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REGLEMENT (CE) N° 1907/2006 DU PARLEMENT EUROPEEN
ET DU CONSEIL

du 18 décembre 2006

concernant l'enregistrement, 1'évaluation et l'autorisation des
substances chimiques, ainsi que les restrictions applicables a ces
substances (REACH), instituant une agence européenne des
produits chimiques, modifiant la directive 1999/45/CE et
abrogeant le réglement (CEE) n® 793/93 du Conseil et le
réglement (CE) n° 1488/94 de la Commission ainsi que la
directive 76/769/CEE du Conseil et les directives 91/155/CEE,

93/67/CEE, 93/105/CE et 2000/21/CE de la Commission

(Texte présentant de l'intérét pour I'EEE)

LE PARLEMENT EUROPEEN ET LE CONSEIL DE L'UNION
EUROPEENNE,

vu le traité instituant la Communauté européenne, et notamment son
article 95,

vu la proposition de la Commission,
vu l'avis du Comité économique et social européen (1),
vu l'avis du Comité des régions (%),

statuant conformément a la procédure visée a l'article 251 du traité (%),

considérant ce qui suit:

(1) Le présent réglement devrait assurer un niveau ¢élevé de
protection de la santé humaine et de l'environnement ainsi que
la libre circulation des substances, telles quelles ou contenues
dans des M3 mélanges <« ou des articles, tout en améliorant
la compétitivité et l'innovation. Le présent réglement devrait aussi
promouvoir le développement de méthodes alternatives pour
I'évaluation des dangers liés aux substances.

(2)  Le fonctionnement efficace du marché intérieur des substances ne
peut étre assuré que s'il n'existe pas, d'un Etat membre a l'autre,
de différences significatives entre les exigences applicables aux
substances.

(3)  Un niveau élevé de protection de la santé humaine et de I'envir-
onnement devrait étre assuré dans le cadre du rapprochement des
dispositions législatives relatives aux substances, dans le but de
parvenir & un développement durable. Cette 1égislation devrait
étre appliquée d'une maniére non discriminatoire, que les
substances fassent l'objet d'échanges dans le marché intérieur
ou au niveau international dans le respect des engagements inter-
nationaux de la Communauté.

(1) JO C 112 du 30.4.2004, p. 92, et JO C 294 du 25.11.2005, p. 38.

(®» JO C 164 du 5.7.2005, p. 78.

(®) Avis du Parlement européen du 17 novembre 2005 (JO C 280 E du
18.11.2006, p. 303), position commune du Conseil du 27 juin 2006 (JO C
276 E du 14.11.2006, p. 1) et position du Parlement européen du
13 décembre 2006 (non encore parue au Journal officiel). Décision du
Conseil du 18 décembre 2006.
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4)  Conformément au plan de mise en ceuvre du sommet mondial de
Johannesburg pour le développement durable, adopté Ile
4 septembre 2002, 1'Union européenne s'emploie a ce que, d'ici
a 2020, les produits chimiques soient produits et utilisés de
maniére a ce que les effets néfastes graves sur la santé
humaine et sur l'environnement soient réduits au minimum.

(5)  Le présent réglement devrait s'appliquer sans préjudice des dispo-
sitions de droit communautaire relatives au lieu de travail et a
I'environnement.

(6)  Le présent réglement devrait contribuer a mettre en ceuvre l'ap-
proche stratégique de la gestion internationale des produits
chimiques (SAICM), adoptée le 6 février 2006 a Dubai.

(7)  Pour préserver l'intégrité du marché intérieur et assurer un niveau
¢élevé de protection de la santé humaine, en particulier celle des
travailleurs, ainsi que de l'environnement, il est nécessaire de
veiller & ce que la fabrication de substances dans la Communauté
soit conforme au droit communautaire, méme si ces substances
sont exporteées.

(8) Ily alieu de tenir compte particuliérement de l'incidence poten-
tielle du présent réglement sur les petites et moyennes entreprises
(PME) et de la nécessité d'éviter qu'elles aient a subir une quel-
conque discrimination.

(9)  L'évaluation du fonctionnement des quatre principaux instruments
juridiques régissant les substances dans la Communauté, a savoir
la directive 67/548/CEE du Conseil du 27 juin 1967 concernant
le rapprochement des dispositions 1égislatives, réglementaires et
administratives relatives a la classification, l'emballage et 1'éti-
quetage des substances dangereuses (1), la directive 76/769/CEE
du 27 juillet 1976 concernant le rapprochement des dispositions
législatives, réglementaires et administratives des Etats membres
relatives a la limitation de la mise sur le marché et de 1'emploi de
certaines substances et préparations dangereuses (%), la directive
1999/45/CE du Parlement européen et du Conseil du 31 mai 1999
concernant le rapprochement des dispositions législatives, régle-
mentaires et administratives des Etats membres relatives a la
classification, a l'emballage et a I'étiquetage des préparations
dangereuses (°) et le réglement (CEE) n® 793/93 du Conseil du
23 mars 1993 concernant 1'évaluation et le controle des risques
présentés par les substances existantes (*), a permis d'identifier un
certain nombre de problémes dans le fonctionnement de la 1égis-
lation communautaire relative aux substances chimiques, qui se
traduisent par des disparités entre les dispositions législatives,
réglementaires et administratives des Etats membres, affectant
directement le fonctionnement du marché intérieur dans ce
domaine, et a mis en lumiére la nécessité de consacrer
davantage d'efforts a la protection de la santé publique et de
I'environnement, conformément au principe de précaution.

(") JO 196 du 16.8.1967, p. 1. Directive modifiée en dernier lieu par la directive

2004/73/CE de la Commission (JO L 152 du 30.4.2004, p. 1), rectifiée au JO
L 216 du 16.6.2004, p. 3.

(®» JO L 262 du 27.9.1976, p. 201. Directive modifiée en dernier lieu par la
directive 2006/139/CE de la Commission (JO L 384 du 29.12.2006, p. 94).

(®) JO L 200 du 30.7.1999, p. 1. Directive modifiée en dernier lieu par la
directive 2006/8/CE de la Commission (JO L 19 du 24.1.2006, p. 12).

* JO L 84 du 5.4.1993, p. 1. Réglement modifi¢ par le réglement (CE)
n°® 1882/2003.
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(10)

(In

(12)

(13)

Les substances soumises a un contrdle douanier qui se trouvent
en dépot temporaire, dans des zones franches ou des entrepdts
francs en vue d'une réexportation ou en transit ne sont pas
utilisées au sens du présent réglement et devraient donc étre
exclues de son champ d'application. Il convient également
d'exclure de son champ d'application le transport de substances
dangereuses et de »M3 mélanges <« dangereux par chemin de
fer, route, voie de navigation intérieure, mer ou air, étant donné
que des dispositions spécifiques s'appliquent déja a ce transport.

Pour assurer la praticabilit¢ et maintenir les incitations au
recyclage et a la valorisation des déchets, il convient de ne
pas considérer les déchets comme des substances, des
» M3 mélanges <« ou des articles au sens du présent réglement.

Un objectif important du nouveau systéme établi par le présent
réglement est d'inciter et, dans certains cas, de veiller a ce que les
substances trés préoccupantes soient remplacées a terme par des
substances ou des technologies moins dangereuses lorsque des
solutions de remplacement appropriées économiquement et tech-
niquement viables existent. Le présent réglement est sans effet sur
l'application des directives relatives a la protection des travailleurs
et a I'environnement, et notamment de la directive 2004/37/CE du
Parlement européen et du Conseil du 29 avril 2004 concernant la
protection des travailleurs contre les risques liés a l'exposition a
des agents cancérigénes ou mutageénes au travail (sixiéme
directive particuliére au sens de l'article 16, paragraphe 1, de la
directive 89/391/CEE du Conseil) (1) et de la directive 98/24/CE
du Conseil du 7 avril 1998 concernant la protection de la santé
et de la sécurité¢ des travailleurs contre les risques liés a des
agents chimiques sur le lieu de travail (quatorziéme directive
particuliere au sens de l'article 16, paragraphe 1, de la directive
89/391/CEE) (?), qui font obligation aux employeurs d'éliminer
les substances dangereuses, lorsque cela est techniquement
possible, ou de les remplacer par des substances moins
dangereuses.

Le présent réglement devrait s'appliquer sans préjudice des inter-
dictions et des restrictions fixées par la directive 76/768/CEE du
Conseil du 27 juillet 1976 concernant le rapprochement des 1égis-
lations des Etats membres relatives aux produits cosmétiques (%)
dans la mesure ou les substances sont utilisées et commercialisées
en tant qu'ingrédients cosmétiques et relévent du champ d'appli-
cation du présent réglement. La disparition progressive des essais
sur des animaux vertébrés dans le but de protéger la santé
humaine au sens de la directive 76/768/CEE devrait s'appliquer
a l'utilisation de ces substances dans les cosmétiques.

(") JO L 158 du 30.4.2004, p. 50, rectifiée au JO L 229 du 29.6.2004, p. 23.

(®» JO L 131 du 5.5.1998, p. 11.
(®) JO L 262 du 27.9.1976, p. 169. Directive modifiée en dernier lieu par la
directive 2007/1/CE de la Commission (JO L 25 du 1.2.2007, p. 9).
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(14)

(15)

(16)

a7

(18)

(19)

Le présent réglement produira des informations sur les substances
et leurs utilisations. Les informations disponibles, y compris
celles produites en vertu du présent réglement, devraient é&tre
utilisées par les acteurs concernés pour l'application et la mise
en ceuvre de la législation communautaire adéquate, comme celle
sur les produits, ainsi que des instruments communautaires volon-
taires, comme le programme d'étiquetage écologique. Lors de la
révision et de 1'élaboration de la Iégislation communautaire et des
instruments volontaires pertinents, la Commission devrait
envisager les possibilités d'utilisation qu'offrent les informations
produites en vertu du présent réglement et envisager la création
d'une marque européenne de qualité.

Il est nécessaire d'assurer une gestion efficace des aspects tech-
niques, scientifiques et administratifs du présent réglement au
niveau communautaire. Il convient, dés lors, de créer une entité
centrale chargée d'assurer cette fonction. Une étude de faisabilité
portant sur les besoins en ressources d'une entité centrale a conclu
qu'une entité centrale indépendante présentait un certain nombre
d'avantages a long terme par rapport a d'autres options. Une
agence européenne des produits chimiques (ci-aprés dénommée
«I'Agence»), devrait, dés lors, étre instituée.

Le présent réglement fixe les devoirs et les obligations des
fabricants, des importateurs et des utilisateurs en aval des
substances telles quelles et des substances contenues dans des
» M3 mélanges « ou des articles. Il est fondé sur le principe
que le secteur doit produire, importer ou utiliser des substances
ou les mettre sur le marché de fagon responsable et avec la
prudence nécessaire pour éviter, dans des conditions raisonna-
blement prévisibles, les effets néfastes sur la sant¢ humaine et
l'environnement.

Toutes les informations disponibles et pertinentes sur les
substances telles quelles et les substances contenues dans des
» M3 mélanges € ou des articles devraient étre recueillies
pour contribuer a l'identification de leurs propriétés dangereuses,
et des recommandations concernant les mesures de gestion des
risques devraient étre systématiquement communiquées par le
canal des chaines d'approvisionnement, dans la mesure de ce
qui est raisonnablement nécessaire, pour éviter les effets
néfastes sur la santé humaine et l'environnement. En outre, la
communication de conseils techniques en soutien a la gestion
des risques devrait, le cas échéant, étre encouragée dans la
chaine d'approvisionnement.

La responsabilité de la gestion des risques liés aux substances
devrait étre supportée par les personnes physiques ou morales qui
fabriquent, importent, mettent sur le marché ou utilisent ces
substances. Les informations concernant la mise en ceuvre du
présent reglement devraient étre aisément accessibles, en parti-
culier pour les PME.

Par conséquent, les dispositions relatives a I'enregistrement
devraient faire obligation aux fabricants et aux importateurs de
produire des données sur les substances qu'ils fabriquent ou
importent, d'utiliser ces données pour évaluer les risques liés a
ces substances, ainsi que de développer et de recommander des
mesures appropriées de gestion des risques. Pour garantir qu'ils
remplissent effectivement ces obligations, et pour des raisons de
transparence, les opérateurs qui demandent un enregistrement
devraient présenter a I'Agence un dossier contenant I'ensemble
des informations précitées. Les substances enregistrées devraient
pouvoir circuler sur le marché intérieur.
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(20)

1)

(22)

(23)

24

Les dispositions relatives a 1'évaluation devraient prévoir un suivi
de l'enregistrement en autorisant la réalisation de contrdles pour
vérifier la conformité des enregistrements aux prescriptions du
présent réglement et en permettant si nécessaire aux opérateurs
de produire des informations supplémentaires sur les propriétés
des substances. Si I'Agence, en coopération avec les FEtats
membres, estime qu'il y a lieu de penser qu'une substance
constitue un risque pour la santé humaine ou l'environnement,
elle devrait, aprés avoir inscrit la substance dans le plan
d'action continu communautaire d'évaluation des substances,
veiller & ce que cette substance soit évaluée, en s'en remettant
aux autorités compétentes des Etats membres.

Bien que les informations fournies sur les substances grace a
I'évaluation devraient étre utilisées en premier lieu par les
fabricants et les importateurs pour gérer les risques liés a leurs
substances, ces informations peuvent également étre exploitées
pour lancer les procédures d'autorisation ou de restriction au
titre du présent réglement ou des procédures de gestion des
risques au titre d'autres actes législatifs communautaires. Il
convient, par conséquent, de veiller a ce que ces informations
soient a la disposition des autorités compétentes et qu'elles
puissent é&tre utilisées par lesdites autorités aux fins de ces
procédures.

L'autorisation devrait assurer le bon fonctionnement du marché
intérieur tout en garantissant une bonne maitrise des risques
résultant de substances extrémement préoccupantes. La
Commission ne devrait octroyer l'autorisation de mise sur le
marché et d'utilisation que si les risques liés a leur utilisation
sont valablement maitrisés, lorsque cela est possible, ou si 1'uti-
lisation peut étre justifiée par des raisons socio-économiques et
s'il n'existe aucune solution de remplacement appropriée qui soit
économiquement et techniquement viable.

Les dispositions relatives aux restrictions devraient prévoir que la
fabrication, la mise sur le marché et l'utilisation de substances qui
présentent des risques nécessitant des mesures peuvent faire
l'objet d'interdictions totales ou partielles ou d'autres restrictions,
sur la base d'une évaluation de ces risques.

Dans la perspective du présent réglement, la Commission a lancé
des projets de mise en ceuvre de REACH (PMR) associant des
experts de groupes de parties intéressées. Certains de ces projets
visent a 1'¢laboration de projets d'orientations et d'outils destinés a
aider la Commission, 1'Agence, les Etats membres, les fabricants,
les importateurs et les utilisateurs en aval a s'acquitter concre-
tement des obligations que leur impose le présent réglement. Ces
travaux devraient permettre a la Commission et a I'Agence de
communiquer en temps utile des orientations techniques appro-
priées concernant les délais introduits par le présent réglement.
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(25)

(26)

@7

(28)

29

La responsabilité de I'évaluation des risques et des dangers liés aux
substances devrait incomber, en premier lieu, aux personnes
physiques ou morales qui fabriquent ou importent ces substances,
mais uniquement lorsque les quantités fabriquées ou importées
dépassent un certain seuil, afin que les intéressés puissent
assumer la part de responsabilité qui leur revient. Les personnes
physiques ou morales qui manipulent des substances devraient
prendre les mesures nécessaires de gestion des risques, confor-
mément a 1'évaluation des risques liés aux substances, et transmettre
les recommandations pertinentes le long de la chaine d'approvision-
nement. Elles devraient notamment décrire, documenter et commu-
niquer d'une manicre appropriée et transparente les risques liés a la
production, a I'utilisation et a 1'élimination de chaque substance.

Pour qu'ils puissent réaliser de maniere efficace 1'évaluation de la
sécurité chimique des substances, les fabricants et importateurs de
substances devraient se procurer des informations sur ces
substances, si nécessaire en procédant a de nouveaux essais.

Pour les besoins de la mise en ceuvre et de 'évaluation, et pour
des raisons de transparence, les informations relatives a ces
substances, ainsi que des informations connexes, portant
notamment sur les mesures de gestion des risques, devraient
normalement étre soumises aux autorités.

Les activités de recherche et de développement scientifiques
utilisent normalement des quantités inférieures a une tonne par
an. Il n'est pas nécessaire de prévoir une exemption pour ces
activités, puisque les substances utilisées dans de telles
quantités ne doivent de toute maniére pas Etre enregistrées.
Toutefois, pour encourager Il'innovation, les activités de
recherche et de développement axées sur les produits et les
processus devraient étre exemptées de l'obligation d'enregis-
trement pendant une certaine période, au cours de laquelle une
substance n'est pas encore destinée a étre mise sur le marché a
l'intention d'un nombre indéfini de clients, parce que son appli-
cation dans des »M3 mélanges <« ou des articles exige encore
que des activités de recherche et de développement supplémen-
taires soient réalisées par le déclarant potentiel lui-méme ou en
coopération avec un nombre limité de clients connus. Il convient,
en outre, de prévoir une exemption analogue pour les utilisateurs
en aval qui utilisent la substance a des fins d'activités de
recherche et de développement axées sur les produits et les
processus, a condition que les risques pour la santé humaine et
I'environnement soient valablement maitrisés conformément aux
prescriptions de la Iégislation relative a la protection des
travailleurs et a l'environnement.

Etant donné que les producteurs et les importateurs d'articles
devraient étre responsables de leurs articles, il convient
d'imposer une obligation d'enregistrement concernant les
substances qui sont destinées a étre rejetées par des articles et
qui n'ont pas été enregistrées a cet effet. Dans le cas de
substances extrémement préoccupantes présentes dans des
articles dans des quantités ou des concentrations supérieures
aux seuils prévus, si une exposition a la substance ne peut pas
étre exclue et si personne n'a enregistré la substance pour cette
utilisation, il convient d'en informer I'Agence. L'Agence devrait
en outre étre habilitée a exiger la présentation d'une demande
d'enregistrement si elle a des raisons de penser que le rejet
d'une substance par l'article peut présenter un risque pour la
sant¢ humaine ou l'environnement et que la substance est
présente dans ces articles dans des quantités supérieures au
total & une tonne par producteur ou importateur par an.
L'Agence devrait examiner la nécessité d'une proposition de
restriction si elle estime que l'utilisation de ces substances dans
des articles présente un risque pour la sant¢ humaine ou pour
I'environnement qui n'est pas valablement maitrisé.
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(30)

(€1))

(32)

(33)

(34

(33%)

Les prescriptions régissant la réalisation d'évaluations de la
sécurité chimique par les fabricants et les importateurs devraient
étre définies en détail dans une annexe technique pour permettre
a ceux-ci de satisfaire a leurs obligations. Pour que la charge soit
répartie équitablement entre eux-mémes et leurs clients, les
fabricants et les importateurs devraient faire porter leur évaluation
de la sécurité chimique non seulement sur leurs propres utili-
sations et les utilisations en vue desquelles ils mettent leurs
substances sur le marché, mais également sur l'ensemble des
utilisations que leurs clients leur demandent de couvrir.

La Commission, en étroite collaboration avec le secteur, les Etats
membres et d'autres acteurs concernés, devrait élaborer des orien-
tations pour le respect des obligations prévues dans le cadre du
présent réglement en rapport avec les PM3 mélanges <«
(notamment en ce qui concerne les fiches de données de
sécurité comportant des scénarios d'exposition), y compris I'éva-
luation des substances incorporées dans des » M3 mélanges <«
spéciaux tels que les métaux incorporés dans les alliages. Ce
faisant, la Commission devrait tenir pleinement compte des
travaux qui auront été réalisés dans le cadre des PMR et
inscrire les orientations nécessaires en la matiére dans le paquet
global d'orientations sur REACH. Ces orientations devraient étre
disponibles avant 1'application du présent réglement.

Une évaluation de la sécurit¢ chimique ne devrait pas obliga-
toirement étre effectuée pour les substances contenues dans des
» M3 mélanges < en certaines concentrations treés faibles dont
il est estimé qu'elles ne suscitent aucune préoccupation. Les
substances contenues dans des P M3 mélanges <« dans des
concentrations aussi faibles devraient également étre exemptées
de Tl'obligation d'autorisation. Ces dispositions devraient
également étre applicables aux »M3 mélanges <« qui sont des
mélanges solides de substances jusqu'a ce que leur soit donnée
une forme particuliere qui les transforme en article.

La soumission conjointe et le partage d'informations sur les
substances devraient étre prévus afin de renforcer I'efficacité du
systtme d'enregistrement, de réduire les colts et de réduire les
essais sur les animaux vertébrés. Un membre d'un groupe de
déclarants devrait soumettre des informations pour le compte
des autres membres, dans le respect de certaines régles assurant
que toutes les informations requises sont communiquées, tout en
permettant un partage de coults. Un déclarant devrait pouvoir
soumettre directement des informations a I'Agence dans certains
cas précis.

Les exigences relatives a la production d'informations sur les
substances devraient étre modulées en fonction des quantités
dans lesquelles les substances sont fabriquées ou importées, car
ces quantités donnent une indication du risque d'exposition de
I'étre humain et de l'environnement a ces substances, et
devraient faire l'objet d'une description détaillée. Pour réduire
les éventuelles répercussions sur les substances présentes en
faibles quantités, les informations toxicologiques et écotoxicolo-
giques devraient uniquement &tre exigées pour les substances
prioritaires dont les quantités sont comprises entre une et dix
tonnes. Pour les autres substances présentes dans des quantités
comprises dans cet intervalle, il conviendrait de prévoir des
mesures d'incitation pour encourager les fabricants et les impor-
tateurs & fournir ces informations.

