
Le règlement 1907/2006 ðREACh



2/ 121

DRC- 09 - 105682 - 05576A

Les nouveautés de REACh à retenir

ü Principe « no data, no market » : enregistrement de toute
substance produite ou importée > 1 t/an

ü Renversement de la charge de la preuve : responsabilité de
lõenregistrementincombe aux entreprises

ü Procédure dõautorisation/restrictionsdes substances
préoccupantes

ü Plus de distinction entre substances nouvelles et existantes

ü LõAgenceeuropéenne des produits chimiques gère le
système

ü Limiter lõexp®rimentationanimale (partage des données)
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Les points abordés

1. REACh et le partage de données/coûts

2. REACH et système IT 

3. REACh, lõinformation

1. La FDS

2. FDS, étiquetage et GHS 

4. REACh, le dossier dõenregistrement
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Le règlement 1907/2006 ðREACh

1. REACh ðPartage des données/coûts
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Echange de données et prévention des essais inutiles 
- art. 25

ü Objectifs : les essais sur Vert®br®s que sõil nõexiste aucune autre 
solution

ü Le partage dõinfo. concernent les propriétés intrinsèques des S, les
déclarants sõabstiennentdõ®changerdes info . « sensibles » sur :

Vleur comportement commercial (usages par exemple)

Vles capacités ou volumes de production,

Vles parts de marché
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ü Partage des donn®es au sein des forums dõ®change pour les substances 
(FEIS). 

ü Qui est membre du FEIS ? (art. 29.1) 

VPour une même S phase - in, tout déclarant potentiel

Åqui a effectué le pré enregistrement ; ou

Ådont lõAgencedétient des info . pour les S considérées comme
enregistrées (présentes dans les produits phytopharmaceutiques et
biocides)

V Tout déclarant ayant déposé un enregistrement pour cette S avant les
échéances du calendrier 2010 / 2013 / 2018 .

Partage des données des substances phase - in 
Forums dõ®change dõinformations sur les substances -
art. 29 
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REACh encourage le partage des données par une redevance minorée
Redevances fixées par le règlement 340 / 2008 /CE de la commission du 16 avril 2008 relatif aux

redevances et aux droits dus à lõAgenceeuropéenne des produits chimiques

Partage des données et soumission conjointe pour 
lõenregistrement 

Tranche

de

tonnage

Redevance

de base

Participant

de

consortium

Entreprise

Moyenne

EM

EM dans

consortium

Petite

Entreprise

PE

PE dans

consortium

Micro-

entreprise

ME

ME dans

consortium

1 ð 10 t1.600 1.200 1.120 840 640 480 160 120

> 10 t ð

100 t
4.300 3.225 3.010 2.258 1.720 1.290 430 323

> 100 t

ð 1000 t
11.500 8.625 8.050 6.038 4.600 3.450 1.150 863

> 1000 t 31.000 23.250 21.700 16.275 12400 9.300 3.100 2.325



8/ 121

DRC- 09 - 105682 - 05576A

FEIS D®clarants potentiels dõune 
même S

Nommer le déclarant lead

Se préparer à soumission conjointe 
de données

« Opt - out »  possible

Enregistrement

Partage de données pour les S « phase in »
Déclarants 
potentiels

Pré enregistrement

Publication des 
noms des S pré -

enregistrées

« Partage des données »

Possesseurs de données
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Forums dõ®change dõinformations sur les 
substances et soumission conjointe 

ü Partie fournie par un P/I agissant pour le compte des autres membres
« lead »

V Informations requises aux Annexes VII à X, proposition dõessais(annexes

IX et X) et C&L

ü Partie fournie par chaque membre du forum (consortium)

V Identité du déclarant, identité de la substance,

V Information sur la production de la substance, déclaration dõessaissur
animaux

ü Partie fournie par le « lead » OU tous les membres du consortium

V Conseils dõutilisation,rapport sur la sécurité chimique (CSR)

ü Les P/I du consortium peuvent soumettre certaines informations 
normalement fourni par le « lead » si justifié  (« opt - out »)
V les co¾ts disproportionn®s, la r®v®lation dõinformations commerciales 

confidentielles, des désaccords avec le lead sur la sélection de données
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Participants au FEIS

LõAgence d®signe 
qui réalise le test

Partage équitable 
des coûts

Accès au rapport 
complet dans les 2 

semaines après 
paiement

Demande au 
possesseur de 
lõ®tude (art. 30.1)

Possesseur 
fournit  

lõ®tude sous 
1 mois ?

Partage 
équitable 
des coûts

Le possesseur donne sa 
permission dans les 2 

semaines après 
paiement

Le possesseur de lõ®tude ne 
peut enregistrer et est 

pénalisé (art. 30.3 & 30.6) 

Les participants au FEIS 
effectuent leur 

enregistrement sans 
info. pertinente (art. 

30.3) 

Info. dispo. 
Dans les 12 
mois après 

enregistrement 
?

1er déclarant a 
une réclamation 
pour un partage 

des coûts

LõAgence autorise 
la réalisation du 

test

Enregistrement
Développer les 

données 
requises

Accord sur 
qui réalise le 

test (art. 
30.1) 

Sõacquittent au sein du 
FEIS des études 

demandées (art. 30.1) 

Étude dispo. 
?

