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PREFACE

Le présent document décrit la procédure a suivig s demandes d’autorisation au titre du
reglement REACHII fait partie d’une série de guides techniquesinisa aider les parties intéressées a
se préparer a remplir leurs obligations au titr&R8ACH. Ces documents donnent des conseils détaillé
sur tout un éventail de procédures REACH ainsi sjwedes méthodes scientifiques et/ou techniques
particulieres que l'industrie ou les autorités @oivvutiliser en vertu de REACH.

Les guides techniques ont été rédigés et examiags & cadre des projets de mise en ceuvre de
REACH (RIP) dirigés par les services de la Commissuropéenne et auxquels ont participé des
parties intéressées des Etats membres, de linglustrd’organisations non gouvernementales. Ces
guides techniques sont disponibles sur le site deelyAgence européenne des produits chimiques
(http://echa.europa.eu/reach_frasp’autres guides techniques seront publiés susite lorsqu’ils
auront été finalisés ou mis a jour.

Le présent document concerne le réglement REACHemeent (CE) n° 1907/2006 du Parlement
européen et du Conseil du 18 décembre 20061.

1 Reglement (CE) n° 1907/2006 du Parlement européerdu Conseil du 18 décembre 2006 concernant
I'enregistrement, I'évaluation et I'autorisationsdeubstances chimiques, ainsi que les restricippéicables a ces
substances (REACH), instituant une Agence europdan produits chimiques, modifiant la directiv€945/CE
et abrogeant le reglement (CEE) n° 793/93 du Cbesé& réglement (CE) n° 1488/94 de la Commissimsi que
la directive 76/769/CEE du Conseil et les direciwd/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE et 2000/21/CHade
Commission (JO L 396, 30.12.2006, version corrigges le JO L136, 29.5.2007, p.3).
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ASE Analyse socio-économique
BREF Best Available Technology Reference Document

Document de référence sur les meilleures technedadjisponibles (dans le cadre de
la directive PRIP)

CAS Chemical Abstracts Service
Service des résumeés analytiques de chimie

CBI Confidential Business Information
Informations commerciales confidentielles

CMR Carcinogenic, Mutagenic or toxic to Reproduction
Substances cancérogénes, mutagénes ou toxiqueks peproduction

CSA Chemical Safety Assessment
Evaluation de la sécurité chimique
CSR Chemical Safety Report
Rapport sur la sécurité chimique
DCE Directive-cadre sur I'eau (directive 2000/6B)C
DNEL Derived No-Effect Level

Dose dérivée sans effet

ECHA European Chemicals Agency
Agence européenne des produits chimiques

EINECS European Inventory of Existing Commercial Chem&albstances
Inventaire européen des substances chimiques canatesrexistantes

ELINCS European List of Notified Chemical Substances
Liste européenne des substances chimiques notifiees

EM Etat membre

FDS Fiche de données de sécurité

FEIS Forum d’échange d’informations sur les sulrsta
F/ Fabricant/Importateur

GD Guidance Document under REACH
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IUCLID

oC

PBT

PNEC

POP
PRIP

REACH

R&D

RMM

RQSA
SE

SVHC

UA

vPvB

Guide technique au titre de REACH

International Uniform Chemical Information Database
Base de données internationale sur les informatibmsiques unifiées

Operational Conditions
Conditions d’exploitation

Persistent, Bioaccumulative and Toxic
Persistant, bioaccumulable et toxique

Predicted No Effect Concentration
Concentration prévisible sans effet

Polluants organiques persistants (reglemdmt iC850/2004)
Prévention et réduction intégrées de la potidirective 2008/1/CE)

Registration, Evaluation, Authorisation and restion of Chemicals
Enregistrement, évaluation, autorisation et re#bns des substances chimiques

Recherche et développement

Risk Management Measure
Mesures de gestion des risques

Relation quantitative structure/activité
Scénario d’exposition

Substance of Very High Concern
Substance extrémement préoccupante

Utilisateur en aval

Very Persistent and very Bioaccumulative
Tres persistant et tres bioaccumulable




GUIDE TECHNIQUE DEMANDE D’ AUTORISATION

GLOSSAIRE

Un glossaire des termes techniques utilisés dapsélsent guide technique est fourni ci-dessous.
L’Agence européenne des produits chimiques (ECHAp@se également un glossaire général des
termes en rapport avec REACH, qui peut étre cofigultsuivant le liehttp:/guidance.echa.europa.eu

Agence: désigne I’Agence européenne des produits chimiga€HA) telle gu'instituée par le
reglement REACH.

Analyse socio-économique (ASE)’analyse socio-economique est une méthodologre o but

est d’évaluer les colts et les avantages d’'une mag®wr la société, en comparant ce qui se passera
si la mesure est mise en ceuvre et si elle ne past Alors que, conformément a l'article 62,
paragraphe 5, l'inclusion d'une ASE est facultgtiedle devrait toutefois faire partie d'une
demande d’autorisation si les risques que reprégenir la santé humaine ou pour I'environnement
I'utilisation d’'une substance incluse a I'annex&/Xle sont pas valablement maitrisés. Lorsqu’une
maitrise valable peut étre démontrée, une ASE §eefprésentée par le demandeur a I'appui de sa
demande. Une ASE peut également étre présentéeairpdiers pour étayer les informations
concernant les solutions de remplacement.

Annexe XIV: 'annexe XIV de REACH énumere toutes les substasoesnises a une autorisation
dans le cadre de REACH. L'utilisation et la mise B marché pour utilisation de substances
énumérées a l'annexe XIV, telles quelles, conterdsess un mélange ou a incorporer dans un
article, sont interdites a compter de la date ddmtion», sauf si une autorisation a été accordée
pour cet usage ou si une exemption s’applique.

Annexe XV: 'annexe XV du reglement REACH définit les prinegogénéraux d’élaboration des
dossiers visant a proposer et a justifier:

a) l'identification des substances CMR, PBT, vPvB ades substances suscitant un degré de
préoccupation équivalent conformément a l'artidde 5

b) des restrictions concernant la fabrication, laensur le marché ou l'utilisation d’une substance
au sein de la Communauté.

Les propositions de restriction et d'identificatiafes substances extrémement préoccupantes
peuvent étre élaborées par un Etat membre ou pgeiiice a la demande de la Commission. Les
propositions de classification et d’étiquetage hanisés peuvent étre élaborées par un Etat
membre.

Autorisation: le reglement REACH établit un systeme visant arsgitre a autorisation l'utilisation

et la mise sur le marché de substances extrémepnéatcupantes. Ces substances figurent a
'annexe XIV du réglement et ne peuvent étre mmasle marché ou utilisées sans autorisation
aprés la date d’expiration. Cette exigence garanid les risques afférents a I'utilisation de tlle
substances sont valablement maitrisés ou qu’ils sontrebalancés par des avantages socio-
économiques. Une analyse des substances ou dewltagies de remplacement constituera un
élément fondamental du processus d’autorisation.

Chaine d’approvisionnement ensemble des entreprises, personnes, activitésmations et
ressources lies au passage d’'une substance duiskrun au consommateur, c’est-a-dire des
fabricants/importateurs aux utilisateurs en avaluet utilisateurs finaux.

Xi
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Comité d’'analyse socio-économique (CASE)le comité d’analyse socio-économique est un
comité de I'’Agence chargé d’élaborer les avis dgyd¢nce sur les demandes d’autorisation, les
propositions de restriction et toute autre quessioscitée par I'application du reglement REACH

liée a 'impact socio-économique des mesures lgiysls potentielles sur les substances. Le comité
ASE est constitué d’'un membre au minimum et de deembres au maximum parmi les personnes
de chaque Etat membre nommées par le conseil déstration pour une durée renouvelable de
trois ans. Les membres du comité peuvent étre guagnés de conseillers sur les sujets
scientifiques, techniques ou réglementaires.

Comité d’évaluation des risques (CER):le comité d’évaluation des risques est un comité de
I’Agence chargé d’élaborer les avis de I’Agence lggrévaluations, les demandes d’autorisation,
les propositions de restriction ainsi que les psitians de classification et d’étiquetage dans le
cadre de l'inventaire des classifications et deguétages, et sur toute autre question suscitée par
I'application du reglement REACH liée aux risquesipla santé humaine et pour I'environnement.
Le CER est constitué d’'un membre au minimum et @ledu maximum parmi les personnes de
chaque Etat membre nommeées par le conseil d’admaitiss) pour une durée renouvelable de trois
ans. Les membres du comité peuvent étre accompagnésnseillers sur les sujets scientifiques,
techniques ou réglementaires.

Conditions d’exploitation (OC): toutes les conditions qui exercent un impact qtaift sur
I'exposition, par exemple, les spécifications daduwit, la durée et la fréquence de I'exposition, la
quantité de substance appliquée par utilisatiodaocapacité de I'environnement immeédiat (par
exemple, taille de la piece, milieu récepteur davironnement).

Date d’expiration: I'annexe XIV (liste des substances soumises arigatmn) précisera pour
chague substance incluse dans cette annexe léagpiée «date d’expiration») a partir de laquelle
la mise sur le marché et l'utilisation de cette stabce seront interdites sauf si une exemption
s’appligue ou si une autorisation est accordéd anesdemande d’autorisation a été soumise avant
la «derniére date pour la soumission des demamdés. définition ci-aprés) également précisée
dans I'annexe XIV mais si la décision de la Cominisssur la demande d’autorisation n’'a pas
encore été rendue.

Demande conjointe une demande d’autorisation soumise par un cen@imbre d’entités
juridiques formant un groupe de demandeurs cosstituou des fabricants et/ou importateurs et/ou
utilisateurs en aval d’'une substance de I'annexé XI

Demande d’autorisation documentation soumise a I’Agence dans le cadredadéemande
d’autorisation afin d’utiliser ou de continuer diger des substances incluses a I'annexe XIV.

Demandeur: la personne morale ou le groupe de personnes @socpli déposent la demande
d’autorisation.

Derniére date pour la soumission des demandeannexe XIV (liste des substances soumises a
autorisation) précisera pour chaque substances@alans cette annexe une ou plusieurs dates, au
moins 18 mois avant la(es) date(s) d’expiratiolacaelle (auxquelles) les demandes d’autorisation
doivent étre soumises si le demandeur souhaitencanta utiliser la substance ou la mettre sur le
marché pour certains usages apres la(es) datefspidition jusqu’a ce qu’une décision sur la
demande d’autorisation soit rendue.

Dossier annexe XV:un dossier créé conformément a 'annexe XV. Lesigdosst constitué de deux
parties, a savoir le rapport de I'annexe XV et tesgler technique de I'annexe XV étayant le
rapport.
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Entité juridique : toute personne physique ou morale établie audsela Communauté.

Evaluation de la sécurité chimique[Chemical safety assessment (CSA)]: I'évaluation lale
sécurité chimique est le processus visant a déatermhé risque posé par la substance et, dans le
cadre de I'évaluation de I'exposition, a élabores dcénarios d’évaluation comprenant des mesures
de gestion des risques afin de les maitriser. léaann comprend des dispositions générales
concernant la réalisation d’'une CSA. La CSA comgies étapes suivantes:

* une évaluation des dangers pour la santé humaine;

* une évaluation des dangers liés aux propriétgsipbchimiques pour la santé humaine;
* une évaluation des dangers pour I'environnement;

* une évaluation PBT et vPvB.

Si, a la suite de cette évaluation des risquesiétdarant conclut que la substance répond aux
criteres de classification d'une substance commegel@use conformément a la directive
67/548/CEE (pour les substanéesl si la substance est évaluée comme étant PBVPuB,
I’évaluation de la sécurité chimique comporte legpés supplémentaires suivantes:

* une évaluation de I'exposition;
* la caractérisation des risques.

Fabricant: toute personne physique ou morale établie audsia Communauté qui fabriqgue une
substance dans la Communauté.

Fonction d’'une substancela fonction d’'une substance de 'annexe XIV ee de I'utilisation ou
des utilisations pour lesquelles une demande d'satoon a été introduite est la tache ou le tdavai
exécuté par ladite substance.

Importateur: toute personne physique ou morale établie audseia Communauté et responsable
de I'importation.

Liste candidate: la liste candidate fait référence a la liste demstances extrémement
préoccupantes (SVHC) d'ou sont tirées les substa@cénclure dans I'annexe XIV (liste des
substances soumises a autorisation). La liste datedest établie conformément a I'article 59.

Marge bénéficiaire brute d’'une substance ou d’un produit: la difféerencereeés recettes des
ventes et les codts de production fixes et varg@alles coUts fixes et variables (également appelés

2 A compter du ler décembre 2010, ceci doit étredmme suit: «Si, & la suite de I'évaluation desuésy le
déclarant conclut que la substance répond auxesi@pplicables a I'une des classes ou catégoeiemndger ci-
apres, visées a I'annexe | du reglement (CE) n2/22008:

a) les classes de danger 2.1 4 2.4, 2.6 et 2.Tyj®28 A et B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 catégoriet 2, 8.14 catégories
let2,2.15types AaF;

b) les classes de danger 3.1 a 3.6, 3.7 effetsteéfaur la fonction sexuelle et la fertilité ou leudéveloppement,
3.8 effets autres que les effets narcotiques, t33916;

c) la classe de danger 4.1;

d) la classe de danger 5.1».
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«colt des produits vendus») comprennent, par exenplmatériel et la main-d’'ceuvre. Marge
bénéficiaire brute = recettes des ventes — colitablas — codts fixes

Mesures de gestion des risques (RMM)mesures visant a contréler 'émission d’'une sultsta

et/ou I'exposition a cette substance, et a maitrgesi les risques pour la santé humaine ou
I'environnement.

Persistant, bioaccumulable et toxique (PBT)I'annexe Xl du reglement REACH définit les
criteres d’'identification des substances persism@ntioaccumulables et toxiques (PBT), et
'annexe | établit les dispositions générales digation des PBT. Les PBT sont des substances
extrémement préoccupantes (SVHC), qui peuvent iichises a I'annexe XIV et donc étre
soumises a autorisation.

Plan de remplacementil consiste a s’engager a prendre les mesuresseatres pour remplacer la
substance de l'annexe XIV par une substance outegtenologie de remplacement suivant un
calendrier précis.

Procédure (d’autorisation) fondée sur la maitrise alable des risques:une autorisation est
octroyée s'il est démontré que le risque que remtés pour la santé humaine ou pour
I'environnement l'utilisation d’'une substance ensoa de ses propriétés intrinséques, visées a
'annexe XIV, est valablement maitrisé conformémentl’annexe |, section 6.4 (article 60,
paragraphe 2), et compte tenu de l'article 60, gragzhe 3.

Procédure de réglementationprocédure d’adoption de dispositions d’applicatipm suppose un
vote d’'un comité composé des représentants des EHiembres. Le Conseil et le Parlement
européen ont un réle a jouer conformément a llarbcde la décision 1999/468/CE du Conseil,
telle que modifiée par la décision 2006/512/CE dms&il. Les propositions d’autorisation dans le
cadre de REACH seront adoptées conformément apreitédure de réglementation.

Procédure de réglementation avec contréigprocédure d’adoption de dispositions d’'applicatio
qui suppose un vote d’'un comité composé des remads des Etats membres et prévoit la
participation du Conseil et du Parlement européenformément a I'article bis de la décision
1999/468/CE du Conseil, telle que modifiée pardaision 2006/512/CE du Conseil. Les décisions
sur I'inclusion de substances dans I'annexe XI\ogeprises conformément a cette procédure de
réglementation avec controle.

Procédure socio-économique (d’autorisation)une autorisation ne peut étre octroyée que il es
démontré que les avantages socio-économiques Igempcur les risques qu’entraine I'utilisation

de la substance pour la santé humaine ou pouril@mement, et que s’il n‘existe pas de

substances ou de technologies de remplacementmj@a® (article 60, paragraphe 4).

Rapport de révision: afin de poursuivre la mise sur le marché ou Igdtion d’'une substance, le
titulaire de l'autorisation doit introduire un ragp de révision au moins dix-huit mois avant
I'expiration de la période limitée de révision.

Rapport sur la sécurité chimique (Chemical Safety Bport-CSR): le rapport sur la sécurité
chimique vient étayer I'évaluation de la sécuriérdque d’'une substance, telle quelle ou contenue
dans un mélange ou un article, ou d’'un groupe tdstances.

En d'autres termes, le rapport sur la sécurité whin (CSR) est un document qui détaille le
processus et les résultats d'une évaluation dédargé chimique (CSA). L’annexe | du reglement
REACH contient des dispositions générales sur ddisation d’'une CSA et la préparation d’'un
CSR.
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Révision des autorisationsles autorisations octroyées feront I'objet d’'ugeigpde de révision.

Scénario d’exposition: 'ensemble des conditions, y compris les condgiofexploitation et les
mesures de gestion des risques décrivant la mada@re la substance est fabriquée ou utilisée
pendant son cycle de vie et la maniére dont ledabt ou I'importateur contrdle ou recommande
aux utilisateurs en aval de contrbler I'expositida I'étre humain et de I'environnement. Les
scéenarios d’exposition peuvent couvrir un processpecifique ou plusieurs processus ou
utilisations, selon le cas.

Substances cancérogenes, mutagenes ou toxiques plaureproduction (CMR): les substances
répondant aux criteres de classification comme é@agenes, mutagénes ou toxiques pour la
reproduction, de catégories 1 ou 2, conformémdatdirective 67/548/CEE, sont des substances
extrémement préoccupanieklles peuvent étre incluses a I'annexe XIV e¢ @s lors soumises a
une obligation d’autorisation. Les CMR peuvent &tas seuil [c’est-a-dire qu’il n’est pas possible
de définir une dose dérivée sans effet (DNEL)] wacaseuil (c’'est-a-dire qu’il est possible de
définir une DNEL).

Substance de l'annexe XIV substance figurant a I'annexe XIV et soumise & ymnocédure
d’autorisation.

Substances extrémement préoccupantes (SVHCles SVHC dans le contexte du réglement
REACH sont:

1. les CMR, catégorie 1 ou 2 conformément a déréxiive 67/548/CEE
2. les PBT et les vPvB répondant aux criteresa@iexe XIIl;

3. les substances — telles que celles ayant dgsigtés de modulation endocrinienne ou celles
ayant des propriétés persistantes, bioaccumulabtesoxiques ou trés persistantes et tres
bioaccumulables, qui ne répondent pas aux criedsnnexe XIIl — pour lesquelles il existe des
preuves scientifiques d’effets graves pour la saot@aine ou pour I'environnement qui donnent
lieu & un niveau de préoccupation équivalent ai cBhwtres substances énumérées aux points 1 et
2, et qui sont identifiées au cas par cas conforemém la procédure indiquée a I'article 59.

Tiers intéressé tout individu, toute organisation, autorité oureprise autre que le demandeur ou
I’Agence/la Commission ayant un intérét potentigir@ésenter des informations sur les solutions de
remplacement qui seront examinées par les comit€agenceen vue de I'élaboration de leur avis
sur la demande d’autorisation.

Tres persistant et tres bioaccumulable (vPvB)substances extrémement préoccupantes, qui sont
tres persistantes (tres difficiles a dégrader)réd bioaccumulables dans les organismes vivants.
L’annexe XllI définit les critéres pour I'identifation des vPvB et I'annexe | définit les disposito
générales pour leur évaluation. Les vPvB peuverdg #&icluses a I'annexe XIV et ainsi étre
soumises a autorisation.

3 A compter du ¥ décembre 2010, ceci doit étre lu comme suit: «@Bnless répondant aux critéres de classification
comme cancérogénes, mutagenes sur les cellulesngdgmou toxiques pour la reproduction, de caiégbA ou
1B, conformément a I'annexe | du réglement (CE]12i72/2008.

4 A compter du ¥ décembre 2010, ceci doit étre lu comme suit: «@Bnles répondant aux critéres de classification
comme cancérogénes, mutagenes sur les cellulesngdgmou toxiques pour la reproduction, de caiégbA ou
1B conformément a I'annexe | du reglement (CE) 2i7212008>.
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Utilisateur en aval (UA): toute personne physique ou morale établie da@tamunauté, autre
que le fabricant ou l'importateur, qui utilise usabstance, telle quelle ou contenue dans un
mélange, dans I'exercice de ses activités indlissi®u professionnelles. Un distributeur ou un
consommateur n’est pas un utilisateur en aval. &importateur exempté en vertu de l'article 2,
paragraphe 7, point c¢), est considéré comme usatglur en aval.

XVi



GUIDE TECHNIQUE DEMANDE D’ AUTORISATION

1. INTRODUCTION GENERALE ET APERCU DE LA PROCEDURE D 'AUTORISATION

1.1. A propos du présent guide

Le présent guide est un document d’orientationriggle décrivant les modalités de dépbt d’'une
demande d’autorisation pour ['utilisation de suhsts incluses a I'annexe XIV au titre du
reglement (CE) n° 1907/2006 du Parlement européedueConseil, du 18 décembre 2006,
concernant I'enregistrement, I'évaluation, I'ausation des substances chimiques, ainsi que les
restrictions applicables a ces substances (le megle REACH). Il comprend notamment des
orientations sur I'analyse des solutions de renguteent, le plan de remplacement et les possibilités

de contribution des tiers intéressés a la procédiargorisation.

1.2. Structure du présent guide

Les rubriques introductives (chapitre 1) donnenapercu général de la procédure d’autorisation, y
compris des liens vers d’autres guides REACH. Llapithe 2 fournit des orientations plus détaillées
sur la fagon de constituer une demande d’autovisat sur les informations et les considérations
spécifiqgues nécessaires a toute demande. Le ah@patoorde les éléments requis pour I'élaboration
d'une analyse des solutions de remplacement. Leitcbad décrit la réalisation d’'un plan de
remplacement et le chapitre 5 se penche sur laissiom d’'informations par des tiers.

1.3. A qui est destiné le présent guide?

Le présent guide est principalement destiné ausciafits, aux importateurs et aux utilisateurs en
aval qui mettent sur le marché ou utilisent unesgrire incluse a I'annexe XIV de REACH (liste
des substances soumises a autorisation). Le présiie est également destiné aux tiers qui
peuvent posséder des informations relatives a destances ou technologies de remplacement
portant sur une substance incluse a I'annexe XIV.gEnéral, I'utilisateur est supposé posséder
I'expérience adéquate pour la partie du présemteggi’il utilise.

Ce guide peut également étre utile aux personniepagticipent a la procédure d'autorisation au
sein des autorités compétentes de I'Etat membite BAgence.

1.4. Liens vers d’autres guides REACH

Le présent guide ne s’entend pas comme un guidmaue et prend en considération d’autres
guides REACH relatifs a I'élaboration d’'une demad@itorisation. Le présent guide n’a pas pour
objet de répéter les orientations disponibles dbBagtres documents, et les références aux autres
guides et outils pertinents sont clairement indégud.es autres guides REACH les plus pertinents
sont:

e Guide relatif aux_informations requises et évaluatin de sécurité chimique (CSA) Ce document
dispense des conseils sur les modalités de réalisafune évaluation de la sécurité
chimique et de rédaction d'un rapport sur la séeuchimique (CSR). Ce guide donne
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également des conseils, par exemple, sur l'ideatifin, la description d'utilisations et le
regroupement de substances.

e Guide sur le partage des donnée€Ce document décrit les mécanismes de partagerdeéds au
titre de REACH et comporte une description de lammmnication dans le cadre du FEIS et
des orientations en matiére de partage des codts.

*  Guide pour les utilisateurs en aval Ce guide décrit plus avant les obligations désateurs en
aval en ce qui concerne les substances énuméraesexe XIV.

*  Guide relatif a 'analyse socio-économigue - Autosation. Ce guide donne des conseils détaillés sur
la réalisation d’'une analyse socio-économique.

D’autres documents d’orientation technique a I'esdgs autorités sont également disponibles. lls
concernentidentification des substances extrémement prépantes la fixation des priorités @inclusion
d'une substance dans I'annexe XIVPar conséquent, ces étapes de la procédure gloleakont pas
approfondies dans le présent guide. Cependanst ipemordial pour tout demandeur potentiel
d’'une autorisation et pour d’autres tiers intéresgé comprendre le processus qui mene a
I'inclusion d’'une substance dans I'annexe XIV, puid existe plusieurs possibilités de formuler
des observations et de soumettre des informatiaatalinclusion de la substance dans
I'annexe XIV. La participation précoce des demamsleaptentiels et des tiers intéressés a cette
procédure est encouragée afin d’améliorer la qudlit processus décisionnel. C’est pourquoi vous
trouverez un bref apercu de la procédure globalatdiisation dans le présent document. Veuillez
consulter les documents d’orientation Sufentification des substances extrémement prépantes et
linclusion d’une substance dans l'annexe XIpour plus de détails sur la procédure d’autowsati
concernant l'inclusion d’'une substance dans I'aenéi/.

1.5. Apercu général de la procédure d’autorisation

Le but du présent titr@vII, Autorisation) est d’assurer le bon fonctionnement du marché&igué

tout en garantissant que les risques résultant ulestances extrémement préoccupantes seront
valablement maitrisés et que ces substances s@mgressivement remplacées par d’autres
substances ou technologies appropriées, lorsqueseel sont économiquement et techniqguement
viables. A cette fin, I'ensemble des fabricantss deportateurs et des utilisateurs en aval qui
demandent une autorisation analysent la disponéilie solutions de remplacement et examinent
les risques qu’elles comportent ainsi que leurdhikté technique et économiq(erticle 55).

Les autorisations s’appliquent aux substances reeméent préoccupantes (SVHC) figurant a
'annexe XIV de REACH. Il n’existe pas de seuil geantité pour I'obligation d’autorisation. La
procédure globale d’autorisation repose sur plusiétiapes, dont l'identification des substances
extrémement préoccupantes, la détermination destasudes prioritaires en vue de leur inclusion
dans l'annexe X1V, I'énumération de ces substaricd'annexe XIV, la demande d’autorisation,
I'octroi ou le refus des autorisations et le réegandes autorisations octroyees. Une description
simplifiée de la procédure globale est fournie &ilgure 1. L'’ensemble de la procédure jusqu’a
I'inclusion des substances dans I'annexe XIV estritl en détail dans l6uide technique: inclusion
dans annexe XIy mais quelques informations générales sont repdaes les sections 1.5.1 et 1.5.2
du présent guide. Les autres parties du présedegunt trait aux étapes suivant I'inclusion dans
'annexe XIV.
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Figure 1 Description simplifiee de [lidentificatin  de substances extrémement
préoccupantes et de la procédure d’autorisation

L'EM ou I'’Agence prépare le dossier
annexe XV des SVHC
(article 59, paragraphes 2 et 3)

1

Inclusion dans la liste candidate
(article 59, paragraphe 1)

1

Procédure de détermination des
substances prioritaires
(article 58, paragraphe 3)

1

Inclusion dans I'annexe XIV
(article 58, paragraphe 1)

1

Demande d’autorisation
(article 62)

1

Autorisation octroyée/non octroyée
(article 60)

1

Révision des autorisations octroyéeq
(article 61)

1.5.1. Comment les substances sont-elles incluses a kanxg/?

La procédure est lancée par un Etat membre ougdé@nande de la Commission, par I'’Agence, lors
de l'élaboration des dossiers annexe XV pour [idieation des substances extrémement
préoccupantes, conformément a la procédure préviartile 59. Seules les substances aux
propriétés suivantes peuvent étre incluses a lanXdV et sont des lors soumises a autorisation
(article 57).

a) les substances répondant aux critéres de classdit@womme substances cancérogenes, de
catégorie 1 ou 2, conformément a la directive 68/6&EE du Conseib,

5  Les références a la directive 67/548/CEE seremiptacées a compter dff @iécembre 2010 par les références au
reglement n° 1272/2008 (reglement CLP).
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b) les substances répondant aux critéres de classditacomme substances mutagenes, de
catégorie 1 ou 2, conformément a la directive 68/6&£E du Conseil,

c) les substances répondant aux criteres de clasditaomme substances toxiques pour la
reproduction, de catégorie 1 ou 2, conformémeiat dilective 67/548/CEE du Conseil;

d) les substances qui sont persistantes, bioaccumadatiltoxiqgues conformément aux critéres
enoncés a I'annexe Xlll du présent reglement;

e) les substances qui sont tres persistantes et toestumulables, conformément aux critéres
énonceés a I'annexe Xlll du présent reglement;

f) les substances — telles que celles possédant dpsdtes perturbant le systéme endocrinien
ou celles possédant des propriétés persistantesacbumulables et toxiques ou tres
persistantes et trés bioaccumulables, qui ne resgelit pas les critéres visés aux points d)
ou e) — pour lesquelles il est scientifiquemenupéoqu’elles peuvent avoir des effets graves
sur la santé humaine ou I'environnement qui sustiten niveau de préoccupation
équivalent a celui suscité par l'utilisation d’aes substances énumeérées aux points a) a e)
et qui sont identifiées, cas par cas.

Le dossier annexe XV devrait décrire les preuvésnsiiques permettant de définir la substance
comme une substance extrémement préoccupante @dasna une éventuelle inclusion dans
I'annexe XIV. Des instructions sur I'élaborationud’ dossier annexe XV des SVHC sont fournies
dans le guide pour la préparation d’'un dossier X8/ pour lidentification des substances
extrémement préoccupantes. Les Etats membres geéd@e ont la possibilité de présenter leurs
observations sur le dossier annexe XV, de mémdeguparties intéressées (les acteurs) qui, dans
ce cas, y sont invités via un avis publié sur te giternet de I'’Agence dans un délai fixé par
I’Agence (article 59, paragraphe 4). Ces avis campent, par exemple, des informations tirées des
dossiers annexe XV sur l'identité de la substammen( numéros CE et/ou CAS), la raison pour
laquelle on estime que la substance répond a unpbusieurs des criteres énoncés a l'article 57 et
le délai pour présenter des observations. Le gaiddinclusion des substances dans I'annexe XIV
fournit des orientations sur la facon de présegsrobservations.

Lorsqu'il est conclu que la substance répond aauna plusieurs des propriétés intrinséques visées
a larticle 57 (voir ci-dessus), la substance estluise dans la liste candidate. La principale
implication de l'inscription d’'une substance sutitte candidate est qu’elle devient éligible e vu
d’'une éventuelle inclusion dans I'annexe XIV. L'Age, en tenant compte de I'avis du comité des
Etats membres, recommande linclusion des substangeoritaires dans I'annexe XIV.
Normalement, la priorité est accordée aux substaagant des propriétés PBT ou vPvB, ou ayant
des applications fortement dispersives, ou produies quantités importantes (article 58,
paragraphe 3). L'’Agence formule une recommandapour les substances a inclure dans
I'annexe XIV a la Commission au moins tous les dans (article 58, paragraphe 3).

Avant de transmettre une nouvelle recommandatitan @ommission, ’Agence la publie sur son
site internet et invite toutes les parties intééessa soumettre, dans les trois mois suivant &adkat
publication, des observations concernant notamiesenitilisations qui devraient étre exemptées de
I'obligation d’autorisation. La recommandation embrs mise a jour en tenant compte des
observations recues (article 58, paragraphe 4edfids de consultation, un modéle pour présenter
des observations est disponible sur le site intedee|’Agence. Le guide sur linclusion des
substances dans I'annexe XIV fournit des orientatisur la facon de présenter des observations. La

4
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Commission prend la décision d’inclure des subs&tsntans I'annexe XIV conformément a la
procédure de réglementation avec contrle visée'adicle 133, paragraphe 4 (article 58,
paragraphe 1).

1.5.2. Inclusion de substances a I'annexe XIV

Pour chaque substance, l'inclusion dans I'annexéptécise (article 58, paragraphe 1)
* [identité de la substance, conformément a I'annékesection 2;

* la ou les propriétés intrinseques de la substanisgev a l'article 57 (C’est-a-dire les
propriétés entrainant I'inclusion dans I'annexe XIV

» des dispositions transitoires:

BN

o la ou les dates a partir desquelles la mise sumlarché et l'utilisation de la
substance est interdite sauf si une autorisationoesroyée (ci-aprés dénommeées
«date(s) d’expiration») qui devrait tenir comptes tas échéant, du cycle de
production spécifique pour cette utilisation;

0 une ou plusieurs dates, précédant d’au moins dik-mwis la ou les dates
d’expiration, avant lesquelles doivent étre recles demandes si le demandeur
souhaite continuer a utiliser la substance ou antettre sur le marché pour
certaines utilisations aprés la ou les dates d'eaqpdn; la poursuite de ces
utilisations est autorisée aprées la date d’expiwatjusqu’a ce qu'il soit statué sur la
demande d’autorisation;

le cas échéant, les périodes de révision pour oegtautilisations;

les utilisations ou catégories d'usages exemptdes,cas échéant, de ['obligation
d’autorisation et les conditions éventuelles damitsassorties les exemptions.

Apres la date d’expiration, les substances figueahiinnexe XIV ne peuvent étre utilisées par un
fabricant, un importateur ou un utilisateur en aeal étre mises sur le marché par un fabricant, un
importateur ou un utilisateur en aval pour toutiéisation, sauf si une autorisation a été octroyée
pour cette utilisation (ou lorsqu’'une demande diasation a été présentée a I’Agence avant le
délai fixé dans I'annexe XIV mais qu’aucune décisita encore été prise) ou si cette utilisation est
exempte d’autorisation. Lors de la fixation desedat’expiration, il est tenu compte, le cas échéant
du cycle de production spécifique pour l'utilisatioonsidérée. Il est dés lors important pour le ou
les demandeurs potentiels de participer des letdela procédure et de fournir des informations
pertinentes pour fixer les dates d’expiration. Paeiplus amples informations sur les modalités de
fixation des dates d’expiration, veuillez consuleeGuide technique: inclusion dans I'annexe XIV.

Certaines utilisations des substances sont exemg&égobligation d’autorisation. Ces exemptions
générales sont énumérées dans le Tableau 1. Ep, dimticlusion dans l'annexe XIV peut
comprendre des exemptions spécifiques a une sulegtanir des utilisations ou catégories d’'usage,
et les conditions éventuelles dont sont assorgesegemptions. De telles exemptions peuvent étre
incluses a condition que, compte tenu de la l&islacommunautaire spécifique qui impose des
exigences minimales en ce qui concerne la protect®mla santé humaine ou de I'environnement
pour l'utilisation de la substance, le risque sBén maitrisé (article 58, paragraphe 2). Le Guide
technique: inclusion dans I'annexe XIV donne d’astexemples de la législation communautaire
spécifique existante qui peut étre considérée agatd. La responsabilité ultime de la décision sur
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les utilisations qui devraient étre exemptées dpara la Commission, conformément a la
procédure de réglementation avec contrble. Lof&deoi d’'une exemption, il est notamment tenu
compte du rapport existant entre le risque posal@#é humaine et I'environnement et la nature de

la substance, comme lorsque le risque est modifidapforme physique.

Tableau 1. Utilisations exemptées de I'obligation’dutorisation

Les intermédiaires isolés restant sur le site et les intermédiaires isolés transportés [article 2, paragraphe 8, point b)].

Utilisation dans des médicaments a usage humain et a usage vétérinaire relevant du champ d'application du réglement
(CE) n°726/2004, de la directive 2001/82/CE et de la directive 2001/83/CE [article 2, paragraphe 5, point a)].

Utilisations dans des denrées alimentaires ou des aliments pour animaux conformément au réglement (CE) n°178/2002,
y compris comme additifs dans les denrées alimentaires relevant du champ d’application de la directive 89/107/CEE du
Conseil, comme substances aromatisantes dans les denrées alimentaires relevant du champ d'application de la
directive 88/388/CEE du Conseil et de la décision 1999/217/CE de la Commission, comme additif dans les aliments pour
animaux, relevant du champ d’application du réglement (CE) n°1831/2003 et dans I'alimentation des anim aux, relevant
du champ d’application de la directive 82/471/CEE du Conseil [article 2, paragraphe 5, point b)].

Utilisation dans le cadre d'activités de recherche et de développement scientifiques (article 56, paragraphe 3)
('annexe XIV précise si I'obligation d’autorisation est applicable aux activités de recherche et développement axées sur
les produits et les processus) (article 56, paragraphe 3).

Utilisations dans des produits phytopharmaceutiques relevant du champ d’application de la directive 91/414/CEE du
Conseil [article 56, paragraphe 4, point a)].

Utilisations dans des produits biocides relevant du champ d’application de la directive 98/8/CE [article 56, paragraphe 4,
point b)].

Utilisations comme carburants couvertes par la directive 98/70/CE [article 56, paragraphe 4, point c)].

Utilisation comme carburants et combustibles dans des installations de combustion mobiles ou fixes de produits dérivés
d’huiles minérales et utilisation comme carburants et combustibles dans des systéemes fermés [article 56, paragraphe 4,
point d)].

Utilisations dans des produits cosmétiques relevant du champ d’application de la directive 76/768/CEE du Conseil (cette
exemption s’applique aux substances énumérées a I'annexe XIV sur la base uniquement des dangers pour la santé
humaine) [article 56, paragraphe 5, point a)].

Utilisations dans des matériaux destinés a entrer en contact avec des denrées alimentaires, relevant du champ
d’'application du réglement (CE) n°1935/2004 (cette exemption s’applique aux substances énumérées a I'annexe XIV
sur la base uniqguement des dangers pour la santé humaine) [article 56, paragraphe 5, point b)].

Utilisation de substances lorsque celles-ci sont contenues dans des mélanges en deca d'une limite de concentration de
0,1 % masse/masse. Cette disposition s’applique uniquement aux substances énumérées a I'annexe XIV parce qu’elles
sont persistantes, bioaccumulables et toxiques (PBT) telles que définies a I'article 57, point d), trés persistantes et trés
bioaccumulables, (vPvB) telles que définies a I'article 57, point €), ou aux substances énumérées a I'annexe XIV et pour
lesquelles il est scientifiquement prouvé qu'elles peuvent avoir des effets graves sur la santé humaine ou
I'environnement, qui suscitent un niveau de préoccupation équivalent a celui suscité par I'utilisation de substances qui
possédent des propriétés persistantes, bioaccumulables et toxiques (PBT) ou trés persistantes et trés bioaccumulables
(vPvB), ou un niveau de préoccupation équivalent aux substances classées comme cancérogénes, mutagénes ou
toxiques pour la reproduction (CMR), de catégorie 1 ou 2 conformément a la directive 67/548/CEE, telles que définies a
I'article 57, point f) [article 56, paragraphe 6, point a)].

Utilisation de substances lorsque celles-ci sont contenues dans des mélanges en deca de la plus basse des limites de
concentration spécifiées par la directive 1999/45/CE ou a I'annexe VI, partie 3, du réglement (CE) n°127 2/2008, qui
donnent lieu a la classification du mélange comme dangereux. Cette disposition s’applique uniquement aux substances
énumérées a I'annexe XIV du fait de leur classement CMR, de catégorie 1 ou 2, conformément a de la directive
67/548/CEE [article 56, paragraphe 6, point b)].
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Ainsi qu’il est indiqué a la section 1.5.1., il ste@ deux possibilités pour les parties intéresdées
soumettre des observations officielles avant qaesldstances ne soient incluses a I'annexe XIV:
dans un premier temps, une période au cours dellagies observations peuvent étre présentées
sur le contenu non confidentiel du dossier anneXelXi-méme (article 59, paragraphe 4) et,
ensuite, une période au cours de laquelle des \Gligers peuvent étre présentées sur les
recommandations d’inclusion de la substance damnéxe XIV (article 58, paragraphe 4). Cette
seconde période permet notamment d’avancer desvalises concernant les utilisations que
I’Agence a proposé d’exempter et d’autres utileagi qui devraient étre exemptées de 'obligation
d’autorisation, ainsi que de présenter des infaonatrelatives au cycle de production. Le Guide
technique: inclusion dans I'annexe XIV contient degntations sur la soumission d’informations a
ces niveaux de la procédure.

Si de nouvelles informations font apparaitre qusubstance ne remplit plus les critéres visés a
I'article 57, alors la substance est retirée dangxe XIV (article 58, paragraphe 8). En outre, les
substances dont toutes les utilisations ont étérdites, par la procédure de restriction en
application du titre VIII du reglement ou par d'esg actes législatifs communautaires, ne sont pas
incluses a I'annexe XIV ou sont retirées de cell@uicle 58, paragraphe 7).

1.5.3. Demande d’autorisation

Cette section expose dans les grandes lignes igsnees générales d’'une demande d’autorisation.
La section 2 donne des orientations plus détailesla facon de constituer une demande. La
Figure 2 présente une description simplifiée dprtecédure aprés inclusion d’une substance dans
'annexe XIV. La procédure est détaillée dans lguFe 3, la Figure 4 et la Figure 5. La Figure 6
brosse un tableau chronologique des demandes d&aiion. Le tableau 2 offre plus de détails sur
ce tableau chronologique.
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Figure 2  Description simplifiée pour I'octroi des autorisations

Le demandeur dépose une demande
autorisation

Parties intéressées:
informations concernant les solutions
de remplacement »

v

Projets d’avis des comités de
'Agence

Observations du demandeur »

v

Avis des comités de I'Agence

Décision de la Commission »™

v

Autorisation octroyée/non octroyée

Figure 3

Figure 4

Figure 5
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Figure 3  Octroi des autorisations, partie 1

Demandeur
(fabricant, importateur, utilisateur en aval)

A
Demande d'autorisation pour l'utilisation ou les utilisations de la ou des
substances incluses dans I'annexe XIV

Contient: (art. 62. 4)

- Identité de la substance conformément a la section 2 de I'annexe VI

- Identité du demandeur

- Demande d’autorisation précisant I'utilisation ou les utilisations pour lesquelles
l'autorisation est demandée

- Rapport sur la sécurité chimique(sauf si déja présenté)

- Analyse des solutions de remplacement (y compris des informations sur les activités
R&D, le cas échéant)

- Plan de remplacement (lorsque requis)

- Redevance (art 62.7)

Peut inclure: (art. 62. 5)
- Analyse socio-économique
- Justification pour ne pas prendre en compte les risques

Mettre la demande

\_/ en conformité avec

les prescriptions de

4 I'art. 62
art. 64. 3
Agence yy

cer }—( case
v

] ] ( )
\/ Confirmation de la date :
de réception :

Site internet art. 64. 1
-Informations générales relatives
aux utilisations sur lesquelles
portent les demandes regues
-Délai pour présenter des informations
sur les substances ou les technologies
de remplacement

art. 64. 2

Le cas echeant, :
non demande ’
d’informations
supplémentaires
art, 64 .3

Demande
conforme?
art. 64. 3

Inviter les tiers a présenter
des observations
dans le délai fixé oui

\ 4

Tiers intéressés

v

Informations pertinentes Y
(par ex. sur les solutions de Préparation du
remplacement et les impacts ou des avis
socio-économiques)

art. 64. 2
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Figure 4  Octroi des autorisations, partie 2

Préparation
du ou des avis

nformations
supplémentaires

oul sur les solutions de oul
remplacement
(CASE)

v art. 64.3 v
Tiers intéressés Demandeur

v \ 4

Informations Informations
supplémentaires sur Préparation supplémentaires sur

les solutions de du ou des avis les solutions de
remplacement remplacement

Y

Projets d'avis
-Comité d'évaluation des risques: évaluation du risque qu’entrainent pour la santé humaine et/ou
I'environnement I'utilisation ou les utilisations de la substance incluse dans I'annexe XIV, telles qu’elles sont
décrites dans la demande, évaluation des risques qu’entrainent les éventuelles solutions de remplacement,
et toute contribution de tiers.
-Comité d’analyse socio-économique: évaluation des facteurs socio-économiques et de la disponibilité, du
caractere approprié et de la faisabilité technique des solutions de remplacement liés a I'utilisation ou aux
utilisations de la substance, telles qu’elles sont décrites dans la demande et toute contribution de tiers.
art. 64.1 et 64.4

Transmission
Demandeur <_des projets d’avis Agence

\ 4

Indique s'il souhaite
présenter des
observations

Observations

présenter des
art. 64.5

observations?

\é

non

Agence
cer )—( case

Examen des
observations et
Agence <¢—— révision du projet

d’avis
art 64.5

Avis définitifs
art 64.5
\/
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Figure 5 Octroi des autorisations, partie 3

Avis définitifs
art 64.5

A4 \ 4 \ 4

‘ Commission ’ ‘Etatsmembres’ ‘ Demandeur ’

!

Projet de décision
d'autorisation

Parties Art. 64.8
non confidentielles

art 64.6

Procédure visée
alart. 133. 3

\ 4

Décision d’'octroi ou
de refus d’autorisation

v

Résumés des décisions

Décision dans de la Commission
la base de données publiés au JO

art. 64.9 art. 64.9
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Figure 6 Tableau chronologique d’octroi d'une atorisation. Voir également tableau 2.

Demandeur Tiers Agence et comités Commission
intéressés

Demande avec redevance

Publication des informations relatives aux
utilisations demandées

N3}
-é Les comités peuvent demander
3 conjointement des informations pour la
s} mise en conformité
o
Informations concernant les solutions de
remplacement
(&
c
%]
- . . . o]
Présentation d’'informations ;
complémentaires au besoin -
o
3
Q.
7]
Présentation d’'informations
complémentaires si demandé
Evaluation des risques et projet d’avis des
comités CER et CASE
Communication écrite indiquant le [s]
souhait de présenter des ,E. %’
observations o
7]
Observations
N
3
o Evaluation des risques et avis définitifs
des comités CER et CASE
B‘ = . P N
% 3] Avis  définitifs  a la
Commission
w
E_ Projet de
@ décision de la
Commission

| Décision |

Publication au
JO

Entrée dans la base de
données
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Les demandes d’autorisations doivent étre conforawes prescriptions prévues a l'article 62 du
reglement. Celles-ci sont exposées dans les grdigdes ci-dessous.

Les demandes d’autorisation sont adressées a lo&géarticle 62, paragraphe 1). Les demandes
peuvent étre introduites par le ou les fabricdfitaportateur ou les importateurs et/ou I'utilisate

ou les utilisateurs en aval des substances, et wrplosieurs de ces derniers (article 62,
paragraphe 2) peuvent déposer une demande d’aitmnigoour la méme substance couvrant une
ou plusieurs utilisations (article 62, paragraphd.8s demandes peuvent porter sur l'utilisation ou
les utilisations propres du demandeur et/ou surutiésations pour lesquelles il entend mettre la
substance sur le marché. Si un acteur dépose umande d’autorisation pour une ou des
utilisations de son ou de ses utilisateurs en @vadit couvrir toutes les utilisations dans laatte
d’approvisionnement nécessaires pour permettre aétisation ou ces utilisations. Par exemple, si
un fabricant ou un importateur dépose une demaramgadisation pour une utilisation de son
utilisateur en aval, mais qu'’il existe un formulatentre lui et 'utilisateur en aval, sa demandg d
egalement couvrir l'utilisation de la substancegdnformulation.

Les demandes peuvent également étre déposéesmpgroupe de substances pour une ou plusieurs
utilisations (article 62, paragraphe 3). Le regempnt de substances peut s’opérer sur la base de la
similarité de leurs propriétés physicochimiquesxidologiques et écotoxicologiques, ou
lorsqu’elles suivent un schéma régulier en raisetedr similarité structurelle (annexe Xl, section
1.5).

Toute demande devrait étre accompagnée de la meckevaisée au titre IX (article 62,
paragraphe 7) et au reglement (CE) n° 340/200& deoimmission relatif aux redevances et aux
droits dus a I’Agence européenne des produits cjues (annexes VI et VII).

Une demande d’autorisation contient les élémentasts (article 62, paragraphe 4):
a) l'identité de la ou des substances, conforméméianaexe VI, section 2;
b) le nom et les coordonnées de la personne ou desm@es qui introduisent la demande;

c) une demande d’autorisation, précisant l'utilisatiayu les utilisations pour lesquelles
l'autorisation est demandée et couvrant I'utiligsati de la substance dans des mélanges
et/ou, le cas échéant, son incorporation dans desles;

d) sauf s'il a déja été présenté dans le cadre derdgistrement, un rapport sur la sécurité
chimique établi conformément a I'annexe | couvrast risques qu’entraine pour la santé
humaine et/ou I'environnement I'utilisation de la des substances en raison des propriétés
intrinseéques visées a I'annexe XIV;

e) une analyse des solutions de remplacement, exatriggrisques qu’elles comportent ainsi
que leur faisabilité technique et économique etpm@mant, le cas échéant, des informations
sur les activités pertinentes de recherche et deldgpement du demandeur;

f) lorsque I'analyse visée au point e) indique que stdstions de remplacement appropriées
sont disponibles compte tenu des éléments decladd, paragraphe 5, un plan de
remplacement prévoyant un calendrier des actionp@sées par le demandeur.

La demande peut également inclure (article 62,grapde 5):
a) une analyse socio-économique réealisée conforméakantinexe XVI;

b) une justification pour ne pas prendre en compterlsques pour la santé humaine et
I'environnement générés par:

13
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i) les émissions d’'une substance a partir d'une itediah pour laquelle une autorisation a
éte octroyée conformément a de la directive 96/616L

i) les rejets d’'une substance a partir d’'une sourcaghaeelle, régis par une exigence de
réglementation préalable visée a [larticle 11, paraphe 3, point g), de la
directive 2000/60/CE et par des actes législatde@és en application de l'article 16 de
ladite directive.

L’article 60, paragraphe 7, prévoit qu’'une autdisa n'est octroyée que si la demande est
introduite conformément aux prescriptions de l&@eti62. Puisque la procédure d’autorisation est
soumise de droit a un calendrier (prévu a I'art@4g, il importe que la demande soit en conformité
avec ces prescriptions lors de la phase de soumissi

Lorsqu’'une demande d’'autorisation a déja été inmfted ou lorsqu’'une autorisation a déja été
octroyée pour l'utilisation d'une substance, un dadeur ultérieur peut faire référence aux parties
pertinentes de la demande antérieure, a conditidhycpit été autorisé par le demandeur antérieur,
et ce, afin d’'inclure les aspects suivants (aré@geparagraphes 1 et 2):

* le ou les rapports sur la sécurité chimique,
* [|'analyse des solutions de remplacement,
* le plan de remplacement, et

* ['analyse socio-économique.

Dans ce cas, le demandeur ultérieur met a joubeaain, les informations de la premiére demande
(article 63, paragraphe 3). Les autres informatioésessaires a la demande sont produites par le
demandeur ultérieur. Lorsqu’une demande pour la engubstance a déja été introduite, ’'Agence
traite les demandes conjointement, a conditionlgsi€lélais exposés dans la section 1.5.4 puissent
étre respectés pour la premiere demande (articlpaddgraphe 7).

Le délai pour la soumission d’'une demande d'awtioa est spécifié a I'annexe XIV. Les
fabricants, les importateurs ou les utilisateursaeal d’'une substance figurant dans 'annexe XIV
ont le droit d’'introduire une demande auprés dey&Ace apreés cette dateais ne peuvent mettre
cette substance sur le marché ou l'utiliser eux-gg€avant d’avoir obtenu I'autorisation.

1.5.4. Que se passe-t-il aprés la soumission d’une demdizdgorisation?

Le tableau 2 donne un apercu des procédures aesamres la soumission d’'une demande
d’autorisation.

Tableau 2. Procédure aprés la soumission d’une demae

Etape Organisation Calendrier
responsable

Vérification du paiement de la redevance Agence
appropriée.
Confirmation de la date de réception de la demande Agence
(article 64, paragraphe 1).
Publication des informations (non confidentielles) Agence Le délai de soumission des informations
relatives aux utilisations sur lesquelles portent les sur les substances ou technologies de
demandes recues sur le site internet de I'Agence, remplacement est fixé par I'Agence,

14
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Etape

Organisation
responsable

Calendrier

assortie d'un délai dans lequel les tiers intéressés
peuvent présenter des informations sur les
substances ou technologies de remplacement.

dans la période de 10 mois prévue pour
I'élaboration des projets d'avis par les
comités de I'’Agence.

