Guide pour compléter les données de base en vue de la préparation à REACH

Ce document a pour objectif de vous informer sur les implications de REACH pour votre entreprise.  A cette fin, il vous faudra rassembler toute une série de données élémentaires que vous introduirez dans le fichier Excel.  Ces données demeureront au sein de votre entreprise.  Cet exercice est un moyen de découvrir où vous vous situez sous REACH.

L’outil est conçu comme une fiche de calcul dans laquelle vous rassemblez des informations.  Dans un premier temps, aidez-vous des titres et des commentaires relatifs aux différentes colonnes. Ce manuel vous donnera ensuite des informations plus complètes quant aux données à introduire.  Enfin, des renvois aux articles ou annexes du règlement REACH 1907/2006 apportent les précisions voulues.  Dans la mesure du possible, nous expliquons également l’impact attendu.

Le fichier Excel comporte 4 feuilles de calcul.  Les deux premières feuilles Excel concernent d’une part, l’impact sur les utilisateurs en aval et d’autre part, l’impact sur les producteurs et les importateurs.  La troisième feuille est consacrée à l’importation de préparations et a pour objectif d’établir s’il y a lieu d’enregistrer les substances qui les composent. La quatrième feuille vous présente les premiers résultats de votre analyse. 

Les substances chimiques ne sont pas uniquement utilisées dans l’industrie chimique ; plusieurs secteurs industriels ne pourraient fabriquer leurs produits finis (ou « articles » en langage REACH) sans elles. Ces secteurs auront également intérêt à compléter cette dernière feuille. L’obligation d’enregistrement des substances imposée par REACH repose néanmoins essentiellement sur les producteurs et les importateurs de produits chimiques dans l’un des 27 pays de l’Union européenne.  Mais, dans certains cas, les utilisateurs en aval pourraient se voir confier cette responsabilité, notamment quand leur application n’est pas supportée et/ou décrite par le fournisseur.

Les fabricants et/ou importateurs de substances et préparations chimiques peuvent être confrontés à différentes problèmes. Beaucoup d’entre eux tombent sous les deux catégories,  puisqu’ils achètent des substances et des préparations et produisent des nouvelles substances et préparations. 

Ce document est basé sur le règlement 1907/2006.  La mise en œuvre de REACH réclamera beaucoup de travail préparatoire de la part de l’ensemble de l’industrie.  Ceci devrait se faire au plus vite possible. N’oubliez pas que REACH est entré en vigueur le 1er juin 2007.  

Ce document est un document de base, car il fournit seulement un aperçu des données les plus importantes qui vous permettront de voir où les futures difficultés peuvent se présenter. Il ne reprend pas, par exemple, une liste des tests à réaliser.  

Le texte renvoie régulièrement à des hyperliens permettant de consulter les informations qui sont disponible au public. L’accent est mis sur le règlement. Les liens vers les annexes du règlement décrivent les tests physico-chimiques, toxicologiques et écotoxicologiques à effectuer en fonction du volume. Les liens sont cités uniquement à titre informatif.  Ils ne sont pas indispensables pour pouvoir compléter la fiche de calcul. 

Le texte du règlement est disponible sur :

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/site/fr/oj/2007/l_136/l_13620070529fr00030280.pdf
N’oubliez pas que votre fournisseur doit également effectuer cet exercice pour les substances qu’il achète et fabrique lui-même.  Il ne pourra sans doute pas répondre directement à certaines de vos questions.  Nous vous conseillons donc de grouper vos questions et de les poser toutes ensembles à la fin de votre exercice. 

Nous vous conseillons également de réaliser cet exercice pour chacune de vos entités juridiques, étant donné que l’enregistrement doit aussi être fait par entité juridique.

A la fin du tableau, vous trouvez deux colonnes vides où vous pouvez inscrire des données supplémentaires qui vous semblent importantes.

Utilisation en aval – Préparation à REACH (fiche Excel Utilisateur en aval)

Cette fiche de travail est destinée à quiconque achète des substances ou des préparations, tant à l’intérieur qu’à l’extérieur de l’UE. Pour les préparations, nous conseillons d’utiliser une ligne par préparation. De plus amples détails sur leurs substances sont donnés dans la troisième fiche de travail (importation de préparations).

Cellule A: Produit

Quoi ? C’est le nom de la substance/préparation, la dénomination de vente ou le nom trivial, bref, le nom utilisé au sein de l’entreprise (p.e. ESBO pour epoxydized soya bean oil, MEK pour méthyléthylcétone….).  

Cellule B: FDS (Fiche de Données de Sécurité ou Safety Data Sheet – SDS)

Quoi ?  C’est la fiche de données de sécurité (FDS) qui doit obligatoirement être délivrée à l’utilisateur professionnel si la substance ou la préparation est classée dangereuse.  Si une préparation n’est pas classée dangereuse mais contient au moins une substance dangereuse en concentration individuelle de plus de 1% en poids pour les préparations autres que gazeuses ou 0,2% en volume pour les préparations gazeuses, la fiche doit être fournie sur demande de l’utilisateur professionnel.  La fiche de sécurité doit être rédigée selon la directive 2001/58/CE ou selon le règlement REACH, comme cela doit être indiqué sur la fiche elle-même.  Pour avoir l’assurance que vous disposez d’une version correcte, nous vous proposons de mentionner l’année de publication et la directive qui a servi à la rédaction.

Où ?  Auprès de la personne responsable de la mise sur le marché de la substance chimique ou de la préparation, c’est-à-dire le fabricant, l’importateur ou le distributeur.

Pourquoi ?  Ceci vous permet de vérifier si la fiche de données de sécurité est conforme à la directive ou à REACH. La fiche de données de sécurité permet également de voir si vous connaissez la composition de la substance ou de la préparation (en principe, seules les substances dangereuses doivent être mentionnées dessus). L’utilisation prévue est également indiquée.

Référence ?  L’article 31 et l’annexe II se rapportent à cette matière.

Cellule C : Substance/Préparation : 

Quoi ?  S’agit-il d’une substance ou d’une préparation?  A l’article 3, les points 1 et 2 fournissent les définitions suivantes :

· “Substance” : un élément chimique et ses composés à l’état naturel ou obtenus par un processus de fabrication, y compris tout additif nécessaire pour en préserver la stabilité et toute impureté résultant du processus mis en oeuvre, mais à l’exclusion de tout solvant qui peut être séparé sans affecter la stabilité de la substance ou modifier sa composition;

· “Préparation” : un mélange ou une solution composés de deux substances ou plus;

Où ?  Vous trouvez les informations nécessaires sur la fiche de données de sécurité, qui doit vous permettre d’établir s’il s’agit d’une substance ou d’une préparation.  Si des impuretés sont mentionnées ou si la fiche de sécurité n’est pas nécessaire, vous pourrez probablement trouver plus de renseignements sur la fiche de données techniques.

Pourquoi ?  REACH exige l’enregistrement des substances et non celui des préparations, ce qui implique qu’un certain nombre de colonnes qui suivent sont moins importantes pour les préparations. 

Références ?  Article 3, définitions 1 et 2.

Conséquences ?  Nous vous conseillons de travailler en première instance au niveau de la préparation elle-même. Notez que REACH concerne l’enregistrement des substances. Dans le cas des préparations achetées dans l’U.E., certaines des colonnes suivantes sont moins importantes. Par contre, pour celles achetées en dehors de l’UE, vous devez compléter l’onglet préparations. De cette manière, vous pourrez dresser la liste de leurs composants et calculer le tonnage de chaque substance concernée. C’est important parce que vous devez enregistrer les substances qui sont présentes dans les préparations que vous importez (article 6 §1). 
Cellule D : Composition 

Quoi ?  La composition est-elle ou non connue (pour les préparations)? Est-ce que je connais tous les composants utilisés (nom et/ou numéro CAS et/ou numéros EINECS/ELINCS)? Comme précisé dans la définition du terme « substance » (cellule C), il est important de connaître la quantité de chaque substance si celle-ci se retrouve dans plusieurs préparations et est acquise en dehors de l’UE. 

Où ?  La fiche de données de sécurité fournit l’information nécessaire pour vous aider à décider s’il s’agit d’une substance ou d’une préparation. Si des impuretés sont mentionnées ou si la fiche de sécurité n’est pas nécessaire, vous pourrez probablement trouver plus de renseignements sur la fiche de données techniques. La fiche de données de sécurité et la fiche des données techniques ne mentionnent pas la composition exacte d’une préparation. En fait, c’est considéré comme une information confidentielle.

Pourquoi ? Si vous importez des préparations de l’extérieur de l’U.E., vous devez connaître leur composition et faire le nécessaire pour l’enregistrement. Si vous achetez des préparations dans l’U.E., la composition est intéressante pour voir si les préparations ne contiennent pas de substances soumises à autorisation(s) ou restriction(s). 

