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» Helpdesk: mission d’assistance
» Reglement REACH: rappels

» Prochaine échéance d’enregistrement : REACH 2018
 La procédure d’enregistrement
* Feuille de route REACH 2018

» Communication dans la chaine d’approvisionnement
 Fiche de données de sécurité (FDS)

» Substances dans les articles
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Helpdesk — Les services

=» Un ssite internet : un portail d’acces et deux sites en miroir
(http://reach-info.ineris.fr et http://clp-info.ineris.fr/ )

e Nouveautés

 Reglementations
* Brochures et FAQ

=» Un accueil téléphonique du lundi au vendredi de 9h a 12h : 0820 20 18 16, et
un formulaire disponible en ligne pour les questions écrites

=» Une lettre d'information diffusée et publiée tous les 15 jours,
depuis avril 2010

= Plans d’action nationaux
* Plan d’action UIC/MEEDTL en 2010 (1¢¢ échéance d’enregistrement) el
* Plan d’action REACH/PME depuis 2012 (2¢™e et 3¢me échéances d’ enreglstrement)

= Interventions
e CCl, Fédérations professionnelles, DREAL
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Helpdesk — Les services

Helpdesk de PECHA : Réseau européen des

Pour les acteurs hors UE et les questions | s helpdesks nationaux :
sur les outils Résolution et coordination des informations

/questions au niveau européen (FAQ)

Helpdesks Nationaux m

Appui au réseau national et traitement des questions (générales ou complexes)

Au(torlte Compete)nte Chambres de Commerce . O;ganisatiol?s

MEDDE et DGT): ) . rofessionnelles :

Expertise, interprétation légale et d’Industrie : Expertise industrielle et
et application de la Expertise, relais d’'information PME soutien aux PME

réglementation

Industrie - (fabricants, importateurs, utilisateurs en aval)
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Un portail d’acces ...

26/06/2017

http://helpdesk-reach-clp.ineris.fr/

REPUBLIQUE PRANGASE

I service national d’assnstance

%
'\

Liberrd + Bguiid + Prevrnint
REPURLIGET FRANCAISE.

MINISTERE
DU TRAVAIL, DE LEMFLOL,

BT DU DIALOGUE SOCTAL

Se connecter

Missions du helpdesk Lettre d'information

Les Etats membres (article 124 de REACH et article 44 du CLP) ont la mission d’assurer, sur leur territoire, un  Abonnez-vous a la newsletter :
service national d’assistance (“helpdesk” en anglais) sur les aspects réglementaires et techniques des textes de
REACH et du CLP et sur les obligations qui en découlent pour les industriels.

Cette mission d’assistance réglementaire, placée sous la responsabilité du MEEM (pour REACH et CLP) et de la

DGT (pour CLP), a été confiée a VINERIS (Institut National de Environnement Industriel et des Risques). Cette

mission de Etat est un service gratuit rendu aux entreprises ; il est a distinguer des actions de conseil et de  Toutes les lettres d'informations
soutien dont pourront s’entourer les entreprises pour préparer leurs dossiers d’enregistrement ou leurs demandes

d’autorisation, qui relevent quant a elles d’un marché privé (consultants, bureaux d’études).

Vous trouverez sur le site, différents types de ressources, a savoir :

o des Actualités (nouveauté réglementaires, événements...) relatives aux réglementations REACH et CLP
e des Guides et Brochures : documents techniques élaborés par le helpdesk, le MEEM ou ECHA

® les réglements REACH et CLP en PDF ou accessibles par titres et chapitres

* une Foire aux Questions actualisée régulierement

SerVIce national d'assistance reglementaire CLP Service national d'assistance reglementa!re REACH

Vicelnatibnada
reglem ntalreﬂ

ble =
Helpdesk Biocides

G Pour vos questions sur la réglementation BIOCIDES, le helpdesk est confié a IANSES et est disponible ici.
@A

dlv
«@»

Helpdesk Biocides

W I pour une aide sur les e Conditions générales d'utilisation - Mentions l€eales - Questionnaire de satisfaction
s 2 w
V|| Blecides comlfee s | ==\ Service national d'assistance HELPDESK REACH - CLP
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http://helpdesk-reach-clp.ineris.fr/

Ministére

de Fmironnement,
Energie

de Féneng
et dela Mer

Accueil

Accueil

Nouveautés

17110/2016

20/10/2016

20110/2016

06/10/2016

A propos de Assistance Reglementation

octobre 2016

Enregistrement - Le guide de [ECHA “"Comment préparer un dossier de demande (inquiry)"
est maintenant disponible en francais et téléchargeable depuis notre Menu Documentation »>
section Guides & Brochures >> filtrer sur Enregistrement »> puis sur Pré-enregistrement ou
Inquiry. Il a pour but daider les déclarants a préparer un dossier de demande (inquiry) par le
biais d1UCLID. Il fournit des instructions détaillées et pratiques sur la maniére de générer un
ensemble de données concernant une substance et présente les sections dIUCLID a renseigner
avant de le soumettre a [ECHA par [intermédiaire de REACH-IT.

Enregistrement - Le guide de [ECHA "Comment préparer des dossiers d'enregistrement et
de RDAPP" est désormais disponible en francais et téléchargeable depuis notre Menu
Documentation >> section Guides & Brochures »» filtrer sur Enregistrement »> puis sur
Manuels techniques. Ce guide a pour but de vous aider a préparer des dossiers
denregistrement REACH et de RDAPP (activités de recherche et de développement axées sur
les produits et les processus) a laide d'IUCLID. Il fournit des instructions détaillées et pratiques
sur [3 maniére de générer un ensemble de donndes dune substance et présente les sections
d'IUCLID & renseigner dans le cadre de la préparation dun dossier valide qui pourra &tre soumis
a [ECHA par lintermédiaire de REACH-IT.

Auterisation - Pour octroyer un maximum de temps aux parties prenantes qui souhaiteraient
préparer des commentaires sur les consultations publiques concernant les demandes
dautorisation, [ECHA a décidé de publier une “pré-notification’ des utilisations et des
substances qui seront concernées par cette prochaine consultation publique. Cette consultation
publique débutera le 9 novembre 2016. Les substances concernées sont @ le
1,2-dichloroéthane (EDC), le 4,4méthylénebis[2-chloroaniline] (MOCA), le dichromate
d'ammonium, le trioxyde de chrome, le dichromate de potassium, le dichromate de
sodium. News ECHA

Enregistrement - L'ECHA lance sa 58m= phase de la campagne « REACH 2018 » : Préparez
vos dossiers d'enregistrement au format électronique

Cette 5™ étape consiste 3 consigner toutes les données collectées lors des phases
précédentes (informations relatives a lidentité, aux dangers, aux utilisations et aux risques
des substances) afin de les consigner dans les dossiers denregistrement au format
électronique standardisé (IUCLID). Pour les cas les plus simples, il est également possible de
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Documentation

eux sites REACH et CLP

....n....,i.ri..,...‘
povr n dévaloppament durable

Rechercher

Lettre d'information
Abonnez-vous a la newsletter :

7 votre adresse de courriel.
Toutes les lettres d'informations

A noter

REACH 2018

Autorisation: mode demploi

FAQ - Hot topics'

Les RMOA et le PACT

Huiles essentielles

SVHC et Articles

Restrictions - Annexe XVII

REACH et les nanomatériaux
Polluants organiques persistants (POP,
Checklists pour choisir un consultant

Tous les focus.

