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Produits chimiques: classification, étiquetage et emballage, réglement
REACH (modif. directive 67/548/CEE)

2003/0257(COD) - 28/06/2004

Le Conseil a tenu un débat d'orientation sur les propositions relatives a un réglement et a une directive concernant I'enregistrement, I'évaluation et
l'autorisation des substances chimiques, ainsi que les restrictions applicables a ces substances et instituant une agence européenne des produits
chimiques. Les délégations ont été invitées a répondre aux questions indicatives suivantes suggérées par la présidence:

- compte tenu du réle et des contributions respectifs des procédures d'autorisation et de restrictions en ce qui concerne la gestion des risques que
présentent les substances extrémement préoccupantes pour la santé humaine et I'environnement ainsi que des liens entre ces deux procédures, y a-t-
il lieu d'examiner les possibilités d'améliorer I'efficacité de la proposition afin de permettre la réalisation rapide et rationnelle sur le plan des ressources
des objectifs sous-jacents ?

- le Conseil estime-t-il que la proposition de la Commission aborde les éléments essentiels permettant d'encourager le remplacement des substances
extrémement préoccupantes de maniére a réduire les risques pour la santé humaine et I'environnement tout en encourageant I'innovation et en
renforgant la compétitivité de I'industrie européenne ?

- le Conseil estime-t-il que la proposition de la Commission prévoit des dispositions suffisantes en matiére de qualité des données fournies par
I'industrie ou s'il y a lieu, dans le cadre de I'examen en cours du réglement REACH, d'étudier la nécessité de mesures complémentaires ?

Produits chimiques: classification, étiquetage et emballage, réglement
REACH (modif. directive 67/548/CEE)

2003/0257(COD) - 12/07/2006 - Communication de la Commission sur la position du Conseil
La Commission se félicite de I'adoption de la position commune et soutient pleinement cette derniére.

Lors de son évaluation du texte du Parlement en premiére lecture et de la position commune du Conseil sur REACH, la Commission a tenu compte de
la large convergence des positions des deux institutions sur les éléments principaux.

La Commission estime qu’un bon équilibre a été trouvé en particulier sur les points les plus difficiles et les plus importants, a savoir I'enregistrement et I
autorisation.

Sur d’autres aspects importants, tels que le champ d’application, le Conseil a répondu aux préoccupations du Parlement en prévoyant des exemptions
élargies de I'enregistrement et en imposant une révision des annexes régissant ces exemptions, dans un délai de 12 mois aprés I'entrée en vigueur du
réglement. En ce qui concerne I'évaluation, le Conseil a adopté une approche semblable a celle du Parlement en renfor¢ant sensiblement le réle de I
Agence. La Commission estime que I'approche du Conseil en matiére d’accés a I'information et de confidentialité est également compatible avec les
intentions du Parlement et permet d’arriver a un bon équilibre.

Le résultat net est qu’environ 90% des amendements du Parlement européen que la Commission pouvait accepter en totalité, en partie ou dans leur
principe ont été incorporés dans la position commune, en utilisant une formulation identique ou analogue. En outre, I'accord politique inclut 43
amendements que la Commission n’a pas déclarés acceptables. Par ailleurs, 38 des amendements sur lesquels la Commission a réservé sa position,
dont 7 concernant les polluants organiques persistants, ont également été inclus.

Parmi les amendements du Parlement, I'élément essentiel consistait en un compromis global sur I'enregistrement et I'enregistrement préalable,
compromis que la Commission a déclaré pouvoir accepter dans tous ses aspects. Sur 47 amendements constituant ce compromis, 37 sont inclus dans
leur principe, en partie ou en totalité dans la position commune. Le Parlement a adopté d’autres compromis, dont 96 amendements sont inclus dans la
position commune.

En accompagnement de I'accord politique sur la position commune, la Commission et les Etats membres ont fait un certain nombre de déclarations
importantes. Le Conseil et la Commission ont fait une déclaration commune sur les actions qui sont nécessaires pour créer 'Agence. Dans cette
déclaration, la Commission souligne la nécessité de disposer de moyens budgétaires appropriés pour couvrir les colts accrus que I'’Agence devra
supporter. La Commission a également fait des déclarations sur les préparations spéciales (dont les alliages), sur la libre circulation (article 127,
paragraphe 2, du réglement), et sur I'article 56, point f) du reglement (dans I'annexe II).

En outre, le Danemark et la Suéde ont fait deux déclarations, conjointement avec le Luxembourg sur I'autorisation, et conjointement avec I'Allemagne
sur l'article 2, paragraphe 2, du réglement. La Pologne et I'lrlande ont fait une déclaration commune sur l'autorisation. La Pologne a fait une déclaration
concernant I'effet de REACH sur la compétitivité et I’Allemagne a fait des déclarations sur les revenus que les Etats membres pourraient tirer des

redevances et sur la nécessité d’'une discussion générale sur les immunités dont bénéficient les Agences européennes.

Produits chimiques: classification, étiquetage et emballage, réglement
REACH (modif. directive 67/548/CEE)



2003/0257(COD) - 20/12/2004

Le Conseil a tenu un débat d'orientation sur un projet de réglement et un projet de directive concernant I'enregistrement, I'évaluation et I'autorisation
des substances chimiques, ainsi que les restrictions applicables a ces substances (REACH), et instituant une agence européenne des produits
chimiques. Le débat a consisté a définir des orientations générales pour la poursuite des travaux.

- En ce qui concerne I'atelier consacré a I'évaluation de I'impact de REACH, qui a eu lieu a La Haye du 25 au 27 octobre 2004, le Conseil a accueilli
avec satisfaction les conclusions et recommandations et il a chargé ses instances préparatoires, en coopération avec la Commission, d'en tenir
compte dans leurs travaux futurs. Le Conseil a souligné qu'il importait d'éviter les essais inutiles sur les animaux et a insisté sur la nécessité
d'améliorer la protection de la santé humaine et de I'environnement tout en garantissant la compétitivité de I'industrie chimique européenne,
notamment celle des PME.

- S'agissant de la définition des priorités en matiére d'enregistrement, il importe d'examiner d'autres options dans ce domaine, notamment en réglant
dés que possible la question des substances présentant des propriétés extrémement préoccupantes. A également été soulignée la nécessité
d'envisager des solutions réalisables et rentables, offrant une souplesse suffisante tout en ne surchargeant pas la phase d'enregistrement et en
garantissant un degré de certitude pour I'industrie. Cela étant, les délégations ont jugé opportun d'examiner la possibilité d'entendre la définition des
priorités lors de la phase d'enregistrement aux substances potentiellement PBT (persistantes, bio-accumulables et toxiques) et VPVB (trés
persistantes a fort potentiel de bio accumulation).

- Le Conseil note qu'une approche fondée sur le risque, quoique difficile a appliquer a I'enregistrement, pourrait étre appropriée pour les phases
ultérieures de REACH et qu'il convient d'analyser plus en détail cette possibilité. Il a été généralement admis qu'une certaine souplesse était
nécessaire afin qu'a l'avenir, une priorité suffisante soit accordée aux préoccupations naissantes ou nouvelles ;

- La nécessite de réglementer les substances présentes dans les produits finis a été reconnue par certaines délégations, mais des doutes ont été
exprimés quant a l'applicabilité de la proposition de la Commission dans ce domaine et a son incidence sur la compétitivité. Certaines préoccupations
ont été exprimées en ce qui concerne l'enregistrement de substances dangereuses congues pour étre libérées par des produits et/ou susceptibles de
I'étre. Il a été envisagé de mettre I'accent, lors des premiéeres phases de REACH, sur les produits contenant des substances aux propriétés
extrémement préoccupantes.

- Des préoccupations ont également été exprimées au sujet des produits originaires de I'UE qui pourraient souffrir de désavantages concurrentiels par
rapport aux produits importés dans I'Union. Le Conseil a pris note de I'idée d'un "droit d'acces" pour les clients professionnels en ce qui concerne les
substances dangereuses présentes dans les produits, ainsi que du roéle que I'"Agence pourrait jouer dans la mise a disposition des informations voulues.