Cellule E : Nom chimique 

Quoi ?  C’est le nom chimique exact comme donné dans la nomenclature IUPAC (International Union of Pure and Applied Chemistry).  Aucune dénomination chimique n’est prévue pour les préparations, à quelques exceptions près. Pour les préparations vous notez ‘’pas applicable’, sauf si le nom existe. 

Où ?  Le nom est indiqué sur la fiche de données de sécurité.

Pourquoi ? La dénomination chimique selon la nomenclature IUPAC est nécessaire pour  l’enregistrement des substances.

Référence ? Voir l’article 119 §1 stipule que le nom chimique ne peut être considéré comme confidentiel (excepté dans le cas de certaines substances qui ne sont pas en régime transitoire avec une période limite de 6 ans - article 119 §2 f) et  l’annexe VI, point 2.1.1 (exigences en matière d’enregistrement).

Cellule F : Numéro CAS

Quoi ?  Le numéro Chemical Abstract Service est une référence unique attribuée à une substance, qui permet d’obtenir une vaste quantité d’informations sur cette substance dans le cadre de la base de données la plus importante et la plus utilisée au monde; toutes les substances citées dans la littérature scientifique depuis 1957 y sont reprises. 

Dans le cas d’une préparation, vous devez d’abord considérer la préparation en soi. Pour une préparation, dans la plupart des cas, il n’existe pas de numéro CAS. Vous complétez donc par ‘Pas applicable’. Ensuite, il est intéressant de connaître les numéros CAS de tous les composants de la préparation. A cette fin, nous vous renvoyons à l’onglet Excel «Importation Préparation».

Où?  Le numéro CAS figure aussi habituellement sur la fiche de sécurité.

Le site internet du Bureau Chimique Européen (BCE ou European Chemicals Bureau - ECB) permet de faire le lien entre le nom d’une substance et les numéros CAS et EINECS: 

Lien nom – n° CAS - n° EINECS/ELINCS  

Vous pouvez choisir d’effectuer votre recherche sur la base du nom chimique ou sur un des deux numéros pour retrouver l’autre. Pour ce faire, vous devez au moins connaître le nom en anglais, français, espagnol ou allemand. 

Pourquoi ?  Le numéro CAS est nécessaire à l’enregistrement.

Référence ?  Annexe VI, point 2.1.4.

Cellule G : Numéro EINECS/ELINCS 

Quoi ?  EINECS est le sigle de European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances.  C’est la liste des substances mises sur le marché européen entre le 1er janvier 1971 et le 1er janvier 1981.  En langage REACH, il s’agit des « substances bénéficiant d’un régime transitoire » (des délais d’enregistrement différents existent et sont fonction des volumes; vous les trouverez à l’article 23).  Les numéros EINECS commencent par les chiffres 2 ou 3. 

ELINCS signifie “European List of Notified Chemical Substances”. C’est la liste des nouvelles substances chimiques (décrites actuellement par les directives 79/831/CE et 92/32/CE)(i.e. substances introduites sur le marché après 1981). REACH s’appliquera immédiatement à celles-ci. Dans ce cas, un dossier a déjà été introduit et sera repris dans REACH. Les numéros ELINCS commencent par le chiffre 4. 

Les numéros EINECS et ELINCS sont également dénommés numéros CE (à ne pas confondre avec l’indice CE – voir annexe 1 de la directive 67/548/CE relative aux substances dangereuses).

Dans le cas d’une préparation, vous devez d’abord considérer la préparation en soi. Pour une préparation, dans la plupart des cas, il n’existe pas de numéro EINECS. Vous complétez donc par ‘pas applicable’. Ensuite, il est intéressant de connaître les numéros EINECS/ELINCS de tous les composants de la préparation.  A cet effet, nous vous renvoyons à la fiche Excel «Importation Préparation».

Où?  Le numéro EINECS/ELINCS figure aussi parfois sur la fiche de données sécurité (obligatoirement si la substance doit être mentionnée sur la fiche de données de sécurité).

Le site Internet du BCE vous permet d’établir un lien entre le nom de la substance et les numéros CAS et EINECS: 

Lien nom – n° CAS - n° EINECS/ELINCS 
Pourquoi ?  Le numéro EINECS/ELINCS est nécessaire à l’enregistrement des substances.

Référence ?  Article 119, §1, b  et l’annexe VI, point 2.1.3 (exigences en matière d’enregistrement).

Cellule H : Utilisation

Quoi ?  Il y a lieu d’identifier l(es) utilisation(s) que vous faites de la substance/préparation. 

Où ?  Votre propre information. Que faites-vous avec la substance/préparation?

Pourquoi ?  Votre utilisation de la substance/préparation doit être couverte par votre fournisseur dans son rapport de sécurité chimique. Si ce n’est pas le cas, vous avez le droit d’informer votre fournisseur au sujet de votre application. S’il ne reconnaît pas votre utilisation ou si vous souhaitez de garder votre application confidentielle, vous devrez faire votre propre rapport de sécurité chimique pour cette utilisation, si les conditions suivantes sont remplies :

· La substance ou la préparation doit être accompagnée d’une FDS ;

· La substance est produite ou importée dans une quantité de plus de 10 tonnes ; et

· L’utilisateur en aval utilise la substance dans une quantité totale de plus qu’une tonne par an.
Référence ?  Article 37

Conséquence? Pour les utilisations qui ne sont pas décrites par votre fournisseur, vous devrez, dans certains cas, faire l’évaluation de la sécurité chimique vous-même. 

Cellule I : Utilisation prévue

Quoi ?  L’utilisation prévue est-elle décrite par mon fournisseur ? 

Où ?  Vous pouvez trouver la réponse à cette question sur la fiche de données de sécurité ou en obtenant des informations techniques auprès de votre fournisseur. 

Pourquoi ?  Aucun problème si l’utilisation est précisée.  Sinon :

· Vous avez le droit de notifier par écrit votre utilisation à votre fournisseur (article 37 §2).

· Vous rédigez vous-même la partie concernée du rapport de sécurité chimique (RSC) pour le scénario d’exposition de votre utilisation (article 37 §4), si vous souhaitez en préserver la confidentialité ou si l’utilisation n’est pas reconnue par votre fournisseur.  

Référence ?  Article 37

Conséquence ?  Dans certains cas, vous devrez faire une évaluation de la sécurité chimique vous-même pour les applications non prévues, à moins que votre fournisseur ne les reprenne à votre demande dans son rapport de sécurité chimique et que les conditions suivantes soient remplies: 

· La substance ou la préparation doit être accompagnée d’une FDS ;

· La substance est produite ou importée dans une quantité de plus de 10 tonnes ; et

· L’utilisateur en aval utilise la substance dans une quantité totale de plus qu’une tonne par an.
Cellule J : Confidentialité

Quoi ?  La substance/préparation est-elle destinée à un usage dont je ne souhaite pas informer mon fournisseur et par conséquent ses clients? Cela peut-être très intéressant si vous avez trouvé une application qui est unique et qui vous offre un avantage.

Pourquoi ? Est-ce que je choisis de ne pas divulguer cette application et d’assumer moi-même l’évaluation éventuelle de la sécurité chimique ?

Référence ?  Article 37.

Conséquences ?  Quand les conditions suivantes sont remplies, vous devrez faire l’évaluation de la sécurité chimique vous-même pour les utilisations non identifiées et donc couvrir vous-même ces frais :

· La substance ou la préparation doit être accompagnée d’une FDS ;

· La substance est produite ou importée dans une quantité de plus de 10 tonnes ; et

· L’utilisateur en aval utilise la substance dans une quantité totale de plus qu’une tonne par an.
Cellule K : Alternative 

Quoi ?  Existe-t-il des alternatives disponibles sur le marché européen ou en dehors de l’UE ? Les solutions de remplacement peuvent être : 

· une autre substance, 

· un autre procédé ne réclamant plus l’utilisation de la substance en cause.

Pourquoi ?  Certains produits disparaîtront peut-être du marché suite à REACH.  Il est nécessaire de savoir s’il y a des produits ou des processus utilisant des substances et/ou des préparations qui seront sujettes à l’enregistrement ou particulièrement à l’autorisation parce que le risque d’un impact négatif, la disparition possible du marché, est plus élevé quand un produit est sujet à autorisation.  

Conséquence ?  Le manque de solutions de rechange et la disparition possible du marché peuvent poser un grand problème.

Cellule L : Critique

Quoi ?  S’agit-il d’un composant essentiel qui ne peut pas ou difficilement être remplacé tant sur le plan technique qu’économique? En l’absence de solutions alternatives, la substance doit certainement être considérée comme critique.

Pourquoi ?  Ces substances réclament en priorité votre attention car les restrictions éventuelles ou leur disparition du marché peuvent mettre en péril votre activité.

