sevaluation e

substances chimiques
dans le cadre de la mise

en ceuvre de RE ACH

Catherine Gourlay-Francé est ingénieure de I'école Polytechnique
et docteur en écotoxicologie. Ingénieure en chef des Ponts, Eaux
et Foréts, elle travaille & 'Agence Nationale de sécurité sanitaire
de l'alimentation, de I'environnement et du travail (Anses’), ou
elle suit les dossiers qui concernent en particulier les biocides
et la Réglementation Européenne sur les substances chimiques
REACH. Elle nous donne ici le c6té administratif et gestionnaire
de la mise en ceuvre et du suivi de ce programme.

Présentation
des grands principes
de REACH

Si le réglement REACH?
(Encart : « Les grands prin-
cipes de REACH ») se traduit

1. Anses : ses missions couvrent
l'évaluation des risques et contri-
buent a assurer la sécurité sani-
taire humaine dans les domaines
de lalimentation, l'environnement
et le travail, en vue d'éclairer les
pouvoirs publics dans leur politique
sanitaire. Site : www.anses.fr

2. REACH (Registration, Evaluation
and Authorization (and Restric-
tion) of Chemicals) : réglement de
l'Union européenne sur l'enregis-
trement, U'évaluation, l'autorisation
et les restrictions des substances
chimiques, entré en vigueur le
1emjuin 2007, qui rationalise etamé-
liore l'ancien cadre réglementaire
sur les produits chimiques. Voir le
Chapitre d’l. Rico-Lattes dans cet
ouvrage Chimie et expertise, santé
et environnement, coordonné par
M.-T. Dinh-Audouin, D. Olivier et
P. Rigny, EDP Sciences, 2016.

par un important travail chez
les industriels producteurs,
importateurs et distribu-
teurs de produits chimiques,
ainsi qu'il est décrit dans les
Chapitres de J.-C. Boutonnet
et C. Lusson dans cet ouvrage
Chimie et expertise, santé et
environnement (EDP Sciences,
2016), il fait également inter-
venir les pouvoirs publics et
les agences d’Etats qui sont
chargés de veiller a son ap-
plication, a la qualité de son
déroulement, a réaliser les
évaluations des dossiers et
des substances, et a proposer
les dossiers aboutissant aux
autorisations ou aux limita-
tions.

REACH signifie enRegis-
trement (registration],
Evaluation, Autorisation - en
fait « Interdiction sauf auto-
risation » des substances
CHimiques. La notion de
Restriction, qui n‘apparait pas
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Chimie et expertise, santé et environnement

LES GRANDS PRINCIPES DE REACH

- « Registration » : enregistrement de toutes les substances produites ou importées a plus
d'une tonne par an en Europe ;

- « Evaluation » : évaluation des propositions d'essais, des dossiers et des substances par
les Etats-membres ou l'’Agence Européenne des Produits Chimiques (ECHA] ;

- « Authorization » : autorisation, pour les substances extrémement préoccupantes ; res-
triction, pour gérer les risques liés a certaines substances ;

- «of CHemicals » : des produits chimiques.
L'une des premiéres pages du reglement REACH stipule :

«Le présent reglement, REACH, est fondé sur le principe qu’il incombe aux fabricants, aux impor-
tateurs et aux utilisateurs de veiller a fabriquer, mettre sur le marché ou utiliser des substances
qui n‘'ont pas d’effets nocifs pour la santé ou 'environnement. »

De surcroit, le reglement rappelle le principe de précaution. Il y a donc dans REACH un
renversement de la charge de la preuve : c’est maintenant a l'industriel de montrer qu’il met
sur le marché des substances qui ne sont pas nocives pour 'homme et l'environnement.

Les grands principes de REACH demandent de :

- améliorer la connaissance sur les substances chimiques pour assurer un niveau de
protection élevé ;

- favoriser la compétitivité ;
- limiter les essais sur les animaux ;

- renverser la charge de la preuve de l'innocuité des substances, et du risque maitrisé de
ces substances vers les industriels.

dans l'acronyme, est égale-
ment un élément trés impor-
tant de ce reglement.