Controle afin de s’assurer que la demande
comprend I'ensemble des informations pertinentes
visées a l'article 62 du reglement. Le cas échéant,
invitation au demandeur a fournir des informations
supplémentaires pour mettre la demande en
conformité (article 64, paragraphe 3).

Comité d’évaluation
des risques et comité
d’analyse socio-
économique de
I’Agence

Le délai pour la communication
d’'informations supplémentaires est fixé
par les comités de I’Agence dans la
période de 10 mois comme ci-dessus.

Si nécessaire, demande au demandeur ou a des
tiers de présenter des informations complémentaires
sur les éventuelles substances ou technologies de
remplacement (article 64, paragraphe 3).

Comité d’analyse
socio-économique de
I’Agence

Le délai pour la communication
d’informations supplémentaires est fixé
par le comité de I’Agence dans le délai
de 10 mois comme ci-dessus.

Transmission au demandeur des projets d’'avis sur la
demande (article 64, paragraphes 1, 5 et 10).

Comité d’évaluation
des risques et comité
d’analyse socio-
économique de

Dans les 10 mois suivant la date de
réception de la demande. Si la
demande est relative a I'utilisation d'une
substance pour laquelle une

I'’Agence autorisation a déja été octroyée, ce
délai est ramené a cing mois.

Si le | Transmission d'une Demandeur Dans le mois qui suit la réception du
demandeur communication écrite a I’Agence projet d’avis. Le projet d'avis est réputé
souhaite indiquant l'intention du demandeur avoir été regu sept jours aprés son
présenter des | de présenter des observations. envoi par I'Agence.
observations
sur le projet | Communication & I'Agence des Demandeur Dans les deux mois suivant la réception
d'avis observations/de  I'argumentation du projet d’avis.
(article 64, écrites du demandeur.

paragraphe 5).
Finalisation de [lavis sur la
demande en tenant compte des
observations/de  I'argumentation
écrites du demandeur.

Comité d’évaluation
des risques et comité
d’analyse socio-
économique de

L’avis définitif est adopté dans les deux

mois suivant la  réception des
observations/de I'argumentation écrites.
L'avis  définitif accompagné des

I’Agence observations/de I'argumentation écrites

est communiqué a la Commission, aux
Etats membres et au demandeur dans
un nouveau délai de quinze jours.

Transmission du projet d'avis a la Commission, aux Agence Dans les quinze jours suivant la fin de la

Etats membres et au demandeur si le demandeur ne période pendant laquelle le demandeur

souhaite pas présenter d'observations. (article 64, peut présenter des observations, ou

paragraphe 5). dans les 15 jours suivant la réception
d'une communication du demandeur
indiguant qu’l ne souhaite pas
présenter d’observations.

Publication des parties non confidentielles des avis Agence

et des piéces qui y sont éventuellement annexées

sur le site internet (article 64, paragraphe 6).

Projet de décision d'autorisation (article 64, Commission Dans les trois mois suivant la réception

paragraphe 8). de l'avis de I'Agence.

Décision définitive d'octroi ou de refus de Commission

I'autorisation (article 64, paragraphe 8).

conformément a la

procédure de comité
de l'article 133,
paragraphe 3

Résumés des décisions de la Commission, y
compris le numéro de l'autorisation et les raisons de

Commission
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Etape Organisation Calendrier
responsable

la décision, publiés au Journal officiel de I'Union
européenne, et accessibles au public dans une base
de données de I'Agence (article 64, paragraphe 9).

Les avis sur les demandes sont élaborés par leteafi@valuation des risques et le comité
d’analyse socio-économique le cas échéant. Lestésnprennent en compte les informations
présentées dans la demande, toute information comgoiee par des tiers et toute autre information
pertinente mises a leur disposition. Les projetsid’ sont donnés dans les 10 mois suivant la date
de réception de la demande et comprennent les Btérm@ivants (article 64, paragraphe 4).

Comité d’évaluation des risques:

e une évaluation du risque qu’entrainent pour la gamumaine et/ou lI'environnement
I'utilisation ou les utilisations de la substancainsi que le caractere approprié et
I'efficacité des mesures de gestion des risqudigstayu’elles sont décrites dans la
demande;

* le cas échéant, une évaluation des risques qu’erdrd les éventuelles solutions de
remplacement.

Comité d’analyse socio-économique:

* une évaluation des facteurs socio-économiques etladelisponibilité, du caractére
approprié et de la faisabilité technique des solns de remplacement liés a I'utilisation ou
aux utilisations de la substance, telles qu’ellestddécrites dans la demande, lorsque cette
derniere est faite conformément a l'article 62;

» la contribution de tout tiers soumise conformén@eharticle 64, paragraphe 2.

Lorsque les projets d’avis des comités sont didggesj le demandeur a la possibilité de présenter
des observations sur les avis afin que ceux-cnsdiigalisés et envoyés a la Commission, aux Etats
membres et au demandeur. Si le projet d’avis coecBoctroi d’'une autorisation, le demandeur
peut souhaiter présenter des observations sumleditions proposées, sur la durée de la période
limitée de révision ou sur les modalités de suvile projet d’avis va dans le sens d’un rejetale |
demande, alors le demandeur doit examiner lesnaiswtivant le rejet de la demande. Il examine
alors s'’il peut fournir des informations ou une wrgntation complémentaires afin d’étayer sa
demande et argumenter contre les raisons invoqdéese rejet. Cette argumentation doit
clairement se focaliser sur les raisons spécifiquesquées.

Si le demandeur souhaite présenter des observaiorie projet (article 64, paragraphe 5), il peut
le faire savoir par écrit a 'Agence dans le mois quit la réception du projet d'avis. Les
observations/I'argumentation proprement dites dewntaétre envoyées a I'’Agence dans les deux
mois suivant la réception du projet d’avis. Darssdeux mois suivant la réception des observations
du demandeur ou dans un délai de 15 jours si leaddeur ne souhaite pas présenter
d’observations, les comités adoptent leur avisniéfisur la demande en tenant compte de
I'argumentation écrite du demandeur. L'avis est camiqué a la Commission, qui, conformément
a la procédure de comité, décide ou non d’octrégertorisation. Un résumeé de la décision est
ensuite publié au Journal officiel et est acceesilni public dans une base de données de I’Agence.
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1.5.5. Facteurs pris en compte pour 'octroi ou le refusree autorisation

Afin de décider d’'introduire ou non d’'une demandautbrisation, il convient d’appréhender les
facteurs pris en compte pour I'octroi d’une autatisn. Ce point est développé plus avant dans le
présent guide (section 2). La Commission est coemp@&tpour prendre des décisions concernant les
demandes d’autorisation (article 60, paragraphe 1).

Les autorisations peuvent étre octroyées sur das@sh

a. Une autorisation n’est octroyée que s'il est démoque le risque que représente pour la
santé humaine ou pour I'environnement l'utilisatoela substance en raison des propriétés
intrinseques, visées a l'annexe X1V, est valablemmeaitrisé conformément a I'annexe |,
section 6.4 (article 60, paragraphe 2) et en tecamipte de I'article 60, paragraphe 3. Dans
le présent guide, on parle de procédure fondémsuaitrise valable des risques.

b. Autrement, une autorisation ne peut étre octroyeée il peut étre démontré que les
avantages socio-économiques I'emportent sur legigis qu’entraine la substance pour la
santé humaine ou pour I'environnement et que skiste pas de substances ou de
technologies de remplacement appropriées (artil@p&ragraphe 4). Dans le présent guide,
on parle de procédure socio-économique. C’estdumifacon d’obtenir une autorisation
dans les cas suivants:

o Si une maitrise valable de l'utilisation de la gahse conformément au point a) n'a
pas pu étre démontrée.

o Pour les substances incluses a I'annexe XIV sseakgpondent a I'un des critéres
suivants, et pour lesquelles il n'est pas possidke déterminer un seull
conformément a I'annexe |, section 6.4:

» classification comme substances cancérogenes, tigoce 1 ou 2,
conformément a la directive 67/548/CEE du CoAsell

» classification comme substances mutagénes, de ocEtédl ou 2,
conformément a la directive 67/548/CEE du Conseil

= classification comme substances toxiques pourgeoderction, de catégorie
1 ou 2, conformément a la directive 67/548/CEE du<gif,

6 A compter du ¥ décembre 2010, ceci doit &tre lu comme suit:

- les substances répondant aux criteres de étzgdh comme substances cancérogénes, de catéigorie
1B, conformément a I'annexe I, section 3.6, dugégint (CE) n° 1272/2008

7 A compter du ¥ décembre 2010, ceci doit &tre lu comme suit:

- les substances répondant aux criteres de d¢tad®h comme substances mutagenes sur les cellules
germinales, de catégorie 1A ou 1B, conformémeltariméxe |, section 3.5 du réglement (CE) n° 127@280

8 A compter du ¥ décembre 2010, ceci doit &tre lu comme suit:

- les substances répondant aux critéres de détaggh comme substances toxiques pour la repramyctle
catégorie 1A ou 1B, ayant des effets néfastesastwriction sexuelle et la fertilité ou sur le démglement
conformément a I'annexe |, section 3.7, du réglerf@€g) n° 1272/2008

17



GUIDE TECHNIQUE DEMANDE D’ AUTORISATION

» substances identifiées en vertu de larticle 57intpé), a I'exception des
substances possédant des propriétés PBT ou vPUWR(Ad@ssous).

o Pour les substances incluses a I'annexe XIV pauntalgs répondent aux critéres de
I'annexe XIII concernant les substances persissartit@accumulables et toxiques
(PBT) et les substances tres persistantes etibbasdumulables (vPvB),

o Pour les substances incluses a I'annexe XIV pantelgs possédent des propriétés
PBT ou vPVB suscitant un degré de préoccupatioivalgmt [identifiées en vertu de
I'article 57, point f)].

Pour les substances qui doivent étre autoriséearguia procédure fondée sur la maitrise valable
des risques, la décision de la Commission s’apgurides preuves présentées dans le rapport sur la
sécurité chimique (CSR), compte tenu de I'avis omité d’évaluation des risques. Cette procédure
est décrite dans d'autres documents d’orientatiBaoide relatif aux informations requises et
évaluation de sécurité chimique).

Lors de l'octroi de l'autorisation et de la définit de conditions éventuelles, la Commission prend
en compte tous les rejets, émissions et pertespnypids les risques découlant d'utilisations

dispersives ou diffuses, connus au moment de lsidacLa Commission ne prend pas en compte
les risques qu’entraine pour la santé humaineligation d’'une substance dans un dispositif
meédical régi par la directive 90/835/CEE du Condaildirective 93/42/CEE du Conseil ou la

directive 98/79/CE (article 60, paragraphe 2). Ptag substances qui doivent étre autorisées
suivant la procédure socio-économique, dans lesotasne maitrise valable ne peut pas étre
démontrée ou lorsque I'article 60, paragraphe ppique, la décision de la Commission tient

compte de I'avis du comité d’évaluation des risgetedu comité d’analyse socio-économique ainsi
que de I'ensemble des éléments suivants [articlp&@graphe 4, points a) a d)]:

* le risque lié aux utilisations de la substance,saique la pertinence et I'efficacité des
mesures de gestion des risques proposees,

* les avantages socio-économiques découlant de slisatibn et les conséguences socio-
economiques d’'un refus de l'autorisation, dontéendindeur ou d’autres parties intéressees
doivent apporter la preuve,

* l'analyse des solutions de remplacement propos@edepdemandeur en application de
I'article 62, paragraphe 4, point €), ou le plan damplacement proposé par le demandeur
en application de l'article 62, paragraphe 4, pofijitet toute communication transmise par
un tiers en application de I'article 64, paragrapBe

» les informations disponibles sur les risques pa@us&nté humaine ou I'environnement que
d’éventuelles substances ou technologies de reeplact présentent pour la santé ou pour
I'environnement.

Planification des solutions de remplacement: un mtascipaux objectifs de l'autorisation est le

remplacement progressif des substances énuméréasnaxe XIV par des substances ou des
techniques de remplacement appropriées et viableles plans économique et technique. A cette
fin, les activitées prévues par le demandeur en daelopter des solutions de remplacement
économiguement et techniquement réalisables jauremble déterminant dans la décision d’octroi
d’'une autorisation. La planification des solutiods remplacement du demandeur apparait
principalement dans les éléments suivants de ladden
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1. Une analyse des solutions de remplacement: il tsiigh élément requis dans toutes les
demandes d’autorisation, qui constitue (avec ledorimations éventuellement
communiquées par des tiers) la base pour évaluadisionibilité de substances ou
technologies de remplacement.

Lors de I'évaluation de la disponibilité de subs&sou technologies de remplacement
appropriées, tous les aspects pertinents sonepriompte par la Commission (article 60,
paragraphe 5), et notamment:

0 si le passage aux solutions de remplacement donhewaa une réduction des
risques globaux pour la santé humaine et I'enviement, compte tenu de la
pertinence et de I'efficacité des mesures de geskss risques;

o la faisabilité technique et économique de solutiales remplacement pour le
demandeur.

2. Un plan de remplacement: si I'analyse des solutidesremplacement indique que des
solutions de remplacement appropriées sont disfgmibcompte tenu des éléments
susmentionnés de [larticle 60, paragraphe 5, le ateleur doit présenter un plan de
remplacement prévoyant un calendrier des actionpgsees. Il est a remarquer que cet
élément est uniquement requis dans les cas ou ubstasce ou une technique de
remplacement est disponible pour le demandeur,utepgr définition, est uniqguement
possible dans des demandes formulées dans le d@adaeprocédure fondée sur la maitrise
valable des risques.

Lorsqu’il existe une restriction pour l'utilisatiod’une substance, une autorisation n’est pas
octroyée si elle constitue un assouplissement d'esigiction existante (article 60, paragraphe 6).

Toutes les autorisations octroyées sont soumis@seapériode limitée de réexamen (article 60,
paragraphe 8). La durée de la période de réexasteteerminée au cas par cas. La décision sur
cette période de réexamen tiendra compte de tdesesformations pertinentes, y compris les
éléments énuméres a l'article 60, paragraphe #ipa) a d), tels qu’exposeés ci-dessus.

Il convient notamment de remarquer que la crédébiiu plan de remplacement et du calendrier

prévu pour le remplacement de la substance pré&sgraé le demandeur dans le cadre de la
procédure fondée sur la maitrise valable des risgéeerminent la durée de la période de révision.
Lorsque le demandeur n’a identifié aucune solutlerremplacement appropriée, les informations

fournies dans 'analyse des solutions de remplanemteles informations présentées par des tiers
en application de l'article 64, paragraphe 2, smsentielles pour déterminer la durée de la période
de révision.

De méme, dans le cadre de la procédure socio-égéquenia durée de la période de révision est
déterminée par des informations relatives a I'as®lges solutions de remplacement ainsi que par
les informations présentées par des tiers. Les n@euass devraient notamment expliquer dans le
cadre de I'analyse des solutions de remplacemsradions requises, ainsi que la chronologie pour
passer a une substance/technologie de remplace@eite. démarche est a suivre en particulier
lorsqu’il existe une solution de remplacement digple sur le marché mais pas encore préte pour
une substitution immeédiate (c’est-a-dire avant tate d’expiration») par le demandeur, ou
lorsqu’un autre opérateur sur le méme marché gatpdssé ou va passer dans un avenir proche a
des solutions de remplacement. Toute analyse dant@sdes solutions de remplacement est
essentielle pour que la demande soit considéréedblement dans le cadre de la procédure socio-
économique et I'absence d’'une justification quant a I'exigte et au caractere approprié des
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solutions de remplacement peut conduire a une idéciggative, notamment si des tiers (qui
peuvent communiquer des informations en applicatien’article 64, paragraphe 2) ou d’autres
demandeurs sont déja passés a des solutions deacement. L'absence d’activités de recherche et
de développement doit induire la fixation de péemde révision plus courtes

Les informations précisées dans l'autorisationdotslle est octroyée (article 60, paragraphe 9)
sont résumées dans le tableau 3.

Tableau 3. Informations précisées dans une autorisan

Informations précisées

La ou les personnes physiques ou morales a qui I'autorisation est octroyée.

L’identité de la ou des substances.

L'utilisation ou les utilisations pour lesquelles I'autorisation est octroyée.

Les conditions dont I'autorisation est éventuellement assortie.

La période limitée de révision.

Les modalités éventuelles de suivi.

1.5.6. Exigences a remplir apres l'octroi ou le refus deuautorisation

Lorsque le numéro de l'autorisation a été publidawrnal officiel, le titulaire de I'autorisatioroi
mentionner le numéro de l'autorisation sur I'étitjeeavant de mettre sur le marché la substance ou
un mélange contenant la substance, en vue d’uligatitin autorisée. Il en va de méme pour les
utilisateurs en aval qui utilisent une autorisatimtroyée a cet effet a un acteur situé en amont de
leur chaine d’approvisionnement (article 65).

La fiche de données de sécurité doit également réise a jour sans tarder une fois gqu’une
autorisation a été octroyée ou refusée [articlgpatagraphe 9, point b)]. Si une fiche de données d
sécurité n’est pas requise, les utilisateurs el at/au les distributeurs doivent recevoir des
précisions sur toute autorisation octroyée ou esfjarticle 32, paragraphe 1, point b)].

bY

Lorsqu’un utilisateur en aval utilise la substarste la base de l'autorisation octroyée a son

fournisseur, l'utilisateur en aval adresse unefication a ’Agence dans les trois mois suivant la

premiere livraison de la substance (article 66agaphe 1). L’Agence met en place et tient & jour

un registre des notifications. Elle donne accé® aegistre aux autorités compétentes des Etats
membres sur demande (article 66, paragraphe 2).

Les exigences a remplir apres I'octroi d’une agition sont resumées dans le tableau 4.

Tableau 4. Exigences a remplir apres I'octroi d’uneautorisation

Exigence Organisation responsable Calendrier

Mettre a jour I'enregistrement pour Titulaire de I'autorisation. Dans le délai prévu dans la décision.
tenir compte de l'autorisation octroyée
(article 22, paragraphe 2).

Mettre a jour la fiche de données de Titulaire de I'autorisation. Sans tarder aprés publication du
sécurité ou fournir aux utilisateurs en numéro de l'autorisation au Journal
aval et/ou aux distributeurs des officiel.
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Exigence Organisation responsable Calendrier

précisions sur l'autorisation [article 31,
paragraphe 9, point b) et article 32,
paragraphe 1, point b)].

Mentionner le numéro de I'autorisation | Titulaire de l'autorisation et utilisateurs Sans tarder aprés publication du
sur I'étiquette pertinente de la en aval utilisant la substance numéro de l'autorisation au Journal
substance et/ou des mélanges conformément a l'article 56, officiel.

contenant la substance (article 65). paragraphe 2.

Notifier I'utilisation d’une substance Utilisateurs en aval utilisant la Dans les trois mois suivant la
sur la base d’'une autorisation substance conformément a premiére livraison en vue de
octroyée au fournisseur de la I'article 56, paragraphe 2. I'utilisation autorisée.

substance (article 66, paragraphe 1).

Tenir a jour un registre des utilisateurs Agence. En continu.
en aval qui ont adressé une
notification de livraison d'une

substance en vue d’une utilisation
autorisée (article 66, paragraphe 2).

Outre les éventuelles conditions dont peut étreriesune autorisation, le titulaire de l'autorisat
doit veiller a ce que I'exposition soit réduite a miveau aussi faible qu'il est techniquement et
pratiguement possible (article 60, paragraphe 10).

Si une demande d’autorisation est refusée, le ddewasndoit mettre a jour I'enregistrement en

tenant compte de la décision (article 22, paragga&)hdans le délai prévu dans la décision.
L’article 22, paragraphe 1, définit les domained'eleregistrement qui peuvent nécessiter une mise
ajour.

1.5.7. Révision des autorisations

Comme indiqué dans la section 1.5.5, les autooisatbctroyées pour certaines utilisations sont
soumises a une peériode de révision. Le Guide tgaeniinclusion dans I'annexe XIV donne des
détails complémentaires sur la facon de déterniesrpériodes de révision. Dans le cadre d’'une
révision, la Commission peut modifier l'autorisatiou la retirer (article 61, paragraphe 3) si le
contexte a changé, y compris si des solutions deplecement appropriées sont désormais
disponibles. Ce dernier point s’applique aux detoc@dures d’autorisation. Afin de continuer a
bénéficier d’'une autorisation, le titulaire d’'ungt@isation doit introduire un rapport de révisin
moins dix-huit mois avant I'expiration de la pémotmitée de révision. Le rapport de révision
devrait uniquement couvrir les éléments de la del@anitiale qui ont changé et devrait contenir
les éléments suivants (article 61, paragraphe 1).

» Numéro attribué a l'autorisation en vigueur.

* Une mise a jour de I'analyse des solutions de raogphent, ainsi que, le cas échéant, des
informations relatives aux activités pertinentes réeherche et de développement du
demandeur.

* Une mise a jour de tout plan de remplacement indduns la demande initiale.

« S’il ressort de la version mise a jour de l'analges solutions de remplacement qu’une
solution de remplacement appropriée est disponialers un plan de remplacement,
prévoyant un calendrier des actions proposéesmarhandeur, devrait étre inclus.
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» Sile titulaire ne peut démontrer la maitrise vedatu risque, alors une mise a jour de 'ASE
contenue dans la demande initiale est requise.

* Si le titulaire peut désormais démontrer la madtralable du risque, alors une mise a jour
du CSR est requise.

* Versions mises a jour de tout autre élément demaathde initiale qui a changeé.

Outre la période de révision visée dans l'autdosatl’autorisation peut étre révisée par la
Commission a tout moment (article 61, paragraphds 2 et 6) dans les cas suivants:

» les circonstances dans lesquelles l'autorisatidtei@ a été octroyée ont changé de telle
maniere que le risque pour la santé humaine ou fEwironnement, ou I'impact socio-
économiqgue s’en trouvent affectés, ou

» de nouvelles informations relatives a d’éventueltegstances de remplacement sont
disponibles, ou

* une norme de qualité environnementale visée dadsdative PRIP (directive 2008/1/CE)
n'est pas respectée, ou

* les objectifs environnementaux visés a l'articlgpdragraphe 1, de la directive-cadre sur
I'eau (directive 2000/60/CE) ne sont pas réalis@ss un bassin hydrographique concerné
par l'utilisation autorisée, ou

e si l'utilisation d'une substance est, par la suitgerdite ou restreinte d’'une quelconque
maniére par le reglement (CE) n° 850/2004 conceresnpolluants organiques persistants
(dans ce cas, la Commission retire I'autorisatioargette utilisation).

Dans ces hypotheses, la Commission fixe un déksdmaable pour que le titulaire ou les titulaires
d’'une autorisation puisse(nt) introduire des infatitns complémentaires pour la révision.

Lors de la révision, la Commission peut, en tewampte du principe de proportionnalitédécider

s'il est nécessaire de modifier I'autorisation ai ld retirer, lorsque, dans le nouveau contexte,
l'autorisation initiale n'aurait pas été octroyéey lorsque des solutions de remplacement
appropriées sont désormais disponibles. Si desti@adu de remplacement appropriées sont
désormais disponibles pour le demandeur, alors denr@ission demande au titulaire de
I'autorisation de présenter un plan de remplacem@nhe I'a pas encore fait dans le cadre de sa
demande ou de sa mise a jour (article 61, paragrdphEn cas d'autorisation octroyée
conformément a la procédure socio-économique,sssdkitions de remplacement appropriées sont
désormais disponibles pour le demandeur, la Connisdoit retirer I'autorisation, en tenant
compte du principe de proportionnalité (I'article, 6paragraphe 4, subordonne l'octroi d’'une
autorisation dans le cadre de la procédure sodoednique a la non-existence de solutions de
remplacement appropriées). Si des solutions de leemment appropriées sont désormais
disponibles sur le marché mais pas encore prétes @ substitution immédiate ou si un autre
opérateur sur le méme marché est passé ou va mEsserun avenir proche a des solutions de
remplacement, les demandeurs doivent expliquers dancadre de l'analyse mise a jour des
solutions de remplacement, les actions requisessi @jue la chronologie pour passer a une
substance/une technique de remplacement.

9  Conformément au principe de proportionnalité i@l est défini a l'article 5 du traité sur I'Unin européenne, le

reglement REACH ne va pas au-dela de ce qui essséire pour atteindre ses objectifs.
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En cas de risque grave et immédiat pour la santé&ame ou I'environnement, la Commission peut
suspendre l'autorisation dans lattente d'un réexamen tenant compte du principe de
proportionnalité (article 61, paragraphe 3).

Au début de la procédure de révision, 'Agence fgulslur son site internet des informations

générales (non confidentielles) relatives auxs#tlons couvertes par la demande, et fixe un délai
dans lequel les tiers intéressés peuvent préseatdgsr informations sur les substances ou
technologies de remplacement (article 64, paragr2ph

1.6. Résumé des délais importants pour les demandeurs et tiers intéressés dans le cadre

de la procédure d’autorisation

Les principaux délais pour les demandeurs et s intéressés dans le cadre de la procédure
d’autorisation sont résumés dans le tableau 5. di#érents délais de la procédure pour toute
substance donnée jusqu’a I'octroi de 'autorisasont accessibles sur le site internet de I’Agence.

Tableau 5. Résumé des principaux délais

Tache

Délai

Acteurs

Observation sur le dossier annexe XV proposant
I'identification de SVHC.

Fixé par I'Agence, dans les 60
jours suivant la diffusion du
dossier aux Etats membres.

Demandeur (potentiel).

Tiers intéresseés.

Observation sur la recommandation d'inclusion
dans Il'annexe XIV (substances soumises a
autorisation).

Dans les trois mois qui suivent la
date de publication.

Demandeur (potentiel).

Tiers intéressés.

Introduction d’'une demande d’autorisation.

Fixé par I'’Agence (au moins 18
mois avant la date d’expiration).

Demandeur.

Soumission des informations relatives aux
substances ou aux technologies de remplacement
et aux impacts socio-économiques.

Fixé par I’Agence.

Tiers intéressés.

Notification a 'Agence de l'intention de présenter | Dans le mois qui suit la réception | Demandeur.
des observations sur le projet d'avis du comité | du projet d'avis.

d’'évaluation des risques et du comité d'analyse

socio-économique de I'Agence.

Observation sur le projet davis du comité | Dans les deux mois suivant la | Demandeur.

d’évaluation des risques et du comité d'analyse
socio-économique de I’Agence.

réception du projet d’avis.

Mise a jour de la fiche de données de sécurité ou, a | Immédiatement aprés l'octroi | Titulaire de I'autorisation.
défaut, communication des détails relatifs & | d’'une autorisation.

l'autorisation aux utilisateurs en aval et/ou aux

distributeurs.

Mention du numéro de l'autorisation sur I'étiquette | Immédiatement apres la | Titulaire de l'autorisation et

pertinente de la substance et/ou des mélanges
contenant la substance.

publication au Journal officiel.

utilisateurs en aval utilisant
la substance conformément
a l'article 56, paragraphe 2.

Notification de [l'utilisation d’'une substance sur la
base d’'une autorisation octroyée a un fournisseur.

Dans les trois mois suivant la
premiére livraison.

Utilisateurs en aval utilisant
la substance conformément
a l'article 56, paragraphe 2.
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Il convient également de tenir compte du temps négligeable nécessaire pour constituer une
demande d’autorisation. Le Guide technique: inoluisilans I'annexe XIV estime qu’environ 12
mMois sont nécessaires pour préparer une nouveligarmde, mais que cette période pourrait
atteindre 24 mois pour les demandeurs qui ont nabggeérience dans le cadre de cette procédure.
Le temps nécessaire a la préparation d’'un rappomeédision est compris, selon les estimations,
dans une fourchette allant de 6 et a 12 mois. Taistel convient de remarquer que ces estimations
sont réalisées sur la base d’autres procéduresrmo@ment & d’'autres dispositions Iégislatives et
doivent étre réexaminées a la lumiére de l'expégepratique obtenue dans le cadre de la
procédure d’'autorisation.
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2. COMMENT INTRODUIRE UNE DEMANDE D ’'AUTORISATION

2.1. Introduction

Une autorisation est obligatoire pour la mise sumharché et I'utilisation ou les utilisations d’'une
substance mentionnée a l'annexe XIV apres la daepuation. Les demandes d’autorisation
peuvent étre introduites par le ou les fabricdfitsportateur ou les importateurs et/ou l'utilisate

ou les utilisateurs en aval de la substance, poerow plusieurs utilisations et/ou une substance ou
un groupe de substances. En outre les demandesmieitve introduites par des entités juridiques
distinctes ou un groupe d’entités juridiques.

Le présent chapitre donne des orientations detailgur la facon de constituer une demande
d’autorisation, et sur les informations et les éd@sations spécifiques nécessaires a la demande.
2.1.1. Principaux éléments d’'une demande d’autorisation

Comme décrit dans la section 1.5.3, l'article 63aragraphes 4 et 5, définit le contenu d'une
demande. Les tableaux 6 et 7 décrivent brievenemohtenu de la demande, et mentionnent
également ou trouver des orientations pour chalfuesit.

Tableau 6. Informations de base a inclure dans undemande d’autorisation

Informations Guide disponible
Identité de la substance ou | Spécifiant: Guide technique: identification
des substances couvertes par d’une substance

la demande * laréférence al'entrée dans I'annexe XIV,

e autres informations visées a I'annexe VI, section
2, du réglement estimées suffisantes pour | Guide technique:
permettre d'identifier chaque substance. S'il | enregistrement
n'est techniquement pas possible ou s'il ne
semble pas scientifiquement justifi€ de donner
des informations sur un ou plusieurs éléments,
les raisons en sont indiquées.

Nom et coordonnées de la personne ou des personnes qui introduisent la demande.

Demande d'autorisation pour | Spécifiant: Le présent guide
une ou des utilisations Putilisati | isati | I Guide relatif inf i
spécifiques . utilisation ou les utilisations pour lesquelles uide relatif aux informations

I'autorisation est demandée, requises et évaluation de
o o sécurité chimique, chapitre
* couvrant l'utilisation ou les utilisations de la ou | g 12- Description des

de§ substances_, telles, quelles, dan_s des | .tilisations

mélanges et/ou incorporées dans un article, le

cas échéant. Guide relatif aux informations
requises et évaluation de
sécurité chimique, chapitre
R.12: Description des

utilisation
Rapport(s) sur la sécurité | Il est requis, sauf s'il a déja été présenté dans le | Guide relatif aux informations
chimique (CSR) cadre de l'enregistrement (bien que, dans certains | requises et évaluation de

cas, il soit nécessaire de mettre a jour le ou les CSR | sécurité chimique.
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Informations

Guide disponible

existants afin de fournir des

détaillées).

informations plus

Le ou les CSR couvre(nt) toutes les utilisations
demandées. lI(s) couvre(nt) les risques qu’entrainent
pour la santé humaine et/ou I'environnement
I'utilisation ou les utilisations de la ou des substances
en raison des propriétés intrinseques de la ou des
substances visées a I'annexe XIV du réglement.

Guide relatif aux informations

requises et évaluation de
sécurité  chimique, chapitre
R.12: Description des
utilisation

Analyse des solutions de
remplacement

L'analyse des substances ou des technologies de
remplacement couvre toutes les utilisations
demandées et devrait envisager:

« lesrisques liés aux solutions de remplacement,
¢ leur faisabilité technique et économique,

*« |e cas échéant, des informations sur les activités
pertinentes de recherche et de développement
du demandeur, et

e si une solution de remplacement appropriée est
disponible sur le marché mais pas encore préte
pour une substitution immédiate (c’est-a-dire
avant la «date d’expiration») ou lorsqu’un autre
opérateur sur le méme marché est déja passé
ou va passer dans un avenir proche a des
solutions de remplacement, les demandeurs
devraient expliquer dans le cadre de I'analyse
des solutions de remplacement les actions
requises, ainsi que la chronologie pour passer a
une substance/une technologie de
remplacement.

Le présent guide.

Plan de remplacement

Lorsque l'analyse des solutions de remplacement
indique que des solutions de remplacement
appropriées sont disponibles pour une ou des
utilisations spécifiques, compte tenu des éléments de
l'article 60, paragraphe 5, le demandeur inclut
également un plan de remplacement prévoyant un
calendrier des actions proposées.

Le présent guide.

Tableau 7. Autres informations susceptibles d’étrincluses dans une demande d’autorisation

Informations

Guide disponible

Analyse  socio-économique

(ASE).

Nécessaire lorsque le demandeur ne peut pas
démontrer une maitrise valable des risques
conformément a I'annexe |, section 6.4, (compte tenu
de Il'article 60, paragraphe 3) et que l'autorisation est
demandée au motif que les avantages socio-
économiques I'emportent sur les risques qu’entraine
I'utilisation de la substance pour la santé humaine ou
pour I'environnement et qu'il n'existe pas de solutions
de remplacement appropriées.

Guide relatif a I'analyse socio-
économique - Autorisation.

Justification pour ne pas
prendre en compte les
risques pour la santé humaine
ou I'environnent.

Applicable aux situations suivantes:

+ Emissions dune substance a partir d'une
installation pour laquelle une autorisation a été
octroyée conformément a la directive PRIP

Le présent guide.
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Informations Guide disponible

(directive 2008/1/CE du Conseil).

¢ Rejets ponctuels d'une substance régis par
I'exigence de réglementation préalable visée a
larticle 11, paragraphe 3, point g), de la
directive-cadre sur I'eau (directive 2000/60/CE)
et les actes législatifs adoptés en application de
I'article 16 de ladite directive.

2.1.2. Contenu de la demande

Comme indiqué dans la section 1.5.5, une autaoisgteut étre octroyée sur la base de deux lignes
d’argumentation différentes, c’est-a-dire, une nsétvalable des risques ou des raisons socio-
économiques. Par conséquent, le présent guidesfaience a deux procédures:

» la procédure fondée sur la maitrise valable desieis (article 60, paragraphe 2); ou

» la procédure socio-économique (ASE) (article 6Gagaphe 4).

2.1.2.1. Procédure fondée sur la maitrise valadderidgues

La «procédure fondée sur la maitrise valable d&pies» s’applique lorsqu’il peut étre démontré
que le risque que représente pour la santé hunmaingour I'environnement l'utilisation de la
substance est valablement maitrisé conformément’aanexe |, section 6.4 (article 60,
paragraphe 2).

Si la demande repose sur la maitrise valable dgaes, elle doit contenir:

* un CSR (sauf si déja introduit dans le cadre dedgistrement);
* une analyse des solutions de remplacement; et

« lorsque I'analyse des solutions de remplacemenduredque des solutions de remplacement
appropriées sont disponibles, compte tenu des éksnue l'article 60, paragraphe 5, un
plan de remplacement.

Le point de départ pour démontrer une maitrise blaladu risque afférent aux propriétés
intrinséques de la substance visées a I'annexeeXt\Wine évaluation de la sécurité chimique (CSA)
documentée dans un CSR. Le guide relatif aux indtions requises et évaluation de sécurité
chimique donne des instructions sur la réalisatietiévaluation.

Les preuves sur la disponibilité de solutions deplacement appropriées sont présentées dans une
analyse des solutions de remplacement. L'analygietetor compte de la réduction de I'ensemble
des risques et de la faisabilité technique et éoimee des solutions de remplacement pour le
demandeur. Il convient de noter que la présentafione analyse consistante des solutions de
remplacement est cruciale pour que la demandesogidérée favorablement, et que I'absence de
justification appropriée quant a l'existence deusohs de remplacement peut conduire a une
décision négative, particulierement si des tiers,application de l'article 64, paragraphe 2, ou
d’autres demandeurs ont présenté des informatielasives a I'existence de substances ou de
technologies de remplacement. En outre, le cong¢ra cohérence de I'analyse des solutions de
remplacement constituent un élément essentiel gterminer la période de révision.
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Lorsque des solutions de remplacement approprargsdgsponibles, un plan de remplacement doit
étre inclus dans la demande, qui décrit 'engagemerdemandeur a prendre des mesures dans un
calendrier défini afin de remplacer la substancéus®e a I'annexe XIV par une ou des solutions de
remplacement appropriées.

Il convient de garder a I'esprit que le comité disation des risques peut, dans son avis, estimer
que la démonstration d’'une maitrise valable n'agia@daite par le demandeur, ce qui peut conduire
a une décision de refus de l'autorisation. Par égunent, le demandeur peut envisager d’inclure
également une évaluation socio-économique afin pdigpr la preuve aux comités que les
avantages socio-eéconomiques I'emportent sur lemess qu’'entraine I'utilisation de la substance
(comme prévu a l'article 60, paragraphe 4). Cettenalche est a suivre lorsque l'analyse des
solutions de remplacement démontre qu’il n'exisas de solutions de remplacement appropriées
disponibles parce gqu’alors, I'autorisation peutjoows étre octroyée sur la base des considérations
de l'analyse socio-économique. Il convient, danscas, que la demande contienne toutes les
informations nécessaires a I'appui de I'argumeatatournie dans I'analyse socio-économique.

Méme si elle n'est pas strictement exigée par REAQRe analyse socio-économique peut

également donner des informations tres utiles piéberminer la durée de la période de révision
et/ou les conditions d’autorisation pour les denesnglii prouvent une maitrise valable des risques.
Des orientations sur la réalisation d’une analyggoséconomique sont disponibles (Guide relatif &

I'analyse socio-économique - Autorisation).

Les demandes peuvent également, le cas échéduateinme justification pour ne pas prendre en
compte les risques pour la santé humaine ou l'enmignt liés a l'utilisation ou aux utilisations,
telle que prévue a l'article 62, paragraphe 5.

2.1.2.2. Procédure d'analyse socio-économique (ASE)

La «procédure d’analyse socio-économique» s’apelitprsqu’il peut étre démontré que les
avantages socio-economiques I'emportent sur lemess qu’'entraine I'utilisation de la substance
pour la santé humaine ou pour I'environnement €il gquexiste pas de substances ou de
technologies de remplacement appropriées (artilpéragraphe 4). Elle s’applique lorsgu’une
maitrise valable n’a pu étre démontrée et/ou pesrglibstances répondant aux criteres énonces a
I'article 60, paragraphe 3. Font partie de cesidezn:

* les substances CMR, de catégorie 1 ou 2, défimegedu de l'article 57 points a), b) ou
c)10, ou les substances énumérées a l'annexe XIV anscitn degré de préoccupation
équivalent, définies en vertu de I'article 57, pdin et pour lesquelles il n'est pas possible
de déterminer un seuil;

* les substances PBT ou vPvB répondant aux critérescés dans I'annexe Xlll [article 57,
points d) et e)];

10 L article 57, points a), b) et c) sera modifié@mpter du & décembre 2010. A partir de cette date, cette ptaai
étre lue: «les substances répondant aux critéretadsification comme cancérogénes, mutagéneesuaellules
germinales ou toxiques pour la reproduction, dégmie 1A ou 1B, conformément a I'annexe | du réwglat (CE)
n°® 1272/2008, définies en vertu de l'article 57inp®a), b) ou c),(...)».
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* les substances énumérées a l'annexe XIV commetansain degré de préoccupation
équivalent aux substances PBT ou vPvB, définiesegtu de l'article 57, point f). (Voir
section 1.5.5 du présent guide pour de plus aniplesnations.)

La demande dans le cadre de la procédure socimgtgue devrait inclure:
* unCSR,;

* une analyse des solutions de remplacement; et
* une ASE.

Méme si, conformément a l'article 62, paragraphé&iBglusion d’'une ASE est facultative dans
toutes les demandes, il convient de souligner gue ges demandes intervenant dans le cadre de la
procédure socio-économique (a savoir pour les anbss visées a l'article 60, paragraphe 3, ainsi
que pour les substances pour lesquelles une mealtakble n'a pas été démontrée), une ASE
devrait toujours étre incluse pour apporter la peewue les avantages socio-économiques
I'emportent sur les risques qu’entraine l'utilisatide la substance (comme prévu a l'article 60,
paragraphe 4). Autrement, I'octroi d’'une autorigatpour des raisons socio-économiques est trés
improbable.

Si la demande est introduite dans le cadre dedeégdure d’analyse socio-économique, il convient
de noter que l'autorisation peut ne pas étre oéeolprsque des solutions de remplacement
appropriées sont disponibles pour le demandeurs Bandemande, le demandeur doit expliquer
pourquoi il considere qu’il n’existe pas de sologale remplacement appropriées et dresser la liste
des mesures, y compris le calendrier, qui seraiéogssaires pour passer a une ou a des substances
ou technologies de remplacement, si des solutiengmhplacement appropriées étaient disponibles
sur le marché mais pas encore prétes pour undtstibstimmédiate.

Comme dans la procédure fondée sur la maitriseblealdes risques, les demandes peuvent
également contenir, le cas échéant, une justificgibur ne pas prendre en compte les risques pour
la santé humaine ou l'environnent lies a l'utilisat ou aux utilisations, telle que prévue a
I'article 62, paragraphe 5).

La Figure 7 décrit les informations que devraitteoir la demande.
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Figure 7
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2.2. Elaboration d’'une demande d’autorisation

Les sections suivantes passent en revue chaque mketla demande, et mentionnent les
informations a fournir. Un ou des manuels a I'ititem des utilisateurs sont disponibles sur le site
Internet de I'’Agence, et contiennent des orientetitechniques spécifiques sur la fagcon d’élaborer
une demande d’autorisation.

D’autres orientations sur les aspects spécifiqueslad demande d’autorisation, par exemple
I'analyse des solutions de remplacement et lesspgd@nremplacement, sont mentionnés au chapitre
3 et au chapitre 4. L'annexe 1 présente des otientasur le regroupement de substances dans le
cadre des demandes d’autorisation. L’annexe 2 fodes orientations spécifiques pour les groupes
de demandeurs qui souhaitent déposer conjointenmentiemande d’autorisation. Le Guide relatif
a l'analyse socio-économique - Autorisation fourdidvantage d’orientations détaillées sur la
réalisation d’une analyse socio-économique.

2.2.1. Identité de la substance

Il'y a lieu de fournir les informations de baseatieles a l'identité de la substance pour la demande
d’autorisation. Les informations relatives a l'idiéd de la substance doivent reposer sur I'entrée
dans I'annexe XIV et sur 'annexe VI, section 2, REEACH.

Les informations sur l'identité de la substancerdent étre disponibles dans le cadre du dossier
d’enregistrement pour la substance ou le groupesulestances faisant I'objet de la demande.
Lorsqu’aucun enregistrement n’est disponible, idsrmations devraient étre rassemblées selon le
Guide technique: identification d’'une substance.

Une demande unique peut étre déposée pour couusieprs substances qui répondent a la
définition d’'un groupe de substances au sens amdXe Xl, section 1.5, du reglement REACH.

Dans ce cas, les informations exigées relativégléntité sont extraites pour chaque membre du
groupe (voir annexe 1). Une argumentation concenearegroupement de substances devrait étre
incluse dans la demande lorsque les substancesntepas groupées dans I'annexe XIV, mais

présentent des propriétés physicochimiques, toiggglies et écotoxicologiques similaires ou

lorsqu’elles suivent un schéma régulier en raiseredr similarité structurelle. annexelL’annexe 1

donne des orientations complémentaires pour l®@upgment de substances.

2.2.2. Demandeurs

Les demandes d’autorisation peuvent étre introdpte le ou les fabricants, I'importateur ou les
importateurs et/ou l'utilisateur ou les utilisatewen aval de la ou des substances. En outre les
demandes peuvent étre présentées par des entitdigjyas distinctes ou un groupe d’entités
juridiques (article 62, paragraphe 2).

Des informations sur chaque personne morale ouigugysjui introduit une demande doivent étre
mentionnées, y compris:

* le nom, 'adresse, le numéro de téléphone, le nommértélécopie et I'adresse électronique;

* la personne a contacter;
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« les identifiants financier et juridique; et

* les autres informations de contact pertinentes.

Le présent guide ne distingue pas entre les gnmtou le demandeur est un fabricant, un
importateur ou un utilisateur en aval, puisquedisnents principaux a inclure dans la demande
sont globalement les mémes. Cependant, les coasm® qui peuvent inciter les fabricants et les
importateurs a introduire ou non une demande pédten différentes de celles des utilisateurs en
aval. Il convient de noter qu’une autorisation ogée a un utilisateur en aval couvre également
I'approvisionnement de la substance a l'utilisatearaval titulaire de I'autorisation [(article 56,
paragraphe 1, point a)], que le ou les fabricantSimportateur/les importateurs aient introduit ou
non une demande d’autorisation pour cette utibsapiarticuliere.

Afin d'assurer l'efficacité de la procédure, lorggle demandeur potentiel n'est pas (ou n’inclut
pas) un utilisateur en aval, il importe que ce daihear informe ses utilisateurs en aval de la
substance de ce qui est et de ce qui n’est paedodans la demande. De méme, il est important
pour les utilisateurs en aval de fournir au demandes informations relatives a leurs utilisations
spécifiques. Comme la constitution d’'un dossieddmande exige un certain temps (voir section
2.4.1), il est nécessaire qu’'un tel dialogue swtauré a un stade précoce de la procédure.

Comme il en a été fait mention plus haut, les deteapeuvent étre présentées par plusieurs entités
juridiques. Il revient a chaque demandeur potelftjeé ce soit un fabricant, un importateur ou un
utilisateur en aval) de décider au cas par cas silhaite introduire une demande, soit
individuellement, soit en tant que membre d’'un geue demandeurs. L’annexe 2 détaille les
motifs de dépbt d’'une demande conjointe d’autansapar plusieurs entités juridiques et les
démarches correspondantes.

2.2.3. Demande d’autorisation pour une ou des utilisatispécifiques

2.2.3.1. L'utilisation ou les utilisations couvestdans une demande

Chaque demandeur peut demander une autorisation gadses propre(s) utilisation(s) de la
substance et/ou pour des utilisations pour lesggidllentend mettre la substance sur le marché. Si
des fabricants et des importateurs souhaitent éalies demandes couvrant a la fois leur(s)
propre(s) utilisation(s) et l'utilisation ou lesiligations pour lesquelles ils souhaitent mettre la
substance sur le marché, la demande devrait cdasrirtilisations en aval de la substance. Dans ce
cas, les utilisateurs en aval ne doivent pas natessent introduire une demande, des lors que
leurs utilisations sont couvertes par la demanddathnicant ou de l'importateur. Toutefois, |l
convient de noter qu’une telle demande du fabricande I'importateur n'empéche pas l'utilisateur
en aval de présenter sa propre demande s'il leasteuh

Comme il revient a chaque acteur de décider, aupeascas, s'il souhaite ou non couvrir
I'utilisation ou les utilisations de ses utilisateten aval dans sa demande d’autorisation, il est
possible qu’'un demandeur potentiel ne souhaitedeasander d’autorisation pour une utilisation
spécifique pour laquelle il fournit actuellement dabstance. Les exemples suivants (liste non
exhaustive) illustrent certaines des nombreuseatgins ou ce cas de figure pourrait se présenter:
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* |e demandeur ne souhaite pas continuer a fourrprdduit pour des raisons économiques
(par exemple, les codts de I'élaboration d’'une defeasont €levés par rapport a la valeur
du produit),

* le demandeur ne peut démontrer une utilisatioroetetsécurité et il semble qu'il existe des
solutions de remplacement appropriées disponibles,

* |le demandeur ne peut démontrer une utilisation aeriet sécurité, et les risques que
représente pour la santé humaine ou pour I'enveorenmt l'utilisation de la substance
semblent 'emporter sur les avantages socio-écamqagsiliés a l'utilisation continue de la
substance.

Dans ces cas, les utilisateurs en aval de la sutsstdestinée a cette utilisation spécifique peuvent
envisager d’élaborer leur propre demande pour s¢utjlisation(s) spécifique(s). Lorsqu’il en est
ainsi, ils devraient attentivement envisager laappe cas spécifique. Les exemples suivants (liste
non exhaustive) illustrent certaines situationsewas de figure pourrait se présenter:

» l'usage ou le processus effectivement utilisé paitisateur en aval est confidentiel,

* une maitrise valable peut étre démontrée sur ¢edst'utilisateur en aval en raison des
mesures spécifiques de gestion des risques ebddgions d’exploitation en place, ou

« lutilisateur en aval peut démontrer que les avgegasocio-économiques I'emportent sur les
risques liés a cette utilisation spécifique quiimoie, lorsqu’il n'a a sa disposition aucune
solution de remplacement appropriée pour cettesatibn spécifique.

Dans de tels cas, il parait souhaitable pour i&atieur en aval d'informer son ou ses fournisseurs
et, le cas échéant, ses utilisateurs en aval (s@¥s} de la substance pour laquelle il souhaite
introduire une demande d’autorisation.

2.2.3.2. Description de l'utilisation ou des ufli®ns dans la demande

L'utilisation ou les utilisations devraient étre cdée(s) dans la demande d’autorisation
conformément au manuel ou aux manuels pour les m@sad autorisation a l'intention des
utilisateurs disponible(s) sur le site Internetl@gence. Cette section doit étre complétée pour
toutes les demandes, quelle que soit la base gquella la demande est introduite. Elle devrait
également couvrir toute utilisation ou utilisatiates la ou des substances dans des mélanges et/ou
I'incorporation de la substance dans des artidéesas échéant. En ce qui concerne les demandes
présentées pour un groupe de substances, il impprée les utilisations demandées soient
clairement définies pour chaque membre du groupe.

Il convient de ne pas oublier qu'une autorisatish actroyée pour l'utilisation ou les utilisations
décrite(s) dans le ou les scénarios d’expositiaoetimentée(s) dans le CSR (voir section 2.2.4.4).
Il est des lors indispensable que la descriptidruailien avec le ou les scénarios d’exposition
relatifs a l'utilisation ou aux utilisations faiddiobjet de la demande d’autorisation, tels quitmt
inclus dans le CSR, I'analyse des solutions de l@rement et 'ASE, lorsqu’elle est disponible. La
description de I'utilisation est un processus i€kt devrait des lors étre finalisée apres rédils

du CSR, de I'analyse des solutions de remplaceetaie 'ASE. Le Guide relatif aux informations
requises et évaluation de sécurité chimique (cteapitl2: Description des utilisations) fournit des
orientations sur les descriptions d’utilisationgletrait étre consulté, mais il peut souvent s'avér
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utile et nécessaire pour les demandeurs de détarplins précisément quelle utilisation fait I'objet
de la demande afin d’affiner leur description.

Il convient de remarquer que le CSR et en partcui ou les scénarios d’exposition doivent
couvrir toutes les étapes pertinentes du cycleidede la substance liées a l'utilisation qui fait

I'objet de la demande. Par exemple, si l'utilisatimale qui fait I'objet de la demande fait partie

d’'un mélange, I'étape de formulation du mélangé éwe incluse. La durée de vie utile des articles
contenant la substance doit également étre prisemsidération.

Lorsque la substance fait partie d’'un mélange,escdption des utilisations dans le Guide relatif
aux informations requises et évaluation de sécuftiénique (chapitre R.12: Description des
utilisations) caractérise I'utilisation de la subste par type de produit fini dans lequel on saé q

la substance est utilisée. Des lors, l'utilisatdan mélange est décrite d’'une maniére analogue a
I'utilisation d’'une substance. Des informations g@é@mentaires relatives a I'objet spécifique de la
substance dans le mélange peuvent étre ajoutéeas léchéant. Lorsque la substance est utilisée
dans la production d’articles, la description deédisations contient la catégorie d’article dans
laquelle la substance est incorporée (il conviemtcdnstater que I'utilisation des articles eux-
mémes n’est pas soumise a autorisation).