Cellule M : Tonnage 

Quoi ?  Quel est le volume de cette substance utilisé chaque année (moyenne des trois dernières années) par entité juridique ?

Pourquoi ?  Il est intéressant de vous situer en terme de tranche de tonnage concerné.

Cellule N : Catégorie de volume

Quoi ?  Dans quelle tranche de volume mon entreprise se situe-t-elle ?  Précisez par entité juridique.

Pourquoi ?  Si vous importez des substances telles quelles ou continues dans des préparations ou dans des articles si elles sont destinées à être rejetées, car vous devrez faire l’enregistrement vous-même. 

Référence ?  Articles 12 et 14 et annexes VII, VIII, IX et X.

Conséquences ?  Ces tranches de volume sont importantes si vous devez enregistrer des substances importées ou si votre fournisseur ne reconnaît pas votre usage ou si vous voulez garder votre utilisation confidentielle (les utilisations >1 tonne doivent être prises en compte). Ces tranches déterminent:

· l’information à soumettre (Article 12):

· > 1 tonne : voir annexe VII ;

· > 10 tonnes : voir annexes VII et VIII ;

· > 100 tonnes : voir annexes VII, VIII et IX ;

· >1000 tonnes : voir annexes VII, VIII, IX et X

· Un rapport de sécurité chimique (RSC), basé sur l’évaluation de la sécurité chimique, sera exigé pour les volumes > à 10 tonnes (article 14).

Cellule O : Fournisseurs 

Quoi ?  Quel fournisseur m’approvisionne?  Vous pouvez indiquer une liste des fournisseurs, le numéro de votre fournisseur ou renvoyer à un autre document.

Pourquoi ?  L’approche de REACH est focalisée sur la communication accrue entre les fournisseurs et les clients. L’échange des données, en particulier celles relatives aux applications des substances/préparations,  constitue un élément essentiel. 

Cellule P : Origine

Quoi ?  J’achète uniquement à l’intérieur de l’UE, en dehors de l’UE ou j’achète partout ? 

Pourquoi ?  Vous pouvez être sujet à l’enregistrement, notamment si vous achetez à l’extérieur de l’U.E.  En outre, les fournisseurs non-européens risquent de manquer de fournir les informations sur la composition de leur(s) préparation(s).

Référence ?  Article 6 et 7.

Conséquences ?  Si le fabriquant non-UE n’a pas désigné un représentant exclusif dans l’U.E., vous êtes considéré comme l’importateur avec comme résultat que vous devez réaliser l’enregistrement vous-même.

Cellule Q : Obligation d’enregistrement

Quoi ?  Est-ce que j’achète moins d’une tonne par an de cette substance ?  Est-ce que la substance  est soumise à l’obligation d’enregistrement sous REACH ?  Dans le cas de préparations, choisissez : « non : préparation ».

Pourquoi ?  Les substances suivantes ne sont pas soumises à enregistrement : 

· hors champ d’application de REACH (article 2 §1) :

· Substances radioactives 

· Intermédiaires non isolés 

· Produits sous contrôle douanier 

· Transport de substances dangereuses

· hors champ d’application de l’enregistrement, utilisateurs en aval, évaluation et autorisation (article 2 §5) :

· Uniquement utilisé dans les produits médicinaux pour usage humain et vétérinaire

· Uniquement utilisé comme additif dans les aliments

· Uniquement utilisé comme substance aromatique dans les denrées alimentaires 

· Uniquement utilisé comme additif dans les aliments pour bétail

· Uniquement utilisé pour l’alimentation des animaux 

· Exemptées d’enregistrement (article 2 §7) :

· Les substances reprises à l’annexe IV.  L’annexe IV comprend une série de substances clairement définies et assorties de leurs n° EINECS et CAS). 

· Les substances mentionnées à l’annexe V.  L’annexe V fournit certaines catégories de substances exemptées (sous-produits, hydrates, minéraux, substances dégagées lors de certaines réactions chimiques), qui vaut la peine d’être lue (!) 

· Substances re-importées

· Substances récupérées

· Pas d’obligation d’enregistrement:

· Moins d’1 tonne par an (article 6 §1) ;

· Substances monomères non enregistrées ou autres substances non-enregistrées liées chimiquement dans les polymères et présent dans les polymères à une concentration inférieure à  2% (w/w) (article 6 §3)

· Exemptées temporairement :

Substances pour R&D axées sur les produits et procédés (RDAPP) (article 9)

· Polymères (article 2 §9 – mais l’article 138 §2 peut les réintroduire) : exemptés de l’enregistrement et de l’évaluation.

· Déchets (article 2 § 2)
· Les États membres peuvent prévoir des exemptions lorsque cela s'avère nécessaire aux intérêts de la défense (article 2 § 3)

· Préparations, puisque l’enregistrement s’effectue au niveau des substances. En cas d’importations de préparations extérieures à l’UE, il vous faut compléter la fiche Excel « Importation des préparations » et fournir la liste de toutes les substances présentes dans les préparations.

Référence ?  A mettre en relation avec les articles 2, 6, 7, 9 et 24.

Conséquences ?  Plutôt indirectes pour l’utilisateur en aval. Dans le cas d’un produit soumis à enregistrement, des tests seront probablement nécessaires selon la catégorie de volume, ce qui peut entraîner des frais supplémentaires pour le fournisseur.

Cellule R : Sujet à Autorisation ? 

Quoi ?  L’article 57 énumère les substances pour lesquelles une autorisation selon REACH pourra être requise :

· Cancérogènes de la catégorie 1 et 2 ;

· Mutagènes de la catégorie 1 et 2 ;

· Substances toxiques pour le système reproductif - catégorie 1 et 2 ; 

· Substances persistantes, bioaccumulables et toxiques («PBT» )(laissez l’interprétation à votre fournisseur) ;

· Substances très persistantes et très bioaccumulables («vPvB») (laissez l’interprétation à votre fournisseur) ;
· Perturbateurs endocriniens (laissez l’interprétation à votre fournisseur) et des substances qui ne répondent pas aux conditions de PBT ou vPvB mais qui suscitent un niveau de préoccupation équivalent.
Où ?  Les 3 premières catégories sont les «CMR».  Elles figurent sur la fiche de données de sécurité.  Pour les 3 autres catégories, adressez-vous à votre fournisseur.

Pourquoi? REACH a pour but d’assurer que les risques entraînés par ces substances très préoccupantes sont contrôlés adéquatement et que ces substances sont remplacées par des alternatives ou des techniques appropriées.

Référence ?  Articles 57 et 66
Conséquences ?  Ces substances pourront être inclues dans l’annexe XIV («Liste des substances soumises à l’autorisation») qui ne contient rien pour l’instant. Dans le chapitre sur la fabrication et l’importation, vous trouverez des liens et des listes relatives aux substances couramment classifiées comme CMR. Les produits nécessitant une autorisation courent plus de risques de disparaître du marché ou d’être soumis à restrictions.

Comme utilisateur en aval, vous devrez informer l’European Chemicals Agency (l’agence européenne prévue par REACH pour gérer les dossiers) de votre utilisation de telles substances dans les conditions autorisées (article 66).

Cellule S : Catégorie d’utilisation

Quoi ?  Cette classification de base est importante pour les scénarios d’exposition, qui sont une partie essentielle des évaluations de sécurité chimique, sur lesquelles la fiche de donnée de sécurité est basée.  L’exposition est aussi un des critères référence de l’article 44, pour les substances prioritaires pour lesquelles une évaluation est considérée nécessaire par les autorités compétentes des Etats membres. Dans un premier temps, c’est la classification la plus importante des trois (catégorie d’utilisation, catégorie industrielle et catégorie fonctionnelle ou d’application).

Si les produits tombent dans plusieurs catégories d’usage, indiquez les catégories avec le risque le plus élevé d’exposition (ce point peut être approfondi dans une des colonnes vides).

Ceci est un point encore sous discussion. Le RIP (« REACH Implementations Project») 3.2-2 concerne ceci afin de trouver une bonne solution exécutable pour tout le monde.

Où ?  Ces catégories d’utilisation sont définies sur le site du Bureau chimique européen où figurent des lignes directrices techniques pour le “risk assessment” (évaluation des risques). La partie dont vous avez besoin est reprise ci-dessous :

ECB - EXISTING CHEMICALS 

Cliquez sur TGD (Technical Guidance Document), ensuite sélectionnez le document pdf Part III et dans ce document, allez au Chapitre 5 “Use categories”.
Vous avez le choix entre :

· Les intermédiaires non isolés ;

· Les intermédiaires isolés utilisés sur site ;

· Les intermédiaires isolés transportés contrôlés ;

· Les produits intégrés dans ou sur une matrice ;

· Utilisation non dispersante ;

· Utilisation dispersante.

