dNSEeS ‘:)

alimentatio ement, tra

La mise en ceuvre du Reglement
REACH: de la recherche a I'innovation

T 2% %\
" Oxla\,\cﬁest3
alle &

Séminaire MAESE ==

MRV, Campus Universitée Paul Sabatier — 15 octobre 2015
Karine Fiore — ANSES - Unité REACH -CLP




1. La substitution dans le Reglement REACH
2. Larecherche avant REACH
3. Depuis REACH... De REACH a l'innovation
a. REACH accélérateur
b. REACH acteur
4. De I'innovation a REACH: Reéciprocite et enjeux
5. Exemples

— ANSES ..}




1. La substitution dans le Reglement REACh

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

e Principes et objectifs (art 1):

1. Garantir un haut niveau de protection pour la santé humaine et
I'environnement

2. Promouvoir les méthodes alternatives d’évaluation des dangers

3. Assurer la libre circulation des substances chimiques

4. Favoriser la compeétitivité et 'innovation (alternatives)

5. Collecter des données sur les substances chimiques

6. Renverser la charge de la preuve sur I'industriel

7. Introduire formellement I'’évaluation socio-economique en appui de
la décision publigue



Dossiers de restriction Demandes d’autorisation

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

Analyse des alternatives - Consultation de I'industrie + Information interne +
Comment? litterature disponible Consultation de la chaine
d’approvisionnement

Disponibilite
Dangers (et risques)
Faisabilité technique

Faisabilité économique

Echelle de temps

Qui contre-expertise? RAC et SEAC RAC et SEAC

Outils complémentaires Consultations publigues + dialogue avec le
soumissionnaire du dossier

Criteres d’évaluation




-> Une analyse rigoureuse multipartite

Source primaire
d’'information :

L'industrie et sa chaine
d’approvisionnement

\ @@@} Expérience,

| R&D,
Soumissionnaires des dossiers Etc. J

ety
Sources complémentaires
d’'information :

Littérature et tierces parties

Contre-expertise scientifique




1. La substitution dans le Reglement REACh

- Des criteres scientifiques d’évaluation

Table 4

Example of a table for the evaluation of potential alternative substances
[substance name] in [use]

a

Questions to be answered

Alel

Al 2

Alt 3

hnical

"

Availability

|Ri.1k assessment

&

sihilj

meter

Can it perform the same fimctions as the substance
n question?

Will it require changes (in processes, equipment,
storage facilities. fraining, etc.)?

Current and
future
availability

Timeframe

health

[Risk to the
SnvIromment

Is it available in the required tonnage / amount in
the EUT / worldwide?

How fast could enterprises make the switch? What
would ke the dowmtime, 1f ammy?

Information on the hazards: properties causing the
concem for the substance to be restricted / other
properties

Information on rizks related to propertie: causing
the concern for the substance to be restrictad / other
properties. Information on other risks related to the
alternatives.

Information on the hazards: properties causing the
concern for the substance to be restricted / other
properties

Information on risks related to properties cansing
the concern for the substance to be restrictad / other
properties. Information on other rizks related to the
alternatives.

Azzezzment
of net risk

Would the altermative result in a sufficient
reduction in the net rizsk? Are there new risks
azsociated with the altermative?

asibility

Net costs

Met compliance and other costs (talong into account
both increases and decreases in costs) faced by
actors in each limk of the supply chain

Finzncial viability of the alternatives
Ability of the different actors to pass costs down
the supply chain

Trade and wider economic and employment effects

C Economic

(]

ainties. What is the level of uncertainty in the assessment of the

bility, risks and economic viability of altermatives?

-y

Extrait

Restriction —

Alternatives
Assessment

du

Guide



2. La recherche avant REACH

-> La recherche et I'innovation préexistantes a REACH
*REACH n’a rien inventé en termes de recherche et d’'innovation

sLa recherche et I'innovation a toujours eté au coeur des structures sociales
et humaines... jusqu’a I'entreprise moderne




2. La recherche avant REACH

> La recherche et I'innovation = au coeur de l'entreprise

 |nnover = créer des solutions nouvelles

= trouver des alternatives chimigues ou techniques
soutenables - sdreté + efficacité + codt

* L'innovation = facteur de développement (profits, diversification)
= facteur de conformité
= facteur de soutenabilité (securité, environnement, sante)
= facteur de compeétitivité (image, colt, performance)
= facteur de survie (concurrence)
= facteur d’efficacité (rendement, co(t, productivité)

INNOVATION = FACTEUR STRATEGIQUE = DEFI




@en est-@

v REACH = Accélérateur de I'innovation Q

v' REACH = Acteur de I'innovation @



3. Depuis REACH...De REACH a I'innovation

v REACH = Accélérateur de l'innovation .Q

 Procédure denregistrement : meilleure connaissance des
substances et des produits