ECHA-term

ECHA-term, la base terminologique en 23
langues de [ECHA.
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Accueil

Accueil

Nouveautés

Réglementation

novembre 2016

03/11/2016

03/1172016

Une nouvelle proposition de classification et d'étiquetage harmonisés est en consultation
publigue jusqu'au 19/12/16. Elle concerne le méthacrylate de dodécyle (N*CE 205-570-6). o

La Commission Européenne a approuvé le 21/03/16 un projet de modification du réglement
CLP (article 45), en ce qui concerne “les informations harmanisées sur la répanse a apporter en
cas d'urgence sanitaire”. Les échéances dapplication de ce nouveau réglement et le niveau
dinformations a fournir différera selon que les mélanges seront 3 destination du
consommateur ou dutilisateurs professionnels. Les importateurs et utilisateurs de ces
mélanges dangereux devront notamment apposer un code alphanumérique sur [étiquette des
mélanges mis sur le marché. Sauf opposition du conseil et du parlement, ce projet devrait étre
adopté le 22 janvier 2017. Projet de modification du réglement CLP. Projet dAnnexe VIl au
raglement CLP.

octobre 2016

13/10/2016

10/10/2016

Les états membres ont voté la proposition de la Commission Européenne concernant
[harmonisation des informations toxicologiques & transmettre aux centres antipoison, lors de
la mise sur le marché dans [union européenne dun mélange (cf. article 45 du reglement CLP).
Plus dinformations.

Une nouvelle proposition de classification et d'étiquetage harmonisés est en consultation
publique jusquau 18/11/16. Elle concerne loxyde d'éthylene (N'CE  200-849-9), [v]
principalement utilisé comme réactif de laborateire ou intermédiaire de synthése.

septembre 2016

22/09/2016

Trois nouvelles propositions de classification harmonisées sont en consultation publique
jusquau 30/09/16:

- diisohexyl phthalate (N* CE 276-090-2) v]
- sulfure de nickel (N* CAS 11113-75-0), sulfure de nickel (II) (N*CAS 16812-54-7), millérite
(N°CAS 1314-04-1)

- oxyde de bis(2,4,6-triméthylbenzoyl)phénylphosphine (N* CE 423-340-5)

e o risgue
durable

pout n divloppament |

Documentation

Lettre d'information

Abonnez-vous a la newsletter :
Saisissez volre adresse de courriel.
Toutes les lettres d'informations

A noter

Les produits chimiques sur le lieu de travail
CLP et ICPE: guides technigues

6eme ATP du CLP

Huiles essentielles

FAQ - Hot topics’

Obligation de notification (Inventaire

FDS et Numéro durgence

ECHA-term

ECHA-term, la base terminologique en 23
langues de [ECHA.
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Accueil

Lettre dinformation

Abonnez-vous a la newsletter :

Nouveautés
octobre 2016

Saisissez volre adresse de courriel.

Toutes les lettres dinformations

Enregistrement - L’'ECHA lance sa 5™ phase de la campagne « REACH 2018 = : Préparez
vos dossiers d'enregistrement au format électronigque

Cette 5™ @&tape consiste & consigner toutes les données collectées lors des phases,
précédentes (informations relatives a lidentité, aux dangers, aux utilisations et aux risques
des substances) afin de les consigner dans les dossiers denregistrement au format
electronique standardise (IUCLID). Pour les cas les plus simples, il est également possible de FAQ - 'Hot topics’
créer le dossier directement wia REACH-IT, le portail informatique de soumission de [ECHA. REACH 2018

Communiqué de presse de 'ECHA (en francais). Un webinar diffuse le 0410516 est en ligne. T

06/10/2016

Autorisation: mode demploi
HﬂCHm Les RMOA et le PACT

Huiles essentielles

septembre 2016 SVHC et Articles
Restrictions - Annexe XVII

Enregistrement - L'ECHA a publié la liste des substances pour lesguelles un déclarant principal a
29/09/201¢6 ©te designeé. Cette liste comprend le nom des déclarants principaux ayant autorise leur

u REACH et les nanomatériaux

diffusion. Mews de [ECHA Polluants organigues persistants (POP)
Checklists pour choisir un consultant

Enregistrement - Le réglement (UE) n 20161688 vient de paraitre au JOUE, modifiant

I'annexe WVII de REACH en ce qui concerne les meéthodes d'essais pour évaluer la

sensibilisation cutanée. Il est dorénavant possible d’utiliser les méthodes in chemico et in

23/09/2016 Vvitro sans qu'il soit nécessaire de recourir a des essais in vivo. Ces derniers ne devraient &tre m ECHA-term
réalisés gue si les meéthodes d'essais in chemicosin vitro ne peuvent s’appliquer ou si les
résultats ne permettent pas de procéder a la classification et a I'évaluation des risques de la ECHA-term, la base terminologique en 23
substance. langues de IECHA.

Restrictions - La Commission Eurcpéenne a demandé a 'ECHA de se pencher sur l'éventuelle
dangerosité des encres pour tatouages et maquillage permanent et détudier s'il est
nécessaire de les restreindre au niveau européen pour ce type dusages. L'ECHA préwvoit de
22/09/2016 Sappuyer sur le rapport du JRC (Joint Research Center) publie recemment sur le sujet afin de
mener une étude sur les alternatives possibles et une analyse socio-économique sur limpact
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[ Appliquer le filtre ]

FDS5 et scénarios d'exposition

Guide d'élaboration des Fiches de Données de Sécurité
[Décembre 2012 - w2.0] - wersion frangaise

Ce document fournit des informations nécessaires & ["élaboration des fiches de données de sécurité [FDS], des détails sur les exigences relatives aux
informations & inclure dans chaque section d®une FDS - en particulier le détail des modifications découlant des différentes révisions de l*annexe Il du réglement
REACH et des périodes de transition pour la mise en ceuvre de ces changements. Il donne égalerment des informations générales sur qui doit fournir une FDS et
pour quelles substances ou quels mélanges. Cette mise & jour intégre ’ajout en annexe d*informations jusquralors disponibles dans la partie G du Guidance on
Informations Requirements and Chemical Safety Assessment,

Un guide simplifié de ce guide est disponible en francais ici

¥ Brochure MEDDE - Les Fiches de Donnges de Sécurité

La fiche de données de sécurité doit accompagner la fourniture de substances ou mélanges dangereux au titre du réglement Reach. Transmise d’amont
B on aval dans la chaine d*approvisionnement, elle offre une connaissance compléte des dangers associés & l'utilisation de ces produits, Ce dépliant
indique la marche & suivre pour se conformer & la fiche de données de sécurité,

M Brochure MEDDE - Scénarios d'exposition mode d'emploi

Selon Reach, les fournizseurs de substances classées dangereuses [et produites ou importées > 10t/ an) doivent fournir une fiche de données de sécurite
B gtendue comprenant un scénario d’exposition. Ce document décrit les conditions dans lesquelles la substance peut étre utilisée sans risque tout au long
de son cycle de wie. Ce dépliant présente la marche & suivre & réception d’un scénario d’exposition.

Guide des exigences dinformation et évaluation de la sécurité chimique - Chap. R12: Systéme de descripteurs des utilisations
[dtars 2010] - version frangaise

Ce guide fournit un systéme de descripteurs d’utilisation permettant de standardiser la description de ["utilisation des substances.

Une factsheet en francais est également disponible sur ce sujet [Juillet 20107,

Py Brochure UIC - Communication dans la chaine dapprovisionnement - QGuestions/Réponses
& Ce document a été élaboré dans le cadre du plan d'action avec le Ministére [MEDDE] en 2010-2011. Il est destiné & aider les entreprises, tout
particulierement les PME, sur les aspects de REACH liés 3 la communication dans la chaine d*approvisionnement.