Vous trouverez des renseignements supplémentaires (en anglais – repris du site Internet décrit ci-dessus) dans le document suivant :

MAIN_CATEGORY.doc

Pourquoi ?  Ceci est l’information de base pour l’évaluation de la sécurité chimique et la prioritisation de l’évaluation des substances.

Cellule T : Industrie

Quoi ?  Dans quelle branche de l’industrie la substance/préparation est-elle utilisée ? 

Où ?  Choisissez parmi les définitions de l’OCDE.  Référez-vous au site internet du BCE :

ECB - EXISTING CHEMICALS 

Autre possibilité: le site Internet de l’OCDE :

Emission Scenario Documents
Ce site contient des informations sur les documents relatifs aux scénarios d’émission, des explications quant aux catégories industrielles et une énumération des catégories d’application. 

La différence entre les deux classifications (OCDE et BCE) se situe surtout dans leur ordre de classement. Voici les catégories énumérées sur le site Internet du BCE. Pour de plus amples informations, consultez le lien suivant :

INDUSTRIAL_CATEGORY.doc

· Agricultural industry

· Chemical industry: basic chemicals
· Chemical industry: chemicals used in synthesis
· Electrical/electronic engineering industry
· Personal/domestic
· Public domain

· Leather processing industry
· Metal extraction industry, refining and processing industry

· Mineral oil and fuel industry

· Photographic industry

· Polymers industry

· Pulp, paper and board industry

· Textile processing industry

· Paints, lacquers and varnishes industry

· New substances: Engineering industry: civil and mechanical

· Existing substances: others

· New substances: others

Pourquoi ?  Ceci est l’information de base pour l’évaluation de la sécurité chimique et la prioritisation de l’évaluation des substances.

Cellule U : Application

Quoi ?  Pour quelle application cette substance/préparation est-elle utilisée ? 

Où? Vous pouvez choisir parmi les définitions de l’OCDE.  Nous vous renvoyons de nouveau au site précité du BCE :

ECB - EXISTING CHEMICALS 

Une deuxième possibilité est le site internet de l’OCDE :

Emission Scenario Documents
Ce site contient des informations sur les documents relatifs aux scénarios d’émission, des explications quant aux catégories industrielles et une énumération des catégories d’application. 

La différence entre les deux classifications (OCDE et BCE) se situe surtout dans leur ordre de classement. Voici les catégories énumérées sur le site Internet du BCE. Pour de plus amples informations, consultez le lien suivant :

FUNCTION_CATEGORY.doc
· Absorbents and adsorbents

· Adhesives, binding agents

· Aerosol propellants

· Anti-condensation agents

· Anti-freezing agents

· Anti-set-off and anti-adhesive agents

· Anti-static agents

· Bleaching agents

· Cleaning/washing agents and additives

· Coloring agents

· Complexing agents

· Conductive agents

· Construction materials additives

· Corrosion inhibitors

· Cosmetics

· Dust binding agents

· Electroplating agents

· Explosives

· Fertilizers

· Fillers

· Fixing agents

· Flame retardants and fire preventing agents

· Flotation agents

· Flux agents for casting

· Foaming agents

· Food/feedstuff additives

· Fuels

· Fuel additives

· Heat transferring agents

· Hydraulic fluids and additives

· Impregnation agents

· Insulating agents

· Intermediates

· Laboratory chemicals

· Lubricants and additives

· Odour agents

· Oxidizing agents

· Pesticides

· Pesticides, non-agricultural (Biocides)

· pH-regulating agents

· Pharmaceuticals

· Photochemical

· Process regulators

· Reducing agents

· Reprographic agents

· Semiconductors

· Softeners

· Solvents

· Stabilisers

· Surface-active agents

· Tanning agents

· Viscosity adjusters

· Vulcanizing agents

· Welding and soldering agents

· Others

Pourquoi ?  Ceci est l’information de base pour l’évaluation de la sécurité chimique et la prioritisation de l’évaluation des substances. 

Cellule V : Entité légale

Quoi ?  Si vous avez plusieurs entités légales en Europe, où utilisez-vous cette substance/préparation ?

Pourquoi ?  Si les sites relèvent de la même entité légale, les tonnages doivent être additionnés.  Il est aussi intéressant d’échanger des informations. L’enregistrement est obligatoire pour chaque entité légale.

Cellule W : Remarques

Vous pouvez utiliser la colonne « remarques » pour noter ici des informations que vous trouvez pertinentes.

Fabrication et Importation – Préparation à REACH (fiche Excel Production Importation)

Pour les fabricants de préparations (sans création d’une nouvelle substance chimique) qui ont déjà décrit toutes les substances sur l’onglet DU ou l’onglet Importation préparations, cette fiche ne doit plus être complétée.

Il est préférable que les importateurs de préparations remplissent d’abord la fiche Importation préparations.  En utilisant un tableau croisé, la somme des tonnages de chaque substance peut être obtenue et la substance peut être évaluée en profondeur dans cette fiche si la somme est supérieure à une tonne.

Cellule A : Produit

Quoi ? C’est le nom de la substance/préparation, la dénomination de vente ou le nom trivial, bref, le nom utilisé au sein de l’entreprise (p.ex. ESBO pour epoxydized soya bean oil, MEK pour méthyléthylcétone….).  

Cellule B : Nom chimique 

Quoi ?  C’est le nom chimique exact comme donné dans la nomenclature IUPAC (International Union of Pure and Applied Chemistry).  

Où ?  Le nom est indiqué sur la fiche de données de sécurité.

Pourquoi ? La dénomination chimique selon la nomenclature IUPAC est nécessaire pour  l’enregistrement des substances.

Référence ? Voir l’article 119 §1 stipule que le nom chimique ne peut être considéré comme confidentiel (excepté dans le cas de certaines substances qui ne sont pas en régime transitoire avec une période limite de 6 ans - article 119 §2 f) et  l’annexe VI, point 2.1.1 (exigences en matière d’enregistrement).

Cellule C : Numéro CAS 

Quoi ?  Le numéro Chemical Abstract Service est une référence unique attribuée à une substance, qui permet d’obtenir une vaste quantité d’informations sur cette substance dans le cadre de la base de données la plus importante et la plus utilisée au monde; toutes les substances citées dans la littérature scientifique depuis 1957 y sont reprises. 

Où?  Le numéro CAS figure aussi habituellement sur la fiche de sécurité.

Le site internet du Bureau Chimique Européen (BCE ou European Chemicals Bureau - ECB) permet de faire le lien entre le nom d’une substance et les numéros CAS et EINECS: 

Lien nom – n° CAS - n° EINECS/ELINCS  

Vous pouvez choisir d’effectuer votre recherche sur la base du nom chimique ou sur un des deux numéros pour retrouver l’autre. Pour ce faire, vous devez au moins connaître le nom en anglais, français, espagnol ou allemand. 

Pourquoi ?  Le numéro CAS est nécessaire à l’enregistrement.

Référence ?  Annexe VI, point 2.1.4.

Cellule D : Numéro EINECS/ELINCS 

Quoi ?  EINECS est le sigle de European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances.  C’est la liste des substances mises sur le marché européen entre le 1er janvier 1971 et le 1er janvier 1981.  En langage REACH, il s’agit des « substances bénéficiant d’un régime transitoire » (des délais d’enregistrement différents existent et sont fonction des volumes; vous les trouverez à l’article 23).  Les numéros EINECS commencent par les chiffres 2 ou 3. 

ELINCS signifie European List of Notified Chemical Substances. C’est la liste des nouvelles substances chimiques (décrites actuellement par les directives 79/831/CE et 92/32/CE)(i.e. substances introduites sur le marché après 1981). REACH s’appliquera immédiatement à celles-ci. Dans ce cas, un dossier a déjà été introduit et sera repris dans REACH. Les numéros ELINCS commencent par le chiffre 4. 

Les numéros EINECS et ELINCS sont également dénommés numéros CE (à ne pas confondre avec l’indice CE – voir annexe 1 de la directive 67/548/CE relative aux substances dangereuses).

Où?  Le site Internet du BCE vous permet d’établir un lien entre le nom de la substance et les numéros CAS et EINECS: 

Lien nom – n° CAS - n° EINECS/ELINCS 
Pourquoi ?  Le numéro EINECS/ELINCS est nécessaire à l’enregistrement des substances.

Référence ?  Article 119, §1, b  et l’annexe VI, point 2.1.3 (exigences en matière d’enregistrement).

Cellule E: Tonnage 

Quoi ?  Quel est le volume de cette substance utilisé chaque année (moyenne des trois dernières années) par entité juridique ?

Pourquoi ?  Il est intéressant de vous situer en terme de tranche de tonnage concerné.

Cellule F : Catégorie de volume

Quoi ?  Dans quelle tranche de volume mon entreprise se situe-t-elle ?  Précisez par entité juridique.

Pourquoi ?  Les tests que doit subir une substance dépendent du volume de substance fabriqué ou importé dans l’Union européenne.