Le Conseil a chargé ses instances préparatoires d'examiner plus en détail ces questions tout en prenant en compte, outre les aspects colt-efficacité,
les avantages de REACH pour la santé humaine et I'environnement. Le Conseil "Environnement” a déja tenu, le 28 juin 2004, un débat d'orientation
sur les principaux aspects des questions suivantes: a) les autorisations et les restrictions; b) le réle du remplacement; c) I'assurance de la qualité des
données. Depuis, le Groupe ad hoc "Produits chimiques" a réalisé d'importants progrés dans I'examen des titres | (Généralités), || (Enregistrement des
substances) et Il (Partage des données et prévention des essais inutiles) du projet de réglement. A ce jour, il a retenu les grands points ci-aprés pour
examen par le Conseil: les conclusions et recommandations de I'atelier consacre a I'évaluation de I'impact de REACH; le partage obligatoire des
données recueillies dans le cadre d'essais qui ne sont pas réalises sur des animaux et la définition d'un ensemble de données essentielles et de
modalités de partage des colts; les exigences quant aux informations relatives aux substances produites en petites quantités; la définition des priorités
en matiére d'enregistrement; I'enregistrement ou la notification des substances contenues dans les produits.

Produits chimiques: classification, étiquetage et emballage, réglement
REACH (modif. directive 67/548/CEE)

2003/0257(COD) - 18/12/2006 - Rectificatif a I'acte final

OBJECTIF : Rectificatif a la directive 2006/121/CE du Parlement européen et du Conseil du 18 décembre 2006 modifiant la directive 67/548/CEE du
Conseil concernant le rapprochement des dispositions législatives, réglementaires et administratives relatives a la classification, I'emballage et
I'étiquetage des substances dangereuses afin de I'adapter au réglement (CE) n° 1907/2006 concernant I'enregistrement, I'évaluation et l'autorisation
des substances chimiques ainsi que les restrictions applicables a ces substances (REACH), et instituant une agence européenne des produits
chimiques (directive publiée initialement au Journal officiel de I'Union européenne L 396 du 30.12.2006).

Le reglement REACH a pour objet d’assurer un niveau élevé de protection de la santé et de I'environnement ainsi que la libre circulation des
substances sur le marché intérieur tout en favorisant la compétitivité et I'innovation (voir COD/2003/0256).

La présente directive a pour objet de modifier la directive 67/548/CEE compte tenu de la modification du régime actuel de gestion des substances
chimiques a la suite du réglement REACH. Eu égard a I'adoption du réglement 1907/2006/CE, la directive 67/548/CEE est adaptée et ses regles
concernant la notification et I'évaluation des risques des substances chimiques sont supprimées.

Le rectificatif concerne I'ensemble du texte de la directive.

Produits chimiques: classification, étiquetage et emballage, réglement
REACH (modif. directive 67/548/CEE)


http://www.europarl.europa.eu/oeil/FindByProcnum.do?lang=fr&procnum=COD/2003/0256

2003/0257(COD) - 27/06/2006 - Position du Conseil

Le Conseil a adopté une position commune sur le projet de réglement concernant I'enregistrement, I'évaluation et l'autorisation des substances
chimiques, ainsi que les restrictions applicables a ces substances (REACH), et instituant une agence européenne des produits chimiques. Le texte de
la proposition a été largement remanié au cours des discussions qui ont eu lieu au sein du Conseil ces deux derniéres années. Etant donné la grande
convergence de vues apparue entre le Conseil et le Parlement européen, la position commune intégre en totalité, en partie ou dans leur principe prés
de 200 amendements adoptés par le Parlement en premiere lecture.

Considérants :

La position commune intégre 20 amendements du Parlement européen environ, qui suivent I'approche adoptée dans le reste du texte (articles et
annexes). En outre, elle intégre dans leur esprit les amendements qui visent a : introduire un "devoir de prudence" pour les fabricants, importateurs et
utilisateurs en aval ('article 1°" modifié énonce que les substances chimiques ne peuvent avoir des effets nocifs pour la santé humaine et I’
environnement) ; a insister sur la compétitivité et la capacité d'innovation de I'industrie chimique européenne ainsi que sur la compatibilité du reglement
REACH avec les exigences de I'OMC ; a accorder une attention spéciale aux petites et moyennes entreprises (PME). Un nouveau considérant
souligne la nécessité de tenir particulierement compte de l'incidence potentielle de REACH sur les PME et d'éviter toute discrimination a leur égard.

Champ d'application et définitions :

La position commune reprend 15 amendements du Parlement. Le Conseil a remanié et clarifié le champ d'application du reglement et a précisé
certaines exemptions (par exemple pour les déchets, les substances utilisées dans les denrées alimentaires ou aliments pour animaux et, dans
certains cas, les intéréts de la défense). En outre, les exemptions d'enregistrement pour les substances énumérées a I'annexe IV n'ont pas été
modifiées (a I'exception de la pate de cellulose qui a été ajoutée) mais elles seront réexaminées par la Commission, en méme temps que les annexes
| et V, douze mois aprés l'entrée en vigueur de REACH. Les catégories d'exemptions d'enregistrement énumérées a l'annexe V ont été modifiées, en
particulier pour ce qui est des substances naturelles telles que les minerais, les concentrés de minerai, les minéraux et les ciments dits "clinkers".

Pour ce qui est de 'amendement concernant les alliages et leur définition en tant que préparations spéciales, le Conseil se félicite de I'intention de la
Commission d'élaborer, en étroite collaboration avec les Etats membres et les acteurs concernés, des orientations en matiére d'évaluation des
préparations spéciales.

Enregistrement :

La position commune intégre 15 amendements du Parlement. Elle prévoit que tous les fabricants ou importateurs d'une méme substance soumettent
conjointement certaines parties du dossier d'enregistrement. Des possibilités spécifiques de dispense de cette obligation sont introduites en cas de
divergence d'opinion entre les déclarants sur la sélection des données, au cas ou une soumission conjointe entrainerait des codts disproportionnés ou
un échange d'informations commercialement sensibles. Les substances destinées a étre rejetées par les produits seront en principe traitées de la
méme maniére que toutes les autres substances et enregistrées conformément aux périodes applicables aux substances bénéficiant d'un régime
transitoire, a savoir 3, 6 et 11 ans. En outre, les producteurs et les importateurs de produits notifieront les substances qui remplissent les critéres
d'autorisation si elles sont contenues dans ces produits dans des quantités dépassant un certain niveau et si I'exposition de I'étre humain et de
I'environnement ne peut étre exclue pendant tout le cycle de vie. Lorsque I'agence estime qu'il y a des raisons de soupgonner qu'une substance est
rejetée par les produits et que ce rejet représente un danger pour la santé humaine ou I'environnement, elle peut prendre des décisions exigeant des
producteurs ou des importateurs de ces produits qu'ils soumettent une demande d'enregistrement.

En ce qui concerne les informations devant étre soumises lors de I'enregistrement, les déclarants devraient pouvoir librement utiliser les catégories
d'utilisation et d'exposition sur une base volontaire. Il serait possible de prévoir sur une base volontaire I'assurance de la qualité du dossier
d'enregistrement par un évaluateur choisi par le déclarant pour son expérience en la matiére.

Les informations soumises en fonction des quantités doivent étre les suivantes:

- Substances en petites quantités bénéficiant d'un régime transitoire (celles fabriquées ou importées dans des quantités comprises entre 1 et 10
tonnes par producteur ou par importateur et par an): lorsqu'une substance bénéficiant d'un régime transitoire et se situant dans cette fourchette de
quantité remplit des critéres simples qui la font apparaitre comme potentiellement préoccupante, I'ensemble des informations prévues a I'annexe VII
doit étre fourni par le déclarant. Dans les autres cas, seules les informations physicochimiques énumérées a la section 5 de Il'annexe VII,
accompagnées des informations dont dispose le déclarant, doivent étre fournies. Etant donné que I'annexe VIl s'appliquera seulement & un nombre
limité de substances dans cette fourchette de quantité, la position commune inclut des exigences supplémentaires en matiére d'informations
concernant la toxicité aigué, la biodégradation et la toxicité aquatique.

- Un seul essai de toxicité pour la reproduction est proposé pour I'annexe VIl (exigences supplémentaires en matiére d'informations standard pour les
substances fabriquées ou importées en quantités égales ou supérieures a 10 tonnes par producteur ou par importateur et par an).

- Aucun changement important n'a été introduit en ce qui concerne les annexes IX et X (exigences supplémentaires en matiere d'informations standard
pour les substances fabriquées ou importées en quantités égales ou supérieures a 100 et 1.000 tonnes par producteur ou par importateur et par an
respectivement). Dans un délai de 18 mois a compter de la date d'entrée en vigueur, la Commission adoptera des critéres définissant ce qui constitue
une justification suffisante pour renoncer a certains tests visés aux annexes VIl & X sur la base du ou des scénarios d'exposition élaborés dans le
cadre du rapport sur la sécurité chimique.