2.2.3.3. Utilisations pour lesguelles une demaridetdrisation n'est pas requise

La demande ne comprend pas les risques gqu’entpdne la santé humaine l'utilisation d’'une
substance dans un dispositif médical régi par lextives 90/385/CEE, 93/42/CEE ou 98/79/CE
(article 62, paragraphe 6).

En outre, le tableau 1 de la section 1.5.2 repm¥adtres utilisations exemptées de demandes
d’autorisation. En plus de ces exemptions générdlestrée dans I'annexe XIV pour chaque
substance énumere les utilisations exemptées epésf de la substance, ou les catégories
d’utilisations, et les conditions éventuelles deoit assorties les exemptions.

2.2.3.4. Demande d’autorisation pour plusieurssatilons

Comme mentionné auparavant, la demande peut cqoiusieurs utilisations. Une demande qui
prend en considération plus d’'une utilisation pnése@otamment I'avantage d’éviter les répétitions
et d’inclure un tableau plus intégré de l'utiligati de la substance. Le principal inconvénient
consiste a devoir élaborer une demande complexeoyaét de nombreuses utilisations ou une
demande qui nécessite a la fois la procédure fosdéda maitrise valable des risques et la
procédure d’analyse socio-économique afin de cotmutes les utilisations.

Le demandeur devrait décider au cas par cas aavastages que représente la combinaison de
plusieurs utilisations dans une demande I'emporsentles inconvénients. Certains inconvénients
liés a la combinaison de plusieurs utilisationssdame demande d’autorisation unique peuvent étre
gérés par l'organisation méthodique de la demaRaeir cela, il suffirait soit d’élaborer des
rapports distincts (c’est-a-dire, le CSR, l'analydes solutions de remplacement, le plan de
remplacement, et 'ASE, le cas échéant), soit abged des sections clairement définies dans
chacun de ces rapports. L'élaboration et le tragt@nde la demande par I'’Agence et la Commission
en seront alors facilités.
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2.2.4. Documentation a I'appui de la demande d’autorisatio

Comme examiné dans la section 2.1.2, les informatreprises dans la demande peuvent différer
selon la base de I'argumentation de la demandsi-a‘€lire une procédure fondée sur la maitrise
valable des risques ou une procédure d’analyse-sacinomique. La Figure 7 présente sous forme
graphique les informations que devrait contenaldenande pour chaque procédure. Les sections ci-
dessous donnent un apercu des informations spéesfiqui doivent étre fournies a I'appui de la
demande.

2.2.4.1.Rapport sur la sécurité chimique

Toutes les demandes d’autorisation doivent contemi€SR ou faire référence a un CSR introduit
dans le cadre d'un dossier d’enregistrement (ldstances fabriquées en quantités égales ou
supérieures a 10 tonnes par an par déclarant daivemprendre un CSR dans le cadre d’un dossier
d’enregistrement). Le ou les CSR devraient coules risques pour la santé humaine et/ou
I'environnement (le cas échéant) que représenigiitsiation ou les utilisations de la substancé qu
fait 'objet de la demande en raison des proprigtEgiseques visées a I'annexe XIV du réglement.

a) Elaboration et soumission

Lorsqu’'un CSR a déja été introduit dans le cadrketieegistrement, et qu’aucune modification n'a
été apportée pour la demande d’autorisation, istnfms nécessaire de soumettre a nouveau une
copie.

Cependant, il se peut que les demandeurs doivettitenzejour leur CSR initial (enregistrement)
dans le cadre de leur demande d’autorisation. Eelt @tre le cas lorsque, par exemple, le
demandeur souhaite fournir un scénario d’expositus précis et/ou affiner I'évaluation de
I'exposition. Il peut s’avérer judicieux de présanun CSR révisé lorsque le CSR initial couvre
plusieurs utilisations de la substance, mais queldmandeur souhaite uniqguement demander
l'autorisation pour certaines de ces utilisatio@®ci peut s’avérer particulierement important
lorsque certaines des utilisations qui ne font [fEget de la demande donnent lieu a de fortes
eémissions qui représentent la plus grande pareedessions totales de la substance. Dans ce cas,
la mise a jour du CSR pourrait prendre en consiiérdes effets de la modification apportée au
profil d’utilisation du demandeur sur les émissigjigbales et la caractérisation des risques des
autres utilisations.

Si un CSR n’est pas disponible, il convient alcesréaliser une évaluation de la sécurité chimique
(CSA), de documenter I'évaluation dans un CSReeledsoumettre dans le cadre de la demande.
Dans ce cas et lorsqu’un CSR est mis a jour paubdsoins d’une demande d’autorisation, il doit
uniquement couvrir les utilisations identifiées fpmt I'objet de la demande et peut se limiter aux
risques pour la santé humaine et/ou I'environnemeantaison des propriétés intrinséques visées a
I'annexe XIV. La partie évaluation des risques d&&Rdu demandeur doit étre fondée sur le dossier
annexe XV qui a conduit a l'inclusion de la substamans I'annexe XIV. Les autres parties du
CSR doivent étre rédigées conformément a l'annerelse reportant éventuellement aux
orientations standard sur la CSA/ le CSR (voir @uelatif aux informations requises et évaluation
de sécurité chimiqud. Selon les propriétés de la substance, il y diga d’inclure une

11 Les sections suivantes du guide relatif aux imftions requises et évaluation de sécurité chimayésentent un
intérét particulier: les parties A, C, D et E derientation concise et dans l'orientation de réiéeg le chapitre
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caractérisation quantitative ou qualitative degjues, conformément a la section 6.4 ou 6.5 de
I'annexe I, et conformément aux orientations gélieéraur I'évaluation de la sécurité chimique.

Le contenu de la CSA varie selon la base de la ddend’autorisation. Si une autorisation est
demandée via la procédure fondée sur la maitridbleades risques, le CSR doit démontrer que
pour I'utilisation ou les utilisations de la ou dagbstances concernées, les risques sont valatilemen
maitrisés conformément a l'annexel, section 6.4r Bonséquent, [litération du scénario
d’exposition ou de I'évaluation est nécessaire ygsgce qu’une maitrise valable ait pu étre
démontrée. Il est possible d'y parvenir, en enwesag notamment:

» Tlaffinement des estimations d’exposition afin deeux refléter les conditions d’utilisation
mises en ceuvre ou recommandées, grace notamment a:

o la collecte d’'informations complémentaires relagiaeix conditions d’utilisation,
o l'utilisation de données mesurées,
o l'utilisation de modeles plus fiables, ou
* la modification des mesures de gestion des risquekes conditions d’exploitation, ou
» larestriction des domaines d’utilisation pour leslg une autorisation est demandée.

Si une autorisation est demandée via la procédarelyse socio-économique, il y a lieu de tenir
compte de la possibilité d’améliorer la maitriss dsques via I'itération du scénario d’exposition
ou de I'évaluation, en vue de démontrer la minitnsades émissions et des expositions, dans la
mesure du possible, et de montrer que la proballléffets néfastes est réduite. Il est possible a
cette fin de s’appuyer sur les mémes actions qllescénumérées dans le cadre de la procédure
fondée sur la maitrise valable des risques. Laised.4.3 du guide relatif aux informations
requises et évaluation de sécurité chimique détug avant les étapes de la CSA aux fins d’'une
demande d’autorisation.

Lorsqu’un nouveau CSR a été élaboré pour la demandersqu’'un CSR existant a été modifié,
une copie du nouveau CSR ou du CSR révisé devtrain@nexée a la demande en tant que rapport
d’évaluation.

b) CSR pour plusieurs utilisations

Lorsqu’'une seule demande couvre plusieurs utitieati il importe d’indiquer clairement les

scénarios d’exposition pour chaque utilisation. @eut y parvenir en rédigeant des sections
clairement définies pour chaque utilisation dansCBR. L’élaboration et le traitement de la
demande par I'’Agence et la Commission en serons &ailités.

c) CSR pour un groupe de substances

Lorsque la demande d’autorisation concerne un gradg substances, le ou les CSR doivent
couvrir toutes les substances du groupe pour ldtuebrisation est demandée. Méme s’il est en
principe possible de rédiger un seul CSR couvagtbupe de substances et toutes ses utilisations,
cela peut ne pas s’avérer pratique dans le cagmartties portant sur de nombreuses substances ,
aux multiples utilisations, puisque la documentatites nhombreuses combinaisons différentes (de

R.11.2 sur I'émission et la caractérisation degués pour les substances PBT/vVPVB et les chajptttds- R18 sur
I'estimation de I'exposition.
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substances/d’utilisations) pourrait aboutir a unalyse peu consistante, caractérisée par un manque
de transparence et de cohérence. Dans de tellediaits, la présentation d’'un CSR pour chaque
membre d'un groupe peut se révéler plus approfriénnexe 1 fournit des informations
complémentaires sur le regroupement de substances.

2.2.4.2.Analyse des solutions de remplacement

Toutes les demandes doivent comprendre une arddgssolutions de remplacement. L’objectif de
cette analyse consiste a déterminer s’il existesdéstances ou des technologies de remplacement
appropriées. Trois principaux aspects devraiemhams étre envisagés, a savoir:

* les risques que comportent les solutions de rerapieant,
» la faisabilité technique de la solution de rempfaest, et
» |a faisabilité économique de la solution de remghaent.

Il importe de souligner la nécessité d’'une analy@esistante des solutions de remplacement. Les
demandeurs devraient expliquer dans le cadre dalyse des solutions de remplacemées,
actions requises et le calendrier pour passer ssulngtance ou une technologie de remplacement,
en particulier lorsqu’une solution de remplacenspyropriée est disponible sur le marché mais pas
encore préte pour une substitution immédiate (Gedite avant la «date d’expiration») ou lorsque
d’autres opérateurs sur le méme marché sont dégepa@u vont passer dans un avenir proche a des
solutions de remplacement.

Par ailleurs, le cas échéant, l'analyse des solsitide remplacement devrait inclure des
informations relatives aux activités pertinentesreggherche et de développement du demandeur.
Les demandeurs devraient notamment inclure desnafitons sur la recherche et le développement
gu'ils jugent utiles pour une meilleure appréhenside la disponibilité actuelle ou future de
solutions de remplacement appropriées a la sulestantuse a 'annexe XIV. Les futurs plans de
recherche et développement peuvent également étrtsddans la demande. Cela peut s’avérer
judicieux lorsqu’aucune solution de remplacemergrapriée n'a été identifiée. Les informations
relatives a la recherche et au développement sisdspen considération afin de déterminer la
période de révision. En I'absence de tout prograrperénent du demandeur visant a lui permettre
de passer a une solution de remplacement, la gédedévision aura tendance a étre plus courte
que lorsque des mesures sérieuses sont prises.cBalesnier cas, la période de révision tiendrait
normalement compte du calendrier défini par le detear afin de mener a bien le programme.

Il convient de noter qu’afin qu'une autorisationitsoctroyée dans le cadre de la procédure
d’analyse socio-économique, I'analyse des solutdmsemplacement doit démontrer qu'il n’existe
pas de substances ou de technologies de remplacappopriées en tenant compte des éléments
mentionnés a larticle 60, paragraphe 5 [outre kEmdnstration que les avantages socio-
economiques I'emportent sur les risques (articlep@@agraphe 4)].

Le chapitre 3 donne des orientations détailléedastacon de réaliser une analyse des solutions de
remplacement. L’analyse des solutions de remplasenvrait étre introduite dans le cadre de la
demande, comme indiqué dans le ou les manuelstarition des utilisateurs disponibles sur le site
Internet de ’Agence.

Lorsqu’'une seule demande couvre plusieurs utiieati il importe d’indiquer clairement les
solutions de remplacement pour chaque utilisatOn. peut y parvenir par I'élaboration d’un
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rapport distinct d'analyse des solutions de rermgataent pour chaque utilisation ou par la rédaction
de sections clairement définies pour chaque uiitisadans le cadre d'un rapport unique.
L’élaboration et le traitement de la demande pagdnce et la Commission en seront alors
facilités.

Pour des demandes couvrant un groupe de substdnoasyiendrait d’analyser au cas par cas Si
I'analyse des solutions de remplacement devraitrole groupe ou si des rapports individuels
devraient étre réalisés pour chaque membre du group

2.2.4.3.Plan de remplacement

La demande doit comprendre un plan de remplacesidianalyse des solutions de remplacement

fait apparaitre que des solutions de remplacenmpgrbpriées sont disponibles, en tenant compte de
la réduction des risques globaux et de la faigabtichnique et économique des solutions de
remplacement pour le demandeur.

Le chapitre 4 du présent guide donne des oriemwtt#étaillées sur I'élaboration d’'un plan de

remplacement. Le plan de remplacement devraitiéimreduit dans le cadre de la demande, comme
indiqué dans le ou les manuels a l'intention deksateurs disponible(s) sur le site Internet de

I’Agence.

Lorsqu’une seule demande couvre plusieurs utidisatiil importe d’'indiquer clairement un plan de
remplacement pour chaque utilisation. On peut yveyar par I'élaboration d'un plan de
remplacement distinct pour chaque utilisation oulparédaction de sections clairement définies
pour chaque utilisation dans le cadre d’'un rappmifjue. L’élaboration et le traitement de la
demande par I'’Agence et la Commission en serons &ailités.

Pour des demandes couvrant un groupe de substédramsyiendrait d’analyser au cas par cas si le
plan de remplacement devrait couvrir le groupe bules plans de remplacement individuels
devraient étre réalisés pour chaque membre du group

2.2.4.4.Analyse socio-économique

L’ASE est une approche utilisée pour analyser etigetous les impacts pertinents de I'octroi (ou

du refus) d’une autorisation. Méme si elle n’est parictement requise par le réglement, une ASE
se révele particulierement importante lorsqu’uneitmisa valable des risques ne peut étre
documentée (voir section 2.1.2.2), et que le demandoit démontrer que les avantages socio-
economiques l'emportent sur le risque que représemur la santé humaine ou pour

I'environnement l'utilisation de la substance o debstances (article 60, paragraphes 3 et 4).

L’ASE peut également se révéler positive dans lesiahdes présentées suivant la procédure
fondée sur la maitrise valable des risques. Panpbee I'analyse socio-économique peut servir de
base pour définir la période de révision ou lesddmns éventuelles de la décision d’autorisation.

L’annexe XVI de REACH expose les informations qeeitpcontenir une ASE et le Guide relatif a
'analyse socio-économique - Autorisation donne amd@ge d’orientations détaillées pour la
réalisation d’'une analyse socio-économique. Le getpgétaillé et les informations justificatives
devraient étre introduits dans le cadre de la deeacomme indiqué dans le ou les manuels a
I'intention des utilisateurs disponible(s) sur ie $nternet de I’Agence.
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Lorsqu’une demande unique couvre plusieurs utiieat il importe d’indiquer clairement les
impacts socio-eéconomiques pour chaque utilisat@n. peut y parvenir par I'élaboration d’'un
rapport d’ASE distinct pour chaque utilisation car pa rédaction de sections clairement définies
pour chaque utilisation dans le cadre d’'un rappmitjue. L’élaboration et le traitement de la
demande par I'’Agence et la Commission en serons &ailités.

Lorsqu’une analyse socio-économique est exigéee lgaoadre de la demande d’autorisation pour
un groupe de substances, il y a lieu de détermanecas par cas s'il convient de préparer une
analyse socio-économique unique couvrant I'ensenthle groupe, ou des analyses socio-
économiques individuelles pour chaque membre dupgro

2.2.4.5. Justification pour ne pas prendre en cerogttains risques

Toutes les demandes peuvent contenir une justditgtour ne pas prendre en compte les risques
pour la santé humaine ou l'environnent [article @2ragraphe 5, point b)]. Cette disposition
s’appligue aux utilisations dans des installationdes émissions des substances sont contrdlées par
une autorisation octroyée conformément a la divecRRIP (directive 2008/1/CE du Parlement
européen et du Conseil) ou aux rejets ponctuels [ay I'exigence de réglementation préalable
visée a l'article 11, paragraphe 3, point g), dditactive-cadre sur I'eau (directive 2000/60/CE) e
les actes |égislatifs adoptés en application dédla 16 de ladite directive.

Pour un groupe de substances, il serait possiBlabrer une justification pour ne pas prendre en
compte certains risques, a condition que toutesubstances du groupe soient utilisées dans des
installations ou les émissions de substances sontdtées par une autorisation conformément a la
directive PRIP (directive 2008/1/CE du Parlememntopéen et du Conseil) ou qu’il s'agisse de
rejets ponctuels régis par I'exigence de réglentiemigréalable visée a l'article 11, paragraphe 3,
point g), de la directive-cadre sur I'eau (direeti2000/60/CE) et les actes |égislatifs adoptés en
application de I'article 16 de ladite directive.

La justification devrait étre introduite dans ledloade la demande, comme indiqué dans le ou les
manuels a l'intention des utilisateurs disponibls(s le site Internet de I’Agence.

2.3. Demandes ultérieures

Une demande d’autorisation peut faire référence dexandes d’autorisation antérieures
concernant la ou les méme(s) substance(s) etatitiligs). Il existe deux possibilités (article 63,
paragraphes 1 et 2):

a. une demande a été présentée par d’'autres demapdeuds ou les méme(s) substance(s) et
utilisation(s);

b. une autorisation a été octroyée pour la ou les nt@rsabstance(s) et utilisation(s).

Dans ces deux cas, un demandeur ultérieur peetrigfiérence aux parties suivantes de la demande
antérieure, pour autant qu’il soit autorisé patdenandeur antérieur ou le titulaire de l'autoriati

e rapport(s) sur la sécurité chimique,

* analyse des solutions de remplacement,
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e plan de remplacement,

» analyse socio-économique.

Dans ce cas, le demandeur ultérieur devrait, aoifesettre a jour les informations figurant dans
les parties pertinentes de la demande initialdcla®3, paragraphe 3) et compléter les parties
suivantes de la demande:

* informations générales sur le demandeur (voir se@i2.2),

» identité de la substance (voir section 2.2.1 -eilrdit s’agir de la substance utilisée par le
demandeur ultérieur), y compris une descriptionr peuegroupement de substances (le cas
échéant — voir annexe 1),

» demande d’autorisation pour une utilisation ou d&bsations spécifiques (voir section
2.2.3 — elle peut faire référence au CSR, a I'ASE & l'analyse des solutions de
remplacement du demandeur antérieur ainsi qu’'auggaemplacement le cas échéant),

» autres informations (le cas échéant).

2.4. Introduction de la demande d’autorisation

2.4.1. Délais pour l'introduction des demandes d’autorieat

Les délais pour les demandes d’autorisation se@sfpar la Commission pour chaque substance
lorsqu’elle est énumérée dans I'annexe XIV. Les alwes d’autorisation sont adressées a
I’Agence (article 62, paragraphe 1).

Le temps nécessaire pour constituer une demandéod&ation ne doit pas étre sous-estimé. Le
Guide technique: inclusion dans I'annexe XIV estigquéenviron 12 mois peuvent étre nécessaires
pour préparer une nouvelle demande, mais que pétiede pourrait aller jusqu’a 24 mois pour les
demandeurs qui ont moins d’expérience dans le cdelria procédure. Il convient de garder ces
éléments a I'esprit lors de la planification d’wemande d’autorisation.

2.4.2. Comment introduire une demande

Les demandes sont adressées a 'ECHA, via sornindégenet, conformément au manuel ou aux
manuels a I'intention des utilisateurs sur la fagbntroduire une demande, qui sont accessibles sur
le site Internet de ’Agence.

2.4.3. Redevances

Le demandeur ou les demandeurs doivent s’acquliétéa redevance due conformément au titre 1X
(article 62, paragraphe 7) et au réglement (CEB4672008 de la Commission relatif aux
redevances et aux droits dus a ’Agence europégem@roduits chimiques (annexes VI et VII).
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2.5. Rapports de révision

Les autorisations font I'objet d’'une période lingitéle révision. Cette période est spécifique a
I'autorisation octroyée. Pour continuer a mettree wubstance sur le marché ou a l'utiliser, le
titulaire de l'autorisation doit introduire un ragp de révision au moins 18 mois avant I'expiration
de la période limitée de révision.

Le rapport de révision doit uniguement porter ®g parties de la demande initiale qui ont été
modifiées, mais doit également reprendre les élé&rmrivants (article 61, paragraphe 1):

* Le numéro attribué a I'autorisation en vigueur.

* Une mise a jour de I'analyse des solutions de raogphent, y compris des informations
relatives aux activités pertinentes de recherchdeetéveloppement du demandeur, le cas
échéant.

* Une mise a jour de tout plan de remplacement indaiss la demande initiale, le cas
échéant.

» S’il ressort de la version mise a jour de l'analgls solutions de remplacement qu’'une
solution de remplacement appropriée est disponialers un plan de remplacement,
prévoyant un calendrier des mesures proposée< mnhandeur, est requis. Il est a noter
que, dans le cadre de la procédure d’analyse smcinemique, lorsque des solutions de
remplacement appropriées sont désormais disporpbi@sle demandeur, I'autorisation doit
étre retirée, compte tenu du principe de propontdite.

* Si le titulaire ne peut démontrer la maitrise vedatu risque, alors une version mise a jour
de 'ASE contenue dans la demande initiale estéexig

e Si le titulaire d’'une autorisation peut maintend@montrer que le risque est valablement
maitrisé, alors une version mise a jour du CSRxageée.

» Les versions mises a jour de tout autre élémerd demande initiale qui a changé.

Le rapport de révision peut étre rédige en utilisienlogiciel recommandé par I'Agence tel

qgu’indiqué dans le ou les manuels a l'intention dtsateurs disponible(s) sur le site Internet de
I’Agence. Seules les parties modifiees doivent étnaplétées. Tous les rapports ou informations
plus détaillés (par exemple, CSR, ASE mis a joigr) @euvent étre annexés au rapport de révision.

Le rapport de révision est évalué de la méme mamjge la demande d’autorisation initiale (voir
section 1.5.7).

En outre, une autorisation peut étre révisée a nounent si les conditions ont changé de telle
maniére que les risques pour la santé humaine au penvironnement considérés dans
I'autorisation initiale s’en trouvent affectés, que I'impact socio-économique s’en trouve affecte.
Une révision peut également étre induite par develtes informations relatives a d’éventuelles
substances de remplacement désormais disponiblass [@es circonstances, le titulaire de
l'autorisation sera invité par la Commission a setine toutes les informations nécessaires au
réexamen dans un délai fixé par la Commission.itidaire d’'une autorisation doit aborder tout
aspect spécifique requis par la Commission, etelitpégalement étre souhaitable pour lui
d’envisager I'impact des nouvelles informations ses CSR et ASE. Les nouvelles informations a
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I'origine du réexamen et les informations fournpes le titulaire d’une autorisation sont prises en
considération selon la méme procédure que lora derhande initiale (voir section 1.5.7).
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3. PLANIFICATION DES SOLUTIONS DE REMPLACEMENT : ORIENTATIONS EN MATIERE
D’ ANALYSE DES SOLUTIONS DE REMPLACEMENT

3.1. Introduction

Le remplacement progressif des SVHC par des sokitdee remplacement appropriées constitue
I'un des principaux objectifs de l'autorisationsettraduit principalement dans deux éléments d’'une
demande d’autorisation: I'analyse des solutionsrefaplacement et le plan de remplacement.
L’analyse des solutions de remplacement constitugremiere étape dans la procédure de
planification des solutions de remplacement et isteig évaluer la disponibilité de substances ou
de technologies de remplacement appropriées, leisgues pour la santé humaine et
I'environnement ainsi que leur faisabilité éconon@cet technique pour le demandeur. L’'analyse
des solutions de remplacement peut également dortes informations relatives aux activités
pertinentes de recherche et de développement dargkrar. Alors que de telles informations ne
sont pas obligatoires, elles jouent un réle déteamti dans la fixation de la période de révision, en
particulier lorsque I'analyse des solutions de rawgment conclut qu’il n’existe pas de solutions
de remplacement appropriées. Lorsque l'analyse stéstions de remplacement conduit a la
conclusion qu'une solution de remplacement estodigpe pour le demandeur, ce dernier doit
également présenter un plan de remplacement prévogiacalendrier des actions proposées.

Le présent chapitre donne des orientations esientent a lintention du demandeur
d’autorisation en ce qui concerne l'analyse destsuites ou technologies de remplacement de la
substance incluse a I'annexe XIV. Ce chapitre @&fin

* une solution de remplacement;
» l'objectif et la portée d’une analyse des solutidegemplacement;

* la méthode a suivre pour réaliser une analyse ddimecenser et d’évaluer d’éventuelles
solutions de remplacement; et

» lafagon de documenter I'analyse dans la demande.

Une analyse des solutions de remplacement estseeqlains toutes les demandes d’autorisation,
conformément a larticle 62, paragraphe 4, pointd®) REACH. Par conséquent, le demandeur
d’autorisation doit documenter une analyse destisolsi de remplacement dans sa demande. Tout
en étant principalement axé sur le demandeur, @it un fabricant, un importateur ou un
utilisateur en aval, ou méme un groupe compreniigrehtes entités juridiques, le présent guide
vise a décrire un processus permettant d’envisatgerréaliser et de documenter une analyse
raisonnable et logique des solutions de remplacerRam conséquent, il peut également aider des
tiers a soumettre des informations solidement émyé&oncernant les possibilités de
remplacemerif, conformément aux dispositions de I'article 64aggaphes 2 et 3.

Le présent guide vise a fournir des éléments adpeeen considération pour I'analyse des solutions
de remplacement, de telle sorte que les utilisatalr présent guide puissent produire des

12 La présentation d’une analyse des solutions oglecement par un tiers peut permettre de souktégothése
selon laquelle la solution de remplacement est@pjre et disponible pour les utilisations définges le site
internet de I'’Agence. Le chapitre 5 du présent guidntient des orientations pour les tiers.
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informations qui documentent leur analyse de lallewee fagon possible pour I'examen par
I’Agence et, en fin de compte, par la Commissionsdie cadre de sa décision d’octroyer ou non
une autorisation.

Le présent chapitre examine également commenta®s$ duels cas, I'analyse des solutions de
remplacement est associée a un plan de remplacehantine analyse socio-économique (ASE).

Comme mentionné dans les sections précéedente$,(2.2. et 2.4.4.2), les autorisations peuvent

étre octroyées sur la base de deux lignes d’argtatiem principales différentes : sur la base d’'une

maitrise valable des risques ou pour des raisop®-sgonomiques, lesquelles conduisent a
I'introduction de demandes via I'une des deux pdocés, respectivement, la procédure fondée sur
la maitrise valable des risques ou la procédureatlygae socio-économique. La procédure choisie
pour la demande influe sur les exigences relativaa plan de remplacement et I'applicabilité de

I'ASE.

Plan de remplacemennt si une demande introduite dans le cadre de laépoe fondée sur la
maitrise valable des risques conclut, dans I'amaties solutions de remplacement, qu’'une ou des
solutions de remplacement appropriées sont disfamihlors le demandeur doit préparer un plan
de remplacement, dans lequel est inscrit son engagea passer a cette solution ou a ces solutions
de remplacement, et préciser le calendrier de asfeert ainsi que toute autre considération s'y
rapportant. Le chapitre 4 du présent document ehdaition donne des détails sur la facon de
réaliser et de documenter un plan de remplacemeesuligne également les liens entre I'analyse
des solutions de remplacement et le plan de remplect. || est a noter qu'une demande
d'autorisation suivant la procédure socio-économigaut ne pas étre octroyée s'il existe des
solutions de remplacement appropriées pour le ddewsin

Analyse socio-économique (ASE)bien que larticle 62, paragraphe 5, dispose dnellision
d’'une ASE est facultative dans toutes les demarglis devient obligatoire dans le cadre de la
procédure socio-économique. Une ASE peut égaledtemprésentée sur une base volontaire pour
des demandes déposées dans le cadre de la proéeddée sur la maitrise valable des risques.
Voir section 1.5.5 pour de plus amples informaticous les types de substances ou situations
concernées par la procédure d'ASE aux fins derBodtune autorisation. Des orientations portant
sur I'élaboration d’une ASE a I'appui d’une demamigutorisation, sur la soumission d’'une ASE
ou sur des informations complémentaires apportéesup tiers a une ASE dans le cadre de la
procédure d’autorisation sont présentées dans gonuent séparé, le Guide relatif a I'analyse
socio-eéconomique - Autorisation. Les phases cld&dalyse des solutions de remplacement ou les
liens avec 'ASE sont importants sont mentionnéassdle présent guide, par exemple, dans la
section 3.3 relative a la portée de l'analyse d#atisns de remplacement, dans la section 3.5
relative a l'identification des éventuelles sola8ade remplacement, et dans la section 3.7 relative
la comparaison entre les risques que présentduaocsode remplacement et la substance incluse a
I'annexe XIV. Lors de I'élaboration d’une ASE, ibravient d’y inclure une évaluation des impacts
sur la santé humaine et I'environnement. Cetteuaw@n pourrait étre utilisée dans I'analyse des
solutions de remplacement pour étayer la décisitative a la comparaison des risques pour des
substances faisant I'objet d’'une demande dansdeecde la procédure socio-économique (voir
section 3.7.1).
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3.2.  Qu’est-ce qu’une solution de remplacement?

Une solution de remplacement est une substitutiossiple pour la substance incluse a
I'annexe XIV. Elle devrait pouvoir remplir la ménfenction que celle de la substance incluse a
I'annexe XIV. La solution de remplacement pouréie une autre substance ou une technique (par
exemple, un processus, une procédure, un dispamitiine modification du produit fini) ou une
combinaison de techniques et de substances de aesnpént. Par exemple, une technique de
remplacement pourrait étre un moyen physique diobtea méme fonction que celle d'une
substance incluse a I'annexe XIV ou encore des ficatons dans la production, le processus ou le
produit, qui suppriment purement et simplementdeassité de la fonction de la substance incluse a
I'annexe XIV.

L’article 60, paragraphe 5, prévoit que lors dedléation de la disponibilité de substances ou de
technologies de substitution appropriéesis les aspects pertinents doivent étre pris enpte et
notamment:

a) si le passage aux solutions de remplacementedarieu aune réduction des risques globaux
pour la santé humaine et I'environnement (compaeatent a la substance incluse a I'annexe XIV)
compte tenu des mesures de gestion des risques,

b) lafaisabilité techniquest économiqueale solutions de remplacement pour le demandeurlpou
remplacement d’'une substance incluse a I'annexe XIV

La solution de remplacement doit également @élisonible pour le demandeur (c’est-a-dire
accessible en quantité et qualité suffisantesyquhaite 'adopter. Comme une demande peut étre
introduite pour plusieurs utilisations de la substincluse a I'annexe X1V, il se peut qu'il existe
différentes solutions de remplacemappropriéeset disponiblespour chaque utilisation différente
de la substance incluse a I'annexe XIV faisantjébd’'une demande.

3.3. Obijectif et portée de I'analyse des solutions de mgplacement

L’analyse des solutions de remplacement peut élegivement simple. Par exemple, lorsqu’une
demande est élaborée pour une utilisation uniquéagu’objet de la demande, le demandeur peut
connaitre une ou plusieurs solutions de remplacerdams ce cas, une simple analyse peut assez
rapidement déterminer la capacité de ces soluioré&duire les risques globaux et déterminer si
elles sont techniquement et économiquement faisable outre, une partie du travail peut déja
avoir été réalisée dans le cadre d’exigences ingsopar d’autres actes législatifs, comme la
directive 2004/37/CE («la directive agents can@mas») qui oblige les employeurs a envisager le
remplacement de I'agent cancérigene ou mutagelgéutomme premier niveau dans la hiérarchie
de gestion du risque.

Cependant, I'analyse peut nécessiter une évaluationdétaillée. Par exemple, la demande peut
partir d’'un point ou aucune solution de remplaceinméest connue, ou la fonction est complexe et
ou il existe plusieurs contraintes liées a la fmmc{y compris, par exemple, des exigences client
strictes pour ['utilisation de substances spécég)ude méme qu’'une chaine d’approvisionnement
complexe.

L’analyse des solutions de remplacement a pourctibjd’identifier d’éventuelles solutions de
remplacement a la substance incluse a I'annexeetIévaluer, sur la base d’'une réduction des
risques globaux, de la faisabilité technique enéaaque de ces solutions de remplacement et de
leur disponibilité, la possibilité de les utilisida place de la substance incluse a I'annexe K&v.
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description de cette analyse doit étre présentées ¢ demande d’autorisation et peut étre
considéréee comme le rapport d’analyse des solutleremplacement.

Le demandeur conclut dans son analyse des solutiensemplacement qu’'une solution de
remplacement appropriée est disponible lorsqu'unées substances ou une ou des technologies
de remplacement ou leur combinaison:

» ont une fonction équivalente a celle de la substancrendent I'utilisation de la substance
superflue (il est a noter qu’une solution de rero@iaent unique peut ne pas étre appropriée
pour tous les différents processus ou utilisatipasr lesquels la substance initiale était
appropriée et que, dés lors, la substance inipalerrait étre remplacée par plus d'une
substance de remplacement appropri€e);

e donnent lieu a une réduction des risques globaux lpcsanté humaine et I'environnement,
compte tenu de la pertinence et de I'efficacitérdesures de gestion des risques;

» sont techniquement et économiquement faisables (@ooplacer les utilisations qui font
I'objet de la demande) et disponibles, pour le dethear.

Le demandeur devrait démontrer si des éventueatiesiens de remplacement remplissent ou non
les critéeres ci-dessus. Il est dans lintérét dunaledeur de faire preuve de précision dans
I'évaluation du caractére approprié et de la diggbi® des solutions de remplacement, et de
décrire les résultats de I'évaluation d'une facomnsparente. Il est également vivement
recommandé au demandeur de démontrer qu’une éealugibbale et appropriée des solutions de
remplacement a été réalisée. En effet, 'Agenceisdses avis, et la Commission, dans son
évaluation sur la disponibilitt ou non de solutiales remplacement appropriées, prennent en
compte «tous les aspects pertinents» (article &@&gpaphe 5), y compris les informations soumises
par des tiers intéresses.

En d’autres termes, le demandeur serait bien agisgratique, d’envisager l'inclusion dans son
analyse de toutes les éventuelles solutions de lagspent, en prenant en compte tant les
substances que les technologies. Cela s’appliqaéerdgnt aux cas ou le demandeur est un
fabricant ou un importateur, et ou les solutionsataplacement ne sont peut-étre pas des produits
relevant de son propre portefeuille. Si un demandéalise une analyse incomplete des solutions
de remplacement, il se peut que I'Agence mette @medla précision d'une telle analyse et
s’interroge sur la raison pour laquelle d’évenemlsolutions de remplacement n'ont pas été
évaluées, alors que I'Agence a recu des informatidiment documentées sur I'existence de
solutions de remplacement appropriées. Il est égaiesouhaitable pour le demandeur de détailler,
par exemple, les activités de recherche et de dgpement pertinentes gu'’il a effectuées en se
concentrant spécifiquement sur les raisons de tafaisabilité économique ou technique d’une
certaine substance ou technologie de remplacement.

Si 'analyse des solutions de remplacement démaniié n'existe pas aujourd’hui de solutions
alternatives appropriées disponibles pour le demancce dernier doit fournir des informations
relatives aux éléments nécessaires pour rendreéVestuelles solutions de remplacement
appropriées et disponibles dans une période de steastimée (la section 3.10 donne des
informations et orientations plus détaillées a cepps). Cette information sera décisive pour
déterminer les périodes de révision. En particubeaucune information n’est fournie, la période
de révision sera courte, étant donné qu’il seraessaire d’évaluer si des changements sont
intervenus.
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Le demandeur peut étre un fabricant ou un impartater bien un utilisateur en aval d’'une
substance incluse a I'annexe XIV. Des demandesontas peuvent également étre introduites
(voir chapitre 2 consacré aux acteurs qui peuvdraduire une demande).

L’objectif et la portée de l'analyse des solutiahs remplacement peuvent étre influencés par
I'identité de celui qui introduit la demande d’angation. L’encadré 1 examine l'analyse des
solutions de remplacement dans la perspective lolicéat/de I'importateur et de l'utilisateur en
aval.

Afin que le demandeur appréhende au mieux les isnBitde remplacement potentiellement
disponibles et la portée de l'analyse des solutidasremplacement, il est recommandé de
commencer la consultation a I'intérieur de la chailfapprovisionnement des les premiers stades.
De cette maniére, les demandeurs sont mieux plaés comprendre quelles informations sont
disponibles sur l'utilisation d’une substance irsawa 'annexe XIV et sur d’éventuelles solutions
de remplacement a ladite substance. La consult@idmtérieur et a I'extérieur de la chaine
d’approvisionnement est traitée dans la section23éd les questions relatives au droit de la
concurrence et aux informations commerciales cenfidlles (CBI) sont abordées dans
I'encadré 2.

Encadré 1  Perspective de I'analyse des solutions damplacement pour différents acteurs

Il se peut qu'un fabricant/importateur estime ge't difficile d’obtenir toutes les informationsrda maniére
dont d’éventuelles solutions de remplacement peturegnplir la fonction de la substance pour dessatilons en
aval, et il se peut également qu'il doive collabbaeec les utilisateurs en aval afin de comprempiiegement
cette question, s'il entend couvrir les utilisasan aval dans sa demande.

Il se peut qu’un utilisateur en aval souhaite idtioe une demande, parce qu'il ne veut pas part@gec son
fournisseur des informations relatives a I'utilisatexacte pour des raisons de confidentialité cemrale. Ou
il se peut qu'il doive introduire une demande paja& estime que son utilisation ne sera pas coevaans une
demande introduite par son fournisseur (c’est-a-difabricant/'importateur).

Le fabricant/I'importateur et l'utilisateur en avaht également la possibilité de procéder a uneadem
conjointe ou a un partage d’'informations au moyemnel partie indépendante afin de s’assurer quéfmation
confidentielle n'est pas partagée au sein de ltnehdlapprovisionnement.

Les tierces parties peuvent soumettre des infoomstconcernant les possibilités de remplacementseyont
prises en considération par I'’Agence et la Commissiu moment d'évaluer si des solutions de rempiace¢
appropriées existent.

L’annexe XIV définira un délai pour l'introductiasiune demande d’autorisation (voir chapitre 2),
de sorte que les travaux a mener dans le cadram#yise des solutions de remplacement seront
limités par des contraintes de temps et de resssuEn pratique, il sera judicieux d’entreprendre
simultanément certaines des taches de lI'analysedleons de remplacement, étant donné que les
résultats obtenus concernant un aspect de I'anplseent éclairer d’autres aspects. Par exemple,
la collecte d’informations initiales destinée a tedéer» I'éventuelle faisabilité technique d’une
solution de remplacement peut étre combinée anftifieation des solutions de remplacement sur la
base des risques.

Lorsqu’'une demande est introduite via la procédiiamalyse socio-économique, le demandeur
peut également souhaiter examiner les besoinsodirdtions de I'ASE, lorsqu’il se penche sur
I'analyse des solutions de remplacement. La pnseomsidération des besoins d’informations de
'ASE peut inciter le demandeur a recueillir desoimations sur les réponses de la chaine
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d’approvisionnement a son impossibilité d'utilisker substance incluse a l'annexe XIV, et a
collecter parallelement des informations concerrth@ventuelles solutions de remplacement. Ce
point est envisagé dans la section 3.5. Le Guid¢ifra I'analyse socio-économique - Autorisation

est un document d’orientation séparé relatif aaiatp

Une liste de contrdle proposée pour linclusionnfiirmations dans I'analyse des solutions de
remplacement est reprise dans I'annexe 3. Des temtales informations relatifs aux éléments a
documenter dans le cadre de l'analyse des solutiememplacement et un éventuel canevas pour
le rapport d’analyse des solutions de remplaces@mnitrepris a la section 3.12.

3.4. Apercu de la conduite d’'une analyse des solutionsdemplacement

Le présent chapitre définit comment un demandeur:

* peut conduire une analyse des solutions de rempkte et

* peut la documenter dans le rapport d’analyse deti@ts de remplacement.
La procédure comprend:

» lidentification des éventuelles solutions de reagegiment pour chaque utilisation qui fait
I'objet de la demande sur la base des prescripfamgionnelles (section 3.5);

» I'évaluation de la faisabilité technique des évetias solutions de remplacement recensées
(section 3.6);

e |'évaluation des éventuelles solutions de remplaggmguant aux risques potentiels
qu’elles représentent pour I'environnement et latéaumaine. A cette fin, le demandeur
doit évaluer si les solutions de remplacement ssprient une réduction des risques
globaux par rapport a la substance incluse a emd@V, compte tenu des mesures de
gestion des risques et des conditions d’explotatimses en ceuvre et recommandées
(section 3.7);

» ['évaluation de la faisabilité économique des éwelds solutions de remplacement
recensées (section 3.8);

» la détermination d’activités de R&D pertinentesygpropriées pour I'analyse (section 3.9);

o l'évaluation de ladéquation et de la disponibilitdes éventuelles solutions de
remplacement, sur la base de leur faisabilité tecienet économique pour le demandeur,
de la réduction des risques et de leur accessildéction 3.10); et

* la détermination des mesures et du laps de tempgsoguraient étre nécessaires pour rendre
les éventuelles solutions de remplacement appepmé disponibles pour le demandeur,
compte tenu des activités de R&D pertinentes leechgant (section 3.11).

La procédure pour conduire une analyse des sofutienremplacement est illustrée dans la figure
8. Ce diagramme expose les différentes étapesagmables dans une analyse des solutions de
remplacement et les résultats possibles, en fancta statut d’'une substance incluse a
'annexe XIV et de l'identification des solutions demplacement disponibles.

Il est évident que pour recenser d’éventuellestswris de remplacement a la substance incluse a
I'annexe XIV, il convient avant tout de détermink&x fonction d’'une substance incluse a
'annexe XIV. Cependant, I'analyse approfondie defadisabilité technique et économique, la
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sécurité comparative des solutions de remplacenstntla disponibilité ne doivent pas
nécessairement étre prises en compte dans I'oxgiesé dans le présent guide. Le demandeur doit
présenter et documenter l'analyse de ces aspeets, fimportance des différents aspects de
I'analyse sera différente dans chaque cas. Parmgrerihpeut apparaitre clairement dans I'analyse
des solutions de remplacement du demandeur quesstol#s solutions de remplacement
techniquement faisables n’entrainent pas de rémuckes risques comparativement a la substance
incluse a l'annexe XIV. Dans ce cas, une analygailtde de la faisabilité économique de ces
solutions de remplacement ne comporte que peuédantdes lors que I'on sait qu'aucune de
celles-ci n'est appropriée sur la base des risques.
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Figure 8 Organigramme de I'analyse des solutions demplacement
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La figure 8 montre que, pour évaluer correctemédahtuelles solutions de remplacement, il est

recommandé d’effectuer des consultations a lietéri et a I'extérieur de la chaine
d’approvisionnement. Les demandeurs pourront ainsi:

* pleinement appréhender les utilisations exactes fqut I'objet de la demande et
comprendre des lors la fonction de la substandasa@ I'annexe XIV;

* avoir l'assurance de la faisabilité technique etnémique des éventuelles solutions de
remplacement pour les utilisations d’'une substamciese a I'annexe XIV pour lesquelles
ils introduisent une demande d’autorisation;

» décider si des activitets de R&D passées, actualesprévues sont pertinentes et
appropriées pour I'analyse;

» décider si la ou les solutions de remplacement sppropriées et disponibles afin de
permettre un passage a la ou aux solutions de aeempent; et

» déterminer les mesures et le laps de temps requis nendre d’éventuelles solutions de
remplacement appropriées et disponibles.

La figure 8 comprend la prise en considérationtiViés de R&S pertinentes et appropriées. Etant
donné qu’il n’est pas obligatoire de conduire detsveies de R&D dans le cadre de I'analyse des
solutions de remplacement, elles sont représemigesne ligne discontinue dans la figure. Il se
peut que les demandeurs aient réalisé ou aientamamce d’activités de recherche et
développement (R&D) sur d’éventuelles solutionsrelmplacement. De telles activités de R&D
peuvent avoir mis en lumiere les possibilites et hfficultés d’utilisation de solutions de
remplacement particulieres. Par conséquent, il @xe utile dans l'analyse des solutions de
remplacement de faire référence aux activités deD R#rtinentes et de les expliquer pour
démontrer comment les solutions de remplacementemtuou ne peuvent pas répondre aux
exigences de faisabilité. En outre, cette infororaBst prise en compte pour définir les périodes de
révision. L'absence d’activités de R&D devrait dabler sur la fixation de périodes de révision
plus courtes.

3.5.  Comment identifier d’éventuelles solutions de remgcement

3.5.1. Comment déterminer les fonctions de la substaratasa a 'annexe XIV

La fonction d’'une substance de l'annexe XIV en \dee l'utilisation ou des utilisations pour
lesquelles une demande d’autorisation a été inti@ast la tache ou le travail exécuté par ladite
substance.

La procédure d’identification des solutions de reaopment commence normalement par I'examen
de la fonction d’une substance incluse a I'anneké XJne connaissance détaillée et spécifique de
la fonction exacte exercée par la substance incusannexe XIV (ainsi que la réponse aux
guestions «ou» et «comment», c'est-a-dire dandaguebnditions cette fonction doit étre exercée)
en vue d’'une utilisation particuliere, permettracmmandeur de rechercher d’autres moyens pour
I'exercice de cette fonction. Il peut y parvenir afilisant une autre substance ou une autre
technologie ou en changeant le processus ou laiprod. Dans ce dernier cas, il est possible que
la fonction initiale de la substance devienne syer
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La connaissance de la fonction précise d’'une snbstincluse a I'annexe XIV facilite 'examen
des solutions de remplacement a l'intérieur eteatérieur de la chaine d’approvisionnement et
permet de définir les exigences techniques queesodventuelles solutions de remplacement
doivent respecter. Cela permet aux utilisateursjrnigsseurs et technologues d'évaluer si
d’éventuelles solutions de remplacement existequetles mesures sont nécessaires pour qu’elles
soient réalisables sur le plan technique (la faisaltechnique est examinée dans la section 3.6).
Par le biais d'une coopération avec les fournisgelise peut que les utilisateurs aient mené des
activités de recherche et de développement sursdiegions de remplacement existantes, par
exemple des essais de substances et technologiesglacement, qui peuvent s’avérer utiles pour
identifier et évaluer d’éventuelles solutions depéacement (les activités de R&D sont envisagées
dans la section 3.9).

La fonction d'une substance peut avoir trait a meprietés physiques ou chimiques ainsi qu’a la

forme sous laquelle elle est utilisée (par exemyptesolide peut se présenter sous forme de poudre,
de pastilles ou de granules), I'état physique pouwegalement dépendre des conditions du

processus. Lors de la détermination des fonctidusedsubstance, les points clés a prendre en
considération pour chaque utilisation peuvent pant& en deux groupes principaux:

1. Latacheaccomplie par la substance: elle exigera une cémemsion de I'utilisation exacte
de la substance, y compris une description et #ilt@ du processus ou intervient
I'utilisation. Voici quelques questions clés relas a la tAche remplie par la substance:

* Quelle est l'utilisation exacte d’'une substancduse a I'annexe XIV et quelle tache
remplit-elle?

Cette question appelle une réponse aussi spécitigeepossible. La fonction exacte
détermine dans quelles limites d’éventuelles sohstide remplacement peuvent étre
identifiées. Par exemple, une substance qui fomeéocomme solvant pour dégraisser
du métal peut étre remplacée par un certain nordbrsubstances et de techniques
éventuelles de remplacement. Cependant, s'il ssggcifiquement de dégraisser des
tubes en métal de petit calibre en respectant artaice norme de proprete, le nombre
des solutions de remplacement capables d’exertterfoaction sera réduit.

* Quelles sont les propriétés essentielles de laaudes pour cette utilisation?

La fonction dépendra des propriétés clés de latanbs incluse a I'annexe XIV. Par
exemple, ce pourrait étre la persistance (par elerp retardateur de flammes ou un
plastifiant; ces deux substances nécessitant umairee longévité dans le produit fini
afin de continuer a exercer leur fonction pendantd la durée de vie du produit), ou
une propriété physique telle que la viscosité quréssion de vapeur. Les propriétés clés
pourraient étre une combinaison essentielle dgwigtés rendant la fonction possible.

2. Les conditions dans lesquelles la substance est utilisée: il ieodva de comprendre les
conditions de processus spécifiques pour I'utiiisatie la substance et toutes les conditions
ou prescriptions relatives aux éventuels produnis fésultant du processus. Il se peut que
celles-ci imposent des contraintes pour I'exécutierla fonction souhaitée, en influencant
ainsi le choix des solutions de remplacement quirqemt étre utilisées. Voici quelques
guestions clés concernant mnditions de processus liées a I'utilisation:

* Quelles sont les conditions (de processus ou dstion) physiques et chimiques
applicables a I'exercice de la fonction?
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Les conditions physiques comprennent, par exenigléempérature et la pression du
processus. Il se peut aussi qu’il faille prendrecensidération 'augmentation ou la
diminution des radiations électromagnétiques (pammple, la photosensibilité). Les
conditions chimiques peuvent notamment incluréa éste est loin d’étre exhaustive, la
présence ou I'absence d’autres substances chimjopiesiuction de questions relatives
a la compatibilité chimiqgue comme la réactivitd’ieflammabilité), le pH du processus
et 'atmosphére gazeuse (par exemple, augmentatiomiminution de la pression
partielle en oxygeéne ou dautres gaz, y compris desosphéres potentiellement
explosives).

» Lafonction de la substance est-elle soumise sedielles contraintes temporelles?

L’exercice techniqgue de la fonction peut étre saurai d’éventuelles contraintes
temporelles. En d’autres termes, la fonction peéxg fournie a un moment particulier
d’un processus ou le facteur temps joue un rélei@ret qui dépend des propriétés de la
substance; ou il se peut que la fonction doive a&rquivre pendant une période de
temps minimale ou maximale. Il convient de notee gour certaines fonctions, il n'est
pas possible de juger les performances a couret@oar exemple, les revétements et les
lubrifiants), parce que la fonction repose surdiaggévité de la substance et qu’elle ne
peut étre évaluée qu’apres un certain temps.

e Comment la qualité du produit fini peut-elle étmefliencée par une éventuelle
modification du processus ou de la substance?

Ce point exige d’examiner comment l'utilisation daisolution de remplacement peut
influer sur les produits finis pour ce qui est @erl fonction finale. Les qualités du
produit fini doivent étre envisagées sur une péripldis longue. Par exemple, il se peut
gue certains revétements doivent résister aux jdeies pendant une durée de vie du
produit spécifique. Il peut également y avoir lidenvisager I'élimination finale du
produit et/ou son éventuel recyclage.

BN

» La fonction est-elle liee a un autre processus pguirrait étre modifié de sorte que
I'utilisation de la substance soit limitée ou éin@e?

Par exemple, la substance incluse a I'annexe Xlwt gére utilisée pour controler les
emissions d’'une autre substance ou produire ume aubstance. Si la nécessité de ce
contrble est supprimée ou si le produit fini estifié de sorte que la seconde substance
n'est plus nécessaire, alors la substance incluganaexe XIV pourrait étre plus
facilement remplacée ou ne plus étre requise du tou

 Le produit fini présente-t-il des caractéristiqugai déterminent la prescription
d’utilisation de la substance?