Partage de données sur les tests 

Oui

non
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Déclarants 
potentiels

Obligations à 
accomplir

LõAgence fournit des info. 
sur le statut de 
lõenregistrement

S déjà 
enregistrée

S pas encore 
enregistrée

Enregistrement

LõAgence autorise la 
référence aux  résumés 

consistants

> 12ans

LõAgence facilite le contact 
avec le précédent déclarant

< 12ans

« cost sharing »

« data sharing »

Arbitrage si pas dõaccord

Partage de données pour les S « non phase - in »

P®riode dõattente 
dõenregistrement peut °tre 

étendue de 4 mois à la 
demande du déclarant 

précédent

(art. 27.8)
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Le règlement 1907/2006 ðREACh

2. REACH et système IT
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Le système IT - Objectifs généraux

But

Automatisation des procédures de travail (Supports informatiques 
nécessaires pour REACH) 

Objectifs

VConstruction dõunsystème support à la création et à la gestion
des dossiers dõenregistrement: IUCLID 5

VMise en place dõunsystème dõinformationrégissant les échanges
de données sous REACH: REACH- IT



14 / 121

DRC- 09 - 105682 - 05576A

But 

Outil pour lõIndustrie: récupération des données sur les produits
chimiques ; préparation/soumission/gestion des dossiers

+ Outil pour lõAgenceet les EM (base de données pour les dossiers

soumis)

Structure

Même concept que la version 4, avec des nouvelles fonctionnalités

IUCLID 5
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üSystème s upport de gestion du système dans son ensemble 
VSoumission sécurisée de dossiers IUCLID5, 
VStockage de données

ü Support de diffusion de l'information
VPortail internet de lõAgence
VDiffusion multiple avec filtres

REACH - IT

Agence Autorités

Compétentes

IndustrieAutres acteurs

(ex. public, ONG...)

REACH- IT
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REACH- IT ðfonctionnalit®s pour lõIndustrie

ü Opérations sécurisées lors de

ÅLa soumission des dossiers dõenregistrement(IUCLID 5)

ÅLa saisie en ligne de données (notification)

ü Fonctionnalités de suivi

ÅRapport de soumission envoyé au notifiant

ÅSystèmes de notification (e.g. rappel des échéances)

ÅConsultation des statuts des dossiers (i.e.  une compagnie 
pourra consulter REACH - IT pour suivre ses propres dossiers)
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Architecture du système
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Le règlement 1907/2006 ðREACh

REACh ðLõinformation
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Lõinformation 

ü La communication de lõinformationtout au long de la chaîne
dõapprovisionnementpermet à tous les acteurs de remplir
leurs responsabilités en matière de gestion des risques liés à
lõutilisationdes substances

ü La FDS fait partie intégrante du système
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Enregistrement et Producteur/ Importateur

ü Enregistrer  toute substance produite ou importée > 1t/an

ü Partager les  données (pré - enregistrement des substances 

phase - in)

ü Sõinformer avant lõenregistrement (substance non phase- in)

ü Informer lõAgence des modifications de lõenregistrement

üInformer la cha´ne dõapprovisionnement
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Enregistrement et Utilisateur Aval

ü Appliquer les mesures adéquates pour lõutilisationde
substances classées dangereuses (FDS)

ü Avant enregistrement, communication au fournisseur pour
rendre son utilisation identifiée

VN.B : non obligatoire

V Avantage si utilisation sur une « niche économique »

V Attention UA doit ensuite appliquer et recommander les MMR
adaptées
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ü Après enregistrement, vérification que les utilisations sont
couvertes par le scénario dõexpositionsinon

VCommunication au fournisseur et rendre lõutilisationidentifiée
[sauf si non souhaité]

Et/OU

VDoit communiquer à lõAgencesous 6 mois après avoir reçu le N°
dõenregistrement,si utilisation Ó1t/an

ÅSon identité et coordonnées, identité substance(s), description
utilisation(s), n° enregistrement, identité P/I, proposition essai
éventuelle

ÅEvalue la sécurité chimique pour lõutilisation(CSR)(1 an)

Enregistrement et Utilisateur Aval
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Si le P/I ne peut pas prendre en compte lõutilisationpour des raisons de
protection de la santé/environnement
V En informe lõAgenceet lõUA+ met à jour lõenregistrementainsi que la FDS

alors Utilisation déconseillée

Après enregistrement, si utilisation déconseillée

ü LõUA,1 an après avoir reçu N° enregistrement, évalue la sécurité
chimique pour lõutilisation(CSR)si utilisation > 1tonne/an

Enregistrement et Utilisateur Aval
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Vers lôaval :info. par les fournisseurs sur les propriétés intrinsèques des S et les MMR

Vers lôamont: lôUAa le droit dõinformerson fournisseur sur son utilisation, afin dõenfaire une utilisation
identifiée, dõ®tablirun scénario dõexposition(avant ou après enregistrement)

Fournisseurs 
[P/I, D, UA]

Clients
[D, UA]

Comment faire circuler lõinformation ? 