26/06/2017




Lettre d'information

http://www.ineris.fr/reach-info/index.jsp?content=newsletter

Lettre
d'info

REACH Enregistrement

Modification de Fannexe Vil Webi UCLID 6
Le réglement (UE) n®2016/1688 vient de paraitre au JOUE,  * Les supports du webinar © JUCLID & advanced users
modifiant Fannexe VIl de REACH en ce qui conceme les webinar — Part 2 » du 07/09/2016 sont désormais en
méthodes d’essais pour évaluer Ia sensibilisation cutanée. ligne: id. Ce webinar permet de partager tous les
Ainsi il est dorénavant possible d'utiliser les méthodes in TEtoUrs regus par ses utilissteurs aprés la sortie de cette
chemico et in vitro sans qu'il soit nécessaire de recourir 3 demnigre version (IUCLID 6). Des guestions-réponses
des essais in vivo. Ces demiers ne devraient étre réalisés sont également proposées, ainsi que des informations

que si les méthodes d'essais in chemicoyfin vitro ne peuvent sur les futures évolutions de I"outil.

s‘appliquer ou si les résultats ne permettent pas de - Frochain webinar : « Prepare your registration as o

procéder 3 la dassification et 3 I'évaluation des risques de UCLID dossiers, le 04 octobre — Rappel. Vous pouvez 3 9 4 L4 hY M l

== T T 139 numéros publiés a ce jour
PECHA dans l= cadre de |a campagne REACH 2018 - .
u préparez votre dossier d'enregistrement avec

1UCLID ». Plus d'informations Senresistrer
Avis du RAC et du SEAC
Le comité d'évaluation des risques (ou RAC) =t e comité

d'analyse sodo-iconomique [ou SEAC) ont rendu de Avis du RAC
nombreux projets d'avis sur des demandes d'aUtorisation | or; ge sa demitre réunion, le RAC a adoptd 7 avis
portant sur les usages des du chrom: I - - isée des
Lp:.lrsa d' ant'H' e; Iet l:nﬁf; i (plus drinformation)-

itements de surface), es usages du * Acétaldéhyde * Pyrocatéchol
dichloroéthane (EDC) (solvant dans lindustrie chimique et Pinaxaden (150) * Anhydride maldique
pharmaceutique). Le SEAC a également rendu un avis sur e * Tétraméthrine (150) * Anhydride succinique
MDA et I'usage de |'acide £ni News de FECHA -k 17 i P i he:

¥ P
Un distril peut-il étre idérs Futil en aval i adiat dans le de Farticle 56.1.e et

doit-il déposer une demande d’autorisation ?
MNen. Un distributeur qui n'exécute que des opérations de stockage d'une substance figurant 3 FAnnexe ¥V avant de |a
mettre sur le marché, ne peut &tre considéré comme un utilisateur en aval dans le contexte de 'article 56.1.e (df. I"artide
3.14 du réglement REACH). Cependant, les acteurs ne peuvent plus étre considérés comme de simples distributeurs s'ils
utilisent eux-mémes les substances (par exemple pour les reconditionner). Dans ce cas ils sont alors considérés comme des
utilisateurs en aval et en tant que tels, sont soumis 3 une demande d'autorisation (et doivent couvrir les usages de leurs

utilisateurs en aval), sauf <ils sont déja couverts. Par consé une octroyge 3 un uti en aval, doit

&tre considérée comme couvrant le i de la et tous les i présents entre eux.

Toutefois, cei est uniquement valable si aucun acteur rutilise |3 [tel quiun une entreprise de
i et ) entre Futili en aval 3 lorigine de la d isation et le fabri tateur.

En outre, les di: devront ¢ i les il i S ires (telles que la fiche de données de sécurité, le

numéro d isation, etc.) 3 leurs utili en aval.

Cette FAQ, est une traduction libre de la FAD europenne N*577, disponible en anglais sur le site de FECHA.

hittp://reach-info.ineris.fr et http://clp-info.ineris.fr ‘|

(-LRETTEED 0 820 20 18 16

WRBLTIE . Un

DRC-16-1566B0-088754 Page 1
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» Helpdesk: mission d’assistance
» Reglement REACH: rappels

» Prochaine échéance d’enregistrement : REACH 2018
 La procédure d’enregistrement
* Feuille de route REACH 2018

» Communication dans la chaine d’approvisionnement
 Fiche de données de sécurité (FDS)

» Substances dans les articles
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Objectifs de REACH

Renforcer les connaissances sur les substances chimiques : production de
données en fonction du tonnage = enregistrement
Article 5 : « Pas de données, pas de marché »
Une substance ne peut plus étre fabriquée ou mise sur le marché (importée) si
elle n’a pas été enregistrée lorsque cela est exigé

Meilleure  maitrise des usages et gestion des risques
(production/utilisation): procédure d’autorisation, de restrictions et
renforcement de la communication au sein de la « chaine
d’approvisionnement »

CCI Bordeaux 26/06/2017




REACH — Champ d’application

REACH couvre les SUBSTANCES

telle quelle contenue dans un contenue dans un

= La notion de « produit chimique » n’existe pas dans REACH !

CCI Bordeaux 26/06/2017




Les acteurs concernés: statut des entreprises

-

~

Fabricant:
fabrique une substance
dans la Communauté

J

-
/

e
<

Utilisateur avaﬁ
toute personne qui utilise
une substance, telle quelle

ou contenue dans un
mélange:

- un formulateur (a partir de
plusieurs substances élabore
un mélange)

- un producteur d’articles

i

mportateur:

responsable de
I'importation de substances
telles quelles ou contenues
dans des mélanges depuis
I'extérieur de I'Union

(fabrique ou assemble un

ou
des articles)

\Européenne

N

G A

N

-~

Distributeurs:
personne qui
n‘exécute que des
opérations de
stockage et de mise
sur le marché

\_

00*0

J
N

J

Une entreprise peut avoir plusieurs statuts a la fois, selon ses activités
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Les acteurs concernés et leur role
dans la chaine d’approvisionnement

Fabricants/
importateurs

- Distributeurs —ﬁ
eGéneérent les
données sur les
dangers

eUtilisent les
données pour
évaluer la sécurité

chimique

eElaborent et « Relais »

recommandent des Hnelk eAppliguent les mesures de gestion des risques
.. ° i i > i

mesures de e e el Transmettent des informations a leurs clients

eInforment les fournisseurs sur les usages ou
évaluent la sécurité chimique

gestion des risques
appropriées

des
informations

eCommuniquent
des info. vers I'aval
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Les grandes procédures de REACH

Une substance entre dans le « systeme » REACH si :

Fabriquée ou importee Enregistrement

> 1 tonne/an
(sauf exemption art. 2)

Quelle que soit sa Transmission d’info dans la
quantité chaine d’approvisionnement

Autorisation

Restriction

CCI Bordeaux 26/06/2017




Les grandes procédures de REACH

= TRANSMISSION D’INFORMATION le long de la chaine d’approvisionnement
*  Fiche de données de sécurité (FDS)

*  Présence de substances extrémement préoccupantes (SVHC*) dans les
articles

> AUTORISATION

Annexe XIV : substances interdites d’utilisation a partir de la date d’expiration
indiquée (sunset date) sauf si autorisation octroyée pour une utilisation

=» RESTRICTIONS

Annexe XVII: substances autorisées sauf si une restriction s’applique
(interdiction de mise sur le marché, ou restriction d’'usages)

*Substances of Very High Concern

CCI Bordeaux 26/06/2017




La notion de sous-traitance

=» La notion de sous-traitance (ou fabrication a facon) n’existe pas dans
REACH

=» Aux fins de REACH, le fabricant a facon a les mémes obligations que
le fabricant « classique » (enregistrement et fourniture de FDS)

=» Dispositions contractuelles sur les obligations fortement
recommandées

=>» Plus d’info: brochure ECHA: « Fiche d’orientation

sur la sous-traitance selon REACH »
http://echa.europa.eu/documents/10162/13634/factsheet_toll_manufacturer_fr.pdf

CCI Bordeaux 26/06/2017



http://echa.europa.eu/documents/10162/13634/factsheet_toll_manufacturer_fr.pdf

» Helpdesk: mission d’assistance
» Reglement REACH: rappels

» Prochaine échéance d’enregistrement : REACH 2018
 La procédure d’enregistrement
* Feuille de route REACH 2018

» Communication dans la chaine d’approvisionnement
 Fiche de données de sécurité (FDS)

» Substances dans les articles
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Enregistrement - rappel

Quels acteurs et quelles substances?

IMPORTATEURS
FABRICANTS de substances

de substances - telles quelles ou
- dans un mélange

Substances > 1 tonne

!