Référence ?  Articles 12 et 14 et annexes VII, VIII, IX et X.

Conséquences ?  Ces tranches de volume sont importantes si vous devez enregistrer des substances importées ou si vous voulez garder votre utilisation confidentielle (pour des utilisations >1 tonne, vous risquez de devoir faire votre propre évaluation de sécurité chimique). Elles déterminent:

· l’information à soumettre (Article 12):

· > 1 tonne : voir annexe VII ;

· > 10 tonnes : voir annexes VII et VIII ;

· > 100 tonnes : voir annexes VII, VIII et IX ;

· >1000 tonnes : voir annexes VII, VIII, IX et X

· Un rapport de sécurité chimique (RSC), basé sur l’évaluation de la sécurité chimique, sera exigé pour les volumes > à 10 tonnes (article 14).

Cellule G : Obligation d’enregistrement

Quoi ?  Est-ce que j’achète moins d’une tonne par an de cette substance ?  Est-ce que la substance  est soumise à l’obligation d’enregistrement sous REACH ?  

Pourquoi ?  Les substances suivantes ne sont pas soumises à enregistrement : 

· hors champ d’application de REACH (article 2 §1) :

· Substances radioactives 

· Intermédiaires non isolés 

· Produits sous contrôle douanier 

· Transport de substances dangereuses

· hors champ d’application de l’enregistrement, utilisateurs en aval, évaluation et autorisation (article 2 §5) :

· Uniquement utilisé dans les produits médicinaux pour usage humain et vétérinaire

· Uniquement utilisé comme additif dans les aliments

· Uniquement utilisé comme substance aromatique dans les denrées alimentaires 

· Uniquement utilisé comme additif dans les aliments pour bétail

· Uniquement utilisé pour l’alimentation des animaux 

· Exemptées d’enregistrement (article 2 §7) :

· Les substances reprises à l’annexe IV.  L’annexe IV comprend une série de substances clairement définies et assorties de leurs n° EINECS et CAS). 

· Les substances mentionnées à l’annexe V.  L’annexe V fournit certaines catégories de substances exemptées (sous-produits, hydrates, minéraux, substances dégagées lors de certaines réactions chimiques), qui vaut la peine d’être lue (!) 

· Substances re-importées

· Substances récupérées

· Pas d’obligation d’enregistrement:

· Moins d’1 tonne par an (article 6 §1) ;

· Substances monomères non enregistrées ou autres substances non-enregistrées liées chimiquement dans les polymères et présent dans les polymères à une concentration inférieure à  2% (w/w) (article 6 §3)

· Exemptées temporairement :

Substances pour R&D axées sur les produits et procédés (RDAPP) (article 9)

· Polymères (article 2 §9 – mais l’article 138 §2 peut les réintroduire) : exemptés de l’enregistrement et de l’évaluation.

· Déchets (article 2 § 2)
· Les États membres peuvent prévoir des exemptions lorsque cela s'avère nécessaire aux intérêts de la défense (article 2 § 3)

· Préparations, puisque l’enregistrement s’effectue au niveau des substances. En cas d’importations de préparations extérieures à l’UE, il vous faut compléter la fiche Excel « Importation des préparations » et fournir la liste de toutes les substances présentes dans les préparations.

Référence ?  A mettre en relation avec les articles 2, 6, 7, 9 et 24.

Conséquences ?  Si votre substance n’est pas exemptée, vous devez l’enregistrer et pré-enregistrer si vous voulez utiliser les périodes transitoires. 

Cellule H : Sujet à Autorisation

Quoi ?  L’article 57 énumère les substances pour lesquelles une autorisation selon REACH pourra être requise :

· Cancérogènes de la catégorie 1 et 2 ;

· Mutagènes de la catégorie 1 et 2 ;

· Substances toxiques pour le système reproductif - catégorie 1 et 2 ; 

· Substances persistantes, bioaccumulables et toxiques («PBT» )(laissez l’interprétation à votre fournisseur) ;

· Substances très persistantes et très bioaccumulables («vPvB») (laissez l’interprétation à votre fournisseur) ;

· Perturbateurs endocriniens (laissez l’interprétation à votre fournisseur) et des substances qui ne répondent pas aux conditions de PBT ou vPvB mais qui suscitent un niveau de préoccupation équivalent.
Où ?  Les trois premières catégories sont les CMR.  Vous pouvez consulter l’annexe XVII (restrictions applicables à la fabrication, à la mise sur le marché et à l'utilisation de certaines substances et préparations dangereuses et de certains articles dangereux) afin de vérifier si la substance est officiellement classifiée comme CMR de catégorie 1 & 2. Ces substances sont inclues dans cette annexe depuis la quatorzième modification de la Directive 76/769/CEE (limitation de la mise sur le marché et de l’utilisation de certaines substances et préparations dangereuses).  Ces informations se retrouvent sur le Net via le lien suivant :

ECB – CLASSIFICATION ET ETIQUETAGE
Cliquez sur le bouton « Search Classlab », ensuite « Search Annex 1 » et là, vous pouvez sélectionner ce que vous souhaitez voir.  Pour les substances cancérogènes, vous pouvez chercher avec R45 et R49 (voir fichier Excel attaché : Carcinogens.xls).  Pour les substances mutagènes, on peut chercher avec R46 (voir fichier Excel attaché : Mutagens.xls).  Pour les substances toxiques pour le système reproductif, vous pouvez chercher avec R60 et R61 (voir fichier Excel attaché : Reproduction.xls).  Tenez compte du fait que ces fichiers sont basés sur des données collectées jusqu’à la 29e adaptation.

Les critères pour les PBT et les vPvB sont présentés à l’annexe XIII.

Pour les perturbateurs endocriniens, aucun critère n’est défini.

Ces substances peuvent être reprises à l’annexe XIV («Liste des substances soumises à autorisation»), qui est vide pour l’instant.

Pourquoi ?  REACH a pour but d’assurer que les risques liés à l’utilisation de ces substances très inquiétantes soient gérés de manière adéquate et que ces substances puissent être remplacées par des substances alternatives ou des techniques adaptées.

Référence ?  Articles 57 et 66

Conséquences ?  Ces substances peuvent être inclues dans l’annexe XIV («Liste des substances soumises à autorisation»), qui ne contient rien pour l’instant. Les substances soumises à autorisation ont une plus grande chance de disparaître du marché ou d’être soumises à des restrictions. Cela peut également entraîner des surcoûts: des études complémentaires éventuelles, une étude d’impact socio-économique ou la contribution à l’ECHA pour l’autorisation.

Cellule I : Clients

Quoi ?  Qui achète cette substance? Ici, vous pouvez énumérer tous les clients, mentionner le numéro des clients ou encore établir un lien vers un fichier de clients.

Pourquoi ?  C’est une information importante puisqu’il vous faudra communiquer avec vos clients à propos des utilisations qu’ils ont des substances ou préparations.  Pour une utilisation non décrite par un fournisseur, le client a lui-même la responsabilité de faire une évaluation de la sécurité chimique auprès de l’Agence (Article 37, §4).

Référence ?  Article 37.

Cellule J : Utilisateur en aval/Distributeur

Quoi ?  Mon client est-il un utilisateur en aval ou revend-il ma substance à une tierce partie ? 

Pourquoi ?  Un revendeur ne connaît pas toujours les utilisations qui sont faites de ses substances, ce qui peut compliquer la communication.

Cellule K : Exportation

Quoi ?  Ma substance est-elle uniquement vendue en dehors de l’UE ou aussi dans l’UE?

Pourquoi ?  En dehors de l’UE, la communication sera encore plus difficile, mais l’utilisation ne doit pas être couverte. Des substances, faites uniquement pour l’exportation, ne sont pas couvertes à l’heure actuelle par la nomenclature EINECS; mais elles doivent être enregistrées sous REACH.

Cellule L : Catégorie d’utilisation

Quoi ?  Cette classification de base est importante pour les scénarios d’exposition, qui sont une partie essentielle des évaluations de sécurité chimique, sur lesquelles la fiche de donnée de sécurité est basée.  L’exposition est aussi un des critères référence de l’article 44, pour les substances prioritaires pour lesquelles une évaluation est considérée nécessaire par les autorités compétentes des Etats membres. Dans un premier temps, c’est la classification la plus importante des trois (catégorie d’utilisation, catégorie industrielle et catégorie fonctionnelle ou d’application).

Si les produits tombent dans plusieurs catégories d’usage, indiquez les catégories avec le risque le plus élevé d’exposition (ce point peut être approfondi dans une des colonnes vides).

Ceci est un point encore sous discussion. Le RIP (« REACH Implementations Project») 3.2-2 concerne ceci afin de trouver une bonne solution exécutable pour tout le monde.

