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autorisation

 Procédure d’autorisation

 Substances soumises à restriction 

 Substances soumises à enregistrement
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Substances SVHC

Substances soumises
 à autorisation
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Substances SVHC
= substances of very high concern
= substances identifiées comme 
extrêmement préoccupantes
= substances figurant à la liste 
candidate à l’autorisation

http://www.echa.europa.eu/web/
guest/candidate-list-table

151 substances aujourd’hui 
(actualisation prévue en juin)

Ne font pas l’objet, à ce titre, d’une 
interdiction ni d’une restriction
Peuvent continuer à être produites, 
mises sur le marché et utilisées

Seule obligation = communication 
d’informations pour les 
fournisseurs d’articles (art.33 de 
Reach)

Substances SVHC, 
 Soumises à autorisation

Substances soumises à 
autorisation
= substances figurant à l’annexe 
XIV du règlement REACH

22 substances aujourd’hui (9 
substances en plus d’ici l’été 
2014)

Mise sur le marché et utilisation 
interdites sauf si autorisation 
délivrée (délais transitoires)
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Substances SVHC, 
 Soumises à autorisation

Extrait de la liste candidate : avis JORF 16 janvier 2014



Substances SVHC, 
 Soumises à autorisation

Extrait de l’annexe XIV : substances soumises à autorisation
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La procédure d’autorisation
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Pour quelles substances ?

Les étapes

Les actions clés

Les rôles et obligations de chacun :

• Fabricant/importateur de substance
• Utilisateur de substance
• Fabricant/importateur d’article

La procédure d’autorisation
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Substances potentiellement concernées (cf. article 57) :

– Cancérigènes de catégories 1A et 1B

– Mutagènes de catégories 1A et 1B

– Toxiques pour la reproduction de catégories 1A et 1B

– Persistantes, bioaccumulables et toxiques (PBT) ou très persistantes 
et très bioaccumulables (vPvB) 

– Substances de niveau de préoccupation équivalent (ex : perturbateurs 
endocriniens, sensibilisants respiratoires)

→ Éligibles au processus 
d'autorisation

Pas de seuil de tonnage

La procédure d’autorisation
pour quelles substances?
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1. Inscription par EM/ECHA au registre d'intentions(RoI)

http://www.echa.europa.eu/web/guest/registry-of-current-svhc-intentions

Tenez-vous informés! via le Helpdesk www.reach-info.fr

Réagissez! 

2. Constitution par EM/ECHA du dossier SVHC

 = Dossier d'identification de substance comme substance 
extrêmement préoccupante (SVHC) 

 Dépôt du dossier auprès de l'ECHA

http://www.echa.europa.eu/web/guest/registry-of-submitted-svhc-intentions

Tenez-vous informés! via le Helpdesk www.reach-info.fr

La procédure d’autorisation
1ère étape = vers la liste candidate
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3. Consultation publique sur le site de l'ECHA dans un délai fixé :

 Sur les propriétés intrinsèques des substances

 http://www.echa.europa.eu/web/guest/proposals-to-identify
-substances-of-very-high-concern

 Si observations : renvoi au Comité des États membres de l'ECHA 
voire vers la Commission pour décision sur l'identification comme 
SVHC

Réagissez ! Contactez votre fédération professionnelle

      Commentez directement auprès de l’ECHA

4. Inscription à la liste candidate   (actualisation 2 fois/an)
http://www.echa.europa.eu/web/guest/candidate-list-table

Tenez-vous informés! via le Helpdesk www.reach-info.fr
À chaque mise à jour : avis au JORF (le dernier JORF du 14 juillet 2012)

La procédure d’autorisation
1ère étape = vers la liste candidate
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Votre substance est inscrite à la liste candidate

Si vous la fabriquez
-> Faites le point sur les applications qu’en font vos clients

Si vous l’utilisez
-> Faites le point avec votre chaîne de d’approvisionnement 
et Commencez à explorer les pistes de substitution (changement de substance, 

modification du process…)

Si vous fabriquez/importez/fournissez un article en contenant (>0.1%)
-> Respectez vos obligations d’information sur sa présence

La procédure d’autorisation
Liste candidate / Annexe XIV



1
3

1. Recommandation de l'ECHA d'inscription de substances à l'annexe 
XIV :

 Choix parmi les substances de la liste candidate, sur la base de critères de 
priorisation (cf article 58.3,) 