Enregistrement

des substances
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Enregistrement

=» Cible : substances fabriguées ou importées > 1 tonne/an (sauf
exemptions article 2)

=» Objectif : disposer d’informations sur I'ensemble des substances sur le
marché et démontrer que les risques pour la santé humaine et pour
I’'environnement sont maitrisés

> Mécanisme : dossier a adresser a I’Agence ECHA par l'industriel -
Informations a fournir en fonction du tonnage

Réle du fabricant / importateur

=l faut définir le statut de son entreprise pour connaitre ses obligations

N.B : un fabricant / importateur qui enregistre est appelé un déclarant

CCI Bordeaux 26/06/2017




Enregistrement : quand?

i Substances « non phase-in »: enregistrement immédiat

! Substances « phase-in » : enregistrement progressif (aprés pré-enregistrement)

18" juin d
2008 Au plus tard le 1¢r Au plus tard le Au plus tard le
: décembre 2010 1€ juin 2013 1¢" juin 2018

1er dek.
2008

Calendrier d’enregistrement

Echéance pour Echéance pour Echéance pour
I'enregistrement I'enregistrement I'enregistrement
des substances > 1000 t/an, des substances > 100 t/an des substances > 1 t/an

CMR 1/2 > 1 t/an,
R50/53 > 100 t/an

Substance phase-in: substance bénéficiant du régime transitoire - art. 3.20

CMR : Substances Cancérigénes, Mutagenes, Reprotoxiques
R50/53 : Substances classées comme tres toxiques pour les organismes aquatiques et qui peuvent causer des dommages a long terme

dans l'environnement aquatique.
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Enregistrement : comment?

=> SIEFS:

Forum pour échanger des données et des informations sur une substance
donnée.

= Objectifs:

* faciliter le partage des données (obligatoire !) et des colits afin d’éviter la
duplication des études (essais sur animaux - art.25)

e préparer une soumission conjointe des données dans le cadre de
I'enregistrement des substances
- Identifier collectivement les besoins en études supplémentaires
- Prendre des dispositions pour que ces études soient réalisées

* Nomination d'un déclarant principal ou Lead Registrant (LR) dans le but de
cette soumission conjointe
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Le concept de SIEF

= Pas de forme juridique prescrite.

= Géré par l'industrie et non par I'ECHA

Il est conseillé aux membres du SIEF:
* de s’accorder par écrit afin d’assurer une protection juridique de leurs intéréts sur les
différentes regles:

-du partage de données,

-la propriété des études développées conjointement et
-le partage des colts

« documenter les actions (garder une trace de toute communication)

|
Modeéle de contrat élaboré par les associations européennes telles que CEFIC = "SIEF agreement ":
http://www.cefic.org/Industry-support/Implementing-reach/Guidances-and-Tools1/

= Reéglement (UE) 2016/9 du 05 janvier 2016 sur la soumission conjointe et le partage
de données et des coiits, clarifie les termes : « équitable, transparent et non
discriminatoire »
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http://www.cefic.org/Industry-support/Implementing-reach/Guidances-and-Tools1/

Le dossier d’enregistrement: contenu

Dossier Technique Rapport sur la Sécurité Chimique

Substances > 10 t/an:
e|dentité du déclarant

e|dentité de la substance

eInformations sur la fabrication et les
utilisations de la substance

eInformations relatives aux propriétés de la

Evaluation de la Sécurité Chimique :
e Evaluation des dangers (DNEL/PNEC)

substance et classification (pour le LR): Si Substance dangereuse ou si PBT/vPvB :
informations physico-chimiques, toxicologiques e Evaluation de I'exposition

et écotoxicologiques, en fonction du tonnage e Caractérisation du risque

(annexes VIl a Xl) pour I'ensemble des usages identifiés

*DNEL: Derived No Effect Level; PNEC: Predicted No Effect Concentration
*PBT: Persistent, Bioaccumulative, Toxic; vPvB: very Persistent, very
Bioaccumulative
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L'Enregistrement en pratique

» Systeme support a la création et a la gestion des dossiers
d’enregistrement : logiciel IUCLID 6 li
IUCLID 6

)

» Soumission de dossier via l'interface REACH-IT (portail
informatique de I'ECHA)
Q’ REACH-IT

Deux types de dossiers peuvent étre prépareés:
* Dossier du déclarant principal (LR) exclusivement sous IUCLID 6

* Dossier de membre de la soumission conjointe sous IUCLID 6 ou
directement dans REACH-IT

NB : Le systeme REACH-IT ne permet plus que des dossiers soient
enregistrés en dehors de la soumission conjointe
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Consulter les dossiers d’enregistrement — site ECHA

Biblioth&que de documents Presse et événements

- Une agence de |'Union européenne

Presss Contact | francais (fr)

[=]

ECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

FRecherche avance

A propos de Reéglementation Procedure Information sur les
I"'Agence particuliére pour le: produits chimiques
substances
préoccupantes

ECHA = Information sur les produits chimigues = Substances enregistrées

Substances enregistrées

Les données proviennent des dossiers de demande d'enregistrement présentés & 'ECHA & la date
indiguée comme &tant celle de la dernigre mise 3 jour. La fourchette totale de quantité et Stablie 3
partir de I'ensemble des dossiers, 3 deux exceptions prés; toute quantité revendiquée en tant que
donnée confidentielle, et toute quantité utilizée comme intermédiaire en vue de produire une
=zubstance chimigque différente. La fourchette totale de quantité publiée ne correspond pas
nécessairement a la (aux) fourchette(s) de gquantité enregistrée(s).

Weuillez noter le fait que certaines informations relatives aux substances enregistrées peuvent &tre la
propriété de tiers. Il se peut donc que 'utilisation de telles informations exige I'autorisation préalable
des tierces parties titulaires. Pour de plus amples informations, wveuillez consulter 'awvis juridigue.

Weuillez noter gque les informations
relatives aux propriétés chimiques des
=zubstances enregistrées peuvent &tre
consultées directement via eChemPortal.

Recherche de données sur les propriétés chimiques

Substance identity

Subs

EC / List number:

> Administrative data
> Substance data

> Uses and exposure

view all Registered Substances

CCI Bordeaux 26/06/2017

Les produits
chimiques dans
wvotre wvie

Documents et
informations
d'appui
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Further information

» Registered substances information

» How to determine what will be published
(Data Submission Manual 15)

» Understanding REACH Regulation

» Q&L on registered substances

» Giwve us your feedback

> eChemPortal

» Legal notice

Clear all




= A propos de I'Agence

Réglementation

Procédure particuliére
pour les substances

préoccupantes

ECHA = Information sur les produits chimiques = Substances enregistrées = Formaldehyde

Substances emegistrées

Information sur les Les produits Documents et —
produits chimiques chimiques dans votre informations d appui
vie

(o] f |w]=]+ ST

The data comes from registration dossiers submitted to ECHA by the date indicated as last update. The
Total Tonnage Band is compiled from all the dossiers with two exceptions; any tonnages claimed Further information

confidential and any guantity used as an intermediate to produce a different chemical. The Total

Tonnage band published does not necessarily reflect the registered tonnage band(s).

Please note that information on chemical properties of registered
substances is directly accessible via eChemPaortal.