En ce qui concerne les substances bénéficiant d'un régime transitoire, la position commune prévoit l'inclusion dans la premiére étape de
I'enregistrement des substances qui sont potentiellement persistantes, bioaccumulables et toxiques (PBT) sur la base des critéres de classement
actuels et qui sont fabriquées ou importées dans des quantités supérieures a 100 tonnes par producteur ou par importateur et par an.



En ce qui concerne les amendements qui visent a réduire le nombre d'essais sur des animaux, le Conseil souscrit entierement a I'objectif recherché
par ces amendements mais estime qu'il est pris en compte dans le cadre de I'article 13, paragraphe 2, qui dispose que les méthodes d'essai doivent
étre révisées, le cas échéant, d'améliorer, de réduire ou de remplacer les essais sur les animaux.

Partage des données et prévention des essais inutiles :

La position commune intégre 30 amendements du Parlement. Elle prévoit que les déclarants potentiels ont I'obligation de partager les informations
acquises a l'occasion d'essais sur des animaux vertébrés. Les informations provenant d'essais autres que ceux effectués sur des animaux doivent,
quant a elles, étre partagées si un autre déclarant potentiel le demande. En regle générale, le partage des colts sera approuvé par les déclarants
potentiels eux mémes d'une maniére équitable, proportionnée et non discriminatoire en particulier en ce qui concerne les PME. Dans les cas ou la
question du partage des colts ne peut étre résolue par les déclarants potentiels, une disposition claire et sans équivoque répartissant les colts de
maniére égale a été incluse dans la position commune. Afin de faciliter le partage de données, une phase unique d'enregistrement préalable
commengant 12 mois aprés I'entrée en vigueur du réglement et s'achevant 18 mois aprés celle-ci a été mise en place.

La position commune n'intéegre pas I'amendement selon lequel tout résumé d'études ou résumé d'études consistant ne serait gracieusement
communiqué que 15 ans aprés sa soumission dans le cadre de la procédure d'enregistrement. Elle n'intégre pas les amendements selon lesquels les
colts devraient étre répartis selon le volume de production.

Information a l'intérieur de la chaine d'approvisionnement.

La position commune intégre 12 amendements du Parlement. Le Conseil a inclus dans le texte une exigence supplémentaire relative aux fiches de
données de sécurité qui doivent étre fournies pour les substances persistantes, bioaccumulables et toxiques ou trés persistantes et trés
bioaccumulables ainsi que pour certaines préparations contenant ces substances. Le rble des distributeurs pour assurer les flux d'informations a
l'intérieur de la chaine d'approvisionnement a été précisé. Quelques modifications ont été apportées a I'annexe | (Dispositions générales afférentes a
I'évaluation des substances et a I'élaboration des rapports sur la sécurité chimique) et a I'annexe Il (Guide d'élaboration des fiches de données de
sécurité).

La position commune n'intégre pas I'amendement prévoyant que les producteurs devraient donner aux travailleurs accés aux informations fournies a
l'intérieur de la chaine d'approvisionnement. De méme, I'amendement concernant l'obligation pour un fournisseur de donner accés aux informations
sur les substances vendues n'a pas été retenu.

Utilisateurs en aval.

La position commune précise le réle des distributeurs et des utilisateurs en aval dans la chaine d'approvisionnement, notamment ce que devraient
faire les fabricants, les importateurs ou les utilisateurs en aval des informations sur les utilisations identifiées fournies par les distributeurs et/ou les
utilisateurs en aval. Elle précise également que les utilisateurs en aval peuvent participer a un forum d'échange d'informations sur les substances
(FEIS). Enfin, elle précise dans quels cas les utilisateurs en aval devraient procéder a une évaluation de la sécurité chimique (ESC) et élaborer un
rapport sur la sécurité chimique (RSC), notamment en fixant un seuil minimum d'une tonne, en dessous duquel un tel rapport n'est pas requis. Le
Conseil a supprimé I'annexe | ter (Evaluations de la sécurité chimique pour les préparations).

Evaluation.
La position commune intégre 37 amendements du Parlement Le Conseil a adopté I'approche ci-aprés :

- En ce qui concerne I'évaluation des dossiers, la responsabilité (de la vérification des propositions d'essais et les contrdles de la conformité) a été
transférée a I'agence.

- Un nombre minimal de contréles de conformité devrait étre effectué. Il est fixé, par la Iégislation, a 5 % des dossiers regus. Ces controles devraient
se concentrer (pas exclusivement toutefois) sur les dossiers faisant apparaitre des désaccords entre les déclarants d'une méme substance lorsque les
dossiers concernent une substance inscrite dans le plan d'évaluation continue de I'UE ou, pour les substances en quantités comprises entre 1 et 10
tonnes, lorsque la totalité des informations prévues a I'annexe VII n'ont pas été soumises.

- En ce qui concerne I'évaluation des substances, un plan continu unique au niveau de I'UE sera élaboré par I'agence avec la participation des Etats
membres.

- L'agence est chargée de coordonner le processus d'évaluation des substances en s'en remettant aux autorités compétentes des Etats membres pour
la réalisation des évaluations. Ces autorités sont libres, le cas échéant, de recourir a des établissements spécialisés pour réaliser I'évaluation.

La position commune n'intégre pas les amendements qui donneraient a I'agence la responsabilité générale de I'évaluation des substances ni I
amendement qui concerne une consultation obligatoire du Centre européen pour la validation de méthodes alternatives (ECVAM) avant de décider de
procéder a des essais sur des animaux.

Autorisation.

La position commune intégre 18 amendements du Parlement. Divers amendements ont été intégrés en vue de renforcer I'autorisation tout en veillant a
ce que les dispositions soient applicables. Le champ d'application de l'autorisation n'a pas été modifié mais il a été précisé. Pour une plus grande
transparence et afin de faciliter la planification au sein du secteur, une liste de substances remplissant les criteres d'autorisation sera publiée par
I'agence. Les substances seront identifiées et placées sur la liste a l'issue d'une période de consultation publique. Les autorisations seront octroyées



lorsque les risques liés a I'utilisation d'une substance sont diment contr6lés ou lorsqu'il est démontré que les avantages socio-économiques
I'emportent sur les risques qu'entraine I'utilisation de la substance pour la santé humaine ou I'environnement, et lorsque aucune substance ou
technologie de remplacement appropriée n'est disponible.

Afin d'encourager la mise au point de solutions de remplacement plus sdres, toutes les demandes d'autorisation comprendront une analyse des
solutions de remplacement disponibles, examinant les risques qu'elles comportent, ainsi que leur faisabilité technique et économique. L'agence
étudiera la nécessité de limiter, au niveau européen, I'utilisation d'une substance contenue dans des articles au moment de l'inclusion de cette
substance dans I'annexe XIV.

La position commune n'intégre pas les amendements qui rendraient obligatoire le remplacement de substances au cas ou des solutions de
remplacement appropriées seraient disponibles.

Restrictions.

La position commune intégre 7 amendements du Parlement. Le texte prévoit une période de transition apres I'entrée en vigueur de REACH pour
permettre aux Etats membres de mettre & jour leur législation nationale en matiére de restrictions applicables a la commercialisation et a I'utilisation
des produits chimiques. En outre, des précisions ont été apportées en ce qui concerne les annexes XV (dossiers) et XVI (analyse socio-économique).

Redevances et droits.

Un nouveau titre précise que les redevances et droits devant étre pergus en vertu du réglement sont définis dans un reglement de la Commission. Ce
nouveau titre comprend des principes applicables a ces redevances et droits, notamment le fait que certaines des recettes de I'agence seront
transmises aux autorités compétentes des Etats membres chargées d'effectuer des activités dans le cadre de REACH. Dans tous les cas, des
redevances réduites sont fixées pour les PME.

Agence.

La position commune intégre 13 amendements du Parlement. Elle apporte plusieurs précisions, notamment sur les points suivants : chaque Etat
membre disposera d'un représentant dans le conseil d'administration ; les procédures de recours ont été clarifiées ; il est spécifié que les régles
régissant I'emploi des langues au sein de l'agence devrait étre conforme au reglement 1/58 ; la référence au siége de I'Agence dans le réglement
REACH est supprimée; I'agence sera financée par les contributions du budget communautaire, les redevances versées par le secteur et les
contributions volontaires des Etats membres.

La position commune n'intégre aucun amendement indiquant que l'agence devrait étre investie de la responsabilité générale de la gestion de REACH
ni les amendements mettant I'accent sur le fait que I'agence est la principale autorité dans le domaine de REACH.