 Promoteur de I'innovation dans le but de la substitution
o Incitation par la reglementation
0 Cible premiere = SVHC (Autorisation Annexe XIV)

0 Analyse des alternatives
—> Obligatoire dans les dossiers réglementaires

- Une des conditions de conformité / d’obtention de
I'autorisation (plan de substitution, (in)existence, etc.)

| Réle primordial dans la recommandation de la période de
v revision (review period) faite par le SEAC pour les
autorisations soutenues

- Retour d’expérience positif dans ce sens



3. Depuis REACH...De REACH a I'innovation

v' REACH = Acteur de l'innovation @

e Assistance aux industriels :
o Webinars: Y
j ,;}

L&»
* Why opt for substitution? (22 sept 2015) éﬁb 2;
* Prochain: How to substitute successfully? (déc 2015)

N 2

0 Helpdesk (3 89

Helpdes

0 I TPE - PME & & @

o Dialogue permanent (autorisations : réunions,
trialogues, auditions, presubmission meetings,
consultation publique)

o Pages substitution site ECHA "



3. Depuis REACH...De REACH a I'innovation

PageS SUbStltUthn Slte ECHA (http://echa.europa.eu/regulations/substituting-haz ardous-chemicals)

. About Us Regulations Addressing Chemicals Information on Chemicals in our Life Support
of Concern Chemicals

ECHA = Regulations = Substituting hazardous chemicals

Substituting hazardous chemicals

Companies are replacing hazardous chemicals with safer chemicals or technigues. This kind of
substitution can bring substantial benefits for the company itself, the environment and the health of
waorkers and consumers.

» Video: "Painting a safer
Europe”

» Webinar: Why opt for
substitution?

Why should I substitute? Do I have to substitute?

» ECHA newsletter on
substitution

How do I doit? Examples from real life




3. Depuis REACH...De REACH a l'innovation

Newsletters ECHA

MECHA |2

| Chromium-free leather
is good for business,
consumers and the
environment

Enow your chemicals
know your costomers

|| Finding safer chemicals
- the American way
e

Substitution — safer chemicals,

benefits for business

Uiz o thee i objectivers of the European chenscals legisly
marbwalth arel the snvir comant bath for prassat and fistes|
it Por pr i

aim.

When we talk abst g harmful chemicals, we shuldn
substances of very high concerm (5 fampoctant though §
ECHA, the Europaan Commizsion and the Mamher States are

the ralovant SVHCs on to the Candidate List by 2020, Howen
not start .md el with SYHs. The whuk' systemal HEACH, T

Produ phac
ones. The kany dirivees for th i "REACH, cx
apply SVHCs »
REACH st sbout
registration number to be sble to stayon the market |m~|g
lioct data acroeding

o b hazards andrizks. IJllmz that process, crxlp:lmn.
whst they arap

Iussion th closival
what you have - that's I'N’|Ms¥||l|pu!tﬂl|[0'\'[0“£ﬂl"lfﬂ|l0

b REACH tochuck

sheets, The chemicals should beuml i line with Wl In:bt.

they
Fupplier 15 Rot corract or that it 1955 stringant than whiat th
i i towe
wa roally want towsa this dangorous substanco s baar tha |

AMEANEATE T5, B0, BOX 409,

focus « substitution »

6 Completeness check to
ailability of

8 REACH 2018: Find
your co-registrants

16 Replacing harmful
chemicals — the American
way

| 8 Nanomaterials - new
data available

Authorisation - controlling risks

and encouraging substitution

It b syaw beern  ithe oves  year since the Luropean Commission granted its first

e i the mast rwcent Iy Septisnber.
They 3l aith spescific wse for I timse. ECHA has al

cxiod 32 et and i e proparan 50 cpimiors: for the
Europen Cormission. 11 itselt, which ALACH it ek
ingwall, Thes ko i th it

T i which tok pi "ty e o g
VOISR TR 5 INSTANCE [ DN-IS5 0

St o) applicaTions-for s b sriel)

Thee Aaithor isation List ks sxpactod to grow in ey 2006 The Commission shokd
ciditional st Statns this autumn -

the fif th and sixth recommendations from ECHA

Simplifisd authorisation

s Comisonim ,_ = e
i i il vahanes. I wil e s i i

lication hat appll ’

Onca the Co ion, o will mako tho

mllfledfalna‘samlam Mearwhile, uta*fu(e{mgsltgwfﬂle(ammssm.
o ook further stroamline




v REACH = Acteur de l'innovation (suite)

« REACH et I'innovation = processus en mouvement

o0 Amélioration continue / Learning by doing
o Projets multiples :