Où ?  Ces catégories d’utilisation sont définies sur le site du Bureau chimique européen où figurent des lignes directrices techniques pour le “risk assessment” (évaluation des risques). La partie dont vous avez besoin est reprise ci-dessous :

ECB - EXISTING CHEMICALS 

Cliquez sur TGD (Technical Guidance Document), ensuite sélectionnez le document pdf Part III et dans ce document, allez au Chapitre 5 “Use categories”.
Vous avez le choix entre :

· Les intermédiaires non isolés ;

· Les intermédiaires isolés utilisés sur site ;

· Les intermédiaires isolés transportés contrôlés ;

· Les produits intégrés dans ou sur une matrice ;

· Utilisation non dispersante ;

· Utilisation dispersante.

Vous trouverez des renseignements supplémentaires (en anglais – repris du site Internet décrit ci-dessus) dans le document suivant :

MAIN_CATEGORY.doc

Pourquoi ?  Ceci est l’information de base pour l’évaluation de la sécurité chimique et la prioritisation de l’évaluation des substances.

Cellule M : Industrie

Quoi ?  Dans quelle branche de l’industrie la substance/préparation est-elle utilisée ? 

Où ?  Choisissez parmi les définitions de l’OCDE.  Référez-vous au site internet du BCE :

ECB - EXISTING CHEMICALS 

Autre possibilité: le site Internet de l’OCDE :

Emission Scenario Documents
Ce site contient des informations sur les documents relatifs aux scénarios d’émission, des explications quant aux catégories industrielles et une énumération des catégories d’application. 

La différence entre les deux classifications (OCDE et BCE) se situe surtout dans leur ordre de classement. Voici les catégories énumérées sur le site Internet du BCE. Pour de plus amples informations, consultez le lien suivant :

INDUSTRIAL_CATEGORY.doc

· Agricultural industry

· Chemical industry: basic chemicals
· Chemical industry: chemicals used in synthesis
· Electrical/electronic engineering industry
· Personal/domestic
· Public domain

· Leather processing industry
· Metal extraction industry, refining and processing industry

· Mineral oil and fuel industry

· Photographic industry

· Polymers industry

· Pulp, paper and board industry

· Textile processing industry

· Paints, lacquers and varnishes industry

· New substances: Engineering industry: civil and mechanical

· Existing substances: others

· New substances: others

Pourquoi ?  Ceci est l’information de base pour l’évaluation de la sécurité chimique et la prioritisation de l’évaluation des substances.

Cellule N : Application

Quoi ?  Pour quelle application cette substance/préparation est-elle utilisée ? 

Où? Vous pouvez choisir parmi les définitions de l’OCDE.  Nous vous renvoyons de nouveau au site précité du BCE :

ECB - EXISTING CHEMICALS 

Une deuxième possibilité est le site internet de l’OCDE :

Emission Scenario Documents
Ce site contient des informations sur les documents relatifs aux scénarios d’émission, des explications quant aux catégories industrielles et une énumération des catégories d’application. 

La différence entre les deux classifications (OCDE et BCE) se situe surtout dans leur ordre de classement. Voici les catégories énumérées sur le site Internet du BCE. Pour de plus amples informations, consultez le lien suivant :

FUNCTION_CATEGORY.doc
· Absorbents and adsorbents

· Adhesives, binding agents

· Aerosol propellants

· Anti-condensation agents

· Anti-freezing agents

· Anti-set-off and anti-adhesive agents

· Anti-static agents

· Bleaching agents

· Cleaning/washing agents and additives

· Coloring agents

· Complexing agents

· Conductive agents

· Construction materials additives

· Corrosion inhibitors

· Cosmetics

· Dust binding agents

· Electroplating agents

· Explosives

· Fertilizers

· Fillers

· Fixing agents

· Flame retardants and fire preventing agents

· Flotation agents

· Flux agents for casting

· Foaming agents

· Food/feedstuff additives

· Fuels

· Fuel additives

· Heat transferring agents

· Hydraulic fluids and additives

· Impregnation agents

· Insulating agents

· Intermediates

· Laboratory chemicals

· Lubricants and additives

· Odour agents

· Oxidizing agents

· Pesticides

· Pesticides, non-agricultural (Biocides)

· pH-regulating agents

· Pharmaceuticals

· Photochemical

· Process regulators

· Reducing agents

· Reprographic agents

· Semiconductors

· Softeners

· Solvents

· Stabilisers

· Surface-active agents

· Tanning agents

· Viscosity adjusters

· Vulcanizing agents

· Welding and soldering agents

· Others

Pourquoi ?  Ceci est l’information de base pour l’évaluation de la sécurité chimique et la prioritisation de l’évaluation des substances. 

Cellule O : Confidentialité

Quoi ?  Les clients ont le droit de garder leur usage confidentiel. Dans ce cas, ils sont responsables pour  l’évaluation de la sécurité chimique (Article 37 §4) ?

Référence ?  Article 37

Conséquences ?  En tant que producteur, on envisage d’étudier uniquement les applications connues.

Cellule P : Coproducteurs 

Quoi ?  Qui fabrique aussi cette substance ? 

Pourquoi ?  Il peut être intéressant de voir avec qui vous pouvez éventuellement constituer un consortium ou qui vous pouvez rencontrer dans un forum d’échange d’informations sur les substances (FEIS) ?

Référence ?  Article 29 et 30.

Cellule Q : ICCA HPV 

Quoi ?  Cette substance a-t-elle été étudiée dans le cadre de l’ICCA HPV ?  L’ICCA (« International Council of Chemical Associations ») a lancé cette initiative volontaire de High Production Volume.  L’intention était d’avoir évalué, fin 2004, l’impact sur la santé et l’environnement de mille substances se trouvant en quantité supérieure à mille tonnes sur les différents marchés.  Vers la fin de 2005, il y avait 542 enregistrements traités sur les 997.

Où?  Vous trouverez des informations complémentaires sur le site Internet de l’OCDE :

Description of OCDE Work on Investigation of High Production Volume Chemicals
Conséquences ?  L’utilisation de ces données est possible sous REACH à condition que l’on dispose d’une “letter of access”, qui prouve que vous avez participé aux investigations ou partagé les coûts.  Il est ainsi possible d'éviter d'effectuer des essais deux fois aussi bien que pour éviter le problème "des passagers clandestins".

Cellule R : Danger 

Quoi ? Ai-je connaissance des dangers liés à l’utilisation de cette substance ?  Ai-je toutes les données nécessaires pour classifier cette substance selon les directives 67/548/CEE (substances dangereuses) et 99/45/CE (préparations dangereuses) ?

Pourquoi ?  Pour pouvoir rédiger votre fiche de données de sécurité, vous devez disposer de ces informations de base.

Cellule S : FDS 

Quoi ?  Ai-je à ma disposition une fiche de données de sécurité établie conformément à la directive 2001/58/CE ou au règlement REACH pour ma substance ? 

Référence ?  La fiche de données de sécurité est décrite à l’article 31 et à l’annexe II.

Cellule T : Exposition 

Quoi ?  Ai-je les données d’exposition relatives à l’utilisation de ma substance ? 

Pourquoi ? Ces scénarios d’exposition sont basés sur la classification dans les catégories d’utilisation, industrielles ou d’application.

Référence ?  Les scénarios d’exposition sont mentionnés en annexe I comme moyen d’évaluation des substances et de rédaction des rapports sur la sécurité chimique.  Voir :

evaluation_de_l_exposition.doc 

Cellule U : Entité légale 

Quoi ?  Où cette substance est-elle produite ou via quelle entité est-elle importée ?

Pourquoi ?  Un enregistrement est nécessaire pas entité légale.
Cellule V : Remarques

Quoi ?  Vous pouvez utiliser cette colonne pour noter ici des informations que vous trouvez pertinentes.

Importation des Préparations – Préparation à REACH (fiche Excel Importation préparation)
Cette fiche est destinée à tous ceux qui achètent des préparations en dehors de l’UE. Il convient d’utiliser une ligne par substance présente dans la préparation. Il est donc possible de devoir analyser plusieurs niveaux de votre préparation avant d’avoir mentionné toutes les substances présentes dans la préparation. Cette méthode vous permettra de voir si vous devez éventuellement enregistrer certaines d’entre elles. Le résultat devra être utilisé comme entrée pour la fiche Excel «Fabrication et Importation».

Cette fiche peut aussi être utilisée par les personnes achetant des préparations en Europe et souhaitant voir si, éventuellement, des substances utilisées posent problème car elles seront soumises à autorisation. 

Cellule A : Préparation

Quoi ?  C’est le nom de la substance/préparation, la dénomination de vente ou le nom trivial, bref, le nom utilisé au sein de l’entreprise. Vous devez utiliser une ligne par substance utilisée dans cette préparation.

Cellule B : Nom chimique 

Quoi ?  C’est le nom chimique exact comme donné dans la nomenclature IUPAC (International Union of Pure and Applied Chemistry). Aucune dénomination chimique n’est prévue pour les préparations, à quelques exceptions près. 