Par exemple, l'utilisation spécifique de la substampeut étre requise parce gu’elle
confere certaines caractéristiques a un prodduiiéim raison, par exemple, d’exigences
clients ou de conditions juridiques). L'utilisati@un produit fini différent qui exécute
la méme fonction peut permettre I'utilisation d’uselution de remplacement ou peut
rendre l'utilisation de la substance superflue.

L’annexe 4 présente une liste de contrdle (non @sthae) destinée a déterminer les prescriptions
fonctionnelles pour d’éventuelles solutions de riexmgment sur la base des aspects fonctionnels de
la substance incluse a I'annexe XIV. S'’il est \qae la liste de contrdle n'est pas obligatoires ell
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n'en donne pas moins une liste indicative des aspacprendre en considération lors de la
détermination de la fonction de la substance.

L’exemple 1 illustre comment la fonction de la siabse peut étre examinée pour une situation
particuliere. Les informations disponibles ont etdéisées pour simuler les réponses possibles aux
guestions soulevées dans lI'annexe 4. Les aspeutidonels numérotés 1 a 2 dans I'exemple et la
liste de contrdle de I'annexe 4 concernent la fionctle la substance incluse a I'annexe XIV (c’est-
a-dire la_tacheyu’elle remplit), les aspects 3 a 7 concernentctaglitionsde processus liées a la
substance incluse a I'annexe XIV (c’est-a-diredesscriptions en matiere de processus qui doivent
étre respectées, y compris d’éventuelles presonigtjuridiques).

Exemple 1.Considérations relatives a la fonction de la suttsta

La définition de la fonction d’'une substance est étape déterminante dans la compréhension deshtitbn

exacte de la substance incluse a I'annexe XIV. t&faition claire de la fonction et des toléranpesmettent
d’évaluer si d’éventuelles solutions de remplacanmauvent étre utilisées pour exercer la fonctienla

substance incluse a I'annexe XIV. L'exemple ci-dessmontre une procédure qui peut étre suivie déin
déterminer la fonction de la substance pour ldsations faisant I'objet de la demande et indigpenment la
documenter aux fins de présentation dans le rapfemalyse des solutions de remplacement.

La substance A est un solvant organique possédentoute action solvante, un point d’ébullition neoyet une
densité de vapeur élevée. Elle est utilisée comohast industriel, principalement pour le nettoyagtele
dégraissage a la vapeur de pieces en métal. Elletitsée plus spécifiquement pour le retrait déstances
telles que huiles, graisses, cires, composeés tasnpomrésidus. L'utilisation spécifique pour cet reypde est
donc:

Le nettoyage et le dégraissage de composants ésemmient une construction complexe, y compris esedts
qui présentent une construction complexe.

Les composants doivent étre exempts de graisse saldté, et doivent sécher rapidement; corrosamies et
dépdts résiduels d’huile ou de graisse ne sonapesptables. Pour des articles trés élaborésiple tansion de
surface de la substance A permet de nettoyerilesdalubles plis et tubes fins.

Afin de définir la fonction d’'une substance, notifisons la liste de contréle présentée a I'anngéxe
1 Tache exécutée par la substance incluse a I'aniéxe
Quelle tache doit exécuter la substance?

La substance est utilisée pour dégraisser deitr@subes en acier inoxydable sans soudure (pangredont le
diameétre intérieur est compris dans une fourchedtent de 1 a 5 millimetres, enroulés ou non), moteent
utilisés dans le secteur aéronautique et dans dpssitifs médicaux. La fonction est le retraitidgpde la
graisse en ne laissant aucun résidu, aucune orydaii aucune trace. Voir tableau ci-dessous pow un
description plus détaillée des critéres applicables

2. A quels critéres de qualité et propriétés essdetidh substance doit-elle répondre?

Production de piéces métalliques propres et seth@igce métallique devant étre séche pour leetrant qui
suit (par exemple, un revétement). L'élément néttgit étre exempt de graisse/huile, de tache/diatign (par
exemple, provenant du contact avec I'eau ou desisos aqueuses).

3. Conditions de la fonction

Le tableau ci-dessous reprend le minutage de tetéatle débit nécessaires. L'utilisation du soivdams des
bains de dégraissage vapeur est efficace, parcelegsgelvant est recyclé. Des systémes de serpedéns
refroidissement primaires et secondaires réduissnpertes de vapeur et, partant, de solvantuglidation de
couvercles pour isoler la chambre de travail dm @ dégraissage de I'atmosphére élimine quasiteemertes
évaporatives pendant les temps d’arrét.

4. Contraintes de processus et de réalisation
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Il est nécessaire de procéder a un nettoyage aarggbour obtenir des pieéces métalliques propresetes,
lorsque la partie métallique doit étre séche adargubir le traitement suivant (par exemple, u@tewent). Les
parties complexes et les tubes fins limitent I'acagx moyens de nettoyage mécaniques.

5. La fonction est-elle liée a un autre processus mpurrait étre modifié de telle sorte que I'utiligat de la
substance soit limitée ou supprimée?

L’élimination de I'huile ou de la graisse a la s des éléments tubulaires en métal supprimerai¢dessité
du dégraissage vapeur. Cependant, les parties &h dedraient étre exemptes de graisse, d’huildesaleté
conformément aux normes requises. Aucune tachexydadion n’est acceptable. Les méthodes actuekes d
production de tubes exigent I'utilisation d’huilesur protéger les composants de I'oxydation.

Bien que les systemes de nettoyage a base agqueestefficaces dans un grand nombre d’applicafidmsen
reste pas moins que certains aspects de ce nedttyyagndent impraticable et inutilisable pour @& types de
pieces usinées. Les dégraissants a base de sdiaent étre utilisés pour retirer de la surfacens#tal les
huiles, flux, graisses, cires et autres résiduades solubles dans les solvants. Les tubes en codtgllexes et
les piéces destinées au secteur aérospatial einatiyments médicaux sont généralement nettoyés des
dégraisseurs vapeur avant d’étre assemblés, idspeat faconnés plus avant. Etant donné que ce gsuge
n'utilise pas d'eau, presque toutes les pieces greudtre nettoyées dans un dégraisseur a basdvdatssans
qgu'il faille se préoccuper des questions de coetilalité comme les effets d’une oxydation desqsigdes
résidus de savons, des traces d’eau et d’'un séaheffieace.

Les éventuelles solutions de remplacement comprendiautres solvants hydrocarburés, des formulation
aqueuses ainsi que le décapage par eau sous pressle décapage doux (méthode de sablage utilisant
substance relativement tendre comme le calcaies.améliorations continues de la technologie depémation
des solvants au-dessus des bains de dégraissag# wdyauds ont réduit la quantité de substancec&ssaire
pour effectuer le dégraissage vapeur. Ces rédsciésultent de meilleures pratiques de travaikdtudilisation
d'une technologie plus récente. Certaines entreprisemploient également a trouver d'autres sodvant
hydrocarburés ou agents de nettoyage a base agqumumee solutions de remplacement.

6. Quelles sont les exigences client qui influent’'sisage de la substance dans cette utilisation?

Les clients (y compris le secteur aérospatial) entigpar le biais de procédures d’exploitation gdtidires)
I'utilisation de solvants pour le nettoyage. Tohangement de processus exige I'approbation dutcloan le
temps nécessaire et les justifications techniquesuglgétaires pour tout changement de produit sont
considérables dans ces secteurs. Selon les criténepection du contrdle qualité, les composamtseht étre
exempts de traces d’huile ou de graisse, et d'digd@mise en ceuvre d’essais non destructifs).

7. Existe-t-il des exigences propres a un sectedustriel en particulier ou des prescriptions jugdes en
matiere d’acceptabilité technique qui doivent &sepectées et que la fonction doit fournir?

Les secteurs des dispositifs médicaux et de I'patede doivent utiliser des solvants pour le nette. Dans
ces deux domaines de produits, il se peut qu'ilvme de respecter des prescriptions juridiquas fep
sécurité des produits comme des exigences stdetemvigabilité et de sécurité [par exemple, lassigmes de
navigabilité de I'Agence européenne de la sécaéBenne (AESA)] et la directive 93/42/CEE relatavax
dispositifs médicaux. Ces exigences doivent étedudes afin d’estimer le temps minimum nécessaig [es
changements.

Le tableau ci-dessous illustre comment résumer ebdumenter les aspects fonctionnels et/ou les crigss en
vue de déterminer la fonction d’une substance, eresdasant sur I'exemple du solvant de cet encadré

Aspect Considérations Critéres Tolérance Essais Contrélewlité Conséquence

fonctionnel

Retrait de la| Degré de  propret§ Aucune trace| Aucune Partie des essais nonLe systeme qualitd Toute graisse résiduelle pourrgit

graisse ou de| nécessaire de résidu destructifs préalableg assure [linspection| entrainer un dysfonctionnemeft

I'huile d’huile ou de a [lutilisation ou a| conformément au| de l'instrumentation. Pal
graisse sur leg l'installation programme d’essal conséquent, siles essais révelgnt
tubes lors du indiquant que les| la présence de graisse, les pieqes
chauffage a piéces sont| sont rejetées et ne peuvent éfre
200°C exemptes de| installées.

graisse.

Les critéres sont
présentés dans des
exigences
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spécifiques
clients.

aux|

Limitation de
I'oxydation

Degré de
nécessaire

propreté

Exigences afférentes aujx

traitements ultérieurs
(collage, galvanoplastie
peinture ou revétement)

Aucune trace
d’oxydation
résultant du
contact avec de
leau ou de
I'humidité

<60 %
d’humidité

Partie des essais no
destructifs préalables

a [l'utilisation ou a

l'installation
inspection
I'oxydation

pour

n Cf. ci-dessus

Cf. ci-dessus

Temps de

séchage

Durée acceptable o

nécessaire du processlisminute

de nettoyage

Exigences afférentes aujx

traitements ultérieurs
(collage, galvanoplastie
peinture ou revétement)

Nombre de pieces
nettoyer par heure / par
jour

Doit étre < 1
afin
d'assurer
l'absence de
trace avant
I'application
d’autres
revétements

T
secondes

15

Aucun

Cf. ci-dessus pou
I'application de
revétements

Cf. ci-dessus pour I'applicatio

de revétements

Minutage de la
tache

Nombre de pieces

nettoyer par heure ou pgr et le séchage|

jour

Durée acceptable o
nécessaire du processl
de nettoyage

IS

Le dégraissageg

doivent étre
terminés en 7
minutes

+ 1 minute

S.0.

s.o.

Toute diminution du temps

dégraissage

significativement la productiof]
de composants et influerait s:lr
I'efficacité du processus. Cedi

de
diminueraf

touche les processus en amdnt

comme le revétement de tubes

3.5.1.1.Informations a faire figurer dans le CSR lautilisation et la fonction d’'une substance

incluse a 'annexe XIV

Les informations sur l'utilisation d’une substanceluse a I'annexe XIV seront documentées dans
le CSR (voir Guide relatif aux informations reqiset évaluation de sécurité chimique). Il peut
s’agir soit de parties d’'un CSR soumis lors derkgistrement de la substance ou d’'un CSR soumis
dans le cadre d’'une demande d’autorisation; dameeger cas, le CSR est uniquement axé sur les
propriétés des substances qui leur ont valu d'@&nemérées a l'annexe XlI\article 62,
paragraphe 4, point d)]. La partie décisive du QGfIRs ce contexte est constituée des scénarios
d’exposition (SE) pour les utilisations qui fontlhjet de la demande, étant donné que l'autorisation
sera éventuellement octroyée sur la base deséitsusos. || convient de noter que les descriptions
d’utilisation élaborées conformément aux documehtsientation pour la préparation du CSR
peuvent ne pas étre suffisantes pour décrire iatibn de facon suffisamment précise pour
déterminer la fonction d’utilisation exaéte Certains fournisseurs peuvent avoir utilisé des
guestionnaires pour obtenir des informations augessutilisateurs en aval sur les utilisations afin

13 Le rapport sur la sécurité chimique (CSR) est paktie obligatoire de la demande d’autorisatioa. CSR doit
évaluer les scénarios d’exposition pour les utilises qui font I'objet d'une demande d’autorisatioDes
autorisations peuvent étre octroyées pour dessafiitins respectant les conditions spécifiques descénarios
d’exposition, telles que modifiées, le cas échépat,les conditions de la décision d’'autorisatibes scénarios
d’exposition pour les demandes d’autorisation dativées lors revétir un caractére suffisamment figéei et
précis. Les documents d’orientation pour la prépamadu CSR comprennent des conseils sur I'élabmradu
CSR, y compris les circonstances spécifiques dediesation.
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de préparer les CSA et CSR. Ceux-ci peuvent caestitne source d’informations utile en matiére
d’utilisation.

Le demandeur devra développer les informationsrdigiudans le CSR, en se basant sur sa
connaissance des utilisations spécifiques faisabjet de la demande et de la fonction que la
substance doit exercer pour chaque utilisationteGlmarche peut étre utilisée pour déterminer la
fonction pour chaque utilisation et permettre déspnter des informations relatives aux propriétés
physicochimiques de la substance, aux proprié@sdiques, aux conditions d’exploitation ainsi
gu’a la fonctionnalité.

3.5.1.2.Autres sources d'informations relatives'uilisation et a la fonction d'une substance
incluse a I'annexe XIV

Les informations précisant la fonction exacte d’'snbstance incluse a I'annexe XIV peuvent étre
trouvées, par exemple, dans des archives d’ende=pipar exemple, procédures d’exploitation,
spécifications du client pour I'utilisation de labstance et spécifications du produit) et dans la
littérature (par exemple, dossier technique indeistdécrivant les utilisations spécifiques,
procédures d’exploitation standard et articles aorés aux recherches techniques). La
communication avec la chaine d’approvisionnementt @re utile pour définir plus avant la
fonction et les conditions d’utilisation, et powssarer que toutes les fonctions liées aux utibsati
qui font I'objet de la demande d’autorisation ot# Elentifiees (voir chapitre 3.5.2.1). Il impode
déterminer toutes les fonctions d’'une substancea phaque utilisation, de maniére a pouvoir
identifier d’éventuelles solutions de remplacenmrgceptibles d’exercer une fonction équivalente
ou de remplacer la fonction. La détermination d'uieaction spécifique et des conditions
d’utilisation permet de faciliter la communicatiehla consultation a l'intérieur et a I'extérieus d
la chaine d’approvisionnement, ce qui est requésitétiécrit exactement. Les fournisseurs de
substances de remplacement et de technologiesngdaeement peuvent alors s’attacher a faire
correspondre la fonction réalisée a d’éventuelbdstions de remplacement.

3.5.2. Identifier et recueillir des informations relativeasd’éventuelles solutions de remplacement

Comme il a été décrit plus haut, la compréhensiem tdches précises exécutées par la substance
incluse a l'annexe XIV et les conditions dans ledlgs elle peut les accomplir sont le point de
départ de l'identification des substances ou desi@ogies de remplacement.

En se basant sur la fonction de la substance,tiu@e d’identifier d’éventuelles solutions de
remplacement, tout en recueillant les informatin@sessaires pour établir leur faisabilité technique
et économique, leur capacité a réduire les risglasaux et leur disponibilité. Les sections ci-
dessous reprennent les recommandations et lesdéoasbns nécessaires pour identifier les
solutions de remplacement et recueillir des infdroms. Des orientations plus détaillées sur la
collecte des informations relatives aux dangersaex risques pour la santé humaine et
I'environnement sont présentées a la section Besticonseillé au demandeur d’examiner ce qu'il
devra prendre en compte dans son ASE lorsqu’ileileuet analyse les informations destinées a
I'analyse des solutions de remplacement.

Il est également conseillé de dresser une listeédentuelles solutions de remplacement dont le
caractére inapproprié est facilement démontrabktieCliste vise a documenter le fait que le
demandeur a envisagé un trés large éventail d'aetes solutions de remplacement. Cependant, la
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collecte d’'informations et I'analyse de telles simns de remplacement clairement inappropriées
pourront étre limitées, pour autant qu’elles démanitl’'inadéquation des solutions en question.

3.5.2.1.Communication a I'intérieur de la chain@urovisionnement

La consultation avec la chaine d’approvisionnenwnicernant les utilisations d’'une substance
incluse a I'annexe XIV faisant I'objet de la demanavét une grande importance des un stade
précoce. Elle contribuera a assurer la prise esidération de I'utilisation exacte de la substasice
fournira des informations concernant les solutidesemplacement qui pourraient éventuellement
remplir une fonction équivalente aux utilisatiomagsant I'objet de la demande. Cette consultation
peut également porter sur tout changement nécessaite qui concerne I'équipement, la forme de
la substance ainsi que I'élimination et la réuwtifisn de la substance (ce type de changement peut
également avoir des conségquences économiques). dramunication avec la chaine
d’approvisionnement a pour objectif d’'identifiersléventuelles solutions de remplacement pour
chaque utilisation, ainsi que de comprendre comrakesg se comportent par rapport a la fonction
équivalente requise.

Au nombre des sources (liste non exhaustive) queeieandeur peut initialement utiliser pour
trouver d’éventuelles solutions de remplacementsdin chaine d’approvisionnement, citons
notamment:

* les propres connaissances du demandeur (y congmisdnnaissances des employés du
secteur et les connaissances internes);

* |es utilisateurs en aval;

* |es fournisseurs;

les organisations commerciales et industrielles.

La communication avec la chaine d’approvisionneraentribue a:

obtenir des connaissances précises sur la fongpiécifique;
» identifier d’éventuelles solutions de remplacen{snbstances et technologies);

» disposer d’éléments de compréhension sur la fditgatdchnique et économique, la sécurité
et la disponibilité des solutions de remplacement;

» fournir des informations relatives aux activitésrdeherche et de développement existantes,
en cours et prévues sur les solutions de remplatete

» recenser les éventuelles réponses de la chainprdtagionnement a l'incapacité a utiliser
la substance incluse a I'annexe XIV (pour les sdiiions qui font I'objet de la demande).

Il est possible d’identifier des solutions de reageiment qui semblent satisfaire aux exigences de
faisabilité pour une utilisation particuliere, méise peut que certains facteurs puissent coestitu
un obstacle au passage a ces solutions de rem@ateRar exemple, un utilisateur en aval qui
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dépend de l'autorisation de son fournisseur (pamgte, un fabricant/importatelf)peut se voir
imposer l'utilisation d'une substance particuligna le biais de procédures d’exploitation prévues
par la législation de ses clients (parfois danspdgs hors UE). Dans ce cas, la substitution né peu
des lors intervenir qu'avec leur consentement pl#al Dans certains cas, cette situation peut
déboucher sur la perte de contrats, qui peut aledr conségquences économiques (la faisabilité
economique des solutions de remplacement est gg@asians la section 3.8).

Les demandeurs élaborant une demande dans ledmdgorocédure d’analyse socio-économique
auront intérét a recueillir les informations repgssous la derniere puce ci-dessus. Il peut étre
nécessaire d'inclure dans I'ASE des renseignensmtfes éventuelles réactions des utilisateurs en
aval face a l'impossibilité d'utiliser la substangecluse a lI'annexe XIV (c’est-a-dire si une
autorisation était refusée), afin d’analyser si demntages socio-économiques d’'une utilisation
continue d’'une substance incluse a I'annexe XIVufptes utilisations qui font I'objet de la
demande) I'emportent sur les risques pour la samotdaine et I'environnement. La collecte
simultanée de ces informations aupres de la chdiamgprovisionnement et des informations
concernant les solutions de remplacement optimikereollecte de données du demandeur, et
permettra d’en savoir plus sur les éventuellestmms de remplacement qui pourraient étre
utilisées. Le Guide relatif a I'analyse socio-éamigue - Autorisation se présente sous la forme
d’'un document d'orientation séparé (il comprend desseils sur I'élaboration d’'un plan de
consultation dans 'annexe A).

La communication avec la chaine d’approvisionneneghtin processus interactif et peut impliquer
toutes les parties concernées de la chaine d’aigmomement, des utilisateurs en aval aux
fournisseurs, en passant par les experts appropfiés aspect est important pour identifier
d’éventuelles solutions de remplacement pour toletesitilisations qui font I'objet de la demande.
Les fournisseurs peuvent avoir identifié une eéveligusolution de remplacement dont les
utilisateurs en aval n'ont pas conscience et ireraet. Les utilisateurs en aval comprennent
généralement clairement les fonctions requisesiparsubstance, un produit ou un processus, alors
gue les fournisseurs, fabricants et importateusvget mieux appréhender les éventuelles solutions
de remplacement. Des contacts avec des associabomserciales peuvent aussi s’averer utiles a
cet égard.

La consultation avec la chaine d’approvisionnemnesit un processus interactif. Ainsi, lorsque
d’éventuelles solutions de remplacement ont ététifiles, il se peut qu'il soit nécessaire
d’approfondir la consultation avec la chaine d’appsionnement sur la faisabilité technique et
économique, sur les dangers et les risques paani& humaine et I'environnement, ainsi que sur
la disponibilité des solutions de remplacement@uede pour les utilisateurs en aval présente des
conseils sur les aspects de la communication avebdine d’approvisionnement, du point de vue
de l'utilisateur en aval. L'exemple 2 illustre laopédure de communication avec la chaine
d’approvisionnement pour une substance.

14 1l convient de noter qu'un demandeur peut étrdatmicant ou un importateur ou un utilisateur galau qu’'une
demande conjointe peut étre introduite par plusieatités juridiques.
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Exemple 2.lllustration de la communication avec la chain@ptavisionnement

La substance B est utilisée comme fluide de regsament et comme lubrifiant dans le
travail des métaux. Lors de l'utilisation de flusddde refroidissement/lubrifiants contenant la
substance B, cette derniere présente des émismbnges risques potentiels pour
I'environnement. Les travailleurs sont potentiek#rhexposés a la substance par le biais d’'un
contact épidermique ou d’'une inhalation de poussiér de brouillard, et l'utilisation de la
substance présente des risques pour les travailleur

Le fournisseur (il s'agit ici du fabricant/de l'imogateur en tant que demandeur) était d’avis
au départ qu'il serait difficile de trouver unewodn de substitution appropriée. Il a contacté
les utilisateurs en aval pertinents afin de retiueiés informations en vue d’élaborer le CSR
pour la substance B. Au cours de ce processusrecaeilli des informations relatives a

d’éventuelles solutions de remplacement et aux gdraents de processus requis pour
adopter d’éventuelles solutions de remplacement.

Apres avoir recueilli ces informations, le fourmgs a contacté les utilisateurs afin de
recenser d’éventuelles possibilités de substitutionr la substance présente dans le fluide
utilisé dans le travail des métaux.

Les éventuelles solutions de remplacement déteasipar le biais de la communication avec
la chaine d’approvisionnement des DU étaient lesstes:

Solution de | Problémes recensés Solutions éventuelles| Observations
remplacement
éventuelle
Huiles a base Production de SO2 pendantControle deqd Mise en ceuvre onéreusg;
de soufre l'utilisation et risque pouf émissions et dep exige un investissemelt
les travailleurs; également dégagements de trés important ef
des problémes en matiere fdesoufre. équipement,
déchet et d’élimination de Ia disproportionné pa
substance aprés I'utilisation rapport aux avantages.
- risque pou
I'environnement et
implications en matiere de
codts.

Graisses el Problemes avec I'utilisation Addition d’'additifs| Aucun additif de ce typ¢

huiles a haute température |-pour augmenter leg n’est disponible.
animales refroidissement insuffisant. | propriétés dg

résistance a haute

température.
Graisses et Cf. ci-dessus Cf. ci-dessus. Cf. ci-dessus.
huiles
végétales

Composé d Augmentation du risqué¢ Contrdle du métal Il s'avere trés difficile dg

base de zinc pour I'environnement dans les déchets fretirer le composant eh
traitement deg métal du flux de déchets
émissions.
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Optimisation Requiert Il'utilisation del Des essais sontExige le recours au

du processus | différentes formulations ep nécessaires poyr activités de R&D et ur
fonction du matériel (c’est identifier une| éventuel programme
a-dire du type de métal) qui possible d’'essais technique$.
est traité. reformulation  deg Risques commerciauy,

produits afin de car le programme
réduire et d’éliminel engendre des colts Pt

I'utilisation. peut ne pas étre possiljle
en période d'activité
intense.

Dans le cadre des options reprises ci-dessusutl gtee approprié de présenter les détails des
activités R&D pertinentes dans I'analyse des sohgide remplacement, en particulier lorsque le
fournisseur et I'utilisateur ont mis en évidencaézessité de procéder a des essais afin de mieux
comprendre si la solution de remplacement constitree option techniquement et
économiquement faisable (considération des acidieéR&D dans la section 3.9).

Ce processus de collecte d’information aupres deh&ine d’approvisionnement est répété pour
chaque utilisation qui fait I'objet de la demandroduite par le demandeur. Les informations
concernant les solutions de remplacement peuventé&umées dans le tableau ci-dessus.

Il peut également étre utile pour le demandeur afigrer les éventuels obstacles a la collecte
d’'informations sur la substance et sur d’éventgeBelutions de remplacement. Par exemple,
I'efficacité de la communication au sein de la deail’approvisionnement peut étre réduite, pour
des questions liées a la confidentialité des in&dioms commerciales, qui peuvent empécher
certaines parties de la chaine d’approvisionnendentivulguer des informations completes et
précises sur des utilisations spécifigues et samstedaussi sur d'éventuelles solutions de
remplacement. Dans ce cas, l'utilisateur en avafralexaminer la possibilité de fournir ces
informations sous le sceau d’'un accord de confiditét avec son fournisseur ou d’introduire sa
propre demande d’autorisation pour cette utilisatid’encadré 2 définit les informations
commerciales confidentielles et le droit de la eonence dans ce contexte.

Encadré 2. Droit de la concurrence et informationgommerciales confidentielles (CBI)

Droit de la concurrence

Le droit européen de la concurrence ne vise pastraver les activités |égitimes des entreprisea pour
objectif de protéger le concurrence sur le marcfieé daugmenter le bien-étre des consommateurs. Pgr
conséquent, sont interdits tous accords entre @iges, toutes décisions d’associations d’entrepret toutes
pratiques concertées, qui sont susceptibles diaffée commerce entre Etats membres et qui ont pbjet ou
pour effet d’'empécher, de restreindre ou de fauss@u de la concurrence a l'intérieur du marcbhémun
(article 81 du traité CE).

Les régles de concurrence de I'UE s’appliquentaigaeht dans le contexte des activités liées a REAZéh
gu'aucune des obligations au titre de REACH n’exigehange d’informations ou d’'autres mesures qui
enfreignent les régles de concurrence, lors dedpgration d’'une demande conjointe d’une autoosaties
demandeurs doivent étre au fait des régles de camme. Alors qu'un échange unique d’informatioelatives

a l'utilisation d'une substance ne suscitera gdeérant pas de préoccupations quant au respectedgéessr
existantes sur les ententes, les concurrents dos/abstenir d'organiser des échanges d'informatisar une
base périodique ou des échanges d'informationgivetaaux marchés, aux prix ou aux clients. De mémg
certaines décisions prises entre concurrents sutatactére approprié ou inapproprié d'une solutien
remplacement pourraient étre considérées commeameertation illicite. Par conséquent, les conouseui
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effectuent une analyse conjointe des solutions afeplacement ou qui dressent un plan de remplacemeht
conjoint (particulierement s'ils détiennent de glas parts de marché) pourraient envisager dedapel a une
tierce partie indépendante. Des échanges d'infoomatrelatives aux utilisations et au caractérergmpé ou
inapproprié d’'une solution de remplacement entt#idants ou importateurs et leurs utilisateurs eal ae
donneront généralement lieu a aucune préoccupa@i@ant au respect des regles existantes en matiefe
d’ententes.

De plus amples informations sont disponibles darGuide technique: partage des données.
Informations commerciales confidentielles (CBI)

Certaines informations ou données peuvent étreidénées par les entreprises comme des informations
commerciales confidentielles (CBI) qu'il importe geotéger. Le caractére CBI d'une information détite
déterminé au cas par cas. Les questions relative€Bl ne doivent pas étre confondues avec lanainatiére
de concurrence qui fait référence a des situatione partage d’informations est susceptible dedaule jeu de
la concurrence (voir ci-dessus). Le Guide technigaetage des données examine également les QRiiteih, y
compris la détermination d’'options utiles pour camher des problémes avec les CBI (par exemplésaiion
d’experts tiers pour évaluer des informations ge ehtreprises ne veulent pas échanger).

3.5.2.2.Communication a I'extérieur de la chairmpgrovisionnement

Pour obtenir des informations relatives a d’évellegesolutions de remplacement, il peut s’avérer
utile de contacter d'autres fabricants, organisatiale recherche, groupes de défense de
'environnement ou de consommateurs, établissemenitgersitaires, experts de l'industrie ou
autres tiers. Cette démarche est particulieremmpbitante quand une éventuelle solution de
remplacement n'est pas produite par les fabridautsiisseurs dans la chaine
d’approvisionnement.

Il est possible de chercher dans le systtme REACH-Eest-a-dire IUCLID 5, des substances
présentant la méme catégorie d’utilisation généfadtte recherche peut servir de point de départ a
I'identification d’éventuelles substances de rerophaent. Des difficultés peuvent étre liées a cette
approche, par exemple dans le cas ou d’éventumlatons de remplacement ne font pas partie du
portefeuille de produits du demandeur ou lorsqu'ané&e entreprise détient un brevet sur une
technologie de remplacement.

Les sources externes a consulter varieront enitande la substance prise en considération. Il peut
s’avérer utile de consulter:

» des fournisseurs, fabricants ou importateurs clkésng font pas partie de la chaine
d’approvisionnement de la substance;

» des développeurs ou producteurs de technologiee guocessus clés qui ne font pas partie
de la chaine d’approvisionnement de la substance;

» des établissements universitaires et de recherehéout premier plan en matiere de
substances chimiques et de processus;

* des outils et bases de données disponibles dalasriaine public.
Parmi les sources d’information (liste non exhawagtia partir desquelles le demandeur peut

bY

initialement trouver d’éventuelles solutions de péaaement a I'extérieur de la chaine
d’approvisionnement, citons notamment:
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les revues universitaires/professionnelles;

* les syndicats;

* les programmes EU et non-EU sur la sécurité chigjiqu
* le systeme REACH-IT,;

* les informations non confidentielles du dossierexanXV; les observations provenant de la
consultation publique et les réponses aux obsensti

* |es bases de données de brevets.

3.6. Comment déterminer la faisabilité technique des sations de remplacement

La faisabilité technique d’'une solution de remplaeat repose sur le fait que cette solution remplit
ou remplace la fonction d’'une substance inclusaraéxe XIV. Elle est dés lors étroitement liée a

la fonction exercée par la substance incluse anéae X1V, c’est-a-dire a la tache spécifique

exécutée par la substance incluse a 'annexe Xiaurtconditions dans lesquelles la fonction doit
étre exécutée, comme indigué a la section 3.5rlcdPsequent, la fonction d’une substance incluse
a I'annexe XIV, dans le cadre des utilisations foguit I'objet de la demande, doit étre clairement

définie avant d’examiner la réalisation techniquelae faisabilité de la ou des solutions de

remplacement.

En principe, I'évaluation de la faisabilité techuggpeut étre simple, puisqu’elle peut se résumer au
choix d’'une solution de remplacement qui répondies exigences fonctionnelles spécifiques en
vue du remplacement de la substance incluse aefanXIV. Cependant, les modifications de
processus qui peuvent s’avérer nécessaires afipedmettre l'utilisation de la solution de
remplacement doivent étre prises en considérat@ms dous les cas. Par ailleurs, la détermination
de la faisabilité technique peut exiger une anapyge détaillée et peut comprendre des activités de
recherche visant a établir si la solution de regi@ent peut exercer ou remplacer la fonction
d'une substance incluse a l'annexe XIV ainsi queévehtuels essais afin de vérifier les
performances.

3.6.1. Critéres de faisabilité technique

Il peut étre possible d’élaborer des criteres deahalité technique (c’est-a-dire une liste de
prescriptions techniques concernant la fonction dait étre exercée par une solution de
remplacement pour que celle-ci soit techniqguemensable, voir encadré 3). Une bonne
compréhension de la fonction de la substance d¢oedsth trame de I'élaboration de ces critéres.
Cette liste de criteres peut contenir les tolérardee ces prescriptions (c’est-a-dire une fourchette
acceptable) ainsi que des considérations sur lesraiotes en matiére de fonctionnalité. Par
exemple, pour le remplacement d’'une substance rEautre, les criteres peuvent comprendre un
critere sur la pureté minimale exigée ou sur legppétés physiques et chimiques minimales qui
doivent étre transmises au produit fini. Pour ceespti des modifications de processus nécessaires
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pour permettre l'utilisation d’'une solution de rdagement, les criteres peuvent comprendre
I'éventail des conditions réalisables avec la tetbgie disponible et indiquer si celles-ci
permettent d’utiliser la solution de remplacementee d’exercer la fonction souhaitée.

Encadré 3. Criteres de faisabilité technique et argse des performances

L’élaboration de critéres d’évaluation de la faitechnique peut comprendre une série d'étafadies que
présentées ci-dessous (un nettoyant pour encresrigeaphie est utilisé comme exemple*):

1) Passer en revue les exigences fonctionnelldatilésation. Par exemple, dans le cas d’un nedtatypour
encres d’'impression, une quantité minimale d'erré®duelle & I'écran apres le nettoyage pourrag é@he
exigence spécifiqgue. Un critere de performance peutiéfinir comme suit: I'écran doit étre nettoyéqu’'a
I'absence de tout résidu d’encre visible & sa setfa

2) Recenser des caractéristiques de performandmegreges qui pourraient étre évaluées qualitativenoal

gquantitativement. Par exemple, elles pourraientprendre la facilité d’emploi (par exemple, I'eff@tiysique a
déployer pour nettoyer les écrans), le temps epigér accomplir la fonction souhaitée (par exemise,
nettoyage), I'efficacité de la solution de remplaeat dans le cadre de I'exercice de la fonction|, aftet de la

solution de remplacement sur la qualité du profinit(par exemple, I'utilisation du nettoyeur rédatt-elle la
longévité de I'écran?).

3) Dresser une échelle de performances pour chatemenesures de performance afin de faciliter liéatan
de la ou des solutions de remplacement. Cette léctheit examiner a la fois les caractéristiquegesnitves et
objectives. (Par exemple, I'inspection visuelle tpétre utilisée pour attribuer un niveau de praprékevé,
moyen ou faible. Un test quantitatif, comme la $rarssion de lumiére au travers d’écrans nettoy@s;rait étre
utilisé pour mesurer, sous un angle quantitatifuantité d’encre résiduelle encore présente éardh apres le
nettoyage). Certaines caractéristiques objectieesgnt étre évaluées en utilisant des spécificatitproduit
standard, comme les spécifications militaires.

Les critéres techniques par rapport auxquels kalfdité d'éventuelles solutions de remplacementt @dre
évaluée dépendent de la prise en compte de ladarainsi que d’autres préoccupations telles gqseiggences
du client. L'approche de la faisabilité technique@sée ici repose sur la création d’'une assiseaidalfilité
technique qui est déterminée par le fonctionnententia substance incluse a I'annexe XIV (dans ce cag
I'hypothése est que la substance incluse a I'anXé¥eexerce la fonction de maniére appropriée, @unt le
demandeur n’envisagerait pas d’introduire une delmgrour I'utilisation continue de la substance)p&eant,
cette approche ne néglige pas la possibilité quaaletion de remplacement puisse fournir des perdoices
supérieures a celles de la substance initiale e@rmaale fonctionnalité technique.

L'évaluation en fonction de critéres techniques unesle niveau de performances d'une solution de
remplacement par rapport aux exigences fonctioeselé I'utilisation. Des données de performancesigues
peuvent étre recueillies a la fois pour I'utiligatiactuelle et pour les processus de remplaceratntjlisées
comme base pour une évaluation. Les efforts rguuis réaliser une évaluation utile de la faisabiléchnique
peuvent varier en fonction de la minutie de I'étedele la nature spécifique du processus pris esidération.
Dans un premier temps, I'évaluation repose suroapmlation des informations relatives aux perforoem
extraites de la littérature et de la consultatibrigt que sur la mise au point d’'un essai d’exphbin réel. Pour
I'utilisateur, les priorités seront:

. la conception de mesures de performances adafétises et fiables;

. la collecte des données requises aupres desdseuns;

. I'évaluation des performances relatives de latsmh de remplacement.

* Basé sur le document de I’Agence de protectiofied®ironnement américaine (US EPA) intitulé «Cleaffechnologies

Substitutes Assessment»- Bureau de la préventida pellution et des substances toxiques, WashmddC 20460 EPA
Grant X821-543
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3.6.2. Prise en considération des adaptations et des rnicatins de processus

La sélection des éventuelles solutions de remplané@ la substance incluse a I'annexe XIV peut
se baser sur deux options: remplacer la substabhsa fonction) par une autre substance ou par une
technique de remplacement, ou peut-étre s’afframtzhla nécessité d’utiliser la substance incluse a
'annexe XIV par le biais de modifications du preses ou du changement du produit fini. La
maniere d’utiliser la fonction de la substance aftiidentifier d’éventuelles solutions de
remplacement est examinée dans la section préedenttion 3.5). La détermination des
adaptations ou modifications de processus nécessaiour remplacer la substance incluse a
I'annexe XIV ou en supprimer l'utilisation obligéajnsi que de leur faisabilité technique est
considéreée ci-dessous.

La faisabilité technique d’'une solution de rempiaeat dépendra dans une trés large mesure de la
possibilité de mettre en ceuvre les adaptationsoeifibations de processus nécessaires a l'exercice
de la fonction souhaitée par la solution de rengteent. Par conséquent, I'examen des questions
ci-dessous est recommandé pour chaque type deaeenpént afin de déterminer la faisabilité
technique d’'une éventuelle solution de remplacenfelgst-a-dire substance ou technique de
remplacement, ou processus rendu supélu)

1. Est-il possible de remplacer la substance incluskar@nexe XIV par une substance de
remplacement?

a. Sioui, quelles adaptations doivent étre apporégsrocessus?
b. Ces adaptations sont-elles techniquement réalsalalele demandeur?

2. Est-il possible de remplacer la substance incluskarinexe XIV par une technologie de
remplacement?

a. Si oui, quelles adaptations doivent étre apporééeprocessus, en plus de I'application
de la technologie, pour remplacer la substance?

b. Ces adaptations sont-elles techniqguement réalsalhlele demandeur?

3. Est-il possible de rendre superflu tout ou partie mtocessus ou la substance incluse a
I'annexe XIV est utilisée?

a. Sioui, quelles modifications sont nécessaires?
b. Ces modifications sont-elles techniquement rédksabar le demandeur?

L’examen des conditions de processus influant ssreixigences fonctionnelles a également été
présenté dans la section 3.5.1 Il se peut quelldi@o de remplacement ne doive pas étre utilisée
dans les mémes conditions de processus que laasabsnhcluse a I'annexe XIV afin de remplir la
méme fonction. Par exemple, il se peut que lesramés imposées par l'utilisation d’autres
substances ou processus chimiques puissent éjpeeadau modifiees pour permettre I'utilisation
d’une solution de remplacement. Toutefois, la @inte peut étre imposée par les conditions dans
lesquelles la fonction doit étre exécutée.

15 Les considérations en matiére de faisabilité ésoque du remplacement des substances incluses dans
'annexe XIV sont présentées dans la section 3e8. ¢onsidérations en matiere de documentation ctestés
R&D passées ou futures sont exposées dans lars&céio
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Un changement de processus est normalement reguigpprmettre l'utilisation d’une solution de
remplacement et il convient de prendre en condidérda faisabilité technique en se basant sur le
fait qu’'une solution de remplacement ne peut pagpleiment se substituer a la substance sans
modification du processus. Par exemple:

* Le remplacement d’'un solvant chloré par un autésgmtant un point d’ébullition supérieur
dans des bains de dégraissage vapeur peut indugrautilisation accrue d’énergie pour
produire la vapeur nécessaire.

 La conception et lutilisation de gicleurs pour tllisation d'agents de démoulage
biodégradables; les gicleurs sont efficaces aveallatance actuellement utilisée, mais ne le
sont pas avec la substance de remplacement. Upéatida de la conception des gicleurs
permet d'utiliser la solution de remplacement.

* Dans l'impression offset, certains mélanges de tchowc ne pouvaient pas étre utilisés
pour les rouleaux, car ils avaient tendance a goaflec la substance de remplacement. En
recourant a un matériau différent pour les rouledux été possible d’utiliser les solutions
de remplacement. Cependant, cette approche reqiassrtessais afin de déterminer la
faisabilité technique des nouveaux types de rou(emac des répercussions en termes de
temps).

La faisabilité technique d’une solution ou techigodode remplacement peut également exiger des
investissements dans des équipements. Par consédeenchangements de processus et les
investissements en équipement et en formation saices doivent étre identifiés et décrits. Ceux-ci
peuvent comprendre:

* la détermination de I'équipement et de la formatthntravailleur qui seront nécessaires
pour apporter les changements de processus refjnislea permettre I'utilisation d’'une
substance ou d’'une technique de remplacement;

« ['évaluation des exigences liees a [linstallationéqdipements, par exemple, les
considérations d’espace, les exigences en matesamté et de sécurité (pour I'installation
et 'exploitation des équipements) et I'entreti¢faeréparation des équipements;

* le calcul des colts des exigences en matiere giément et de formatién

Sur la base de I'examen des contraintes, il edilplesd’évaluer si le demandeur peut remplacer la
substance incluse a I'annexe XIV par le biais deliffzations et d’adaptations en vue d’intégrer la
solution de remplacement, ou s'’il peut éliminergraent et simplement la nécessité de recourir a la
fonction de la substance incluse a I'annexe XIV faigabilité technique de cette adaptation ou de
ces modifications dépendra aussi d'autres facteBes. conséquent, I'évaluation comprendra
également I'examen des exigences qui peuvent @rstituées d’'une ou de plusieurs:

» prescriptions juridiques, par exemple liées a gt du produit;
» exigences du client, par exemple des changemeutsis@ I'approbation du client.

e exigences d’essai ou de recherche, par exemplelgement du processus peut devoir étre
testé afin d’en assurer la compatibilité (il se tpgu'il doive s’intégrer en paralléle aux

16 analyse de la faisabilité €&conomique est pré&sedans la section 3.8.
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processus de production normaux), ou des rechempbagent s’avérer nécessaires pour
analyser les effets du changement de processus.

Le résultat de I'évaluation de la faisabilité teichue ou de I'adaptation ou du changement de
processus doit étre documenté dans la demandealuaion de la faisabilité technique des
solutions de remplacement peut aider a précisanéssires nécessaires pour rendre une solution de
remplacement techniqguement réalisable ou mettrévetence la nécessité pour la recherche et le
développement de mettre au point ou d'assurer isalfdité technique d'une solution de
remplacement. Dans un tel cas, les mesures pdagseaxinsi qu’'un calendrier et/ou des activités de
R&D, doivent étre documentés dans la demande. lrahma suivre est présentée dans les sections
suivantes du présent guide:

* Les circonstances susceptibles d’inciter le demandeinclure les activités R&D dans
I'analyse des solutions de remplacement sont ex@sidans la section 3.9.1; et

 La liste et la description des mesures nécessaifes de rendre une solution de
remplacement appropriée et disponible sont expataiesla section 3.11.

L’exemple 3 illustre 'examen de la faisabilité beique des solutions de remplacement.

Exemple 3. Considérations liées a la faisabilité ¢cbnique

La substance @st utilisée pour le placage de substrats de rétdk plastique. Elle réduit la tension de surface
des solutions de placage de métal afin d’empéehtorination, a partir des bains, de brouillardstenant des
composants potentiellement nocifs. La substanceuliiée spécifiqguement dans cette applicationrpeu
placage de substrats durs de métal et de plasticueur le placage de métal décoratif.

La substance est déterminante pour le placage dal mé raison de sa stabilité dans des environngsmen
«hostiles» comme un acide métallique trés chaudlletpeut former une couverture de mousse a lacardu
bain de traitement, et empéche ainsi la libératienfumées d’acide en agissant comme une barriéatte C
substance est considérée comme décisive pour &atams de ce type, car elle garantit la sécetitd santé
des travailleurs, et réduit les risques d'incidesgela santé (y compris le cancer du poumon diltEges apres
exposition & des métaux) liés au placage de métant I'introduction de cette substance, le comrdes
émissions d'ions métalliques était assuré par uttea@ion locale. La substance C a permis d’augerent
I'efficacité de la maitrise des fumées et constilne aide considérable pour respecter les limitegpdsition
sur le lieu de travail.

Les fournisseurs achétent des solutions aqueuskessidstance C. lls peuvent la diluer davantagmstite la
vendre a leurs clients. Les solutions utiliséeg généralement a 10 %.

La R&D suggére que la substitution de I'ion métpleé par un ion moins dangereux du méme métal dars
certaines applications de placage de métal (utdisal) rendrait superflue I'utilisation de toutebstance pour
prévenir la formation de fumées. Cette option n’pas disponible pour l'utilisation 2; des solutiode
remplacement pour cette utilisation font I'objetrdeherches industrielles.

Difficultés en matiére de faisabilité technique

Substance de remplacement

Aujourd’hui, I'on ne connait actuellement aucunéstance chimique capable de remplacer ce suppredseu
fumée dans le cadre du placage de substrats dd etéte plastique. Des essais* ont démontré que g
suppresseurs de fumée de remplacement, comme betasces D et E, ne remplissent pas les critéres de
faisabilité technique en raison d’'une corrosionessive des revétements et d’'une décompositioneag@ddant
le processus (électrolyse). [*Référence a des rappa résultats R&D pour étayer ce point]

2}

Solutions de remplacement possibles du point de vue la faisabilité technique
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Solutions de remplacement technigues

Un certain nombre d’options de suppression mécanigps fumées ont été recensées.

Pour [l'utilisation 2, les périodes d'immersion pllsgues dans le bain d’électrolyte, requises pmtenir
I'épaisseur de revétement nécessaire, permettéilisétion d’enceintes de cuve de plus grande dsi@n (par
rapport a l'utilisation 1 ou les durées d'immersgmmesurent en minutes plutét qu’en heures os)oliout en
entrainant une interruption du processus et laitetes articles, cette approche éliminerait leeséité d’utiliser
une suppression chimique des fumées pour respestéimites d’exposition sur le lieu de travail,yscautant
que le systéme soit combiné a une extraction patilagon configurée de maniére appropriée (I'stkion
d’'ions métalliques est d’'ores et déja limitée dasssecteurs électriques et électroniques de haoibde).

Pour les applications avec I'utilisation 2, I'u$idition d’enceintes de cuve de plus grande dimermiésente
quelques désavantages opérationnels par rapporsuyxesseurs de fumée chimiques. Au nombre de
désavantages figure la nécessité de retirer eteglaaer I'enceinte entre les opérations. L'avantdge
suppresseurs de fumée chimiques réside dans lguéls fournissent effectivement une enceinte ahime
flottante a travers laquelle les articles peuvérg oulevés et abaissés. De tels désavantagesassent lors
de l'utilisation d’'un systeme amélioré d’extractigmr ventilation. Cependant, s'il est vrai que @rnéer
présente des désavantages par rapport aux suppeestefumée chimiques, il ne présente toutefoss g
désavantages techniques sous I'angle des nornpsati® et de production du produit.

Changements de processus rendant superflue laagabshcluse a 'annexe XIV

Pour I'utilisation 1, la R&D indique que l'utilisain d’'ions métalliques moins toxiques élimineraitrécessité
de recourir a la substance C dans cette utilisgiiana toute autre substance pour prévenir la foomale
fumées), n’entrainerait pas de difficultés techamusignificatives et pourrait avoir un certain noenb
d’avantages techniques dont:

. la réduction des rejets et I'élimination de toltélure;

. une meilleure distribution du métal et un meitlggouvoir couvrant induisant une meilleure protcti
contre la corrosion;

. un égouttage plus facile en raison de la viséosit de la concentration chimique plus faibles deq

électrolytes contenant des ions métalliques, ceuaine moins de taches sur les produits;
. un revétement uniforme sans accumulation darmoess a haute densité de courant;

. le maintien du placage et de I'aspect du dépis dme trés large gamme de densités de courant.

(of

ES

3.6.3. Incertitudes dans le cadre de la déterminationalalsabilité technique

17 La sécurité du produit a laquelle il est faitéréhce dans ce cas a trait aux éventuelles présosguridiques

Il importe d’exposer clairement la nature exacte ideertitudes dans la documentation de I'analyse
des solutions de remplacement et de déterminer emnelles peuvent affecter le résultat de
I'évaluation de l'analyse. La présentation des cmdi requises pour rendre une solution de
remplacement appropriée et disponible (voir secBdri) constitue dés lors une partie décisive de
I'analyse des solutions de remplacement, et ellenéxe ce qui doit étre mis en ceuvre pour qu’une
solution de remplacement soit techniquement rédésd es incertitudes, par exemple le résultat
possible d’'une recherche, la sécurité du prédeit les essais-tests techniques, doivent faireepart
de la documentation.

comme celles de la sécurité contre l'incendie,sétdéstincte de I'analyse de la sécurité des substachimiques

dans REACH (c’est-a-dire dans la CSA).
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3.7. Comment comparer les risques respectifs de la solah de remplacement et de la
substance incluse a I'annexe XIV

3.7.1. Considérations générales en matiere d’évaluatiodeetomparaison des risques

L'utilisation de solutions de remplacement apprégsi doit permettre une réduction des risques
globaux pour la santé humaine et I'environnement papport a la substance incluse a
'annexe XIV. Par conséquent, il est essentiel decégder, dans l'analyse des solutions de
remplacement, a la comparaison entre les risqueshfiels posés par d’éventuelles solutions de
remplacement et ceux liés a la substance inclWis@@exe XIV pour les utilisations faisant I'objet
de la demande. Cette comparaison doit égalemenpremire I'examen du caractére approprié et
de l'efficacité des mesures de gestion des risques.

Il convient de noter que pour les substances ieslus I'annexe XIV et qui font I'objet d’'une
demande d’autorisation conformément a la procédianealyse socio-économique (sur la base des
dispositions de l'article 60, paragraphe 4, vort®® 1.5.5. pour de plus amples informations sur
I'applicabilité), un rapport d’ASE, qui peut compoe une évaluation des impacts sur la santé
humaine et I'environnement réalisée conformémerGaide relatif a I'analyse socio-économique -
Autorisation, est disponible. Cette évaluation pétte utilisée pour appuyer le processus
décisionnel concernant I'effet des éventuellestgmis de remplacement sur les risques globaux.

L’évaluation des risques liés aux solutions de fewgment est envisagée dans une perspective
comparative. Elle doit documenter si le passagesolution de remplacement donnera lieu ou non
a une réduction des risques globaux pour la sant@ime et I'environnement. C’est la raison pour
laquelle il importe d’envisager non seulement lsgues a l'origine de I'exigence d’autorisation
(sur la base des propriétés de la substance énesngidérticle 57), mais également tous les autres
risques possibles résultant de la substance inchusBannexe XIV et de la solution de
remplacement. L’objectif consiste a évaluer lestsftlu passage a la solution de remplacement sur
la réduction des risques connus d’'une substandesma I'annexe XIV, tout en ne provoquant pas
d’autres risques qui ne peuvent étre maitrises.