 Au moins tous les 2 ans

 A chaque substance sont associées :

 « date d'expiration » : mise sur le marché et utilisation interdites sauf si 
autorisation octroyée

 « date limite d'introduction des demandes » : avant laquelle les 
demandes doivent être reçues pour pouvoir continuer à mettre sur le 
marché ou utiliser même après la date d'expiration et jusqu'à ce qu'il 
soit statué sur la demande

La procédure d’autorisation
2ème étape = vers l’annexe XIV
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2. Consultation publique sur le site de l'ECHA pour 3 mois 
http://echa.europa.eu/web/guest/addressing-chemicals-of-
concern/authorisation/recommendation-for-inclusion-in-the-authorisation-list/consultation-on-
the-draft-of-20-june-2012-of-echas-4th-recommendation

Réagissez ! Contactez votre fédération professionnelle

      Commentez directement auprès de l’ECHA

-> Sur les utilisations qui devraient être exemptées

-> Toute nouvelle information qui ne serait pas déjà présente dans les 
dossiers d’enregistrement

3. Inclusion à l’annexe XIV

 Sur la base de la recommandation ECHA
 Proposition de la Commission
 Vote des États Membres
-> Publication de l’annexe XIV au JOUE

Tenez-vous informés! via le Helpdesk www.reach-info.fr

La procédure d’autorisation
2ème étape = vers l’annexe XIV
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Votre substance est inscrite à l’annexe XIV

Si vous la fabriquez
-> Pour pouvoir continuer à le faire après la date fixée, suivez la procédure de 

demande d’autorisation

Si vous l’utilisez
-> Cherchez à substituer (changement de substance, modification du process…)

-> Si substitution impossible à court terme, contactez votre fournisseur et suivez 
la procédure de demande d’autorisation pour pouvoir continuer à l’utiliser après la 
date fixée à l’annexe XIV

La procédure d’autorisation
Liste candidate / Annexe XIV
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Autorisation : rappel des étapes clés 

substances proposées (EM, Commission/ECHA) 

liste candidate 

recommandation ECHA

inclusion annexe XIV

identification SVHC par ECHA

priorisation ECHA

décision Commission (comitologie)

RoI
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L’Autorisation : enjeux pour les 
entreprises

 Consolider les liens dans les chaînes d’approvisionnement pour obtenir et 
diffuser l’information amont<->aval

 Se mobiliser lors des consultations pour signaler toute difficulté le plus en 
amont possible

 Se tenir informées des nouvelles substances candidates à l’autorisation

 Se tenir informées des nouvelles substances soumises à autorisation (et 
des délais transitoires)

 Substituer ou se préparer à constituer des demandes d’autorisation si 
nécessaire

Entretenez vos réseaux professionnels 
(Fédérations professionnelles, chaîne de valeur, CCI, CMA…)
Et consultez régulièrement
• site du Helpdesk  =>  http://www.ineris.fr/reach-info
• site de l’ECHA  => http://www.echa.europa.eu



Une PME fabricant des ustensiles de cuisine en cuivre et 
aluminium utilise dans son processus de fabrication de 
l’acide chromique (étape de décapage utilisant des bains 
composés d’acide sulfurique et acide chromique) 

Suite à l’inscription de l’acide chromique dans le régime de 
l’autorisation, la société doit revoir son process ou déposer une 
demande d’autorisation, selon le calendrier suivant :

- dépôt du dossier de demande d’autorisation avant le 21 mars 2016

- Si autorisation non déposée ou non octroyée, interdiction 
d’utilisation à partir du 21 septembre 2017

Un groupe de travail impliquant la société, les fournisseurs, la CCIR* 
et la CARSAT** a été monté sur la recherche d’une substance de 
substitution.