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

» Niveau francais : Journées « Autorisation » (DGPR)
» Workshops sur I'évaluation des alternatives:
-> Prochain workshop = janvier 2016, Bruxelles

@» “ECHA [ SEAC

OECD EEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEE

9
INERIS  anses




3. Depuis REACH...De REACH a l'innovation

v REACH = Acteur de l'innovation (suite)

» Réseau NERSAP: Network of REACH SEA and Analysis

=R 4 of Alternatives practitioners. Prochain début 2016 (?)
’/

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

ﬁ‘\) . . 7 .
5 3iz= » Templates, Guide technique en réflexion

U

Processus mouvant, évolutif :

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



4. De I'innovation a REACH: Réciprocité et enjeux

REACH = composante intégrale de I'entreprise (BU Reach, Services dediés,
etc. ) — connections avec les départements réglementation et R&D

4O

[ REACH J [Recherche et Innovation]

& J




4. De I'innovation a REACH: Reciprocite et enjeux

7O

[ REACH } [Recherche et InnovationJ

~
-@) what's
the
(D REACH influence la recherche : ENJEUX? ™= plan? \
L

o Accélérateur + Acteur -

0 Recherche ciblée et concentrée sur les échéances imposees par
REACH (autorisations / sunset dates)

0 Renversement de la charge de la preuve
0 Rester en alerte : liste des substances cibles
v' Enjeu stratégique : Révision compléte des stratégies et des
calendriers => Anticiper, agir, accelerer
v" Enjeu informationnel : communication accrue avec la chaine

d’approvisionnement
v Enjeu économique : co(t



4. De l'innovation a REACH: Reciprocite et enjeux

[ REACH } [Recherche et InnovationJ

N/

o L'état de la recherche = critére scientifique pour I'avis du SEAC et un
critere décisionnel pour la Commission Européenne

0 Role primordial dans le soutien du SEAC aux demandes
d’autorisation (avec le ratio colts/bénéfices)

o Critere 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




o

DEHP

DBP

DEHP+DBP (« DEHP 3 »)

Diarsenic trioxide

@chromate pigments @

HBCDD
TCE

Lead chromate

@mium trioxide

>
>

EDC
Dichromate sodium

5.1 Exemples : demandes d’autorisation

. Demandes d’autorisation examinées jusgu'a présent :

Substances Etape dans le processus décisionnel

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

DBP1 : Décision prise — OK
DBP2 : Décision imminente

DEHP 3: Décision prise — OK
DT1,2,3, et 4 : Décision prise — OK
LCP 2: Décision imminente
HBCDD1: Décision imminente

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 a la COM

LC1 : Avis RAC/SEAC envoyé a la COM - en
attente de décision

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

En cours d’évaluation au RAC et au SEAC



Demande d’autorisation Lead chromate pigments Y & R

N

| 1
| i
1

Lead sulfochromate yellow (PY.34)
Lead chromate molybdate sulphate red (PR.104)

?“D

Distribution and
mixing to colour

Professional
use on metal

Industrial use
on metal

Distribution and
mixing of - non-

consumer use.  surfaces forthe surfaces or as plastic or
industrial and road marking plasticised
coil coatings articles
market

PAINTS/COATINGS

\\\\

Industrial use of
colour premixes
and pre-
compounds

to colour plastic
or plasticised
articles

v' Possibilités de substitution différenciées selon les usag

v' Pas d'alternatives disponibles/Enjeux économiques => con

publique = arguments conflictuels

v" Avis du SEAC : soutien avec périodes de révision différencié

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

COLOURED PLASTICS

es
sultation

(S



Demande d’autorisation Lead chromate

Lead chromate ‘O—Cr—0°

Usage DEFENSE :

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

DAGAIE AMMUNITION

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

v" Avis du SEAC : soutien avec période de révision de 7 ans

D NEANERN



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 | engineering

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

Portée tres large — secteurs multiples — gros enjeux economi gues

« Pas d’alternatives disponibles ou faisables » avant 4, 7 ou 12 ans
selon les usages => consultation publique en cours

v Examen au SEAC en cours : dossier complexe, hautement
technigue => rencontre avec les applicants a venir.

AN



5.2 Exemples : autres substances

Autres substances ayant fait |'objet d'une eévaluation
FR/ANSES: I'exemple des sels de nickel

v' Sulfate de nickel - & (traitement de surface, batteries)
v' Monoxyde de nickel N=0 (catalyseurs, pigments, verre, frits)

Risques démontrés pour la plupart des usages

Analyse des alternatives poussée — consultation industrie

U

Evaluation de la meilleure option de gestion des risques

=> Les difficultés pour substituer ont poussé les autorites competentes
a ne pas proposer pour linstant d'identification SVHC/aut orisation
pour ces sels



Merci pour votre attention
Questions/Discussion
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