Par exemple, le travail relatif aux substancesedgptacement peut comprendre:

* la collecte de données sur les propriétés des audedt de remplacement aupres des
fabricants et des importateurs ou d’autres soufjgais exemple, dossiers d’enregistrement
de solutions de remplacement si elles ont été estrégs, ou a partir d’autres sources quand
I'enregistrement n’a pas encore eu lieu);

« l'examen des profils de dangers des substancesndglacement et leur comparaison avec
le profil de danger de la substance incluse a 8aerXIV afin d’évaluer s'’il est possible de
déterminer avec un degré de certitude suffisantlgselution de remplacement induira un
niveau de risque moins élevé;

* |'examen des niveaux d’exposition de la substamceethplacement, par exemple,

o I'examen des informations relatives aux émissioagsd’environnement et/ou aux
concentrations environnementales des solutionsmelacement, et des données sur
les niveaux actuels d’exposition des travaillewssdes consommateurs a partir de
sources publiqguement disponibles ou des impaasli& options de remplacement;

o l'utilisation de la modélisation de I'exposition;

69



GUIDE TECHNIQUE DEMANDE D’ AUTORISATION

* si nécessaire, la combinaison des données relaivesiangers et a I'exposition pour les
solutions de remplacement afin de déterminer ssetduiront le niveau de risque;

* le cas échéant, la quantification et I'évaluati@s dhangements en termes de risque selon
I'approche présentée pour la substance inclusmadxe XIV.

Le demandeur n’est pas tenu de générer de nouvkilesees en matiere de danger ou de fournir
une évaluation de la sécurité chimique pour chade®esolutions de remplacement. Il n’est pas
non plus obligatoire d’évaluer les risques liés aulistances ou technologies de remplacement avec
le méme niveau de détail que celui nécessaire fEsurisques liés a la substance incluse a
'annexe XIV. Les efforts a investir dans cette l@aion en plus de la documentation des
informations disponibles sont laissés a I'apprémmtiu demandeur. Par exemple, la comparaison
des profils de dangers peut indiquer que les swistide remplacement présentent un niveau de
risque clairement inférieur. Dans ce cas, aucur&uation supplémentaire n’est nécessaire.
Lorsqu’une comparaison des profils de danger, omanque de données, suscite des inquiétudes,
il se peut alors qu'une évaluation plus détailléé sécessaire concernant tout changement en
matiere de risque en suivant, le cas échéant,dpsehes décrites dans le guide pour élaborer
I'évaluation de la sécurité chimique.

Aux fins de I'analyse des solutions de remplacemergque le demandeur peut démontrer gu’une
solution susceptible de présenter moins de risqiest pas techniguement ou économiquement
possible pour lui, il nest pas nécessaire alorpal@rsuivre I'évaluation des risques de la solution
de remplacement. Toutefois, si le demandeur engisaglusion d’'une ASE dans sa demande, il
peut lui étre utile de fournir des informations garant les risques des solutions de remplacement
a ceux de sa demande (méme s'il ne peut pas nesttceuvre les solutions de remplacement). |l
peut également utiliser ces informations comme lwesd’évaluation des impacts sur la santé
humaine et sur 'environnement dans son ASE.

3.7.2. Recueillir des informations relatives aux dangers ax risques des solutions de
remplacement

Cette section s’intéresse principalement a la marde recueillir des informations concernant les
solutions de remplacement qui se présentent sausefde substances, mais fournit également,
dans une certaine mesure, des informations petésgrour les technologies de remplacement (voir
encadré 4 a titre d’exemple).

Comme il en a déja été fait mention, il convientcdastater que le demandeur n’est pas tenu de
générer de nouvelles données en matiére de danger soumettre une évaluation de la sécurité
chimique afin de déterminer la sécurité des évdletiasolutions de remplacement. Toutefois, le

demandeur doit utiliser toutes les informationgdisbles, y compris des informations publiques

produites par d’éventuels déclarants de substatecesmplacement.

Le guide pour élaborer I'évaluation de la sécurhénique sera utile pour recueillir et générer des
informations facilement disponibles relatives aaxgers et aux risques, ainsi qu’'a la maitrise des
risques, afin de comparer la sécurité des solutdmgemplacement avec celle de la substance
incluse a I'annexe XIV. Par exemple, le demandewt ptiliser les mémes stratégies d’'information
de base pour évaluer les risques liés aux substateceemplacement que celles exposées dans le
guide relatif aux informations requises et évahmatie sécurité chimique (CSA). Ces approches
prennent en compte les possibilités dont disposgeteandeur dans le cas ou les informations
relatives aux dangers et a l'exposition de la smst de remplacement sont rares ou non
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disponibles, par exemple parce que la substancendplacement n’est pas enregistrée au titre de
REACH!, Si les informations relatives aux dangers somiufilsantes pour conclure a une
éventuelle réduction des risques globaux du faipassage a une substance de remplacement, le
demandeur peut, par exemple, utiliser des méthdddes que les modeles de relations
(quantitatives) structure-activité [(Q)SARS] et leséférences croisées» (read-across) pour des
substances similaires.

Le guide CSA comprend également des informationailtes sur les stratégies de recherche de
données et les bases de données destinées alirclasedonnées disponibles obtenues en utilisant
des sources de données publiques afin de contribleecollecte d'informations sur d’éventuelles
solutions de remplacement. L’encadré 4 donne ddawdxkemples d’outils d’information sur internet
mis au point pour aider a comparer la sécurité sdgtions de remplacement. Les exemples de
I'encadré 4 ne sont que des exemples du type drimdtions disponibles librement et ne constituent
pas des recommandation$ convient de noter qu'aucune des bases de @mnnést congue
spécifiguement pour REACH.

Encadré 4. Exemples de bases de données et doutpsur la collecte d’informations
concernant le danger ou I'exposition d’éventuellesolutions de remplacement

Il existe un certain nombre de bases de donnéesriiété créées pour contribuer a remplacer lestanbes
dangereuses. Certaines permettent de rechercheraj@®tés dangereuses des substances, d'autmesskent
des exemples de substitution de substances dasgserétiest-a-dire des études de cas). Certainesglbases
de données sont énumérées et commentées ci-dggsong sont que des exemples, car d'autres bases fe
données sont également disponibles):

Exemples d’'outils de comparaison des substances manplacement:
Outil: Outil P20asys pour comparer des matériaux
Concu par: TURI - Toxics Use Reduction Instituteniiiérsité de Massachusetts Lowell, Etats-Unis)

Référence welhttp://www.turi.org/

Description/observations: le P20OASys a pout oljesdi permettre aux entreprises d'évaluer les éedmtu
impacts pour I'environnement, les travailleursatanté publique, des technologies de remplacevigart a
réduire I'utilisation de «substances toxiques». Qatil est censé aider les entreprises de deuxaresi 1)
examiner, de maniére exhaustive, les impacts geterttes options de réduction des substances tesigaur
I'environnement et les travailleurs, en examinastimpacts globaux des changements de processasaiien
se limitant & ceux des changements chimiques; pacer ces options avec le processus actuel diedjeise
sur la base de facteurs quantitatifs et qualitatifs

Les données peuvent étre de nature quantitative galitative, et concernent la toxicité chimiqles effets
écologiques, les propriétés physiques et les clma@ges dans I'organisation du travail résultant dpsons
proposées.

Ouitil : Modéle en colonne

Concu par: Berufsgenossenschaftliches InstitutAfifreitsschutz Ifistitut allemand pour la sécurité au travail
des caisses mutuelles professionngHeaGIA

18 La disponibilité des données via REACH-IT senaction de I'enregistrement des substances (plusedfanne par
an). Il est a remarquer que le calendrier des @&@irements dépend de la fourchette de quantitéc&aséquent,
ces éléments détermineront I'existence et la det idformations disponibles sur d’éventuelles sarrsts de
remplacement dans le systeme REACH. Il conviergalgigner que I'ensemble du dossier d’enregistrémérst
pas disponible dans le domaine public.
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Référence welhttp://www.hvbg.de/e/bia/

Description/observations: différents types de dar(ganté, environnement, incendie et explosion,ssiwn
potentielle et danger de procédure) sont groupésofonnes, et les attributs d'une éventuelle sofutile
remplacement peuvent étre comparés (avec ceuxsitaance incluse a I'annexe XIV) dans un groupare
colonne. Cette structure permet a I'utilisateusdeoncentrer sur le potentiel de danger et d’etippgjui est le
plus significatif pour I'utilisation de la solutictle remplacement.

En raison de l'incertitude des données, de la tfudits données et de la combinaison de donnéeagatjues,
semi-empiriques et quantitatives utilisées pour glétar la matrice, un indice de risque de ce typet @tre
subijectif.

Exemple de base de données de substances dangerguse
Base de données: PRIO
Concue par: KEMI (Inspection suédoise des prodiibniques)

Référence welhttp://www.kemi.se/

Description/observations: PRIO a pour objectif @elfter I'évaluation des risques pour la santé aina et pour
'environnement de produits chimiques de telle saopie les gestionnaires de I'environnement, lestadns et
les développeurs de produits puissent cerner lassé&é de réduire les risques. Pour réaliser detl) PRIO
fournit un guide de prise de décision qui peut étiksé pour définir les priorités en matiere @eluction des
risques.

La base de données PRIO permet aux utilisateuwlemtifier les propriétés dangereuses des substatiteées
afin de les aider a fixer des priorités d’action lsusubstance, plutét que de recenser d’éventustitutions de
remplacement («plus slres») a une substance. heediés solutions de remplacement n'est actuellepan
disponible, mais est envisagée pour I'avenir.

Exemple de base de données d'expérience avec ddstams de remplacement:
Base de données: CatSub

Congu par: Agence européenne pour la sécurité esal@#é au travail, Autorité danoise chargée dd
I'environnement de travail et Agence danoise degatin de I'environnement

Référence welhttp://www.catsub.dk

Description/ observations: Catsub est une base améks d'exemples de substitution de substance
dangereuses. La base de données contient quel§uex@thples qui peuvent étre consultés. Les cominesta
de lindustrie et des autorités permettent de mieersner les difficultés du processus de remplacéreeta
maniére de les surmonter.

La base de données ne permet pas d'effectuer dbsrobes d'information sur des propriétés dangeseds
substances et ne fournit pas de solutions de resmlant pour les substances dangereuses autreekpe c
reprises dans les exemples de la base de donrgegxemples sont en langue danoise (a I'exceptohud
exemples en langue anglaise). Catsub est appeévénid un outil international en matiere de sohsiale
remplacement.

Il convient de noter que les informations relatigda comparaison entre les risques afférents a une
substance incluse a I'annexe XIV et ceux afférants ou aux solutions de remplacement peuvent
étre utiles dans le cadre d’'une ASE, si une tefialyse doit étre réalisée dans le cadre de la
demande. Comme il a été mentionné dans les se@i@nst 3.4.2, les informations recueillies et
analysées dans l'analyse des solutions de rempéatemeuvent étre utilisées dans I'ASE.
Inversement, I'évaluation des impacts sur la sabi&nvironnement qui peut étre réalisée dans le
cadre de I'ASE peut étre utilisée dans I'analyse slelutions de remplacement afin d’étayer le
processus décisionnel relatif a I'éventuelle réduncties risques globaux résultant des éventuelles
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solutions de remplacement. L'encadré 5 montre ilvsslentre la comparaison des risques dans
I'analyse des solutions de remplacement et I'évaloales impacts dans I'ASE.

Encadré 5. Comparaison des risques: liens avec I'AS

L’ASE est une partie de la demande d'autorisatiam & pour objectif d’évaluer si les avantages socio
économiques de I'utilisation d’'une substance inelad’annexe XIV (pour les utilisations qui fonblijet de la
demande) I'emportent sur les risques pour la shnbtdaine et I'environnement (voir Guide relatif analyse
socio-économique - Autorisation). Pour ce fairapdscénarios sont comparés:

1. lutilisation de la substance incluse a I'anngXe pour les utilisations qui font I'objet de laethande
(c’est ce que I'on appelle le scénario «utilisatimandée»); et

2. la non-utilisation de la substance incluse arlé&xe XIV pour les utilisations qui font I'objet ¢iedemande
(cela comprend la réponse a la «non-utilisatiores{ea-dire au retrait) d’'une substance inclusam@nexe XIV
(c’est ce que I'on appelle le scénario «non-utiisa»).

La comparaison des deux scénarios est subordonf@eampréhension des impacts des deux scénarias et
I'évaluation de la différence (c’est-a-dire I'impaet). Lors de I'évaluation des impacts sur la&dmmaine et
sur I'environnement, une approche en phases sueesssst proposée. Dans ce cadre, I'évaluatiorocalise
sur les impacts qui sont considérés comme degsaéssignificatifs de I'autorisation, et le nivede détail et de
quantification demandé est déterminé par la medans laquelle d’autres informations seront nécessaiour
présenter une ASE consistante. Tout au long derd&égdure, il convient d'estimer quels impacts sont
susceptibles d'étre significatifs et comment ilsypent étre évalués au mieux.

La base de l'identification et de I'évaluation dewpacts sur la santé humaine et sur I'environnemsshitune
compréhension correcte des changements induil®p#ni ou le refus d’'une autorisation lors deapss 1-3 ci-
dessous:

1. I'utilisation d’'une substance incluse a I'annéd¥ ou I'utilisation de toute substance ou tectogié de
remplacement,

2. les émissions et les expositions en résultant,
3. les impacts consécutifs sur la santé humaitieretironnement,
4. si possible, une estimation de ces changemé&ntpatts peut étre appliquée en guise de dernipeé

L'évaluation en étapes successives des changernimeluiss reléve du scénario «utilisation demandéew pa
substance incluse a 'annexe XIV et du scénarim«rtdisation» pour toute autre substance ou teldgie de
remplacement. De méme, tout autre processus gffesté@val ou en amont, sera analysé en relatioo kave
substance incluse a I'annexe XIV ou avec la owstdstions de remplacement.

Le canevas décrit ci-dessus est utilisé comme caalreeptuel pour identifier, évaluer et, si possiljuantifier
et, finalement, estimer les impacts sur la santédine et sur I'environnement dans I'ASE.

L'analyse des solutions de remplacement peut arirsagé le remplacement ou I'adaptation du prdahiitjui
déboucherait sur I'élimination pure et simple denkcessité d'utiliser la substance incluse a I'aené€lV.
Cependant, la portée de I'analyse des solutionsed®lacement peut ne pas avoir couvert I'intégradit
scénario «non-utilisation» dans I'’ASE (par exemptéisation d’une solution de remplacement inagpi®e qui
peut faire I'objet d'une demande dans le cas osulastance incluse a I'annexe XIV ne s’est pas \ttoger
d’autorisation). Ce point peut exiger la collece mlus d’informations pour I'évaluation d'impact tASE,
comme mentionné dans les sections 3.3 et 3.5.8gss.
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3.7.3. Evaluation et comparaison des risques liés aux téxadies substances de remplacement

En principe, I'évaluation des risques pour la samighaine et I'environnement d’une substadee
remplacement peut étre réalisée en utilisant lemeséapproches que pour la substance incluse a
I'annexe XIV pour laquelle un CSR est élaboré densadre de la demande. Cependant, le Guide
relatif aux informations requises et évaluatiorséeurité chimigue n’envisage pas de comparer des
risques entre substances (c’est-a-dire compareridgaes de la solution de remplacement avec
ceux de la substance incluse a I'annexe XIV).

Afin de pouvoir comparer les risques découlant selsitions de remplacement disponibles, il
convient d’adopter une approche flexible en vuealiger de telles solutions de remplacement ainsi
que la substance incluse a I'annexe XIV. L’évalmatioit idéalement prendre en compte tous les
risques possibles pendant tout le cycle de vie sldsstances, y compris tous les milieux
environnementaux et les populations, méme ceuxnguisont pas initialement liés au risque
identifié. Cela s’explique par le fait que, alons'upe solution de remplacement peut réduire les
risques speécifiques identifiés d’'une substanceusela I'annexe XIV, elle peut poser d’autres
risques a différents moments de son cycle de vipeut transférer les risques a d’autres milieux
environnementaux ou populations quand elle remglasebstance en question. Dans d’autres cas,
I'utilisation des solutions de remplacement pewdresr des effets secondaires néfastes qui ne sont
pas immédiatement reconnaissables, par exempleawgraentation de la production de déchets
dangereux a la fin du cycle de vie ou une consommaténergie accrue.

II est recommandé d’envisager I'évaluation des uesq lies aux eéventuelles solutions de
remplacement par phases successives, en examinked mformations relatives au danger, a
I'exposition, au risque et a la maitrise du risgoat suffisantes pour procéder a une évaluation des
risques de la solution de remplacement et la coenpar celle de la substance incluse a
'annexe XIV. La figure 9 montre dans un organignaengénéral de quelle maniere il est possible
de prendre en considération les risques des sofutie remplacement.
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Figure 9 Organigramme de I'évaluation et de la comgraison des risques des solutions de
remplacement
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Remarque: les encadrés en grisé indiquent queahsgits en matiére de collecte d’informations sgrdangers et les
expositions et d'évaluation de la sécurité chimiqie substances sont disponibles dans le Guideif relax
informations requises et évaluation de sécuriténitfue (et également que des informations de substit sur les
dangers peuvent étre générées comme le (Q)SAR eiffrences croisées); I'encadré discontinu ireligulien vers le
Guide relatif & I'analyse socio-économique - Awgation.
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L’évaluation des solutions de remplacement doibsep principalement sur les risques plutdt que
sur les dangers. Toutefois, un remplacement dellatance initiale ou du processus initial sur la
base du risque peut ne pas toujours s’avérer simpleéme faisable. Par conséquent, I'évaluation
des risques des substances de remplacement peuigé en ceuvre en utilisant une approche par
étapes, qui commence par une comparaison des giégpdangereuses et, si nécessaire, se termine
éventuellement par une évaluation compléte desesqgonsécutifs aux solutions de remplacement.

Une approche par étapes est décrite de maniendléetians I'encadré 6. Chaque étape augmente
le niveau de données requis et la complexité deallétion. Cependant, la complexité de
I’évaluation dépend dans une trés large mesureugsiétés de la substance ou de la technologie
de remplacement. Par exemple, si une substanceroknt moins dangereuse est disponible, une
comparaison des propriétés dangereuses peut dbwéres suffisante. Si une technique de
remplacement induit I'élimination des émissions ke substance préoccupante, alors une
description des émissions en résultant peut étpeoppée. Néanmoins, il ne faut pas oublier
d’évaluer les autres effets secondaires éventuelslad solution de remplacement, comme
d’éventuelles augmentations de la production déhetécdangereux ou une augmentation de la
consommation en énergie.

Encadré 6. Une approche par étapes pour évaluer lesques des substances de remplacement

L'approche par étapes exposée ci-dessous peutrsfaappropriée pour les substances de remplaceidast.
telle approche peut présenter les niveaux suidmtomplexité croissante:

. Etape 1: Comparaison entre les dangers de la substancerdplacement et ceux de la substancs
préoccupante.

Partie A: Collecte d'informations disponibles sur les dasgdes solutions de remplacement. Si deq
dossiers d’enregistrement ou d’autres informati@fatives a REACH (articles 31 et 32) sont displasp

ils peuvent étre étudiés. Si de telles sourcenkemas disponibles, d’autres sources doiventm@tses en
considération (voir section 3.5). Dans les cas @al ihformations décisives font défaut, il convient
d’envisager la possibilité de les générer, par gtenen utilisant les modéles de relations (quatinits)
structure-activité [(Q)SAR]. Toute incertitude cengant la validité de tels résultats doit étre neee et
documentée dans l'analyse.

Partie B:Comparaison des informations relatives aux dandesssolutions de remplacement avec celleg
d'une substance incluse a l'annexe XIV. Cette éiadm doit étre utilisée comme un processus de
sélection destiné a classer les solutions de remaplant en fonction de leur profil de danger afictiirer

la décision concernant le caractere éventuellerapptoprié de telles solutions de remplacement.eCett]
comparaison doit, dans un premier temps, étre axgel’étude des propriétés dangereuses les plu
préoccupantes comme les PBT/VPVB et les caradtgrest CMR. Si la substance incluse a I'annexe XV e
les substances de remplacement partagent deséiggpsuscitant un degré de préoccupation équivalent
lorsque toutes les solutions de remplacement éghesuont des propriétés PBT/VPVB/CMR, le demandeuf
doit prendre en compte les informations relativel&egposition éventuelle et toute possibilité visan

mieux contréler I'expositiofP. Par ailleurs, pour les demandes introduites aigrocédure d’analyse

2}

19 Si une substance de remplacement est déja regaise I'annexe XIV, cela n’a normalement pas des sk la
substituer a la substance initiale. Si la substdigre sur la liste candidate, il convient alorgxéminer
minutieusement les risques globaux avant de latisudasa la substance initiale. Si la substanceedeplacement
semble remplir les criteres de l'article 57, maes figure pas encore sur la liste candidate ou suregistre
d’intentions, le demandeur doit documenter lesoraspour lesquelles il soupconne que la substasteire
SVHC, et un tel profil de danger pourrait donngreaaser que le passage a cette substance peut nedpas les
risques globaux.
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socio-économique, une évaluation des impacts ssaféé humaine et I'environnement peut faire partig
d'une ASE. Cette évaluation peut fournir de nowslinformations pour étayer la décision quant a ung
éventuelle réduction des risques globaux par latisol de remplacement. Le méme principe s'appliqug
lors de la comparaison de propriétés dangereusessrgmves. Si les solutions de remplacement @nt éf
enregistrées et ont fait I'objet d’'une évaluatiars disques, leurs valeurs PNEC et DNEL peuvent étr
disponibles et donc étre comparées a celles débktance incluse a I'annexe XIV. De méme, la ctélet

la comparaison des informations relatives aux pétfs physico-chimiques des solutions de remplaneme
peuvent étre recherchées si elles ont un rappditypléer avec les risques déterminés.

1%

—

. Etape 2: Elle suppose l'utilisation d’informations relatveé la substance de remplacement (propriétés ¢
dangers) dans le cadre de I'évaluation de la gécchimique de la substance incluse a I'annexe W
de réviser brievement I'évaluation de I'exposititria caractérisation des risques concernant lagisolde
remplacement pour les demandes liées au risquernidée Dans ce contexte, trois situations
correspondant a des degrés de complexité croispantent se présenter:

1) Sil'évaluation de I'exposition pour la substarincluse a I'annexe XIV montre que les estimatida
rejet d’émissions ne dépendent pas des propriétés substance, alors les estimations des émissions
existantes pour la substance initiale peuventiéiiisées.

la) Lorsque la solution de remplacement a des rigteégs physico-chimiques et un devenir dang
I'environnement similaires a la substance includ&am@nexe XV, il peut étre suffisant d'utiliserde
valeurs PEC existantes pour la comparaison desnga®NEC ou DNEL de la substance préoccupantg
et de la solution de remplacement; ou

1b) Lorsque la solution de remplacement n'a pagpmgriétés physico-chimiques et un devenir dang
'environnement similaires a la substance inclus€aénexe XIV, les estimations des émissions
peuvent étre utilisées en conjonction avec les élesrnsur le devenir dans l'environnement qui
concernent la solution de remplacement afin deugaldes valeurs PEC. Ces derniéres doivent alor
étre utilisées pour réviser la caractérisationrgegies.

o7

2) Siles estimations des émissions dans I'évialnate la sécurité chimique dépendent des progrigté

la substance, il peut étre possible d’estimer solation de remplacement a des émissions plugésev
ou moins élevées que la substance incluse a I'&XBx en prenant simplement en compte les
propriétés. Cependant, il est possible que lesstonis dans un compartiment de I'environnement
augmentent alors qu’elles diminuent dans un alltsera alors difficile de poser un jugement simple
sur la maniére dont cette situation influera sarR&C (du moins pour les concentrations régionales
Dans de tels cas, il peut étre nécessaire d’esfieseémissions de la substance de remplacement ft
d’effectuer ensuite des calculs similaires a c&alisés pour la substance préoccupante afin deagéné
des valeurs PEC. Il peut aussi étre nécessaireridager I'effet de la substitution de la solutioa d
remplacement a la substance du point de vue dealatitgé nécessaire de la solution de remplacement.
Par exemple, le dossier d’enregistrement concerfamlution de remplacement est basé sur |4
quantité et les utilisations actuelles et n’envisagorobablement pas une augmentation de l'ufiisat
ou une nouvelle utilisation du fait du remplacem@miir également I'annexe 5 sur le «profil des
risques» pour les risques pour I'environnementstigstances de remplacement).

P2y

. Etape 3: utilisation de scénarios d’exposition spécifiqaga substance de remplacement (plutét que ceu
de la substance incluse a I'annexe XIV) afin ddiséaune évaluation des risques posés par laigolde
remplacement, en ce qui concerne les utilisatioamahdées et dans tous les compartiments d
I'environnement/les populations menacés. Cetteaghyr est effectivement similaire a I'étape 2, hertai
fait que les scénarios d’exposition seront spéufiga la substance de remplacement pour les demande
liées au risque déterminé, s'ils sont disponibksgxemple dans une annexe de la FDS ou dans siedos
d’enregistrement concernant la solution de rempfecg.

[¢)

Remarque: cette approche a été adaptée a pantie dpproche présentée dans Guide pour la préparati
d’'un dossier annexe XV de restrictions.
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Il se peut également que la substance inclusenade XIV doive étre remplacée non pas par une
substance unique mais plutét par une combinais@ubistances ou une reformulation complete des
produits contenant la substance, voire par degaut®Es de remplacement utilisées dans un process
de remplacement. Dans de tels cas, il peut étrfecidif d’évaluer les effets combinés de ces
changements. Par conséquent, I'analyse peut coomgreme évaluation des effets potentiels de
chaque solution de remplacement utilisée séparéraenine discussion sur les implications
possibles des effets combinés.

Pour ce qui concerne les données relatives auxedgsntgs principaux effets des solutions de
remplacement sur la santé humaine et sur I'enveorent doivent étre déterminés lorsque cela
s’avere possible. Pour les substances de remplatenhteconvient de préter une attention
particuliere aux effets cancérogénes, mutagenetoxiques pour la reproduction ainsi qu’aux
propriétés PBT et vPvB. Ces comparaisons de piégriét effets similaires entre substances ne
sont pas nécessairement faciles ou simples. Lesifitasion et I'étiquetage des éventuelles
substances de remplacement peuvent étre consalbsslal liste des classifications harmonisées
(annexe VI, partie 3, du réglement (CE) n° 12728086i disponible®, et les mentions de danger
appliguées aux substances peuvent se révéler ptitesevaluer les dangers comparéatifs

La comparaison de différents dangers et de leudieampeut exiger de porter des jugements de
valeur sur I'acceptabilité de différents risquesipdifférents effets. Par exemple, la formation de
tels jugements peut s’appuyer sur la comparaisendd&rents types d'impacts sur la santé (par
exemple, toxicité hépatique contre effets neurgjogs) ou des différents effets sur
'environnement. La classification simultanée ddsques pour la santé, la sécurité et
I'environnement peut exiger des compromis du derandjui ne sont pas toujours évidents. Il se
peut également que les risques liés a la solutarechplacement soient difficiles a comparer a ceux
de la substance incluse a I'annexe XIV parce q®dst de nature radicalement différente. Par
exemple, une substance faiblement toxique peut avoeffet secondaire sur la couche d’ozone. I
se peut que les solutions de remplacement présatgsreffets moins graves, mais elles pourraient
aussi, par exemple, étre inflammables, toxiques représenter d’autres dangers pour
I'environnement. Dans ces cas, le demandeur daiuév I'importance, la gravité, 'imminence et
les implications relatives des différents typesridgues et décider si les risques introduits par le
solutions de remplacement sont acceptables en ambtoette décision.

Il se peut également que le demandeur doive preswireompte les implications plus larges du
risque et des impacts afin d’éclairer et d’étayedécision concernant I'éventuelle réduction des
risques liée a I'utilisation de la solution de rdagement. Dans ce cadre, il est possible de passer
revue les risques poseés par diverses autres sabstan cours d’autres processus, c’est-a-dire des
processus en amont ou en aval, liés a la fabritaiio a l'utilisation de la substance incluse a
I'annexe XIV et des substances de remplacemesstIEégalement possible lors de cet exercice de
prendre en considération les impacts externes susldstances créées involontairement, par
exemple, les émissions induites par la producti@meatgie ainsi que la consommation ou la
production d’autres éléments, comme la product®déthets et I'utilisation d’eau.

20 ’inventaire des classifications et des étiqueta@pase de données) est disponible sur le sitalw&ECHA.

21 A titre d’exemple, le guide COSHH Essentials pulpar le HSE britannique fournit un plan permeitda
regrouper les substances par danger relatif samda des phrases de risques.
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Cependant, il se peut qu'il ne soit pas nécessiféectuer une comparaison compléte des risques
pour toutes les solutions de remplacement éveptidiin effet, cette comparaison peut exiger des
ressources considérables, notamment s'il est reiceste recueillir de nouvelles informations sur
un certain nombre de solutions de remplacementtégkes afin de comparer les risques. Pour les
substances de remplacement, il est possible dseéahe comparaison initiale des risques en se
concentrant sur un schéma d'utilisation spécifiqaeguantité utilisée et les émissions prévisibles.
Grace a des informations clés (mais limitées) ikadat aux propriétés physicochimiques, éco-
toxicologiques et de biodégradabilité, les solwgiale remplacement peuvent étre comparées a la
lumiere des risques prévisibles. Un tel processémhlissement du «profil des risquéspermet

de procéder a une présélection des solutions delaeement susceptibles de présenter un moindre
risque pour I'environnement.

3.7.4. Evaluation et comparaison des risques posés parvedigelles technologies de
remplacement

La comparaison des risques d’'une substance avedstpses d’'une technique de remplacement
présente des difficultés. En effet, des risquesvemu étre associés aux technologies de
remplacement, mais il se peut gu’ils ne soientgmd$a méme nature que ceux que la substance
incluse a I'annexe XIV présente pour la santé hamait I'environnement. Cependant, pour étre
appropriée, la solution de remplacement doit repres une réduction des risques globaux pour la
santé humaine et I'environnement, comparativemelat substance incluse a I'annexe XIV. Par
conséquent, une comparaison des risques doitédlisée et il appartiendra au demandeur de voir
comment ces différents risques peuvent étre commparka lumiére de leurs effets sur la santé
humaine et I'environnement. Il convient de notere glintroduction d’'une technologie de
remplacement en vue de remplacer la substancesenciu I'annexe XIV peut impliquer un
changement dans l'utilisation d’autres substaneesaurs des processus concernés. Les risques
éventuels de ces substances doivent égalemertogisalérés dans I'évaluation en suivant, dans la
mesure du possible, le Guide relatif aux informaicequises et évaluation de sécurité chimique et
la section 3.7.3.

La comparaison avec des technologies de remplademeepeut normalement pas étre totalement
quantitative (c’est-a-dire avec des valeurs nuno@scdirectement comparables), les risques n’étant
pas exprimés en termes similaires, mais elle skas la plupart des cas, qualitative ou semi-
guantitative. Cependant, une description clairteagtsparente peut constituer une bonne assise pour
permettre au demandeur de tirer une conclusionrseieventuelle réduction des risques globaux (et
pour permettre au comité de I'’Agence de donnerastigia ce propos).

Particulierement dans le cas ou l'analyse exigeolaparaison des risques des techniques ou des
processus de remplacement avec ceux de la substahcee a 'annexe XI%, le demandeur peut
également devoir envisager les implications plugda du risque et des impacts afin d’éclaire et

22 Approche mise au point par I'’Agence anglaiseadiogse pour I'environnement en vue d’élaborer éwaluation
des risques génériques sur la base de connaissaéizgifees relatives aux schémas d’émissions jplebeet a
l'influence des propriétés environnementales clés slibstances utilisées dans un secteur particulier bréve
description est présentée dans I'annexe 4.

23 Les impacts socio-économiques des éventuels essquus larges consécutifs a l'utilisation des sofhs de
remplacement peuvent constituer un des aspectsimésmans une ASE (voir le Guide relatif a I'analgocio-
économique - autorisation).
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d’étayer la décision concernant I'éventuelle rémuctles risques liée a I'utilisation de la solution
de remplacement. Pour les technologies de rempkenh convient par exemple de prendre en
compte les contréles environnementaux, les pragigieetravail et les actes législatifs controlant
d’autres risques (par exemple, incendie et exphpstspaces confinés et température et pression
extrémes). Il convient également de veiller a émaldiautres effets secondaires possibles de la
solution de remplacement comme des éventuelles entgtions de la production de déchets
dangereux ou 'augmentation de la consommatiomengé (voir également I'encadré 7).

Des systemes ont été mis au point pour compareisipses sur les plans qualitatif, semi-quantitatif
et quantitatif. Ces systémes vont des simples coargmas d’informations sur les dangers comme
le «modéle en colonne» de l'Institut allemand ptauisécurité au travail des caisses mutuelles
professionnelles (Berufsgenossenschaftliches uhdiitr Arbeitsschutz — BGIA) (voir également
'encadré 4) a des systemes plus complexes qusagent des impacts plus étendus a partir de
'ensemble du cycle de vie des produits comme lim®a du cycle de vie (LCA) et les
méthodologies apparentées. Cependant, il peutrgiadéficile avec les méthodologies LCA de se
concentrer uniquement sur les impacts de la sold@®remplacement, puisque la LCA s'intéresse
a tous les impacts du produit fini. Ces méthod@sgont concues davantage pour le choix d’'un
mode de production et d’utilisation durable desdpits que pour la sélection de solutions de
remplacement présentant de plus faibles risquesulastituer a des substances chimiques
dangereuses destinées a des utilisations partiesili€ependant, il est possible d'utiliser les n€me
méthodes et approches de base que celles de lgpb@Adécrire les résultats.

L’exemple fourni dans I'encadré 7 montre les difftés que peut poser la comparaison des risques
liés a la substance avec ceux poseés par les tedmipe remplacement.

Encadré 7. Comparaison des risques entre les substas et leurs techniques de remplacement

Nettoyage de facade — solvants halogénés contre €albaute pression

Le nettoyage de facades d’immeubles peut nécessitiisation d’un certain nombre de substancesnitjues
dangereuses. Cet exemple se penche sur l'utilisation solvant chloré (qui est supposé étre la temos
incluse a l'annexe XIV). Une méthode de nettoyage rémplacement (c'est-a-dire une technique dd
remplacement) est 'utilisation de systémes d’elaléte pression. L'utilisation de la technique elmplacement
est assortie de risques, qui sont sans rapportlavegicité mais sont liés & I'environnement dev&il physique,
aux déchets et a la consommation d'énergie décoderutilisation de la solution de remplacemebés

risques associés au solvant et a l'utilisation d'@daute pression sont résumés ci-dessous:

Risques des solvants halogénés:

- 'exposition des travailleurs a des substanoggjties ou cancérogénes (risque pour la santéalaslteurs),
- la contamination du sol (risque pour I'environrent),
- les déchets dangereux (risque pour la santé inersal’environnement)

L’identification des risques tient compte des mesude gestion des risques et des conditions d'ikxfidm liées

au contréle des expositions. Il importe d’envisdgficacité réelle des mesures. Aux fins de catraple, il est
supposé que l'efficacité des mesures de gestiorrisigses en vue de contrbler les émissions dassllest
limitée en raison de problémes de mise en pladegpil s'agit de chantiers itinérants. De mémses, ¢@ntrdles
professionnels ne sont pas totalement mis en ceuvpatique, étant donné que l'utilisation ne s@té pas a
un seul site et que certains éléments de I'équipermaividuel de sécurité (par exemple, masque)t son
considérés par I'opérateur comme une restrictioriessplan physique lors de l'utilisation de la sidmee dans
des situations particuliéres.

Risques de I'eau a haute pression
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- Risque d’accident di a la haute pression (riquu#r la santé des travailleurs), également poupié®ns
(risque en matiére de santé publique),

- Bruits et vibrations (risques pour la santé dasgdilleurs),

- Risques techniques: risques de dégats aux fagastpses techniques (mécanique, humidité, oxydatel),
- Effluents (risque pour la santé et I'environnetien

- Consommation d’énergie (risque pour I'environnathe

Comme dans le cas de la substance, les risquesesantinés avec d’éventuels contréles sur places ma
certaines mesures ne sont pas totalement miseue® @n raison de la nature non stationnaire duast®
d'utilisation. Lors de I'évaluation de ces risque®n toxiques), il convient de prendre en comptées les
obligations relevant d’'autres actes Iégislatif4'd& définissant les prescriptions de déploiemess thesures de
gestion des risques (RMM) et des conditions d’exaiion (OC). Comme c’est le cas ci-dessus, I'effité et
les possibilités réelles de mise en ceuvre de égerees doivent étre prises en considération.

3.7.4.1.Comparaison avec les risques des techeslog remplacement: santé humaine

Les dangers physiques consécutifs a l'utilisatian tdchnologies de remplacement comme
I'éventuelle exposition a des températures extrémees niveaux €leves de bruits et de vibrations
ou a des risques accrus d’incendie ou d’explosiont susceptibles d’étre particulierement

pertinents sur le lieu de travail. Toute compamisies risques associés a l'utilisation d'une

substance incluse a I'annexe XIV avec ceux lié&atoes solutions de remplacement éventuelles
devrait inclure ces risques physiques. Toutefascdmparaison de différents types de risques
(toxiques et non toxiques en I'occurrence) s’aégalement difficile (voir encadré 7).

S’il est vrai que les conseils sur I'évaluation degues pour la santé humaine repris darGuigle
relatif aux informations requises et évaluation si&curité chimiguene sont pas directement
applicables a I'examen des technologies de remplact et ne prennent pas en compte tous les
différents types de dangers physiques que peuwrgsenter les technologies, ils fournissent
toutefois un cadre d’évaluation qui peut s’appligael’évaluation de ces risques (c’est-a-dire
comparer les dangers a I'exposition).

Lorsque les dangers ont des effets de seuil, ipessible de déterminer des niveaux sans effet
«sOrs». Ces niveaux peuvent étre comparés au nifeaposition prévisible du travailleur. La
mise en ceuvre de mesures de controle afin de eghgrrisques est incluse dans I'évaluation. La
sécurité d’'une solution de remplacement technigrigt gtre évaluée en comparant I'exposition
résiduelle (c’est-a-dire aprées I'application desuores de contrdle) aux niveaux d'effet.

Les autorités compétentes des Etats membres e@rende protection de la santé des travailleurs
disposent souvent d’informations sur I'évaluatidniee contréle des dangers non toxiques. Il est
recommandé de consulter ces informations afin dermiéner les risques pertinents (et les mesures
de contrble) des techniques de remplacement.

3.7.4.2.Comparaison avec les risques des techmeslog remplacement: environnement

Dans de nombreux cas, la comparaison des risqued’@ovironnement associés aux technologies
de remplacement d’'une substance incluse a I'ankéxettudiera probablement en priorité les
changements intervenant dans l'utilisation d’autalsstances dans les processus pertinents induits
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par I'introduction de la technologie de remplacetné®s risques engendrés par ces substances
doivent étre inclus dans I'évaluation et doivemé &valués dans la mesure du possible en suivant le
Guide relatif aux informations requises et évaloatde sécurité chimiquet la section 3.7.3.

La comparaison des risques pour I'environnementdié technologies de remplacement avec ceux
associés a une substance incluse a I'annexe XI\swesteptible de poser un probleme, dans la
mesure ou il peut étre nécessaire de comparesdeaide toxicité et/ou le risque de persistance
dans I'environnement avec d’autres types de risqQéens par exemple le risque présenté par la
production de gaz a effet de serre résultant deoresommation accrue d’énergie ou les risques
afférents a une production accrue de déchets,CGependant, il convient de constater que ces
risques peuvent également étre le résultat d’uet g substances chimiques, et cette difficulté
n'est pas limitée a la comparaison de substanads tetchnologies.

Quelques orientations sur la détermination desleweds techniques disponibles (MTD) ont été
développées dans le cadre de la directive relatil@ prévention et la réduction intégrées de la
pollution (PRIP ou IPPC en anglais) (voir encadréUhe méthodologie est ainsi proposée pour la
comparaison de différentes options en fonctionedesl effets potentiels sur I'environnement, sur la
base de sept «thémes environnementaux» définisrsuarge. Le concept tient compte des codts et
des avantages probables des mesures ainsi queclibbfle protection de I'environnement
considéré dans son ensemble, afin d’éviter quetdalution d’'un probleme ne génere un autre
probléme environnemental plus grave.

Encadré 8 Techniques de remplacement et comparaisales risques pour I'environnement:
orientations sur les «effets croisés» (Cross-MedEffects) de la directive PRIP

Le choix entre différentes options du contrble él@gssions dans I'environnement a été considéré ldaredre
de la directive prévention et réduction intégréeslal pollution (PRIP). Un document de référence lssr
meilleures techniques disponibles («BREF») consacné aspects économiques et aux effets croisé£ a 4t
élaboré et publié

Dans le document BREF, les termes «effets croisésbutilisés pour décrire les effets sur I'envitement des
options prises en considération. Tout choix entfiéréntes options peut imposer de choisir entreejet de
différents polluants dans un méme compartiment 'davironnement (par exemple, différentes options
technologiques peuvent libérer différents polluaitsosphériques). Dans d’autres cas, le choix gteetle rejet
dans des compartiments différents (par exemplisation de I'eau pour réduire les émissions dé&ais Imais

en produisant dans le méme temps des effluentdtagé des eaux usées pour produire des décHetegoLe
BREF apporte également des orientations en matiereomparaison des codts des différentes mesures fle
réduction des émissions (y compris les colts ditiggsement, les colts d’exploitation et de mainteaales
revenus et les colts évités). L'éventuelle utilisate cette méthodologie est envisagée ci-dessdaisection
3.8 consacrée a la faisabilité économique.

Le BREF se concentre sur la comparaison d'optioasramplacement afin de déterminer les meilleureq
technologies disponibles (MTD) pour contréler lesigsions provenant des procedés industriels afitteihdre
un haut niveau de protection de I'environnementsdson ensemble. Il ne vise pas spécifiquement agite
une comparaison entre I'utilisation spécifique @wubstance et une éventuelle solution de rempkaerhe
document BREF propose toutefois une méthodologiengiéant une comparaison des différentes options e
fonction de leur éventuel impact sur I'environneitneen tenant compte de différents compartiments d
I'environnement, de différents impacts sur I'enninement et des codts de chaque option.

=)

14

La méthodologie des effets croisés s’articule auttel quatre étapes. Cependant, les deux premiéapesé
(appelées «lignes directrices» dans le BREF) dégcriva procédure a suivre pour lidentification te

technologie de réduction et I'établissement d’ureirtaire des émissions pour chaque option. Si déttearche
n'est pas extrémement pertinente pour l'identifamades solutions de remplacement dans le cadprabessus
d’autorisation de REACH, elle fournit un cadre ptausélection de techniques qui peut s’avérer.utids étapes
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(lignes directrices) 3 et 4, qui comparent et imtetent les éventuels effets et risques de diffésetechniques,
sont plus directement utilisables. Le document BRIEErit également les méthodes d’évaluation dedhilité
économique des différentes options.

Le document BREF est utile dans la mesure ou ikickéme d'autres effets que les effets toxiquesiawanté
humaine et I'environnement (comme Il'appauvrissemgatla couche d’'ozone, le changement climatique
I'eutrophisation et I'acidification, etc.). Le BRERe présente pas d'évaluation des effets toxiqmess sa
méthodologie se base sur des facteurs de toxiéigés d’'un certain nombre de polluants atmosphésgour
la santé humaine et sur la détermination de la PKHECla base du document technique d’orientatiour pes
substances existantes et nouvelles). Afin d’évalegrrisques d’'une substance incluse a I'annexe eti\des
substances de remplacement, le document d’orientdins REACH, a savoir le Guide relatif aux infations
requises et évaluation de sécurité chimique damtilisé le cas échéant.

Les lignes directrices de BREF sont résumées celss

Ligne directrice 1 -  Champ d’application et idénttion des options de remplacement: 'étapeatetidans
la procédure consiste a préciser le champ d’apfitat a définir les options de remplacement
disponibles et qui peuvent étre mises en ceuvrelin@es de I'évaluation doivent étre fixées a ce
stade. Normalement, I'on s'attend dans ces comditi@ ce que I'évaluation soit restreinte au
processus PRIP.

Si la justification disponible & ce stade estisaffte pour dégager une conclusion, I'utilisateur
doit interrompre le processus et présenter lafication de la décision.

Ligne directrice 2 -  Inventaire des émissionstecétape impose a l'utilisateur de dresser un immn des
émissions pour chaque option de remplacement prismnsidération.

Si la justification disponible a ce stade estisaffte pour dégager une conclusion, I'utilisateur
doit interrompre le processus et présenter lafication de la décision.

Ligne directrice 3-  Calculer les effets croisésite étape permet a l'utilisateur d’exprimer le®réuels
effets attendus sur I'environnement de chaque aotldans sept thémes environnementaux (pd
exemple, toxicité humaine, réchauffement globaticit® aquatique, etc.). Ainsi, de nombreux
polluants peuvent étre comparés soit directemeittde maniere agrégée, et exprimés comme uf
effet total.

=

Les deux approches décrites permettent d’expriteer émissions massiques d'un polluant
individuel en effet équivalent (par exemple, legmiitel de réchauffement de la planéte d’'un largd
éventail de gaz a effet de serre peut étre expeméilogrammes d’équivalents GO Les
polluants individuels peuvent ainsi étre ajoutégxgirimés comme un effet potentiel total dans
chacun des sept thémes environnemenftduintilisateur dispose alors de tous les élémeatsr
comparer les solutions de remplacement afin d’'estiquelle option est assortie du plus faible
effet potentiel dans chacun des thémes.

Si la justification disponible & ce stade estisaffte pour dégager une conclusion, I'utilisateur,
doit interrompre le processus et présenter laficstion de la décision.

Ligne directrice 4 -  Interpréter les effets craiséette étape finale des lignes directrices carecgrles effets
croisés indique a l'utilisateur la méthode a suipmr discerner les options de remplacemen
offrant le niveau de protection le plus élevé pdanvironnement. Différentes approches de
comparaison du résultat de I'évaluation croisé$ analysées.

Le degré d'incertitude dans les données de badectids pour les lignes directrices 1 et 2 estivelment
faible par rapport a l'incertitude obtenue aprésrenipulations supplémentaires nécessaires papplication
des lignes directrices 3 et 4.

! Commission européenne (juillet 2006) Préventioréétiction intégrées de la pollution. Document dénénce concernant les aspects
économiques et les effets croisés

2 Les thémes environnementaux / effets croisés tnitité humaine, réchauffement global, toxicitéatigue, acidification,
eutrophisation, appauvrissement de la couche d'eairpotentiel de création d’ozone photochimique.
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3.7.5. Incertitudes dans le cadre de I'évaluation des uiess

Les incertitudes en matiere de détermination dearité chimique sont présentées darGuiele
relatif aux informations requises et évaluation scurité chimique Cependant, ce document
d’orientation n’envisage pas les incertitudes liéda détermination des risques au-dela des effets
toxiques ou physico-chimiques, lors de I'examersdestances et en particulier de techniques de
remplacement.

La qualité des données utilisées pour évaluer ilEgues des solutions de remplacement est
importante. En effet, il se peut qu'une décisiorr $e&s risques relatifs de la solution de
remplacement (c’est-a-dire par rapport a la sulsstancluse a I'annexe XIV) s’appuie sur ces
données. Le demandeur peut étre amené a évalgealite des données disponibles et a comparer
les données de différentes sources si nécesdarepeut que des mesures quantitatives permettent
d’évaluer le degré d’incertitude attribué aux daséPar exemple, la production déclarée des
émissions peut étre mesurée ou estimée sur laddase fourchette (par exemple, + 5 %). En
utilisant de telles données, il est possible dagne en considération les fourchettes supérieures e
inférieures afin de réaliser une analyse de sdigibi

Il peut aussi étre possible de donner une indioagiealitative de la fiabilité des données a l'aide
d’'une note. Celle-ci peut permettre de mesureptdiance que le demandeur a en ces données et
peut fournir des indications sur la profondeur &wmalyse de sensibilité. Voir Guide relatif aux
informations requises et évaluation de sécuriténitpile pour plus d’orientations sur I'évaluation
de la qualité et de la fiabilité des données.

Il est important que les données de qualité «memdre soient ni supprimées ni exclues de
I'évaluation, au bénéfice seul des données de phuge qualité. Autrement, I'exclusion des

données moins fiables constituerait une barridiexamen des solutions de remplacement lors de
I'application de la méthodologie. Les données difples en ce qui concerne les techniques
alternatives nouvelles et innovantes sont souveoingnnombreuses que pour les techniques
établies. Si I'on ne dispose que de données detéurdierieure, les conclusions doivent alors étre
avancées avec la plus grande prudence. Il restemadas possible de tirer des conclusions, qui
pourront permettre d’approfondir la discussion @ diterminer les aspects pour lesquels des
données plus fiables sont nécessaires.

Les incertitudes s’appligueront aux évaluations desjues pour la substance incluse a
I'annexe XIV et pour les solutions de remplacemamdjs peuvent s'appliquer a des degrés divers.
Ce point doit étre pris en ligne de compte au mdrderiirer des conclusions.

3.8. Comment déterminer la faisabilité économique des &dions de remplacement

La faisabilité économique d’'une solution de remeilaent doit étre examinée dans le cadre de
I'analyse des solutions de remplacement et étre améla viabilité économique de ['utilisation de
la solution de remplacement pour les usages quilfobjet de la demande. Elle s’intéresse aux
changements intervenant dans les colts et lesuswkndemandeur, y compris le transfert de codts
aux clients s’il venait & passer a une substanca one technique de remplacement. L’évaluation
ne considérera pas I'impact sur la société ou’éaohomie au sens large.
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L’évaluation peut envisager les impacts économiglhiepassage a la solution de remplacement et
de l'utilisation d’une solution de remplacement slda chaine d’approvisionnement. L’évaluation
peut porter sur les éléments suivants:

Les investissements et les colts récurrents liés substance ou a la technologie de
remplacement, y compris leur évolution dans le mp

D’autres codts liés au passage a la solution delsm®ment — y compris les colts afférents
a I'équipement, a la formation, a la consommaticéénergie, a la réglementation ou a

d’éventuelles indisponibilités et manipulations and la mesure ou ils ne sont pas repris
dans les couts.

Le colt des activités de R&D — y compris les ed&ais

Le temps consacré et d’autres colts supportéepattilisateurs en aval pour respécifier des
produits de remplacement.

les distorsions éventuelles du marché: par exengplane solution de remplacement est
produite par une seule entreprise (monopole) ounambre tres limité d’entreprise

(oligopole). Cependant, il convient de noter queusi producteur d’'une solution de

remplacement abuse de sa position dominante smaiehé, il y a lieu alors d’avertir les

autorités de la concurrence des Etats membres.

La faisabilité économique d’'une solution de remefaent peut se définir par un critere, a savoir
que la différence entre la valeur actuelle netterdgenus et les colts doit étre positive. En desut
termes, l'utilisation de la solution de remplaceinéevrait se traduire par une augmentation de la
marge bénéficiaire brute.

Encadreé 9. Faisabilité économique: liens avec I'ahge socio-économique

Alors que I'évaluation de la faisabilité économicast axée sur la viabilité économique des évemtsisiblutions
de remplacement pour le demandeur, I'analyse samimomique (ASE) s'intéresse aux avantages so@aux
économiques, au sens large, liés a l'utilisationtione d’'une substance incluse a I'annexe XIV (as&tion
octroyée) et les compare aux éventuels impactagoat économiques du retrait d’'une substance sacu
I'annexe XIV du marché (autorisation refusée).