Classification et étiquetage.

La position commune étend au cas par cas la possibilité d'une classification et d'un étiquetage harmonisés dans toute I'UE pour d'autres effets que
ceux proposés par la Commission. Dans I'attente de la proposition de la Commission relative a un systéme mondial harmonisé de classification et
d'étiquetage des produits chimiques (GHS) et conformément a la proposition de la Commission sur REACH, il n'a pas été jugé approprié d'intégrer les
amendements du Parlement.

Informations.

Ce titre a été considérablement modifié afin d'aligner ses dispositions sur celles du reglement 1049/2001/CE relatif a I'accés du public aux documents.
La position commune prévoit qu'il convient que le conseil d'administration de I'agence fixe les modalités d'accés aux informations détenues par
I'agence conformément aux dispositions de la convention d'Aarhus et du réglement 1049/2001. La position commune intégre, dans son principe,
I'amendement selon lequel les Etats membres, I'agence et la Commission soumettront tous les cing ans un rapport sur I'expérience acquise. Elle
intégre également dans son principe I'amendement selon lequel I'agence publiera des informations non confidentielles sur son site internet.

Autorités compétentes.

Conformément au principe de I'amendement du Parlement, le texte sur les orientations relatives a la maniére d'informer le public des risques liés aux
substances a été précisé dans la position commune. Le Conseil a en outre retenu le principe de 'amendement concernant la fourniture d'assistance et
de conseils particuliers aux PME.

Exécution.

Le régime de sanctions que les Etats membres doivent mettre en place a été clarifié. La position commune n'intégre pas les amendements qui confient
au forum institué au sein de I'agence la mission d'élaborer des lignes directrices concernant I'exécution du réglement. Cependant, le forum élaborera
des stratégies d'exécution et identifiera les meilleures pratiques dans ce domaine. D’autres amendements n'ont pas été intégrés vu que les Etats
membres ne jugent pas utile d'associer directement I'agence a la mise en ceuvre du réglement ni a I'élaboration des orientations concernant les
sanctions qui doivent étre prises a la suite d'une violation de ce dernier.

Dispositions transitoires et finales.

La position commune reprend le principe de I'amendement selon lequel les Etats membres ont le droit de maintenir des mesures plus strictes
concernant la protection des travailleurs, de la santé humaine et de I'environnement, pour autant que ce domaine ne fasse pas I'objet d'une
harmonisation dans le cadre du réglement REACH. En ce qui concerne I'amendement relatif aux mesures préalables a I'établissement de I'agence, la
Commission et le Conseil se sont engagés, dans une déclaration commune, a fournir le soutien nécessaire a la mise en place de 'agence.



Annexes.

Le Conseil a introduit plusieurs modifications aux annexes en tenant compte de 36 amendements du Parlement européen.

Produits chimiques: classification, étiquetage et emballage, réglement
REACH (modif. directive 67/548/CEE)

2003/0257(COD) - 27/06/2006

A la suite de l'accord politique intervenu le 13 décembre 2005, le Conseil a adopté deux positions communes sur les projets de réglement et de
directive REACH.

Les principaux éléments de la position commune du Conseil sont les suivants: Champ d'application et substances concernées :

- REACH s'appliquera a toutes les substances fabriquées ou importées en quantités supérieures a une tonne par an. La définition du terme
"substance" étant trés large, le Conseil a remanié et clarifié le champ d'application du réglement, ainsi que celui de certaines exemptions (par exemple
pour les déchets, les substances utilisées dans les denrées alimentaires ou les aliments pour animaux et, dans certains cas, pour les besoins de la
défense).

- Le Conseil a également apporté des modifications a la définition des substances existantes ("substances bénéficiant d'un régime transitoire") afin de
prendre en compte toutes les substances recensées dans l'inventaire des substances chimiques existant sur le marché communautaire (EINECS).

- Le Conseil n'a pas modifié les exemptions d'enregistrement pour les substances au sujet desquelles on dispose d'informations suffisantes et dont on
peut supposer qu'elles ne sont pas dangereuses du fait de leurs propriétés intrinseéques (a I'exception pres de la pate de cellulose qui a été ajoutée).
Cette liste sera néanmoins réexaminée par la Commission dans un délai de douze mois a compter de I'entrée en vigueur du reglement.

- Le Conseil a décidé d'exclure de I'enregistrement un certain nombre de "substances naturelles" telles que les minerais, les concentrés de minerai, les
minéraux et les ciments dits "clinkers". En ce qui concerne les alliages et leur définition en tant que préparations spéciales, le Conseil se félicite de
I'intention de la Commission d'élaborer, en étroite collaboration avec les Etats membres et les acteurs concernés, des orientations en matiére
d'évaluation des préparations spéciales.

Enregistrement : dans I'ensemble, la position commune du Conseil vise a mettre au point un systéme d'enregistrement exploitable tout en garantissant
que le secteur fournira suffisamment d'informations pour permettre qu'une substance soit utilisée en toute sécurité et que les informations soient mises
a la disposition des autorités et des utilisateurs en aval.

Les dispositions initiales applicables lorsqu'il y a plusieurs déclarants pour une méme substance ont été modifiées par le Conseil afin d'inclure les
principaux éléments de la proposition "une substance, un enregistrement". Par conséquent, la position commune prévoit que tous les fabricants ou
importateurs d'une méme substance soumettent conjointement certaines parties du dossier d'enregistrement. Cependant, des possibilités spécifiques
de dispense de cette obligation ont été introduites en cas de divergence d'opinion entre les déclarants sur la sélection des données.

Afin de réduire l'impact sur les PME, les éléments essentiels d'une proposition prévoyant des exigences ciblées en matiére d'informations pour les
substances produites en petites quantités ont été incorporés dans la position commune du Conseil. Les fabricants ou les importateurs de substances
produites en petites quantités (entre 1 et 10 tonnes) ne seraient tenus de soumettre que des informations déja disponibles en ce qui concerne ces
substances, sauf si celles-ci font partie des substances qui remplissent des critéres simples indiquant qu'elles sont potentiellement préoccupantes.

Pour ce qui est des substances fabriquées ou importées en quantités égales ou supérieures a 10 tonnes par producteur ou par importateur et par an, il
est proposé de n'exiger en principe qu'un seul essai de toxicité pour la reproduction en plus des informations demandées pour les substances
produites en petites quantités potentiellement préoccupantes.

Le Conseil n’a pas introduit de modifications importantes en ce qui concerne les exigences supplémentaires en matiere d'informations standard pour
les substances fabriquées ou importées respectivement dans des quantités comprises entre 100 et 1.000 tonnes ou en quantités égales ou
supérieures a 1.000 tonnes par producteur ou par importateur et par an. Dans un délai de 18 mois a compter de la date d'entrée en vigueur, la
Commission adoptera des criteres définissant ce qui constitue une justification suffisante pour renoncer a certains tests sur la base du ou des
scénarios d'exposition élaborés dans le cadre du rapport sur la sécurité chimique.

Substances dans des produits : les substances destinées a étre rejetées par les produits seront en principe traitées de la méme maniere que toutes
les autres substances et enregistrées conformément aux périodes applicables aux substances bénéficiant d'un régime transitoire, a savoir trois, six et
onze ans. En outre, les producteurs et les importateurs de produits seront tenus de notifier a I'agence les substances qui remplissent les critéres
d'autorisation si elles sont contenues dans ces produits dans des quantités dépassant un certain niveau et si I'exposition de I'étre humain et de
I'environnement ne peut étre exclue pendant tout le cycle de vie.

Lorsque l'agence estime qu'il y a des raisons de soupgonner qu'une substance est rejetée par les produits et que ce rejet représente un danger pour la
santé humaine ou I'environnement, elle peut exiger des producteurs ou des importateurs de ces produits qu'ils soumettent une demande
d'enregistrement.

Information a l'intérieur de la chaine d'approvisionnement.

La position commune précise le role des distributeurs et des utilisateurs en aval dans la chaine d'approvisionnement, notamment ce que devraient
faire les fabricants, les importateurs ou les utilisateurs en aval des informations sur les utilisations identifiées fournies par les distributeurs et/ou les



utilisateurs en aval. Elle précise également que les utilisateurs en aval peuvent participer a un forum d'échange d'informations sur les substances, et
indique les cas ou les utilisateurs en aval devraient procéder a une évaluation de la sécurité chimique et élaborer un rapport sur la sécurité chimique.