Le présent chapitre a pour but
d'expliquer ce qu'est le « E »
de REACH. Les dossiersd’en-
registrement étant la base de
tout processus d'évaluation,
il convient de commencer par
rappeler ce quest le « R »
c'est-a-dire l'enRegistrement.

L'enregistrement
des substances

2.1. Présentation et
calendrier de mise en ceuvre
(Figure 1)

En application du reglement
REACH, les producteurs ou
importateurs de substances
chimiques doivent fournir les

informations sur les risques
toxicologiques et écotoxicolo-
giques® des substances qu’ils
produisent ou mettent sur le
marché en Europe. Ces infor-
mations sont utilisées pour
assurer la gestion des risques
qu’'elles peuvent engendrer.
Une substance ne peut pas
étre produite ou mise sur le
marché en Europe si elle n'a
pas fait l'objet d'un enregis-
trement, ce qu'on résume
par le slogan « pas de don-
nées, pas de dossiers d'enre-
gistrement, pas de marché en
Europe ». Sont concernées
toutes les substances qui
seront produites a plus d'une

3. L'écotoxicologie est U'étude des
conséquences écologiques de la
pollution de Uenvironnement par
les substances toxiques.



tonne par anin fine en 2018 -
ce qui représente entre 25 et
30 000 substances. Le regle-
ment a instauré la création
d'une Agence Européenne des
Produits Chimiques, 'ECHA®,
basée a Helsinki en Finlande,
qui est l'agence dépositaire
de tous les dossiers d'enre-
gistrement.

Les enregistrements ont com-
mencé en 2010 et vont se dé-
rouler par bande de tonnage
jusqu’a 2018 : la premiere

phase en 2010 a concerné

.les sublstan(\:es produites. OU | e calendrier de mise en ceuvre du programme REACH.
importées a plus de mille  *CcMR: Cancérogéne, Mutagéne ou Reprotoxique.
tonnes, ainsi que les subs-  **Toxicité aigué/ chronique pour le milieu aquatique.

tances les plus dangereuses,
c’est-a-dire cancérogenes,
mutagenes ou reprotoxiques®,
ou les substances les plus
toxiques pour le milieu aqua-
tique. Aujourd’hui, toutes les
substances a plus de cent
tonnes sont enregistrées. In
fine, il est estimé qu’environ 25
000 substances seront enre-
gistrées.

4. Agence Européenne des Pro-
duits Chimiques (ECHA] : agence
qui joue un role central au sein
des autorités de réglementation
pour la mise en ceuvre de la nou-
velle législation européenne sur
les produits chimiques et entend
promouvoir la protection de la
santé humaine et de l'environne-
ment ainsi que linnovation et la
compétitivité.

5. Composés cancérogénes, mu-
tagenes, reprotoxiques (CMR] :
« mutagenes » désigne les com-
posés capables de provoquer une
mutation au sein d'un individu ;
« cancérogenes » désigne les
composés pouvant entrainer la
survenue d’'un cancer suite a un
mode d’action génotoxique ou
non ; « reprotoxiques” sont ceux
qui affectent les capacités repro-
ductrices, en réduisant la fertilité
ou en entrainant des anomalies du
développement prénatal.

2.2. Les exigences quant
aux propriétés intrinséques

Le niveau d’'exigence en
termes d'informations sur
les propriétés intrinséques
des substances dépend des
quantités produites. Plus la
substance a un fort tonnage
sur le marché, plus des infor-
mations précises et détaillées
sur son profil toxicologique
et sur son profil écotoxicolo-
gique sont requises. Les exi-
gences sont détaillées dans
différentes annexes du régle-
ment REACH. Les listes de
données exigées sont flexibles
et il existe des possibilités de
déroger ou modifier ces re-
quis réglementaires en fonc-
tion de la caractéristique de la
substance.