Les demandes d'autorisation concernant les sulegaimcluses a I'annexe XIV pour lesquelles une nisait
valable des risques ne peut étre démontrée ne peétre octroyées que s'il est démontré que lestagas
socio-économiques I'emportent sur les risques fosanté humaine et I'environnement et qu'il n'éxipas de
solutions de remplacement appropriées a la sulistankuse a I'annexe XIV. L'évaluation des avantagecio-
économiques s'opére par la mise en ceuvre d'une ASE.orientations sur la maniére de réaliser et d¢
documenter une ASE a I'appui d'une demande d’asdatian sont reprises dans un guide séparé, le Geiialef
a l'analyse socio-économique - Autorisation. Leotegs a I'ASE se fait lorsque l'analyse des solugiate
remplacement a abouti a la conclusion gu’il n’exisas de solutions de remplacement appropriéesSE peut
également étre utilisée pour appuyer une demandetafisation concernant des substances incluses |a
I'annexe XIV pour lesquelles une maitrise suffigatés risques a été démontrée.)

Certaines des techniques utilisées et expliquées ldaguide de I'ASE peuvent étre utilisées daésalluation
de la faisabilité économique et, le cas échéaom eut se référer a un document d'orientation iipae, le
Guide relatif a I'analyse socio-économique — Algation hotamment en ce qui concerne:

24 Ce point doit étre documenté en paralléle a désutspects de la R&D, voir section 3.9 sur la eetlie et le
développement.
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-la cohérence de I'analyse des colts;
- I'actualisation;
- les durées de vie pertinentes du produit owadibstance.

Ces techniques sont exposées et expliquées dansde technique de I'ASE, parce que ce dernier cenp
des considérations sur les méthodologies économigueonstitue une bonne référence si le demarufwisit
d'utiliser et d’appliquer de telles techniques ldes I'évaluation de la faisabilité économique. Etdonné que
les demandes introduites dans le cadre de la puogédlanalyse socio-économique devront comprenadre |
documentation d’'une ASE, le demandeur devra seerédéce guide dans tous les cas.

La faisabilité économique des solutions de rempiere est déterminée sur la base d’'une «analyse
des colts». Cette analyse définit les codts li@ssaibstance incluse a 'annexe XIV et les compare
a ceux d’éventuelles solutions de remplacementeféectuant un calcul comparatif des codts.
L’analyse doit également inclure les changementgesenus résultant de la substitution. Ces
revenus sont déduits des couts.

Les colts et les revenus mis en évidence ne doigéléter que les utilisations qui font I'objet e
demande et prendre en compte les conséquencesnéqoes de tout changement correspondant
dans le volume de production. Il est recommandél'qnalyse des colts, au minimum, détermine
et compare les colts et les revenus directs eteictdi de I'utilisation de la substance incluse a
'annexe XIV et de l'utilisation de la ou des saduts de remplacement. Des données peuvent
également étre recueillies sur les futurs coltoa@ds a la responsabilféet les avantages
indirect$® liés au passage a une solution de remplacement.

L’annexe | du guide relatif a 'analyse socio-écamgue — Autorisation fournit des informations
pratiques et d’autres orientations sur la maniéestidner la faisabilité économique dans I'analyse
des solutions de remplacement. L'annexel’annex@s@psur cette section ainsi que sur les
chapitres 3.4 (Impacts économiques), 3.5 (Impaotdagx), dans une certaine mesure, et les
annexes B, C, D, E et F du guide relatif a I'analyscio-économique — Autorisation.

La procédure peut étre résumée comme Ssuit:

» Catégoriser et déterminer les codts est les revaiff@ents a la production ou a l'utilisation
de la substance incluse a I'annexe XIV et de ldesisolutions de remplacement.

» Recenser d'éventuels problemes de responsabilidegtavantages moins tangibles qui
peuvent étre le résultat du passage a la soluéagrmplacement.

» Réaliser une analyse comparative des colts dédaiion actuelle de la substance incluse a
I'annexe XIV et de la ou des solutions de remplas@m

25 || peut s’avérer difficile de quantifier les cet@ncourus en conséquence d’une responsabilitéefircertaine liée
a la gestion des rejets de substances dangereusiss mbligations liées a la réparation d’'un priégicorporel
résultant de rejets dans I'environnement ou ddifation du produit.

26 || s’agit d’avantages potentiels, mais difficilent quantifiables (par exemple, diminution des safié maintenance
sanitaire grace a un environnement de travail phia ou des ventes de produit accrues grace auleunes
performances du produit).
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Un processus en étapes destiné a examiner laifaésabonomique est exposé ci-desséus

1) Déterminer les exigences en matiere de données lpmalyse des codts, y compris les

2)

3)

données reflétant l'influence de la production oe kKutilisation de la solution ou
technologie de remplacement sur les revenus durdna Il est recommandé de collecter
ces données au méme moment que les données elatilee faisabilité technique des
solutions de remplacement (voir section 3.5.2). d@snées doivent étre recueillies sur une
«base de production par unité» ou toute autre gaspermet une évaluation comparative
des questions de compromis (par exemple risquesipsanté humaine et I'environnement,
et consommation d"énergie). Obtenir ces donnéesdext données supplémentaires
pertinentes relatives aux codts, par exemple, utdidation de I'énergie, des mesures de
gestion des risques, du statut réglementaire, dédarité du processus et des informations
relatives au marché. Déterminer si les taux de aonsation des ressources, les taux de
production de déchets et les données relativesetivités des travailleurs pour la substance
incluse a I'annexe XIV et les solutions de remphaert sont cohérents. Si les données ne
sont pas cohérentes, il peut étre nécessaire delltendes employés qualifiés du secteur et
gommer toute incohéreriée

Estimer les codts directs liés a I'exploitation mBusubstance incluse a I'annexe XIV et des
solutions de remplacement en utilisant des donméeseillies et vérifiees au cours de
I'étape 1. Les colts directs comprennent les dégsees capital, les colts d’exploitation et
les colts de maintenance. Les colts de gestiodéatdwets sont également un exemple de
co(ts directs (mais de nombreuses entrepriseddesrnt dans les frais généraux). Les colts
relatifs a la procédure de demande (redevancas, deapersonnel pour la rédaction et la
mise a jour du dossier) devraient également étlesnEstimer les revenus des ventes de la
substance incluse a I'annexe XIV (ou du produiisant la substance) ainsi que les revenus
pour la solution de remplacement.

Estimer les colts et avantages indirects éventials que les éventuels probléemes de
responsabilité pour la substance incluse a I'anixd¥eet les solutions de remplacement:

a. S’il existe une indication raisonnable d’'une éveliau responsabilité relative a
l'utilisation d'une substance incluse a l'annex&/Xlou des solutions de
remplacement, il convient de la prendre en conata#r. Dans la plupart des cas,
I'estimation des futurs colts de responsabilité assortie d'un degré élevé
d’incertitude. Par conséquent, il peut étre momgératif de quantifier la future
responsabilité que d’évaluer la probabilité de cétigation du risque lié a la

responsabilité a I'avenir.

b. Si possible, identifier tout avantage moins targyidpli pourrait résulter du passage a
une solution de remplacement. Les avantages dogugy d’'un processus ou d’une

27 Basé sur le document de I’Agence américaine deegtion de I'environnement intitulé «EnvironmerRabtection

28

Agency: Cleaner Technologies Substitutes AssessmerBureau de prévention de la pollution et desgtmes,
Washington, DC 20460 EPA Grant X821-543

Afin de garantir que les analyses de co(ts poiséage comparables pour les solutions de remplangntes
données doivent étre utilisées dans des calculsodts réels seulement si les données sont disgenibur
'ensemble des solutions de remplacement évaldkss.peut que les données ne soient pas suffisaaier des
solutions de remplacement nouvelles ou innovardes Ithtilisation est encore limitée.
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technologie plus propre peuvent étre considérafiese doivent pas étre négligés
lors de la réalisation d’'une analyse des co0ts.

4) Reéaliser une analyse de colts d’'une substancesendul’annexe XIV et de la ou des
solutions de remplacement en utilisant les donmékgives aux colts et aux revenus
recueillies au cours de I'étape 1 et, si possiidel'étape 3. (Un complément d’information
sur la maniere d’assurer la cohérence de I'analgsecodts peut étre trouvé dans I'annexe |
et le chapitre 3 dGuide relatif a I'analyse socio-économique — Awtation. Il donne des
orientations pour gérer les taux de change, l'iitftg le double comptage et I'actualisation.
Ces éléments sont déterminants pour toute anagsealits consistante).

Les points ci-dessus présentent une approche géeédes considérations nécessaires pour
évaluer la faisabilité économique des solutionsetieplacement. En outre, il peut étre possible
d’étayer I'analyse des colts avec des ratios fieam@ventuellement disponibles en tant que
figures généralement présentées dans les résiiiateiers des entreprises (également dans le
cadre de l'information des actionnaires et de ¢imfation financiere interne). Cependant, ces
ratios financiers portent souvent sur I'ensemblel’datreprise plutét que sur un produit
spécifique. De surcroit, ces chiffres ne sont psgathibles pour I'avenir. Par conséquent, leur
utilisation est probablement limitée. (Les éverduedtios financiers qui peuvent étre utilisés
pour évaluer la faisabilité économique sont pré&semtans le chapitre 3 douide relatif a
I'analyse socio-économique — Autorisatipn.

Outre l'analyse de la différence entre la valeutenactuelle des revenus et les codts, qui doit
étre positive, les demandeurs peuvent utiliserttesuméthodes pour décrire si une solution est
economiquement faisable de leur point de vue, haist recommandé qu’une telle explication
soit suffisamment détaillée, en particulier si lendndeur conclut que la solution de
remplacement n’est pas eéconomiquement réalisable jp@ Une simple conclusion, selon
laquelle la solution de remplacement n’est pas @miguement réalisable pour le demandeur,
qui ne serait pas étayée par une justification aakeg pourrait étre considérée comme
insuffisante par I’Agence, en particulier si d’agrdemandeurs ont reconnu que cette solution
de remplacement était appropriée pour eux.
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L’exemple présenté dans I'encadré 10 illustre dgaraents simples corroborant la non-faisabilité
d’'une solution de remplacement sur une base écauen(sur la base de I'exemple ci-dessus). I
convient de noter qu’il s’agit d’exemples descfgptet que toute utilisation dans une demande
devrait étre étayée par des preuves (c'est-a-ésaldnnées) et/ou des références.

Encadré 10. Exemple simple d’informations justificéives

Si la solution de remplacement a une valeur acueditte négative, I'on peut avancer que la soluten
remplacement n’'est pas faisable sur le plan écaqemiCet argument peut se baser sur I'hypothésm sel
laquelle le prix ou le produit reste inchangé. Wwaluation qualitative du marché fournit quelquesupes a
'appui de I'hypothése que le prix n'augmentera |flaien que des références et des données doivent é
utilisées si possible pour une demande d’autoasgiroprement dite).

Actuelle synopsis du marché du produit du demandeur

. Le marché du produit fabriqué a l'aide de la saihse incluse a I'annexe XIV est déterminé parples
imposés par un marché international hautement coemiel (en d'autres termes, ['utilisation peut
intervenir soit a l'intérieur soit a I'extérieur d®JE ou aucune autorisation n’est nécessairegxikte
environ 60 entreprises qui fabriquent le produid@tun producteur n’exerce de position dominantdesu
marché. Toute augmentation du prix du produit iredwine perte substantielle de la demande pour |
produit du demandeur. Il en est ainsi parce quedéss du transport des produits concurrents inésare
représentent qu’'une trés petite partie du prix chdpit. La menace des importations et la concugate
produits rivaux empéchent le demandeur d’augmesaemrix (afin de répercuter certains colts detahpi
nécessaires a l'utilisation de la solution de rempinent), le prix global devant rester suffisamnimrs
pour que les produits concurrents demeurent mairectfs.

1%

. En raison des prix peu élevés des produits efabkes colts d’entrée sur le marché pour les aaux
acteurs, la rentabilité actuelle est maintenue &ailote niveau par les forces du marché. Si defices
suffisants étaient réalisés dans le secteur, #srsiouveaux arrivants seraient tentés de pénstirele
marché, c’est-a-dire d’entrer sur le marché avecptix inférieurs pour s'assurer des parts de nigreh
sacrifiant en échange une petite part de leur bditéa Par conséquent, s'il n’est pas possibleétercuter
certains des colts de capital de la solution deplarement, l'investissement et la levée du capita
nécessaires a l'utilisation de la solution de reopinent ne sont pas réalisables économiquements I5iém
les codts d’exploitation diminuent quelque peu.

L’'analyse qualitative ci-dessus considére les iogpions de I'utilisation de la solution de remplaest pour le
demandeur. Des impacts tels que les prestationh@image et de santé ne sont patus parce qu'ils ne font
pas partie de I'analyse de faisabilité économidigeGuide relatif & 'analyse socio-économique - Autation
est un document séparé et le chapitre 3 du guigtaiflus de détails sur la maniere d’analysenéché d’'une
substance.

3.8.1. Incertitudes dans le cadre de la déterminationalalsabilité économique

L’évaluation de la faisabilité économique peut étssée sur le colt moyen d’une solution de
remplacement dans une installation «caractéristigoe «modele». Ni I'analyse des colts ni

I’évaluation des performances techniques ne sargéss donner des informations sur les colts ou
les performances en termes absolus, mais elleseptugéboucher sur des informations

comparatives sur les colts ou les performancesesnes relatifs de la substance incluse a
I'annexe XIV et des solutions de remplacement. €Cattalyse ainsi que les informations relatives a
I'impact des colts de remplacement sur la margeptbéation et a leur éventuelle répercussion sur
les codts, constituent la base sur laquelle le ddma peut démontrer si une solution de

remplacement est faisable pour lui sur le plan écogue. Cependant, les incertitudes dans
I'évaluation de la faisabilité économique doivetrteé&lairement mentionnées dans la description de
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'analyse des solutions de remplacement. Le chapitrdu Guide relatif a I'analyse socio-
économique - Autorisatiopeut étre utilisé pour s’informer sur la facon réaliser une analyse
d’incertitude et I'annexe F du guide de I'ASE ramteplusieurs techniques d’incertitudes qui
peuvent étre pertinentes lors de la déterminatenadfaisabilité économique d’'une solution de
remplacement.

3.9. Activités de recherche et de développement pertingss et appropriées

L’article 62, paragraphe 4, point e), dispose guddmande contientine analyse des solutions de
remplacement, examinant les risques qu’elles cotapgrainsi que leur faisabilité technique et
économique et comprenant, le cas échéant, desmat@mns sur les activités pertinentes de
recherche et de développement du demandeur

Cela signifie que le demandeur doit documenter tlanalyse des solutions de remplacement de sa
demande toutes les informations pertinentes relatihaux activites de recherche et de
développement jugées utiles pour que I'Agence etCtammission puissent appréhender la
disponibilité actuelle ou future de solutions denptacement appropriées a la substance incluse a
'annexe XIV. Quoique ces informations ne soiens pabligatoires, il est pourtant vivement
recommandé au demandeur de les fournir si ellesdssponibles, afin de conforter son analyse des
solutions de remplacement, en particulier quanthise la conclusion qu’il n’existe pas de
solutions de remplacement appropriées disponiblesnéme, le demandeur peut prévoir de lancer
de nouvelles activités de R&D et peut décider daudwenter ce point dans la demande. Ces projets
joueront un réle décisif dans la fixation de laipéde de révision. Cela peut s’avérer judicieux
lorsqu’aucune solution de remplacement appropriéeété identifiée. Lorsque la Commission
décidera de la durée de la période limitée de imviglle prendra cette information en ligne de
compte.

Cette section se penche sur la prise en considérdis activités de R&D dans l'analyse des
solutions de remplacement et aborde les aspedtarisi

* les circonstances dans lesquelles il est apprdfiridiquer (de documenter) les activités de
R&D que le demandeur estime pertinentes pour Resgatles solutions de remplacement;

o exemples de types d'activités de R&D pertinents det leurs répercussions
eventuelles;

o co(ts des activités de R&D:; et

* la maniére de documenter la R&D dans la demandedgalement section 3.12).

3.9.1. Circonstances susceptibles d'inciter le demandeundure les activités de R&D dans
I'analyse des solutions de remplacement

Le demandeur doit considérer qu'il est appropriéfalee figurer les activités de recherche et
développement passées, présentes (en cours) eatesfutlans l'analyse des solutions de
remplacement, lorsque notamment:

» Les résultats des activités de R&D passées oumesspeuvent étre utilisés pour démontrer
gu'une analyse suffisante des éventuelles solutdesremplacement recensées a été
effectuée. Ce point est particulierement pertinergaque des solutions de remplacement
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appropriées ne sont pas identifiées ou le sont sdres disponibles aux fins d'un
remplacement immédiat pour le demandeur.

Des activités de R&D ayant trait a la création fifimations relatives aux risques, a la
faisabilité économique ou technique des éventuslbdstions de remplacement permettent
de corroborer les arguments avancés dans I'andfssolutions de remplacement.

Quand les activitéts de R&D sont nécessaires patee lg passage a la solution de
remplacement exige des changements majeurs dapsolesssus de production ou dans la
chaine d’approvisionnement; ou parce que le passfgese des démarches pour satisfaire
a des prescriptions juridiques en matiere de sicdds produits ou a d’autres exigences,
qui peuvent demander plusieurs années. Ces exmgrere/ent comprendre la réalisation
d’essais par le demandeur, ses fournisseurs asateilirs en aval, qui sont nécessaires pour
assurer le fonctionnement et I'acceptabilité dedhtion de remplacement. Alors que les
activités de R&D ne sont pas obligatoires, il cemtide constater qu'une conclusion selon
laquelle il n'existe pas de solutions de remplaggna@propriées et ni plans pour la R&D
entrainera de courtes périodes de révision. Cetatopsut aussi nuire a la crédibilité du
demandeur, en particulier si des tiers ont soumssiaformations relatives aux solutions de
remplacement ou si d’autres opérateurs du sectent passés a une solution de
remplacement.

L’absence de solutions de remplacement éventupkes conduire a la mise en place
d’activités de R&D consacrées a de nouvelles snbstaet/ou techniques. Bien que rien
n'impose au demandeur de lancer de telles actidéésecherche et de développement, il
peut étre tres utile de montrer qu'elles ont étint LU seront réalisées pour appuyer
I'analyse des solutions de remplacement.

En résumé, comme indiqué plus haut, il convientaoesidérer qu’il est approprié d'inclure les
informations sur les activités pertinentes de reztie et de développement du demandeur dans
I'analyse des solutions de remplacement, chaguedoe ces informations peuvent étre utilisées
pour mieux faire comprendre a ’Agence et a la Cassian les raisons expliquant le caractére non
approprié des actuelles solutions de remplacentelgseperspectives concernant la disponibilité
future de solutions de remplacement appropriées lpsuwitilisations qui font I'objet de la demande.
Les informations relatives a la recherche et aleld@pement seront également prises en compte
par la Commission lorsqu’elle décidera de la duleéa période limitée de révision.

Quelguesexemplessont repris ci-dessous et illustrent différentésomras de présenter la R&D sur la
base des activités passées, présentes et futures:

Les activités de R&D passées peuvent démontrergpourune certaine solution de
remplacement n’est pas techniquement faisable owgpoi des processus ne peuvent étre
adaptés pour intégrer une solution de remplacen@sd.activités de R&D peuvent prendre
la forme d’essais par exemple. Les essais peugater@ent concerner la fabrication de la
solution de remplacement. Par exemple, dans legdss activités de R&D ont été axées
sur la possibilité d’atteindre la pureté requisend’ substance de remplacement. Des essais
avec des produits finis peuvent s’'intéresser aildig du produit fini fabriqué a l'aide de la
solution de remplacement. (Par exemple, dans lalustion de papier, conduite de
recherches sur la possibilité de recouvrir lesnciyks sécheurs sans recourir a la substance
incluse a I'annexe XIV ou avec une solution de ramgment, et comparaison de la qualité
du papier produit avec les exigences de qualitéclaant). Les activitées R&D passees
peuvent également démontrer que d’éventuellesisniitde remplacement ne sont pas
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réalisables sur le plan technique, car il n'a pgaspgouvé qu’elles respectaient les normes
existantes en matiere de sécurité des produits.

* Les activités de R&D en cours peuvent montrer qee dfforts sont déployés pour
rechercher des solutions de remplacement, ou que sdéutions de remplacement
aujourd’hui techniquement infaisables ou indisptesbfont I'objet de recherche visant a
déterminer les conditions a remplir pour atteinckde faisabilité. Par exemple, que faut-il
faire pour que la solution de remplacement soipahsble et/ou faisable? Cette question
peut avoir trait a I'approvisionnement ou a la prcitbn de la solution de remplacement, ou
a des prescriptions industrielles ou juridiquesitisfaire avant que le produit ne puisse étre
accepté. Ces activités de R&D peuvent avoir miduemere les essais a effectuer et les
critéres a respecter avant qu’une solution de racephent puisse étre utilisée pour exercer
une fonction particuliere. Elles doivent aussireaient exposer le calendride ces essais
et recherches sur les produits. Dans certainsgsciedustriels, les programmes visant a
développer et a tester la sécurité des produitgguetis’étaler sur plusieurs années.

» Les activités future (planifiées) de R&D ont le nemdle que les activités en cours et
peuvent montrer un engagement planifié a poursueserecherches sur des solutions de
remplacement qui actuellement ne sont pas techmieuneréalisables ou disponibles, et sur
les conditions a remplir pour les rendre approgriéa R&D peut également étre axée sur
la recherche continue de solutions de remplaced®id substance incluse a 'annexe X1V,
comme la conception moléculaire ou la conceptiopmhduit. Elle peut se pencher sur des
modifications connues, éventuelles ou anticipéassda conception du produit et les
besoins du consommateur. Par exemple, elle poulagser entrevoir de nouvelles
modifications technologiques permettant de rédlarenécessité d'utiliser la substance
incluse a I'annexe XIV ou de rendre son utilisateuperflue, compte tenu tendances en
matiere de conception industrielle ou de nouva#ebnologies a long terme.

Le demandeur peut également identifier des activie recherche et de développement réalisées
notamment par des fournisseurs, l'industrie, desrdaés de régulation, des universités, ou des

instituts de recherche, en utilisant des infornregtimternes, des informations accessibles au public
et/ou en communiquant a I'intérieur et a I'extérida la chaine d’approvisionnement.

Les frais de R&D peuvent étre importants et varier énormément decteur a un autre. Les
dépenses en R&D peuvent également faire I'objate’‘confidentialité commerciale. Toutefois, les
frais de R&D doivent étre pris en considératiopetvent servir a montrer, lorsqu’aucune solution
de remplacement n’est appropriée ni disponible,l ggriste un engagement a remplacer la
substance incluse a I'annexe XIV dés que posdilds.frais relatifs aux activités complémentaires
de R&D nécessaires doivent également étre primasidération dans le cadre de I'évaluation de la
faisabilité économique d’'une solution de remplaceime

3.9.2. Documentation de la R&D dans la demande

Le demandeur peut souhaiter appuyer une demangéeluant des détails sur:
» les résultats de précédentes activités pertinel@escherche et de développement;

* le niveau d’avancement actuel des activités perterede recherche et de développement
quant a la solution ou aux solutions de remplacémenr le demandeur et pour d’'autres
utilisateurs;
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» les futures activités pertinentes de recherche et développement prévues pour
I'identification d’éventuelles solutions de rempatent a la substance incluse a
I'annexe XIV.

La section 3.12 donne des recommandations comptaimesn sur les éléments a prendre en
considération pour documenter les activités penteede recherche et de développement.

3.10. Conclusion sur le caractére approprié et la dispomilité des solutions de remplacement

L’analyse des solutions de remplacement est leegsas qui consiste a déterminer le caractere
approprié de la solution de remplacement et a examsa disponibilité. Il existe trois aspects
principaux que le demandeur doit évaluer par rdppora disponibilité de la solution de
remplacement pour chaque utilisation qui fait lethje la demande:

* la réduction des risques globaux pour I'environneinet pour la santé humaine (en tenant
compte du caractere approprié et de I'efficacit® mesures de gestion des risques);

* la faisabilité technique pour le demandeur (baséela solution de remplacement qui
remplit la fonction spécifique); et

* la faisabilité économique pour le demandeur (baméel’évaluation des conséquences
economiques du passage a la solution de remplatcemen

Le présent guide vise a montrer comment le demarquiut élaborer en méme temps son analyse
et conclure au caractere approprié€ et a la disg@ides solutions de remplacement. Ce processus
est axé sur les trois principaux aspects mentiogiégssus. Toutefois, il convient de garder a
I'esprit que, conformément a l'article 60, paradrap, non seulement ces aspects, mais tous les
aspects pertinents sont pris en compte par la Cesioni lors de I'évaluation de la disponibilité
d’'une solution de remplacement appropriée. Des, Imsdemandeur peut également décider
d’inclure d’autres aspects pertinents dans soruétiah.

L’organigramme de la figure 8 illustre un procespasr I'analyse des solutions de remplacement,
envisagé par étape, qui examine séparément lesalifs aspects d’'une solution de remplacement
(faisabilité, risques et disponibilité) et les msble dans une décision définitive. Cependant, en
réalité, méme si cette démarche est possible,tilpks probable que tous ces aspects soient
examinés simultanément. En outre, la consultatiofingérieur et a I'extérieur de la chaine
d’approvisionnement sur les solutions de remplacénme constitue pas un processus unique
préalable au choix des éventuelles solutions deplemament qui devront faire I'objet de
recherches complémentaires, mais plutét un prosas&atif, avec une consultation en continu et
des informations recueillies a chaque étape duessass.

La solution de remplacement doit amener une réoluafies risques par rapport a la substance
incluse a l'annexe XIV. La solution de remplacemeitit également étre techniquement et

économiquement réalisable. En ce qui concerneisgsies, I'évaluation consiste a comparer la
solution de remplacement avec la substance inciud@nnexe XIV. En ce qui concerne la

faisabilité technique et économique, les évaluatioonsistent a déterminer si la solution de
remplacement est viable pour le demandeur, y canlgricas échéant, pour ses utilisateurs en aval
dans les utilisations qui font I'objet de la demande demandeur peut faire référence a n'importe
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lequel de ces aspects ou a une combinaison deeceierd lorsqu’il démontre qu’une solution de
remplacement n’est pas appropriée.

Le demandeur devrait produire et documenter uné/smale ces aspects, mais I'importance des
différentes parties des justifications fournies lgademandeur dépend de chaque cas précis. Si le
demandeur conclut qu’il n’existe pas de solutioagemplacement appropriées, alors I'analyse des
solutions de remplacement devrait clairement docuenda raison pour laquelle il n’existe pas de
telles solutions de remplacement. Par exemplegteamhdeur devrait décrire, de la fagon la plus
détaillée possible, pourquoi les solutions de racgrhent identifiées qui présentent une réduction
globale des risques n’étaient pas techniguementcomomiquement viables pour lui. En outre,
dans ce cas, le demandeur est invité a fourniirdesmations relatives aux activités en matiére de
recherche et de développement planifiées ou enscoomcernant d’éventuelles substances ou
technologies de remplacement. Dans ce cas, il pastnécessaire d’expliquer dans les moindres
détails I'analyse des risques de ces éventuellati@ts de remplacement.

Le niveau de détail dépend bien entendu de I'ingyae relative de chaque aspect dans le cadre de
la détermination du caractére approprié de la solute remplacement. Par exemple, le demandeur
peut étre convaincu que toutes les solutions deplem®ment techniquement réalisables
n’entrainent pas de réduction des risques par rapda substance incluse a I'annexe XIV. Dans ce
cas, il n'y a pas vraiment d’intérét a présentex analyse détaillée de la faisabilité économique de
ces solutions de remplacement qui ne sont pas pig@es du point de vue des risques.

L’objectif de I'analyse consiste a compiler desomfiations qui découlent des évaluations des
différents aspects des solutions de remplacemel#ts @omparer entre elles et a envisager tout
compromis entre elles afin d’aboutir a une concdnsur le caractere approprié et la disponibilité
de ces solutions:

» Compiler les résultats des évaluations de faigal#ichnique, de faisabilité économique et
des risques; comparer la substance incluse a kandp/ et les solutions de remplacement;

» Compiler les informations relatives aux incertitsdgans les données qui devraient étre
envisagées dans le processus décisionnel;

» |dentifier les éventuels «compromis» entre fais@bilechnique, faisabilité économique et
risques; comparer la substance initiale et les téedles solutions de remplacement. Par
exemple, une diminution de la performance du profihii qui résulte de l'utilisation d’'une
solution de remplacement pourrait étre acceptabteuq réserve, par exemple, d'une
approbation en matiere de sécurité des produitsqrgi est qu’elle s’accompagne d’une
réduction des risques et des codts liés au cordelexposition; et

* Examiner la disponibilité de solutions de remplaeetnappropriées: par exemple, si la
solution de remplacement est disponible en quasiitiisante a un certain moment et si elle
est accessible au demandeur.

Les techniques de remplacement peuvent étre coésgl&€omme disponibles lorsqu’elles sont
suffisamment au point pour permettre un déploiendams le secteur industriel pertinent et
lorsqu’elles sont raisonnablement accessibles géfateur sans retard indu et dans la quantité
voulue (c’est-a-dire que la capacité de productioondiale ne doit pas étre considérablement
entravée par la nouvelle demande). Pour étre cérém®d comme disponibles, tant les techniques
que les substances de remplacement doivent segigfak exigences juridiques pertinentes (par
exemple, il se peut qu'une substance doive étregesirée conformément a REACH avant de
pouvoir étre fabriquée, importée, mise sur le maih utilisée; il se peut aussi que la modification
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de la substance utilisée dans la fabrication néeesse autorisation conformément a d’autres
dispositions législatives; il se peut qu’'une magdifion dans les installations de fabrication respie
une autorisation conformément a la directive PRIP).

Un autre élément important pour déterminer la diggbtté des solutions de remplacement est le
temps: des substances de remplacement peuvens @grealisponibles immédiatement ou dans les
quantités requises, mais elles pourraient étreodibfes sur le marché a un moment donné du futur.
Pour apprécier cet élément, la connaissance desitsades marchés pertinents, de la recherche et
des tendances actuelles s’avere utile. Ces mémesdéoations s’appliquent aux techniques de
remplacement: I'équipement, ou la technologie reaies, sont-ils déja disponibles sur le marché
en quantités suffisantes? Le temps nécessaire ipeestir, installer et rendre les techniques de
remplacement opérationnelles doit étre pris enidération. Il en va de méme pour les substances
de remplacement qui nécessitent des modificati@ms des processus ou dans les équipements.
Dans les deux cas, satisfaire aux exigences jurgdigpeut demander du temps.

Lorsqu’il évalue les contraintes temporelles, lendadeur doit prendre la date d’expiration en
considération, c'est-a-dire la date a partir deuddlg la mise sur le marché et I'utilisation de la
substance seront interdites, sauf si une autarisast octroyée. La date d’expiration prend en
compte, le cas échéant, le cycle de production ifiguée pour cette utilisation [article 58,
paragraphe 1, point c), i)] et doit étre fixée anims 18 mois aprés le délai de réception des
demandes d’autorisation [article 58, paragraph@oint c), ii)]. Si la substitution est possible ava

la date d’expiration, la solution de remplacemesit @nsidérée comme disponible dans cette
perspective.

En ce qui concerne les révisions des autorisatient#tulaire d’une autorisation doit présenter une
mise a jour de l'analyse des solutions de remplacénen tenant compte de toute nouvelle
substance de remplacement éventuelle. Il doitieériés raisons qui ont permis de conclure a la
disponibilité (ou a la non-disponibilité) de sotris de remplacement appropriées, en se référant
également a la liste d’actions recommandées pmareed’ éventuelles solutions de remplacement
appropriées et disponibles (voir section 3.11)etelue contenue dans sa demande initiale. Il
convient de noter que, dans le cadre de la proeéshgio-économique, les autorisations doivent
étre retirées lorsque des solutions de remplacerapptopriées existent pour le titulaire de
I'autorisation, compte tenu du principe de propomtalite.

L’encadré 11 présente quelques éléments a prendcerssidération pour le caractere approprié et
la disponibilité des solutions de remplacement mhifiérents types de demandeurs et pour les tiers.

Encadré 11. Disponibilité de solutions de remplaceemt selon les différents acteurs

Examiner si une solution de remplacementdésponibledépend du point de vue des différents acteurs ldans
cadre de la procédure d'autorisation. Par exemple:

Le fabricant/importateur (F/I) est le demandeurfFle ne doit pasa priori, considérer que toute solution de
remplacement qui ne fait pas partie ou ne peutf@ies partie de son portefeuille de produits n’gas une
solution de remplacemedisponiblepour lui. Il doit examiner quelles solutions de patement peuvent étre
appropriéessur la base de la faisabilité technique et éconoejign envisageant les éventuelles solutions d
remplacement en dehors de son portefeuille et m&m#ehors de son secteur (par exemple, une mditfica
dans un processus ou une technique de remplacegphgt qu'une substance de remplacement peuverjt
constituer des solutions de remplacement éventuplbeir une ou plusieurs utilisations qui font l'etbfle sa
demande). Il peut aussi souhaiter examiner le temaapproprié de la solution de remplacement ptaurtres
parties de la chaine d’approvisionnement.

D
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L'utilisateur en aval (UA) est le demandeur ou cejui contribue a une demande: I'UA, qui est petné-ée
mieux placé pour comprendre pleinement son utiisatpeut ne pas connaitre précisément le portefedi
fournisseur et étre uniquement informé de la ou sigstions de remplacement qui sont techniqguement 4
économiquement réalisables pour son ou ses utiisat

Les tiers, qui fournissent des informations conaetries possibilités de remplacement: les tiers/g@muavoir
moins de ressources pour investir dans des adtidéérecherche afin de comprendre toutes les él&tu
solutions de remplacement, mais peuvent posséebgrdtience sur ce qui est approprié ou disponible pes
utilisations générales. Il est a remarquer tousetpie les tiers peuvent étre les fournisseurs dlesians de
remplacement. Dans ce cas, ils peuvent détenir ddaife connaissance technique de la solution d¢
remplacement. Néanmoins, ils doivent soumettreimfesmations concernant les possibilités de rengiaent
sur la base d’'«informations plus générales relatiaex utilisations» de la substance incluse a EaarXIV
publiées sur le site internet de I'Agence. Par équent, les informations peuvent ne pas étre aelsEax
utilisations spécifiques qui font I'objet de la damde.

Comme présenté dans la figure 8 de la sectionsBlanalyse des solutions de remplacement du
demandeur conclut que des solutions de remplacerapptopriées sont disponibles, une
autorisation ne peut étre octroyée conformémerniaréicle 60, paragraphe 4 («procédure socio-
economique»).

3.11. Actions nécessaires pour rendre les éventuelles sibns de remplacement appropriées
et disponibles

Si l'analyse des solutions de remplacement démamies a I'heure actuelle, il n’existe pas de
solution de remplacement ou que la solution owsddstions éventuelles ne sont pas appropriées ou
disponibles, le demandeur doit fournir les inforimas complémentaires suivantes:

* une liste d’actions nécessaires pour rendre undigolou des solutions de remplacement
eventuelles techniquement ou économiquement ré@isapour le demandeur et un
calendrier pour la mise en ceuvre de ces actionsequiicompte des codlts d’investissement
et des colts d’exploitation requis; et

» les activités de recherche et de développementsaices, par exemple:

o Quelles sont les activités de recherche et de dgpement nécessaires et/ou
planifiées pour mettre au point une ou des substanmu technologies de
remplacement, ou mettre au point des équipementesiprocédés qui permettent
I'utilisation de la ou des solutions de remplacetmen

0 Quels essais doivent étre réalisés et quels itdoivent étre remplis avant de
pouvoir utiliser une solution de remplacement pone fonction particuliere — y
compris déterminer clairement le calendpeur ces essais et ces recherches sur le
produit.

L’ajout des informations complémentaires énumecéelessus appuient I'évaluation du demandeur
selon laquelle les solutions de remplacement né gas disponibles pour les utilisations qui font
'objet d’'une demande dans le calendrier donné. @&smations seront également prises en
compte pour déterminer la période de révision aetdirisation. Les actions nécessaires pour rendre
une solution de remplacement appropriée et/ou dibfm ont probablement été analysées par le
demandeur lorsqu’il a établi les différentes partie 'analyse des solutions de remplacement. Par
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exemple, lorsqu’il a examiné la faisabilité techrégle demandeur a déterminé pourquoi la solution
de remplacement éventuelle n'est pas réalisablmigeement pour lui et sur quelle base. Il se peut
gue la solution de remplacement ne soit pas teabnignt réalisable parce gu’elle ne répond pas
encore aux critéres juridiqgues en matiere de si&cou de performance du produit fini. Dans ce cas,
la liste d’actions mentionne ce qu’il y a lieu ageré pour que la solution de remplacement puisse
étre utilisée ainsi que le calendrier nécessaitg ges actions. En outre, les colts éventuels de
telles actions peuvent avoir été examinés lors'@aluation de la faisabilité économique de la
solution de remplacement, ou peuvent étre dispesitbhns une ASE.

La liste ci-dessous (non exhaustive) donne quelgxesnples de situations dans lesquelles le
demandeur devrait inclure des informations relatiaex actions nécessaires pour rendre la solution
de remplacement appropriée et disponible:

* le passage a la solution de remplacement requestivestissements trés longs (temps
nécessaire pour planifier les modifications requispour acheter les équipements
nécessaires, pour construire des batiments, pmstdllation, pour former le personnel,
etc.);

* |le passage a une substance de remplacement reguéedpprobation réglementaire (par
exemple, construction aéronautique ou fabricati@gupements médicaux), ou le passage
a une technique de remplacement requiert une oévidiune autorisation (par exemple,
conformément a la directive PRIP);

* |le passage a une solution de remplacement redaipprobation des consommateurs (par
exemple, pour l'utilisation dans des produits danperformance technique doit étre testée
sur de longues périodes, ou lorsque le passage aalution de remplacement en amont de
la chaine d’approvisionnement peut affecter la iguales produits finis ou lorsque des
essais par plusieurs utilisateurs en aval sontssages);

* une substance de remplacement n’est actuellemsmirpduite en quantité suffisante; et

* les codlts liés a linvestissement pour de nouve&gxipements/techniques peuvent
dépendre d’'autres investissements planifiés, de Itles équipements actuels, etc.

L’exemple 4 illustre, pour une substance et ungasitn hypothétiques, comment le demandeur a
déterminé les actions nécessaires pour rendre varduelle solution de remplacement appropriée
et disponible.

97



GUIDE TECHNIQUE DEMANDE D’ AUTORISATION

Exemple 4. Actions nécessaires pour garantir le cactere approprié et la disponibilité d'une
eventuelle solution de remplacement

Description du scénario

La substance H (une substance vPvB) est un ingrédietif dans des revétements utilisés pour préveni
corrosion dans des machines commerciales et inellestr Les revétements sont utilisés lors de Hai¢ation
des machines et également pour I'entretien etparedion de ces machines. La substance H est unente
utilisée professionnellement par des technicieradifigs et I'exposition des travailleurs et de Mmonnement a
la substance H est bien maitrisée tant lors daledation des machines que lors de leur entretiegparation.
Le CSR détaille les conditions d’exploitation et lmesures de réduction des risques mises en flace.
demandeur est l'utilisateur en aval de la substance

Il existe des prescriptions juridiques strictesneatiére de sécurité, ce qui signifie que tout ceament dans le
procédé de fabrication, d’entretien ou de répanaties machines est soumis a un nombre élevé deesrien
matiére de sécurité et d’exigences juridiquesaudk un minimum de cing années pour se conformercetéres
en matiére de sécurité et aux exigences juridiques.

Les machines ont une longue durée de vie utileaf®®es ou +, si elles sont bien entretenues).lisatibn
continue d’une substance incluse a I'annexe XIVrestessaire pour I'entretien et la réparation dashines
durant leur durée de vie utile. Comme il n’existewne solution de remplacement disponible techmigum
réalisable, une demande rejetée signifierait gseriachines devraient étre fabriquées en dehortJeek que
les machines existantes ne pourraient étre répaiéestretenues et, partant, ne seraient pas didpsmpour
étre utilisées.

Solution de remplacement irréalisable sur le plandchnique pour le demandeur

Il existe une éventuelle substance de remplacemeinpeut étre utilisée pour remplacer la fonction ld
substance incluse a I'annexe XIV. Cette solutionrel@placement n’a toutefois pas fait I'objet d’'eéssade
sécurité, et sa faisabilité technique ou sa didplité en vue de I'utilisation dans la fonction $@itée ne sont
pas encore démontrées pour le demandeur (ou totre@ersonne).

Identification des actions nécessaires pour passele la substance incluse a I'annexe XIV a I'éventuel
substance de remplacement

On entend par la les essais qui ont déja été affectujourd’hui en matiére de sécurité des proétiess actions
complémentaires nécessaires en vue de respectégifdation dans ce domaine (il est & remarquer lgue
solution de remplacement peut ne pas répondre xigrrees en matiére de sécurité des produitspriVient
d’inclure également une description du temps nées@our mener a bien les essais en la matiéiea. d&
documenter ces divers éléments, le demandeur défams le rapport d’analyse des solutions de racephent
de la demande):

- les exigences en matiére de sécurité qui dobeatsatisfaites;

- les essais en matiere de sécurité des produjés rdélisés et les résultats pour I'éventuelle tsmhude
remplacement;

- les essais complémentaires qui doivent encoecedfiectués afin de respecter les prescriptiondiguures; et

- le calendrier pour I'achevement du programmes#iespour I'éventuelle solution de remplacement.

Dans ce cas, il convient de rassembler tous lescéspe la solution de remplacement qui ménent a
la conclusion qu’elle n’est ni appropriée ni disiid®, et d’évaluer les actions qui devraient étre
entreprises pour la rendre appropriée et disponildedemandeur aura conclu que ces actions ne
sont pas possibles a I'heure actuelle, autremerat derait pas parvenu a la conclusion qu’il ntexis
pas de solutions de remplacement appropriées gordides. Par conséquent, pour chaque aspect
de I'évaluation des solutions de remplacement {&edire la faisabilité technique et économique,
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la réduction des risques et I'existence de solstida remplacement) le demandeur peut envisager

les actions et le calendrier requis pour rendolation de remplacement appropriée et disponible.
Le tableau 8 donne des exemples hypothétiquesastacbn dont les informations peuvent étre

résumeées.

Tableau 8. Exemples hypothétiques de résumés d'amtis nécessaires pour examiner le
caractére approprié et la disponibilité d’éventuelés solutions de remplacement

de remplacement signifierait
gu'aucun équipement
actuellement utilisé ne pourrait
étre exploité (c’est-a-dire que
les actifs seraient nuls comme
la valeur de vente de
I'équipement serait trés
limitée). Le remplacement
s’accompagnerait du
déménagement et de la
relocalisation de tous les
utilisateurs.  L'investissement

Aspect de Résultat de I'analyse des Action visant a gérer le caractére approprié/la dis  ponibilité
'analyse solutions de remplacement
Faisabilité Irréalisable puisque la pureté | Les activités de R&D envisagent les méthodes éventuelles capables
technique requise de la substance ne | de fournir la pureté requise (99,9 %) dans les volumes nécessaires.
peut étre obtenue (voir: | Elles comprennent:
référence aux activités de R&D |
rapportées et a I'évaluation de *  «Méthode 1»
la faisabilité technique). .  «Méthode 2»

*  «Méthode 3»

La méthode qui indique que la pureté requise peut étre atteinte fera
I'objet d’'activités de R&D afin d’examiner la possibilité d’adapter la
production pour produire le volume requis. Les actions requises avec
périodes indicatives sont:

* Achevement des activités R&D a I'échelle laboratoire afin de
déterminer quelle méthode peut étre utilisée pour obtenir la
pureté requise: de x a y mois.

e Confirmation des résultats a I'échelle laboratoire sur la
pureté: de x a y mois.

e Planification d’'une unité pilote pour la production initiale: de
X ay mois.

e Démarrage de la production a [I'échelle pilote et
conformation de la pureté: de x a y mois.

e Essai du produit et approbation du client: de x a y mois.

e Lancement de la production a I'’échelle commerciale a x% de
la quantité requise: de x a y mois.

e« Augmentation  progressive  jusqu'a la  production
commerciale maximale: de x & y mois.

Période totale requise de x a y mois/années.

Les détails du programme R&D proposé se trouvent dans la (réf).
Faisabilité Pas réalisable car | Les colts en capital et les col(ts d'exploitation ne peuvent étre
économique lintroduction de la technique | contrebalancés que par d'importants investissements financiers dans

l'industrie, ce qui n'est actuellement pas possible (puisque pour ce
faire, les entreprises devraient changer leurs activités). En effet, une
assistance financiere considérable serait nécessaire pour I'abandon
progressif de la substance incluse a I'annexe XIV et lintroduction
progressive de la solution de remplacement sur une période d'au
moins x années.

Les actions requises (avec période indicative) pour surmonter les
obstacles financiers de la solution de remplacement pour chacun des
200 utilisateurs estimés sont:

e Identification des possibilités de déménagement et de
relocalisation nécessaires pour accueillir et faire fonctionner
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en capital et les colts
d’exploitation sont trop élevés
pour étre supportés par tous
les utilisateurs, et empéchent
de répercuter les colts sur le
client; les colts
d’investissement nécessaires
pour intégrer la solution de
remplacement constituent un

obstacle économique.
L’introduction et I'abandon
progressifs ne sont pas
possibles puisque les

systemes sont tres différents
(voir analyse de faisabilité
économique analyse - réf)

les nouveaux équipements (col(t approximatif pour chaque
entreprise utilisatrice en fonction du site: de x a y euros):
Période possible: de x a y mois.

e Investissement dans de nouveaux équipements afin
d'intégrer la solution de remplacement (colt approximatif
pour chaque entreprise utilisatrice: x euros) — action pour
trouver des fonds ou des investisseurs. Période possible: de
X ay mois.

e Configuration et essai des équipements et des installations
(y compris la relocalisation, le recrutement, la formation/le
recyclage, la définition et la documentation des nouvelles
procédures d’exploitation, les exigences en matiere de santé
et de sécurité, et les autres prescriptions juridiques). Co(t
approximatif pour chaque entreprise utilisatrice en fonction
du site: de x a y euros.). Période: de x a y mois.

e Approbation des clients pour I'utilisation de la solution de
remplacement, y compris l'essai des produits. Codt
approximatif pour chaque entreprise utilisatrice: x euros.
Période: de x a y mois.

Le colt estimé par installation utilisateur varie de x a y millions
d’euros par entreprise utilisatrice (co(t total estimé (c’est-a-dire pour
200 entreprises) varie de x a y milliards d’euros).

La période estimée varie de x a y années pour chaque utilisateur.

(Les détails de I'analyse financiére sont présentés dans I'analyse des
solutions de remplacement sous le point évaluation de la faisabilité
économique)

Risques pour la
santé humaine
et pour
I'environnement

La solution de remplacement
nNa pas démontré une
réduction globale des risques
pour la santé humaine et pour
I'environnement
comparativement a la
substance incluse a
I'annexe XIV. En effet, la
solution de remplacement est
une nanoparticule pour
laquelle les risques éventuels
pour la santé humaine et
'environnement ne sont pas
encore tout a fait
appréhendés. Il existe des
preuves qui suggérent que les
rejets dans I'environnement et
'exposition des travailleurs
peuvent  représenter  des
risques. Toutefois, la maitrise
des risques est toujours
incertaine, puisque les
dangers ne sont pas bien
compris et que les conditions
d’exploitation et les mesures
de réduction des risques ne
sont pas encore déployées
(voir examen des risques de la
solution de remplacement -
réf)

Il convient de comprendre les dangers et I'exposition de la solution de
remplacement avant d’élaborer des mesures de contr6le appropriées
visant a garantir que les risques éventuels de la solution de
remplacement sont valablement maitrisés. C’est possible, mais tout
est fonction d'activités de recherche et de développement
supplémentaires sur des essais appropriés, afin de déterminer les
dangers de tels matériaux et d’élaborer des mesures de controle de

I'exposition appropriées.

Les actions requises pour déterminer la sécurité de la solution de
remplacement pour la santé humaine et I'environnement sont:

e Achevement de la documentation des méthodologies
d’essais pour déterminer le danger pour I'environnement des
nanoparticules, sur la base d’une initiative internationale.
Période pour l'achévement des essais comparatifs pour
tester la toxicité aquatique: x année ou années.

e Publication des lignes directrices qui peuvent étre utilisées
par I'industrie: x années.

«  Elaboration d'un programme d’essais pour déterminer le
danger pour I'environnement (toxicité aquatique): x année
ou années.

e« Achéevement d'un programme d’essais pour les dangers
pour la santé humaine: x année ou années*.

« Mise en place de mesures de réduction des risques pour un
contrle efficace des émissions dans I'environnement: X
années

e Mise en place de mesures de contrble professionnelles pour
I'exposition sur le lieu de travail: x année ou années*.

(*Le programme d’'essais relatifs aux dangers pour la santé humaine
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et I'élaboration de mesures de contrble peuvent étre planifiés et
réalisés en méme temps que les essais environnementaux).

Temps total requis pour pouvoir évaluer les risques et élaborer des
mesures de contr6le efficaces — x années.

Remarque: les entrées de ce tableau sont des résumeés pour différentes solutions de remplacement et situations hypothétiques.
Chaque aspect est pris en compté individuellement. Toutefois, I'ensemble des actions et le calendrier nécessaires pour rendre une
solution de remplacement appropriée et disponible devraient tenir compte de tous les aspects recensés qui ménent a la conclusion que
la solution de remplacement n’est pas appropriée ou disponible. Certaines actions peuvent étre réalisées simultanément.

3.12. Considérations relatives a la documentation de lamlyse des solutions de
remplacement

REACH ne décrit pas spécifiguement la documentatiinimale requise pour l'analyse des
solutions de remplacement. Toutefois, 'article paragraphe 4, point e), définit les informations
concernant les solutions de remplacement qui farttegpde I'analyse. Elles comprennent la prise en
considération des risques que les solutions de lemeqment comportent ainsi que la faisabilité
technique et économique de la solution de remplanéet, le cas échéant, des informations sur les
activités pertinentes de recherche et de développemiu demandeur. En outre, I'attention du
demandeur est attiréee sur le fait que, conforméndeniarticle 60, paragraphe 5, les avis de
I’Agence et I'évaluation de la demande par la Cossioin concernant le caractere approprié et la
disponibilité des solutions de remplacement nemsieint pas a une réduction des risques globaux
ou a la faisabilité technique et économique deodlati®n de remplacement, mais prennent en
compte tous les aspects pertinents. Il peut s'agtamment d’informations concernant les
possibilités de remplacement fournies par des ti@&sessés. Par conséquent, afin de démontrer
que des mesures adaptées ont été prises afin tifiledes éventuelles solutions de remplacement
ou de démontrer si oui ou non des solutions de lerament éventuelles sont appropriées et
disponibles, le demandeur ferait bien de documenteranalyse compléte de toutes les solutions de
remplacement éventuelles et de prendre en comydde aspects pertinents.

Il importe que la documentation soit claire et sgarente. En d’autres termes, pour chaque partie
de I'analyse, le demandeur doit essayer de présiestenformations d’une facon logique qui décrit
comment il est parvenu a sa conclusion pour chagpect de I'analyse. Il doit présenter les
informations qui ont étayé les décisions, y comfasslacunes dans les données/les informations et
les hypothéses émises, ainsi que fournir des ejgits et des justifications concernant la
conclusion formulée, en tenant compte des inceggy et indiquer les supports utilisés. De cette
facon, 'Agence peut voir les éléments présent&s hiypothéses émises et les conclusions tirées,
ainsi que le cheminement ayant permis d’y aboutir.