Les Etats membres, I'Agence et toutes les parties intéressées
devraient tenir pleinement compte des résultats des PMR, en
particulier en ce qui concerne l'enregistrement des substances
présentes dans la nature.
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Il convient d'envisager l'application de l'article 2, paragraphe 7,
points a) et b), et de l'annexe XI aux substances dérivées de
processus de transformation minéralogique, et il devrait en étre
pleinement tenu compte lors du réexamen des annexes IV et V.

Si des essais sont effectués, ils devraient étre conformes aux
exigences pertinentes de la protection des animaux de laboratoire,
énoncées dans la directive 86/609/CEE du Conseil du
24 novembre 1986 concernant le rapprochement des dispositions
législatives, réglementaires et administratives des Etats membres
relatives a la protection des animaux utilisés a des fins expéri-
mentales ou a d'autres fins scientifiques (1), et, dans le cas d'essais
écotoxicologiques et toxicologiques, aux bonnes pratiques de
laboratoire, exposées dans la directive 2004/10/CE du
Parlement européen et du Conseil du 11 février 2004 concernant
le rapprochement des dispositions législatives, réglementaires et
administratives relatives a 1'application des principes de bonnes
pratiques de laboratoire et au contrdle de leur application pour les
essais sur les substances (3).

La production d'informations par d'autres moyens donnant des
résultats équivalents a ceux des essais et des méthodes d'essai
prescrits devrait également étre autorisée, par exemple lorsque
ces informations proviennent de mode¢les de relations qualitatives
ou quantitatives structure-activité valables ou de substances struc-
turellement proches. A cet effet, 'Agence devrait élaborer, en
coopération avec les Etats membres et les parties intéressées,
des orientations appropriées. Il devrait également étre possible
de ne pas communiquer certaines informations si cela peut étre
diment justifié. Sur la base de l'expérience acquise par le biais
des PMR, il convient d'élaborer des critéres définissant ce qui
constitue une telle justification.

Outre les documents d'orientation opérationnelle fournis par
I'Agence, les Etats membres devraient mettre en place des
services nationaux d'assistance technique afin d'aider les entre-
prises, et en particulier les PME, a se conformer aux exigences
du présent réglement.

La Commission, les Ftats membres, le secteur et les autres
acteurs devraient continuer a contribuer a la promotion de
méthodes d'essai de remplacement aux niveaux international et
national, y compris les méthodes assistées par ordinateur, les
méthodes in vitro, par exemple, le cas échéant, celles reposant
sur la toxicogénomique et d'autres méthodes pertinentes. La
stratégie de la Communauté visant a promouvoir des méthodes
d'essai de remplacement constitue une priorité, et la Commission
devrait veiller, dans le contexte de ses programmes-cadres de
recherche a venir et dans celui d'initiatives comme le plan
d'action de la Communauté relatif a la protection et au bien-
étre des animaux 2006 a 2010, a ce que ce statut soit
maintenu. La participation des acteurs ainsi que des initiatives
faisant appel a toutes les parties intéressées devrait E&tre
recherchée.

(") JO L 358 du 18.12.1986, p. 1. Directive modifiée par la directive 2003/65/CE

du Parlement européen et du Conseil (JO L 230 du 16.9.2003, p. 32).
(®» JO L 50 du 20.2.2004, p. 44.
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Pour des raisons de praticabilité et en raison de leur nature parti-
culiére, les intermédiaires devraient faire 'objet de prescriptions
spécifiques en matiére d'enregistrement. Les polyméres devraient
étre exemptés d'enregistrement et d'évaluation en attendant que
ceux qui doivent &tre enregistrés en raison des risques qu'ils
représentent pour la santé humaine ou l'environnement puissent
étre sélectionnés d'une maniére efficace et économique sur la base
de critéres techniques et scientifiques valables.

Pour éviter que les autorités et les personnes physiques ou
morales soient surchargées par le travail résultant de l'enregis-
trement des substances bénéficiant d'un régime transitoire qui se
trouvent déja sur le marché intérieur, cet enregistrement devrait
étre étalé sur une période appropriée, sans qu'il en résulte
toutefois de retard excessif. Aussi convient-il de fixer des
délais pour l'enregistrement de ces substances.

Les données relatives aux substances déja notifiées conformément
a la directive 67/548/CEE devraient étre insérées progressivement
dans le systétme et étre revues a la hausse lorsque le seuil de
quantité immédiatement supérieur est atteint.

L'harmonisation et la simplicité du systéme exigent que tous les
enregistrements soient soumis a I'Agence. Pour garantir une
approche cohérente et une utilisation efficace des ressources,
I'Agence devrait soumettre chaque enregistrement a un contrdle
du caractére complet et assumer la responsabilit¢ de tout rejet
définitif d'un enregistrement.

L'inventaire des substances chimiques existant sur le marché
communautaire (Einecs) ayant regroupé -certaines substances
complexes dans une entrée unique, les substances UVCB
(substances de composition inconnue ou variable, produits de
réactions complexes ou matériels biologiques) peuvent, pour les
mémes raisons, étre enregistrées comme une substance unique
dans le cadre du présent réglement, malgré leur composition
variable, a condition que les proprié¢tés dangereuses ne différent
pas considérablement et garantissent la méme classification.

Pour assurer que les informations collectées via l'enregistrement
sont tenues a jour, il convient de prévoir que les déclarants sont
tenus d'informer I'Agence de certains changements apportés
auxdites informations.

Conformément a la directive 86/609/CEE, il est nécessaire de
remplacer, de réduire ou d'affiner les essais sur les animaux
vertébrés. La mise en ceuvre du présent réglement devrait
chaque fois que possible reposer sur le recours a des méthodes
d'essai de remplacement adaptées a I'évaluation des dangers
présentés par les substances chimiques pour la santé et pour
I'environnement. Il convient d'éviter l'utilisation d'animaux en
recourant a d'autres méthodes validées par la Commission ou
par des organismes internationaux ou reconnues par la
Commission ou par 'Agence comme étant de nature & satisfaire
aux exigences d'information prévues par le présent réglement. A
cette fin, la Commission, aprés consultation des acteurs
concernés, devrait proposer de modifier le futur réglement de la
Commission relatif aux méthodes d'essai ou le présent réglement,
le cas échéant, en vue de remplacer, de réduire ou d'affiner les
méthodes d'essai sur animaux. La Commission et 1'Agence
devraient veiller a ce que la réduction des expériences sur
animaux constitue un élément-clé du développement et de l'ac-
tualisation des orientations destinées aux parties concernées ainsi
que dans les procédures de 1'Agence.
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Le présent réglement ne devrait pas porter préjudice a l'appli-
cation pleine et enticre des régles communautaires de
concurrence.

En vue d'éviter tout double emploi, et notamment de réduire les
essais sur les animaux vertébrés, les dispositions relatives a 1'éla-
boration et a la présentation des enregistrements et des mises a
jour devraient prescrire un partage d'informations lorsqu'il est
demandé par un déclarant. Si les informations concernent les
animaux vertébrés, le déclarant devrait étre tenu de le demander.

Il est conforme a l'intérét public d'assurer une diffusion aussi
rapide que possible des résultats des essais portant sur les
risques que présentent certaines substances pour la santé
humaine ou pour l'environnement, a l'intention des personnes
physiques ou morales qui utilisent ces substances, afin de
limiter les risques éventuellement liés a cette utilisation. Le
partage des informations devrait, s'il est demandé par un
déclarant, avoir lieu dans des conditions assurant une indemni-
sation équitable a la société qui a effectué les essais, en parti-
culier en cas d'informations requérant des essais sur des animaux
vertébreés.

Afin de renforcer la compétitivité de 1'industrie communautaire et
de permettre une efficacité optimale de l'application du présent
réglement, il convient de prévoir le partage des données entre
déclarants sur la base d'une indemnisation équitable.

Afin de respecter les droits de propriété 1égitimes des opérateurs
qui produisent des données d'essais, le propriétaire de ces
données devrait avoir le droit, pendant une période de douze
ans, de recevoir une indemnisation des déclarants bénéficiant de
ces données.

Pour permettre a un déclarant potentiel d'une substance béné-
ficiant d'un régime transitoire d'introduire sa demande d'enregis-
trement, méme s'il ne peut parvenir a un accord avec un déclarant
antérieur, I'Agence devrait, sur demande, autoriser 'utilisation de
résumés ou de résumés d'études consistants des essais qui ont
déja été communiqués. Le déclarant qui recgoit ces données
devrait étre tenu de participer aux colts supportés par le
propriétaire des données. Pour les substances ne bénéficiant pas
d'un régime transitoire, I'Agence peut demander la preuve de ce
qu'un déclarant potentiel a payé le propriétaire de 1'étude avant
que I'Agence autorise le déclarant potentiel a utiliser cette infor-
mation dans sa demande d'enregistrement.
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Pour éviter tout double emploi, surtout en matiére d'essais, les
déclarants de substances bénéficiant d'un régime transitoire
devraient effectuer, deés que possible, un enregistrement
préalable dans une base de données gérée par 1'Agence. Il
convient de mettre en place un systétme de forums d'échange
d'informations sur les substances (FEIS) pour faciliter 1'échange
d'informations sur les substances enregistrées. Au nombre des
participants au FEIS devraient figurer tous les acteurs concernés
qui soumettent des informations a 1'Agence sur une méme
substance bénéficiant d'un régime transitoire. Parmi ceux-ci
devraient compter les déclarants potentiels, qui doivent fournir
et recevoir toute information pertinente relative a l'enregistrement
de leurs substances, et les autres participants, qui peuvent
recevoir une compensation financiére pour les études qui sont
en leur possession, mais qui ne sont pas habilités a demander
des informations. Afin d'assurer le bon fonctionnement de ce
systeme, les déclarants devraient respecter certaines obligations.
Si un membre d'un FEIS ne respecte pas ses obligations, il
devrait étre sanctionné en conséquence, mais les autres
membres devraient étre autorisés a poursuivre 1'élaboration de
leur propre enregistrement. Si une substance n'a pas été préen-
registrée, des mesures doivent étre prises pour aider les utili-
sateurs en aval a trouver d'autres sources d'approvisionnement.

Il conviendrait d'encourager les fabricants et les importateurs
d'une substance telle quelle ou contenue dans un
» M3 mélange <« a communiquer avec les utilisateurs en aval
de ladite substance au sujet de leur intention d'enregistrer la
substance. Ces informations devraient &étre communiquées aux
utilisateurs en aval suffisamment t6t avant I'échéance d'enregis-
trement lorsque le fabricant ou l'importateur n'entend pas enre-
gistrer la substance, afin de permettre a I'utilisateur en aval de
rechercher d'autres sources d'approvisionnement.

La responsabilité de la gestion des risques li€s aux substances qui
incombe aux fabricants ou aux importateurs suppose notamment
la communication d'informations sur ces substances a d'autres
professionnels, tels que les utilisateurs en aval ou les distri-
buteurs. En outre, les producteurs ou les importateurs d'articles
devraient fournir des informations concernant I'utilisation en toute
sécurité des articles aux utilisateurs industriels et professionnels,
ainsi qu'aux consommateurs a la demande. Cette importante
responsabilité devrait s'appliquer également tout au long de la
chalne d'approvisionnement pour permettre a tous les acteurs de
s'acquitter de leurs obligations en matiére de gestion des risques
résultant de l'utilisation de substances.

Comme la fiche de données de sécurité existante est d'ores et déja
utilisée comme instrument de communication dans la chaine d'ap-
provisionnement des substances et des P M3 mélanges <, il
convient de la développer davantage et d'en faire une partie inté-
grante du systéme ¢établi par le présent réglement.
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En vue d'établir une chaine de responsabilités, les utilisateurs en
aval devraient étre responsables de 1'évaluation des risques
résultant des utilisations auxquelles ils affectent les substances
si ces utilisations ne sont pas couvertes par une fiche de
données de sécurité communiquée par leurs fournisseurs, a
moins que l'utilisateur en aval concerné ne prenne plus de
mesures de protection que son fournisseur n'en recommande ou
a moins que son fournisseur ne soit pas tenu d'évaluer ces risques
ou de lui fournir des informations sur ces risques. Pour la méme
raison, les utilisateurs en aval devraient gérer les risques résultant
des utilisations auxquelles ils affectent les substances. Il convient,
en outre, que tout producteur ou tout importateur d'un article
contenant une substance extrémement préoccupante fournisse
des informations suffisantes pour permettre l'utilisation dudit
article en toute sécurité.

Les prescriptions relatives a la réalisation d'évaluations de la
sécurité chimique par les utilisateurs en aval devraient
également étre énoncées en détail pour permettre a ces utilisateurs
de satisfaire a leurs obligations. Ces exigences ne devraient s'ap-
pliquer qu'au-dessus d'une quantité¢ totale de une tonne de
substance ou de »M3 mélange <. Cependant, les utilisateurs
en aval devraient, dans tous les cas, examiner l'utilisation de la
substance et déterminer et appliquer toute mesure appropriée de
gestion des risques. IlIs devraient communiquer a 1'Agence
certaines informations de base concernant l'utilisation.

Pour les besoins de la mise en ceuvre et de 1'évaluation, les
utilisateurs en aval des substances devraient étre tenus de commu-
niquer a 1'Agence certaines informations de base si leur utilisation
ne fait pas partie des conditions du scénario d'exposition décrit en
détail dans la fiche de données de sécurit¢ communiquée par le
fabricant ou l'importateur initial, et de maintenir a jour les infor-
mations communiquées.

Pour des raisons de praticabilité et de proportionnalité, il convient
d'exempter de cette obligation de communication les utilisateurs
en aval qui utilisent une substance en faibles quantités.

Il convient de faciliter la communication en aval et en amont de
la chaine d'approvisionnement. La Commission devrait mettre au
point un systéme de classement fournissant de bréves descriptions
générales des utilisations en tenant compte des résultats des PMR.

Il est également nécessaire de veiller a ce que la production
d'informations soit adaptée aux besoins réels en informations. A
cet effet, il devrait étre fait obligation a I'Agence de statuer, dans
le cadre de 1'évaluation, sur les programmes d'essais proposés par
les fabricants et les importateurs. En coopération avec les Etats
membres, 1'Agence devrait donner la priorité a certaines
substances, en particulier celles qui peuvent étre extrémement
préoccupantes.

Afin d'éviter de réaliser des essais inutiles sur les animaux, les
parties prenantes devraient disposer d'une période de quarante-
cinq jours pour fournir des informations et des études scientifi-
quement valables portant sur la substance en question et le point
critique d'évaluation faisant 1'objet de la proposition d'essai. Les
informations et les études scientifiquement valables regues par
I'Agence devraient étre prises en compte pour les décisions
relatives aux propositions d'essais.
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En outre, il est nécessaire d'instaurer la confiance dans la qualité
générale des enregistrements et de veiller a ce que I'ensemble du
public et toutes les parties intéressées de l'industrie chimique
aient l'assurance du respect, par les personnes physiques ou
morales, des obligations qui leur sont imposées. En conséquence,
il convient donc de prendre des dispositions pour enregistrer
quelles informations ont été réexaminées par un évaluateur
ayant une expérience appropriée, et 1'Agence devrait contrdler
la conformité d'un certain pourcentage d'enregistrements.

L'Agence devrait également étre habilitée a réclamer aux
fabricants, aux importateurs ou aux utilisateurs en aval des infor-
mations supplémentaires sur les substances suspectées de
présenter un risque pour la santé¢ ou l'environnement, y compris
en raison de leur présence en grandes quantités sur le marché
intérieur, sur la base des évaluations réalisées. Il convient, en se
fondant sur les critéres établis par 1'Agence en coopération avec
les Etats membres pour la détermination des substances priori-
taires, d'établir un plan d'action continu communautaire pour
I'évaluation des substances, en s'en remettant aux autorités
compétentes des FEtats membres pour évaluer les substances
qu'il comprend. Lorsque I'utilisation d'intermédiaires isolés sur
le site crée un risque équivalent au niveau de préoccupation
résultant de l'utilisation de substances soumises a autorisation,
les autorités compétentes des Ftats membres devraient
également étre autorisées a exiger des informations complémen-
taires, si cette demande est justifiée.

Un accord collectif au sein du comité des Etats membres de
I'Agence au sujet de leurs projets de décisions devrait constituer
la base d'un systéme efficace qui respecte le principe de subsi-
diarité, tout en préservant le marché intérieur. Si un ou plusieurs
Etats membres, ou 'Agence, contestent un projet de décision, il
devrait étre adopté selon une procédure centralisée. Faute
d'accord unanime au sein du comité des FEtats membres, la
Commission devrait adopter une décision conformément a une
procédure de comité.

L'évaluation peut conduire a la conclusion que des mesures
devraient étre prises dans le cadre des procédures de restriction
ou d'autorisation, ou qu'une mesure de gestion des risques devrait
étre envisagée au titre d'un autre acte législatif approprié. Par
conséquent, les informations sur les procédures d'évaluation
devraient étre rendues publiques.

Pour assurer un niveau suffisamment élevé de protection de la
sant¢ humaine, y compris en ce qui concerne les groupes de
population humaine concernés et, éventuellement, certaines
sous-populations vulnérables, et de l'environnement, il convient,
conformément au principe de précaution, d'accorder une attention
particuliere aux substances extrémement préoccupantes. Il
convient d'octroyer l'autorisation lorsque les personnes
physiques ou morales qui la demandent apportent la preuve a
l'autorité octroyant l'autorisation que les risques qu'entraine l'uti-
lisation de la substance pour la santé humaine ou I'environnement
sont valablement maitrisés. Dans le cas contraire, 1'utilisation peut
néanmoins étre autorisée s'il peut étre démontré que les avantages
socio-économiques qu'offre l'utilisation de la substance en cause
I'emportent sur les risques liés a son utilisation et qu'il n'existe
pas de substances ou de technologies de remplacement appro-
priées qui soient économiquement et techniquement viables. Eu
égard a l'impératif de bon fonctionnement du marché intérieur, il
convient que la Commission soit l'autorité octroyant les autori-
sations.
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Il conviendrait d'éviter les effets néfastes sur la santé humaine et
I'environnement des substances trés préoccupantes en appliquant
des mesures de gestion des risques appropriées pour faire en sorte
que tout risque li¢ a l'utilisation d'une substance soit valablement
maitrisé, le but étant de remplacer progressivement ces substances
par des substances plus slres approprié¢es. Les mesures de gestion
des risques devraient étre appliquées pour faire en sorte que,
lorsque des substances sont fabriquées, mises sur le marché et
utilisées, 1'exposition a ces substances, notamment celle liée aux
rejets, aux émissions et aux fuites, tout au long de leur cycle de
vie, reste inférieure au seuil sous lequel les effets néfastes ne sont
pas susceptibles d'avoir lieu. S'agissant d'une substance pour
laquelle l'autorisation a été accordée ou d'une substance pour
laquelle il n'est pas possible d'établir un niveau sir d'exposition,
des mesures devraient dans tous les cas étre prises pour réduire
au minimum, dans la mesure de ce qui est possible techni-
quement et pratiquement, l'exposition et les émissions, afin de
réduire au minimum la possibilité d'effets néfastes. Tout rapport
sur la sécurité chimique devrait identifier les mesures permettant
d'assurer une maitrise appropriée. Ces mesures devraient é&tre
appliquées et, le cas échéant, recommandées aux autres acteurs
de la chaine d'approvisionnement.

Des méthodologies visant a fixer des seuils pour les substances
cancérogénes et mutagenes peuvent étre concues en tenant
compte des résultats des PMR. Il est possible de modifier
I'annexe concernée, sur la base de ces méthodologies, afin de
permettre, le cas échéant, I'utilisation de seuils tout en assurant
un niveau ¢€levé de protection de la santé humaine et de l'envir-
onnement.

Dans l'optique du remplacement & terme des substances extré-
mement préoccupantes par d'autres substances et technologies
appropriées, tous les demandeurs d'autorisation devraient fournir
une analyse des solutions de remplacement examinant les risques
qu'elles comportent, ainsi que leur faisabilité technique et écon-
omique y compris les informations concernant la recherche et le
développement que le demandeur d'autorisation entreprend ou
prévoit d'entreprendre. Les autorisations devraient, en outre, étre
soumises a une période limitée de révision, dont la durée serait
déterminée cas par cas, et devraient normalement étre assorties de
conditions, y compris un suivi.

Le remplacement d'une substance telle quelle ou d'une substance
contenue dans un »M3 mélange <« ou dans un article devrait
étre imposé lorsque la fabrication, 'utilisation ou la commercia-
lisation de la substance entrainent un risque inacceptable pour la
santé humaine ou pour l'environnement, compte tenu de la dispo-
nibilité de substances et de technologies de remplacement plus
stires appropriées ainsi que des avantages socio-économiques de
l'utilisation de la substance présentant un risque inacceptable.

Le remplacement d'une substance extrémement préoccupante par
une substance ou technologie de remplacement plus siires appro-
priées devrait étre envisagé par toutes les personnes demandant
une autorisation d'utilisation de cette substance telle quelle,
contenue dans un »M3 mélange <« ou a incorporer dans un
article en effectuant une analyse des solutions de remplacement,
des risques liés a l'utilisation de la solution de remplacement et de
la faisabilité technique et économique du remplacement.
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La possibilit¢ d'introduire des restrictions a la fabrication, a la
mise sur le marché et a [l'utilisation de substances, de
» M3 mélanges « et d'articles dangereux s'applique a toutes
les substances relevant du champ d'application du présent
reglement, a l'exclusion d'exceptions mineures. Les restrictions
a la mise sur le marché et a l'utilisation de substances cancér-
igénes, mutagénes ou toxiques pour la reproduction, de catégorie
1 ou 2, destinées a étre utilisées par les consommateurs telles
quelles ou dans des »M3 mélanges <, devrait étre maintenue.