Le Tableau 71donne unexemple
d'informations demandées, en
particulier sur la toxicité chro-
nique de la substance, selon le
tonnage de cette substance.
Dans ce tableau, les tests indi-
qués pour un tonnage donné
sont également exigés pour
un tonnage plus fort. Ainsi, la
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Chimie et expertise, santé et environnement

Exemple d’informations toxicologiques requises (propriétés intrinséques] en fonction du tonnage de la substance.
Attention, dans ce tableau les tests indiqués pour un tonnage donné sont également exigés pour un tonnage plus

fort.

1-10 t/an
annexe VIl
Toxicité aigué orale

Irritation cutanée
(in vitro)

Sensibilisation cuta-

Mutagénicité (in vitro) :
Test Ames

Etapes de la maitrise du risque.

10-100 t/an
Annexe VIII

Toxicité aigué inhalation
Toxicité aigué cutanée
Toxicité répétée 28 jours

Toxicité de la reproduc-
née tion

Toxicocinétique (info.)

Irritation cutanée (in vi-
tro)

28 jours

rations)

substance produite a plus de
mille tonnes par an doit four-
nir U'ensemble de ces infor-
mations..

2.3. Les exigences quant
a la maitrise du risque

Le dossier d'enregistrement
contient aussi le rapport
d’évaluation sur la sécurité
chimique. Ce rapport décrit
les conditions dans lesquelles
les risques sont maitrisés,
c'est-a-dire l'ensemble des
conditions d’utilisation de la
substance dans lesquelles
les niveaux d'exposition ne
dépassent pas les seuils pré-
dits « sans effet », quitte a ce
que des mesures de gestion
et de prévention soient mises
en place et décrites dans le
dossier (Figure 2).

100-1000 t/an
Annexe IX

Toxicité répétée

Toxicité subchro-
nique (90 jours)
Toxicité sur le déve-
loppement prénatal
Toxicité pour la re-
production (2 géné-

> 1000 t/an
Annexe X

Toxicité a long
terme

Etude de
cancérogenese

Le risque est la combinaison
d'un danger et d’'une exposi-
tion a ce danger®. D'une part,
les propriétés toxiques d'une
substance déterminent diffé-
rentes doses estimées « sans
effet » pour ’homme, pour le
travailleur, pour le consomma-
teur, pour les enfants, et enfin,
pour 'ensemble des popula-
tions possiblement exposées.
D'autre part, l'ensemble des
conditions opérationnelles
de l'utilisation de cette subs-
tance permet d'estimer des
doses d’exposition. Le risque
est caractérisé par la compa-
raison : « Les doses d’exposi-
tion auxquelles les personnes
ou l'environnement sont expo-
sés sont-elles supérieures aux
doses sans effet 7 ». Si elles
sont supérieures, c’est qu'il y
a un risque potentiel et qu’il
faut mettre en place des me-
sures de gestion des risques ;
Uindustriel doit alors faire des
recommandations aux utilisa-

6. Au sujet des notions de dan-
ger et de risque, voir le Chapitre
d’l. Rico-Lattes dans Chimie et
expertise, santé et environnement,
EDP Sciences, 2016.



teurs de la substance pour que
les risques soient maitrisés,
afin de garantir des usages
sans risque des substances.
Cela concerne toutes les
étapes du cycle du produit, de
la fabrication jusqu’au relar-
gage final éventuel dans l'envi-
ronnement de cette substance.

3 L’ évaluation

3.1. Objectif et nature
des évaluations dans REACH

L' « évaluation » telle que
décrite dans le Réglement
REACH a trois principaux
objectifs : vérifier que les
industriels respectent leurs
obligations vis-a-vis du re-
glement, garantir la sécurité
chimique en assurant la prise
en compte des préoccupa-
tions particuliéres a chaque
substance, et minimiser les
tests sur les animaux.

Ily a deux types d’évaluations
dans REACH : l'évaluation des
dossiers et l'évaluation des
substances (Figure 3).

