 000 t/an ou 

CMR 1 et 2 > 1t/an ou 

R50/53 > 100 t/an 

 

► 2013 

100 – 1 000 t/an 

 

► 2018 

1 – 100 t/an 

3 400 substances 

enregistrées 

A priori, ≈ 3 000 

substances 

concernées 
A priori, 25 000 

substances 

concernées 

30 novembre 2010 31 mai 2013 31 mai 2018 

Enregistrement des substances ne bénéficiant pas d’un régime 

transitoire 

28/09/2012 

REACH 

Point à date sur l’enregistrement 
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Les enseignements de la première phase 

• La collaboration au sein des SIEF 

– Difficile…  

– … mais des outils ont permis d’appréhender ce nouveau mode de 

collaboration imposé par REACH  

• Le calendrier de réalisation d’un dossier d’enregistrement 

– Serré… 

– … d’où l’importance de bien planifier les actions à mener aux 

différentes étapes du processus 

• La communication dans la chaîne d’approvisionnement 

– Difficile à ajuster en termes de contenu… 

– … mais nécessaire pour une évaluation des risques pertinente 

REACH 

Retours d’expériences en vue de l’enregistrement 2013 

 Capitaliser au mieux sur l’expérience acquise 

pendant la première phase d’enregistrement pour 

mieux appréhender les échéances 2013 et 2018  
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La collaboration au sein des SIEF 

Enseignements tirés 
 

• Défi pour connaître les intérêts 

des membres du pré-SIEF / 

SIEF 

 

• Importance de communiquer 

au sein des SIEF 

 

• Aspects juridiques : ne pas 

sous-estimer les difficultés et 

le temps alloué à cette partie 

 

 

Capitaliser en utilisant au 

maximum les outils élaborés 

pour l’échéance 2010 
 

Par exemple : 

• L’utilisation des codes Cefic 

(leader, actif, passif, dormant)  

 

• Le SIP (Substance Information 

Profile) pour la similitude de la 

substance 

 

• Le modèle de contrat SIEF 

 

Site Cefic : http://www.cefic.org/Industry-support/Implementing-reach/Guidances-and-Tools1/  

Site UIC : http://www.uic.fr/reach-apprehender.asp  

REACH 
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Le calendrier du dossier d’enregistrement 

Enseignements tirés 
 

• « Savoir faire preuve d’efficacité, de compromis et de pragmatisme 

dans un délai limité » 
 

• Les imprévus peuvent être nombreux 

 

Site ECHA : http://echa.europa.eu/fr/reach-2013  

REACH 
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La communication dans la chaîne d’approvisionnement 

Enseignements tirés 
 

• Importance de réaliser 

une évaluation de la 

sécurité chimique réaliste 

 

 

Améliorer la communication dans la 

chaîne d’approvisionnement 
 

• Sensibiliser les acteurs en aval sur la 

nécessité de communiquer les 

utilisations en amont de la réalisation 

du dossier d’enregistrement 

 

• Privilégier l’approche top-down 

 

• Obtenir des informations sur les 

conditions opérationnelles et les 

mesures de gestion des risques déjà 

en place 

Site DUCC : http://www.aise.eu/downloads/DUCC_Use_and_ES_MappingTemplate_revised17022012.xls 

Newsletter de l’ECHA de février 2012 (page 7) : 

http://echa.europa.eu/documents/10162/13584/echa_newsletter_2012_01_en.pdf 

Site Cefic : http://www.cefic.org/Industry-support/Implementing-reach/Guidances-and-Tools1/  

REACH 
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Les premiers retours de l’ECHA sur l’évaluation des dossiers 

est également une source d’amélioration pour les industriels 

Site ECHA : http://echa.europa.eu/web/guest/regulations/reach/evaluation 

Principaux commentaires 
 

• Identification de la substance 

 

• Adaptation du régime d’essais 

standard 

 

• Résumés d’études consistants 

 

 

Recommandations pour les 

futures soumissions 
 

• Décrire soigneusement l’identité 

de la substance 

 

• Justifier convenablement toute 

adaptation 

 

• Fournir un niveau de détails 

suffisant dans les résumés 

d’études consistants 

REACH 

Retours d’expériences en vue de l’enregistrement 2013 

 L’industrie est également demandeuse de retours sur ce qui 

est conforme dans les dossiers soumis 

http://echa.europa.eu/web/guest/regulations/reach/evaluation
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Perspectives 

REACH après 2013 ? 

• Comment préparer la troisième phase d’enregistrement ? 

 

– Un nombre de substances concernées non comparable 

avec le nombre de substances enregistrées en phases 1 et 

2 (≈ 3 000 versus 25 000) 

 

– Un nombre d’acteurs concernés plus important 

 

– Un profil d’entreprises différent : beaucoup plus de PME, 

avec une expertise interne en toxicologie/écotoxicologie 

souvent limitée 
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Les industriels ont dû apprendre à appréhender les 

autres processus instaurés par le règlement 

L’enregistrement n’est qu’un volet de 

REACH 

• Depuis 2011 – Communication des scénarios d’exposition dans les 

chaînes d’approvisionnement (fiches de données de sécurité dites 

étendues)  

 

• Depuis 2011 – Réponse aux évaluations de dossiers par l’ECHA 

– Etudes à programmer à la suite de l’évaluation des propositions 

d’essais 

– Compléments à apporter à l’Agence à la suite des contrôles de 

conformité  

 

• Depuis début 2012 – Démarrage de l’évaluation des substances et 

nouvelles interfaces industriels – autorités à appréhender  

 

• A partir de fin 2012/2013 – Dépôt des premiers dossiers de demande 

d’autorisation  
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Merci pour votre attention 

http://www.uic.fr/ 

 

http://www.uic.fr/