Les informations sur les activités appropriées eatiare de recherche et développement peuvent
étre incluses sous la rubrique la plus pertineotg phaque cas séparé. Par exemple, elles peuvent
étre examinées dans la section 2 sur I'analysa flenction d’'une substance ou dans la section 4.1
sur I'évaluation de la faisabilité technique desuons de remplacement. Le demandeur peut
également envisager d’ajouter une rubrique sépa@a les activités de recherche et de
développement, par exemple, dans la section 4'&uallation du caractére approprié et de la
disponibilité.

Les orientations ci-dessous indiquent ce qui p&et @dcumenté pour chaque aspect de I'analyse
des solutions de remplacement. Elles suivent lactstre du format de I'analyse des solutions de
remplacement publiée sur le site internet de I'AgersSous ces rubriques, le demandeur documente
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les résultats de son analyse pour chaque utilisgtib fait I'objet de la demande (il est a remarque
gu’il peut indiquer les données qu’il considere coenconfidentielles).

Résume de I'analyse des solutions de remplacement

Cette section présente un résumé des résultatsetcdnclusions de l'analyse relatifs a
I'identification des éventuelles solutions de reaggiment et au caractére approprié et a la
disponibilité des solutions de remplacement poagale utilisation qui fait I'objet de la demande.
Par ailleurs, il convient également d'y inclure tto@sultat sur les actions nécessaires pour rendre
d’éventuelles solutions de remplacement appropeéessponibles, ainsi que sur les calendriers de
ces actions.

Introduction

Le demandeur peut utiliser cette introduction pdécrire toute information générale appropriée
pour I'analyse des solutions de remplacement.

Analyse de la fonction de la substance

Des informations détaillées sur les fonctions osl ti@&ches précises de la substance incluse a
I'annexe XIV doivent étre mentionnées pour chagqtiksation qui fait I'objet de la demande. |l
convient également d’'inclure une description etréssiltats du processus impliquant 'utilisation et
des conditions de processus dans lesquelles ldaidandoit étre exercée. Parmi les exemples
d’exigences fonctionnelles a prendre en consid#ratcitons: les propriétés essentielles de la
substance par rapport a la fonction équivalentéré@isles criteres de qualité, les contraintes de
processus et de performance, les exigences cliefdsoexigences juridiques pour I'acceptabilité
technique.

Pour toutes les fonctions, le demandeur peut starHaire mention de toute entrave ou difficulté
reconnue ou attendue dans le cadre de sa rech@éstentuelles solutions de remplacement et de
leur prise en considération comme substituts.

Identification des éventuelles solutions de remplaenent

Les éventuelles solutions de remplacement ideesifipour chaque utilisation doivent étre
présentées et décrites en détail dans cette sePtam les substances de remplacement, il convient
d’inclure leur identité et un tableau synthétiques ghropriétés pertinentes. Pour les techniques de
remplacement, il convient de donner une descriptienla technologie a mettre en ceuvre afin
d’obtenir la méme fonction que celle de la substamrluse a I'annexe XIV, ou d’éliminer
complétement, si possible, la nécessité de la ifmmate la substance incluse a I'annexe XIV par
d’autres modifications du processus.

Il convient d’inclure une description de la rechieret de la consultation de données effectuées.
Lorsqu’aucune solution de remplacement éventuelieété trouvée, la documentation doit étre
fouillée et compléte. Dans ce cas, il conviendkgdlement d’inclure des informations relatives aux
activites de recherche et de développement étajabsence d’éventuelles solutions de
remplacement.
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Recherches de données

L’étendue et les résultats des recherches de deretéd’informations relatives a d’éventuelles
solutions de remplacement doivent étre détaillésomvient d’indiquer plus particulierement la
facon dont elles ont été intégrées a I'analysesdigions de remplacement.

Consultation

Le demandeur peut souhaiter documenter la consumtatalisée lors de l'analyse. Cette
documentation doit étre transparente et contrélabtesqu’il documente la communication a
I'appui d’'une demande, le demandeur peut souhaitérre:

» des détails sur les parties de la chaine d’appgomnisment qui ont été consultées;
» des détails sur d’autres organisations qui ont@téactées;

» des détails sur d’éventuelles solutions de remplaceé qui ont été identifiées par ce
processus et des preuves de (nhon-)disponibiligotigions de remplacement appropriées.

Faisabilité technique

La faisabilité technique constitue un aspect egdepour déterminer le caractére approprié des
solutions de remplacement. Dans ce cas, le demaddéprésenter une analyse transparente de la
faisabilité technique des solutions de remplaceneanindiquant la fonction équivalente qu’elles
pourraient remplir. Il peut exister plusieurs smns de remplacement pour différentes utilisations,
le demandeur doit alors clairement documenter ike@n considération de la faisabilité technique
pour chaque utilisation qui fait 'objet de la damda et envisager une par une les solutions de
remplacement pour cette utilisation.

Si une approche par criteres de faisabilité teakmig été adoptée (voir encadré 3, section 3.6), le
demandeur doit clairement décrire comment les restgoour une fonction équivalente ont été

appligués aux éventuelles solutions de remplaceafantle déterminer la faisabilité technique. Par

exemple, les données utilisées (citer les soureteks) facon dont elles ont été utilisées, y compris

toute hypothese posée, c’est-a-dire le procesdus prrmis d’élaborer et d’appliquer les critéres.

Le demandeur doit également décrire les modifioatide la procédure requises pour le passage
éventuel a la solution de remplacement ainsi qeeebdgences en matiere d’équipement, de
mesures de gestion des risques, d’énergie, deecfatibns de personnel et de besoins en formation
(entre autres) et indiquer en quoi ces élémentexiaifit la faisabilité technique des solutions de
remplacement.

L’analyse differe en fonction de lidentité du damdaur. Par exemple, la faisabilité technique
d’une solution de remplacement peut dépendre desficadions de procédure, de I'utilisation d’'un
équipement ou de mesures de réduction des risquiispasition du fabricant, mais pas des
utilisateurs en aval pour des raisons techniquesammomiques. Il importe de tenir compte des
incertitudes lors de I'évaluation des données dadacon dont elles ont été gérées. Le demandeur
doit clairement mentionner I'effet de ces inced#s sur I'évaluation de la faisabilité technique.

Réduction des risques globaux pour la santé humairet I'environnement
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La nature des données utilisées pour comparerdgsas d'une substance incluse a I'annexe XIV
et les risques de la solution de remplacement itoest un élément déterminant pour la
documentation de I'évaluation de la réduction diegues globaux pour la santé humaine et
I'environnement due a l'utilisation d’éventuellesiigions de remplacement. Par exemple, comme
indiqué dans la section 3.7, il est probable gexilste moins d’'informations disponibles sur les
solutions de remplacement que sur la substancasma I'annexe XIV (mais si la solution de
remplacement a été enregistrée et qu'un CSR a éalisé, il se peut gu’il existe autant
d’informations sur les risques de la substanceedgtacement que sur ceux de la substance incluse
a l'annexe XIV). Par conséquent, la documentatioit déterminer comment I'évaluation a été
réalisée, quelles données ont été utilisées etlegublypotheses ont été émises (par exemple
I'utilisation de facteurs d’évaluation pour les dées en matiere de danger et d’estimations
prudentes des émissions pour les scénarios d’déxpysi

Par ailleurs, la facon dont toute comparaison eleseisques de différents types a été envisagée
doit étre décrite et clairement documentée. Pameles comment les différents effets sur la santé
humaine ou les différents effets sur I'environnetamt-ils été comparés entre eux et les uns aux
autres? En ce qui concerne les technologies delaeement, lorsque les risques peuvent étre
physiques, tels que la température ou les vibratioomment ces risques ont-ils été comparés aux
risques toxiques d’'une substance incluse a I'anXéW@ Les conclusions tirées sur I'éventuelle
réduction des risques pour la santé humaine evit@mement doivent étre appuyées par les
données utilisées, tout en soulignant les inceiesgude ces données et la facon de les gérer.

Faisabilité économique

Tout comme la faisabilité technique, la faisabié&éonomique est évaluée du point de vue du
demandeur. Il convient, pour chaque utilisation pdesenter comment I'analyse a été realisée, en
détaillant les données et la méthodologie utiliggms I'analyse. Il convient également d’indiquer
la perspective de lI'analyse, puisque la faisabditénomique d’'une solution de remplacement peut
étre différente pour un utilisateur en aval ou ourfiisseur par exemple. Un utilisateur en aval peut
ainsi aisément envisager la faisabilité économujuee solution de remplacement (pourvu qu’elle
soit techniquement réalisable et raisonnablemetgsaible) sur la base de I'évaluation des codts
directs du passage éventuel a la solution de remplant. En revanche, pour un fournisseur, cela
peut signifier la mise en ceuvre de modificationssdies processus de fabrication et la perte de
clients, qui ne peuvent pas passer a la solutiomedglacement, pour le produit associé a la
substance incluse a I'annexe XIV; dans ce casalee se révele plus complexe. C’est pourquoi
I'analyse differe en fonction de lidentité du demdaur. Des lors, la description de I'évaluation de
la faisabilité économique doit clairement défingsl| limites de I'évaluation et montrer le
raisonnement a la base de la fixation de ces lgnite

La description de I'évaluation de la faisabilitéo@omique doit présenter les sources des données
et, élément tout aussi important, les incertitutdkess les sources de données utilisées et la fagon d
les gérer (c’est-a-dire quelles sont les hypothés@ses dans ce cas).

Activités de recherche et de développement

Pour documenter toute activité pertinente de retleeet de développement, il convient, entre
autres, de prendre en compte les éléments suivants:
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* Quelle est la finalité de la documentation desvéaés de recherche et de développement?

o Démontrer qu'une éventuelle solution de remplaceénméest pas techniquement
réalisable pour I'utilisation qui fait I'objet d’endemande.

o Démontrer que la solution de remplacement ne adtighs a la législation ou a la
réglementation en matiére de sécurité des produits.

o Démontrer qu’il a été prévu, qu’il est prévu ouibséra prévu de mener les activités
de recherche et de développement sur des subsethmesies techniques nouvelles
pour étayer I'analyse des solutions de remplacement

* Qui a mené/mene/ménera les activités de R&D, qouaréicipé/participe/participera, a été
consulté/est consulté/sera consulté (par exemple,inkerne, dans une organisation
professionnelle, en externe ou uniquement dangéeakure)?

* Qu’est-ce qui a été/est/sera réalisé?
* Quels ont été les résultats/conclusions?

* Quelles modifications ont été mises en ceuvre elleguautres mesures de suivi ont été
prises?

Le demandeur doit tenir compte du fait qu’il pentliquer les parties de la demande qui sont
confidentielles (articles 118 et 119). Cette pdbtébrevét une importance toute particuliere en ce
qui concerne les activites de recherche et développt sur d’éventuelles solutions de

remplacement, mais également pour d’autres infaomatconfidentielles qui pourraient, selon lui,

exercer un effet négatif sur ses activités en eadivllgation publique (voir encadré 2).

Conclusions sur le caractére approprié et la dispohilité des solutions de remplacement

La description des étapes fixées afin de détermsieles solutions de remplacement sont
appropriées et disponibles doit montrer qu’une yamabuffisante des solutions de remplacement a
été realisée. Un raisonnement clair et une docuatient transparente sont essentiels pour
démontrer que la faisabilité technique et économida réduction des risques globaux et la
disponibilité des solutions de remplacement ontétéectement prises en considération.

C’est particulierement vrai lorsqu’il est concluaucune solution de remplacement appropriée n'a
été identifiée. Dans ce cas, le demandeur doieégait fournir des informations dans son rapport
sur les actions et le calendrier nécessaires paarogtte solution de remplacement puisse se
substituer de fagon appropriée a la substancesedul’annexe XIV dans les utilisations qui font
I'objet de la demande.

Actions nécessaires pour rendre une éventuelle stin de remplacement appropriée et
disponible

Cette section devrait inclure une présentationadiéste d’actions nécessaires afin de rendre la ou
les solutions de remplacement techniguement etfonainiquement réalisables et disponibles pour
les utilisations qui font I'objet de la demande, déme que le calendrier requis pour mettre en
ceuvre ces actions ainsi que les obstacles éverfuodissection 3.11 et tableau 9). Ceci s'applique
notamment lorsqu’il est conclu qu’il n'existe pa® &olution de remplacement appropriée
disponible pour le demandeur, mais qu'il existe wswution de remplacement appropriée
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disponible sur le marché mais pas encore préte yaiisubstitution immédiate (c’est-a-dire avant

la date d’expiration) ou lorsqu’un autre opérateurle méme marché est déja passeé ou va passer a
des solutions de remplacement dans un avenir pr@dwinformations sont prises en considération
pour fixer la période de révision de la décisioautidrisation.

3.13. Liens avec d'autres parties de la demande

3.13.1.Plan de remplacement

Si une demande déposée dans le cadre de la preciémaée sur la maitrise valable des risques
conclut dans I'analyse des solutions de remplacemetine ou des solutions de remplacement
appropriées sont disponibles, alors le demandetipdéparer un plan de remplacement qui définit
son engagement a passer a cette solution ou aot&®oss de remplacement, en fixant un

calendrier et d’autres considérations pour ce fesihd e chapitre 4 du présent guide donne des
orientations relatives a la facon d’élaborer umpmla remplacement.

3.13.2.Analyse socio-économique (ASE)

Une ASE est requise pour des demandes soumisesedeardre de la procédure socio-économique
et peut également étre introduite pour des demapdesentées dans le cadre de la procédure
fondée sur la maitrise valable des risques subase volontaire. Le Guide relatif a I'analyse secio
économique - Autorisation fournit des orientatioekatives a I'élaboration d’'une ASE a I'appui
d’'une demande d’autorisation et a la soumissioma&l’ASE ou aux contributions de tiers dans le
cadre de la procédure d’autorisation.

Un lien essentiel entre I'analyse des solutionsedegplacement et 'ASE est la communication avec
la chaine d’'approvisionnement sur I'éventuelle ré&ggoa une autorisation non octroyée. Par
exemple, des solutions de remplacement peuventuéitreees alors qu’elles avaient été jugés
inappropriées. L’ASE doit envisager I'impact soéimenomique d’'un tel scénario. Un autre point
essentiel est la comparaison de la sécurité deigw de remplacement par rapport a la substance
incluse a l'annexe XIV (voir section 3.7, encadrg Blors que l'analyse des solutions de
remplacement est axée sur la fonction de la substaucluse a I'annexe XIV et sur les possibilités
de remplacement ou d’abandon, I'ASE se doit d’éomglodavantage d’éléments. Elle peut, par
exemple, examiner les conséquences de l'utilisatiane solution de remplacement inappropriée
ou les conséquences plus générales de la supprabsite fonction dans les produits finis. Ces
éléments généralement du cadre de I'analyse desmd de remplacement. Toutefois, I'évaluation
de I'ASE sur les impacts pour la santé humaineoetr fenvironnement peut étre utilisée dans
I'analyse des solutions de remplacement pour dmurgria la décision relative a la comparaison des
risques pour les substances faisant I'objet d’'uemahde conformément a la procédure socio-
economique.

Le demandeur est invité a envisager les élémeptsradre a considération dans son ASE lorsqu'il
recueille et analyse les informations destinéesrzalyse des solutions de remplacement. Il peut
ainsi optimiser sa collecte de données et améllarprise en compte des éventuelles solutions de
remplacement a la substance incluse a I'annexe Kdfamment lorsqu’il est possible de rendre
superflue l'utilisation de la substance par des iffeadions du produit fini. Les phases clés de
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I'analyse des solutions de remplacement ou les learec I’ASE sont particulierement importants
sont mentionnées dans le présent guide, et pltisylaarement dans:

» la section 3.3 sur I'objectif et la portée de I'isa des solutions de remplacement;
» la section 3.5 sur la fagcon d’identifier d’éventaslsolutions de remplacement; et

* la section 3.7 sur la comparaison des risques deoliation de remplacement avec la
substance incluse a I'annexe XIV.

3.14. Présentation de la documentation de l'analyse desolstions de remplacement a
I’Agence

Les demandes doivent étre déposées sur le sitméntde I'’Agence. Les demandes peuvent étre
élaborées tel gu’indiqué dans le ou les manuelsitartion des utilisateurs accessibles sur le site
internet de 'TECHA. Les documents justificatifssejue I'analyse des solutions de remplacement et
I’ASE devraient étre annexés a la demande.
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4. PLANIFICATION DU REMPLACEMENT : ORIENTATIONS SUR LES PLANS DE REMPLACEMENT

4.1. Introduction

Si le demandeur a trouvé une substance de remptateappropriée et disponible a substituer a la
substance incluse a I'annexe XIV pour l'utilisation les utilisations pour lesquelles il demande
une autorisation dans le cadre de la procédureéomsdr la maitrise valable des risques, il doit
présenter un plan de remplacement. Un plan de ssmplent estin engagement a mettre en
ceuvre les actions nécessaires pour remplacer la stdéince incluse a I'annexe XIV par une
substance ou une technologie de remplacement apprage dans un calendrier défini.

Les informations contenues dans le plan de remplanesont utilisées par les comités de I'’Agence
pour émettre leur avis, et par la Commission poxanener I'octroi d’une autorisation. Ces
informations sont également prises en compte péterahiner la durée de la période limitée de
révision d’une décision d’autorisati#n

Cette section du présent guide s’intéresse a béddion d’'un plan de remplacement conformément
a l'article 62, paragraphe 4, point f). Il compredes orientations sur les éléments suivants:

» Portée et contenu d’'un plan de remplacement

 Comment élaborer et documenter un plan de remplkatem
o Déterminer les actions nécessaires pour le remplace
o Définir un calendrier pour ces actions.
o Documenter le plan pour le présenter avec la demand

La figure 10 illustre la procédure générale propopéur élaborer un plan de remplacement, y
compris la consultation avec les utilisateurs eal/lvchaine d’approvisionnement, le cas échéant,
afin d’obtenir les informations nécessaires et'dsssirer de sa faisabilité, la documentation da pla

ainsi que sa soumission avec la demande. Cetteefiguique également les étapes ultérieures
(c’est-a-dire aprés l'octroi d’'une autorisation)ncernant la phase initiale d’introduction de la

substance ou de la technologie de remplacemeatmeise a jour du plan sur la base des conditions
de l'autorisation et pour la procédure de réexamen’autorisation. Cependant, les orientations

proposeées ici sont axées sur |'élaboration et leunh@ntation du plan de remplacement présenté
dans le cadre de la demande.

29 Pplusieurs autres facteurs interviennent pourrdéter cette durée, conformément a I'article 60ageaphe 8, voir
section 1.5.5. Il est a remarquer que le titulaitene autorisation doit observer toute conditiorerituelle de
l'autorisation. Pour ce faire, il peut mettre envoeuplusieurs actions présentées dans son plaemdglacement
inclus dans la demande d’autorisation. Toutefoissdu’une autorisation est octroyée, il n’existeume obligation
de présenter a nouveau un plan de remplacemen& josir, jusqu’'a ce que l'autorisation fasse I'objetin
réexamen.
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Figure 10 Organigramme de I'élaboration et la mise&n ceuvre d’'un plan de remplacement
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4.2. Portée et contenu d'un plan de remplacement

Un plan de remplacement ne peut étre élaboré quel@®s utilisations pour lesquelles il existe une
solution de remplacement appropriée pour le demandk convient de noter que différentes

solutions de remplacement peuvent étre approppeesdifférentes utilisations qui font I'objet de

la demande, et que, par conséquent, il peut étomsméire d’'élaborer plusieurs plans de
remplacement et de les inclure dans la demandeadisation. La procédure globale d’élaboration
et de soumission d'un plan de remplacement de@tedt identique pour les différents types de
demandeurs (par exemple, F/l ou DU).

La liste d’actions nécessaires pour le passagesalldion de remplacement et le calendrier de la
mise en ceuvre de ces actions constituent les étenessentiels du plan de remplacement. Ce
dernier doit des lors contenir:

* une description des actions proposeées et la jesiifin de leur nécessité;

I'identité de ceux qui conduiront les actions preges;

e un calendrier des actions proposées en vue dugmsask solution de remplacement et la
justification du temps alloué a ces actions; et

* la prise en considération des incertitudes concerlzaréalisation de ces actions dans le
calendrier imparti, ainsi que les éventuels moyknkes atténuer.

4.3. Elaboration d’un plan de remplacement

L’élaboration du plan de remplacement implique entain nombre d’activités résumées dans la
liste a puces ci-dessous. Il convient de noter lprdre des puces ne correspond pas a l'ordre
chronologique des activitts mentionnées, notammént consultation avec la chaine
d’approvisionnement qui constitue déja une partigdrtante de l'analyse des solutions de
remplacement et qui est également essentiellegugailler les actions du plan de remplacement.

 Recenser les facteurs qui affectent le passage &oliation ou aux solutions de
remplacement;

» Définir les actions nécessaires au passage adaotle remplacement;
» Déterminer le temps nécessaire pour chacune dactiess;
» Consulter la chaine d’approvisionnement pour cecqacerne les actions et le calendrier;

« Planifier la gestion des actions, y compris lages compte des incertitudes et des moyens
de les atténuer,; et

« Déterminer comment assurer le suivi de la progoessu plan.

Chacun de ces aspects est analysé dans les stiossecdessous. L’annexe 6 présente une liste
de contréle éventuelle pour un plan de remplacen@stte liste a pour objet d’aider le demandeur
a planifier I'élaboration de son plan de remplaceimet a reconnaitre les principaux éléments a
prendre en considération.
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4.3.1. Facteurs affectant le passage a la solution ousalxtions de remplacement

Les principaux facteurs qui affectent le caraci@peroprié et la disponibilité de la solution de

remplacement ont été abordés dans l'analyse des@swa de remplacement. Par conséquent, le
plan de remplacement devrait étre axé sur lesseffetces différents facteurs sur la solution de
remplacement et notamment sur la fagon dont ilsvg@uinfluencer les actions nécessaires et le
calendrier pour le passage a la solution de rerapiaat. Quelques exemples sont repris ci-dessous:

Disponibilité (examinée dans I'évaluation de lapdisibilité dans le cadre de I'analyse des
solutions de remplacement): dans combien de tempslution de remplacement peut-elle
étre mise en ceuvre, compte tenu des conditiondesumarchés actuels? Le plan de
remplacement doit tenir compte de la capacité duclhéaa fournir le substitut et du
calendrier nécessaire pour ce faire. Le passagesallition de remplacement dépend de la
continuité de son approvisionnement. Il convierglément de tenir compte de la possibilité
d’'une introduction progressive de la solution depcement.

Prix et marché (examinés dans I'évaluation de isafalité économique dans le cadre de
I'analyse des solutions de remplacement): par el@necpmment d’éventuels changements
sur le marché des solutions de remplacement peunedifier la disponibilité du substitut

(ce point n'a peut-étre pas été pris en considagratdans l'analyse des solutions de
remplacement dans le contexte plus large de laeldiapprovisionnement). Ce point peut
egalement avoir des liens avec une ASE présertappai de la demande, qui envisage les
effets, dans un contexte socio-économique pluselady passage a la solution de
remplacement et peut prendre en compte une anpllysecomplexe d’une justification du

calendrier dudit passage.

Modification du processus (examinée dans I'évatuatie la faisabilité technique dans le
cadre de I'analyse des solutions de remplacemaas)modifications de I'équipement et des
processus de production (y compris la formatiotagirise en considération des questions
de santé et de sécurité) peuvent étre nécessaivesjadapter a I'utilisation de la solution
de remplacement. Dans certains cas, ces modificataguierent un temps et des ressources
considérables.

Modification du processus (examinée dans I'évatumatie la faisabilité technique dans le

cadre de l'analyse des solutions de remplacemésd).réeglements, les normes et les

exigences des clients peuvent nécessiter des estsdiss modifications des procédures

d’exploitation ainsi que des prescriptions de sé€wles produits. Ces facteurs imposent des
actions qui influencent considérablement le calenditu plan (par exemple, la mise en

ceuvre compléte des prescriptions juridiques enemeatie sécurité des produits peut souvent
s’étendre sur une tres longue période).

L’évaluation de ces facteurs permet de définir @et#ons de prise en charge de ces facteurs afin
d’assurer au demandeur un passage, a la fois géstiéalisable, a la solution de remplacement.
Cette évaluation peut alors étre utilisée pourliétibjustification requise pour chaque actioroat/
pour le temps nécessaire a la réalisation de daatans la description du plan de remplacement.
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4.3.2. Définir les actions

Les actions sont définies comme des taches inddliekiou des ensembles de taches qui abordent
différents aspects de la procédure de passagst foghaitable que la liste d’actions reprenne les
éléments suivants:

e une série d'actions proposées par le demandeur €ng#nte n'est pas nécessairement
toujours le demandeur qui doit les exécuter) péaliser la substitution.

* Un calendrier/une date proposée pour la réalisat®oohaque action (voir section 4.3.4 ci-
dessous).

* Une déclaration de justification permettant d’egpér les raisons qui sous-tendent chaque
action ou calendrier proposé par le demandeur.

» Des précisions sur les incertitudes liées aux astei aux éventuels problémes qui peuvent
affecter les actions ou leur calendrier. Il convieous ce point d’envisager les mesures qui
peuvent étre mises en place afin d’atténuer talpme éventuel.

* Un processus pour contrdler I'état d’'avancemenpldn par rapport au calendrier proposé
pour les actions. Ce processus contribuera a amglibabsence de progrés et facilitera la
planification et la mise en place de mesures cbovescpendant le déroulement du plan.

4.3.3. Déterminer et fixer des jalons de progression

La détermination d’actions ou de groupes d’actidésisifs, dont la réalisation est nécessaire a la
mise en ceuvre pratique du remplacement, facilitétaboration du plan de remplacement et
appuiera ensuite son déploiement. Les jalons dgrgseion («étapes») représentent essentiellement
I'achévement d'étapes clés (par exemple, des geodjaetions) du plan, et permettent de mesurer
I'état d’avancement et de I'évaluer par rapportalendrier du plan de remplacement. Il est utile de
décrire ces étapes dans le plan de remplacemestyelies aident les comités a évaluer
I'efficacité et la praticabilité du plan de rempagent.

Au moment de définir ces étapes, il convient delgraa I'esprit que, quelles que soient les étapes
choisies, elles doivent étre pertinentes pour liwearéalisée antérieurement lors de I'élaboration
du plan de remplacement (c’est-a-dire pour les éhldmmassociés a l'incertitude la plus significative
ou au niveau de risque le plus élevé, ou desquéjerdl la réussite du plan global de
remplacement).

L’étape suivante consiste a déterminer les critatdéisés lors du contréle de I'avancement. Il peut

tout simplement s’agir d’évaluer si I'objectif d’arétape a été ou non atteint conformément au
calendrier proposé. Pour des substitutions plusptexas, un éventail plus large de criteres de
contrble peut étre justifié. Citons, a titre d’exgen

* Le projet progresse-t-il comme prévu dans le calengroposé?
* Toutes les actions en suspens depuis le dernietdt®sont-elles achevées?

* Tous les risques éleveés (lies au plan de remplat@roat-ils été réduits? Si non, combien
en reste-t-il?

* Toutes les interdépendances sont-elles actuellegéeées?
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Ces critéeres ne sont gu'illustratifs et devraieme dixés en concertation avec les acteurs de la
chaine d’approvisionnement dans le cadre du plarem@lacement. La description dans le plan de
remplacement des méthodes envisagées par le demnapdar suivre et documenter ['état
d’avancement par rapport au plan accroit la crégildu plan et facilite la mise a jour du plandor
du réexamen de la demande (si et lorsque celarg’approprié).

4.3.4. Définir le calendrier du plan

Le calendrier des actions peut étre rédigé ersatitiun certain nombre de méthodes. La plus
simple est une liste succincte d’actions clés é&eccalendrier.

Les dates de début et de fin des actions défimmstituent les éléments clés du calendrier du plan
de remplacement. Ces deux dates sont en effettiedtesnet doivent étre établies en tenant diment
compte des facteurs qui affectent le passage duk®sts de remplacement et des incertitudes qui
devraient avoir été relevées lors du travail préyare pour €laborer le plan de remplacement. La
fixation d’'une date de fin (c'est-a-dire la datachiévement du plan de remplacement) doit étre
guidée par le déroulement de la liste ou de laesdiactions et par les dates individuelles
correspondant a I'achévement de chacune de cesscti

Pour chaque action définie, il convient que le ganremplacement contienne une justification du
demandeur quant aux motifs qui sous-tendent cetienaet au temps de mise en ceuvre qui lui est
imparti. Dans de nombreux cas, elle peut étre éwdépar exemple, I'approvisionnement en
guantités suffisantes de la solution ou des saistide remplacement peut prendre un certain laps
de temps). Dans d’autres cas, la justification pgavérer plus complexe et se baser sur des
données provenant de sources tres diverses.

Lors de la fixation du calendrier, il convient diesager des €léments tels que (cette liste n'est pa
exhaustive):

* les périodes de consultation des acteurs et/ouffdsidn des informations;

* les retards éventuels des autres parties, notamimegue les informations sont fournies
par une autre entreprise ou personne non soumiserdrble direct du programme ou du
projet;

* les calendriers d’approbation du consommateurdpample normes industrielles); et

» d'autres dispositions législatives (par exemple affiectent le produit fini).

4.3.5. Communication avec la chaine d’approvisionnemetgstlients

Lors de I'élaboration d’un plan de remplacemeng bonne communication avec les acteurs clés
de la chaine d’approvisionnement s’avere tres itapte dans de nombreux cas afin de s’assurer de
la praticabilité et de [I'applicabilité du plan. Laommunication au sein de la chaine
d’approvisionnement est également trés importarite @e recueillir des informations pour
identifier les actions nécessaires pour passesaluions de remplacement et les calendriers de ces
actions, et de comprendre les conditions nécessail@réussite de ces actions.

Toutes les parties pertinentes de la chaine d’'amoonement doivent étre conscientes de la
nécessité de remplacer la substance et de la piwésile contribuer a I'élaboration du plan. Un
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demandeur qui est le fabricant d’'une substancesech 'annexe XIV peut, par exemple, gagner a
tenir compte des besoins de ses clients ou deosesigseurs lors de I'élaboration du plan de
remplacement.

La présentation des informations relatives a la roomcation pourrait étre utilisée dans les
justifications des actions nécessaires, le cas aéthéafin de démontrer que le plan de
remplacement, et notamment le calendrier, se fauteune base pratique et tient compte des
implications pour la chaine d’approvisionnemeniestutilisateurs finaux. Elle peut également étre
utilisée pour montrer de quelle facon le demane@e¢les utilisateurs en aval prévoient de réaliser |
remplacement dans les utilisations qui font I'olojetla demande conformément au calendrier fixé.

4.4. Documentation du plan

Le format du plan de remplacement n’est pas expasé le réglement REACH. Etant donné la

nature du plan de remplacement, sa structure tteifléxible afin de répondre aux exigences de la
demande. Dans la description en cinq parties saggardessous (et illustrée dans un format publié
sur le site internet de I'Agence), le demandeuriresté a répondre a des questions pour préciser
chaque aspect du plan, de telle sorte que la géscricompléete du plan puisse étre présentée a
I’Agence ou a la Commission dans la demande d’&a#ton.

» Partie 1) Utilisation et solution de remplacement;

« Partie 2) Analyse des facteurs affectant le pasaage solution de remplacement;
» Partie 3) Actions requises pour le passage et daén

» Partie 4) Liens avec d’autres parties de la denf#énele

» Partie 5) Suivi interne

Il peut étre utile de documenter un résumé de déification des actions a entreprendre et des
actions du plan proprement dites. Dans de nomboasx un simple tableau d’éléments faisant
référence aux différents points de la justificatpeut étre suffisant pour démontrer que I'approche
est réfléchie et suffisamment transparente. Daastis cas, une approche plus complexe peut
s’avérer nécessaire. L'encadré 12 en donne un dgemp

30 Notamment les liens avec I'analyse des solutd@gemplacement, mais il peut exister des liens avautres
parties de la demande. Par exemple, il peut y alesrliens avec une ASE soumise a titre volontétiamt donné
gue les raisons expliquant le temps nécessairasaage a une solution de remplacement peuvernt’étre nature
socio-économique complexe.
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Encadré 12 Résumé des actions du plan de remplacemet de leurs justifications

Tableau A Exemple d'un tableau synthétiqueerant une liste d’actions

Réf. Facteur affectant le Action proposée Ressource Contréle Calendrier
transfert
Faire preuve de Au moment de proposer des| Qui est Qui est Il peut
concision et, le cas| actions, se concentrer sur desresponsable d¢ responsable dJ s’agir
échéant, se référer| déclarations succinctes, y la mise en contrdle de d'une
a d'autres compris les éléments suivantspeuvre l'action? date ou
docgments ou Indication de toute incertitude <?Om_plete de d une
parties du plan de " . I'action? durée
et de la maniere de la gérer.
remplacement . — (par
. Disponibilité
Liens vers toutes mesures de ressources exemple,
d’'atténuation proposées dans les 6
en personnel mois)
Al.1 | Approvisionnement Conclure des contrats, en Fournisseurs | Responsable | 12 mois
suffisant de la principe avec le fournisseur, | en place et ou personne
substance de afin que des quantités disponibilité qualifiée en
remplacement suffisantes soient produites. | confirmée place pour le
Surveiller I'état d’avancement d’effectifs réexamen des
par le biais de réunions pour décisions
régulieres. entreprendre lg
travail
Al.2
Al1.3
Tableau B Exemple d’'un tableau synthétiquejulssfications d’une liste d’actions
Réf. Raisons/Justification Référence
complémentaire
Lors de la rédaction de la justification, essayéendisager les élémentsll importe de faire
suivants: référence au
Pourquoi I'action est-elle requise? informations
a q ’ justificatives, par|
Quelles informations complémentaires appuient itat? exemple au
Existe-t-il d traintes relatives a Pacti le, d arguments
xiste-t-il des contraintes relatives a I'actiorafpexemple, de ressources) développés dans k
Quelles sont les raisons expliquant les dates daement fixées? cadre du rapport
Estimati sication du ni de risquigs 4 l'ache d:d’analyse S0cio
,stlr_nanon ou quantification du niveau de risquis d I'achévement ® 6conomique.
I'action
L’action est-elle ou non sur un chemin critique?
A La substance Y (qui remplace la substance X) estneercialisée depuis Coordonnées du
1.1 | peu. La production actuelle atteint seulement 28eia quantité nécessairdournisseur de la
pour remplacer complétement la substance X dates @gisation. substance Y.
Des discussions approfondies ont eu lieu avecumfsseur de la substance
Y et 12 mois semblent I'estimation la plus réalidtetemps nécessaire pour
atteindre le niveau voulu d’approvisionnement.
Ce point est décisif pour parvenir a un remplacdénemplet. Si la
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substance Y ne remplace pas complétement la selkstanil n'est plus
possible de produire le nombre requis de dispesitédicaux, etc.

A
1.2

Al.3

Le réesumé des actions en regard de leur calerglride leurs justifications est destiné a présenter
les considérations du demandeur basées sur un éugetail de facteurs dont certains sont
susceptibles d’étre présentés de facon plus de&galhins d’autres documents tels que I'analyse des
solutions de remplacement et I'analyse socio-écamae

Les actions doivent étre présentées en regard athranologie. Celle-ci reprend les jalons de la
progression et les étapes clés de la réalisatimesl@actions. Ces informations peuvent étre décrite
simplement en regard d’'un calendrier et illustrdass un tableau ou par le biais d’'un tableau
chronologique ou d’un outil graphique de gestionpdget tel qu’un diagramme de Gantt. Tout
dépend de la complexité du plan. L'illustrationdeissous en donne un exemple.

o Task Hame [2008 2007 2008 T2008 2010 011 201z
a atr2 [uraare ot [air2 [or 3]s [ 4 (ot [ou2ows [ows (ot arafors [ars a1 [oir2]ar3 [airé [atr (a2
1 Preparation
Prepare inventories of Annex XIV substance L . . 4
E ] Confirm with DU 1 ]
e | Confirm with DU 2 fciz
5 | Prepare tonnage requirement plan
8 | E Confirm initial supply of substitute B
7 Confirm st
8 C
v | Rev & 0102
10 Inititation
" E Substitution plan meeting
12 E Secure initital substitute supply
13 Confirm 1st tranche site readyness
14 E Complile risk register
15 |H Confirm OC inplace:
18 Start
17 |H First tranche site use 10% substitution
18 E Confirm quality control end product test
19 Review gualty control end product test ;

Figure 11 lllustration d’'un tableau chronologiquepour un plan de remplacement

Afin de faire preuve de transparence dans le callreplan de remplacement, les sources
d’informations utilisées par le demandeur devra@&ne clairement référencées. La fagon la plus

appropriée de procéder consiste a inclure une amexun systeme de référence a d'autres
documents soumis dans le cadre de la demande d&atikon (ou disponibles ailleurs).

4.4.1. Présentation de la description du plan de remplaz@na I'’Agence

Le plan de remplacement doit étre transmis dansalire de la demande d’autorisation, tel
gu’indiqué dans le ou les manuels a l'intention dglsateurs disponibles sur le site internet de
I’Agence.
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5. ORIENTATIONS DESTINEES AUX TIERS EN MATIERE DE SOUMISSION D 'INFORMATIONS
RELATIVES AUX SUBSTANCES OU AUX TECHNOLOGIES DE REMPLACEMENT

Les orientations fournies dans ce chapitre ontré&déyées pour aider les tiers dans le cadre de la
soumission d’informations relatives aux substaneesux technologies de remplacement de la
substance pour laquelle l'autorisation est demandégvisée. L'objectif consiste a aider les tiers
communiquer, de facon efficace, des informatiotidgence. Le chapitre 3 donne des orientations
plus détaillées sur la facon de réaliser une aaalgs solutions de remplacement, essentiellement a
I'attention du demandeur de l'autorisation. En resfee, les informations figurant dans le présent
chapitre peuvent étre utiles aux tiers intéresséssguhaitent présenter des informations diment
documentées sur les solutions de remplacement.

Il convient de noter que les parties intéresséeé€galement la possibilité d’apporter des preuves
supplémentaires a I'appui du processus décisiarorgernant la substance incluse a I'annexe XIV
sur la base de ses performances techniques, ddsnéatbnomiques ou de ses impacts sur
I'environnement ou la santé humaine, dans le cdidmee contribution a la procédure d’analyse
socio-économique (Ld&suide relatif a I'analyse socio-économique - Auwsation reprend des
informations a ce propos).

Le présent chapitre décrit le contexte général dkansel des tiers peuvent souhaiter présenter des
informations et les interactions entre le demandeasrutilisateurs en aval, 'Agence et les ti€s.
chapitre a pour objectif d’aider tous les tierssavoir toute organisation, personne, autorité ou
entreprise autre que le demandeur ou I'’Agence/la@igsion ayant un intérét potentiel a présenter
des informations concernant les solutions de recept@nt y compris:

* les fournisseurs de substances ou de technologiesmplacement;

* les universitaires/les innovateurs qui ont mis ainfpou connaissent une substance ou une
technologie de remplacement;

* les ONG et les syndicats;
* les agences gouvernementales et non gouvernengrdale
* |es utilisateurs en aval.

Les informations soumises par les tiers peuvenéséa extrémement importantes lors de 'examen
des demandes d’autorisation par les comités deehig. Le demandeur peut ne pas connaitre la
substance ou la technologie de remplacement preppsé un tiers, et il se peut que ces
informations émanant de tiers soient le seul mogear I'Agence de prendre conscience de
I'existence de solutions de remplacement. En oulge jnformations techniques, économiques et
relatives a la sécurité fournies par des tiersd&asr substances ou des processus de remplacement
peuvent influencer I'évaluation des Comités conaptte caractére approprié.

Le réle joué par les informations soumises partides dans le processus décisionnel dépend de la
qualité et de la clarté des informations présentitede la démonstration, par les tiers, de la
faisabilité technique et économique de [l'utilisatiod’une substance ou d’'une technologie de
remplacement ainsi que de I'évaluation de sa ctpaaieduire les risques globaux. Conformément
a l'article 64, paragraphe 3, 'Agence tient comgéetoute information communiquée par des tiers
lors de I'élaboration de son avis. A cet égardpitvient de constater que, lors de la décisioresur
caractére approprié d’'une solution de remplacemeunt le demandeur, I’Agence doit examiner la
faisabilité économique et technique pour le demande

117



GUIDE TECHNIQUE DEMANDE D’ AUTORISATION

Les tiers n'ont pas acces aux informations dégsllégurant dans la demande d’autorisation et
doivent fonder leurs soumissions sur les infornmtidournies sur le site internet de I'’Agence
concernant l'utilisation générale d’'une substanmer pjaquelle une autorisation est demandée ou est
révisée. Les tiers doivent étre particulieremetaraifs, lorsqu’ils décrivent la fonction rempliamp

la solution de remplacement, a préciser a queltdisations leur solution de remplacement est
adaptée ainsi que les conditions dans lesquelkts selution peut étre utilisée. Par exemple, un
lubrifiant spécialement congu pour des températasggmes et/ou pour une utilisation avec du
matériel spécifigue ne doit pas étre uniquementittéomme un lubrifiant sans aucune autre
information sur les conditions d’utilisation.

Les informations doivent étre présentées dans lai dénné (voir ci-dessous), pour étre prises en
considération par I'’Agence. Il peut s’avérer utliee soumettre des informations méme avant que la
faisabilité technigue soit entierement avérée pmar utilisation spécifique. Par exemple, un dossier
convaincant peut démontrer que l'innovation esffisaihment prometteuse pour garantir une
recherche ultérieure, que des activités de rechestmt planifiées et que I'innovation semble
présenter un avantage considérable pour la santéaihe ou pour I'environnement. Ces
informations peuvent aider ’Agence a définir laipde de révision de I'autorisation.

L’Agence n’est pas tenue de répondre aux soumisgicEsentées par des tiers, mais peut demander
un complément d’'information.

5.1. Motivations des soumissions d’informations par deters

Les tiers peuvent souhaiter soumettre des infoonatrelatives a des solutions de remplacement
potentiellement appropriées, techniqguement faisagliglus sdres pour la santé humaine et/ou pour
I'environnement. Ils peuvent avoir un intérét partier a mentionner comment l'utilisation d’une
substance chimique pourrait étre entierement évpée l'utilisation d'une technologie de
remplacement ou par I'optimisation du processustetle sorte que cette substance chimique ne
soit plus nécessaire ou que son utilisation soiéfoent réduite.

5.2. Calendrier des soumissions d’informations par degdrs

Les tiers sont expressément invités a soumettre infssmations sur les possibilités de
remplacement lorsque I’Agence publie des informmeticsur son site internet relatives aux
utilisations sur lesquelles portent les demandese® ou lorsque I’Agence mentionne sur son site
internet qu’une autorisation est soumise a revigaticle 64, paragraphe 2). L’Agence indique un
délai pour la soumission d’'informations, comprinslda période de 10 mois pendant laquelle les
comités de I'Agence (comité d’évaluation des risqw comité d’analyse socio-économique)
préparent un projet d’avis. L'article 64, paragr@®h indigue que des tiers peuvent étre invités par
le comité d’analyse socio-économique a présenter idbbrmations complémentaires sur les
éventuelles substances ou technologies de rempégatem

La date d’expiratio?# mentionnée dans la liste de I'annexe XIV donneindeation du calendrier
probable des demandes d’autorisation. Les dematidetorisation devraient étre présentées avant

31 Date a partir de laquelle la mise sur le mardH&isation de la substance sont interditesfssiwne autorisation
est octroyée.
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le délai spécifié dans I'entrée de I'annexe XIV, guécede d’au moins dix-huit mois la date
d’expiration, afin que l'utilisation de la substansoit autorisée apres la date d’expiration si une
décision n'a pas été prise a ce moment-la. Unedoigne demande est déposée, les comités de
I’Agence (comité d’évaluation des risques et condiinalyse socio-économique) disposent d’'une
période de 10 mois pour rendre leur projet d’avis.

Les informations soumises concernant d’éventuedlelsitions de remplacement sont le plus
susceptible de peser sur les processus décisiagirales ont été présentées lors de la période de
consultation définie en vertu de I'article 64, gaephe 2, et spécifiguement congue pour la prise en
compte des solutions de remplacement. Il existeerodgnt deux périodes de consultation
antérieures, au cours desquelles les parties ss@es peuvent souhaiter présenter des observations:

« Aprés préparation d’'un dossier annexe®X\par I'Agence ou I'Etat membre, I'Agence,
conformément aux prescriptions de l'article 59,agaaphe 4, doit publier un avis sur son
site internet invitant les parties intéresséesugngitre des observations. Les détails de cette
procédure se trouvent dans le guide pour la prépara’un dossier annexe XV pour
I'identification de substances extrémement préoantgs et dans le Guide technique:
inclusion dans I'annexe XIV.

* Une fois que I'Agence a examiné le dossier annexe &lle doit, conformément aux
prescriptions de l'article 58, paragraphe 4, puldig son site internet ses recommandations
sur les substances et les utilisations a inclurgmorité dans I'annexe XIV, et inviter
«toutes les parties intéressées» a soumettre degvakions concernant notamment les
utilisations qui devraient étre exemptées de lgdtion d’autorisation.

Ces phases antérieures de la procédure permetenbrthaitre rapidement les substances qui
pourraient étre soumises a autorisation. Par &ilJeces phases informent sur les raisons pour
lesquelles ces substances ont été incluses a Xan{l¥. Ces informations peuvent aider les tiers
dans la préparation d'une soumission qui peut démonl’existence d'une solution de
remplacement appropriée lorsqu’'une ou des utitisatidonnées font I'objet de la demande. Il
convient de noter que l'inclusion dans la listedidate n’établit aucune présomption sur le moment
ou la substance fait I'objet d’une autorisation.

En plus des possibilités officielles de présents mhformations et des observations, certains tiers
(par exemple les utilisateurs d’une substance [aqurelle une demande d’autorisation est en cours)
peuvent souhaiter maintenir un dialogue bidirecteravec le demandeur de I'autorisation afin de
s’assurer que tout soit clair pour les deux pariesavoir les informations relatives aux utilisat
effectives et les éléments couverts et non couymatsla demande, et de veiller a ce que les
meilleures informations disponibles soient utils@eur élaborer la demande. Le chapitre 3 aborde
de maniére plus détaillée la communication a ltieté de la chaine d’approvisionnement.

Apres l'octroi d’'une autorisation, des tiers peuvencore présenter des informations pertinentes a
’Agence. Toutes les autorisations contiennent peeode limitée de révision et les titulaires
d’autorisations doivent présenter un rapport dési@éw au moins dix-huit mois avant I'expiration
de cette période. En outre, l'article 61, parageaphindique que I'Agence peut réviser les
autorisations a tout moment si les circonstanceésloangé de telle maniere que le risque pour la
santé humaine ou pour I'environnement ou lI'impaciaéconomique s’en trouvent affectés, ou si

32 Le dossier annexe XV propose lidentification dedstances extrémement préoccupantes. Pour @desaifons
complémentaires, voir le Guide technique: inclusians I'annexe XIV.
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de nouvelles informations sur d’éventuelles sulistarle remplacement sont disponibles. Dans le
cadre de la procédure de révision, les tiers switidis a présenter des informations supplémentaires
dans un délai donné apres publication des infoonatgénérales concernant les utilisations sur le
site internet de I’Agence.

Le tableau chronologique ci-dessous résume leshilités qui s’offrent aux tiers pour présenter
des observations sur les substances incluses aekarXIlV. Les orientations de ce chapitre
concernent plus particulierement les étapes quvesti I'inclusion d'une substance dans
I'annexe XIV, y compris I'octroi d’une autorisatiaat la révision ultérieure des autorisations.
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Le tableau chronologique ci-dessous illustre lessjimlités de contribution de tiers:

Actions de I'Agence Actions de tiers

Avis publié sur le site internet de I'Agence indiquant
gu’un dossier conforme aux prescriptions de I'annexe XV
a été élaboré (article 59, paragraphe 4)

Parties intéressées invittes a soumettre leurs
informations dans un délai fixé (article 59, paragraphe 4)

Substance placée sur la liste candidate,
recommandations pour les substances prioritaires
publiées sur le site internet de I'Agence (article 59,
paragraphe 10)

Parties intéressées invittes a soumettre des
observations, notamment sur les utilisations qui
devraient étre exemptées, dans les 3 mois (article 58,
paragraphe 4)

Substance incluse a l'annexe XIV, le demandeur
demande l'autorisation, I'’Agence publie des informations
relatives aux utilisations générales sur le site internet
(article 64, paragraphe 2)

Tiers intéressés invités a présenter des informations sur
les substances ou technologies de remplacement dans
un délai donné (article 64, paragraphe 2)

L'’Agence peut demander a des tiers des informations
complémentaires (article 64, paragraphe 3)

Octroi des autorisations (article 60)

Les parties intéressées peuvent soumettre des
informations concernant les possibilités de
remplacement a I'’Agence (article 61, paragraphe 2)

Révision des autorisations (article 61)

Parties intéressées invitées a présenter des observations

(article 61, 64, paragraphe 2)
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5.3. Elaboration d’une soumission d’informations par untiers

L’Agence doit tenir compte de toutes les informasigprésentées par des tiers, mais les soumissions
sont plus susceptibles d’étre efficaces si lesrmétions sont présentées d’une maniere logique et
organisée, qui permet a I’Agence de prendre adémeait en considération les arguments et les
informations présentés. Les tiers peuvent souhfgiber valoir leurs intéréts quant au résultatale |
procédure d’autorisation.

Les soumissions présentées par des tiers devreposer sur des informations fournies par
I’Agence concernant l'utilisation et, si possibt®ntenir suffisamment de détails techniques pour
permettre a I'’Agence d’évaluer la disponibilité let caractére approprié de la solution de
remplacement proposeée. Le cas échéant, il congtieedecrire clairement la mesure dans laquelle la
solution de remplacement peut assurer une fonétivalente a celle exercée par la substance sur

le plan de l'utilisation ou des utilisations spésfs par '’Agence.

Une solution de remplacement unique peut ne pasaitpropriée pour toutes les utilisations ou
tous les processus différents pour lesquels latantes initiale était appropriée et, dés lors, les
substances initiales pourraient étre remplacées phas d'une substance de remplacement
appropriée. Les tiers peuvent présenter des intwns pertinentes pour un nombre limité

d’utilisations ou décrire plusieurs solutions demptacement pour différentes utilisations. Les tiers
peuvent présenter des informations relatives auutisns de remplacement toujours en cours
d’élaboration, pour lesquelles la faisabilité tdgle et la réduction des risques pour la santé
humaine et/ou I'environnement doivent encore étedrament établies. Méme s'il n'est pas

possible de mettre en ceuvre la solution de remplantimmédiatement, I’Agence tient compte de
ces informations lorsqu’elle fixe une période d@s®n pour l'autorisation.

Les tiers peuvent souhaiter tenir compte des eggged’informations qui incombent au demandeur
(chapitre 2), lorsqu’ils rédigent leurs soumissiobs guide a I'intention des demandeurs relatif a
I'analyse des solutions de remplacement peut présen intérét particulier (chapitre 3). L'idéal
serait que les informations soumises comprennert lwnne description de la solution de
remplacement proposée et indiquent sa pertinemte ldacadre de la procédure d’autorisation. Le
site internet de I’Agence propose un format posrsieumissions d’informations par des tiers.