3.2. L'évaluation des dossiers
dans REACH

L'évaluation des dossiers
est réalisée par U'Agence
Européenne des Produits
Chimiques (ECHA]. Il y a
deux types d'évaluations : la
conformité des dossiers (« Le
dossier est-il conforme aux re-
quis réglementaires ? ») et les
propositions d’essai.

- Siundossier n'est pas com-
plet, s'il manque des tests,
Uindustriel n'a pas le droit de
les faire sans demander l'au-
torisation auprés de UECHA
(par exemple pour limiter les
tests sur animaux). Ces pro-
positions d’'essais des indus-
triels sont validées, discutées
au sein de 'ECHA, et méme
soumises a consultation
publique pour que d’autres
personnes, si elles ont des
informations disponibles sur
cette substance qui pourraient
éviter de faire l'essai, puissent
les communiquer.

- Dans le cas de la vérifica-
tion de la conformité d'un dos-
sier, 'ECHA peut étre amené

Synoptiques des évaluations demandées par REACH.
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Chimie et expertise, santé et environnement

a demander des informations
complémentaires, soit de fa-
con informelle, soit de facon
formelle, sous la forme d’une
décision de 'ECHA. Lobjectif
est d'améliorer les dossiers.

3.3. L'évaluation des
substances dans REACH

L'évaluation des subs-
tances se fait par les
Etats membres de L'Union
Européenne. Il s'agit d'un exa-
men approfondi de 'ensemble
des données disponibles sur
la substance. Les substances
qui sont soumises a cette éva-
luation sont sélectionnées en
cas de doutes sur la maitrise
des risques, qui justifient une
analyse poussée. L'évaluation
peut conduire soit a conclure
- siles suspicions sont levées
suite a l'examen approfondi -,
soit a demander des informa-
tions supplémentaires, soit a
identifier des situations qui
nécessitent des mesures de
gestion, comme par exemple
limiter les conditions d'utilisa-
tion de la substance (restric-
tions), proposer un dossier de
classification de la substance,
etc.

La sélection des substances
a évaluer passe par un tra-
vail préliminaire d’identi-
fication (réalisé soit par les
pays, soit par UECHA), basé
sur les informations dispo-
nibles sur les dangers, sur
les expositions et sur les ton-
nages. Sur proposition des
Etats membres, 'ECHA éta-
blit un plan d'action continu
sur trois ans (« Community
Rolling Action Plan », CoRAP),
sur lequel sont indiquées de
facon publique l'ensemble des
substances qui seront sou-
mises a évaluation dans les

trois ans a venir. Cela a com-
mencé en 2012, ce qui est donc
relativement récent.

Le Tableau 2 est un extrait dis-
ponible sur le site de 'ECHA.
Y sont indiqués les noms des
substances, l'année d’'évalua-
tion, le pays évaluateur, et,
de facon assez générale, les
préoccupations, les doutes
qu’il y avait, qui font que cette
substance a été inscrite sur
ce plan d’action roulant. En
général, ce sont des forts ton-
nages, des facteurs de risque
a priori assez importants,
une exposition dispersive,
un risque lié a des proprié-
tés de danger. Par exemple,
le tétrachlorure de carbone
est suspecté CMR, ce qui ne
veut pas dire qu’il le soit, mais
seulement qu'il y a un besoin
d'aller plus loin dans l'éva-
luation. Loctocrilene?, quant a
lui, était suspecté d'étre PBT
(Persistant, Bioaccumulable?
et Toxique pour l'environne-
ment).

La premiéere année en 2012,
90 substances ont été ins-
crites sur le « plan d'action
roulant » ; on en est a 120
pour la prochaine phase 2014-
2016. Jusqu’'a 2016, il y aura
prés de 200 substances qui
seront évaluées, soumises a
cette procédure, et le nombre
en sera actualisé tous les
ans. Ce plan d'action roulant
est public, et les industriels
sont attentifs aux substances
qui y sont inscrites tous les
ans. Ce travail est réalisé au
nom de U'ECHA, mais par les

7. Loctocriléne est utilisé comme
ingrédient dans des crémes so-
laires et des cosmétiques.

8. Bioaccumulation : processus par
lequel une substance du milieu
est absorbée et stockée dans un
organe d’un étre vivant.