Où ?  Le nom est indiqué sur la fiche de données de sécurité.

Pourquoi ? La dénomination chimique selon la nomenclature IUPAC est nécessaire pour  l’enregistrement des substances.

Référence ? Voir l’article 119 §1 stipule que le nom chimique ne peut être considéré comme confidentiel (excepté dans le cas de certaines substances qui ne sont pas en régime transitoire avec une période limite de 6 ans - article 119 §2 f) et  l’annexe VI, point 2.1.1 (exigences en matière d’enregistrement).

Cellule C : Numéro CAS 

Quoi ?  Le numéro Chemical Abstract Service est une référence unique attribuée à une substance, qui permet d’obtenir une vaste quantité d’informations sur cette substance dans le cadre de la base de données la plus importante et la plus utilisée au monde; toutes les substances citées dans la littérature scientifique depuis 1957 y sont reprises. 

Dans le cas d’une préparation, vous devez d’abord considérer la préparation en soi. Pour une préparation, dans la plupart des cas, il n’existe pas de numéro CAS. Vous complétez donc par ‘Pas applicable’. Ensuite, il est intéressant de connaître les numéros CAS de tous les composants de la préparation. 

Où?  Le numéro CAS figure aussi habituellement sur la fiche de sécurité.

Le site internet du Bureau Chimique Européen (BCE ou European Chemicals Bureau - ECB) permet de faire le lien entre le nom d’une substance et les numéros CAS et EINECS: 

Lien nom – n° CAS - n° EINECS/ELINCS  

Vous pouvez choisir d’effectuer votre recherche sur la base du nom chimique ou sur un des deux numéros pour retrouver l’autre. Pour ce faire, vous devez au moins connaître le nom en anglais, français, espagnol ou allemand. 

Pourquoi ?  Le numéro CAS est nécessaire à l’enregistrement des substances.

Référence ?  Annexe VI, point 2.1.4.

Cellule D : Numéro EINECS/ELINCS 

Quoi ?  EINECS est le sigle de European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances.  C’est la liste des substances mises sur le marché européen entre le 1er janvier 1971 et le 1er janvier 1981.  En langage REACH, il s’agit des « substances bénéficiant d’un régime transitoire » (des délais d’enregistrement différents existent et sont fonction des volumes; vous les trouverez à l’article 23).  Les numéros EINECS commencent par les chiffres 2 ou 3. 

ELINCS signifie European List of Notified Chemical Substances. C’est la liste des nouvelles substances chimiques (décrites actuellement par les directives 79/831/CE et 92/32/CE)(i.e. substances introduites sur le marché après 1981). REACH s’appliquera immédiatement à celles-ci. Dans ce cas, un dossier a déjà été introduit et sera repris dans REACH. Les numéros ELINCS commencent par le chiffre 4. 

Les numéros EINECS et ELINCS sont également dénommés numéros CE (à ne pas confondre avec l’indice CE – voir annexe 1 de la directive 67/548/CE relative aux substances dangereuses).

Où? Le numéro EINECS/ELINCS figure aussi parfois sur la fiche de données sécurité (obligatoirement si la substance doit être mentionnée sur la fiche de données de sécurité).

Le site Internet du BCE vous permet d’établir un lien entre le nom de la substance et les numéros CAS et EINECS: 

Lien nom – n° CAS - n° EINECS/ELINCS 
Pourquoi ?  Le numéro EINECS/ELINCS est nécessaire à l’enregistrement des substances.

Référence ?  Article 119, §1, b  et l’annexe VI, point 2.1.3 (exigences en matière d’enregistrement).

Cellule E : Tonnage 

Quoi ?  Quantité que vous utilisez par an par entité juridique.  Notez que la même substance peut être présente dans plusieurs préparations et que les tableaux pivots vous permettent de disposer rapidement du volume total par substance.

Pourquoi ?  Il est intéressant de savoir où vous vous situez par rapport aux tranches de volume.

Cellule F : Catégorie de volume

Quoi ?  Par quelle tranche de volume (tonnage) suis-je concerné?  Notez que vous ne pouvez remplir cette rubrique que si cette fiche est complètement remplie.  Ce n’est qu’à ce moment que vous serez sûr que la valeur définie plus haut obtenue par un tableau pivot est correcte.

Pourquoi ?  Les tests que doit subir une substance dépendent du volume de substance fabriqué ou importé dans l’Union européenne.

Référence ? Articles 12 et 14 et annexes VII, VIII, IX et X.

Conséquences ?  Ces catégories de volume sont importantes car :

· l’information à soumettre (article 12) varie en fonction d’elles :

· > 1 tonne : voir annexe VII ;

· > 10 tonnes : voir annexes VII et VIII ;

· > 100 tonnes : voir annexes VII, VIII et IX ;

· >1000 tonnes : voir annexes VII, VIII, IX et X

· Un rapport de sécurité chimique (RSC), basé sur une évaluation de la sécurité chimique, sera exigé pour les volumes > à 10 tonnes (article 14).

Cellule G : Obligation d’enregistrement

Quoi ?  Est-ce que j’achète moins d’une tonne par an de cette substance ?  Est-ce que la substance  est soumise à l’obligation d’enregistrement sous REACH ?  

Pourquoi ?  Les substances suivantes ne sont pas soumises à enregistrement: 

· hors champ d’application de REACH (article 2 §1) :

· Substances radioactives 

· Intermédiaires non isolés 

· Produits sous contrôle douanier 

· Transport de substances dangereuses

· hors champ d’application de l’enregistrement, utilisateurs en aval, évaluation et autorisation (article 2 §5) :

· Uniquement utilisé dans les produits médicinaux pour usage humain et vétérinaire

· Uniquement utilisé comme additif dans les aliments

· Uniquement utilisé comme substance aromatique dans les denrées alimentaires 

· Uniquement utilisé comme additif dans les aliments pour bétail

· Uniquement utilisé pour l’alimentation des animaux 

· Exemptées d’enregistrement (article 2 §7) :

· Les substances reprises à l’annexe IV.  L’annexe IV comprend une série de substances clairement définies et assorties de leurs n° EINECS et CAS). 

· Les substances mentionnées à l’annexe V.  L’annexe V fournit certaines catégories de substances exemptées (sous-produits, hydrates, minéraux, substances dégagées lors de certaines réactions chimiques), qui vaut la peine d’être lue (!) 

· Substances re-importées

· Substances récupérées

· Pas d’obligation d’enregistrement:

· Moins d’1 tonne par an (article 6 §1) ;

· Substances monomères non enregistrées ou autres substances non-enregistrées liées chimiquement dans les polymères et présent dans les polymères à une concentration inférieure à  2% (w/w) (article 6 §3)

· Exemptées temporairement :

Substances pour R&D axées sur les produits et procédés (RDAPP) (article 9)

· Polymères (article 2 §9 – mais l’article 138 §2 peut les réintroduire) : exemptés de l’enregistrement et de l’évaluation.

· Déchets (article 2 § 2)
· Les États membres peuvent prévoir des exemptions lorsque cela s'avère nécessaire aux intérêts de la défense (article 2 § 3)

· Préparations, puisque l’enregistrement s’effectue au niveau des substances. En cas d’importations de préparations extérieures à l’UE, il vous faut compléter la fiche Excel « Importation des préparations » et fournir la liste de toutes les substances présentes dans les préparations.

Référence ?  A mettre en relation avec les articles 2, 6, 7, 9 et 24.

Conséquences ?  Si la substance n’est pas exemptée, vous devez enregistrer et, si vous voulez utiliser les dispositions transitoires, pré-enregistrer. 

Cellule H : Sujet à Autorisation

Quoi ?  L’article 57 énumère les substances pour lesquelles une autorisation selon REACH pourra être requise :

· Cancérogènes de la catégorie 1 et 2 ;

· Mutagènes de la catégorie 1 et 2 ;

· Substances toxiques pour le système reproductif - catégorie 1 et 2 ; 

· Substances persistantes, bioaccumulables et toxiques («PBT» )(laissez l’interprétation à votre fournisseur) ;

· Substances très persistantes et très bioaccumulables («vPvB») (laissez l’interprétation à votre fournisseur) ;

· Perturbateurs endocriniens (laissez l’interprétation à votre fournisseur) et des substances qui ne répondent pas aux conditions de PBT ou vPvB mais qui suscitent un niveau de préoccupation équivalent.
Où?  Les trois premières catégories sont les CMR.  Elles figurent sur la fiche de données de sécurité.  Pour les 3 autres catégories, adressez-vous à votre fournisseur.

Pourquoi?  REACH a pour but d’assurer que les risques liés à l’utilisation de ces substances très inquiétantes sont gérés de manière adéquate et que ces substances peuvent être remplacées par des substances alternatives ou des techniques adaptées.