Le décapage utilisant l’acide chromique a été remplacé par 
un processus utilisant l’eau oxygénée

* Chambre de commerce et d’industrie de région

** Caisse d’assurance retraite et de la santé au travail
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Substances soumises
 à restriction

➢  Outil destiné protéger la santé humaine et 
l'environnement contre des risques 

inacceptables liés à des produits chimiques. 
➢ Les restrictions peuvent limiter ou prohiber 

la fabrication, la mise sur le marché ou 
l'utilisation d'une substance 



 Toute substance peut faire l’objet d’une 
restriction   (pas de seuil de tonnage)

  Concerne les substances telles quelles, dans les 
mélanges ou articles présentant un risque inacceptable 
pour la santé et l’environnement

 Proposition par Etats membres ou Agence (sur 
demande Commission), Avis des comités de l’Agence, 
décision comitologie

 Restrictions actuelles continuent (directive 
76/769/EC, CMR dans les produits de consommation) – 
Annexe XVII 

 Actuellement : 63 entrées

 http://echa.europa.eu/web/guest/addressing-
chemicals-of-concern/restrictions/list-of-
restrictions/list-of-restrictions-tables

Les substances soumises à restriction 
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Restriction : rappel des étapes clés 

substances proposées (EM, Commission/ECHA) 

Avis ECHA

inclusion annexe XVII

Consultation publique

décision Commission (comitologie)

RoI
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En cours d’instruction :

● 1-methyl-2-pyrrolidone (NMP) dans usages industriels et professionnels au-
dessus d’une limite d’exposition (NL)

● Nonylphenols et éthoxylates dans textiles (SE)

● Cadmium dans peintures [modification de l’entrée] (ECHA sur demande 
COM) Consultation publique (deadline = 17 juin 2014)

● Chrysotile dans diaphragmes installations d’électrolyse 
[suppression/modification possibilité dérogation de l’entrée Amiante] (ECHA 
sur demande COM) Consultation publique (deadline = 19 septembre 2014)

● Cadmium dans peintures d’artistes (SE) Consultation publique (deadline = 
19 septembre 2014)

Restrictions : perspectives

Enjeux pour les entreprises :

 Se tenir informées des intentions / projets de restrictions pour anticiper

 Contribuer lors des consultations sur projets de restrictions

 Respecter les conditions de restriction indiquées à l’annexe XVII
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Substances soumises
 à enregistrement
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Depuis 2008, toutes les substances fabriquées ou importées, telles quelles 
ou contenues dans un mélange ou contenues dans des articles* (tonnage> 
1tan) doivent être enregistrées

Pour les substances déjà sur le marché en 2008 : régime transitoire

Vous êtes producteur/ importateur de substance(s)

Vous devez enregistrer chaque substance mise sur le marché > 1t/an
= déposer auprès de l’Agence européenne un dossier comportant :
- Informations sur propriétés physico-chimiques, toxicologiques, 
écotoxicologiques,
- Évaluation des risques (si tonnage >10 t/an) et rapport sur la sécurité 
chimique 
- Mesures de gestion recommandées

Différents niveaux d’exigence, Différentes échéances
Voir le Helpdesk www.reach-info.fr

* si la substance est destinée à être rejetée dans des conditions normales ou raisonnablement 
prévisibles d’utilisation

 

Les substances soumises à 
enregistrement

http://www.reach-info.fr/
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Vous êtes utilisateur de substance(s)

Vous êtes responsable de la transmission de l’information sur votre 
substance
-> envers votre fournisseur : vous devez lui détailler vos usages
-> vis-à-vis de votre client : vous lui fournissez une FDS adaptée

De votre fournisseur, vous devez recevoir une FDS mise à jour lorsqu’il vous 
livre la substance
Que faire à réception ?
Si votre utilisation est couverte, vous devez suivre les recommandations 
figurant dans la FDS
Sinon, voir le Helpdesk www.reach-info.fr

Pour anticiper toute rupture d’approvisionnement
Vous avez tout intérêt à vérifier auprès de votre fournisseur que
votre substance a bien été enregistrée / préenregistrée / va être enregistrée 
pour votre usage

 

Les substances soumises à 
enregistrement

http://www.reach-info.fr/
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Situation européenne au 1er décembre 2010

4 300 substances enregistrées 

dont 3 400 substances "phase-in" (existantes sur le marché  communautaire 
au 1er juin 2008 devant être enregistrées mais bénéficiant d'un étalement 
dans le temps) 

Au 1er juin 2013 : 9 084  dossiers soumis par 3215 entreprises

un dossier  = un couple [substance / fabricant-importateur-OR]

Au total      7605 substances – 38533 dossiers

Dont pour la FR    :  1660 substances – 3390 dossiers –  plus de 670 
entreprises (dont 178 PME)

Les substances soumises à 
enregistrement
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L’ECHA contrôle au minimum 5% des dossiers par bande de tonnage.