L'expérience acquise au niveau international montre que les
substances possédant des caractéristiques qui les rendent persis-
tantes, bioaccumulables et toxiques, ou trés persistantes et tres
bioaccumulables, sont extrémement préoccupantes, alors que des
critéres permettant l'identification de ces substances ont été
¢laborés. Certaines autres substances suscitent des préoccupations
suffisamment graves pour que le méme régime leur soit appliqué
cas par cas. Les critéres énoncés a l'annexe XIII devraient étre
révisés en tenant compte de l'expérience acquise dans l'identifi-
cation des substances mentionnées ci-dessus et, le cas échéant,
étre modifiés afin d'assurer un niveau élevé de protection de la
santé humaine et de 1'environnement.

Pour des raisons de faisabilité et de praticabilité, tant du coté des
personnes physiques ou morales, qui doivent élaborer les dossiers
de demande et prendre des mesures appropriées de gestion des
risques, que du coOté des autorités, qui doivent traiter les
demandes d'autorisation, il convient que seul un nombre limité
de substances soit soumis simultanément a la procédure d'autor-
isation et que des délais réalistes soient fixés pour les demandes,
I'exemption de certaines utilisations étant permise. Les substances
identifiées comme remplissant les critéres d'autorisation devraient
figurer sur une liste de substances identifiées en vue d'une éven-
tuelle inclusion dans la procédure d'autorisation. Dans cette liste,
les substances relevant du programme de travail de 1'Agence
devraient étre clairement identifiées.

L'Agence devrait fournir des conseils concernant la détermination
des substances prioritaires devant faire 1'objet de la procédure
d'autorisation, afin d'assurer que les décisions soient conformes
aux besoins de la société et qu'elles tiennent compte des connais-
sances scientifiques et de leur évolution.

L'interdiction totale d'une substance signifierait qu'aucune de ses
utilisations ne peut étre autorisée. Il serait, dés lors, inutile de
permettre la présentation de demandes d'autorisation Dans ce cas,
la substance devrait étre retirée de la liste des substances pour
lesquelles des demandes peuvent étre introduites et ajoutée a la
liste des substances faisant 1'objet de restrictions.

Il convient de veiller & une interaction adéquate entre les dispo-
sitions relatives a l'autorisation et aux restrictions afin de
préserver le bon fonctionnement du marché intérieur ainsi que
la protection de la santé, de la sécurité et de I'environnement.
Les restrictions en vigueur lorsque la substance en question est
ajoutée a la liste des substances pour lesquelles des demandes
d'autorisation peuvent étre introduites devraient étre maintenues
pour cette substance. Il convient que 1'Agence vérifie si le risque
que présente 'utilisation de substances dans des articles est vala-
blement maitrisé et, si tel n'est pas le cas, qu'elle prépare un
dossier concernant l'introduction de nouvelles restrictions pour
des substances dont l'utilisation nécessite une autorisation.
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En vue d'assurer une approche harmonisée de l'autorisation des
utilisations de substances données, 1'Agence devrait rendre des
avis sur les risques liés a ces utilisations en ce compris lorsque
la substance est ou non contr6lée de manicre adéquate, ainsi que
sur les analyses socio-économiques qui lui seraient présentées par
des tiers. Ces avis devraient é&tre pris en compte par la
Commission lorsqu'elle décide d'octroyer ou non l'autorisation.

Pour permettre un suivi et une mise en ceuvre efficaces de 1'obli-
gation d'autorisation, les utilisateurs en aval bénéficiant d'une

autorisation octroyée a leur fournisseur devraient informer
I'Agence de l'utilisation qu'ils font de la substance.

Il convient que les décisions finales d'octroi ou de refus d'autor-
isation soient adoptées par la Commission conformément a une
procédure de réglementation afin de permettre I'examen de toutes
leurs implications dans les Etats membres et d'associer plus étroi-
tement ces derniers aux décisions.

En vue d'accélérer le fonctionnement du systéme actuel, la
procédure de restriction devrait étre restructurée et la directive
76/769/CEE, qui a été modifiée et adaptée, a plusieurs reprises,
de fagon substantielle, devrait étre remplacée. Dans un souci de
clarté et comme point de départ de cette nouvelle procédure
accélérée de restriction, toutes les restrictions élaborées dans le
cadre de ladite directive devraient étre incorporées dans le présent
reglement. Le cas échéant, l'application de l'annexe XVII du
présent réglement devrait é&tre facilitée par des orientations
¢élaborées par la Commission.

En ce qui concerne l'annexe XVII, les Etats membres devraient
étre autorisés a maintenir des restrictions plus strictes pendant une
période transitoire de six ans, pour autant que ces restrictions
aient été notifiées conformément au traité. Cette disposition
devrait s'appliquer aux substances telles quelles, aux substances
contenues dans des »M3 mélanges <« et a celles contenues
dans des articles, dont la fabrication, la mise sur le marché et
l'utilisation sont limitées. La Commission devrait établir et publier
un inventaire de ces restrictions. Cela fournirait l'occasion a la
Commission de réexaminer les mesures concernées en vue d'une
éventuelle harmonisation.

11 devrait étre de la responsabilité du fabricant, de 1'importateur et
de l'utilisateur en aval de déterminer les mesures de gestion des
risques qui sont nécessaires pour assurer un niveau élevé de
protection de la santé humaine et de l'environnement contre les
effets de la fabrication, de la mise sur le marché ou de 1'utilisation
d'une substance, telle quelle ou contenue dans un
» M3 mélange <« ou un article. Toutefois, lorsque cette obli-
gation est jugée insuffisante et que l'adoption d'une Iégislation
communautaire est justifiée, des restrictions appropriées
devraient étre prévues.
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En vue de protéger la santé humaine et l'environnement, les
restrictions imposées a la fabrication, & la mise sur le marché
ou a l'utilisation d'une substance, telle quelle ou contenue dans
un P M3 mélange € ou un article, peuvent prévoir des
conditions dont seront assorties ces opérations, ou l'interdiction
de celles-ci. Il est, dés lors, nécessaire d'établir une liste des
restrictions nouvelles et des modifications apportées aux
restrictions existantes.

En vue de préparer une proposition de restriction et pour qu'une
législation a cet effet puisse étre effective, il convient d'assurer
une coopération, une coordination et une information satisfai-
santes entre les Etats membres, I'Agence, d'autres organes de la

Communauté, la Commission et les parties intéressées.

Pour pouvoir présenter des propositions visant a prévenir un
risque spécifique pour la santé humaine et l'environnement, les
Etats membres devraient élaborer un dossier conformément a des
exigences détaillées. Ce dossier devrait justifier la nécessité d'une
action a l'échelon communautaire.

Pour assurer une approche harmonisée en matiére de restrictions,
I'Agence devrait jouer un role de coordinateur de cette procédure,
par exemple en désignant les rapporteurs nécessaires et en
vérifiant le respect des dispositions des annexes pertinentes.
L'Agence devrait tenir a jour une liste des substances pour
lesquelles un dossier de restriction est en cours d'élaboration.

Afin de pouvoir prévenir un risque spécifique pour la santé
humaine et l'environnement qui nécessite une action au niveau
communautaire, la Commission devrait pouvoir confier a
I'Agence le soin d'élaborer un dossier de restriction.

Pour des raisons de transparence, I'Agence devrait publier le
dossier en question, y compris les restrictions proposées, et
demander aux parties intéressées de faire connaitre leurs obser-
vations.

Pour pouvoir mener la procédure a son terme en temps opportun,
I'Agence devrait présenter ses avis concernant la mesure proposée
et l'impact de cette mesure sur la base d'un projet d'avis rédigé
par un rapporteur.

Afin d'accélérer le déroulement de la procédure de restriction, il
convient que la Commission élabore son projet de modification
dans un délai déterminé suivant la réception des avis de I'Agence.

L'Agence devrait jouer un role central en assurant la crédibilité de
la législation sur les substances et des processus décisionnels,
ainsi que de leurs bases scientifiques, auprés de toutes les
parties intéressées et du public. Elle devrait également jouer un
role décisif dans la coordination des informations communiquées
au sujet du présent réglement et dans sa mise en ceuvre. Par
conséquent, il est essentiel que les institutions communautaires,
les Etats membres, le public et les parties intéressées accordent
leur confiance a 1'Agence. Pour cette raison, il est capital de
garantir l'indépendance de celle-ci, de la doter de capacités scien-
tifiques, techniques et réglementaires élevées et d'assurer la trans-
parence et l'efficacité de son action.
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L'Agence devrait avoir des structures adaptées aux taches qu'elle
est appelée a exécuter. L'expérience faite avec des agences
communautaires comparables fournit quelques points de repére
a cet égard, mais les structures devraient étre adaptées sur la

base des besoins spécifiques résultant du présent réglement.

La communication efficace de Il'information sur les risques
chimiques et les moyens de gérer ceux-ci est un aspect
essentiel du systéme mis en place par le présent réglement. Il
conviendrait de prendre en considération les meilleures
pratiques du secteur de la chimie et d'autres secteurs lors de
I'élaboration par 1'Agence des orientations destinées aux parties
concernées.

Pour des raisons d'efficacité, le personnel du secrétariat de
I'Agence devrait essentiellement accomplir des taches technico-
administratives et scientifiques sans faire appel aux ressources
scientifiques et techniques des Etats membres. Le directeur
exécutif devrait assurer l'exécution efficace des taches de
I'Agence en toute indépendance. Pour que 1'Agence puisse jouer
le role qui lui est assigné, le conseil d'administration devrait étre
composé de maniére a représenter chaque Etat membre, la
Commission et les autres parties intéressées désignées par la
Commission afin d'assurer la participation de ces parties et du
Parlement européen, ainsi qu'a assurer le niveau de compétence le
plus €levé et a réunir un large éventail de compétences techniques
en matiére de sécurité chimique ou de réglementation, tout en
veillant a l'existence de compétences spécialisées dans le
domaine des questions juridiques et des questions financiéres
générales.

Afin de pouvoir jouer le réle qui lui est assigné, 1'Agence devrait
disposer des moyens nécessaires pour s'acquitter de toutes les
taches qui lui sont attribuées.

Un reglement de la Commission devrait préciser la structure et le
montant des redevances, notamment les circonstances dans
lesquelles une partie des redevances sera transférée a l'autorité
compétente de 1'Etat membre concerné.

Le conseil d'administration de 1'Agence devrait étre investi des
compétences nécessaires pour établir le budget, en controler 1'ex-
écution, établir un reéglement intérieur, adopter un réglement
financier et nommer le directeur exécutif.

Par l'intermédiaire du comité d'évaluation des risques et du
comité d'analyse socio-économique, 1'Agence devrait reprendre
la mission des comités scientifiques institués auprés de la
Commission, en rendant des avis scientifiques dans son
domaine de compétence.

Par I'intermédiaire du comité des Etats membres, I'Agence devrait
s'efforcer de parvenir & un accord entre les autorités des Etats
membres sur des points spécifiques qui exigent une approche

harmonisée.
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Il est nécessaire d'assurer une coopération étroite entre I'Agence,
d'une part, et les autorités compétentes travaillant dans les Etats
membres, d'autre part, pour que les avis scientifiques du comité
d'évaluation des risques et du comité d'analyse socio-économique
puissent s'appuyer sur les compétences scientifiques et techniques
les plus larges possibles qui existent dans la Communauté. A
cette fin, ces comités devraient également pouvoir faire appel a
des compétences complémentaires dans des domaines particuliers.

Compte tenu de la responsabilité croissante des personnes
physiques ou morales quant a la sécurité d'utilisation des
substances, il est nécessaire de renforcer la mise en ccuvre de
la législation. L'Agence devrait, par conséquent, comporter un
forum pour que les Etats membres puissent échanger des infor-
mations concernant leurs activités liées a la mise en ceuvre de la
législation sur les substances et coordonner ces activités. Il serait
utile que la coopération des Etats membres dans ce domaine,
actuellement informelle, puisse s'exercer dans un cadre plus
formel.

Il y a lieu d'instaurer, au sein de 1'Agence, une chambre de
recours en vue de garantir le traitement des recours de toute
personne physique ou morale touchée par des décisions de
I'Agence.

L'Agence devrait étre financée en partie par les redevances des
personnes physiques ou morales et en partie par le budget général
des Communautés européennes. La procédure budgétaire commu-
nautaire devrait rester applicable en ce qui concerne les
subventions qui seraient a la charge du budget général des
Communautés européennes. En outre, le contrdle des comptes
devrait étre assuré par la Cour des comptes conformément a
l'article 91 du réglement (CE, Euratom) n® 2343/2002 de la
Commission du 23 décembre 2002 portant réglement financier-
cadre des organismes visés a l'article 185 du réglement (CE,
Euratom) n° 1605/2002 du Conseil portant réglement financier
applicable au budget général des Communautés européennes ().

Lorsque la Commission et I'Agence le jugent opportun, les repré-
sentants de pays tiers devraient avoir la possibilité de participer
aux travaux de 1'Agence.

L'Agence devrait contribuer, en coopérant avec des organisations
intéressées a 1'harmonisation des réglementations internationales,
aux efforts déployés par la Communauté et les Etats membres
dans le cadre de ces activités d'harmonisation. Pour favoriser un
large consensus international, 1'Agence devrait tenir compte des
normes internationales existantes et nouvelles dans le cadre de la
réglementation des substances, telles que le systétme mondial
harmonis¢ de classification et d'étiquetage des produits
chimiques.

L'Agence devrait fournir l'infrastructure dont les personnes
physiques et morales ont besoin pour remplir leurs obligations
découlant des dispositions relatives au partage des données.

(") JO L 357 du 31.12.2002, p. 72.
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Il importe d'éviter toute confusion entre les missions de I'Agence et
celles de 1'Agence européenne des médicaments (EMEA), instituée
par le réglement (CE) n°® 726/2004 du Parlement européen et du
Conseil du 31 mars 2004 établissant des procédures communau-
taires pour l'autorisation et la surveillance en ce qui concerne les
médicaments a usage humain et a usage vétérinaire, et instituant une
agence européenne des médicaments (1), I'Autorité européenne de
sécurité des aliments (EFSA), instituée par le réglement (CE)
n° 178/2002 du Parlement européen et du Conseil du 28 janvier
2002 établissant les principes généraux et les prescriptions
générales de la législation alimentaire, instituant I'Autorité
européenne de sécurité des aliments et fixant des procédures
relatives a la sécurité des denrées alimentaires (%) et du Comité
consultatif pour la sécurité, I'hygiéne et la protection de la santé
sur le lieu de travail, institué par la décision du 22 juillet 2003 du
Conseil (3). En conséquence, 1'Agence devrait adopter un réglement
intérieur qui rende nécessaire une coopération avec I'EFSA ou avec
le comité consultatif pour la sécurité, I'hygiéne et la protection de la
santé sur le lieu de travail. Le présent réglement devrait étre, par
ailleurs, sans préjudice des compétences conférées par la législation
communautaire a I'EMEA, a I'EFSA et au comité consultatif pour la
sécurité, I'hygiéne et la protection de la santé sur le lieu de travail.

Afin d'assurer le bon fonctionnement du marché intérieur des
substances, telles quelles ou contenues dans des
» M3 mélanges <, tout en assurant dans le méme temps un
niveau ¢élevé de protection de la santé humaine et de I'environnement,
il convient d'établir des reégles en vue de la mise en place d'un
inventaire des classifications et des étiquetages.

Il y a lieu, dés lors, que la classification et I'étiquetage de toute
substance qui fait I'objet d'enregistrements ou qui entre dans le
champ d'application de l'article 1°" de la directive 67/548/CEE et
qui est mise sur le marché, soient notifiés a 1'Agence afin de les
inclure dans l'inventaire.

Afin d'assurer une protection harmonisée du public, en particulier
des personnes qui entrent en contact avec certaines substances, et
le bon fonctionnement d'autres législations communautaires
reposant sur la classification et I'étiquetage, il convient de
consigner dans un inventaire la classification, faite conformément
a la directive 67/548/CEE et a la directive 1999/45/CE, convenue
par les fabricants et les importateurs d'une méme substance, si
possible, ainsi que les décisions prises a l'échelon communautaire
en vue d'harmoniser la classification et 1'étiquetage de certaines
substances. Pour ce faire, il convient de tenir pleinement compte
des travaux réalisés et de l'expérience acquise au regard des
activités relevant de la directive 67/548/CEE, y compris la clas-
sification et I'étiquetage des substances ou des groupes de
substances énumérés a l'annexe I de directive 67/548/CEE.

(" JO L 136 du 30.4.2004, p. 1. Réglement modifié par le réglement (CE)

n° 1901/2006 de la Commission (JO L 378 du 27.12.2006, p. 1).
(®» JO L 31 du 1.2.2002, p. 1. Réglement modifié en dernier lieu par le
réglement (CE) n® 575/2006 de la Commission (JO L 100 du 8.4.2006, p. 3).
(®) JO C 218 du 13.9.2003, p. 1.
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Les ressources devraient étre ciblées sur les substances les plus
préoccupantes. Des substances devraient donc étre ajoutées a
l'annexe I de la directive 67/548/CEE lorsqu'elles répondent aux
criteres de classification des substances comme cancérogénes,
mutageénes ou toxiques pour la reproduction, de catégories 1, 2
ou 3, comme allergénes respiratoires ou, en ce qui concerne
d'autres effets, cas par cas. Il convient de prévoir des dispositions
permettant aux autorités compétentes de soumettre des propo-
sitions a 1'Agence. Celle-ci devrait rendre son avis sur la propo-
sition, tandis que les parties intéressées devraient avoir la possi-
bilit¢ de faire connaitre leurs observations. La Commission
devrait ensuite prendre une décision.

Des rapports réguliers des Etats membres et de 1'Agence portant
sur le fonctionnement du présent réglement constitueront un
moyen indispensable pour en suivre 'application, ainsi que I'évo-
lution dans ce domaine. Les conclusions tirées des constatations
énoncées dans les rapports constitueront des outils précieux et
pratiques lors de la révision du présent reglement et, le cas
échéant, lors de I'élaboration de propositions de modifications.

Les citoyens de I'Union européenne devraient avoir accés a des
informations sur les substances auxquelles ils risquent d'étre
exposés, afin de pouvoir prendre, en connaissance de cause,
des décisions sur l'utilisation qu'ils souhaitent faire de ces
substances. Un moyen transparent de réaliser cet objectif
consiste a assurer aux citoyens un accés gratuit et ais€¢ aux
données de base contenues dans la base de données de
I'Agence, y compris des descriptions succinctes de propriétés
dangereuses, les exigences en matic¢re d'étiquetage et la 1égislation
communautaire pertinente, notamment les utilisations autorisées
et les mesures de gestion des risques. Il convient que 1'Agence et
les Etats membres permettent l'accés a l'information confor-
mément a la directive 2003/4/CE du Parlement européen et du
Conseil du 28 janvier 2003 concernant l'accés du public a I'in-
formation en matiére d'environnement ('), au réglement (CE)
n° 1049/2001 du Parlement européen et du Conseil du 30 mai
2001 relatif a l'accés du public aux documents du Parlement
européen, du Conseil et de la Commission (?), et & la convention
de la CEE-ONU sur l'accés a l'information, la participation du
public au processus décisionnel et l'acces a la justice en matiere
d'environnement, a laquelle la Communauté européenne est partie.

La divulgation d'informations au titre du présent réglement est
soumise aux prescriptions du réglement (CE) n°® 1049/2001. Ce
dernier prévoit des délais contraignants pour la communication
d'informations, ainsi que des garanties procédurales, notamment
le droit de recours. Le conseil d'administration devrait adopter, a
l'intention de I'Agence, les modalités pratiques d'application de
ces prescriptions.

JO L 41 du 14.2.2003, p. 26.

L 145 du 31.5.2001, p. 43.
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Outre leur participation a la mise en ceuvre de la législation
communautaire, les autorités compétentes des Etats membres
devraient, en raison de leur proximité vis-a-vis des parties intér-
essées dans les Etats membres, jouer un role dans I'échange d'in-
formations sur les risques liés aux substances et sur les obli-
gations que la Iégislation sur les substances impose aux
personnes physiques ou morales. Parallélement, une coopération
étroite entre I'Agence, la Commission et les autorités compétentes
des Etats membres est nécessaire pour assurer la cohérence et
l'efficacité du processus global de communication.

Pour que le systéme établi par le présent réglement puisse fonc-
tionner de manicere efficace, la coopération, la coordination et
l'échange d'informations entre les Etats membres, 1'Agence et la
Commission en matiére d'exécution devraient étre de qualité.

Afin d'assurer le respect du présent réglement, les Etats membres
devraient mettre en place des mesures efficaces de suivi et de
contrdle. Les inspections nécessaires devraient étre programmées
et réalisées, et leurs résultats devraient étre consignés dans des
rapports.

Pour que la transparence, l'impartialité et la cohérence du niveau
des mesures d'exécution des Etats membres soient assurées, il est
nécessaire que les Etats membres mettent en place un systéme de
sanctions appropri¢ en vue d'imposer des sanctions effectives,
proportionnées et dissuasives aux opérateurs qui ne respectent
pas le présent réglement, car toute violation de celui-ci peut
avoir des effets nocifs pour la santé humaine et I'environnement.

Il y a lieu d'arréter les mesures nécessaires pour la mise en ceuvre
du présent réglement, ainsi que certaines modifications devant lui
étre apportées, en conformité avec la décision 1999/468/CE du
Conseil du 28 juin 1999 fixant les modalités de 1'exercice des
compétences d'exécution conférées a la Commission (1).

\

Il convient, en particulier, d'habiliter la Commission a modifier
les annexes dans certains cas, a fixer des régles concernant les
méthodes d'essai, & modifier le pourcentage de dossiers sélec-
tionnés pour effectuer le controle de conformité et a modifier
les critéres de sélection desdits dossiers, et a déterminer les
critéres permettant de définir ce qui constitue une justification
suffisante de l'impossibilité technique d'un essai. Ces mesures
ayant une portée générale et ayant pour objet de modifier
des aspects non essentiels du présent réglement ou de
compléter le présent réglement par 1'ajout de nouveaux éléments
non essentiels, elles doivent étre arrétées selon la procédure de
réglementation avec controle visée a l'article 5 bis de la décision
1999/468/CE.