Lors de I'évaluation du caractére approprié etal@isponibilité des solutions de remplacement
proposees, les tiers peuvent souhaiter tenir cordeteinformations fournies par I’Agence sur
I'inclusion de la substance dans I'annexe XIV quakmouti a la demande d’autorisation et sur les
utilisations pour lesquelles I'autorisation est dewee.

Dans la mesure du possible (la marge de mancewameprbbablement limitée par les informations
disponibles sur l'utilisation), les tiers devraidaurnir toute information pertinente au sujet de |
demande et s’efforcer de démontrer que la solwtioles solutions de remplacement proposées:

* respectent les spécifications de performances igabs relatives aux utilisations décrites
par I’Agence;

« sont plus sdres pour la santé humaine et/ou peavifonnement, et/ou

e sont réalisables sur le plan économique et somsomaBblement accessibles dans des
quantités suffisantes en vue d’atteindre le volameuel probable requis pour l'utilisation
visée.
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Une solution de remplacement devrait présenter mhgformances techniques appropriées et
adaptées a sa destination. Les tiers peuvent deuhebnsulter les acteurs de la chaine
d’approvisionnement afin d’étayer les informati@mimises. Méme s'il est peu probable que les
tiers puissent démontrer pleinement la faisabii@éhnique et économique pour le demandeur,
associée a une réduction des risques pour la kaméine/l'environnement, ils devraient inclure
toute information pertinente pour I'évaluation daractere approprieé. Une affirmation selon
laquelle la solution de remplacement X peut étiéséé devrait s’appuyer sur des données et des
informations démontrant pour quelle utilisation quelles utilisations et dans quelles conditions
cette solution de remplacement est un substitwisgiée.

Lorsqu’ils fournissent des informations relativesre substance de remplacement, les tiers peuvent
souhaiter examiner les données disponibles quigrgldtre utilisées pour démontrer une réduction
des risques et donner une description de ces demia@es leur soumission. Pour les substances déja
enregistrées au titre de REACH, les informationsvpat étre accessibles via le portail REACH-IT
et permettre de démontrer une réduction des risquasr la santé humaine ou pour
I'environnement. Lorsqu’ils fournissent des infotinas relatives a des technologies de
remplacement, les tiers devraient idéalement cleer@liémontrer que leur utilisation conduit a une
réduction des risques pour la santé humaine oulmwironnement. Lorsque les substances ou les
technologies de remplacement sont aisément dislesnib serait pertinent de décrire les codlts
prévisibles, s’ils sont connus, liés a l'utilisatid’'une solution de remplacement par rapport a ceux
liés a la substance soumise a autorisation. Lorsegiesolutions de remplacement ne sont pas
aisément disponibles, les colts pour les rendrpodibles et les colts d'utilisation prévisibles
seraient utiles.

Pour autant que cela s’avere possible, les tievsaat décrire le plus clairement possible les

avantages et les inconvénients de la solution ogpleeEement par rapport a la substance ou a la
technique qui fait I'objet de la demande d’autdisa en regard des trois criteres suivants: la
faisabilité technique, la faisabilité économique l&tréduction des risques globaux. Lors de

I'évaluation de la disponibilité de solutions denpgacement appropriées, I’Agence doit prendre en
compte tous les aspects pertinents concernant llgioso ou les solutions de remplacement,

conformément a I'article 60, paragraphe 5, y compatamment:

* si le passage aux solutions de remplacement dorigerad une réduction des risques
globaux pour la santé humaine et 'environnememteaant compte du caractére approprié
et de I'efficacité des mesures de gestion des esoet

» |a faisabilité technique et économique pour le deear.

L’examen des risques pour la santé humaine etifemwement peut se fonder sur une approche de
I'analyse du cycle de vie pour l'utilisation spéé# de la substance. L’encadré 13 donne quelques
exemples de situations hypothétiques.

Encadré 13. Exemples de considération de substanasremplacement par des tiers

Substance : solvant organique cancérogene
Utilisation spécifiée : solvant utilisé pour I'extraction lors d’analyse en laboratoire

Substance de remplacement proposée : solvant organique qui présente les mémes propriétés chimiques et physiques,
mais qui n'est pas connu comme étant cancérogéne, mutagene ou toxique pour la reproduction; méme potentiel de
persistance dans I'environnement ou de bioaccumulation que le solvant initial.

Fonctionnalité: il est peu probable que le solvant de remplacement fournisse le méme éventail de fonctions que le
solvant actuel, mais les performances de la solution de remplacement sont adéquates pour de nombreux protocoles
d’'analyse.
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Faisabilité technique : caractére approprié¢ comme solvant de laboratoire démontré pour 4 protocoles d'analyse
largement utilisés, méme si le solvant de remplacement est plus inflammable que le solvant initial, et peut dés lors ne
pas étre approprié pour des applications a plus grande échelle; le caractere approprié du solvant de remplacement n’est
pas démontré pour toutes les utilisations éventuelles et son caractére approprié devrait étre validé pour chaque
protocole d’analyse.

Faisabilité économique: le solvant de remplacement est plus cher, mais comme il est uniquement utilisé en petites
quantités, les frais généraux de la solution de remplacement calculés pour les laboratoires sont extrémement faibles par
rapport aux frais généraux d’entretien des installations du laboratoire.

Réduction du risque : niveaux d’'exposition pour I'étre humain identiques pour les deux solvants, mais solvant de
remplacement non lié & un risque de cancer; risques pour I'environnement identiques pour les deux solvants

Substance : solvant organique cancérogene

Utilisation spécifiée : solvant utilisé pour nettoyer les récipients de réaction utilisés lors de la production de polymeres.

Substance de remplacement proposée : traitement avec de I'eau chauffée & 90 °C suivi d’un traitement avec un
solvant organique de remplacement aux propriétés intrinséques identiques, y compris les dangers pour I'environnement,
mais aucun potentiel cancérogéne prouveé.

Fonctionnalité: I'eau chaude ne permet pas d’enlever les fragments coagulés du polymere partiellement formé dans le
récipient de réaction, mais le processus en deux étapes s’est avéré efficace et a permis une utilisation d’'une moindre
guantité de solvant de remplacement que celle qui aurait été nécessaire si I'étape eau chaude avait été omise. L’eau doit
étre traitée avant d'étre rejetée dans I'environnement et I'utilisation d’eau chaude pose des problemes de sécurité.

Faisabilité technique: le procédé de remplacement convient pour l'objectif visé, mais impose de prévoir des
installations de traitement des eaux usées, une exigence qui n’existait pas auparavant.

Faisabilité économique : une analyse des frais de chauffage et de traitement consécutif de I'eau démontre des co(ts de
revient supplémentaires importants. Le solvant de remplacement revient plus cher que le solvant initial, mais cette
tendance pourrait s'inverser puisque la demande pour le solvant de remplacement s’accroit.

Réduction du risque: niveaux d’exposition pour I'étre humain plus bas pour le solvant de remplacement qui n'est pas
associé a un risque de cancer, ce qui entraine une réduction globale des risques pour la santé humaine; utilisation de

guantités réduites de solvant associée a une faible réduction des risques pour I'environnement; introduction d’'un
nouveau danger sous la forme de I'eau chaude

Substance: solvant organique cancérogéne
Utilisation spécifiée: solvant utilisé pour nettoyer des gicleurs lors de I'extrusion de polymeéres

Substance de remplacement proposée:  solvant organique qui présente les mémes propriétés chimiques et physiques,
présente des risques identiques pour I'environnement, mais pas connu pour étre cancérogene

Fonctionnalité: il a été prouvé que I'utilisation du solvant était efficace a condition de prévoir un temps de nettoyage
plus long.

Faisabilité technique: meéme si le solvant de remplacement a une fonction équivalente, le temps de nettoyage plus
élevé a un effet négatif sur le calendrier général de production.

Faisabilité économique: le colt du solvant de remplacement est identique a celui du solvant initial. L’'augmentation de
la durée du nettoyage implique que les opérateurs doivent avoir davantage de gicleurs de rechange a leur disposition,
puisque I'augmentation du temps de maintenance signifie une utilisation moins fréquente des gicleurs individuels. Sur
une période de 10 ans, les frais supplémentaires calculés sont faibles par rapport aux frais totaux d’exploitation.

Réduction du risque: les niveaux d’exposition pour I'étre humain sont identiques pour les deux solvants, mais le
solvant de remplacement n’est pas associé a un risque de cancer; risques pour I'environnement identiques pour les
deux solvants

Substance: métal cancérogene

Utilisation spécifiée: utilisé avec d’autres métaux dans des alliages a forte résistance

Substance de remplacement proposée:  alliage reformulé excluant les carcinogénes métalliques

Fonctionnalité: [l'alliage reformulé est plus cassant que I'alliage initial et n'est pas approprié pour toutes les applications
Faisabilité technique: I'alliage reformulé peut étre fabriqué dans les usines de production existantes

Faisabilité économique: il est probable que la demande du marché pour I'alliage reformulé soit plus faible que pour
I'alliage initial étant donné sa performance technigue plus faible. Il est estimé que la demande future chutera jusqu’a
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50% des niveaux actuels.

Réduction du risque: réduction de I'exposition au carcinogéne métallique pour I'étre humain

Substance: solvant cancérogéne
Utilisation spécifiée: dégraissage a sec de surfaces telles que la glace polie
Substance de remplacement proposée:  étoffe spéciale qui supprime la nécessité d'utilisation du solvant

Fonctionnalité: étoffe tres efficace pour enlever la graisse des surfaces lisses mais moins efficace sur des surfaces
rugueuses; I'étoffe perd progressivement de son efficacité puisqu’elle se sature en graisse, mais elle peut étre régénérée
par un traitement avec un détergent respectueux de I'environnement

Faisabilité technique: [I'étoffe peut fournir une qualité identique au solvant pour le nettoyage des surfaces lisses, mais
le nettoyage doit étre effectué a la main alors que le solvant peut étre utilisé dans un procédé automatisé

Faisabilité économique: pour des procédés a petite échelle avec nettoyage manuel, cela représente de faibles
économies a long terme gréace a I'arrét de l'utilisation du solvant, méme si un investissement initial pour cette étoffe est
requis. Pour les procédés actuellement automatisés, il est probable que le passage au nettoyage manuel entraine de
fortes augmentations en frais de personnel et en temps d’exécution, et il est probable que le remplacement d’'un procédé
avec solvant par un procédé manuel avec I'étoffe entraine des frais supplémentaires élevés inacceptables.

Réduction du risque: ['utilisation de I'étoffe élimine le besoin d’exposition de I'étre humain au solvant cancérogene

5.4. Confidentialité

Les tiers qui souhaitent soumettre des informatiooscernant les solutions de remplacement
devraient tenir compte du droit d’accés aux documdas institutions de la Communauté. Au titre
de larticle 2, paragraphe 1, du reglement (CEXL0%9/2001, tout citoyen de I'Union et toute
personne physique ou morale résidant ou ayantiége sans un Etat membre, a un droit d’accés
aux documents des institutions, excepté pour urbneméfini de raisons, y compris dans le cas ou
la divulgation porterait atteinte a la protection:

a) de l'intérét public en ce qui concerne:
— la sécurité publique,
— la défense et les affaires militaires,
— les relations internationales,

— la politique financiére, monétaire ou économiglee la Communauté ou d'un Etat
membre;

b) de la vie privée et de l'intégrité de l'individmotamment en conformité avec la Iégislation
communautaire relative a la protection des donaéssactere personnel.

ou dans le cas ou la divulgation porterait atte@nta protection:

— des intéréts commerciaux d’'une personne physigumorale déterminée, y compris en
ce qui concerne la propriété intellectuelle,

— des procédures juridictionnelles et des avigljques, et

— des objectifs des activités d’'inspection, d’ertiquet d’audit, a moins qu’un intérét public
supérieur ne justifie la divulgation du documerstvi
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De méme, les institutions peuvent autoriser 'acags documents a toute personne physique ou
morale non domiciliée ou n'ayant pas son siege daristat membre (article 2, paragraphe 2).

Dans le cas de documents de tiers, conformémeiurtile 4, paragraphe 4, du réglement (CE)
n° 1049/2001, «[I’Agence] consulte [le fournissalgs observations] afin de déterminer si une
exception prévue au paragraphe 1 ou 2 est d’apiplicax moins qu’il ne soit clair que le document
doit ou ne doit pas étre divulgué.»

Au titre de l'article 118 de REACH, la divulgatiates informations relatives a la composition

complete d'un mélange; a I'utilisation, la fonction I'application précise d’'une substance ou d’'un
mélange, a la quantité exacte, ainsi qu’'aux liemstant entre un fabricant ou un importateur et son
distributeur ou son utilisateur en aval est norma&let considérée comme portant atteinte a la
protection des intéréts commerciaux de la persaumeernée. Dés lors, une exception devrait
normalement s’appliquer, conformément a Il'articlgpdragraphe 2, du reglement (CE) 1049/2001
relatif au droit d’acces.

Les tiers devraient clairement indiquer dans leaunsission d’informations les données dont ils
souhaitent préserver la confidentialité et les amgés motivant la non-divulgation des données
soumises. L’Agence peut autoriser l'acces aux decugsy a moins que l'une des raisons
susmentionnées ne soit applicable. Par conséqentles raisons de non-divulgation des
informations ne sont pas clairement indiquées, ¢@ce se réserve le droit de décider d’autoriser
I'accés a vos observations.

Les tiers qui ont demandé que des informationemeéstonfidentielles peuvent toujours décider de
rendre accessibles:

» certaines parties du document a quiconque en desri@edes ou

» certaines parties ou l'intégralité du document anambre restreint d’acteurs qui en
demandent I'acces.

126



GUIDE TECHNIQUE DEMANDE D’ AUTORISATION

Références

1999/217/CE: Décision de la Commission du 23 fékt@99 portant adoption d’un répertoire des
substances aromatisantes utilisées dans ou suleteges alimentaires, établi en application du
reglement (CE) n° 2232/96 du Parlement européelu €onseil (notifiée sous le numéro C(1999)
399) (JO L 84 du 27.3.1999, p. 1).

Berufsgenossenschatftliches Institut fir ArbeitsszhuBGIA (2006): The column model: An Aid
to substitute assessment.

Directive 67/548/CEE du Conseil du 27 juin 1967 camant le rapprochement des dispositions
législatives, réglementaires et administrativesatnets a la classification, I'emballage et
I'étiguetage des substances dangereuses ( JO 1B&&14967, p. 1).

Directive 76/768/CEE du Conseil du 27 juillet 19¢@ncernant le rapprochement des législations
des Etats membres relatives aux produits cosméti@@ L 262 du 27.9.1976, p. 169).

Directive 82/471/CEE du Conseil du 30 juin 1982 camant certains produits utilisés dans
I'alimentation des animaux (JO L 213 du 21.7.1983).

Directive 88/388/CEE du Conseil du 22 juin 198&tiee au rapprochement des legislations des
Etats membres dans le domaine des ardbmes destéiés @mployés dans les denrées alimentaires
et des matériaux de base pour leur production (184L.du 15.7.1988, p. 61).

Directive 89/107/CEE du Conseil du 21 décembre I@&&ive au rapprochement des |égislations
des Etats membres concernant les additifs pouvisatednployés dans les denrées destinées a
I'alimentation humaine (JO L 040 du 11.2.1989, D). 2

Directive 90/385/CEE du Conseil du 20 juin 1990amnant le rapprochement des législations des
Etats membres relatives aux dispositifs médicauglantables actifs (JO L 189 du 20.7.1990,
p. 17).

Directive 91/414/CEE du Conseil du 15 juillet 199incernant la mise sur le marché des produits
phytopharmaceutiques (JO L 230 du 19.08.1991,.p. 1)

Directive 93/42/CEE du Conseil du 14 juin 1993 tigka aux dispositifs médicaux (JO L 169 du
12.7.1993, p. 1).

Directive 96/61/CE du Conseil du 24 septembre 189étive a la prévention et a la réduction
intégrées de la pollution (JO L 257 du 10.10.9€6).

Directive 98/8/CE du Parlement européen et du Qbdsel6 février 1998 concernant la mise sur
le marché des produits biocides (JO L 123 du 2@98,1p. 1).

Directive 98/70/CE du Parlement européen et du €lbda 13 octobre 1998 concernant la qualité
de I'essence et des carburants diesel et modifiadirective 93/12/CEE du Conseil (JO L 350 du
28.12.1998, p. 58).

Directive 98/79/CE du Parlement européen et du €lbda 27 octobre 1998 relative aux dispositifs
médicaux de diagnostin vitro (JO L 331 du 7.12.1998, p. 1).

Directive 1999/45/CE du Parlement européen et dms€ib du 31 mai 1999 concernant le
rapprochement des dispositions législatives, régigaires et administratives des Etats membres

127



GUIDE TECHNIQUE DEMANDE D’ AUTORISATION

relatives a la classification, a 'emballage etéliduetage des préparations dangereuses (JO L 200
du 30.7.1999, p. 1).

Directive 2000/60/CE du Parlement européen et dus€bdu 23 octobre 200 établissant un cadre
pour une politique communautaire dans le domain&da (JO L 327 du 22.12.2000, p. 1).

Directive 2001/82/CE du Parlement européen et dus€ibdu 6 novembre 2001 instituant un code
communautaire relatif aux médicaments vétéringi€sL 311 du 28.11.2001, p. 1).

Directive 2001/83/CE du Parlement européen et dus€ibdu 6 novembre 2001 instituant un code
communautaire relatif aux médicaments a usage @@ L 311 du 28.11.2001, p. 67).

Commission européenne (juillet 200B)}tegrated Pollution Prevention and Control Refaren
Document on Economics and Cross-Media Eff@@tévention et réduction intégrées de la pollution
— Document de référence sur les aspects écononagjles effets multimilieux)

Ministere fédéral allemand du Travail et des affaisociales (BMAS). Prescriptions techniques
pour les substances dangereuses; Remplacementadngénéral pour I'évaluation intégrée de la
faisabilité d’'une solution de remplacement) TRG8,82007).

Okopol/Kooperationsstelle (2008ubstitution of hazardous chemicals in products pratesses:
Report prepared for the Directorate General Enviment, Nuclear Safety and Civil Protection of
the Commission of the European Communiti@&emplacement des substances chimiques
dangereuses dans les produits et les processugpomRagtabli pour la direction générale
Environnement, sécurité nucléaire et protectionileide la Commission des Communautés
européennes). Contrat n° B3-4305/2000/293861/MAR/E1

Reglement (CE) n° 2232/96 du Parlement européetu éfonseil du 28 octobre 1996 fixant une
procédure communautaire dans le domaine des sgbstamomatisantes utilisées ou destinées a
étre utilisées dans ou sur les denrées aliment@i@$ 299 du 23.11.1996, p. 1).

Reglement (CE) n° 178/2002 du Parlement européeiu €tonseil du 28 janvier 2002 établissant
les principes généraux et les prescriptions géeerale la Iégislation alimentaire, instituant
I'’Autorité européenne de sécurité des alimentsxaint des procédures relatives a la sécurité des
denrées alimentaires (JO L 31 du 1.2.2002, p. 1).

Reglement (CE) n° 1831/2003 du Parlement européen €onseil du 22 septembre 2003 relatif
aux additifs destinés a I'alimentation des anim@x L 268 du 18.10.2003, p. 29).

Reglement (CE) n° 726/2004 du Parlement europédn €onseil du 31 mars 2004 établissant des
procédures communautaires pour l'autorisation etslaveillance en ce qui concerne les

médicaments a usage humain et a usage vétérimdinastituant une Agence européenne des
médicaments ( JO L 136 du 30.4.2004, p. 1).

Reglement (CE) n° 850/2004 du Parlement europédn €onseil du 29 avril 2004 concernant les
polluants organiques persistants et modifiant leative 79/117/CEE (JO L 158 du 30.4.2004,

p. 7).
Reglement (CE) n° 1935/2004 du Parlement europgén €onseil du 27 octobre 2004 concernant

les matériaux et les objets destinés a entrer etacbavec des denrées alimentaires et abrogeant le
directives 80/590/CEE et 89/109/CEE (JO L 338 du1.2004, p. 4).

Reglement (CE) n°1907/2006 du Parlement européedueConseil du 18 décembre 2006
concernant I'enregistrement, I'évaluation et I'aigation des substances chimiques, ainsi que les

128



GUIDE TECHNIQUE DEMANDE D’ AUTORISATION

restrictions applicables a ces substances (REA@B{iuant une agence européenne des produits
chimiques, modifiant la directive 1999/45/CE et agmant le réglement (CEE) n° 793/93 du
Conseil et le reglement (CE) n° 1488/94 de la Caossion ainsi que la directive 76/769/CEE du
Conseil et les directives 91/155/CEE, 93/67/CEH1GI/CE et 2000/21/CE de la Commission
(JO L 396 du 30.12.2006, p. 1).

Directive 2008/1/CE du Parlement européen et dus€brdu 15 janvier 2008 relative a la
prévention et a la réduction intégrées de la polu¢JO L 24 du 29.1.2008, p. 8).

Reglement (CE) n° 1272/2008 du Parlement europtdn €onseil du 16 décembre 2008 relatif a
la classification, a I'étiquetage et a I'emballages substances et des mélanges, modifiant et
abrogeant les directives 67/548/CEE et 1999/45/Cagifiant le réglement (CE) n° 1907/2006
(JO L 353 du 31.12.2008, p. 1).

TemaNord 97 Conseil des ministres des pays norgjduee use of decision-aid methods in the
assessment of risk reduction measures in the dasithemicals tilisation de méthodes d’aide a
la décision dans I'évaluation des mesures de réduckes risques dans le cadre du contréle des
produits chimiques), TemaNord 1997:622

Conseil écologique danoi$lazardous Chemicals Can Be SubstitutggllLes produits chimiques
dangereux peuvent étre remplacés»); février 2006.

Massachusetts Toxics Use Reduction Institute (2088grnatives Assessment for Toxics Use
Reduction: A Survey of Methods et Ta@saluation de solutions de remplacement aux fegad
réduction de l'utilisation des substances toxiquithods et Policy Report No. 23.

Agence de protection de I'environnement des Etatis-UUS EPA): Cleaner Technologies
Substitutes AssessméRtvaluation de technologies de remplacement ptaprps) — Bureau de la
prévention de la pollution et des substances t@ggWashington, DC 20460 EPA Grant X821-543

129



GUIDE TECHNIQUE DEMANDE D’ AUTORISATION

Annexe 1  Considérations pour le regroupement daubstances

Il est possible de déposer une demande pour urpgrde substances uniquement s’il s’agit d’'un
groupe au sens de l'article 62, paragraphe 3. Ussergbtion des raisons pour lesquelles ces
substances sont considérées comme un groupe esteeflle doit étre soumise dans le cadre de la
demande, conformément aux instructions spécifigdesou des manuels a lintention des
utilisateurs accessibles sur le site internet d&gdhce. Elle doit préciser les motifs du
regroupement, qui peuvent étre fondés par exemple la similarité des propriétés
physicochimiques, toxicologiques et écotoxicologsjuou sur le fait que les substances suivent un

schéma régulier en raison de leur similarité stmadie.

Il est fort probable que le groupe ou la catégariadéja été créé(e) dans le cadre de la procédure
d’enregistrement ou pour le dossier annexe XV qabauti a I'inclusion dans I'annexe XIV. Dans

de tels cas, I'argumentation sous-tendant la giseompte de ces substances en tant que groupe a
déja été élaborée et les avantages d’'une demandeupogroupe devraient étre assez faciles a
déterminer. La plupart des orientations de la pri&ssection ont trait a la situation dans laquielle
demandeur souhaite former un nouveau groupe poutetaande. Toutefois, certaines de ces
considérations peuvent s’avérer utiles pour dégteiaut demander une autorisation pour tous les
membres d’'un groupe existant.

La définition d’un groupe de substances est dodia@s la section 1.5 de I'annexe Xl du reglement,
et selon cette définition, le regroupement de suzsts peut uniqguement s’opérer sur la base de la
similarité des propriétés physicochimiques, toxagajues et écotoxicologiques des substances, ou
lorsqu’elles suivent un schéma régulier en raisenledir similarité structurelle. Les similarités
peuvent étre fondées sur les éléments suivants:

e un groupe fonctionnel commun;

* les précurseurs communs et/ou la probabilité ddu® de dégradation communs résultant
des processus physigues et biologiques, donnasgaraie a des substances structurellement
similaires; ou

e un profil constant de la variation de la puissades propriétés dans I'ensemble de la
catégorie.

Il convient de noter que cette définition exclutrégroupement de substances sur la seule base
d’'une utilisation similaire. Le Guide relatif aurformations requises et évaluation de sécurité
chimique donne des orientations complémentaireeg@groupement de substances.

Al.1 Raisons du regroupement de substances

La principale raison du regroupement de substgpoesune demande d’autorisation est un gain de
temps et de travail dans certains cas, notammesdue des informations communes peuvent étre
utilisées pour la demande. Les situations évemsi@hvisagées pour un groupe de substances sont
exposées dans les grandes lignes ci-dessous. Dagiec cas, bien que rien n'empéche un
demandeur d’introduire une demande unique couveagoupe de substances, il peut arriver que la
complexité de la situation soit telle que les amgas liés a la réduction des informations et des
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efforts a fournir ne soient pas suffisants. Paiséguent, il est souhaitable que le demandeur évalue
les avantages du regroupement au cas par cas.

a) Tous les membres du groupe ont les mémes utilisgtiet la demande d’autorisation est
introduite pour toutes les utilisations du groupant donné que les mémes utilisations sont
envisagées pour toutes les substances, les informatécessaires a la demande pour toutes
les substances peuvent étre similaires, ou poutraepliquer une consultation avec les
mémes utilisateurs ou secteurs industriels, etrpmnt ainsi étre recueillies au méme
moment.

b) Tous les membres du groupe ont les mémes utilisgtimais la demande d’autorisation est
introduite uniquement pour quelques utilisationgcsiques de chaque substance au sein du
groupe. Comme ci-dessus, si les utilisations sjgi@s prises en considération sont
communes a plus d’'une des substances du groupes, la® informations nécessaires
pourraient étre recueillies au méme moment. Ennehe, si les utilisations spécifiques sont
toutes différentes pour chaque substance du gralupemble dés lors peu avantageux de
traiter les substances comme un groupe, puisqudanfesmations relatives a chaque
substance devraient probablement étre recueiligmrément. De surcroit, la demande
s’avérerait alors complexe et pourrait manqueraesparence et de clarté.

c) Les membres du groupe ont différentes utilisatiogts,lJa demande d’autorisation est
introduite pour les différentes utilisations de gh@ substance. Dans ce cas, il semble peu
avantageux de regrouper les substances.

Un autre élément a prendre en compte lors du rpgrognt de substances est la base qui sera
utilisée pour la demande, c’est-a-dire, soit laogpdure fondée sur la maitrise valable des risques»
soit la «procédure d’analyse socio-économique». démeimentation différente peut étre nécessaire

pour les demandes introduites selon ces deux puoeectt il semble des lors peu avantageux de
regrouper les substances alors que des procédtféremtes seront utilisées pour chacune d’entre

elles.

Le choix d’introduire ou de ne pas introduire ureenénde pour un groupe de substances doit étre
guidé par un élément clé, a savoir la nécessitprélgerver la clarté des demandes. Dans des cas
complexes, il pourrait étre préférable d’introduiles demandes séparées pour chague membre du
groupe. Dans ce cas, il n’est pas exclu que chdgmande reprenne des informations justificatives
identiques, si ces informations ont été recueifbiesr le groupe dans son ensemble.

Al.2 Argumentation en faveur du regroupement de suttances lors de la demande
d’autorisation

Plusieurs possibilités peuvent étre envisagées gérire les arguments en faveur du regroupement
de substances. En voici des exemples:

a) Les substances sont considérées comme membregupe ou d’'une catégorie dans le
cadre de I'enregistrement (c’est-a-dire dans leecdd CSR ou de I'utilisation de références
croisées en vue de ['élaboration du dossier d’'eéstegnent). Dans ce cas, une
argumentation en faveur de la prise en compte gesulestances comme un groupe ou une
catégorie existerait déja dans le dossier d’entregient, et les mémes raisons pourraient
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étre utilisées comme base pour considérer ces asulgst comme un groupe ou une
catégorie lors de la demande d’autorisation, pauard qu’il y ait conformité avec la
section 1.5 de I'annexe XI.

b) Le dossier ou les dossiers annexe XV pour includ®ia substance dans la liste candidate
considéerent les substances comme un groupe ouatggocie, ou utilisent une méthode des
références croisées pour les substances. Dans da céférence au dossier annexe XV dans
la demande d'autorisations serait suffisante poursiclérer ces substances comme un
groupe ou une catégorie lors de la demande d’satown.

c) Le regroupement se base sur une impureté commuune produit de dégradation commun,
ou bien sur un constituant commun dans le cas destauces multiconstituants, si
'impureté, le produit de dégradation ou le comstitt est la raison pour laquelle les
substances sont énumérées a I'annexe XIV. Danas@&galement, le dossier annexe XV
relatif aux substances apporte I'argumentation sg&iee pour considérer ces substances
comme un groupe ou une catégorie lors de la demdiadtorisation.

d) Les substances sont considérées comme un group@eogatégorie sur la base de leur
similarité structurelle. Dans ce cas, les argument$aveur d’'un regroupement pourraient
étre structurés autour de caractéristigues streltdsr communes et/ou de groupes
fonctionnels communs ou d’'un schéma constant etigipfe des propriétés pertinentes a
tous les niveaux de la catégorie. Les propriéténgemtes dans ce cas seraient les propriétés
visées dans le dossier annexe XV qui ont condlitiéntification de la substance comme
substance extrémement préoccupante, et a soniorcluérieure a 'annexe XIV. Dans ce
cas, le guide relatif aux informations requiseg\luation de sécurité chimique (chapitre
R6.2) devrait étre utilisé pour développer l'argmta¢ion. Le cas échéant, il est possible de
recourir a des substances qui ne sont pas énumeérdéamnexe XIV afin d'étayer
I'argumentation, méme si de telles substances ngepe faire elles-mémes I'objet d’'une
demande d’autorisation.

Dans un rapport de révision, 'argumentation aidfioee du regroupement devrait étre reconsidérée
si de nouvelles données venaient a étre disponibles
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Annexe 2 Demandes introduites par plusieurs eités juridiques

A2.1 Raisons motivant des demandes conjointes

Avantages éventuels des demandes conjointes.

» Partage des frais nécessaires pour rassemblevdaménts requis.
« Eventail d’expériences et d’expertises plus large.
» Garantie que les conditions d’utilisation spéci@gqules utilisateurs en aval sont couvertes.

Inconvénients éventuels des demandes conjointes.

* Problémes commerciaux et de confidentialité redaiif’utilisation ou aux utilisations de la
substance.

* Toutes les utilisations de la substance peuverpaseétre pertinentes pour chaque entité
juridique.

» Désaccords a propos des informations.

Les demandeurs qui souhaitent introduire une deenandjointe devraient s’abstenir d’échanger
des informations commerciales sensibles interditestre des regles de concurrence (par exemple,
informations relatives aux prix ou aux clients)éthange d’'informations relatives a l'identité de la
substance ou aux propriétés de la substance esispau titre des régles de concurrence. Toutefois,
I'échange d’informations détaillées relatives aokusons de remplacement pourrait susciter des
préoccupations, notamment s'il existe une actiarcedée sur la décision, le moment et la facon de
passer a une solution de remplacement pour lespeistes. Par conséquent, lors de la préparation
de I'analyse des solutions de remplacement, legepatevraient envisager de faire appel a un tiers
indépendant.

A2.2 Approche pour des demandes conjointes par dgsoupes de demandeurs

L’approche de base pour une demande par un groeigkemhandeu?d consiste, dans un premier
temps, a déterminer le ou les fabricants, les itapeurs et les utilisateurs en aval participard a |
chaine d’approvisionnement de la substance.

Si un FEIS a été mis en place pour la substansemiembres intéressés du FEIS pourraient
constituer une base utile pour la formation du geoan vue de la demande. Les FEIS n’ont pas de
statut juridique par rapport aux demandes d’awdtigdes, mais peuvent constituer une plate-forme
utile lorsque la substance a été (pré-)enregigiaéglus d’'une entreprise. Cependant, il n’est pas

33 Le réglement REACH ne spécifie pas la forme depéoation qui devrait étre utilisée pour les denesnémanant
de plus d'un demandeur. Il pourrait s’agir d’'un sortium officiel ou d’autres formes de coopératiba.notion
«groupe de demandeurs» est utilisée ici pour cotoutes les formes de coopération possibles datai les
fabricants, I'importateur ou les importateurs etlatilisateur ou les utilisateurs en aval qui agist en tant que
demandeur d’'une autorisation.
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nécessaire qu'une demande d’autorisation présqraéain groupe de demandeurs se limite au
groupe, ou au sous-groupe des membres d’'un FEiSxXeapledes fabricants et des importateurs
de substances identifiées comme étant appropratesdes références croisées).

Il peut également se révéler avantageux dincl@® dtilisateurs en aval dans le groupe de
demandeurs, s’ils ne sont pas déja membres du FEESels utilisateurs en aval pourraient étre

identifiés, par exemple, sur la base des clientsigs des membres du FEIS etc., ou par le biais
d’associations commerciales pertinentes, etc.

Le guide sur le partage des données donne desilsaétaillés sur la fagcon de constituer des FEIS
et d’autres formes de collaboration, et indique w@nt aborder les problémes relatifs aux
informations commerciales confidentielles (CBl)agix lois en matiere de concurrence. Ce guide
pourrait également étre utile pour des demandestatigations introduites par un groupe de
demandeurs, mais il revient aux demandeurs de etéeitdk-mémes des modalités de partage des
informations et d’élaboration de la demande comgoin

Les différentes situations éventuelles a envisatgers le cadre d’'une demande d’autorisation
introduite par un groupe de demandeurs sont expaa#es les grandes lignes ci-dessous.

* Le groupe de demandeurs éventuel se compose d’'acteme chaine d’approvisionnement
unique (fabricant ou importateur et utilisateudgr)aval). Les différents acteurs connaissent
les différents éléments requis pour la demandeeatgnt contribuer efficacement a la
présentation d’'une demande conjointe. Par exemypleutilisateur en aval possede une
connaissance détaillée des conditions exactesldamselles il utilise la substance, et peut
ainsi contribuer a un scénario d’exposition préaisys que le fabricant ou I'importateur
peut mieux connaitre la marche a suivre pour évdlereposition et rédiger le CSR sur la
base de ce scénario d’exposition. Les utilisatearaval possédent une bonne connaissance
des exigences requises pour une solution de repmpkt appropriée; les connaissances de
tous les acteurs sont pertinentes pour une ASE, etc

* Le groupe de demandeurs éventuel se compose digaiabou des fabricants et/ou de
limportateur ou des importateurs, qui tous fouserst la substance pour les mémes
utilisations, et la demande concerne toutes ldsations de la substance. Dans ce cas, |l
semble intéressant de constituer un groupe poulosdgépla demande puisque les
informations nécessaires a la demande sont comnautoess les membres du groupe.

* Le groupe de demandeurs éventuel se compose digaiabou des fabricants et/ou de
'importateur ou des importateurs et/ou de l'uéitesur ou des utilisateurs en aval, et la
demande concerne uniquement certaines utilisati@ns ce cas, les avantages que
représente la mise en place d’'un groupe en vudradinire la demande devraient étre
envisagés au cas par cas, puisque toutes les mtiorma nécessaires a la demande ne sont
peut-étre pas pertinentes pour tous les membrgsodiype.

* Le groupe de demandeurs éventuels se compose doafabou des fabricants et/ou de
'importateur ou des importateurs et/ou de l'uéitsur ou des utilisateurs en aval qui,
chacun, fournissent la substance pour différerniisations, et la demande concerne toutes
les utilisations de la substance. Dans ce cas,oomnrgit se demander si la mise en place
d’un groupe pour la demande présente un quelcontgrét.
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De telles situations pourraient également se predorsque la demande concerne un groupe/une
catégorie de substances. Cependant, dans ce casjecba d’ailleurs longuement développé le
guide relatif aux informations requises et évalmatde sécurité chimique, la formation d'un
groupe/d’une catégorie peut également dépendreutessances chimiques qui présentent un intérét
pour les entreprises qui soutiennent la catégorie.

Les demandes d’autorisation ultérieures (article §3i permettent & une deuxiéme entité juridique

d’introduire une demande d’autorisation alors ge’'utemande a déja été soumise par un autre
demandeur ou qu’une autorisation a déja été oarayane autre entité juridique, sont analysées
dans la section 2.2.5 du présent guide.

A2.3 Remplir la demande

Pour les groupes de demandeurs, il convient de ¢empte des éléments suivants pour compléter
la demande.

* La demande doit identifier les membres du groupalel@andeurs ainsi que le principal
point de contact.

* La demande doit comprendre un ou des CSR couwated les utilisations qui font I'objet
de la demande par le groupe de demandeurs. Dat@nsecas, il peut étre possible
d’utiliser les CSR existants des membres du gro{gbedisponibles), mais il se peut
également qu'il convienne d’élaborer un CSR unigtieonsolidé couvrant les utilisations
pour lesquelles une autorisation est demandée. Pargas, il convient de se référer au
guide relatif aux informations requises et évatuatie sécurité chimique.

* Une analyse des solutions de remplacement et,udssgont inclus dans la demande, une
ASE et/ou un plan de remplacement doivent coustites les utilisations qui font I'objet de
la demande et peuvent étre introduits conjointement

* Une demande présentée par un groupe de demandmurpgser des problemes dans le
cadre des informations commerciales confidenti€lRl) et des lois sur la concurrence. Le
Guide technique: partage des donné&ksine des orientations plus détaillées a ce sujet,
mais, dans le doute, il convient de solliciter assistance juridique.

L’élaboration d’'une demande unique par des demasduaultiples fera I'objet d’'un autre manuel a
I'intention des utilisateurs.

135



GUIDE TECHNIQUE DEMANDE D’ AUTORISATION

Annexe 3 Liste de contrble pour I'analyse deskitions de remplacement

Liste de contrdle pour I'analyse des solutions deemplacement

La liste de contréle suivante peut étre utiliséelpalemandeur pour établir des références croisées
entre les éléments clés d'une analyse des solutitngemplacement et son propre travail
préparatoire.

QOui Non

L’'analyse des solutions de remplacement comprend le s informations suivantes: v %

1. Identification de la fonction de la substance incluse a I'annexe XIV pour les utilisations qui font
I'objet de la demande

2. Identification de la ou des éventuelles solutions de remplacement— substances et/ou technologies
pour les utilisations qui font I'objet de la demande

3. Evaluation des risques pour la santé humaine et I'environnement des solutions de remplacement;
le passage aux solutions de remplacement donne-t-il lieu a une réduction des risques globaux?

4. Evaluation de la faisabilité technique de la solution ou des solutions de remplacement

5. Evaluation de la faisabilité économique de la solution ou des solutions de remplacement

6. Evaluation de la disponibilité de la ou des solutions de remplacement

7. Liste d'actions requises, ainsi que leur calendrier, pour passer a une substance/technologie de
remplacement.

Notamment lorsqu’une solution de remplacement appropriée est disponible sur le marché, mais
pas encore préte pour une substitution immédiate (c'est-a-dire avant la «date d’expiration») ou
lorsqu’un autre opérateur sur le méme marché est déja passé ou va passer a des solutions de
remplacement dans un avenir proche.

8. Justification de la conclusion de I'analyse des solutions de remplacement, s'il est conclu qu'il
n’existe pas de solutions de remplacement appropriées disponibles.

a. Référence a une ASE (si la demande est introduite pour une substance incluse a
I'annexe XIV qui ne peut étre valablement maitrisée; c’est-a-dire pour une demande dans
le cadre de la procédure d’analyse socio-économique).

9. Justification du choix de la solution de remplacement (pour une demande dans le cadre de la
procédure de contrdle adéquate).

a. Référence a un plan de remplacement (si la demande est introduite pour une substance
pour laquelle une maitrise valable peut étre démontrée et qu'il existe une solution de
remplacement appropriée disponible).

10. Activités de recherche et de développement pertinentes documentées et expliquées le cas
échéant.

11. Références a toutes les sources d'informations mentionnées.

12. Données confidentielles clairement indiquées en tant que telles.
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Annexe 4

Liste de contrdle pour la fonction di&a substance incluse a 'annexe XIV

La liste de contréle suivante (liste non exhaujtpaut étre utilisée pour contribuer a déterminer |

prescriptions fonctionnelles des éventuelles smhgtide remplacement basées sur les aspects

fonctionnels de la substance incluse a I'annexe. X1V

Aspect fonctionnel *

Explication

1. Tache exécutée par la substance incluse a
I'annexe XIV

Quelle est la tache que doit exécuter la substance?

Examiner en détail les exigences liées a la tache spécifique que
doit exécuter la substance incluse a I'annexe XIV, ainsi que le
pourquoi et le comment de son exécution.

Sources d'informations:

Scénarios d'exposition de la CSA/ du CSR - détails sur les
conditions d’exploitation (Guide relatif aux informations requises
évaluation de sécurité chimique

Chaine d’approvisionnement: les utilisateurs en aval (s'ils ne sont
pas le demandeur) doivent rassembler des informations plus
spécifiques sur l'utilisation précise, les criteres de qualité et les
exigences spécifigues du produit — (voir Guide relatif aux
informations requises et évaluation de sécuritéfue.

Remarque: I'utilisateur peut considérer la description exacte de la
fonction comme une information confidentielle — c’est-a-dire qu'il
ne souhaite pas communiquer les détails exacts du processus de
fabrication. Dans ce cas, l'utilisateur en aval peut envisager de
fournir les informations au titre d'un accord de confidentialité.
Autrement, il peut également envisager d'introduire sa propre
demande pour cette utilisation.

2. Quels sont les criteres de qualité et les
propriétés essentielles que doit remplir la
substance?

lls devraient inclure le niveau de tolérance pour l'acceptabilité,
c’est-a-dire le niveau acceptable de performance (par exemple le
temps maximal de séchage pour un solvant ou un revétement, ou
la tolérance de température).

3. Conditions de la fonction

Quelle est la fréquence d’exécution de la tache

(processus a flux continu ou processus
discontinu)?
Quelle quantitt de la substance est

utilisée/consommeée lors du processus?

Elles donnent une indication sur la quantité de substance requise
pour la fonction, la vitesse et la durée de la tache.

4. Processus et contraintes de réalisation

Quelles sont les contraintes de processus de la
tache? La tache doit-elle étre exécutée sous
certaines conditions particuliéres?

Par exemple, il pourrait s’agir de contraintes physiques et
chimigues ainsi que de contraintes temporelles et de qualité.

Examiner les conditions dans lesquelles la tache doit étre
exécutée. Comment ces conditions déterminent-elles les qualités
de la substance incluse a I'annexe XIV, en d'autres termes quelles
sont les contraintes? Elles peuvent étre soit physiques (par
exemple pression ou température extrémes, ou espace confiné),
chimiqgues (par exemple, réaction possible avec d'autres
substances chimiques au cours du processus ou pH), ou encore
biologiques (par exemple, stabilité des systémes biologiques,
comme les microorganismes impliqués dans le processus, un
bioréacteur par exemple) et peuvent dicter les modalités
d’exécution de la tache.

5. La fonction est-elle liée a un autre processus

Par exemple la substance incluse a I'annexe XIV peut étre utilisée

et

137



GUIDE TECHNIQUE DEMANDE D’ AUTORISATION

qui pourrait étre modifié de telle sorte que
I'utilisation de la substance soit limitée ou
supprimée?

afin de contrdler les émissions d'une autre substance ou de
produire une autre substance. Si la nécessité de contrdle disparait
ou si le produit fini est modifié de telle sorte que la seconde
substance n'est plus nécessaire, alors la substance incluse a
I'annexe XIV peut étre remplacée plus facilement ou ne plus du
tout étre requise.

6. Quelles sont les exigences client qui affectent
'usage de la substance dans cette utilisation?

Par exemple, les clients peuvent avoir mis en place des
procédures d’exploitation particulieres qui doivent étre suivies ou
des accords contractuels qui requiérent l'utilisation pendant un
certain temps.

7. Existe-t-il des exigences propres a un secteur
industriel en particulier ou des prescriptions
juridiques? en matiére d’acceptabilité technique
qui doivent étre respectées et que la fonction doit
fournir?

Par exemple, certaines substances sont des produits a longue
durée de vie dont la mise en ceuvre technique et I'acceptabilité
pour une utilisation sur une longue période doivent étre testées. De
méme, la fonction peut devoir fournir une fonction qui réponde a
certaines normes particulieres (telles que des prescriptions de
sécurité incendie, la sécurité des produits ou I'exploitabilité des
composants).

Remarques:

1.

2.

Les aspects fonctionnels suggérés ne constituent pas une liste exhaustive, mais donnent une indication des

principales pistes qui peuvent aider le demandeur a déterminer la fonction.

Ce point est examiné plus avant dans la section 3.6 relative a la faisabilité technique.
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Annexe 5 Exemple succinct d’une éventuelle méthogermettant d’établir le profil des
risques pour I'environnement

Le «profil des risques» permet de comparer lesugsgour I'environnement liés a l'utilisation de
différentes substances au sein des mémes sectaluistriels spécifiques (en exploitant les
informations des scénarios d’émission). Une teamnisjmilaire peut étre adaptée pour les risques
pour la santé humaine. L'encadré A donne un apdg;cette technique. Cette technique peut
s’avérer utile pour évaluer les risques comparalifs substances de remplacement et indiquer les
risques potentiels de la substance de remplacesieelle est utilisée selon le méme schéma
d’utilisation (c’est-a-dire en supposant que leinseios d’émission soient identiques).

Encadré A  Profil des risques pour I'environnement

Le profil des risquésest une technique élaborée afin de permettre lidtian générique des risques pour
'environnement que présentent des substances deeniénction. Cette technique repose sur les mémgds
principes que ceux utilisés dans I'évaluation degues des substances chimiques pour évaluer &ssite de
limiter les risques sur la base d’une comparaisohexposition avec effets, mais elle prend en cemme série
de substances éventuelles utilisées dans le cadnesdhéma d'utilisation au lieu de se concentuar e
substance unique, et peut ainsi évaluer les caisté@es chimiques et physiques a 'origine degues.

L'estimation des émissions produites au cours desrsks étapes du cycle de vie des substanceséfreut
effectuée sur la base de la combinaison du typeddstrie dans laquelle la substance est fabriquétes
utilisations auxquelles la substance est destiiés.combinaisons déterminent les émissions préagsiers les
milieux environnementaux sur la base des tableaugt B du Guide relatif aux informations requises et
évaluation de sécurité chimique et dans le cadresydtéme de I'Union européenne pour I'évaluatios de
substances [European Union System for the EvaluafdSubstances (EUSES)]. En outre, des émissituss p
spécifiques de certains secteurs industriels @ntétrites dans des documents relatifs aux scén#gmission.
Les émissions peuvent étre utilisées pour caldakeconcentrations environnementales prévisibl&CjRour
les compartiments de I'environnement. Toutefoistaiees propriétés physicochimiques clés (biodéavaite,
partage octanol-eau, pression de vapeur et hyddoitd) ont le plus d’influence sur le devenir émique
d'une substance rejetée dans I'environnement. Baségjuent, pour les substances qui présentent meemé
schéma d'utilisation (c’est-a-dire les rejets dbmsvironnement) pour une utilisation dans les mémeantités,
les risques sont déterminés par I'exposition (déieée par les propriétés clés) et la toxicité deudbstance
(c’est-a-dire la concentration prévisible sansteffEeNEC)

A l'aide des calculs réalisés pour déterminer leed@ des substances dans I'environnement a pdetr
propriétés clés et des informations de base reltiv la toxicité aquatique des substances, il essilge
d'étudier les combinaisons des caractéristiquededa quantité utilisée des substances qui solrigihe de
risques. Par conséquent, pour des schémas d'titifisgparticuliers qui définissent les rejets dans
I'environnement, un «profil» théorique des prindgsapropriétés physicochimiques, de la toxicitédetla
quantité utilisée peut étre élaboré. Les combimaisol’origine des risques doivent étre évitéazbes qui ne le
sont pas peuvent étre examinées plus avant.

L'utilité pour I'analyse des solutions de remplaemréside dans le fait que, pour des schémadisttitbn
présentant des caractéristiques d’émission conmtiepour des utilisations dans certaines quantités,
combinaisons des substances aux caractéristiquescpbhimiques et toxicologiques a l'origine d’uisque
peuvent étre comparées entre elles ainsi qu'aweéventuelles solutions de remplacement. Cette amigon
peut s'effectuer sur un petit nombre d'informatiaesatives aux substances de remplacement (par@eem
facilement biodégradables, partage octanol-eaoxatite aquatique aigué€). Les solutions de rempied avec
un risque potentiel doivent étre évitées et call@isne présentent aucun risque peuvent étre chqgisier faire
I'objet d'un examen plus approfondi.
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1. Rapport R&D de ’Agence britannique pour I'emrinement (2004xDevelopment and Assessment of Rish
Profiles for Substances: Application to Specifidustry Sectors — Plastics Additives and Lubricaddifives»
(Mise au point et évaluation des profils de risquies substances: application a des secteurs imsistr

spécifiques — additifs plastiques et additifs [fianits).
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Annexe 6 Liste de contrble pour le plan de remd@acement

Liste de contrble pour le plan de remplacement

La liste de contrGle suivante peut étre utilisée lpademandeur pour établir des références
croisées entre les éléments clés d’'un plan de esrapient et son propre travail préparatoire.

Elément Oui | Non

v | %

1. Le plan de remplacement contient les information s suivantes
¢ Une liste des actions détaillant (au moins) les informations présentées en 2 (e-h).
e Un calendrier pour la mise en ceuvre des actions.

¢ La méthode utilisée pour communiquer des informations aux acteurs et a la chaine
d’approvisionnement.

¢ Références aux informations ou aux rapports justificatifs (par exemple, 'ASE).

2. La liste d’actions comprend:

¢ Une série d'actions proposées par le demandeur (quoiqu’il n'incombe pas toujours au
demandeur de les réaliser) afin de faciliter ou de mettre en ceuvre la solution de
remplacement.

« Une proposition de calendrier avec un délai pour la réalisation de chaque action.

« Une justification destinée a présenter les raisons sous-tendant chaque action/calendrier
proposé(e) par le demandeur.

¢ Un examen de I'état d’avancement par rapport aux actions et au calendrier proposeés. [Il peut
prendre la forme d'un tableau de suivi, de telle sorte que la progression puisse étre
comparée aux actions planifiées (par exemple un diagramme de Gantt)].

3. Un calendrier de remplacement devrait étre prése  nté dans le cadre du plan éponyme et:
¢ Contenir une date de début de mise en ceuvre du plan de remplacement
¢ Contenir une date de fin a laquelle la substitution devrait étre terminée
¢ Contenir un calendrier avec un délai pour chaque action
«  Etre réaliste compte tenu des restrictions identifiées dans le plan de remplacement
¢ Contenir des références a des justifications appropriées pour les dates proposées
« Mettre en évidence les jalons définis dans le cadre du plan d’action

e Mettre en valeur 'examen en interne de I'état d’avancement et I'élaboration des rapports y
afférents (c'est-a-dire par le demandeur)

4. Examen interne du positionnement global de la sol ution de remplacement aux fins du
rapport de révision, le cas échéant:

«  Existe-t-il de nouvelles solutions de remplacement ou des solutions émergentes qui n’'étaient
pas disponibles auparavant?

¢ La solution de remplacement reste-elle la meilleure option disponible?
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