FDS
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Champ dõapplication = article 31 de REACh

V Abrogation article 27 directive 67/548/CEE, article 14 
directive 1999/45/CE

Guide de rédaction = annexe II de REACh

V Abrogation directive 91/155/CEE (et sa version modifiée 
directive 2001/58/CE)

Circulation vers lõaval - FDS
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ü Rôle clé le long de la chaîne dõapprovisionnement(art .31 )

ü Fournie dans la langue officielle des EMs

ü 16 rubriques annexe

ü Gratuite, format papier ou électronique

ü Mise à jour : à tous les destinataires des 12 derniers mois
VSi nouvelles info relatives aux dangers ou affectant la gestion

des risques

VSi autorisation ou refus, restriction

Circulation vers lõaval - FDS
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La FDS- Les 16 rubriques selon REACh (1)

1. Identification de la substance / préparation et de la 

société/entreprise (mail)

2. Identification des dangers Directive 91/155/CEE

2. Composition/informations 

sur les composants

3. Composition/informations 

sur les composants

Directive 91/155/CEE 

3. Identification des dangers

4. Premiers secours

5. Mesures de lutte contre l ôincendie

6. Mesures à prendre en cas de dispersion accidentelle

7. Manipulation et stockage

8. Contr¹le de lôexposition/protection individuelle
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La FDS ðLes 16 rubriques selon REACh (2)

9. Propriétés physiques et chimiques

10. Stabilité et réactivité

11. Informations toxicologiques

12. Informations écologiques

13. Considérations relatives à l ô®limination

14. Informations relatives au transport

15. Informations relatives à la 

réglementation

Directive 91/155/CEE

15. Informations 

réglementaires

16. Autres informations
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Communication vers lõaval ðCas des articles

üLe fournisseur dõarticle doit informer le destinataire dõarticles 
(et le consommateur sur demande) si :

VSi substance identifiée pour être candidate à autorisation (liste 
59.1 - première liste publiée depuis octobre 2008)

ET

VSi substance présente en concentration >0,1%

üDes informations suffisantes dont il dispose pour permettre 
l'utilisation dudit article en toute sécurité et comprenant, au 
moins, le nom de la substance.

üComment ? éPas de pr®cisionéFiche article ?
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Le règlement 1907/2006 ðREACh  

2. FDS et GHS
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Directive 91/155/CEE

Annexe : Guide 
dô®laboration des FDS

Règlement REACH

Annexe II :Guide 
dô®laboration des FDS

Les FDS avec REACh et le GHS

Deux changements en parallèle, REACH et GHS

Directive 67/548/CEE et 
99/45/CEE

Règlement GHS

C&L
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Directive 67/548/CEE 

V C&L des S dangereuses 

V arrêté du 20 avril 1994 modifié 

V adaptations au progrès technique (ATP) successives

V dernière ATP en date : 31ème ATP (Directive 2008/73/CEE)

V environ 3400 substances classées (annexe I directive)

Directive 99/45/CEE  

V C&L des préparations dangereuses

V arrêté du 9 novembre 2004 modifié

Code du Travail 
V articles L. 231 - 1, L. 231 - 6, L. 231 - 7, R. 231 - 51, R. 231 - 52 - 3 à R. 231 -

52 - 18

Syst¯me de classification et dõ®tiquetage actuel -
Textes réglementaires

substances

préparations
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Syst¯me de classification et dõ®tiquetage actuel -
Qui classe ?

Classement obligatoire par le fabricant/importateur/distributeur

Classement européen harmonisé

VSubstances étudiées par les experts du Comité Technique 
Classification et Étiquetage des substances dangereuses (TC C&L)

VPriorité aux substances CMR et sensibilisantes respiratoires mais 
lõensemble des propri®t®s dangereuses est ®valu®

VListe publi®e dans lõannexe I de la Directive 67/548/CEE
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Dangers et classification des dangers (1)

Classes de dangers 

Å 1- Explosibles 

È 2- Comburantes 

È 3- Extrêmement inflammables  - Point Eclair < 0 °C et Point 
d'Ebullition < 35 °C

È 4- Facilement inflammables - Pour un liquide PE < 21 °C

È 5- Inflammables - Pour un liquide,  21 °C < PE < 55 °C

Å 6- Très toxiques

È 7- Toxiques

È 8- Nocives

È 9- Corrosives

È 10 - Irritantes

È 11 - Sensibilisantes

È 12 - Cancérogènes

È 13 - Mutagènes

È 14 - Toxiques pour la reproduction

È 15 - Dangereuses pour l'environnement
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Dangers et classification des dangers (2)

ÁNOCIF

ÁIRRITANT

ÁCORROSIF

ÁTOXIQUE POUR

Ál õENVIRONNEMENT

ÁFORME de 
NOUVEAUX 
PRODUITS

ÁREACTIVITE

ÁEXPLOSIF

ÁTOXIQUE

ÁINFLAMMABLE

ÁCOMBURANT

ÁDANGER CHIMIQUE

ÁTOXICITE

ÁAGRESSIVITE