Evaluation : le Conseil a décidé de confier & I'agence un réle plus central que celui qui avait été prévu dans la proposition en ce qui concerne la phase
d'évaluation de REACH, au cours de laquelle les dossiers d'enregistrement seront examinés et les substances potentiellement préoccupantes seront
recensées afin d'étre examinées de maniére plus approfondie. C'est I'agence qui sera responsable de I'évaluation des dossiers, alors que les autorités
compétentes des Etats membres procéderont & I'évaluation des substances selon un plan continu unique au niveau de I'UE élaboré par I'agence avec
la participation des Etats membres.

Autorisation : les autorisations seront octroyées lorsque les risques liés a I'utilisation d'une substance sont diment contrdlés ou lorsqu'il est démontré
que les avantages socio économiques I'emportent sur les risques qu'entraine, pour la santé humaine ou I'environnement, I'utilisation de substances
pour lesquelles il n'existe pas de substance ou de technologie de remplacement appropriée. Par ailleurs, la position commune dispose qu'une
autorisation ne devrait pas étre octroyée pour une substance au seul motif que celle-ci a été diment controlée lorsque cette substance est persistante,
bioaccumulable et toxique (PBT) ou trés persistante et trés bioaccumulable (VPVB).

En ce qui concerne les substances pour lesquelles il n'est pas possible de déterminer des seuils sirs au moyen des méthodes existantes, le texte
prévoit une révision dans les douze mois suivant I'entrée en vigueur du réglement, compte tenu des travaux qui auront été réalisés dans le cadre des
projets de mise en ceuvre de REACH. En outre, les demandes d'autorisation devraient toujours comporter une analyse des éventuelles solutions de
remplacement par le déclarant.

Une liste de substances remplissant les critéres d'autorisation sera publiée par I'agence. Les substances seront identifiées et placées sur la liste a
l'issue d'une période de consultation publique.

Restrictions : la position commune prévoit une période de transition aprés I'entrée en vigueur de
REACH pour permettre aux Etats membres de mettre & jour leur législation nationale en matiére de
restrictions applicables a la commercialisation et a I'utilisation des produits chimiques.

Informations : le Conseil a considérablement modifié les modalités d'accés aux informations afin
d'aligner ses dispositions sur celles du reglement n°® 1049/2001 relatif a I'accés du public aux
documents du Parlement européen, du Conseil et de la Commission.

La position commune prévoit qu'il convient que le conseil d'administration de I'agence fixe les modalités d'accés aux informations détenues par
I'agence, conformément aux dispositions de la convention d'Aarhus et du reglement 1049/2001/CE. Elle précise également que l'agence publiera des

informations non confidentielles sur son site Internet, afin de faciliter I'enregistrement, notamment pour les PME.

Produits chimiques: classification, étiquetage et emballage, réglement
REACH (modif. directive 67/548/CEE)

2003/0257(COD) - 11/10/2005

Se fondant sur un rapport de la présidence, le Conseil a eu un débat d'orientation sur un certain nombre d'aspects essentiels du projet de réglement
concernant I'enregistrement, I'évaluation et I'autorisation des substances chimiques, ainsi que les restrictions applicables a ces substances (REACH),
et instituant une Agence européenne des produits chimiques. Il a abordé plus particulierement les points relatifs aux exigences en matiére
d'informations lors de I'enregistrement des substances chimiques et & I'échange de données entre déclarants. A la lumiére de ce débat, le Conseil a
demandé au Coreper d’examiner plus en détail les points en question, afin de parvenir a un accord politique sur REACH lors de la prochaine session
du Conseil.

La présidence a jugé encourageantes les réactions positives a la proposition de compromis et la contribution constructive de toutes les délégations.

Pour ce qui est de I'enregistrement des substances dont la production se situe entre une et dix tonnes, les délégations sont largement favorables a
une approche ciblée pour les exigences en matiere d'information, comme proposé par la présidence, y compris pour les informations supplémentaires
visées a l'annexe V. Certaines délégations préféreraient que cette approche ne s'applique qu'aux substances existantes.

Un grand nombre de délégations sont favorables a un systéme dans lequel I'obligation d'établir la nécessité de fournir des données complémentaires
incomberait au déclarant. Cette approche n'exclut pas que I'agence puisse étre associée en contribuant aux décisions de l'industrie.

Pour ce qui est de I'enregistrement des substances dont la production se situe entre dix et cent tonnes, il existe un large consensus pour juger
appropriée la proposition visant a réduire les exigences en matiere d'information, méme si certaines délégations se sont déclarées prétes a envisager
la possibilité de dispenses en fonction du type d'exposition pour les produits se situant dans cette fourchette.

Il existe un large consensus en faveur d'un échange de toutes les données et de la présentation conjointe des informations pour les déclarants d'une
méme substance, pour autant que I'on continue a réfléchir a des dispositions visant a ce que cela ne soit pas trop colteux pour les entreprises et que
les informations commerciales soient correctement protégées.



Produits chimiques: classification, étiquetage et emballage, réglement
REACH (modif. directive 67/548/CEE)

2003/0257(COD) - 17/11/2005 - Texte adopté du Parlement, 1ére lecture/lecture unique

Par 398 voix pour, 148 contre et 36 abstentions les députés ont adopté la résolution Iégislative sur le réglement REACH contenue dans le rapport de
M. Guide SACCONI (PSE, 1). Les éléments principaux de la position du Parlement européen, aboutissent au résultat suivant :

D’une maniére générale, REACH doit permettre aux citoyens, aux travailleurs et aux consommateurs d’avoir la garantie que tout article mis en vente
dans la Communauté est sdr et qu’ils ne risquent pas d’étre exposés a des substances chimiques en quantités ou sous forme de mélanges présentant
un danger pour leur santé ou pour I'environnement. Il est précisé que le réglement a pour but d’assurer la libre circulation des substances chimiques
dans le marché intérieur, dans le respect du devoir de prudence, et en tenant compte des obligations contractées par I'UE et ses Etats membres dans
le cadre des accords commerciaux internationaux, en particulier au sein de 'OMC. Les producteurs, les importateurs et les utilisateurs en aval d’'une
substance chimique auront I'obligation de fabriquer, d'importer, d’utiliser ou de mettre sur le marché des substances de fagon a ce que, dans des
conditions raisonnablement prévisibles, elles ne portent pas préjudice a la santé ou a I'environnement. Un nouvel article introduit par ailleurs I
obligation de communiquer aux utilisateurs en aval et aux consommateurs des informations sur les substances contenues dans les produits.

En ce qui concerne la procédure d’enregistrement des substances chimiques, le compromis atteint par le PSE, le PPE et I'ALDE a été approuvé par la
pléniére par 438 voix pour, 144 contre et 15 abstentions. Pour les substances produites dans une quantité de 1 a 10 tonnes (celles-ci ayant été
identifiées par les évaluations comme étant celles pour lesquelles le colt d'application de REACH serait plus élevé), le compromis introduit une
approche ciblée quant aux données a fournir.

Le compromis maintient, dans tous les cas, la responsabilité du cété de l'industrie en ce qui concerne l'information sur les risques des substances
chimiques et leur réduction (inversion de la charge de la preuve). L'approche ciblée ne doit en outre concerner que les substances existantes. Pour les
substances nouvelles, les données complétes sont exigées. Méme exigence en ce qui concerne les substances "hautement préoccupantes” et les
substances dangereuses pour la santé humaine ou I'environnement utilisées dans la consommation.

Le compromis instaure en outre la possibilité de tests complémentaires, si cela semble nécessaire. Il sera cependant possible d'éviter certains tests
pour les substances produites ou importées dans une quantité de I'ordre de 10 a 100 tonnes, quand cela est justifié sur la base de certains critéres (a
fixer par la Commission en comitologie). Le principe "Une substance, un enregistrement” (OSOR) est en outre introduit, afin de minimiser les codts,
avec toutefois des possibilités d"opt-out" quand cela est justifié.

Concernant l'autorisation, le Parlement a approuvé, par 324 voix pour, 263 contre et 13 abstentions, I'approche de la commission "Environnement”
tenant compte des éléments suivants : le Parlement demande un régime d’autorisation précoce pour les substances les plus dangereuses en limitant I
octroi d’'une autorisation initiale a une période temporaire de cing ans, soumise a réexamen pour son renouvellement, et rendant obligatoire la
substitution des substances les plus dangereuses par des substances qui le sont moins dés lors que des solutions alternatives existent.

