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1. La substitution dans le Règlement REACh

• Règlement REACh (Registration, Evaluation, Authorisation
and Restriction of Chemicals) n°1907/2006 adopté le
18.12.2006 par le Parlement européen

• Principes et objectifs (art 1):
1. Garantir un haut niveau de protection pour la santé humaine et
l’environnement
2. Promouvoir les méthodes alternatives d’évaluation des dangers
3. Assurer la libre circulation des substances chimiques
4. Favoriser la compétitivité et l’innovation (alternatives)
5. Collecter des données sur les substances chimiques
6. Renverser la charge de la preuve sur l’industriel
7. Introduire formellement l’évaluation socio-économique en appui de
la décision publique



1. La substitution dans le Règlement REACh 

Dossiers de restriction Demandes d’autorisation

Qui constitue le dossier? Etats-membres ou  l’ECHA L’industrie 

Analyse des alternatives -
Comment?

Consultation de l’industrie + 
littérature disponible

Information interne + 
Consultation de la chaîne 

d’approvisionnement

Critères d’évaluation Disponibilité
Dangers (et risques)
Faisabilité technique

Faisabilité économique
Echelle de temps

Qui contre-expertise? RAC et SEAC RAC et SEAC

Outils complémentaires Consultations publiques + dialogue avec le 
soumissionnaire du dossier



1. La substitution dans le Règlement REACh

���� Une analyse rigoureuse multipartite

SEAC RAC

Source primaire 
d’information : 

L’industrie et sa chaîne 
d’approvisionnement

Expérience,
R&D,
Etc.

Sources complémentaires 
d’information : 

Littérature et tierces parties
Contre-expertise scientifique

Soumissionnaires des dossiers



���� Des critères scientifiques d’évaluation
1. La substitution dans le Règlement REACh

Extrait du Guide
Restriction –
Alternatives
Assessment



���� La recherche et l’innovation préexistantes à REACH

•REACH n’a rien inventé en termes de recherche et d’innovation

•La recherche et l’innovation a toujours été au cœur des structures sociales
et humaines… jusqu’à l’entreprise moderne

2. La recherche avant REACH



���� La recherche et l’innovation = au cœur de l’entreprise

• Innover = créer des solutions nouvelles
= trouver des alternatives chimiques ou techniques

soutenables � sûreté + efficacité + coût

• L’innovation = facteur de développement (profits, diversification)
= facteur de conformité
= facteur de soutenabilité (sécurité, environnement, santé)
= facteur de compétitivité (image, coût, performance)
= facteur de survie (concurrence)
= facteur d’efficacité (rendement, coût, productivité)

2. La recherche avant REACH

INNOVATION = FACTEUR STRATEGIQUE = DEFI



Où en est-on?

� REACH = Accélérateur de l’innovation

� REACH = Acteur de l’innovation

3. Depuis REACH…De REACH à l’innovation



� REACH = Accélérateur de l’innovation

• Procédure d’enregistrement : meilleure connaissance des
substances et des produits

• Promoteur de l’innovation dans le but de la substitution
o Incitation par la réglementation
o Cible première = SVHC (Autorisation Annexe XIV)
o Analyse des alternatives :

� Obligatoire dans les dossiers réglementaires
� Une des conditions de conformité / d’obtention de

l’autorisation (plan de substitution, (in)existence, etc.)
� Rôle primordial dans la recommandation de la période de

révision (review period) faite par le SEAC pour les
autorisations soutenues

• Retour d’expérience positif dans ce sens

3. Depuis REACH…De REACH à l’innovation



� REACH = Acteur de l’innovation

• Assistance aux industriels :
o Webinars:

* Why opt for substitution? (22 sept 2015)

* Prochain: How to substitute successfully? (déc 2015)

o Helpdesk

o !! TPE - PME

o Dialogue permanent (autorisations : réunions,

trialogues, auditions, presubmission meetings,
consultation publique)

o Pages substitution site ECHA

3. Depuis REACH…De REACH à l’innovation



Pages substitution site ECHA (http://echa.europa.eu/regulations/substituting-haz ardous-chemicals)

3. Depuis REACH…De REACH à l’innovation



Newsletters ECHA
focus « substitution »

3. Depuis REACH…De REACH à l’innovation



� REACH = Acteur de l’innovation (suite)

3. Depuis REACH…De REACH à l’innovation

• REACH et l’innovation = processus en mouvement

o Amélioration continue / Learning by doing
o Projets multiples :

� Subsport, OCDE toolbox, projets ECHA, ANSES,
INERIS

� Niveau français : Journées « Autorisation » (DGPR)
� Workshops sur l’évaluation des alternatives:

� Prochain workshop = janvier 2016, Bruxelles

SEAC



� REACH = Acteur de l’innovation (suite)

� Réseau NERSAP: Network of REACH SEA and Analysis
of Alternatives practitioners. Prochain début 2016 (?)