Référence ?  Articles 57 et 66

Conséquences ?  Ces substances peuvent être inclues dans l’annexe XIV («Liste des substances soumises à autorisation»), qui ne contient rien pour l’instant.  

Au chapitre «Fabrication & Importation», vous trouverez les liens et les listes relatives aux substances classifiées actuellement comme CMR.  Ces substances sujettes à autorisation risquent de disparaître du marché ou être soumises à restriction.

En tant qu’utilisateur en aval, vous devez notifier, à l’Agence européenne des produits chimiques (ECHA), l’utilisation de chacune des substances soumises à des conditions d’autorisation (article 66).

Cellule I : Catégorie d’utilisation

Quoi ?  Cette classification de base est importante pour les scénarios d’exposition, qui sont une partie essentielle des évaluations de sécurité chimique, sur lesquelles la fiche de donnée de sécurité est basée.  L’exposition est aussi un des critères référence de l’article 44, pour les substances prioritaires pour lesquelles une évaluation est considérée nécessaire par les autorités compétentes des Etats membres. Dans un premier temps, c’est la classification la plus importante des trois (catégorie d’utilisation, catégorie industrielle et catégorie fonctionnelle ou d’application).

Si les produits tombent dans plusieurs catégories d’usage, indiquez les catégories avec le risque le plus élevé d’exposition (ce point peut être approfondi dans une des colonnes vides).

Ceci est un point encore sous discussion. Le RIP (« REACH Implementations Project») 3.2-2 concerne ceci afin de trouver une bonne solution exécutable pour tout le monde.

Où ?  Ces catégories d’utilisation sont définies sur le site du Bureau chimique européen où figurent des lignes directrices techniques pour le “risk assessment” (évaluation des risques). La partie dont vous avez besoin est reprise ci-dessous :

ECB - EXISTING CHEMICALS 

Cliquez sur TGD (Technical Guidance Document), ensuite sélectionnez le document pdf Part III et dans ce document, allez au Chapitre 5 “Use categories”.
Vous avez le choix entre :

· Les intermédiaires non isolés ;

· Les intermédiaires isolés utilisés sur site ;

· Les intermédiaires isolés transportés contrôlés ;

· Les produits intégrés dans ou sur une matrice ;

· Utilisation non dispersante ;

· Utilisation dispersante.

Vous trouverez des renseignements supplémentaires (en anglais – repris du site Internet décrit ci-dessus) dans le document suivant :

MAIN_CATEGORY.doc

Pourquoi ?  Ceci est l’information de base pour l’évaluation de la sécurité chimique et la prioritisation de l’évaluation des substances.

Cellule J : Industrie

Quoi ?  Dans quelle branche de l’industrie la substance/préparation est-elle utilisée ? 

Où ?  Choisissez parmi les définitions de l’OCDE.  Référez-vous au site internet du BCE :

ECB - EXISTING CHEMICALS 

Autre possibilité: le site Internet de l’OCDE :

Emission Scenario Documents
Ce site contient des informations sur les documents relatifs aux scénarios d’émission, des explications quant aux catégories industrielles et une énumération des catégories d’application. 

La différence entre les deux classifications (OCDE et BCE) se situe surtout dans leur ordre de classement. Voici les catégories énumérées sur le site Internet du BCE. Pour de plus amples informations, consultez le lien suivant :

INDUSTRIAL_CATEGORY.doc

· Agricultural industry

· Chemical industry: basic chemicals
· Chemical industry: chemicals used in synthesis
· Electrical/electronic engineering industry
· Personal/domestic
· Public domain

· Leather processing industry
· Metal extraction industry, refining and processing industry

· Mineral oil and fuel industry

· Photographic industry

· Polymers industry

· Pulp, paper and board industry

· Textile processing industry

· Paints, lacquers and varnishes industry

· New substances: Engineering industry: civil and mechanical

· Existing substances: others

· New substances: others

Pourquoi ?  Ceci est l’information de base pour l’évaluation de la sécurité chimique et la prioritisation de l’évaluation des substances.

Cellule K : Application

Quoi ?  Pour quelle application cette substance/préparation est-elle utilisée ? 

Où? Vous pouvez choisir parmi les définitions de l’OCDE.  Nous vous renvoyons de nouveau au site précité du BCE :

ECB - EXISTING CHEMICALS 

Une deuxième possibilité est le site internet de l’OCDE :

Emission Scenario Documents
Ce site contient des informations sur les documents relatifs aux scénarios d’émission, des explications quant aux catégories industrielles et une énumération des catégories d’application. 

La différence entre les deux classifications (OCDE et BCE) se situe surtout dans leur ordre de classement. Voici les catégories énumérées sur le site Internet du BCE. Pour de plus amples informations, consultez le lien suivant :

FUNCTION_CATEGORY.doc
· Absorbents and adsorbents

· Adhesives, binding agents

· Aerosol propellants

· Anti-condensation agents

· Anti-freezing agents

· Anti-set-off and anti-adhesive agents

· Anti-static agents

· Bleaching agents

· Cleaning/washing agents and additives

· Coloring agents

· Complexing agents

· Conductive agents

· Construction materials additives

· Corrosion inhibitors

· Cosmetics

· Dust binding agents

· Electroplating agents

· Explosives

· Fertilizers

· Fillers

· Fixing agents

· Flame retardants and fire preventing agents

· Flotation agents

· Flux agents for casting

· Foaming agents

· Food/feedstuff additives

· Fuels

· Fuel additives

· Heat transferring agents

· Hydraulic fluids and additives

· Impregnation agents

· Insulating agents

· Intermediates

· Laboratory chemicals

· Lubricants and additives

· Odour agents

· Oxidizing agents

· Pesticides

· Pesticides, non-agricultural (Biocides)

· pH-regulating agents

· Pharmaceuticals

· Photochemical

· Process regulators

· Reducing agents

· Reprographic agents

· Semiconductors

· Softeners

· Solvents

· Stabilisers

· Surface-active agents

· Tanning agents

· Viscosity adjusters

· Vulcanizing agents

· Welding and soldering agents

· Others

Pourquoi ?  Ceci est l’information de base pour l’évaluation de la sécurité chimique et la prioritisation de l’évaluation des substances. 

Cellule L : Coproducteurs 

Quoi ?  Qui fabrique aussi cette substance ? 

Pourquoi ?  Il peut être intéressant de voir avec qui vous pouvez éventuellement constituer un consortium ou qui vous pouvez rencontrer dans un forum d’échange d’informations sur les substances (FEIS) ?

Référence ?  Article 29

Cellule M: ICCA HPV 

Quoi ?  Cette substance a-t-elle été étudiée dans le cadre de l’ICCA HPV ?  L’ICCA (« International Council of Chemical Associations ») a lancé cette initiative volontaire de High Production Volume.  L’intention était d’avoir évalué, fin 2004, l’impact sur la santé et l’environnement de mille substances se trouvant en quantité supérieure à mille tonnes sur les différents marchés.  Vers la fin de 2005, il y avait 542 enregistrements traités sur les 997.

Où?  Vous trouverez des informations complémentaires sur le site Internet de l’OCDE :

Description of OCDE Work on Investigation of High Production Volume Chemicals
Conséquences ?  L’utilisation de ces données est possible sous REACH à condition que l’on dispose d’une “letter of access”, qui prouve que vous avez participé aux investigations ou partagé les coûts. Il est ainsi possible d'éviter d'effectuer des essais deux fois aussi bien que pour éviter le problème "des passagers clandestins".

Cellule N : Danger 

Quoi ? Ai-je connaissance des dangers liés à l’utilisation de cette substance ?  Ai-je toutes les données nécessaires pour classifier cette substance selon les directives 67/548/CEE (substances dangereuses) et 99/45/CE (préparations dangereuses) ?

Pourquoi ?  Pour pouvoir rédiger votre fiche de données de sécurité, vous devez disposer de ces informations de base.

Cellule O : FDS 

Quoi ?  Ai-je à ma disposition une fiche de données de sécurité établie conformément à la directive 2001/58/CE ou au règlement REACH pour ma substance ? 

Référence ?  La fiche de données de sécurité est décrite à l’article 31 et à l’annexe II.

Cellule P : Exposition 

Quoi ?  Ai-je les données d’exposition relatives à l’utilisation de ma substance ? 

Pourquoi ? Ces scénarios d’exposition sont basés sur la classification dans les catégories d’utilisation, industrielles ou d’application.

Référence ?  Les scénarios d’exposition sont mentionnés en annexe I comme moyen d’évaluation des substances et de rédaction des rapports sur la sécurité chimique.  Voir :

evaluation_de_l_exposition.doc 

Cellule Q : Remarques

Quoi ?  Vous pouvez utiliser cette colonne pour noter ici des informations que vous trouvez pertinentes.
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