11 est essentiel que les substances soient réglementées de maniére
efficace et en temps voulu dans l'attente de la pleine applicabilité
des dispositions du présent réglement, notamment durant la
période de démarrage de I'Agence. Il convient, dés lors, de
prévoir que la Commission apporte le soutien nécessaire en vue
de la création de 'Agence, y compris en concluant des contrats et
en nommant un directeur exécutif par intérim en attendant que le
conseil d'administration de I'Agence puisse nommer lui-méme un
directeur exécutif.

(M) JO L 184 du 17.7.1999, p. 23. Décision modifiée par la décision

2006/512/CE (JO L 200 du 22.7.2006, p. 11).
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(126) Pour tirer pleinement parti des travaux réalisés au titre du

réglement (CEE) n° 793/93 ainsi qu'au titre de la directive
76/769/CEE, et pour éviter qu'ils soient perdus, la Commission
devrait pouvoir, au cours de la période de démarrage, imposer des
restrictions sur la base des travaux déja exécutés, sans suivre
intégralement la procédure de restriction prévue par le présent
réglement. Tous ces éléments devraient étre utilisés, dés que le
présent réglement entre en vigueur, pour appuyer les mesures de
réduction des risques.

(127) 11 convient que les dispositions du présent réglement entrent en

vigueur par étapes afin d'assurer une transition harmonieuse vers
le nouveau systéme. En outre, une entrée en vigueur progressive
des dispositions devrait permettre a toutes les parties concernées,
aux autorités, aux personnes physiques ou morales et aux parties
prenantes de concentrer leurs ressources sur les préparatifs qui
doivent leur permettre d'assumer leurs nouvelles taches en temps
opportun.

(128) Le présent réglement remplace la directive 76/769/CEE du

Conseil, les directives  91/155/CEE (!),  93/67/CEE (3,
93/105/CE (}) et 2000/21/CE(*) de la Commission, le
réglement (CEE) n°® 793/93 du Conseil et le réglement (CE)
n® 1488/94 de la Commission (°). Il y a donc lieu d'abroger
lesdites directives et lesdits réglements.

(129) Pour des raisons de cohérence, il y a lieu de modifier la directive

1999/45/CE qui porte déja sur des maticres couvertes par le
présent réglement.

(130) Etant donné que les objectifs du présent réglement, a savoir

Q)

Q)

Q)

Q)

Q)

d'arréter des régles applicables aux substances et d'instituer une
agence européenne des produits chimiques, ne peuvent pas étre
réalisés de maniére suffisante par les Etats membres et peuvent
donc étre mieux réalisés au niveau communautaire, la
Communauté peut prendre des mesures, conformément au
principe de subsidiarité consacré a l'article 5 du traité. Confor-
mément au principe de proportionnalité tel qu'énoncé audit
article, le présent réglement n'excede pas ce qui est nécessaire
pour atteindre ces objectifs.

Directive 91/155/CEE de la Commission du 5 mars 1991 définissant et fixant,

en application de l'article 10 de la directive 88/379/CEE du Conseil, les
modalités du systéme d'information spécifique relatif aux préparations
dangereuses (JO L 76 du 22.3.1991, p. 35). Directive modifiée en dernier
lieu par la directive 2001/58/CE (JO L 212 du 7.8.2001, p. 24).

Directive 93/67/CEE de la Commission du 20 juillet 1993 établissant les
principes d'évaluation des risques pour l'homme et pour l'environnement
des substances notifiées conformément a la directive 67/548/CEE du
Conseil (JO L 227 du 8.9.1993, p. 9).

Directive 93/105/CE de la Commission du 25 novembre 1993 établissant
l'annexe VII D contenant les informations requises pour les dossiers tech-
niques visés a l'article 12 de la directive portant septiéme modification de la
directive 67/548/CEE du Conseil (JO L 294 du 30.11.1993, p. 21).
Directive 2000/21/CE de la Commission du 25 avril 2000 concernant la liste
des actes communautaires visée a l'article 13, paragraphe 1, cinquiéme tiret,
de la directive 67/548/CEE du Conseil (JO L 103 du 28.4.2000, p. 70).
Réglement (CE) n° 1488/94 de la Commission du 28 juin 1994 établissant les
principes d'évaluation des risques pour l'homme et pour l'environnement
présentés par les substances existantes conformément au réglement (CEE)
n°® 793/93 du Conseil (JO L 161 du 29.6.1994, p. 3).
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(131) Le présent reglement respecte les droits et principes fonda-
mentaux qui sont reconnus notamment par la charte des droits
fondamentaux de 1'Union européenne (). En particulier, il
s'efforce d'assurer le plein respect des principes de protection
de l'environnement et de développement durable, garanti par
I'article 37 de ladite charte,

ONT ARRETE LE PRESENT REGLEMENT:

(1) JO C 364 du 18.12.2000, p. 1.
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TITRE I

GENERALITES

CHAPITRE 1

Objet, champ d'application et application

Article premier
Objet et champ d'application

1. Le présent réglement vise a assurer un niveau €levé de protection
de la santé humaine et de l'environnement, y compris la promotion de
méthodes alternatives pour 1'évaluation des dangers liés aux substances,
ainsi que la libre circulation des substances dans le marché intérieur tout
en améliorant la compétitivité et I'innovation.

2. Le présent réglement prévoit des dispositions relatives aux
substances et aux M3 mélanges <, au sens de l'article 3. Ces dispo-
sitions sont applicables a la fabrication, a la mise sur le marché ou a
l'utilisation de ces substances, telles quelles ou contenues dans des
» M3 mélanges <« ou des articles, et a la mise sur le marché des
» M3 mélanges <.

3. Le présent réglement repose sur le principe qu'il incombe aux
fabricants, aux importateurs et aux utilisateurs en aval de veiller a
fabriquer, & mettre sur le marché ou a utiliser des substances qui
n'ont pas d'effets nocifs pour la sant¢é humaine ou l'environnement.
Ses dispositions reposent sur le principe de précaution.

Article 2
Application

1.  Le présent réglement n'est pas applicable:

a) aux substances radioactives relevant du champ d'application de la
directive 96/29/Euratom du Conseil du 13 mai 1996 fixant les
normes de base relatives a la protection sanitaire de la population
et des travailleurs contre les dangers résultant des rayonnements
ionisants (1);

b) aux substances, telles quelles ou contenues dans des M3 mélanges <«
ou des articles, qui sont soumises a un controle douanier, a condition
qu'elles ne fassent 1'objet d'aucun traitement, ni d'aucune transformation,
et qui sont en dépot temporaire, en zone franche ou en entrep6t franc en
vue de leur réexportation, ou en transit;

¢) aux intermédiaires non isolés;

d) au transport de substances dangereuses et de substances dangereuses
contenues dans des »M3 mélanges <« dangereux par voie ferrée,
routic¢re, fluviale, maritime ou aérienne.

2. Les déchets tels que définis dans la directive 2006/12/CE du
Parlement européen et du Conseil relative aux déchets (?) ne sont pas
une substance, un »M3 mélange < ou un article au sens de l'article 3
du présent réglement.

! L 159 du 29.6.1996, p. 1.

() Jo
() JO L 114 du 27.4.2006, p. 9.
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3. Les Etats membres peuvent prévoir des exemptions au présent
réglement dans des cas spécifiques pour certaines substances, telles
quelles ou contenues dans un P M3 mélange € ou un article,
lorsque cela s'avére nécessaire aux intéréts de la défense.

4.  Le présent réglement est applicable sans préjudice:

a) des dispositions de droit communautaire relatives au lieu de travail et
a l'environnement, y compris la directive 89/391/CEE du Conseil du
12 juin 1989 concernant la mise en ceuvre de mesures visant a
promouvoir 1'amélioration de la sécurité et de la santé des travailleurs
au travail (1), la directive 96/61/CE du Conseil du 24 septembre 1996
relative a la prévention et a la réduction intégrées de la pollution (%),
la directive 98/24/CE, la directive 2000/60/CE du Parlement
européen et du Conseil du 23 octobre 2000 établissant un cadre
pour une politique communautaire dans le domaine de l'eau (%) et
la directive 2004/37/CE;

b) de la directive 76/768/CEE en ce qui concerne les essais sur les
animaux vertébrés qui entrent dans le champ d'application de
ladite directive.

5. Les dispositions des titres II, V, VI et VII ne sont pas applicables
dans la mesure ou une substance est utilisée:

a) 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 du Parlement européen et du Conseil du
6 novembre 2001 instituant un code communautaire relatif aux médi-
caments vétérinaires (*) et de la directive 2001/83/CE du Parlement
européen et du Conseil du 6 novembre 2001 instituant un code
communautaire relatif aux médicaments a usage humain (°);

b) dans des denrées alimentaires ou des aliments pour animaux confor-
mément au reéglement (CE) n°® 178/2002, y compris lorsqu'ils sont
utilisés:

i) comme additifs dans les denrées alimentaires, relevant du champ
d'application de la directive 89/107/CEE du Conseil du
21 décembre 1988 relative au rapprochement des législations
des FEtats membres concernant les additifs pouvant étre
employés dans les denrées destinées a l'alimentation humaine (°);

(M) JO L 183 du 29.6.1989, p. 1. Directive modifiée par le réglement (CE)

n® 1882/2003.

(®) JO L 257 du 10.10.1996, p. 26. Directive modifiée en dernier lieu par le
réglement (CE) n°® 166/2006 du Parlement européen et du Conseil (JO L 33
du 4.2.2006, p. 1).

() JO L 327 du 22.12.2000, p. 1. Directive modifiée par la décision n°
2455/2001/CE (JO L 331 du 15.12.2001, p. 1).

(*) JO L 311 du 28.11.2001, p. 1. Directive modifiée en dernier lieu par la
directive 2004/28/CE (JO L 136 du 30.4.2004, p. 58).

(®) JO L 311 du 28.11.2001, p. 67. Directive modifiée en dernier lieu par le
réglement (CE) n° 1901/2006.

(®) JO L 40 du 11.2.1989, p. 27. Directive modifiée en dernier lieu par le
réglement (CE) n° 1882/2003.
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ii) comme substances aromatisantes dans les denrées alimentaires
relevant du champ d'application de la directive 88/388/CEE du
Conseil du 22 juin 1988 relative au rapprochement des légis-
lations des FEtats membres dans le domaine des arémes
destinés a étre employés dans les denrées alimentaires et des
matériaux de base pour leur production (!) et de la décision
1999/217/CE de la Commission du 23 février 1999 portant
adoption d'un répertoire des substances aromatisantes utilisées
dans ou sur les denrées alimentaires, établi en application du
reglement (CE) n° 2232/96 du Parlement européen et du
Conseil (3);

iii) comme additif dans les aliments pour animaux, relevant du
champ d'application du réglement (CE) n° 1831/2003 du
Parlement européen et du Conseil du 22 septembre 2003 relatif
aux additifs destinés a l'alimentation des animaux (3);

iv) dans l'alimentation des animaux, relevant du champ d'application
de la directive 82/471/CEE du Conseil du 30 juin 1982
concernant certains produits utilisés dans I'alimentation des
animaux (4).

6. Les dispositions du titre IV ne sont pas applicables aux
» M3 mélanges < ci-aprés a I'état de produit fini, destinés a l'utili-
sateur final:

a) les médicaments a usage humain et a usage vétérinaire relevant du
champ d'application du réglement (CE) n° 726/2004 et de la
directive 2001/82/CE, et tels que définis dans la directive
2001/83/CE;

b) les produits cosmétiques définis dans le champ d'application de la
directive 76/768/CEE;

¢) les dispositifs médicaux invasifs ou utilisés en contact physique
direct avec le corps humain, pour autant que des dispositions
communautaires fixent pour les substances et »M3 mélanges <
dangereux des dispositions de classification et d'étiquetage qui
assurent le méme niveau d'information et de protection que la
directive 1999/45/CE;

d) les denrées alimentaires ou les aliments pour animaux conformément
au réglement (CE) n°® 178/2002, y compris lorsqu'ils sont utilisés:

1) comme additifs dans les denrées alimentaires, relevant du champ
d'application de la directive 89/107/CEE;

ii) comme substances aromatisantes dans les denrées alimentaires
relevant du champ d'application de la directive 88/388/CEE et
de la décision 1999/217/CE;

iii) comme additif dans les aliments pour animaux, relevant du
champ d'application du réglement (CE) n°® 1831/2003;

iv) dans l'alimentation des animaux, relevant du champ d'application
de la directive 82/471/CEE.

(") JO L 184 du 15.7.1988, p. 61. Directive modifiée en dernier lieu par le

réglement (CE) n° 1882/2003.

(®) JO L 84 du 27.3.1999, p. 1. Décision modifiée en dernier lieu par la décision
2006/253/CE (JO L 91 du 29.3.2006, p. 48).

() JO L 268 du 18.10.2003, p. 29. Réglement modifié en dernier lieu par le
réglement (CE) n°® 378/2005 (JO L 59 du 5.3.2005, p. 8).

*) JO L 213 du 21.7.1982, p. 8. Directive modifiée en dernier lieu par la
directive 2004/116/CE de la Commission (JO L 379 du 24.12.2004, p. 81).
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7. Sont exemptées des titres I, V et VI

a) les substances figurant a l'annexe IV, car on dispose d'informations
suffisantes a leur sujet permettant de considérer qu'elles présentent
un risque minimal du fait de leurs propriétés intrinséques;

b) les substances couvertes par I'annexe V, car il est estimé que l'enre-
gistrement n'est pas approprié ou nécessaire pour ces substances si
leur exemption des dispositions de ces titres ne porte pas atteinte aux
objectifs du présent réglement;

c) les substances telles quelles ou contenues dans des > M3 mélanges <,
enregistrés conformément au titre I, exportés a partir de la Communauté
par un acteur de la chaine d'approvisionnement et réimportées dans la
Communauté par le méme acteur ou un autre acteur de la méme chaine
d'approvisionnement qui démontre:

i) que la substance réimportée est la méme que la substance
exportée;

ii) qu'il a recu les informations visées aux articles 31 ou 32, relatives
a la substance exportée;

d) les substances telles quelles ou contenues dans des » M3 mélanges <«
ou des articles qui ont été enregistrés conformément aux dispositions du
titre IT et qui sont valorisées dans la Communauté si:

i) la substance qui résulte du processus de valorisation est la méme
que la substance qui a été enregistrée conformément au titre II; et

i) 1'établissement qui entreprend la valorisation tient & disposition
les informations requises conformément aux articles 31 et 32
concernant la substance qui a été enregistrée conformément au
titre II.

8. Les intermédiaires isolés restant sur le site et les intermédiaires
isolés transportés sont exemptes:

a) du chapitre 1 du titre II, a l'exception des articles 8 et 9; et
b) du titre VIIL.

9. Les dispositions des titres II et VI ne sont pas applicables aux
polyméres.

CHAPITRE 2

Définitions et disposition générale

Article 3
Définitions

Aux fins du présent réglement, on entend par:

1) «substance»: un élément chimique et ses composés a 1'état naturel
ou obtenus par un processus de fabrication, y compris tout additif
nécessaire pour en préserver la stabilité et toute impureté résultant
du processus mis en ceuvre, mais a I'exclusion de tout solvant qui
peut étre séparé sans affecter la stabilité de la substance ou modifier
sa composition;

2) «»M3 mélange «»: un mélange ou une solution composés de
deux substances ou plus;
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3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

«article»: un objet auquel sont donnés, au cours du processus de
fabrication, une forme, une surface ou un dessin particuliers qui
sont plus déterminants pour sa fonction que sa composition
chimique;

«producteur d'un article»: toute personne physique ou morale qui
fabrique ou assemble un article dans la Communauté;

«polymére»: une substance constituée de molécules se caractérisant
par la séquence d'un ou de plusieurs types d'unités monomeres. Ces
molécules doivent étre réparties sur un éventail de poids molécu-
laires, les écarts de poids moléculaire étant dus essentiellement aux
différences de nombres d'unités monomeres. Un polymére
comprend:

a) une simple majorité pondérale de molécules contenant au moins
trois unités monomeres liées par covalence a au moins une autre
unité monomeére ou a une autre substance réactive;

b) une quantité¢ inférieure a une simple majorité pondérale de
molécules présentant le méme poids moléculaire.

Au sens de la présente définition, on entend par «unité monomerey,
la forme réagie d'une substance monomere dans un polymeére;

«monomere»: une substance qui est capable de former des liens
covalents avec une séquence d'autres molécules semblables ou
non dans les conditions de la réaction de formation du polymére
pertinente pour le processus particulier;

«déclarant»: le fabricant ou l'importateur d'une substance ou le
producteur d'un article soumettant une demande d'enregistrement
pour une substance;

«fabrication»: la production ou I'extraction de substances a 1'état
naturel;

«fabricanty»: toute personne physique ou morale établie dans la
Communauté qui fabrique une substance dans la Communauté;

«importation»: l'introduction physique sur le territoire douanier de
la Communauté;

«importateur»: toute personne physique ou morale établie dans la
Communauté qui est responsable de l'importation;

«mise sur le marchéy: le fait de fournir un produit ou de le mettre a
la disposition d'un tiers, a titre onéreux ou non. Toute importation
est assimilée a une mise sur le marché;

«utilisateur en aval»: toute personne physique ou morale établie
dans la Communauté, autre que le fabricant ou l'importateur, qui
utilise une substance, telle quelle ou contenue dans un
» M3 mélange <, dans l'exercice de ses activités industrielles
ou professionnelles. Un distributeur ou un consommateur n'est
pas un utilisateur en aval. Un réimportateur exempté en vertu de
l'article 2, paragraphe 7, point c), est considéré comme utilisateur
en aval;

«distributeur»: toute personne physique ou morale établie dans la
Communauté, y compris un détaillant, qui n'exécute que des
opérations de stockage et de mise sur le marché d'une substance,
telle quelle ou contenue dans un »M3 mélange <, pour des tiers;
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15)

16)

17)

18)

19)

20)

«intermédiaire»: une substance fabriquée en vue d'une transfor-
mation chimique et consommée ou utilisée dans le cadre de cette
transformation en vue de faire 1'objet d'une opération de transfor-
mation en une autre substance (ci-aprés dénommeée «synthése»):

a) «intermédiaire non isolé»: un intermédiaire qui, pendant la
synthése, n'est pas retiré intentionnellement (sauf a des fins
d'échantillonnage) des dispositifs dans lesquels a lieu la
synthése. Ces dispositifs comprennent la cuve de réaction, le
matériel annexe et tout matériel par lequel la ou les substances
passent au cours d'un processus a flux continu ou d'un processus
discontinu, ainsi que les tuyauteries permettant le transfert d'une
cuve a l'autre en vue de la prochaine étape de la réaction. Ils ne
comprennent pas les réservoirs et autres récipients dans lesquels
la ou les substances sont conservées aprés la fabrication;

b) «intermédiaire isolé restant sur le site»: un intermédiaire ne
répondant pas aux critéres définissant un intermédiaire non
isolé, dans les cas ou la fabrication de l'intermédiaire et la
synthése d'une ou de plusieurs autres substances a partir de
cet intermédiaire ont lieu sur le méme site, exploité par une
ou plusieurs personnes morales;

¢) «intermédiaire isolé transporté»: un intermédiaire ne répondant
pas aux criteres définissant un intermédiaire non isolé, transporté
entre différents sites ou fourni a d'autres sites;

«siten: un emplacement unique sur lequel, si une ou plusieurs
substances sont produites par plusieurs fabricants, certaines infra-
structures et certains équipements sont partagés;

«acteurs de la chaine d'approvisionnement»: l'ensemble des
fabricants et/ou importateurs et/ou utilisateurs en aval dans une
chaine d'approvisionnement;

«Agence»: 'agence européenne des produits chimiques instituée par
le présent réglement;

«autorité compétente»: 1'autorité ou les autorités ou organismes mis
en place par les Etats membres en vue d'exécuter les obligations
résultant du présent réglement;

«substance bénéficiant d'un régime transitoire»: une substance qui
satisfait au moins a I'un des critéres suivants:

a) étre mentionnée dans l'inventaire des substances chimiques
existant sur le marché communautaire (Einecs);

b) avoir été fabriquée dans la Communauté, ou l'un des pays ayant
adhéré a I'Union européenne le 1¢* janvier 1995, le 1" mai 2004,
le 1°" janvier 2007 ou le 1°' juillet 2013, mais ne pas avoir été
mise sur le marché par le fabricant ou l'importateur au moins
une fois au cours des quinze années précédant l'entrée en
vigueur du présent réglement, a condition que le fabricant ou
l'importateur dispose d'une preuve écrite;
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VY M22

¢) avoir été mise sur le marché¢ dans la Communauté ou I'un des
pays ayant adhéré a 1'Union européenne le 1°' janvier 1995, le
1¢T mai 2004, le 1°f janvier 2007 ou le 1 juillet 2013, par le
fabricant ou l'importateur avant l'entrée en vigueur du présent
réglement, et avoir été considérée comme notifiée conformément
a larticle 8, paragraphe 1, premier tiret, de la directive
67/548/CEE dans la version de l'article 8, paragraphe 1,
résultant de la modification apportée par la directive
79/831/CEE, sans cependant répondre a la définition d'un
polymere, telle qu'elle est énoncée dans le présent réglement,
a condition que le fabricant ou l'importateur dispose d'une
preuve écrite, y compris d'une preuve attestant que la
substance a €té mise sur le marché par tout fabricant ou impor-
tateur entre le 18 septembre 1981 et le 31 octobre 1993 inclus;

21) «substance notifiée»: une substance pour laquelle une notification a
été présentée et qui pourrait étre mise sur le marché conformément
a la directive 67/548/CEE;

22) «activités de recherche et de développement axées sur les produits
et les processus»: toute évolution scientifique liée a 1'¢laboration de
produits ou a la poursuite de 1'élaboration d'une substance, telle
quelle ou contenue dans un P»M3 mélange € ou un article,
dans le cadre de laquelle on utilise une installation pilote ou des
essais de production pour définir le processus de production et/ou
pour tester les domaines d'application de la substance;