(http://echa.europa.eu/fr/support/socio-economic-analysis-in-reach/network-of-
reach-sea-and-analysis-of-alternatives-practitioners)

� Templates, Guide technique en réflexion

3. Depuis REACH…De REACH à l’innovation

Processus mouvant, évolutif :

� Améliorer les méthodologies et les pratiques
� Renforcer les relations entre ECHA et industriels
� Mieux partager les attentes et les contraintes



4. De l’innovation à REACH: Réciprocité et enjeux

REACH = composante intégrale de l’entreprise (BU Reach, Services dédiés,
etc. ) – connections avec les départements réglementation et R&D

REACH Recherche et Innovation

1

2



4. De l’innovation à REACH: Réciprocité et enjeux

REACH influence la recherche : ENJEUX?
o Accélérateur + Acteur
o Recherche ciblée et concentrée sur les échéances imposées par
REACH (autorisations / sunset dates)
o Renversement de la charge de la preuve
o Rester en alerte : liste des substances cibles

REACH Recherche et Innovation

1

1

� Enjeu stratégique : Révision complète des stratégies et des
calendriers => Anticiper, agir, accélérer

� Enjeu informationnel : communication accrue avec la chaîne
d’approvisionnement

� Enjeu économique : coût



4. De l’innovation à REACH: Réciprocité et enjeux

La recherche influence REACH : ENJEUX?
o L’état de la recherche = critère scientifique pour l’avis du SEAC et un
critère décisionnel pour la Commission Européenne
o Rôle primordial dans le soutien du SEAC aux demandes
d’autorisation (avec le ratio coûts/bénéfices)
o Critère majeur dans sa recommandation de la période de révision
(review period) pour les demandes d’autorisations soutenues
o Pour tout risque démontré : la possibilité de substituer ou non oriente
les choix publics

REACH Recherche et Innovation
2

� Prise en compte des contraintes au cas-par-cas
� Prise en compte des enjeux techniques et économiques
� Prise en compte de la temporalité

2



5.1 Exemples : demandes d’autorisation
Demandes d’autorisation examinées jusqu'à présent :

Substances Etape dans le processus décisionnel

DEHP DEHP 1: Décision prise – OK
DEHP 2a,b,c et 4 : Décision imminente

DBP DBP1 : Décision prise – OK
DBP2 : Décision imminente

DEHP+DBP (« DEHP 3 ») DEHP 3: Décision prise – OK

Diarsenic trioxide DT1,2,3, et 4 : Décision prise – OK

Lead chromate pigments Y & R LCP 2: Décision imminente

HBCDD HBCDD1: Décision imminente

TCE TCE 5 : Décision imminente
TCE 3,4,7,9,11 : en attente de décision (déc)
TCE 2b,6,10,12 : en attente de décision
Autres TCE : Avis RAC/SEAC envoyés à la COM 

Lead chromate LC1 : Avis RAC/SEAC envoyé à la COM - en 
attente de décision

Chromium trioxide En cours d’évaluation au RAC et au SEAC

EDC En cours d’évaluation au RAC et au SEAC

Dichromate sodium En cours d’évaluation au RAC et au SEAC



Demande d’autorisation Lead chromate pigments Y & R
Lead sulfochromate yellow (PY.34)

Lead chromate molybdate sulphate red (PR.104)

Use 1 Use 2 Use 3 Use 4 Use 5 Use 6
Distribution and 
mixing of - non-
consumer use.

Industrial use 
on metal
surfaces for the 
industrial and 
coil coatings 
market

Professional 
use on metal
surfaces or as 
road marking

Distribution and 
mixing to colour
plastic or 
plasticised
articles

Industrial use of 
colour premixes 
and pre-
compounds
to colour plastic 
or plasticised
articles

Professional 
use of colour
premixes and 
pre-compounds 
in the 
application of 
hotmelt road 
marking

PAINTS/COATINGS COLOURED PLASTICS

� Possibilités de substitution différenciées selon les usag es
� Pas d’alternatives disponibles/Enjeux économiques => con sultation

publique = arguments conflictuels
� Avis du SEAC : soutien avec périodes de révision différencié es



Demande d’autorisation Lead chromate

Lead chromate

Usage DEFENSE :
Industrial use of lead chromate in manufacture of pyrotechnical delay
devices contained into ammunition for naval self-protection

� Pas de substitution possible pour les navires concernés (19 80)
� Nombreuses déficiences dans le dossier (incertitudes)
� Enjeux de défense nationale + enjeux économiques => consult ation

publique = pas d’arguments contraires
� Avis du SEAC : soutien avec période de révision de 7 ans



Demande d’autorisation Chromium trioxide
Use 1: Formulation of mixtures

Use 2: Functional chrome plating

Use 3: Functional chrome plating with decorative character

Use 4: Surface treatment for applications in the aeronautic s and aerospace industries, unrelated to
functional chrome plating or functional chrome plating wit h decorative character (uses 2 +3)

Use 5: Surface treatment (except ETP) for applications in va rious industry sectors namely architectural,
automotive, metal manufacturing and finishing, and genera l engineering

Use 6: Passivation of tin-plated steel (ETP)

� Portée très large – secteurs multiples – gros enjeux économi ques
� « Pas d’alternatives disponibles ou faisables » avant 4, 7 ou 12 ans

selon les usages => consultation publique en cours
� Examen au SEAC en cours : dossier complexe, hautement

technique => rencontre avec les applicants à venir.



5.2 Exemples : autres substances

Autres substances ayant fait l’objet d’une évaluation
FR/ANSES: l’exemple des sels de nickel

� Sulfate de nickel (traitement de surface, batteries)

� Monoxyde de nickel (catalyseurs, pigments, verre, frits)

Risques démontrés pour la plupart des usages

Analyse des alternatives poussée – consultation industrie

Evaluation de la meilleure option de gestion des risques

=> Les difficultés pour substituer ont poussé les autorités compétentes
à ne pas proposer pour l’instant d’identification SVHC/aut orisation
pour ces sels



Merci pour votre attention
Questions/Discussion