L'ECHA notifie ses décisions au déclarant. 

Le ministère de l'écologie accompagne cette décision d'un courrier en 
français rappelant au déclarant concerné le contexte de cette décision et ses 
obligations.

La DREAL suit la mise en œuvre de la décision de l'ECHA (un manquement à 
une décision de l'ECHA est directement sanctionnable par les corps de 
contrôle). 

Post-Enregistrement : contrôle des 
dossiers

Enjeux pour les entreprises :

 Pendant l’examen par l’ECHA : l’ECHA communique au déclarant le projet 
de décision : réagissez!

 Répondez aux décisions et courriers de l’ECHA dans les délais impartis
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Sans attendre un contrôle du dossier, pour les entreprises :
• Vérifiez la qualité des données soumises dans les dossiers 
d’enregistrement

cf. Rapport annuel sur l’évaluation 2011

http://www.echa.europa.eu/documents/10162/13628/evaluation_report_fr.pdf

• Améliorez les dossiers en les mettant à jour dès que pertinent (nouvelles 
données sur dangers, modification des usages, des volumes…)

Post-Enregistrement : contrôle des 
dossiers

Enjeux pour les entreprises :

• assurer mise en place des meilleures mesures de gestion du risque le long 
de votre chaîne pour l’ensemble des usages

• anticiper les contrôles ECHA/DREAL

• mettre à disposition des autorités EM/ECHA des informations de qualité 
leur permettant le meilleur choix quant à l’opportunité de proposer une 
mesure pertinente de gestion du risque
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Avant 1er juin 2018 : 
enregistrement des substances > 1 tonnes / an

Actions de l’ECHA, du MEDDE et des fédérations

Accompagnement des entreprises : le plan UIC/MEEDDM 2010 a été utile
Fédérations = bons relais

Depuis début 2012, Sensibilisation accrue des PME : 
• Communication ciblée
• Appui sur les chambres de commerce et d’industrie
• Renforcement du Helpdesk

Enregistrement : échéance de 2018

Enjeux pour les entreprises (P/I ou UA) :

 Réussir l’échéance du 1er juin 2018

 Conserver ses marchés pour les P/I

 Éviter tout risque de rupture d’approvisionnement pour les UA
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Vers les entreprises et notamment les PME

Depuis 2007 : le Helpdesk

Outils mis en place

Service national 

d’assista
nce 

réglementaire

Ensemble de services gratuits 

pour les entreprises
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Une brochure 
simple 
en français
 

Outils mis en place

http://www.developpement-

durable.gouv.fr/M
aitris

ez-les-

risques-chimiques.html
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Outils mis en place

http://www.developpement-

durable.gouv.fr/IM
G/pdf/12015-

dep_3volets_informez_vs_reach_W

EB.pdf
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Outils mis en place 
Réunions en régions avec les CCI
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Conclusion : enjeux pour les entreprises
 Consolider les liens dans les chaînes d’approvisionnement pour obtenir et 

diffuser l’information amont<->aval

 Se conformer aux nouvelles exigences sur les FDS

 Se mobiliser lors des consultations pour signaler toute difficulté le plus en 
amont possible

 Se tenir informées des nouvelles substances candidates à l’autorisation, 
des nouvelles substances soumises à autorisation, des nouvelles 
substances soumises à restriction(s)

 Substituer ou se préparer à constituer des demandes d’autorisation si 
nécessaire

 Préparer l’échéance d’enregistrement 2018

 Veiller aux suites de l’enregistrement 2010 et 2013, en améliorant dossiers 
déjà déposés de façon pro-active
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Conclusion : enjeux pour les entreprises

Entretenez vos réseaux professionnels 
Fédérations professionnelles,
Chaîne de valeur, 
CCI, 
CMA…

Et consultez régulièrement
• site du Helpdesk  =>  http://www.ineris.fr/reach-info
• site de l’ECHA  => http://www.echa.europa.eu



www.developpement-durable.gouv.fr

Ministère de l'Écologie, du Développement durable et de l’Énergie

www.reach-info.fr

REACH ne concerne pas seulement l’industrie

chimique mais impacte tous les secteurs
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