Présentation d’un programme pluriannuel pour la clarification d'une suspicion de risque pour ['environnement

(CoRAP 2012-2014).

Etat Numéro

membre EC

2012 France 200-262-8 56-23-5

2012 France 203-002-1

2012 France  228-250-8 6197-30-4

Instituts techniques publics
européens ; en France, c'est
le ministéere en charge de
'Ecologie qui est lautorité
compétente pour REACH.
C'est l'Anses qui réalise les
évaluations des substances,
ainsi que l'ensemble des
autres dossiers techniques
relatifs 8 REACH : restriction,
proposition de classification,
identification des substances
extrémement préoccupantes,
etc.

Ces substances vont étre sou-
mises a une analyse appro-
fondie pour laquelle le travail
s'effectue sur douze mois.
A partir d’'une collection de

1,3-diphényl-

Premiers mo-
tifs de préoccu-
pation

Santé humaine/
CMR ; exposi-
tion/haute ex-
position pour
les travail-
leurs, haut de-
gré d'agrégation

Santé humaine/
CMR ; exposi-
tion/haut ton-
nage ;

Rapport de ca-
ractérisation
de risque > 1
(santé humaine)

Environnement
/suspicion de
PBT ; exposition
dispersive, haut
degré d'agré-
gation

données aussi complete que
possible, on se dirige vers des
conclusions ou des demandes
complémentaires. Ce proces-
sus estindiqué dans U'Encart :
« L'évaluation des substances
dans REACH ». Quand cette
premiere phase du proces-
sus a été effectuée, si U'Etat
membre évaluateur considere
qu’il faut faire des demandes
complémentaires, il rédige
un projet de décision, qui
sera ensuite commenté par
l'ensemble des autres pays
et Uindustriel qui a déposé le
dossier, avant d'étre endossé
par 'ECHA. Ce sont des re-
quétes tres précises et qui ne

Détails sur
les contacts
de UEtat
membre

ANSES

Département
des produits
réglementés
(DPR)

REACH-CLP

ANSES

Département
des produits
réglementés
(DPR)

REACH-CLP

ANSES

Département
des produits
réglementés
(DPR)

REACH-CLP
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Chimie et expertise, santé et environnement

LEVALUATION DES SUBSTANCES DANS REACH
OBJECTIF : CLARIFICATION D'UNE SUSPICION DE
RISQUE POUR LA SANTE OU LENVIRONNEMENT

Phase 1 : collecte et examen des données disponibles

- Principale source : le/les dossier(s) d’enregistrement
de la substance ;

- Précédentes évaluations ;

- N’importe quelle autre source (en particulier la biblio-
graphie).

Peut conduire a :

- Clarifier les doutes, caractériser les dangers, vérifier
que les risques sont maitrisés ;

- ldentifier unrisque ou un danger préoccupant, proposer
des actions réglementaires ;

- Demander des informations supplémentaires.

Projet de « décision » qui sera commenté par le(s)
déclarant(s) et amendé par les autres pays — ECHA.
Requétes trés précises, non soumises aux requis régle-
mentaires.

Processus itératif.

Phase 2

- Sides informations complémentaires sont jugées néces-
saires, le pays évaluateur prépare un projet de décision.
Décision : requéte formelle et argumentée venant de 'ECHA ;
- Le projet de décision est discuté entre les pays pour étre
endossé par 'ECHA.

Commentaires

de l'industriel C .
L ommentaires
Mise a jour " .
X de l'industriel
du dossier
Projet de ¥ Projet de Projet de DECISION
PR % PPy 4’ Acici
décision décision décision DE 'ECHA
vi v2 v3

Amendements
des autres pays

Discussion et validation
par consensus par le Comité

des Etats membres de 'ECHA

Etapes de l'évaluation des substances dans REACH.

sont pas nécessairement des
requis réglementaires. En ef-
fet, la demande est ciblée sur
un besoin précis lié aux carac-
téristiques de la substance.