View all Registered Substances

Formaldehyde

Formaldehyde

CCI Bordeaux

200-001-8

200-001-8

50-00-0

50-00-0

Intermediate

Full

Chemical Property Dat

1
» Registered substances information

> How to determine what will be published
a Search (Data Submission Manual 15)

» Understanding REACH Regulation
» Q&4 on registered substances

» Give us your feedback

Intermediate Use Only

1 000 000+ tonnes per annum O

Export search results to: XLSs Cs5V XML




Formaldehyde

EC number: 200-001-8 | CAS number: 50-00-0

o General information

General information
|dentification Compositions Registration data Administrative data Contact Persons responsible for the SDS

Classification & Labelling &
PBT assessment

Identification
Manufacture, use & exposure O Display Name: Formaldehyde
| EC Number: 200-001-8
Physieal & Chemical properties H /C\ H EC Name: Formaldehyde
CAS Number: 50-00-0
Environmental fate & pathways Molecular formula: CH20
IUPAC Name: formaldehyde
Ecotoxicological information
Type of substance
Toxicological information Composition: mono-constituent substance
Origin: organic
Other names
Trade names: CKA-121
Guidance on safe use
CKA-1634
CKA-1636

Assessment reports

CROPOL UF100F
CROPOL UF100H

Reference substances Formaldehyd

FORMALDEHYD REIN 37%
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Enregistrement - Etat des lieux

= Informations en ligne sur le site de I'ECHA

e 11/06/17: 60 022 dossiers déposés/ 15 809 substances enregistrées
un dossier = un couple [substance / fabricant-importateur-OR]

e Données sur les dossiers accessibles sur le site de I'ECHA (mise a jour
réguliere de la base)

= http://echa.europa.eu/fr/information-on-chemicals/registered-substances g"

= Prévisions pour 2018

* Beaucoup plus d’enregistrements attendus qu’en 2010 (~ 20 000) et qu’en
2013 (~ 9000)

* Plus grand pourcentage de PME attendus
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http://echa.europa.eu/fr/information-on-chemicals/registered-substances

» Helpdesk: mission d’assistance
» Reglement REACH: rappels

» Prochaine échéance d’enregistrement : REACH 2018
 La procédure d’enregistrement
* Feuille de route REACH 2018

» Communication dans la chaine d’approvisionnement
 Fiche de données de sécurité (FDS)

» Substances dans les articles
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Feuille de route ECHA : REACH 2018

=» Enregistrement en 7 étapes clés:

Identifiez vos substances soumises a I'enregistrement

REACH2018

Trouvez-vos co-déclarants
Organisez-vous avec vos co-déclarants
Evaluer les risques et les dangers

A S

Préparer votre dossier d’enregistrement au format
I[UCLID

MECHA

9

Soumettez votre dossier d’enregistrement

Roadmap

Tenez votre enregistrement a jour

http://echa.europa.eu/documents/10162/13552/reach roadmap 2018 web final en.pdf
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REACH

Feuille de route ECHA : étape 1

Prenez connaissance de votre portefeuille 3 Revenir 3 la date Limite
d'enregistrement REACH

votre portefeui N N 2018
Prenez connaissance de votre portefeuille

2.
Trouvez vos co-déclarants

Prenez connaissance de

A partir de votre portefeuille, vous devez
identifier les substances devant étre
enregistrées avant le 21 mai 2018.

REACH 2018; Know yo...

Rafraichissez vos connaissances concernant nReACH 2ULO
les obligations a respecter au titre de REACH 5

v et choisissez les substances que vous Know your portfalll -
souhaitez continuer 3 commercialiser. preparing new

3.
Organisez-vous avec vos
co-déclarants

Identifiez vos substances correctement

Il est essentiel d'identifier vos substances correckement et sans ambiguité
pour procéder 3 un enregistrement en bonne et due forme. Vearifiez que les

v informations relatives a l'identité de la substance, que vous avez fournies

lors de l'enregistrement préalable, sont toujours valables. Habituez-vous

4. aux exigences dinformation de REACH gquant aux gquantités et aux
Evaluez les risques et les utilisations de vos substances. A un stade ultérieur de la procédure, vous
dangers devrez compiler toutes les informations requises au sein d'un dossier
d'enregistrement a I'aide de l'application logicielle ILCLID (voir étape 5
v intitulée «Préparez votre enregistrement sous la forme d'un dossier » Get ready for the last registration
IUCLID:). deadline for chemicals, Press
5. release 232 June 2015
Preparez votre Astuces: » s T —— . rtfoli
enreg|stremer‘|_t sous la Vous pouvez engager un consultant qui sera chargeé de s'acquitter de vos aﬁgcé?:ast f;sa'rinnoro:férzapjin; @
forme d'un dossier ILCLID obligations au titre de REACH. Vous trouverez ci-dessous une liste de points EIEE < ‘

. . ; P 2015
que vous pourriez prendre en considéeration avant de prendre une décision

v a ce sujet.

2.
Envoyez votre dossier
d'enregistrement

b 4

7.
Tenez votre
enregistrement a jour

Pour commencer Practical examples & case studies

» Video interviews: Companies

A lire absolument sharing best practice, 8 July 2015

?» Does the REACH 2018 registration
deadline affect you? Editorial, ECHA

Pour aller plus loin MNewsletter 2/2015

» Get your substance identity right —
here's how, ECHA Newsletter
2/2015

?» Investor perspective: why REACH
matters for vour bottom line, ECHA
' > Newsletter 2/2015
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Approche par étape vers le matériel support

ECHA > REACH 2018 > Know your portfolio

Know your portfolio

Know your

portfolio

v

Find your co-
registrants

v

3.
Get organised with
your co-registrants

v

4.
Assess hazard and
risk

v

55
Prepare your
registration as a
IUCLID dossier

v

Submit your
registration dossier

v

78
Keep your
registration up-to-
date

Know your portfolio

Starting from your portfolio, you need to identify
those substances which are subject to registration
by 31 May 2018. Refresh your knowledge on
REACH duties and decide for which substances you
want to continue on the market.

Identify your substances correctly

Unambiguous and correct identification of your substances is essential to a
successful and compliant registration. Review that the substance identity
information you provided in the pre-registration is still valid. Familiarise yourself
with the REACH information requirements triggered by the tonnage and uses of
your substances. Later in the process, you will need to compile all the required
information in a registration dossier using the IUCLID software application (see
step 5 Prepare your registration dossier in IUCLID).

Tips:

You may want to hire a consultant to carry out your REACH-related duties. Below
you can find a list of issues you may want to consider before taking the decision on
whether to do so.

| f]v]=]<]+EN0

> Back to REACH regist
deadline 2018

Upcoming

> Support in identifying your obligation
QN 2015

 REACH-IT N.N in Q1/2015
> IUCLID N.N in Q2/2015
> Guidance for registration in Q2/2015}

> Getting started

> Essential reading

> Going deeper

sk
: Find your co-
O, Findy

registrants

26/06/2017
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Getting started

REACH in brief [PDF] [EN]

Registration in brief [PDF]

bal [e] [ [d4
El [t [l Ed

Information requirements [PDF] [EN]

Essential reading

Substance identification and naming in brief [PDF]

bal [l [d [de] [l [l [e] [eA]
El (et [

Substance identity

Checklist to hire a consultant [PDF]

bal [e] [ [&
El [t [l Ed

Support by ECHA's stakeholders

Going deeper

Practical guide on intermediate use [PDF] [EN]

Facts on exempted substances [PDF]

bl [ [# [
El [ [

Facts on Toll manufacture [PDF]

bal [e] [ [
El [t [l Ed




Les actions du Helpdesk (HD)

=2 Un focus REACH 2018 sur le site web du HD

* Lien vers les webinars de I'ECHA en francais
http://reach-info.ineris.fr/REACH 2018

= La lettre d’information du HD

* Pour le lancement de chaque phase
* Entre chaque phase : relai des actualités ECHA
en lien avec REACH 2018

=» Plan d’action REACH-PME, en partenariat avec le
MEDDE, les CCl, les associations professionnelles

« Tour de France des CCI (24 interventions en 2016-2017) | ===
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Cl tation Rechercher

neacrZ0180717T)
Ily a des rendez-vous
qu’il ne faut pas manquer,
E| MA!2018 |

Lettre
d'inforrmoﬂ

,. el S
.:. d‘:]H: i<l

LEOHA laoce 58 2éme phase de bs compagne. \
« REACH 2018 » : Trouvez vos co-déclarants
Gevront collaborer pour préparer Jewr envegistrement. § Sapt \

% vous repigras wn SF ewistant, vous Gevres confirmer svec lei

b

LECHA 2 regu 2 demances o sutsrisation pour 3 usages o Wioryde de Ohrome (W'CE - 215.607.5) Des commentares
Juevciee 2016.