23) «recherche et développement scientifiques»: toute activité d'expér-
imentation scientifique, d'analyse ou de recherche chimique exercée
dans des conditions contrdlées et portant sur des quantités infér-
ieures & 1 tonne par an;

24) «utilisation»: toute opération de transformation, de formulation, de
consommation, de stockage, de conservation, de traitement, de
chargement dans des conteneurs, de transfert d'un conteneur a un
autre, de mélange, de production d'un article ou tout autre usage;

25) «autilisation propre du déclarant»: une utilisation industrielle ou
professionnelle par le déclarant;

26) «utilisation identifiée»: une utilisation d'une substance, telle quelle
ou contenue dans un P M3 mélange <, ou une utilisation d'un
» M3 mélange <, qui est prévue par un acteur de la chaine d'ap-
provisionnement, y compris sa propre utilisation, ou qui lui est
notifiée par écrit par un utilisateur situé immédiatement en aval;

27) «rapport d'étude complet»: une description compléte et détaillée de
l'activité effectuée en vue d'obtenir les informations. Ceci comprend
le document scientifique complet publié¢ dans la littérature décrivant
I'étude effectuée ou le rapport complet élaboré par le laboratoire
d'essais décrivant 1'étude effectuée;

28) «résumé d'étude consistanty: un résumé détaillé des objectifs, des
méthodes, des résultats et des conclusions d'un rapport d'étude
complet, contenant des informations suffisantes pour permettre
une évaluation indépendante de 1'étude et réduisant au minimum
la nécessité de prendre connaissance du rapport d'étude complet;

29) «résumé d'étude»: un résumé des objectifs, des méthodes, des
résultats et des conclusions d'un rapport d'étude complet,
contenant des informations suffisantes pour permettre une
évaluation de la pertinence de 1'étude;
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30) «par an»: par année civile, sauf indication contraire, pour les
substances bénéficiant d'un régime transitoire qui sont importées
ou fabriquées depuis au moins trois années consécutives, les
quantités par an sont calculées sur la base de la moyenne des
volumes de production ou d'importation des trois années civiles
précédentes;

31) «restriction»: toute condition ou interdiction concernant la fabri-
cation, l'utilisation ou la mise sur le marché;

32) «fournisseur d'une substance ou d'un M3 mélange «»: tout
fabricant, importateur, utilisateur en aval ou distributeur qui met
sur le marché une substance, telle quelle ou contenue dans un
» M3 mélange <, ou un M3 mélange <«;

33) «fournisseur d'un article»: tout producteur ou tout importateur d'un
article, tout distributeur ou tout autre acteur de la chaine d'appro-
visionnement qui met un article sur le marché;

34) «destinataire d'une substance ou d'un M3 mélange <«»: un utili-
sateur en aval ou un distributeur auquel est fournie une substance
ou un »M3 mélange «;

35) «destinataire d'un article»: un utilisateur industriel ou professionnel,
ou un distributeur, auquel est fourni un article; cette définition
n'inclut pas les consommateurs;

36) «petites et moyennes entreprises (PME)»: des petites et moyennes
entreprises conformément a la définition qui figure dans la recom-
mandation de la Commission du 6 mai 2003 concernant la défi-
nition des micro, des petites et des moyennes entreprises ();

37) «scénario d'exposition»: l'ensemble des conditions, y compris les
conditions de fonctionnement et les mesures de gestion des risques,
décrivant la manicére dont la substance est fabriquée ou utilisée
pendant son cycle de vie et la maniére dont le fabricant ou 1'im-
portateur contréle ou recommande aux utilisateurs en aval de
contrdler l'exposition de 1'étre humain et de l'environnement. Ces
scénarios d'exposition peuvent aussi couvrir un processus spécifique
ou, le cas échéant, plusieurs processus ou utilisations;

38) «catégorie d'usage ou d'exposition»: un scénario d'exposition
couvrant un large éventail de processus ou d'usages lorsque les
processus ou les usages sont communiqués au moins sous la
forme d'une bréve description générale de I'utilisation;

39) «substances présentes dans la nature»: une substance naturelle, telle
quelle, non traitée ou traitée uniquement par des moyens manuels
mécaniques ou gravitationnels, par dissolution dans I'eau, par flot-
tation, par extraction par l'eau, par distillation a la vapeur ou par
chauffage uniquement pour éliminer I'eau ou qui est extraite de l'air
par un quelconque moyen;

40) «substance non modifiée chimiquement»: une substance dont la
structure chimique demeure inchangée, méme si elle a été
soumise a un processus ou a un traitement chimique ou a un
processus physique de transformation minéralogique, par exemple

pour éliminer les impuretés;

(') JO L 124 du 20.5.2003, p. 36.
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41) «alliage»: une matiere métallique, homogene & un niveau macro-
scopique, constituée de deux éléments ou plus combinés de telle
maniére qu'ils ne peuvent pas étre facilement séparés par des
moyens mécaniques.

Article 4
Disposition générale

Tout fabricant, importateur ou, le cas échéant, utilisateur en aval peut,
tout en restant pleinement responsable en ce qui concerne le respect des
obligations qui lui incombent au titre du présent réglement, désigner un
représentant tiers pour accomplir toutes les procédures visées aux
articles 11 et 19, au titre III et a l'article 53 pour lesquelles des consul-
tations avec d'autres fabricants, importateurs ou, le cas échéant, utili-
sateurs en aval sont nécessaires. Dans ce cas, 1'identité d'un fabricant ou
d'un importateur ou d'un utilisateur en aval qui a désigné un repré-
sentant n'est, en principe, pas divulguée par I'Agence aux autres
fabricants, importateurs ou, le cas échéant, utilisateurs en aval.

TITRE II

ENREGISTREMENT DES SUBSTANCES

CHAPITRE 1

Obligation générale d'enregistrement et exigences en matiere d'infor-
mations

Article 5
Pas de données, pas de marché

Sous réserve des articles 6, 7, 21 et 23, des substances telles quelles ou
contenues dans des P M3 mélanges <« ou des articles ne sont pas
fabriquées dans la Communauté ou mises sur le marché si elles n'ont
pas été enregistrées conformément aux dispositions pertinentes du
présent titre, lorsque cela est exigé.

Article 6

Obligation générale d'enregistrement de substances telles quelles ou
contenues dans des » M3 mélanges <«

1. Sauf disposition contraire du présent réglement, tout fabricant ou
importateur d'une substance, telle quelle ou contenue dans un ou
plusieurs M3 mélange <(s), en quantités de 1 tonne ou plus par
an, soumet une demande d'enregistrement a I'Agence.

2. Pour les monomeres qui sont utilisés comme intermédiaires isolés
restant sur le site ou comme intermédiaires isolés transportés, les articles
17 et 18 ne sont pas applicables.

3. Tout fabricant ou importateur d'un polymeére soumet une demande
d'enregistrement a 1'Agence pour la ou les substances monomeéres ou
toutes autres substances qui n'ont pas encore été enregistrées par un
acteur situé en amont dans la chalne d'approvisionnement si les deux
conditions suivantes sont remplies:

a) le polymére contient 2 % masse/masse ou plus de cette ou de ces
substances monomeres ou autres sous forme d'unités monomériques
ou de substances liées chimiquement;
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b) la quantité totale de cette ou de ces substances monomeéres ou autres
atteint 1 tonne ou plus par an.

4.  Toute demande d'enregistrement est accompagnée de la redevance
exigée conformément au titre IX.

Article 7

Enregistrement et notification des substances contenues dans des
articles

1. Tout producteur ou importateur d'articles soumet une demande
d'enregistrement a 1'Agence pour toute substance contenue dans ces
articles, si toutes les conditions suivantes sont remplies:

a) la substance est présente dans ces articles dans des quantités supér-
ieures au total & 1 tonne par producteur ou importateur par an,

b) la substance est destinée a étre rejetée dans des conditions normales
ou raisonnablement prévisibles d'utilisation.

Toute demande d'enregistrement est accompagnée de la redevance
exigée conformément au titre IX.

2. Tout producteur ou importateur d'articles notifie a 1'Agence
conformément au paragraphe 4 du présent article, si une substance
répond aux critéres énoncés a l'article 57 et est identifiée conformément
a larticle 59, paragraphe 1, si les deux conditions suivantes sont
remplies:

a) la substance est présente dans ces articles dans des quantités supér-
ieures au total & 1 tonne par producteur ou importateur par an,

b) la substance est présente dans ces articles dans une concentration
supérieure a 0,1 % masse/masse (W/w).

3. Le paragraphe 2 n'est pas applicable lorsque le producteur ou
l'importateur peut exclure I'exposition des étres humains et de I'envir-
onnement dans des conditions normales ou raisonnablement prévisibles
d'utilisation, y compris 1'¢limination. Dans de tels cas, le producteur ou
l'importateur fournit des instructions appropriées au destinataire de
l'article.

4.  Les informations a notifier comprennent les éléments suivants:

a) l'identit¢ et les coordonnées du producteur ou de I'importateur
conformément a l'annexe VI, section 1, a l'exception de leurs
propres sites d'utilisation;

b) le ou les numéros d'enregistrement visés a l'article 20, paragraphe 1,
le cas échéant;

c) l'identit¢ de la ou des substances conformément a l'annexe VI,
sections 2.1 a 2.3.4;

d) la classification de la ou des substance(s) conformément a l'annexe
VI, sections 4.1 et 4.2;

e) une bréve description de la ou des utilisations de la ou des
substances contenues dans l'article conformément a l'annexe VI,
section 3.5, et des utilisations du ou des articles;

f) la fourchette de quantité de la ou des substances, par exemple 1-10
tonnes, 10-100 tonnes, etc.
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5. L'Agence peut prendre des décisions imposant aux producteurs ou
aux importateurs d'articles de soumettre une demande d'enregistrement,
conformément au présent titre, pour toute substance contenue dans ces
articles, si toutes les conditions suivantes sont remplies:

a) la substance est présente dans ces articles dans des quantités supér-
ieures au total a une tonne par producteur ou importateur par an;

b) I'Agence a des raisons de suspecter que:
i) la substance est rejetée par les articles; et

i) le rejet de la substance par les articles présente un risque pour la
santé humaine ou pour l'environnement;

¢) la substance n'est pas soumise au paragraphe 1.

Toute demande d'enregistrement est accompagnée de la redevance visée
au titre IX.

6.  Les paragraphes 1 a 5 ne sont pas applicables aux substances qui
ont déja été enregistrées pour cette utilisation.

7. A partir du 1% juin 2011, les paragraphes 2, 3 et 4 sont applicables
six mois aprés qu'une substance a été identifiée conformément a
l'article 59, paragraphe 1.

8. Toute mesure de mise en ceuvre des paragraphes 1 a 7 est adoptée
conformément a la procédure visée a l'article 133, paragraphe 3.

Article 8

Représentant exclusif d'un fabricant non établi dans la
Communauté

1. Toute personne physique ou morale établie en dehors de la
Communauté qui fabrique une substance telle quelle ou contenue dans
un »>M3 mélange <« ou un article, élabore un »M3 mélange <« ou
produit un article qui est importé dans la Communauté peut désigner,
d'un commun accord, une personne physique ou morale établie dans la
Communauté pour s'acquitter, en qualité de représentant exclusif, des
obligations incombant aux importateurs en vertu du présent titre.

2. Le représentant respecte en outre l'ensemble des autres obligations
applicables aux importateurs au titre du présent réglement. A cette fin, il
a suffisamment d'expérience dans la manipulation pratique des
substances et des informations s'y rapportant et, sans préjudice de
l'article 36, il tient des informations disponibles et a jour sur les
quantités importées et les clients auxquels elles ont été vendues, de
méme que sur la fourniture de la derniére version de la fiche de
données de sécurité visée a l'article 31.

3. Lorsqu'un représentant est désigné en application des paragraphes
1 et 2, le fabricant non établi dans la Communauté en informe le ou les
importateurs appartenant a la méme chaine d'approvisionnement. Ces
importateurs sont considérés comme des utilisateurs en aval aux fins
du présent réglement.
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Article 9

Exemption de 1'obligation générale d'enregistrement pour les
activités de recherche et de développement axées sur les produits
et les processus (RDAPP)

1.  Pendant une période de cinq ans, les articles 5, 6, 7, 17, 18 et 21
ne sont pas applicables aux substances fabriquées dans la Communauté
ou importées aux fins d'activités de recherche et de développement
axées sur les produits et les processus effectuées par un fabricant ou
un importateur ou un producteur d'articles, seul ou en coopération avec
des clients dont la liste est connue et dans une quantité ne dépassant pas
les besoins des activités de recherche et de développement axées sur les
produits et les processus.

2. Aux fins du paragraphe 1, le fabricant ou I'importateur ou
producteur d'articles notifie a 1'Agence les informations suivantes:

a) l'identité du fabricant ou de l'importateur ou producteur d'articles
conformément a l'annexe VI, section 1;

b) l'identité de la substance conformément a l'annexe VI, section 2;

c) le cas échéant, la classification de la substance conformément a
I'annexe VI, section 4;

d) la quantité estimée conformément a I'annexe VI, section 3.1;

e) la liste de clients visée au paragraphe 1, y compris leurs noms et
adresses.

La notification est accompagnée de la redevance exigée conformément
au titre IX.

La période visée au paragraphe 1 commence a la date de réception de la
notification par 1'Agence.

3. L'Agence controle le caractére complet des informations
transmises par le notifiant et que l'article 20, paragraphe 2, est
applicable, mutatis mutandis. L'Agence attribue a chaque notification
un numéro et une date, cette derniére étant la date de réception de la
notification par 1'Agence, et communique immédiatement ce numéro et
cette date au fabricant, a I'importateur, ou au producteur des articles
concerné. L'Agence communique aussi ces informations a l'autorité
compétente du ou des Etats membres concernés.

4.  L'Agence peut décider d'imposer des conditions visant a garantir
que la substance, le »M3 mélange € ou larticle dans lequel la
substance est incorporée ne seront manipulés que dans des conditions
raisonnablement controlées par le personnel des clients figurant sur la
liste visée au paragraphe 2, point €), conformément aux exigences de la
législation en matiére de protection des travailleurs et de l'environ-
nement, qu'ils ne seront & aucun moment mis a la disposition du
public, que ce soit tels quels ou dans un P»M3 mélange <« ou un
article, et que les quantités restantes seront reprises en vue de leur
¢élimination au terme de la période d'exemption.

Dans de tels cas, I'Agence peut demander au notifiant de fournir les
informations supplémentaires nécessaires.

5. En l'absence de toute indication contraire, le fabricant ou I'impor-
tateur de la substance ou le producteur ou l'importateur des articles peut
fabriquer ou importer la substance ou produire ou importer les articles
au plus tot deux semaines aprés la notification.
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6. Le fabricant ou l'importateur ou le producteur d'articles observe
toute condition éventuellement imposée par I'Agence conformément au
paragraphe 4.

7.  Sur demande, 1'Agence peut décider de proroger l'exemption de
cinq ans d'une période supplémentaire, qui ne peut dépasser cinq ans ou,
dans le cas de substances destinées a étre utilisées exclusivement dans la
mise au point de médicaments a usage humain ou vétérinaire ou de
substances qui ne sont pas mises sur le marché, d'une période supplé-
mentaire de dix ans au maximum, si le fabricant ou l'importateur ou le
producteur d'articles peut apporter la preuve que cette prorogation est
justifiée par le programme de recherche et de développement.

8. L'Agence communique immédiatement tout projet de décision aux
autorités compétentes de chaque Etat membre ou ont lieu la fabrication,
l'importation, la production ou les activités de recherche axées sur les
produits et les processus.

Quand elle prend les décisions prévues aux paragraphes 4 et 7, I'Agence
tient compte de toute observation éventuellement formulée par ces
autorités compétentes.

9. L'Agence et les autorités compétentes des FEtats membres
concernés assurent a tout moment la confidentialité des informations
qui leur sont transmises en application des paragraphes 1 a 8.

10. Les décisions de l'Agence au titre des paragraphes 4 et 7 du
présent article peuvent faire 1'objet de recours conformément aux
articles 91, 92 et 93.

Article 10
Informations a transmettre a des fins générales d'enregistrement

Un enregistrement visé a l'article 6 ou a l'article 7, paragraphes 1 ou 5,
comprend toutes les informations suivantes:

a) un dossier technique contenant:

i) l'identité du ou des fabricants ou importateurs, conformément a
I'annexe VI, section 1;

ii) l'identit¢ de la substance, conformément a l'annexe VI,
section 2;

iii) des informations sur la fabrication et la ou les utilisations de la
substance, conformément a l'annexe VI, section 3. Ces infor-
mations couvrent l'ensemble des utilisations identifiées du
déclarant. Ces informations peuvent inclure, si le déclarant le
juge utile, les catégories pertinentes d'usage et d'exposition;

iv) la classification et 1'étiquetage de la substance conformément a
I'annexe VI, section 4;

v) des conseils d'utilisation de la substance, conformément a
I'annexe VI, section 5;

vi) des résumés d'étude relatifs aux informations découlant de 1'ap-
plication des annexes VII a XI;

vii) des résumés d'études consistants relatifs aux informations
découlant de l'application des annexes VII a XI, si I'annexe I
le prescrit;
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viii) une indication concernant celles des informations soumises
conformément aux points iii), iv), vi), vii) ou au point b), qui
ont été examinées par un évaluateur choisi par le fabricant ou
par l'importateur et ayant une expérience appropriée;

ix) des propositions d'essais lorsqu'elles sont énumérées dans les
annexes [X et X;

X) pour les substances en quantités comprises entre 1 et 10 tonnes,
des informations concernant I'exposition conformément a
I'annexe VI, section 6;

xi) une demande indiquant quelles informations, parmi celles
visées a l'article 119, paragraphe 2, le fabricant ou I'importateur
estime ne pas devoir étre publiées sur l'internet conformément a
l'article 77, paragraphe 2, point ), y compris les raisons pour
lesquelles la publication de ces informations risque d'étre préju-
diciable a ses intéréts commerciaux ou a ceux d'autres parties
intéressées.

Sauf dans les cas couverts par l'article 25, paragraphe 3, l'article 27,
paragraphe 6, ou l'article 30, paragraphe 3, le déclarant est le
détenteur légitime du rapport d'étude complet dont le résumé est
visé aux points vi) et vii) ou est autorisé a s'y référer aux fins de
l'enregistrement;

b) un rapport sur la sécurité chimique quand il est exigé conformément
a l'article 14 dans le format spécifié a l'annexe 1. Les sections perti-
nentes de ce rapport peuvent inclure, si le déclarant l'estime
approprié, les catégories pertinentes d'usage et d'exposition.

Article 11
Soumission conjointe de données par plusieurs déclarants

1. Lorsqu'il est prévu qu'une substance sera fabriquée dans la
Communauté par un fabricant ou plus et/ou importée par un importateur
ou plus, et/ou qu'elle fait l'objet de l'enregistrement en vertu de
l'article 7, les dispositions ci-aprés sont applicables.

Sous réserve du paragraphe 3, les informations visées a l'article 10,
point a), sous iv), vi), vii) et ix), et toute indication pertinente confor-
mément a l'article 10, point a), sous viii), sont d'abord soumises par un
seul déclarant agissant avec l'assentiment du ou des autre(s) déclarant(s)
(ci-aprés dénommé «déclarant principaly).

Chaque déclarant soumet ultérieurement séparément les informations
visées a l'article 10, point a), sous i), ii), iii) et X), et toute indication
pertinente conformément a l'article 10, point a), sous viii).

Les déclarants peuvent décider eux-mémes s'ils soumettront séparément
les informations visées a l'article 10, point a), sous v), et point b), et
toute indication pertinente conformément a l'article 10, point a), sous
viii), ou si un seul déclarant soumettra ces informations pour le compte
des autres.

2. Chaque déclarant doit seulement se conformer aux dispositions du
paragraphe 1 pour les éléments d'informations visés a l'article 10, point
a), sous iv), vi), vii) et ix), qui sont nécessaires aux fins de l'enregis-
trement dans sa fourchette de quantité conformément a l'article 12.
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3. Un déclarant peut soumettre séparément les informations visées a
l'article 10, point a), sous iv), vi), vii) ou ix):

a) si la soumission conjointe des informations engendrait pour lui des
colits disproportionnés;

b) si la soumission conjointe des informations entrainait la divulgation
d'informations qu'il juge commercialement sensibles et est
susceptible de lui causer un préjudice commercial substantiel; ou

¢) s'il est en désaccord avec le déclarant principal en ce qui concerne la
sélection de ces informations.

Si les points a), b) ou ¢) sont applicables, le déclarant soumet, en méme
temps que le dossier, une explication relative aux raisons pour lesquelles
les cofits seraient disproportionnés, la communication des informations
serait susceptible d'entrainer un préjudice commercial substantiel ou a la
nature du désaccord, selon le cas.

4.  Toute demande d'enregistrement est accompagnée de la redevance
exigée conformément au titre IX.

Article 12
Informations a soumettre en fonction des quantités

1.  Le dossier technique visé a l'article 10, point a), contient au titre
des points vi) et vii) de ladite disposition toutes les informations physi-
cochimiques, toxicologiques et écotoxicologiques pertinentes dont
dispose le déclarant, et au moins, les informations suivantes:

a) les informations visées a l'annexe VII pour les substances ne béné-
ficiant pas d'un régime transitoire, et pour les substances bénéficiant
d'un régime transitoire répondant a I'un des deux critéres énoncés
dans l'annexe III, fabriquées ou importées en quantités égales ou
supérieures a 1 tonne par an par fabricant ou par importateur;

b) les informations relatives aux propriétés physicochimiques visées a
I'annexe VII, section 7, pour les substances bénéficiant d'un régime
transitoire fabriquées ou importées en quantités €gales ou supérieures
a 1 tonne par an par fabricant ou par importateur qui ne répondent a
aucun des deux critéres énoncés dans l'annexe III;

¢) les informations visées aux annexes VII et VIII pour les substances
fabriquées ou importées en quantités égales ou supéricures a 10
tonnes par an par fabricant ou par importateur;

d) les informations visées aux annexes VII et VIII et les propositions
d'essais pour la production des informations visées a I'annexe IX en
ce qui concerne les substances fabriquées ou importées en quantités
égales ou supérieures a 100 tonnes par an par fabricant ou par
importateur;

e) les informations visées aux annexes VII et VIII et les propositions
d'essais pour la production des informations visées aux annexes IX et
X en ce qui concerne les substances fabriquées ou importées en
quantités égales ou supérieures a 1 000 tonnes par an par fabricant
ou par importateur.