Sur les substances dans les produits, le Parlement a approuvé par 291 voix pour, 290 contre et 16 abstentions une version Iégérement révisée de
I'approche adoptée sur cette question par la commission "Environnement": égalité de traitement entre les produits importés et les produits fabriqués
dans I'UE par une simple notification des articles contenant des substances considérées comme "trés hautement préoccupantes” énumérées et par
une application égale de I'autorisation.

Pour les PME, le Parlement a approuvé I'approche consistant a fournir une aide spéciale et des orientations destinées a faire face aux obligations du
reglement. Les informations concernant la mise en ceuvre de REACH doivent étre aisément accessibles, surtout pour les tres petites entreprises, qui
ne doivent pas étre défavorisées par les procédures de mise en ceuvre.

Sur I'Agence européenne des produits chimiques, le Parlement a approuvé I'approche cherchant a renforcer le réle de I'agence pour évaluer les
propositions d’essais et les dossiers d’enregistrement, tout maximisant I'utilisation de I'expertise des Etats membres. L’Agence devra tenir un Registre
des substances et publier sur son site Internet la liste des substances prioritaires a évaluer.

En ce qui concerne I'expérimentation animale, le Parlement a approuvé l'approche de la commission "Environnement" cherchant a minimiser
I'expérimentation animale par I'adaptation réguliére des méthodes d'essai et la prévention de la duplication. Conformément a I'objectif de promotion
des essais non réalisés sur des animaux, une partie des redevances devrait étre allouée au développement de méthodes d’expérimentation non
animale.

Deux ans aprés I'entrée en vigueur du réglement, la Commission présentera un rapport et, le cas échéant, une proposition législative en ce qui

concerne la création d’'une marque européenne de qualité en vue de promouvoir les articles qui, tout au long de la filiére, ont été produits dans le
respect du réglement.

Produits chimiques: classification, étiquetage et emballage, réglement
REACH (modif. directive 67/548/CEE)

2003/0257(COD) - 06/06/2005



Le Conseil a pris acte du rapport de la Présidence sur I'état des travaux concernant le projet de réglement relatif a I'enregistrement, I'évaluation et I
autorisation des substances chimiques, ainsi que les restrictions applicables a ces substances (REACH), et instituant une Agence européenne des
produits chimiques.

Le débat d’orientation a porté sur toute une série de questions, a savoir: le role a jouer par 'Agence dans le cadre de I'évaluation des dossiers et des
substances - particuliérement en ce qui concerne la coopération entre I'’Agence et les Etats membres - ainsi que les conclusions a tirer du travail sur
les analyses d'impact de REACH. Le Conseil a souligné son intention de faire avancer la proposition REACH en vue d’aboutir & un accord politique
suite a I'avis du Parlement européen.

En ce qui concerne I'évaluation des dossiers, le débat a confirmé I'attitude largement positive a I'égard du réle renforcé de I’Agence tout en rappelant I
importance de garder les capacités nationales en vue de répondre aux défis et de maintenir la capacité en matiére d’évaluation des substances
susceptibles de présenter un risque pour la santé et/ou I'environnement. Dans ce contexte, le Conseil appelle ses instances préparatoires a examiner
les conséquences éventuelles des propositions alternatives avec la méme rigueur que celle employée pour I'analyse de la proposition de la
Commission.

Concernant les résultats de I'atelier de travail sur REACH, organisé par la Présidence luxembourgeoise, le Conseil considére que les études d'impact
réalisées jusqu’a présent ont pu dégager suffisamment de connaissances pour permettre aux négociations de continuer sur base de la proposition de
la Commission en vue d’un systéme praticable.

Le Conseil appelle ses instances préparatoires a procéder dans ses négociations sur tous les aspects de la proposition de la Commission tout en
tenant compte des impacts qu’aura la nouvelle Iégislation sur les PME, sur les producteurs/importateurs de substances a bas volume, et sur la
compétitivité internationale de I'industrie européenne. Le Conseil entend prendre en compte tous les résultats dégagés des études d’impact lors de sa
prise de décision politique.

Produits chimiques: classification, étiquetage et emballage, réglement
REACH (modif. directive 67/548/CEE)

2003/0257(COD) - 12/07/2006 - Document annexé a la procédure

Suite a I'accord politique intervenu au Conseil le 13 décembre 2005 sur le projet de réglement REACH, la Commission présente maintenant une fiche
législative et financiére révisée.

En accompagnement de I'accord politique sur la position commune, la Commission et les Etats membres ont fait un certain nombre de déclarations
importantes. Vu lI'importance d’'une Agence européenne des produits chimiques performante et la nécessité de la rendre totalement opérationnelle
avant I'application des procédures REACH principales, le Conseil et la Commission ont fait une déclaration commune sur les actions qui sont
nécessaires pour créer 'Agence.

Dans contexte également, la Commission a souligné la nécessité de disposer de moyens budgétaires appropriés pour couvrir les colts accrus que I
Agence devra supporter en raison principalement de ses compétences et responsabilités beaucoup plus importantes et de la décision du Conseil
européen d’établir 'Agence a Helsinki.

Il est rappelé qu’au cours des trois premiéres années, '’Agence tirera peu de recettes des redevances et dépendra par conséquent des subventions de
'UE pour pouvoir fonctionner efficacement.

Pour connaitre les détails, se reporter a la fiche financiére.

Produits chimiques: classification, étiquetage et emballage, réglement
REACH (modif. directive 67/548/CEE)

2003/0257(COD) - 18/12/2006 - Acte final

OBJECTIF : assurer un niveau élevé de protection de la santé et de I'environnement ainsi que la libre circulation des substances chimiques sur le
marché intérieur tout en favorisant la compétitivité et I'innovation.

ACTE LEGISLATIF : Directive 2006/121/CE du Parlement européen et du Conseil modifiant la directive 67/548/CEE du Conseil concernant le
rapprochement des dispositions |égislatives, réglementaires et administratives relatives a la classification, I'emballage et I'étiquetage des substances
dangereuses afin de I'adapter au réglement 1907/2006/CE concernant I'enregistrement, I'évaluation et I'autorisation des produits chimiques, ainsi que
les restrictions applicables a ces substances (REACH), instituant une agence européenne des produits chimiques.

CONTENU : le reglement REACH a pour objet d’assurer un niveau élevé de protection de la santé et de I'environnement ainsi que la libre circulation
des substances sur le marché intérieur tout en favorisant la compétitivité et I'innovation (voir COD/2003/0256). La présente directive a pour objet de
modifier la directive 67/548/CEE compte tenu de la modification du régime actuel de gestion des substances chimiques a la suite du réglement
REACH. Eu égard a I'adoption du réglement 1907/2006/CE, la directive 67/548/CEE est adaptée et ses régles concernant la notification et I'évaluation
des risques des substances chimiques sont supprimées.


http://www.europarl.europa.eu/oeil/FindByProcnum.do?lang=fr&procnum=COD/2003/0256

ENTREE EN VIGUEUR : 19/01/2007. La directive est applicable & partir du 01/06/2008.

Produits chimiques: classification, étiquetage et emballage, réglement
REACH (modif. directive 67/548/CEE)