DRC.15.148878. 113544 Pagel

34



http://reach-info.ineris.fr/REACH_2018

Conseils pour 2018: identification de la substance

C’est le point essentiel pour bien démarrer
- S'assurer d’étre dans le bon forum d’échange (SIEF)

- Veérifier si les données générées par le déclarant principal sont en
adéquation avec votre substance

» Guide ECHA pour l'identification et la désignation des substances d’autant
plus important en cas de substance complexe (UVCB)

> Publication par les organisations professionnelles de guides sectoriels (huiles
essentielles, colorants, pigments inorganiques, substances pétrolieres...):
page web ECHA spécifique
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https://www.echa.europa.eu/documents/10162/13643/substance_id_fr.pdf
https://www.echa.europa.eu/support/substance-identification/sector-specific-support-for-substance-identification/oleochemicals
https://www.echa.europa.eu/support/substance-identification/sector-specific-support-for-substance-identification/oleochemicals

Conseils pour 2018: partage des données

=» Assurez-vous que le partage des co(ts est transparent, objectif, non

discriminatoire

* Reglement d’exécution de la Commission 2016/9: Les principes de partage
sont clarifiés et donnent des obligations aux déclarants existants et des droits

aux nouveaux déclarants

* Ne payez que pour les données nécessaires a votre tonnage, demandez un
décompte détaillé des colits

=» En cas de litige, vous pouvez déposer une réclamation aupres de
I'agence européenne des produits chimiques (ECHA) si les
désaccords ne peuvent étre résolus a I'amiable

* https://echa.europa.eu/support/registration/working-together/data-sharing-
disputes/data-sharing-disputes-in-practice
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Conseils pour 2018:
enregistrer seul ou avec un consultant?

=2 Un guide paru pour les dossiers 1-100 tonnes

e Récapitulatif par « endpoint » pour permettre au déclarant de comprendre les
obligations de données et de poser les bonnes questions au consultant le cas

échéant

=» Vous faites appel a un consultant

« Assurez-vous de son niveau d’expertise en posant les questions appropriées:
http://reach-info.ineris.fr/focus/checklists-pour-choisir-un-consultant

=» CoUlt des dossiers: estimations communiquées par des
consultants pour la génération des données:
* Données physico-chimiques: 10K-17K
« Donnés toxicologiques: 18K-23K

(sans compter la préparation du dossier)
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http://reach-info.ineris.fr/focus/checklists-pour-choisir-un-consultant

Conseils pour 2018: vous étes co-déclarant

=» Vous achetez une lettre d’accés aux données...

* Assurez-vous de vous adresser au bon déclarant principal, il y a eu
pour certaines substances plusieurs soumission conjointes.

Cf. liste des déclarants principaux (LR):

https://echa.europa.eu/documents/10162/5039569/registration statistics Ir js en.pdf/cf1c8cd9-
890d-4277-bcle-740bd6eab2bb

=» Si vous n’avez jamais utilisé IUCLID

* Nouveauté depuis juin 2016: possibilité de préparer votre dossier
directement en ligne via REACH-IT

¢ ReacH-T
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https://echa.europa.eu/documents/10162/5039569/registration_statistics_lr_js_en.pdf/cf1c8cd9-890d-4277-bc1e-740bd6eab2bb

Conseils pour 2018: vous étes un utilisateur en aval

=» Contactez vos fournisseurs (basés en UE) pour:

- Veérifier leur conformité a REACH (vos substances sont-elles pré-
enregistrées/enregistrées?)

- Anticiper une éventuelle disparition de vos substances

- Transmettre toutes nouvelles informations relatives aux dangers de la substance
ou du mélange ou affectant les mesures de gestion des risques

- Communiquer votre utilisation afin qu’elle soit couverte par I'enregistrement

v"utilisations spécifiques de l'activité? (utilisations standard a priori prises en
compte)

v/ pour communiquer son usage, utiliser les descripteurs d’utilisation
Guide R12 de I'ECHA:

https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information requirements r12 fr.pdf/1c953924-fd54-475c-blba-
e822af97ef3a
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https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r12_fr.pdf/1c953924-fd54-475c-b1ba-e822af97ef3a

Liens et documents utiles

-» Helpdesk:
* Page web REACH 2018: http://reach-info.ineris.fr/REACH 2018

* Lien vers les webinars en FR: https://www.youtube.com/channel/UCQrfTTOAcGOrn1Wu6ks9y3Q
* Checklist pour choisir un consultant : http://reach-info.ineris.fr/node/7150

=2 ECHA:
* Pages web REACH 2018: https://echa.europa.eu/reach-2018

* Page web pour démarrer dans I'enregistrement : https://echa.europa.eu/support/registration
* Guides importants:

- Comment répondre aux exigences d'information pour les tonnages de 1-10 et de 10-100 tonnes par an. A
I'intention des dirigeants de PME et des coordinateurs REACH :
https://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg sme managers reach coordinators fr.pdf/30dalc27-
4c11-4885-9939-bde9a92c088b

- Comment utiliser les alternatives aux essais sur les animaux pour remplir vos obligations d’information dans
le cadre de I'enregistrement au titre de REACH:

https://echa.europa.eu/documents/10162/13655/practical guide how to use alternatives fr.pdf/87246232
-f0e8-46bf-a69a-9ab32530de5c¢

- Guide pour l'identification et la désignation des substances:
https://www.echa.europa.eu/documents/10162/13643/substance id fr.pdf
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http://reach-info.ineris.fr/REACH_2018
https://www.youtube.com/channel/UCQrfTT0AcG0rn1Wu6ks9y3Q
http://reach-info.ineris.fr/node/7150
https://echa.europa.eu/reach-2018
https://echa.europa.eu/support/registration/what-information-you-need/reduced-information-requirements
https://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_sme_managers_reach_coordinators_fr.pdf/30da1c27-4c11-4885-9939-bde9a92c088b
https://echa.europa.eu/documents/10162/13655/practical_guide_how_to_use_alternatives_fr.pdf/87246232-f0e8-46bf-a69a-9ab32530de5c
https://www.echa.europa.eu/documents/10162/13643/substance_id_fr.pdf

» Helpdesk: mission d’assistance
» Reglement REACH: rappels

» Prochaine échéance d’enregistrement : REACH 2018
 La procédure d’enregistrement
* Feuille de route REACH 2018

» Communication dans la chaine d’approvisionnement
* Fiche de données de sécurité (FDS)

» Substances dans les articles
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La FDS: support de la communication le long de la
chaine d’approvisionnement (Titre IV)

FDS

Vers l'aval : info. par les fournisseurs sur les propriétés intrinseques des S et les MMIR*

Utilisateur, Distributeur,...

Vers I'amont : I’ UA informe par écrit son fournisseur, afin que son utilisation soit identifiée

* MMR = Mesures de Maitrise des Risques
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FDS : Reglements REACH et CLP

E ...................... .E ; - Classification :
; FDS : - Etiquetage
Eesssssssssssssssssssssd . - Emballage
P Lannnnnnnnsn : ................... -
— - =]
irective 91/155/CE _
Modifiée directive ‘ >/
(27 juillet 2001) transition
Réglement 453/2010
modifié par

Réglement 830/2015

REACH Reglement CLP
Art.31 + Annexe Il révisée Ne s’applique pas au transport des

produits chimiques
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FDS - Quand ?