2. Dés que la quantité d'une substance par fabricant ou par impor-
tateur qui a déja été enregistrée atteint le seuil immédiatement supérieur,
le fabricant ou l'importateur communique immédiatement a I'Agence les
informations complémentaires dont il aurait besoin conformément au
paragraphe 1. L'article 26, paragraphes 3 et 4, est applicable mutatis
mutandis.
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3. Le présent article est applicable mutatis mutandis aux producteurs
d'articles.

Article 13

Obligations générales relatives a la production d'informations sur
les propriétés intrinséques des substances

1. Des informations sur les propriétés intrinseéques des substances
peuvent étre produites par d'autres moyens que des essais pour autant
que les conditions énoncées a l'annexe XI soient respectées. En ce qui
concerne la toxicité pour l'espéce humaine en particulier, les infor-
mations sont produites autant que possible par d'autres moyens que
des essais sur des animaux vertébrés, par le recours a des méthodes
alternatives, par exemple les méthodes in vitro ou par des modéles de
relations qualitatives ou quantitatives structure-activité ou par l'exploi-
tation de données sur des substances structurellement proches (regrou-
pement ou références croisées). Il est possible de renoncer aux essais
réalisés conformément a I'annexe VIII, sections 6.6 et 6.7, et aux
annexes IX et X lorsque cela est justifié par des informations concernant
I'exposition et la mise en ceuvre de mesures de gestion des risques
conformément a I'annexe XI, section 3.

2. Ces méthodes sont réguliérement revues et améliorées en vue de
réduire les essais sur des animaux vertébrés et le nombre d'animaux
utilisés. La Commission, aprés consultation des acteurs concernés,
présente, dés que possible, une proposition de modification éventuelle
du réglement de la Commission concernant les méthodes d'essai adopté
conformément & la procédure visée a l'article 133, paragraphe 4, ainsi
que des annexes au présent réglement, le cas échéant, afin de remplacer,
de réduire ou d'améliorer les essais sur les animaux. Les modifications
au reéglement de la Commission sont adoptées conformément a la
procédure prévue au paragraphe 3, et les modifications aux annexes
au présent réglement sont adoptées conformément a la procédure
visée a l'article 131.

3. Quand des essais sur des substances sont nécessaires pour produire
des informations sur les propriétés intrinséques desdites substances, ils
sont réalisés conformément aux méthodes d'essai définies dans un
réglement de la Commission, ou conformément a d'autres méthodes
d'essai internationales reconnues par la Commission ou par I'Agence
comme étant appropriées. La Commission adopte ledit réglement,
ayant pour objet de modifier les éléments non essentiels du présent
réglement en le complétant, conformément a la procédure visée a
l'article 133, paragraphe 4.

Des informations sur les propriétés intrinséques des substances peuvent
étre produites selon d'autres méthodes d'essai, pour autant que les
conditions énoncées a l'annexe XI soient respectées.

4. Les essais et analyses écotoxicologiques et toxicologiques sont
réalisés conformément aux principes de bonnes pratiques de laboratoire
définis dans la directive 2004/10/CE ou a d'autres normes interna-
tionales reconnues par la Commission ou par I'Agence comme étant
équivalentes, et aux dispositions de la directive 86/609/CEE, le cas
échéant.

5. Si une substance a déja été enregistrée, un nouveau déclarant est
autorisé a faire référence a des résumés d'études ou a des résumés
d'études consistants, concernant la méme substance et présentés anté-
rieurement, a condition qu'il puisse apporter la preuve que la substance
dont il demande l'enregistrement est identique a celle qui a déja été
enregistrée, y compris par son degré de pureté et la nature des
impuretés, et que le ou les déclarants antérieurs lui aient donné 1'autor-
isation de se référer a ces rapports d'études complets aux fins de l'enre-
gistrement.
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Toutefois, un nouveau déclarant ne fait pas référence a de telles études
pour fournir les informations visées a l'annexe VI, section 2.

Article 14

Rapport sur la sécurité chimique et obligation de mettre en ceuvre
et de recommander des mesures de réduction des risques

1. Sans préjudice de l'article 4 de la directive 98/24/CE, une
évaluation de la sécurité chimique est effectuée et un rapport sur la
sécurité chimique est établi pour toutes les substances faisant 1'objet
d'un enregistrement, conformément au présent chapitre, en quantités
égales ou supérieures 4 10 tonnes par an par déclarant.

Le rapport sur la sécurité chimique contient 1'évaluation de la sécurité
chimique, qui est effectuée conformément aux paragraphes 2 a 7 et a
I'annexe I, soit pour chaque substance, telle quelle ou contenue dans un
» M3 mélange € ou dans un article, soit pour un groupe de
substances.

2. Une évaluation de la sécurité chimique, conformément au para-
graphe 1, ne doit pas étre effectuée pour une substance présente dans un
» M3 mélange « si la concentration de la substance dans ledit
» M3 mélange < est inférieure au plus faible des niveaux suivants:

a) les concentrations applicables, définies au tableau figurant a
l'article 3, paragraphe 3, de la directive 1999/45/CE;

b) les limites de concentration spécifiques définies a I'annexe VI,
partie 3, du réglement (CE) n® 1272/2008 du Parlement européen
et du Conseil du 16 décembre 2008 relatif a la classification, a
I'étiquetage et a l'emballage des substances et des mélanges (');

b bis) pour les substances classées comme dangereuses pour le milieu
aquatique, si un facteur de multiplication (ci-aprés dénommé
«facteur My») a été fixé a l'annexe VI, partie 3, du réglement
(CE) n°® 1272/2008 du Parlement européen et du Conseil, la
valeur seuil figurant a 'annexe I, tableau 1.1, dudit réglement,
ajustée a l'aide de la méthode de calcul définie a l'annexe I,
section 4.1, de ce méme reglement;

¢) les limites de concentration visées a l'annexe II, partie B, de la
directive 1999/45/CE;

d) les limites de concentration visées a l'annexe III, partic B, de la
directive 1999/45/CE;

e) les limites de concentration spécifiques mentionnées dans une
entrée convenue dans l'inventaire des classifications et des
étiquetages visé a l'article 42 du réglement (CE) n® 1272/2008;

e bis) pour les substances classées comme dangereuses pour le milieu
aquatique, si un facteur m a été fixé dans une entrée convenue
dans l'inventaire des classifications et des étiquetages visé a
l'article 42 du réglement (CE) n® 1272/2008 du Parlement
européen et du Conseil, la valeur seuil figurant a l'annexe I,
tableau 1.1, dudit réglement, ajustée a l'aide de la méthode de
calcul définie a l'annexe I, section 4.1, de ce méme réglement;

(") JO L 353 du 31.12.2008, p. 1.
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f) 0,1 % masse/masse (w/w) si la substance satisfait aux critéres
visés a l'annexe XIII du présent réglement.

3. Une évaluation de la sécurité chimique d'une substance comprend
les étapes suivantes:

a) une évaluation des dangers pour la santé¢ humaine;

b) une évaluation des dangers physicochimiques;

¢) une évaluation des dangers pour l'environnement;

d) une évaluation des caractéres persistants, bioaccumulables et
toxiques (PBT) et des caractéres trés persistants et trés bioaccu-
mulables (vPvB).

4. Si, a la suite des étapes visées au paragraphe 3, points a) a d), le
déclarant conclut que la substance répond aux critéres pour toutes les
classes ou catégories de danger ci-aprés, visées a l'annexe [ du
réglement (CE) n® 1272/2008:

a) les classes de danger 2.1 a 2.4, 2.6 et 2.7, 2.8 types A et B, 2.9,
2.10, 2.12, 2.13 catégories 1 et 2, 2.14 catégories 1 et 2, 2.15
types A a F;

b) les classes de danger 3.1 a 3.6, 3.7 effets néfastes sur la fonction
sexuelle et la fertilité ou sur le développement, 3.8 effets autres que
les effets narcotiques, 3.9 et 3.10;

¢) la classe de danger 4.1;

d) la classe de danger 5.1;

ou qu'elle est considérée comme une substance chimique PBT ou vPvB,
I'évaluation de la sécurité chimique comporte les mesures supplémen-
taires suivantes:

a) une évaluation de l'exposition, y compris la production de scénarios
d'exposition (ou la détermination des catégories d'usage et d'expo-
sition pertinentes, le cas échéant) et une estimation de 1'exposition;

b) la caractérisation des risques.

Les scénarios d'exposition (les catégories d'usage et d'exposition, le cas
échéant), I'évaluation de I'exposition et la caractérisation des risques
portent sur l'ensemble des utilisations identifiées du déclarant.

5. Le rapport sur la sécurité chimique ne doit pas prendre en compte
les risques qui résultent pour la sant¢ humaine des utilisations finales
suivantes:
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a) dans des matériaux destinés a entrer en contact avec des denrées
alimentaires, rentrant dans le champ d'application du réglement
(CE) n°® 1935/2004 du Parlement européen et du Conseil du
27 octobre 2004 concernant les matériaux et objets destinés a
entrer en contact avec des denrées alimentaires (1);

b) dans des produits cosmétiques rentrant dans le champ d'application
de la directive 76/768/CEE.

6.  Tout déclarant identifie et applique les mesures appropriées en vue
d'une maitrise valable des risques identifiés dans I'évaluation de la
sécurité chimique et, le cas échéant, recommande ces mesures dans
les fiches de données de sécurit¢ qu'il fournit conformément a
l'article 31.

7.  Tout déclarant tenu d'effectuer une évaluation de la sécurité
chimique veille a ce que son rapport sur la sécurité chimique soit
disponible et tenu a jour.

CHAPITRE 2

Substances considérées comme étant enregistrées

Article 15

Substances présentes dans des produits phytopharmaceutiques et
biocides

1. Les substances actives et les coformulants fabriqués ou importés en
vue de leur utilisation dans des produits phytopharmaceutiques
exclusivement et inclus soit dans 1'annexe I de la directive 91/414/CEE
du Conseil (?), soit dans le réglement (CEE) n° 3600/92 de la Commission (),
le réglement (CE) n® 703/2001 de la Commission (%), le réglement (CE)
n® 1490/2002 de la Commission (°) ou la décision 2003/565/CE de la
Commission (%) et toute substance pour laquelle il a été pris une décision
de la Commission concernant la conformité du dossier en application de
l'article 6 de la directive 91/414/CEE sont considérés comme étant
enregistrés et l'enregistrement est considéré comme étant accompli en vue
de la fabrication ou de l'importation pour une utilisation en tant que
produit phytopharmaceutique et donc comme satisfaisant aux exigences
des chapitres 1 et 5 du présent titre.

(") JO L 338 du 13.11.2004, p. 4.

(») Directive 91/414/CEE du Conseil du 15 juillet 1991 concernant la mise sur le
marché des produits phytopharmaceutiques (JO L 230 du 19.8.1991, p. 1).
Directive modifiée en dernier lieu par la directive 2006/136/CE de la
Commission (JO L 349 du 12.12.2006, p. 42).

(®) Réglement (CEE) n°® 3600/92 de la Commission du 11 décembre 1992 établissant
les modalités de mise en ceuvre de la premiere phase du programme de travail visé
a l'article 8, paragraphe 2, de la directive 91/414/CEE du Conseil concernant la
mise sur le marché des produits phytopharmaceutiques (JO L 366 du 15.12.1992,
p. 10). Réglement modifié¢ en dernier lieu par le reglement (CE) n® 2266/2000
(JO L 259 du 13.10.2000, p. 27).

(*) Réglement (CE) n°® 703/2001 de la Commission du 6 avril 2001 fixant les
substances actives des produits phytopharmaceutiques qui doivent é&tre
évaluées au cours de la deuxieme phase du programme de travail visé a
l'article 8, paragraphe 2, de la directive 91/414/CEE du Conseil et
modifiant la liste des Etats membres désignés comme rapporteurs pour ces
substances (JO L 98 du 7.4.2001, p. 6).

(®) Réglement (CE) n° 1490/2002 de la Commission du 14 aoiit 2002 établissant des
modalités supplémentaires de mise en ceuvre de la troisiéme phase du programme
de travail visé a l'article 8, paragraphe 2, de la directive 91/414/CEE du Conseil
(JO L 224 du 21.8.2002, p. 23). Réglement modifié en dernier lieu par le
réglement (CE) n® 1744/2004 (JO L 311 du 8.10.2004, p. 23).

(°) Décision 2003/565/CE de la Commission du 25 juillet 2003 prolongeant la
période visée a l'article 8, paragraphe 2, de la directive 91/414/CEE du
Conseil (JO L 192 du 31.7.2003, p. 40).
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2. Les substances actives fabriquées ou importées en vue de leur
utilisation dans des produits biocides exclusivement et incluses soit
dans l'annexe I, I A ou I B de la directive 98/8/CE du Parlement
européen et du Conseil du 16 février 1998 concernant la mise sur le
marché des produits biocides ('), soit dans le réglement (CE)
n® 2032/2003 de la Commission (*) concernant la seconde phase du
programme de travail de dix ans visé a l'article 16, paragraphe 2, de
la directive 98/8/CE, jusqu'a la date de la décision visée a l'article 16,
paragraphe 2, deuxiéme alinéa, de la directive 98/8/CE, sont considérées
comme étant enregistrées et l'enregistrement est considéré comme
accompli en vue de la fabrication ou de l'importation pour l'utilisation
en tant que produit biocide et donc comme satisfaisant aux exigences
des chapitres 1 et 5 du présent titre.

Article 16

Obligations de la Commission, de 1'Agence et des déclarants de
substances considérées comme étant enregistrées

1. La Commission ou l'organisme communautaire compétent met a la
disposition de I'Agence des informations équivalentes a celles requises a
l'article 10 pour les substances considérées comme étant enregistrées
conformément a l'article 15. L'Agence inclut ces informations ou une
référence a celles-ci dans ses bases de données et le notifie aux autorités
compétentes, au plus tard le 1°* décembre 2008.

2. Les articles 21, 22 et 25 a 28 ne sont pas applicables a l'utilisateur
de substances considérées comme étant enregistrées conformément a
l'article 15.

CHAPITRE 3

Obligation d'enregistrement et exigences en matiére d'informations
concernant certains types d'intermédiaires isolés

Article 17
Enregistrement d'intermédiaires isolés restant sur le site

1. Tout fabricant d'un intermédiaire isolé restant sur le site en
quantités de une tonne ou plus par an soumet a 1'Agence un enregis-
trement concernant l'intermédiaire isolé restant sur le site.

2. L'enregistrement d'un intermédiaire isolé restant sur le site
comprend tous les éléments suivants, dans la mesure ou le fabricant
peut les communiquer sans devoir procéder a des essais additionnels:

a) l'identité du fabricant, conformément a I'annexe VI, section 1;

b) l'identité de l'intermédiaire, conformément a l'annexe VI, sections 2.1
a234;

¢) la classification de l'intermédiaire conformément a l'annexe VI,
section 4;

(") JO L 123 du 24.4.1998, p. 1. Directive modifiée en dernier lieu par la
directive 2006/140/CE de la Commission (JO L 414 du 30.12.2006, p. 78).

(®) JO L 307 du 24.11.2003, p. 1. Réglement modifié en dernier lieu par le
réglement (CE) n° 1849/2006 (JO L 355 du 15.12.2006, p. 63).
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d) toute information existante disponible sur les propriétés physicochi-
miques de l'intermédiaire et les effets de celui-ci sur la santé
humaine ou l'environnement. Lorsqu'un rapport d'études complet
est disponible, un résumé d'étude est soumis;

e) une bréve description générale de l'utilisation conformément a
I'annexe VI, section 3.5;

f) le détail des mesures de gestion des risques mises en ceuvre.

Hormis les cas couverts par l'article 25, paragraphe 3, l'article 27, para-
graphe 6 ou l'article 30, paragraphe 3, le déclarant est le détenteur 1égitime
du rapport d'étude complet dont le résumé est visé au point d) ou est
autorisé a s'y référer aux fins de l'enregistrement.

La demande d'enregistrement est accompagnée de la redevance exigée
conformément au titre IX.

3. Le paragraphe 2 est applicable aux intermédiaires isolés restant sur
le site seulement si le fabricant confirme que la substance est fabriquée
et utilisée uniquement dans des conditions strictement contr6lées du fait
de son confinement rigoureux par des moyens techniques tout au long
de son cycle de vie. Des procédures et des techniques de contrdle sont
utilisées pour réduire, autant que possible, les émissions et toute expo-
sition en résultant.

Si ces conditions ne sont pas remplies, I'enregistrement comprend les
informations visées a l'article 10.

Article 18
Enregistrement d'intermédiaires isolés transportés

1. Tout fabricant ou importateur d'un intermédiaire isolé transporté en
quantités de une tonne ou plus par an soumet a 1'Agence un enregis-
trement concernant l'intermédiaire isolé transporté.

2. L'enregistrement d'un intermédiaire isolé transporté comprend tous
les éléments suivants:

a) l'identité du fabricant ou de I'importateur conformément a l'annexe VI,
section 1;

b) l'identité de l'intermédiaire, conformément a 1'annexe VI, sections 2.1
a 234,

¢) la classification de l'intermédiaire conformément a l'annexe VI,
section 4;

d) toute information existante disponible sur les propriétés physicochi-
miques de l'intermédiaire et les effets de celui-ci sur la santé
humaine ou l'environnement. Lorsqu'un rapport d'études complet
est disponible, un résumé d'étude est soumis;

e) une bréve description générale de l'utilisation conformément a
I'annexe VI, section 3.5;

f) des informations sur les mesures de gestion des risques mises en
ceuvre et recommandées a l'utilisateur conformément au paragraphe 4.
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Hormis les cas couverts par l'article 25, paragraphe 3, l'article 27, para-
graphe 6, ou l'article 30, paragraphe 3, le déclarant est le détenteur
légitime du rapport d'étude complet dont le résumé est visé au point
d) ou est autorisé a s'y référer aux fins de I'enregistrement.

La demande d'enregistrement est accompagnée de la redevance exigée
conformément au titre IX.

3. L'enregistrement d'un intermédiaire isolé transporté en quantités de
plus de 1 000 tonnes par an par fabricant ou par importateur comprend,
outre les informations visées au paragraphe 2, les informations prescrites
a l'annexe VIIL.

Pour la production de ces informations, l'article 13 est applicable.

4.  Les paragraphes 2 et 3 ne s'appliquent qu'aux intermédiaires isolés
transportés, si le fabricant ou l'importateur confirme lui-méme ou
déclare qu'il a recu confirmation de l'utilisateur que la synthése d'une
ou de plusieurs autres substances dérivées de cet intermédiaire a lieu sur
d'autres sites dans les conditions suivantes, strictement controlées:

a) la substance est confinée rigoureusement par des moyens techniques
tout au long de son cycle de vie, comprenant la production, la
purification, le nettoyage et l'entretien du matériel, 1'échantillonnage,
l'analyse, le chargement et le déchargement des cuves ou des dispo-
sitifs, 1'élimination ou 1'épuration des déchets et le stockage;

b) des procédures et des techniques de prévention sont utilisées pour
réduire autant que possible les émissions et toute exposition en
résultant;

¢) seul un personnel diiment formé et autorisé manipule la substance;

d) en cas de travaux d'entretien et de nettoyage, des procédures
spéciales, telles que la purge et le lavage, sont appliquées avant
que quiconque n'ouvre le systéme ou n'y pénétre;

e) en cas d'accident et de production de déchets, des procédures et/ou
des techniques de contrdle sont mises en ceuvre pour réduire autant
que possible les émissions et l'exposition qui en résulte au cours des
procédures de purification, d'entretien ou de nettoyage;

f) les procédures de manipulation des substances sont clairement fixées
par écrit et leur application est controlée rigoureusement par
l'opérateur du site.

Si les conditions énumérées au premier alinéa ne sont pas remplies,
l'enregistrement comprend les informations visées a l'article 10.

Article 19

Soumission conjointe de données relatives a des intermédiaires isolés
par plusieurs déclarants

1.  Lorsqu'il est prévu qu'un intermédiaire isolé restant sur le site ou
un intermédiaire isolé transporté sera fabriqué dans la Communauté par
un fabricant ou plus et/ou importé par un importateur ou plus, les
dispositions ci-aprés sont applicables.
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Sous réserve du paragraphe 2 du présent article, les informations visées
a l'article 17, paragraphe 2, points ¢) et d), et a l'article 18, paragraphe
2, points c) et d), sont d'abord soumises par un seul fabricant ou
importateur agissant avec 1'assentiment des autres fabricants ou impor-
tateurs (ci-aprés dénommé «le déclarant principal»).

Chaque déclarant soumet ultérieurement séparément les informations

visées a l'article 17, paragraphe 2, points a), b), e) et f), et a
l'article 18, paragraphe 2, points a), b), e) et f).

2. Un fabricant ou un importateur peut soumettre séparément les
informations visées a l'article 17, paragraphe 2, point c) ou d), et a
l'article 18, paragraphe 2, point ¢) ou d):

a) si la soumission conjointe des informations engendrait pour lui des
couts disproportionnés; ou

b) si la soumission conjointe des informations entrainait la divulgation
d'informations qu'il juge commercialement sensibles et est
susceptible de lui causer un préjudice commercial substantiel; ou

c¢) s'il est en désaccord avec le déclarant principal en ce qui concerne la
sélection de ces informations.