2003/0257(COD) - 29/10/2003 - Document de base législatif

OBJECTIF : améliorer la protection de la santé humaine et I'environnement tout en maintenant la compétitivité et en renforgant I'esprit d'innovation de
I'industrie chimique européenne. ACTE PROPOSE : Réglement du Parlement européen et du Conseil. CONTENU : la présente proposition met en
place le systeme REACH - un systéme intégré unique d'enregistrement, d'évaluation et d'autorisation des produits chimiques - et institue une agence
européenne des produits chimiques. REACH engagerait les entreprises qui fabriquent et importent des produits chimiques a évaluer les risques
résultant de leur utilisation et a prendre les mesures nécessaires pour gérer tout risque identifié. La charge de la preuve que la sécurité des produits
chimiques commercialisés est assurée serait renversée et passerait des autorités publiques a l'industrie. En résumé, le systtme REACH comprend les
éléments suivants: 1) L'enregistrement : I'industrie est tenue de se procurer des informations pertinentes sur les substances qu'elle produit et
d'exploiter ces informations pour assurer une gestion sire des dites substances. Il est institué une obligation générale d'enregistrement pour les
substances fabriquées ou importées en quantités de plus de 1 tonne. Faute d'enregistrement, la substance ne peut étre ni manufacturée ni importée.
Les produits seraient enregistrés dans une base de données centrale. Quelques groupes de substances seraient exemptés de I'obligation
d'enregistrement (tels que certaines substances intermédiaires, les polymeres et quelques produits chimiques gérés au titre d'une autre Iégislation de
I'UE). L'enregistrement comprendrait les données relatives aux propriétés, aux utilisations et aux précautions d'emploi des produits chimiques; 2) Le
partage des données : le réeglement proposé contient un certain nombre de dispositions relatives au partage des données, qui visent a limiter les
essais pratiqués sur les animaux vertébrés et a réduire les colts supportés par l'industrie. Les données pertinentes doivent étre partagées moyennant
contrepartie; 3) L'information par le canal de la chaine d'approvisionnement: cette information assure que tous les utilisateurs de substances disposent
des données dont ils ont besoin en vue d'une utilisation sare. Cela implique que l'information soit transmise en amont et en aval de la chaine
d'approvisionnement et entre tous les acteurs qui interviennent dans cette chaine; 4) Utilisateurs en aval : ces dispositions obligent les utilisateurs en
aval a examiner la sécurité de leurs utilisations des substances, en se fondant tout d'abord sur I'information communiquée par leurs fournisseurs, et a
prendre des mesures de gestion des risques appropriées. Elles permettent également aux autorités d'avoir une vue d'ensemble des utilisations qui
sont faites d'une substance a mesure que celle-ci parcourt la chaine d'approvisionnement, et de demander, le cas échéant, un complément
d'information et de prendre les mesures appropriées; 5) L'évaluation: elle permet de vérifier que l'industrie respecte ses obligations et qui évite les
essais inutiles. Deux types d'évaluation pourraient étre prévus: I'évaluationdu dossier et I'évaluation de la substance. L'évaluation du dossier serait
obligatoire pour toutes les propositions prévoyant des expériences animales. Elle devrait essentiellement minimiser la nécessité du recours a ce type
d'expériences. Les deux types d'évaluation pourraient se conclure par une demande de données complémentaires. L'agence prendrait la décision
finale sur ces demandes en cas d'accord de I'ensemble des Etats membres. En cas de désaccord, la Commission européenne déciderait; 6)
L'autorisation : les risques liés a I'utilisation de substances présentant des propriétés extrémement préoccupantes seront examinés et, s'ils sont
maitrisés de maniére appropriée ou si les avantages socio-économiques I'emportent sur les risques et qu'il n'existe pas de substances ou de
technologies de remplacement comme autre solution convenable, les utilisations feront I'objet d'une autorisation; 7) Restrictions : la procédure de
restrictions offre un filet de sécurité permettant de gérer les risques qui ne sont pas couverts de maniére adéquate par d'autres dispositions du
systeme REACH. Les propositions de restrictions peuvent concerner les conditions de fabrication, I'utilisation ou les utilisations, et/ou la mise sur le
marché d'une substance, ou encore l'interdiction éventuelle de ces activités, au besoin. Elles sont élaborées par les Etats membres ou par la
Commission sous forme d'un dossier structuré; 8) Innovation : des incitations a la recherche sont intégrées dans REACH qui pourraient augmenter
l'innovation. Le nouveau systéme proposé pourrait encourager la recherche et I'innovation en relevant le seuil d'enregistrement de 10 kg actuellement
a 1 tonne. En outre, la période d'essai pour la recherche et le développement serait allongée jusqu'a 10 ans. Cette période serait prolongée de 5 ans
pour les produits pharmaceutiques. Pour les utilisateurs en aval, le nouveau systeme se traduirait par une simplification de la réglementation. L'agence
européenne des produits chimiques gérera les aspects techniques, scientifiques et administratifs du systtme REACH au niveau de la Communauté,
en veillant a garantir que le systéme REACH fonctionne bien et soit crédible pour toutes les parties intéressées. Elle gere le processus
d'enregistrement, joue un réle fondamental en veillant & la cohérence de I'évaluation, établit des critéres destinés a guider les Etats membres dans leur
sélection des substances qui devront étre évaluées et prend des décisions nécessitant des informations supplémentaires sur les substances en cours
d'évaluation. Elle formule également des avis et des recommandations dans le cadre des procédures d'autorisation et de restriction et a un devoir de
confidentialité. Les codts totaux de la proposition seraient sensiblement inférieurs aux estimations initiales. Selon la Commission, les co(ts totaux pour
I'industrie chimique et les utilisateurs en aval se situeraient donc entre 2,3 et 5,2 milliards d'euros. Selon un scénario fourni a titre d'illustration, les
avantages pour la santé seraient de I'ordre de 50 milliards d'euros sur une période de 30 ans.

Produits chimiques: classification, étiquetage et emballage, réglement
REACH (modif. directive 67/548/CEE)

2003/0257(COD) - 24/06/2005

Dans l'attente de l'avis du Parlement européen, le Conseil a tenu un débat d'orientation sur des projets de reglement et de directive concernant
I'enregistrement, I'évaluation et I'autorisation des substances chimiques (REACH).

Le débat s'est concentré sur le régime des autorisations, et plus précisément sur : le champ d’application de I'autorisation; I'élaboration éventuelle
d'une liste des substances préoccupantes soumises a autorisation; la prise en compte obligatoire de solutions de remplacement techniquement et
économiquement appropriées (substances ou technologies); les conditions auxquelles seraient soumises, le cas échéant, les autorisations (limites
dans le temps, périodes de révision, suivi).



- En ce qui concerne le champ d’application de l'autorisation, le débat au Conseil a souligné I'importance d’appliquer des criteres scientifiques et
techniques lors de la prise en compte de substances préoccupantes a effets graves et irréversibles équivalents aux substances cancérigénes,
mutagénes, toxiques pour la reproduction, ainsi que les substances persistantes, bioaccumulables et toxiques (PBT) ou trés persistantes et tres
bioaccumulables (vPvB).

- Tout en rappelant la nécessité d'un systéme d'autorisation gérable et praticable, le débat a confirmé I'attitude largement positive a I'égard de I’
établissement d’une liste de substances candidates pour le régime des autorisations.

- Concernant la prise en compte de technologies ou de substances alternatives techniquement et économiquement viables dans le cadre de I'octroi
des autorisations, le débat a relevé que le systéme d'autorisation était un élément important de REACH qui pourrait contribuer a la substitution de
substances préoccupantes, et qu'il s’agissait d’encourager davantage la considération de ces solutions alternatives avant la prise de décision.

- Tout en reconnaissant les mérites en vue de stimuler le développement de solutions alternatives, le débat au sein du Conseil a souligné I'importance
de tenir compte des contraintes spécifiques en matiére de cycles de production lors de I'application des conditions aux autorisations, sans pour autant
exclure que ces autorisations soient soumises a des conditions strictes, y compris des limites dans le temps, des périodes de révision et des
conditions de suivi.

- Enfin, le Conseil a réitéré I'appel a ses instances préparatoires a poursuivre les négociations en vue d'un accord politique, suite a I'avis du Parlement
européen, sur tous les aspects de la proposition de la Commission, en tenant bien compte de I'équilibre visé entre la compétitivité internationale de
I'industrie européenne et la protection de I'environnement et de la santé humaine.

Produits chimiques: classification, étiquetage et emballage, réglement
REACH (modif. directive 67/548/CEE)

2003/0257(COD) - 17/10/2005

Le Conseil Environnement a tenu un débat d'orientation sur le projet de réglement et de directive REACH. Le débat a notamment porté sur la réponse
a donner a deux questions concernant les substances dans les produits:

- Les substances qui sont destinées a étre rejetées par des produits doivent-elles faire I'objet d'un régime spécifique ou doivent-elles étre traitées
comme n'importe quelle autre substance ou préparation?

- L'obligation de notifier les substances potentiellement dangereuses contenues dans des produits doit-elle étre fondée sur la présence de substances
extrémement préoccupantes ou I'exposition doit-elle également étre prise en compte?

Le résultat des discussions peut étre résumé comme suit:

® un large consensus se dégage sur le compromis de la présidence et il est admis qu’un bon équilibre a été trouvé entre I'atténuation de
I'impact du réglement propose sur l'industrie et le maintien d'un niveau élevé de protection de la santé humaine et de I'environnement.

e un grand nombre de délégations ont souligné qu'il importait de ne pas modifier cet équilibre dans le sens d'une réduction des exigences en
matiére d'information. Il est important que le réglement procure effectivement les avantages attendus de la communication d'un plus grand
nombre d'informations sur les substances chimiques.

e plusieurs délégations ont insisté sur la nécessite d'éviter un transfert de responsabilité de I'industrie vers les pouvoirs publics. Cela n'exclut
pas que l'agence puisse étre associée en contribuant aux décisions de I'industrie.