=» La FDS - Un support qui existait avant REACH, mais remis a plat par REACH
(article 31) — Annexe Il de REACH (reg n°453/2010 mis a jour par le 830/2015)

* FDS requise pour les substances et mélanges classés dangereux, PBT ou
vPVvB ou issues de la liste candidate (art. 59)

* FDS sur demande pour un mélange classé non dangereux mais contenant :

- 21% (ou 0,2 % pour les gaz) de substances dangereuses pour la santé ou
I’environnement,

- 20,1 % de substances PBT/vPvB ou issues de la liste candidate, ou ayant une
valeur limite d’exposition

=» Lorsque la substance ou le mélange ne requiert pas de FDS

* Possibilité d'appliquer le format FDS

- Conseil : préciser que la FDS n'est pas exigée selon REACH par transparence (et
pas d’obligation de traduction)
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FDS

=» C’est I'instrument qui a le réle clé pour acheminer I'information
pertinente le long de la chaine d’approvisionnement (art.31)

=» Est fournie dans la langue officielle des pays européens ou la
substance (mélange) est mise sur le marché

=» Gratuite, format papier ou électronique

=» Mise a jour : a tous les destinataires des 12 derniers mois

* Sinouvelles informations relatives aux dangers ou affectant la gestion
des risques

* En pratique : fréquentes mises a jour possibles en raison de l'arrivée des
données REACH/CLP
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FDS : Contenu ﬂ

=» Titre IV, Article 31 et format : Annexe Il, révisée

=» Toujours 16 rubriques mais des changements notables de la FDS :

* Ajout du courriel @ de la personne chargée de la FDS (rubrique 1)
* Interversion des rubriques 2 et 3

* Ajout des éléments d'étiquetage en rubrique 2

* Ajout du numéro d'enregistrement

e Utilisations et utilisations déconseillées en rubrique 1

* Extension de contenu exigé dans certaines sous-sections

* Inclusion de scénarii d’exposition (SE) en annexe si nécessaire

- Tant qu'une substance n'a pas été enregistrée, il ne sera pas obligatoire de joindre les SE
- Pour le régime transitoire : échelonnement

Un document guide relatif aux FDS « étendues (avec SE en annexe) est disponible a partir du lien suivant :
http://echa.europa.eu/documents/10162/13643/sds _fr.pdf
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http://echa.europa.eu/documents/10162/13643/sds_fr.pdf

FDS et rubriques modifiées

=» Les informations a vérifier sur la fiche de données de sécurité et les démarches a suivre

Les informations a vérifier sur la fiche de données de sécurité et les démarches a suivre

RUBRIQUE INFORMATIONS DEVANT FIGURER DANS CETTE RUBRIQUE CE QUE VOUS DEVEZ FAIRE

RUBRIQUE o > |ldentification de la substance ou du mélange et de la société ou de I'entreprise

1.1 » Dans ke casd’une substance : P \iErifiez que ['information est conforme 4 I'etiquette.
dentificateur - nom chimique en frangais et numém d'identification uméro CE ou numém CAS ou P Pour les substances enegistees :
de produit numeém INDEX...) ; = i [e numém d'enregistemeant est incomplet (e, : 01-1234567820-11-000), encasd'inspection, wus pouwez demander

- nume o d'enegistement Reach le cas chéant. Avotre fournisseur de tranemettre ke numem com plet aux corps de contigie ;

= Dans ke casd'un mélange : » egamez 2Yily a un sodnario d'exposition en annexe. Sic'est e cos, WL AWz 12 MOS PO UF VOUS o0 Mfo mer aux

- nom ou deésignation commenziale, oonditions opérationnelles et mesures de gestion des risques indiquées.
1.2 LHilisations = LHillations identifiges (utilisations prevues) etiou uilisations déconseillées le cas = Verifiez que votre usage est insciit dans ke domaine d'utilization et,'il n'y a pas deconcomance, oo ntactez wotre foumissaur
dentifigées achdant. = si un scenario d'exposition est inclus, vérifiez la cohbé enoe avec vos popes uilisations ;
petinentes de = 5j [asubstance est conmsidérés comme intermediaire, sous conditione stricte me nt contrilées, winfiez que les conditions
la substance strictement contrikes sont confirmées et vérifiez si la documentation ap propriée est disponible.
ou du mélange Comsultez ke guide sur ks intermediaires sur ke site de I'ECHA
et utilizations = hifp:/decha ewropa. ewsdocwments/ 10 162/136 32/ intermediates. i paf
deconsailEes

Identité ou nom du fabricant, de I'imporateur, du eprésentant exclusit
1.3 Rereeigne- * ou du distributeur. : = ' A B \ierifiez sitoutes les informations sont pEsentes.
mentso_ancemant « Adresse comp Bte et numeérn de tléphane. P \Erifiez que ke nom et l'adresse de la sociEté esponsable sont bien ceux qui apparaissent sur I'étiquette.
ke foumisseur de = Adresse électronique d'une personne compétente esponsable de la FDS @rivilégier
la FDS une admes=e gdnerique).
Numérno de téléphone pour appeks d'urgence ; en France, le numérn d' umence

1.4 Muméro * aindiquer est Iepnumélp'o UHFEEA g ngi!m 45432 59 59 & »> Werifiez que ke numeéro de teléphane pour appeks d'urgence est disponible pour ke service d'hyaiene et de securite
d'appel = Information sur la disponibilité, les homires, les jours, si le foumisseur a mentionng indusiriel et les premiers secours.

d'urgences le numém de son propre service d'information d'urgence ou celuid'un tiers prestataire.

RUBRIQUE e > |ldentification des dangers

= Classification :
2.1 Classification - pour les substances : selon ke réglement 127 2/2008/CE (CLP) et sekon la diective P Utilisez 'information pour évaluer ks rieques et élaboer la documentation interne mise A disposition des travaileurs.
e lasubstance 67/548/CEE ; Attention, a pariir du 1= juin 2015, les classifications et éiguetages seront uniguem ent réalisés selon
ou du melange - pour les mélanges : selon la directive 19994 5/CE ainsi que le réglement 127 2/2008/CE le réglement CLFP.

{CLP) pour les melanges dé ja étiquetés selon CLP

= EEments A retrowver dans |e cas d’une substance dangereuse :

2.2 EEments - pictogrammes du ©glement CLP ; P Assurez vous que linformation est cohdente avec |'etiquetts et utilisez-1a dans la I:Ic:currgntatbln inteme mise 4
detiquetage - mentions d'avertEsement (danger, attention) ; disposition des travailleurs, notamment dans les fiches de postes et dans le document unique d'évaluation des
- mentions de danger phrase H) ; risques (art. R4121-1 du code du trawail).

- oomeeik de prudence (phrase P).
= Elément aretower dans ke cas d'unmélange : soit les mémes € éments que ci-dessus
si ke melange est dasse =elon ke r_glement CLF, soit en accond avec la directive 19994 5'EC :
- les symboles de danger ;
- les indications de danger ;
- les phrases de risque (phrase R, pour les effets CVR, la categorie de danger ;
- les oonseils de prodence (phmase 5) ;
- des informations suppEmentaires, &'il y a lieu.

RUBRIQUE e = Composition et information sur les composants
Mom chimique du composant principal de lasubstance et autres constituants

3.1 Substances {impuretés, additifs stabilisants, compesants individuels) contribuant & [a classification
e la sntetanms
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Evaluation de la sécurité chimique (CSR) et Scénario d’exposition

Evaluation de la sécurité chimique :
- dangers pour la santé humaine

- dangers physico-chimiques

- dangers pour I'environnement

- évaluation PBT et vPvB

+ +

Pour les Substances répondant aux

criteres de classification comme

dangereuses ou PBT/vPvB:

- évaluation de I'exposition (SE)

- caractérisation du risque pour les
utilisations identifiées

Evaluation des dangers
(Annexes VII-X)

Scenario
FDS
d’Exposition ‘

FDS : outil pour communiquer
les conditions d’utilisation
- - conditions opératoires
- mesures de gestion des risques
(RMM)
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Suite aux premiers enregistrements, les premieres FDS avec SE
annexés sont transmises par les F/l pour certaines substances

FDS
+

SE annexés
+

N° enregt
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FDS
+
N° enregt
Sans
SE annexé

N° enregt
Sans
FDS




FDS: lien avec le reglement CLP, cas des mélanges

Depuis le 1°" juin 2015 , la Directive Préparations Dangereuses (DPD) a été
abrogée: mélanges, classés, étiquetés et emballés conformément au CLP

Période transitoire jusqu'au 1°" juin 2017 pour les mélanges étiquetés selon
la DPD, déja mis sur le marché (dans la chaine d’approvisionnement) avant le
1" juin 2015. 1°" juin 2017: date limite pour I'’écoulement des stocks de
mélanges

Depuis le 1°" juin 2017, régime transitoire terminé - tout fournisseur
souhaitant remettre sur le marché doit étiqueter conformément au CLP