Si les points a), b) ou c) sont applicables, le fabricant ou l'importateur
soumet, en méme temps que le dossier, une explication relative aux
raisons pour lesquelles les colits seraient disproportionnés, la commu-
nication des informations serait susceptible d'entrainer un préjudice
commercial substantiel ou a la nature du désaccord, selon le cas.

3.  Toute demande d'enregistrement est accompagnée de la redevance
exigée conformément au titre IX.

CHAPITRE 4

Dispositions communes applicables a l'ensemble des enregistrements

Article 20
Missions de 1'Agence

1. L'Agence attribue a chaque enregistrement un numéro de
soumission qui doit étre mentionné dans toute correspondance relative
a l'enregistrement jusqu'a ce que celui-ci soit considéré comme complet
ainsi qu'une date de soumission, qui correspond a la date de réception
du dossier d'enregistrement par 1'Agence.

2. L'Agence procéde a un contrdle du caractére complet de chaque
enregistrement pour vérifier que tous les éléments prescrits par les
articles 10 et 12 ou les articles 17 ou 18 ainsi que la redevance d'enre-
gistrement visée a l'article 6, paragraphe 4, a l'article 7, paragraphes 1 et
5, a l'article 17, paragraphe 2, et a l'article 18, paragraphe 2, ont été
fournis. Ce controle du caractére complet n'inclut pas d'évaluation de la
qualité ou du caractére appropri¢é des données ou des justifications
soumises.

L'Agence procede a ce controle du caractére complet dans les trois
semaines suivant la date de soumission ou dans les trois mois suivant
le délai pertinent de 1'article 23, pour ce qui est des enregistrements de
substances bénéficiant d'un régime transitoire, communiqués dans les
deux mois précédant ce délai.
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Si l'enregistrement n'est pas complet, I'Agence fait savoir au déclarant,
avant expiration de la période de trois semaines ou de trois mois visée
au second alinéa, quelles sont les autres informations a fournir pour que
l'enregistrement soit complet et lui fixe un délai raisonnable a cet effet.
Le déclarant compléte son enregistrement et le soumet a I'"Agence dans
le délai fixé. L'Agence confirme au déclarant la date de transmission des
informations supplémentaires. Elle procéde a un nouveau contrdle du
caractére complet en tenant compte des informations supplémentaires
transmises.

L'Agence refuse 1'enregistrement si le déclarant ne le compléte pas dans
le délai fixé. La redevance d'enregistrement n'est pas remboursée dans
ce cas.

3.  Une fois que l'enregistrement est complet, 1'Agence attribue un
numéro d'enregistrement & la substance concernée ainsi qu'une date
d'enregistrement qui est la méme que la date de soumission. L'Agence
communique immédiatement le numéro et la date d'enregistrement au
déclarant concerné. Le numéro d'enregistrement est utilisé dans toute la
correspondance ultérieure relative a 1'enregistrement.

4. Dans les trente jours suivant la date de soumission, 1'Agence
notifie & l'autorité compétente de 1'Etat membre concerné que les infor-
mations ci-apreés sont disponibles dans la base de données de I'Agence:

a) le dossier d'enregistrement, ainsi que le numéro de soumission ou
d'enregistrement;

b) la date de soumission ou d'enregistrement;
¢) le résultat du contrdle du caractére complet; et

d) toute demande éventuelle d'informations supplémentaires et le délai
fixé conformément au paragraphe 2, troisiéme alinéa.

L'Etat membre concerné est celui dans lequel a lieu la fabrication ou
celui dans lequel est établi 1'importateur.

Si le fabricant a des sites de production dans plus d'un Etat membre,
1'Etat membre concerné est celui dans lequel est établi le siége social du
fabricant. Les autres Etats membres dans lesquels sont établis les sites
de production sont également notifiés.

A

L'Agence notifie immédiatement a l'autorité compétente de I'Etat
membre ou des Etats membres concerné(s) quand des informations
supplémentaires soumises par le déclarant sont disponibles dans la
base de données de 1'Agence.

5. Les décisions prises par I'Agence au titre du paragraphe 2 du
présent article peuvent faire I'objet de recours conformément aux dispo-
sitions des articles 91, 92 et 93.

6. Lorsque des informations complémentaires sont soumises a
I'Agence par un nouveau déclarant pour une substance donnée,
I'Agence notifie aux déclarants existants que ces informations sont
disponibles dans la base de données aux fins de l'article 22.
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Article 21
Fabrication et importation de substances

1.  En l'absence d'indication contraire de la part de 1'Agence confor-
mément a l'article 20, paragraphe 2, dans les trois semaines suivant la
date de soumission, le déclarant peut entamer ou poursuivre la fabri-
cation ou l'importation d'une substance ou d'un article, sans préjudice de
l'article 27, paragraphe 8.

Dans le cas d'enregistrements de substances bénéficiant d'un régime
transitoire, le déclarant peut continuer la fabrication ou l'importation
de la substance ou la production ou l'importation d'un article en
I'absence d'indication contraire de la part de I'Agence conformément a
l'article 20, paragraphe 2, dans les trois semaines suivant la date de
soumission ou, si la soumission a lieu dans la période de deux mois
précédant le délai pertinent de I'article 23, en I'absence d'indication
contraire de la part de 'Agence conformément a l'article 20, paragraphe
2, dans les trois mois suivant l'expiration dudit délai, sans préjudice de
l'article 27, paragraphe 8.

Dans le cas d'une mise a jour d'un enregistrement conformément a
l'article 22, un déclarant peut poursuivre la fabrication ou l'importation
de la substance ou la production ou l'importation de l'article, en
I'absence d'indication contraire de la part de I'Agence conformément a
l'article 20, paragraphe 2, dans les trois semaines suivant la date de mise
a jour, sans préjudice de l'article 27, paragraphe 8.

2. Lorsque I'Agence a informé le déclarant qu'il doit soumettre des
informations supplémentaires conformément a 1'article 20, paragraphe 2,
troisiéme alinéa, le déclarant peut entamer la fabrication ou l'importation
d'une substance ou d'un article en l'absence d'indication contraire de la
part de 1'Agence, dans un délai de trois semaines suivant la réception,
par 1'Agence, des informations supplémentaires qui sont nécessaires
pour rendre l'enregistrement complet, sans préjudice de l'article 27, para-
graphe 8.

3. Si un déclarant principal soumet certaines parties de l'enregis-
trement pour le compte d'un ou de plusieurs déclarants, conformément
aux articles 11 ou 19, l'un des déclarants ne peut fabriquer ou importer
la substance ou produire ou importer les articles qu'aprés 1'expiration du
délai fixé aux paragraphes 1 ou 2 du présent article, et a condition qu'il
n'existe aucune indication contraire de la part de 1'Agence en ce qui
concerne l'enregistrement du déclarant principal agissant pour le compte
d'autres déclarants et pour son propre enregistrement.

Article 22
Autres obligations des déclarants

1. Aprés l'enregistrement, il appartient au déclarant de mettre a jour
spontanément son enregistrement sans retard excessif en y ajoutant des
informations nouvelles pertinentes et de le soumettre a 1'Agence dans les
cas suivants:

a) toute modification de son statut (en tant que fabricant, importateur
ou producteur d'articles, par exemple) ou de son identité (nom ou
adresse, par exemple);

b) toute modification de la composition de la substance, conformément
a l'annexe VI, section 2;
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¢) toute modification des quantités annuelles ou totales fabriquées ou
importées par lui ou des quantités de substances présentes dans les
articles produits ou importés par lui si cela entraine une modification
de la fourchette de quantité, y compris la cessation de la fabrication
ou de l'importation;

d) les nouvelles utilisations identifiées et celles déconseillées confor-
mément a l'annexe VI, section 3.7, pour lesquelles la substance est
fabriquée ou importée;

e) des connaissances nouvelles concernant les risques que présente la
substance pour la sant¢ humaine et/ou l'environnement dont il peut
raisonnablement avoir pris connaissance et qui entrainent des modi-
fications dans la fiche de données de sécurité ou dans le rapport sur
la sécurité chimique;

f) toute modification de la classification et de I'étiquetage de la
substance;

g) toute mise a jour ou modification du rapport sur la sécurité chimique
ou de l'annexe VI, section 5;

h) le déclarant détermine s'il est nécessaire d'effectuer un des essais
énumérés dans les annexes IX ou X, auquel cas une proposition
d'essais est ¢laborée;

i) toute modification concernant l'accés accordé aux informations de
l'enregistrement.

L'Agence communique ces informations a l'autorité compétente de I'Etat
membre concerné.

2. Un déclarant soumet a 1'Agence une mise a jour de l'enregis-
trement contenant les informations demandées dans la décision prise
conformément aux articles 40, 41 ou 46 ou tient compte d'une
décision prise conformément aux articles 60 et 73 dans le délai prévu
dans ladite décision. L'Agence notifie & l'autorité compétente de I'Etat
membre concerné que les informations sont disponibles dans sa base de
données.

3.  L'Agence procéde a un contréle du caractére complet confor-
mément a l'article 20, paragraphe 2, premier et second alinéas, de
chaque enregistrement mis a jour. Dans les cas ou la mise a jour est
conforme a l'article 12, paragraphe 2, et au paragraphe 1, point ¢), du
présent article, 'Agence contrdle le caractere complet des informations
fournies par le déclarant et l'article 20, paragraphe 2, est applicable,
moyennant adaptations, le cas échéant.

4.  Dans les cas couverts par les articles 11 ou 19, chaque déclarant
soumet séparément les informations visées au paragraphe 1, point ¢), du
présent article.

5. Une mise a jour est accompagnée de la partie pertinente de la
redevance conformément au titre IX.
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CHAPITRE 5

Dispositions transitoires applicables aux substances bénéficiant d'un
régime transitoire et aux substances notifiées

Article 23

Dispositions spécifiques applicables aux substances bénéficiant d'un
régime transitoire

1. Jusqu'au 1°f décembre 2010, les articles 5 et 6, l'article 7, para-
graphe 1, et les articles 17, 18 et 21 ne sont pas applicables aux
substances suivantes:

a) les substances bénéficiant d'un régime transitoire, classées comme
cancérogénes, mutageénes ou toxiques pour la reproduction, de
catégoric 1 ou 2, conformément a la directive 67/548/CEE, qui
sont fabriquées dans la Communauté ou importées en quantités
atteignant 1 tonne ou plus par an et par fabricant ou par importateur,
au moins une fois apres le 1°* juin 2007;

b) les substances bénéficiant d'un régime transitoire, classées comme
trés toxiques pour les organismes aquatiques et pouvant entrainer
des effets néfastes a long terme pour l'environnement aquatique
(R50/53), conformément a la directive 67/548/CEE, qui sont
fabriquées dans la Communauté ou importées en quantités atteignant
100 tonnes ou plus par an et par fabricant ou par importateur, au
moins une fois apres le 1°7 juin 2007;

¢) les substances bénéficiant d'un régime transitoire qui sont fabriquées
dans la Communauté ou importées en quantités atteignant 1 000
tonnes ou plus par an par fabricant ou par importateur, au moins
une fois aprés le 1°7 juin 2007.

2. Jusqu'au 1 juin 2013, les articles 5 et 6, l'article 7, paragraphe 1,
et les articles 17, 18 et 21 ne sont pas applicables aux substances
bénéficiant d'un régime transitoire qui sont fabriquées dans la
Communauté ou importées en quantités atteignant 100 tonnes ou plus
par an par fabricant ou par importateur, au moins une fois aprés le 1°°
juin 2007.

3. Jusqu'au 1°f juin 2018, les articles 5 et 6, l'article 7, paragraphe 1,
et les articles 17, 18 et 21 ne sont pas applicables aux substances
bénéficiant d'un régime transitoire qui sont fabriquées dans la
Communauté ou importées en quantités atteignant 1 tonne ou plus par
an par fabricant ou par importateur au moins une fois aprés le 1 juin
2007.

4. Sans préjudice des paragraphes 1 a 3, une demande d'enregis-
trement peut étre déposée a tout moment avant l'expiration du délai
pertinent.

5. Le présent article s'applique mutatis mutandis aux substances enre-
gistrées en vertu de l'article 7.

Article 24
Substances notifiées

1.  Aux fins du présent titre, une notification au sens de la directive
67/548/CEE est considérée comme un enregistrement, et 1'Agence
attribue un numéro d'enregistrement au plus tard le 1¢ décembre 2008.
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2. Lorsque la quantité fabriquée ou importée, par fabricant ou impor-
tateur, d'une substance notifiée atteint le seuil immédiatement supérieur
prévu a l'article 12, les informations supplémentaires a fournir, corre-
spondant a ce seuil et & I'ensemble des seuils inférieurs, sont soumises
conformément aux articles 10 et 12, sauf lorsqu'elles ont déja été
communiquées conformément a ces articles.

TITRE III

ECHANGE DES DONNEES ET PREVENTION DES ESSAIS INUTILES

CHAPITRE 1

Objectifs et régles générales

Article 25
Objectifs et régles générales

1.  Afin d'éviter les essais sur les animaux, les essais sur des animaux
vertébrés réalisés aux fins du présent réglement ne sont effectués que s'il
n'existe aucune autre solution. Il convient en outre de prendre des
mesures en vue de limiter la répétition d'autres essais.

2. Le partage et la soumission conjointe d'informations confor-
mément au présent réglement concernent des données techniques et,
en particulier, les informations portant sur les propriétés intrinseques
des substances. Les déclarants s'abstiennent d'échanger des informations
concernant leur comportement commercial, en particulier en ce qui
concerne les capacités de production, les volumes de production ou
de ventes, les volumes importés et les parts de marché.

3. Tout résumé d'étude ou résumé d'étude consistant soumis dans le
cadre d'un enregistrement au titre du présent réglement au moins douze
ans plus tot peut étre utilisé aux fins de l'enregistrement par un autre
fabricant ou un autre importateur.

CHAPITRE 2

Régles applicables aux substances ne bénéficiant pas d'un régime
transitoire et aux déclarants de substances bénéficiant d'un régime
transitoire qui n'ont pas effectué d'enregistrement préalable

Article 26
Obligation de s'informer avant l'enregistrement

1.  Chaque déclarant potentiel d'une substance ne bénéficiant pas d'un
régime transitoire ou déclarant potentiel d'une substance bénéficiant d'un
régime transitoire qui n'a pas effectué d'enregistrement préalable confor-
mément a l'article 28 s'adresse a I'Agence pour savoir si un enregis-
trement a déja été soumis pour la substance en question. Sa demande est
accompagnée de toutes les informations suivantes:

a) son identité, conformément a l'annexe VI, section 1, a 1'exception des
sites d'utilisation;
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b) l'identité de la substance, conformément a 1'annexe VI, section 2;

¢) des précisions concernant les exigences en matiére d'information qui
contraindraient le déclarant a réaliser de nouvelles études requérant
des essais sur des animaux vertébrés;

d) des précisions concernant les exigences en matiére d'information qui
contraindraient le déclarant a réaliser de nouvelles études.

2. Si la substance en cause n'a pas ét¢ enregistrée précédemment,
I'Agence en informe le déclarant potentiel.

3. Si la substance en cause a été enregistrée moins de douze ans
auparavant, 'Agence communique sans retard au déclarant potentiel le
nom et I'adresse du ou des déclarants antérieurs, ainsi que des précisions
sur les résumés ou résumés consistants, selon le cas, qui ont déja été
communiquées par ces déclarants.

Les études requérant des essais sur des animaux vertébrés ne sont pas
répétées.

Simultanément, 'Agence communique aux déclarants antérieurs le nom
et l'adresse du déclarant potentiel. Les études disponibles sont partagées
avec le déclarant potentiel conformément a l'article 27.

4.  Si plusieurs déclarants potentiels ont présenté une demande portant
sur la méme substance, I'"Agence informe sans tarder tous les déclarants
potentiels du nom et de I'adresse des autres déclarants potentiels.

Article 27
Partage de données existantes dans le cas de substances enregistrées

1. Lorsqu'une substance a été enregistrée moins de douze ans
auparavant, comme prévu a l'article 26, paragraphe 3, le déclarant
potentiel:

a) doit, en cas d'informations requérant des essais sur des animaux
vertébrés; et

b) peut, en cas d'informations ne requérant pas d'essais sur des animaux
vertébrés,

demander au(x) déclarant(s) antérieur(s) de lui communiquer les infor-
mations dont il a besoin eu égard a l'article 10, point a), sous vi) et vii),
aux fins de I'enregistrement.

2. Lorsqu'une demande d'informations a été faite conformément au para-
graphe 1, le(s) déclarant(s) potentiel(s) et le(s) déclarant(s) antérieur(s) visés
au paragraphe 1 mettent tout en ceuvre pour parvenir a un accord sur le
partage des informations demandées par le(s) déclarant(s) potentiel(s)
s'agissant de l'article 10, point a), sous vi) et vii). Les déclarants qui ne
parviennent pas a un accord peuvent soumettre l'affaire & une instance
d'arbitrage dont ils acceptent la sentence.
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3. Le déclarant antérieur et le(s) déclarant(s) potentiel(s) mettent tout
en ceuvre pour faire en sorte que les colits du partage des informations
soient établis d'une manicre équitable, transparente et non discrimi-
natoire. Cela peut étre facilité par des orientations en matiére de
partage des colits fondées sur ces principes et adoptées par 1'Agence
conformément a l'article 77, paragraphe 2, point g). Les déclarants
doivent seulement participer aux colts des informations qu'ils doivent
soumettre pour satisfaire aux exigences en maticre d'enregistrement.

4.  Dg¢s lors qu'un accord a été trouvé sur le partage des informations,
le déclarant antérieur met a la disposition du nouveau déclarant les
informations convenues et autorise le nouveau déclarant a se référer
au rapport d'étude complet du déclarant antérieur.

5. Si les déclarants ne parviennent pas a un tel accord, le(s)
déclarant(s) potentiel(s) en informe(nt) 1'Agence et le ou les déclarants
antérieurs au plus tot un mois aprés avoir recu de I'Agence communi-
cation du nom et de 'adresse du ou des déclarants antérieurs.

6. Dans le mois suivant la réception des informations visées au para-
graphe 5, 'Agence autorise le déclarant potentiel a faire référence aux
informations qu'il a demandées dans son dossier d'enregistrement a
condition que, sur demande de 1'Agence, le déclarant potentiel apporte
la preuve qu'il a versé au ou aux déclarants antérieurs, pour cette infor-
mation, une partic des colts engagés. Le ou les déclarants antérieurs
posseédent sur le déclarant potentiel une créance représentant une part
proportionnelle du cotit qu'il a ou qu'ils ont engagé. Le calcul de la part
proportionnelle du colit peut étre facilité par les orientations adoptées
par I'Agence conformément a l'article 77, paragraphe 2, point g). A
condition qu'il(s) mette(nt) le rapport d'étude complet a la disposition
du déclarant potentiel, le ou les déclarants antérieurs possedent sur le
déclarant potentiel une créance représentant une part égale du cofit qu'il
a ou qu'ils ont engagé, dont le recouvrement peut étre poursuivi devant
les juridictions nationales.

7.  Les décisions prises par 1'Agence au titre du paragraphe 6 du
présent article peuvent faire 1'objet de recours conformément aux
articles 91, 92 et 93.

8.  La période d'attente que doit respecter le nouveau déclarant pour
obtenir un enregistrement, conformément a 1'article 21, paragraphe 1, est
prorogée d'une période de quatre mois si le déclarant antérieur le
demande.

CHAPITRE 3

Régles applicables aux substances bénéficiant d'un régime transitoire

Article 28

Obligation d'enregistrement préalable des substances bénéficiant
d'un régime transitoire

1. Pour bénéficier du régime transitoire prévu a l'article 23, chaque
déclarant potentiel d'une substance bénéficiant d'un régime transitoire,
en quantités égales ou supérieures a une tonne par an, y compris sans
restriction les intermédiaires, transmet toutes les informations suivantes
a I'Agence:

a) le nom de la substance conformément a l'annexe VI, section 2, y
compris son numéro Einecs et CAS, ou s'ils ne sont pas disponibles,
tout autre code d'identité;
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b) son nom et son adresse, ainsi que le nom de la personne & contacter
et, le cas échéant, le nom et l'adresse de la personne le représentant
en vertu de l'article 4, conformément a l'annexe VI, section 1;

¢) le délai envisagé pour l'enregistrement et la fourchette de quantité;

d) le nom de la ou des substances conformément a I'annexe VI, section
2, y compris leur numéro Einecs et CAS ou, s'ils ne sont pas
disponibles, tout autre code d'identité, pour lesquelles les infor-
mations disponibles sont pertinentes aux fins de I'application de
I'annexe XI, sections 1.3 et 1.5.

2. Les informations visées au paragraphe 1 sont soumises durant la
période commengant le 1°" juin 2008 et se terminant le 1° décembre
2008.

3. Les déclarants qui ne soumettent pas les informations exigées en
vertu du paragraphe 1 ne peuvent pas invoquer l'article 23.

4. Au plus tard le 1°7 janvier 2009, 1'Agence publie sur son site
internet une liste des substances visées au paragraphe 1, points a)
et d). Cette liste comprend seulement les noms des substances, y
compris leurs numéros Einecs et CAS, s'ils sont disponibles, et
d'autres codes d'identité, ainsi que la premicre échéance envisagée
pour l'enregistrement.

5. Apres la publication de la liste, I'utilisateur en aval d'une substance
ne figurant pas sur la liste peut notifier a 1'Agence son intérét pour la
substance, ses coordonnées et celles de son fournisseur actuel. L'Agence
publie sur son site internet le nom de la substance et fournit, sur
demande, les coordonnées de l'utilisateur en aval au déclarant potentiel.