La décision est une requéte
formelle, argumentée, ve-
nant de 'ECHA ; l'industriel

sera donc tenu d'y répondre.
Dans le cas d'une décision
de U'ECHA faite a partir d'une
évaluation d’un Etat membre,
il est d'abord établi une pre-
miére version, commentée par
Uindustriel, puis suit une deu-
xiéme version commentée par
les autres Etats. En retour, une
nouvelle discussion est menée
avec lindustriel, Uobjectif de
U'ECHA étant d'aboutir a un
document validé par consen-
sus par le comité des Etats
membres, ou l'ensemble des
pays européens sont repré-
sentés. Ce processus ité-
ratif entre les industriels et
les Etats est résumé dans la
Figure 4. La position finale
n‘est pas simplement celle de
U'ECHA ni celle du pays qui
a fait l'évaluation, mais une
décision qui a fait l'objet d'un
consensus au niveau de l'en-
semble des pays de l'Europe ;
elle intégre l'ensemble des
sensibilités de ces différents
pays, que ce soit en termes de
protection de l'environnement,
d'importance économique,
d'importance de protection
des animaux, etc.

La Figure 5 donne l'exemple
d’'une décision de L'ECHA
faite en 2012, qui demande
des tests complémentaires ;
les décisions sont publiques
et disponibles sur le site de
L'ECHA. Quand c’est possible,
la décision se réfere a une
ligne directrice, par exemple
un texte construit sur les
lignes directrices de L'OCDE,
mais, si les exigences et les
propriétés de la substance le
justifient, on peut déroger et
préciser le protocole parce
qu’on sait qu'on aura une in-
formation meilleure, plus ro-
buste, en adaptant le protocole
a cette substance. Cela a été



le cas par exemple pour des
tests assez précis permettant
d’évaluer le potentiel endocri-
nien sur 'environnement.

Le processus est itératif : le
dossier mis a jour avec les
nouvelles informations est
réévalué, et, si besoin, de
nouvelles informations com-
plémentaires peuvent étre

demandées. Lobjectif n'est
cependant pas de toujours
demander des informations
complémentaires, mais bien
de clarifier les doutes qu'il
peutyavoir surune substance
pour pouvoir conclure, in fine,
qu’il n'y a pas de risque, ou
qu'une mesure de gestion est
nécessaire (Figure 6).

Besoin infos complémentaires
Décision Miseai 12 mois
de 'ECHA se ajour
N du dossier
(requétes)
Oui ”
Inquiétude(s)
12 mois Besoin inf clarifiée(s)
CORAP évaluation esoin infos
complémentaires ?
Non
Conclusions
Pas de risque Proposition o
Pas de danger préoccupant de mesure - da:ﬁ'ﬁtc‘at'on
Pas d'action de gestion du risque ~ ~ restriction
9 q - substance SVHC
—autre...

Synoptique des différents types de conclusions émises par 'ECHA. Des
études aux conclusions de 'ECHA : le cheminement de ['évaluation.

Extrait de la décision publique
de 'ECHA sur l'évaluation
des dangers et risques pour
l’environnement.
Source : http://echa.europa.eu/
documents/10162/3c54f5c3-
2d02-4adf-abeb-564cebbeal321
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Chimie et expertise, santé et environnement

REACH : un programme encore récent,
pour de grandes perspectives

Le processus d’évaluation est en place depuis
2012, les premieres décisions ont été envoyées
fin 2013 - ce qui est finalement trés récent -,
et les premiers retours de demandes d’indus-
triels sont attendus en 2015. Lensemble des
pays et LTECHA sont donc dans la phase de mise
en place de cet outil, qui devrait permettre de
clarifier de nombreux doutes sur certaines
substances par la réalisation de tests vraiment
adaptés. Parce que les tests demandés ne
sont pas nécessairement ceux exigés dans les
requis réglementaires, cela laisse une grande
place pour les études innovantes permettant de
répondre a des préoccupations précises.
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