Un utilisateur final (qui ne remet donc pas sur le marché), peut continuer
son utilisation sans réétiqueter, jusqu'a épuisement de ses stocks

Cf. FAQ Helpdesk: Les mélanges qui ont déja été mis sur le marché avant le 1°" juin 2015 et
toujours en stock apres le 1°" juin 2015, doivent-ils étre ré-étiquetés selon le CLP ?
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http://clp-info.ineris.fr/faq/34756

Liens utiles - FDS

- Reéglement n° 830/2015 :
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=0J:JOL 2015 132 R 0004&qid=1433236375780&from=EN
=» ECHA:

* Guide d’élaboration des Fiches de Données de Sécurité :
http://echa.europa.eu/documents/10162/13643/sds fr.pdf

* Guide Interactif sur les fiches de données de sécurité et les scénarios d'exposition (en anglais):
http://view.pagetiger.com/ECHAeGuidel-1/Issuel

* Page web dédiée aux FDS : https://echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-users/communication-
in-the-supply-chain/safety-data-sheets

* Page web dédiée aux utilisateurs en aval : http://echa.europa.eu/fr/regulations/reach/downstream-users
> INRS:

* Guide sur les FDS: http://www.inrs.fr/accueil/dms/inrs/CataloguePapier/ED/TI-ED-954/ed954.pdf
= MEEM :

*  Brochure — Les FDS http://www.developpement-durable.gouv.fr/IMG/pdf/13150-1 Reach mode-d-
emploi plagquette DEF Web.pdf

*  Brochure — Scénarios d’exposition mode d’emploi : http://www.developpement-
durable.gouv.fr/IMG/pdf/13150-Reach fiches-scenario 10-01 DEF Web.pdf

= UIC:

* Communication dans la chaine d’approvisionnement — Questions/réponses
http://www.uic.fr/content/download/21112/273408/file/ga-utilisateurs-en-aval.pdf
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http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=OJ:JOL_2015_132_R_0004&qid=1433236375780&from=EN
http://echa.europa.eu/documents/10162/13643/sds_fr.pdf
http://view.pagetiger.com/ECHAeGuide1-1/Issue1
https://echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-users/communication-in-the-supply-chain/safety-data-sheets
http://echa.europa.eu/fr/regulations/reach/downstream-users
http://www.inrs.fr/accueil/dms/inrs/CataloguePapier/ED/TI-ED-954/ed954.pdf
http://www.developpement-durable.gouv.fr/IMG/pdf/13150-1_Reach_mode-d-emploi_plaquette_DEF_Web.pdf
http://www.developpement-durable.gouv.fr/IMG/pdf/13150-Reach_fiches-scenario_10-01_DEF_Web.pdf
http://www.uic.fr/content/download/21112/273408/file/qa-utilisateurs-en-aval.pdf

» Helpdesk: mission d’assistance
» Reglement REACH: rappels

» Prochaine échéance d’enregistrement : REACH 2018
 La procédure d’enregistrement
* Feuille de route REACH 2018

» Communication dans la chaine d’approvisionnement
 Fiche de données de sécurité (FDS)

e Substances dans les articles

CCI Bordeaux 26/06/2017



w

CCI Bordeaux 26/06/2017



Les articles

Définition d’article: objet ayant une forme, une surface ou un dessin
particuliers qui sont plus déterminants pour sa fonction que sa composition
chimique

- Exemples : vétement, chaise, bouton...

( A
7 Communication (art. 33)
=7 \_ )
\ /’,,
Substances
o 4 M
contenues | __--~ S Notifieat .,
dans les otification (art. 7.2)
. S~ \_ )
articles

Enregistrement (art. 7.1)
~~ (substances destinées a étre rejetées
intentionnellement, remplissant une
fonction accessoire)

Guide de référence (ECHA), en cours de mise a jour:
http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/articles en.pdf
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http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/articles_en.pdf

Communication sur les SVHC dans les articles

Article 33

Pour permettre une utilisation en toute sécurité des articles, le
fournisseur doit communiquer les informations suffisantes (a0 minima
le nom de la substance) dont il dispose au destinataire de |'article.

Les conditions suivantes doivent étre remplies:

» Substance présente sur la Liste Candidate a I'autorisation (ou liste
des SVHC*)

» Substance présente a une concentration >0,1% m/m

Délai: des l'inclusion de la Substance dans la Liste Candidate

*Substances of Very High Concern ou substances extrémement préoccupantes
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Les supports de communication

Comment communiquer ?

- a minima, le nom de la Substance
REACH ne prescrit - ni les moyens de communication (pas de format),

Exemples (utilisation de supports existants): fiches techniques, emballages, étiquettes,
ou autre support dont I'accés est facile

- ni les moyens d’obtenir les informations nécessaires

Exemples : demandes attestations, analyses chimiques (en dernier recours)

—>Pour vous aider:

 Modeles de lettres attestant de la présence/absence de SVHC dans les articles (site du
Helpdesk > Focus SVHC et articles)

« Document guide de I’'ECHA sur les S contenues dans les articles (dec. 2015), Chap. 5
http://echa.europa.eu/documents/10162/17224/articles fr.pdf
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http://reach-info.ineris.fr/sites/reach-info.gesreg.fr/files/documents/Modele_attestation_SVHC_articles_presence.doc
http://reach-info.ineris.fr/sites/reach-info.gesreg.fr/files/documents/Modele_attestation_SVHC_articles_absence.doc
http://reach-info.ineris.fr/sites/reach-info.gesreg.fr/files/guides/articles_avr-2011_fr.pdf

Notification de la Substance contenue dans l'article

Article 7.2
Les conditions suivantes doivent étre remplies:

» S présente dans la Liste Candidate
» S présente a une concentration > 0.1% m/m*

» Quantité totale de la S >1 tonne/ an/ producteur ou importateur

Date limite pour notifier: 6 mois apres inclusion dans la Liste Candidate
(art.7.7)
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Calcul du 0.1%

= Comment calculer le 0,1%? (probleme des articles complexes)

*  Depuis 2008, position dissidente avec calcul selon le principe: « Once
an article, always an article » tenue par France, Allemagne, Belgique,
Danemark, Suede et Norvege

* Interprétation applicable dans toute I'UE depuis I'Arrét rendu par la
cour européenne de justice le 10/09/15

=» Guides de référence:

- Guide pour les fournisseurs d’articles (http://reach-
info.ineris.fr/sites/reach-
info.gesreg.fr/files/file upload/File/pdf/Guides/Guide articles FR.pdf)

» Révision en cours du Guide ECHA pour les « exigences applicables aux
substances dans les articles » selon cette nouvelle approche (nouveaux
exemples), parution prévue avant I'été 2017?
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http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/HTML/?uri=CELEX:62014CJ0106&from=FR
http://reach-info.ineris.fr/sites/reach-info.gesreg.fr/files/file_upload/File/pdf/Guides/Guide_articles_FR.pdf

Conclusion : vos obligations selon votre statut

Votre entreprise fabrique ou importe une substance en quantité >1 T/an
(fabriguant de S ou importateur de S/M)

= Soumettre un dossier d'enregistrement par substance
= Transmettre une FDS lorsqu’elle est requise

Votre entreprise utilise des substances (formulateur de mélange,
reconditionneur...)

=» S'assurer que les substances sont (pré)enregistrées par votre fournisseur (suivre attentivement
les phases de pré-enregistrement / d’enregistrement)

=» S’assurer d'une gestion des risques appropriée:
« S'assurer que les utilisations sont couvertes par les scénarios d’exposition de la FDS
* Communiquer son utilisation pour qu’elle soit couverte par I'enregistrement

* Vérifier que son utilisation n'est pas soumise a autorisation (annexe XIV), ni a restriction
(annexe XVII de REACH)

Votre entreprise fournit des articles (fournisseur d’article)

=» Communication sur la présence de SVHC (si > 0,1%), éventuellement notification des SVHC
présentes dans les articles (producteur/importateur)

=» Vérifier que la mise sur le marché de son article n’est pas soumise a restriction (annexe XVII)
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Merci de votre attention
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