® un certain nombre de délégations ont souligné qu'il était important d'instaurer un régime d'autorisation fort, notamment afin d'encourager
autant que possible les substitutions. Plusieurs délégations seraient favorables a un régime spécifique pour les substances contenues dans
des produits, dont le rejet est prévu.

e un certain nombre de délégations souhaiteraient que ces exigences soient mises en conformité avec celles prévues pour les substances
telles quelles ou contenues dans des préparations, notamment par l'inclusion des substances qui ne sont pas encore classées comme
dangereuses.

e il existe un large consensus en faveur de sa proposition relative a la notification des substances extrémement préoccupantes contenues dans
des produits. La présidence note que cela n'exclurait pas la possibilité d'une dérogation a I'exigence de notification dans les cas ou
I'exposition de I'étre humain et de I'environnement peut étre exclue.

Le Conseil a chargé le Coreper d'examiner plus en détail ces questions en vue de préparer un accord politique sur la proposition REACH lors de la
prochaine session du Conseil "Compétitivité" qui se tiendra a la fin de novembre 2005.

Produits chimiques: classification, étiquetage et emballage, réglement
REACH (modif. directive 67/548/CEE)

2003/0257(COD) - 10/11/2003

Le Conseil a pris acte de la présentation par M. Liikanen, membre de la Commission, de la proposition de réglement et a chargé le Comité des
représentants permanents d'examiner cette proposition en priorité. Les principaux aspects ci-apres se dégagent du débat du Conseil qui a suivi la
présentation de la proposition législative: - une large majorité de délégations ont accueilli favorablement les modifications introduites par la
Commission dans la version définitive de sa proposition, laquelle tient compte de certaines des préoccupations exprimées par différents secteurs



consultés, principalement en ce qui concerne la portée du systéme REACH et les colts y afférents pour l'industrie; - reconnaissant la nécessité d'une
approche équilibrée accordant la méme importance aux aspects ayant trait a la compétitivité, a I'environnement et a la santé, les délégations se sont
félicitées que le Comité des représentants permanents ait décidé de créer un groupe ad hoc sur les produits chimiques, chargé d'examiner la
proposition sous tous ses aspects; - pendant le débat, la Commission a souligné qu'elle avait présenté une étude d'impact concernant les colts pour
l'industrie. De nombreuses délégations ont insisté sur I'importance d'une telle étude d'impact approfondie, notamment en ce qui concerne les PME et
les autres utilisateurs de produits chimiques; - certaines délégations étaient d'avis que les colts indirects induits par I'application du systéme REACH
resteraient considérables et qu'il y aurait lieu de les examiner soigneusement; - plusieurs délégations ont souligné le réle que devait jouer I'Agence des
produits chimiques proposée, pour ce qui est de coordonner la procédure d'évaluation et de veiller ainsi a ce qu'il n'y ait pas de divergence dans
I'application des regles. Il est rappelé que le dernier Conseil européen (16 et 17 octobre) a indiqué dans ses conclusions que: la législation
communautaire ne devrait pas brider la compétitivité de I'UE, comparée a celle d'autres grandes zones économiques. A cette fin, la Commission est
invitée a tenir compte des incidences des textes Iégislatifs communautaires qui sont proposés en les assortissant d'une analyse d'impact exhaustive.
La proposition de texte sur les produits chimiques constituera le premier exemple de mise en oeuvre de cette approche, compte tenu notamment de
ses incidences sur les PME.

Produits chimiques: classification, étiquetage et emballage, réglement
REACH (modif. directive 67/548/CEE)

2003/0257(COD) - 25/11/2004

Un certain nombre de questions importantes ont été examinées au cours d'un débat d'orientation du Conseil, qui visait a donner des orientations
politiques aux travaux qui seront menés sous les présidences futures :

1) en ce qui concerne l'atelier consacré a I'étude de I'impact de REACH, qui a eu lieu a La Haye du 25 au 27 octobre 2004, le Conseil a accueilli avec
satisfaction ses conclusions et recommandations et il a chargé ses instances préparatoires, en liaison avec la Commission, d'en tenir compte lors des
travaux a venir ;

2) pour ce qui est de la soumission conjointe de données, y compris en ce qui concerne le partage des co(ts, le Conseil a souligné I'importance
d'éviter les essais inutiles sur les animaux et a insisté sur la nécessité d'améliorer la protection de la santé humaine et de I'environnement tout en
garantissant la compaétitivité de I'industrie chimique européenne, notamment celle des PME. A cet égard, le Conseil a examiné une proposition, qui
serait I'un des moyens possibles d'atteindre ces objectifs, consistant a instaurer le partage obligatoire de toutes les données, notamment par I'adoption
de régles juridiguement contraignantes sur le partages des codts. Si cette proposition a recueilli un certain soutien, le Conseil a toutefois demandé que
la question fasse I'objet d'un examen plus approfondi tenant compte de I'avis du Service juridique du Conseil ;

3) le Conseil a débattu de la question d'une éventuelle extension des exigences en matiére d'informations applicables aux substances produites en
petites quantités (une & dix tonnes par an). Les Etats membres ont estimé qu'il importait de disposer de données en nombre suffisant pour permettre
une classification et un étiquetage appropriés et pour garantir la protection de la santé humaine et de I'environnement, notamment en ce qui concerne
les substances présentant des propriétés extrémement préoccupantes, par exemple les substances persistantes, bio-accumulables et toxiques (PBT)
et les substances trés persistantes a fort potentiel de bio-accumulation (VPVB). Les Etats membres ont souligné qu'il fallait trouver un juste équilibre
entre les colits des informations supplémentaires (notamment pour les PME) et leurs avantages. Les Etats membres et la Commission ont également
souligné la nécessité de tenir compte du volet "compétitivité" d'une telle extension éventuelle des exigences en matiere d'informations.

Le Conseil a chargé ses instances préparatoires de procéder a un examen approfondi de ces questions tout en tenant compte, outre les
considérations liées a la santé humaine et a I'environnement, de l'incidence de REACH sur la compétitivité, notamment celle des PME, ainsi que de la
simplification des démarches administratives et d'une utilisation efficace de ressources peu abondantes.

Produits chimiques: classification, étiquetage et emballage, réglement
REACH (modif. directive 67/548/CEE)

2003/0257(COD) - 28/11/2005

Le Conseil a tenu un débat d'orientation sur un projet de reglement concernant I'enregistrement, I'évaluation et l'autorisation des substances
chimiques, ainsi que les restrictions applicables a ces substances (Reach). Il a chargé le Comité des représentants permanents d'examiner les
questions restées en suspens afin de permettre au Conseil de dégager un accord politique lors de sa session du 13 décembre 2005.

Le débat était basé sur un rapport de la présidence répertoriant les principales questions en suspens et s'est déroulé a la lumiére de I'avis rendu en
premiére lecture par le Parlement européen.

Le président a conclu qu'il existait un consensus sur un grand nombre de questions essentielles, notamment I'enregistrement et I'évaluation.
Les points restés en suspens sont relativement peu nombreux. Il s'agit principalement de I'autorisation et du champ d'action :

- L'autorisation est la partie du réglement REACH qui traite des substances les plus dangereuses et, a ce titre, elle revét une importance particuliére.
Certaines délégations préféreraient que les dispositions exigeant le remplacement de ces substances soient encore renforcées. Elles proposent
notamment qu'il soit toujours tenu compte, lors de la prise d'une décision d'autorisation, de la disponibilité éventuelle de substances de remplacement
appropriées et que, si de telles substances existent, I'autorisation ne soit pas octroyée. En revanche, plusieurs délégations et la Commission estiment
que, s'il peut étre démontré que les risques découlant de I'utilisation de certaines de ces substances1 sont maitrisés de maniére adéquate, l'industrie



devrait pouvoir continuer a les utiliser dans les conditions trés strictes en vigueur. Certaines délégations ont souligné qu'il importait de préciser
clairement la maniére dont serait appliqué le concept de maitrise adéquate du risque.

- Pour ce qui est du champ d'application, quelques délégations demandent des exemptions d'enregistrement supplémentaires pour certaines

substances. La présidence note qu'un examen a bréve échéance des annexes concernées serait peut-étre le meilleur moyen de régler cette
importante question.

Produits chimiques: classification, étiquetage et emballage, réglement
REACH (modif. directive 67/548/CEE)
2003/0257(COD) - 13/12/2006 - Texte adopté du Parlement, 2éme lecture

En adoptant la recommandation pour la 28M€ |acture contenue dans le rapport de codécision de Guido SACCONI (PSE, IT), le Parlement européen a
approuvé sans modification la position commune du Conseil.
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