6. Les déclarants potentiels qui, aprés le 1°* décembre 2008,
fabriquent ou importent pour la premiere fois une substance bénéficiant
d'un régime transitoire en quantités égales ou supérieures a une tonne
par an ou qui utilisent pour la premiére fois une substance bénéficiant
d'un régime transitoire dans le cadre de la production d'articles, ou qui
importent pour la premiére fois un article contenant une substance
bénéficiant d'un régime transitoire qui doit étre enregistrée, peuvent se
prévaloir de l'article 23, a condition qu'ils soumettent a 1'Agence les
informations visées au paragraphe 1 du présent article dans les six
mois qui suivent la premicre fabrication, la premiére importation ou la
premiére utilisation de la substance en quantités égales ou supérieures a
1 tonne par an et au plus tard douze mois avant le délai pertinent visé a
l'article 23.

7.  Les fabricants ou importateurs de substances bénéficiant d'un
régime transitoire en quantités inférieures a 1 tonne par an qui
figurent sur la liste publiée par 1'Agence conformément au paragraphe
4 du présent article, ainsi que les utilisateurs en aval de ces substances
et les tierces parties détenant des informations sur ces substances,
peuvent soumettre a 1'Agence les informations visées au paragraphe 1
du présent article ou toute autre information pertinente concernant ces
substances dans l'intention de prendre part au forum d'échange d'infor-
mations sur les substances visé a l'article 29.
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Article 29
Forums d'échange d'informations sur les substances

1.  Tout déclarant potentiel, utilisateur en aval et tierce partie qui ont
transmis a I'Agence des informations conformément a l'article 28 ou
dont 1'Agence détient des informations conformément a I'article 15,
pour une méme substance bénéficiant d'un régime transitoire, ou tout
déclarant ayant déposé un enregistrement pour cette substance
bénéficiant d'un régime transitoire avant le délai fixé a l'article 23,
paragraphe 3, sont membres d'un forum d'échange d'informations sur
les substances (FEIS).

2. Le but de chaque FEIS est:

a) de faciliter, aux fins de l'enregistrement, 1'échange des informations
visées a l'article 10, point a), sous vi) et vii), entre les déclarants
potentiels, et d'éviter ainsi la répétition des études; et

b) de se mettre d'accord sur la classification et l'étiquetage lorsqu'il
existe une différence dans la classification et 1'étiquetage de la
substance entre déclarant potentiels.

3. Les membres d'un FEIS communiquent aux autres membres les
études existantes, répondent aux demandes d'informations des autres
membres, identifient collectivement les besoins en études supplémen-
taires aux fins du paragraphe 2, point a), et prennent des dispositions
pour que ces études soient réalisées. Chaque FEIS est opérationnel
jusqu'au 1°" juin 2018.

Article 30
Partage de données concernant des essais

1. Avant de procéder a des essais pour satisfaire aux exigences en
matiére d'information aux fins de 1'enregistrement, le membre d'un FEIS
s'informe sur la disponibilit¢ d'une étude pertinente en communiquant
avec les autres membres de son FEIS. Si une étude pertinente requérant
des essais sur des animaux vertébrés est disponible a l'intérieur du FEIS,
un membre dudit FEIS demande communication de cette étude. Si une
étude pertinente ne requérant pas d'essais sur des animaux vertébrés est
disponible a l'intérieur du FEIS, un membre dudit FEIS peut demander
communication de cette étude.

Dans le mois qui suit la demande, le propriétaire de I'étude fournit la
preuve des colits qu'il a engagés au(x) membre(s) qui demandent a
disposer de I'étude. Le ou les membres et le propriétaire mettent tout
en ceuvre pour faire en sorte que les colits du partage des informations
soient déterminés d'une maniére équitable, transparente et non discrimi-
natoire. Cela peut étre facilité par des orientations en matiére de partage
des colits fondées sur ces principes et adoptées par 1'Agence confor-
mément a l'article 77, paragraphe 2, point g). S'ils ne peuvent parvenir a
un accord, les colits sont répartis a parts égales. Le propriétaire autorise
a faire référence a 1'étude compléte aux fins de l'enregistrement dans les
deux semaines qui suivent la réception du paiement. Les déclarants
doivent seulement participer aux colts des informations qu'ils doivent
soumettre pour satisfaire aux exigences en matiére d'enregistrement.
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2. Si aucune étude pertinente ayant requis des essais n'est disponible
a l'intérieur du FEIS, une seule étude est réalisée par exigence en
matiére d'informations au sein de chaque FEIS par l'un de ses parti-
cipants agissant pour le compte des autres. Ils prennent toute mesure
raisonnable pour parvenir & un accord dans le délai fixé par I'Agence sur
le point de savoir qui réalisera l'essai pour le compte des autres
membres et soumettra un résumé ou un résumé consistant d'études a
I'Agence. Si aucun accord n'est atteint, I'Agence précise quel déclarant
ou utilisateur en aval réalise 1'essai. Tous les membres du FEIS qui ont
besoin d'une étude participent aux cotts relatifs a son élaboration pour
une part correspondant au nombre de membres déclarants potentiels.
Les membres qui n'effectuent pas I'étude eux-mémes ont le droit de
recevoir le rapport d'étude complet dans les deux semaines qui
suivent le paiement au membre qui effectue 1'étude.

3. Si le propriétaire d'une étude visée au paragraphe 1 ayant requis
des essais sur des animaux vertébrés refuse de communiquer a un ou a
plusieurs autres membres la preuve des colts de 1'é¢tude ou I'étude elle-
méme, il ne peut pas procéder a l'enregistrement tant qu'il n'a pas fourni
les informations aux autres membres. Les autres membres proceédent a
I'enregistrement sans remplir les exigences pertinentes en matiére d'in-
formations et en expliquent la raison dans le dossier. L'étude n'est pas
répétée, sauf si dans les douze mois suivant la date d'enregistrement des
autres membres, le propriétaire des informations ne les leur a pas
fournies et 1'Agence décide qu'ils doivent répéter 1'essai. Toutefois, si,
un enregistrement contenant ces informations a déja été présenté par un
autre déclarant, I'Agence autorise les autres membres a faire référence a
ces informations dans leurs dossiers d'enregistrement. L'autre déclarant
posséde sur les autres membres une créance représentant une part égale
du colit dont le recouvrement peut étre poursuivi devant les juridictions
nationales, a condition qu'il communique le rapport d'étude complet aux
autres participants.

4. Si le propriétaire d'une étude visée au paragraphe 1 n'ayant pas
requis d'essais sur des animaux vertébrés refuse de communiquer a un
ou a plusieurs autres membres la preuve des colits de I'étude ou 1'étude
elle-méme, les autres participants du FEIS procedent a l'enregistrement
comme si aucune étude pertinente n'était disponible au sein du FEIS.

5. Les décisions prises par I'Agence au titre des paragraphes 2 ou 3
du présent article peuvent faire 1'objet de recours conformément aux
dispositions des articles 91, 92 et 93.

6. Le propriétaire de 1'étude, visé aux paragraphes 3 ou 4 du présent
article, qui a refusé de communiquer la preuve des cots ou I'étude elle-
méme est sanctionné conformément a I'article 126.

TITRE IV

INFORMATION A L'INTERIEUR DE LA CHAINE D'APPROVISION-
NEMENT

Article 31
Exigences relatives aux fiches de données de sécurité

1. Le fournisseur d'une substance ou d’un »M3 mélange < fournit
au destinataire de la substance ou du »M3 mélange <« une fiche de
données de sécurité établie conformément a I'annexe II:
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a) lorsqu'une substance ou un mélange répond aux critéres de classi-
fication comme  produit  dangereux  conformément au
réglement (CE) n® 1272/2008, ou

b) lorsqu'une substance est persistante, bioaccumulable et toxique ou
trés persistante et trés bioaccumulable, conformément aux critéres
énoncés a l'annexe XIII; ou

¢) lorsqu'une substance est incluse sur la liste établie conformément a
l'article 59, paragraphe 1, pour des raisons autres que celles visées
aux points a) et b).

2. Tout acteur de la chaine d'approvisionnement qui est tenu, en
vertu des articles 14 ou 37, d'effectuer une évaluation de la sécurité
chimique d'une substance veille a ce que les informations contenues
dans la fiche de données de sécurité correspondent a celles contenues
dans ladite évaluation. Si la fiche de données de sécurité est établie pour
un »M3 mélange < et si l'acteur de la chaine d'approvisionnement a
¢laboré une évaluation de la sécurit¢ chimique pour ledit
» M3 mélange <, il suffit que les informations figurant sur la fiche
de données de sécurité correspondent au rapport sur la sécurité chimique
du »M3 mélange <, et il n'est pas nécessaire qu'elles correspondent
aux informations du rapport sur la sécurit¢ chimique pour chaque
substance contenue dans le »M3 mélange <.

\

3. Le fournisseur fournit au destinataire a sa demande une fiche de
données de sécurité établie conformément a l'annexe II, lorsque le
mélange ne répond pas aux critéres de classification comme mélange
dangereux conformément aux titres I et 1I du
réglement (CE) n® 1272/2008, mais contient:

a) en concentration individuelle > a 1 % en poids pour les mélanges
autres que gazeux et égale ou supérieure a 0,2 % en volume pour les
mélanges gazeux, au moins une substance présentant un danger pour
la santé ou l'environnement; ou

b) en concentration individuelle > a 0,1 % en poids pour les mélanges
non gazeux, au moins une substance cancérigéne de la catégorie 2 ou
toxique pour la reproduction de la catégorie 1A, 1B et 2, un sensi-
bilisant cutané de la catégorie 1, un sensibilisant respiratoire de la
catégorie 1, ou ayant des effets sur ou via l'allaitement, ou qui est
persistante, bioaccumulable et toxique (substance chimique PBT)
conformément aux critéres énoncés a l'annexe XIII ou trés
persistante et trés bioaccumulable (substance chimique vPvB)
conformément aux critéres énoncés a Il'annexe XIII, ou a été
incluse, pour des raisons autres que celles qui sont visées au
point a), dans la liste établie conformément a l'article 59, para-
graphe 1; ou

c) une substance pour laquelle il existe, en vertu des dispositions
communautaires, des limites d'exposition sur le lieu de travail.

4.  Sauf si un utilisateur en aval ou un distributeur en fait la demande,
la fiche de données de sécurité ne doit pas nécessairement étre fournie
quand des substances ou des mélanges dangereux proposés ou vendus
au grand public sont accompagnés d'informations suffisantes pour
permettre aux utilisateurs de prendre les mesures nécessaires pour la
protection de la santé humaine, de la sécurité¢ et de l'environnement.

5. La fiche de données de sécurité est fournie dans une langue offi-
cielle de I'(des) Etat(s) membre(s) dans lesquels la substance ou le
» M3 mélange <« est mis sur le marché, & moins que le ou les Etats
membres concernés en disposent autrement.
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6. La fiche de données de sécurité est datée et contient les rubriques
suivantes:

1) identification de la substance/ du »M3 mélange <« et de la soci-
été/l'entreprise;

2) identification des dangers;

3) composition/informations sur les composants;

4) premiers secours;

5) mesures de lutte contre l'incendie;

6) mesures a prendre en cas de dispersion accidentelle;

7) manipulation et stockage;

8) contrdle de I'exposition/protection individuelle;

9) propriétés physiques et chimiques;

10) stabilité et réactivité;

11) informations toxicologiques;

12) informations écologiques;

13) considérations relatives a 1'élimination;

14) informations relatives au transport;

15) informations relatives a la réglementation;

16) autres informations.

7.  Tout acteur de la chaine d'approvisionnement qui doit élaborer un
rapport sur la sécurité chimique conformément aux articles 14 ou 37 joint
les scénarios d'exposition correspondants (y compris les catégories d'usage
et d'exposition, le cas échéant) en annexe a la fiche de données de sécurité
couvrant les utilisations identifiées et notamment les conditions
spécifiques résultant de I'application de I'annexe XI, section 3.
Tout utilisateur en aval inclut les scénarios d'exposition correspondants
et utilise d'autres informations pertinentes provenant de la fiche de
données de sécurité qui lui a été fournie lorsqu'il établit sa propre
fiche de données de sécurité pour les utilisations identifiées.

Tout distributeur transmet les scénarios d'exposition correspondants et
utilise d'autres informations pertinentes provenant de la fiche de données
de sécurité qui lui a été fournie lorsqu'il établit sa propre fiche de

données de sécurité pour les utilisations pour lesquelles il a transmis
des informations conformément a l'article 37, paragraphe 2.

8. Une fiche de données de sécurité est fournie gratuitement sur
support papier ou sous forme électronique au plus tard a la date a
laquelle la substance ou le mélange est fourni pour la premicre fois.

9. La fiche de données de sécurité est mise a jour sans tarder par les

fournisseurs dans les circonstances suivantes:

a) dés que de nouvelles informations qui peuvent affecter les mesures
de gestion des risques ou de nouvelles informations relatives aux

dangers sont disponibles;

b) une fois qu'une autorisation a été octroyée ou refusée;
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¢) une fois qu'une restriction a été imposée.

La nouvelle version datée des informations, identifiée comme «révision:
(date)», est fournie gratuitement sur support papier ou sous forme élec-
tronique a tous les destinataires antérieurs a qui ils ont livré la substance
ou le »M3 mélange <« au cours des douze mois précédents. Toute
mise a jour aprés l'enregistrement comporte le numéro d'enregistrement.

10.  Lorsque des substances sont classées conformément au réglement
(CE) n° 1272/2008 au cours de la période allant de son entrée en
vigueur jusqu'au 1°f décembre 2010, cette classification peut étre
ajoutée sur la fiche de données de sécurité avec la classification
opérée conformément a la directive 67/548/CEE.

A compter du 1 décembre 2010 et jusqu'au 1 juin 2015, les fiches de
données de sécurité des substances contiennent la classification opérée
conformément a la directive 67/548/CEE et au réglement
(CE) n® 1272/2008.

Lorsque des mélanges sont classés conformément au réglement
(CE) n® 1272/2008 au cours de la période allant de son entrée en
vigueur jusqu'au 1° juin 2015, cette classification peut étre ajoutée
sur la fiche de données de sécurité avec la classification déterminée
conformément a la directive 1999/45/CE. Toutefois, jusqu'au 1° juin
2015, lorsque des substances et des mélanges sont a la fois classés et
étiquetés conformément au réglement (CE) n° 1272/2008, cette classifi-
cation est indiquée sur la fiche de données de sécurité avec la classification
déterminée conformément aux directives 67/548/CE et 1999/45/CE
respectivement, pour la substance, le mélange et ses composants.

Article 32

Obligation de communiquer des informations en aval dans la chaine

d'approvisionnement au sujet des substances telles quelles ou dans

des » M3 mélanges « pour lesquels une fiche de données de
sécurité n'est pas requise

1.  Tout fournisseur d'une substance, telle quelle ou contenue dans un
» M3 mélange <, qui n'est pas tenu de fournir une fiche de données
de sécurité conformément a l'article 31, fournit au destinataire les infor-
mations suivantes:

a) le ou les numéros d'enregistrement visés a l'article 20, paragraphe 3,
s'ils sont disponibles, pour toute substance pour laquelle des infor-
mations sont communiquées conformément aux points b), ¢) ou d)
du présent paragraphe;

b) une déclaration indiquant si la substance est soumise a autorisation,
ainsi que des précisions sur toute autorisation octroyée ou refusée en
application du titre VII dans la chaine d'approvisionnement
concernée;

¢) des précisions sur toute restriction imposée en application du titre
VIIL;

d) toute autre information disponible et pertinente sur la substance, qui
est nécessaire pour permettre l'identification et la mise en ceuvre de
mesures appropriées de gestion des risques, notamment les
conditions spécifiques résultant de l'application de l'annexe XI,
section 3.

2. Les informations visées au paragraphe 1 sont communiquées
gratuitement sur support papier ou sous forme électronique au plus
tard a la date de la premicre livraison de la substance telle quelle ou
dans un »M3 mélange <« aprés le 1 juin 2007.
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3. Les fournisseurs mettent a jour ces informations sans tarder dans
les circonstances suivantes:

a) des que de nouvelles informations qui peuvent affecter les mesures
de gestion des risques ou de nouvelles informations relatives aux
dangers sont disponibles;

b) une fois qu'une autorisation a été octroyée ou refusée;
¢) une fois qu'une restriction a été imposée.

En outre, les informations mises a jour sont fournies gratuitement sur
support papier ou sous forme électronique a tous les destinataires anté-
rieurs & qui ils ont livré la substance ou le M3 mélange <« au cours
des douze mois précédents. Toute mise a jour aprés l'enregistrement
comporte le numéro d'enregistrement.

Article 33

Obligation de communiquer des informations sur les substances
contenues dans des articles

1.  Tout fournisseur d'un article contenant une substance répondant
aux critéres ¢énoncés a l'article 57 et identifiée conformément a
l'article 59, paragraphe 1, avec une concentration supérieure a 0,1 %
masse/masse (wW/w), fournit au destinataire de l'article des informations
suffisantes dont il dispose pour permettre l'utilisation dudit article en
toute sécurité et comprenant, au moins, le nom de la substance.

2. Sur demande d'un consommateur, tout fournisseur d'un article
contenant une substance répondant aux critéres énoncés a l'article 57 et
identifiée conformément a l'article 59, paragraphe 1, avec une concentration
supérieure a 0,1 % masse/masse (w/w), fournit au consommateur des infor-
mations suffisantes dont il dispose pour permettre l'utilisation dudit article
en toute sécurité et comprenant, au moins, le nom de la substance.

Les informations pertinentes sont fournies, gratuitement, dans les
quarante-cinqg jours qui suivent la réception de la demande.

Article 34

Obligation de communiquer des informations sur les substances et les
> M3 mélanges <« en amont dans la chaine d'approvisionnement

Tout acteur de la chalne d'approvisionnement d'une substance ou d'un
» M3 mélange <« communique les informations suivantes a 'acteur ou
au distributeur situé immédiatement en amont dans la chaine d'approvi-
sionnement:

a) des informations nouvelles sur les propriétés dangereuses, quelles
que soient les utilisations concernées;

b) toute autre information qui pourrait mettre en doute le caractére
appropri¢ des mesures de gestion des risques identifiées dans une
fiche de données de sécurité qui leur aurait été fournie; ces infor-
mations ne sont communiquées que pour des utilisations identifiées.

Les distributeurs transmettent ces informations a l'acteur ou au distri-
buteur situé¢ immédiatement en amont dans la chaine d'approvision-
nement.

Article 35
Acces des travailleurs aux informations

Les employeurs donnent & leurs travailleurs et aux représentants de
ceux-ci acceés aux informations transmises conformément aux articles
31 et 32 et portant sur les substances ou les »M3 mélanges <« que
ces travailleurs utilisent ou auxquels ils peuvent étre exposés dans le
cadre de leur travail.
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Article 36
Obligation de conserver les informations

1. Chaque fabricant, importateur, utilisateur en aval, distributeur
rassemble toutes les informations dont il a besoin pour s'acquitter des
obligations que lui impose le présent réglement et en assure la dispo-
nibilité pendant une période d'au moins dix ans aprées la date a laquelle
il a fabriqué, importé, fourni ou utilisé pour la derniére fois la substance,
telle quelle ou contenue dans un » M3 mélange <. Sur demande, ce
fabricant, importateur, utilisateur en aval ou distributeur transmet ou met
a disposition cette information sans tarder a toute autorité compétente de
I'Etat membre ou il est établi ou a 'Agence, sans préjudice des dispo-
sitions des titres II et VL.

2. Au cas ou un déclarant, un utilisateur en aval ou un distributeur
cesse son activité ou transfére tout ou partie de ses opérations a une
tierce partie, la partie chargée de la liquidation de l'entreprise du
déclarant, de l'utilisateur en aval ou du distributeur ou assumant la
responsabilité de la mise sur le marché de la substance ou du
» M3 mélange <« concerné est liée par l'obligation prévue au para-
graphe 1, a la place du déclarant, de l'utilisateur en aval ou du distri-
buteur.

TITRE V

UTILISATEURS EN AVAL

Article 37

Evaluations de la sécurité chimique par l'utilisateur en aval et
obligation de déterminer, de mettre en ceuvre et de recommander
des mesures de réduction des risques

1. Un utilisateur en aval ou un distributeur peut fournir des infor-
mations pour contribuer a établir une demande d'enregistrement.

2. Tout utilisateur en aval a le droit d'informer par écrit (sur support
papier ou sous forme électronique) d'une utilisation, en fournissant au
minimum une bréve description générale de 1'utilisation, le fabricant,
l'importateur, l'utilisateur en aval ou le distributeur qui Iui fournit une
substance telle quelle ou contenue dans un »M3 mélange <, dans le
but d'en faire une utilisation identifiée. En faisant connaitre une utilis-
ation, il fournit des informations suffisantes pour permettre au fabricant,
a l'importateur ou a l'utilisateur en aval qui a fourni la substance
d'établir un scénario d'exposition ou, le cas échéant, une catégorie
d'usage ou d'exposition pour son utilisation dans I'évaluation de la
sécurité chimique du fabricant, de l'importateur ou de I'utilisateur en
aval.

Les distributeurs transmettent ces informations a l'acteur ou au distri-
buteur situé immédiatement en amont dans la chaine d'approvision-
nement. A la réception de ces informations, les utilisateurs en aval
peuvent élaborer un scénario d'exposition pour I'(les) utilisation(s) iden-
tifiée(s), ou transmettre les informations a l'acteur situé immédiatement
en amont dans la chaine d'approvisionnement.

3. Pour les substances enregistrées, le fabricant, l'importateur ou 1'uti-
lisateur en aval se conforment aux obligations prévues a l'article 14
avant de fournir ensuite la substance telle quelle ou contenue dans un
» M3 mélange <« a l'utilisateur en aval qui a fait la demande, visée au
paragraphe 2 du présent article, a condition que celle-ci ait été faite au
moins un mois avant la fourniture, et, dans le cas contraire, au plus tard
un mois apres la demande.
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Pour les substances bénéficiant d'un régime transitoire, le fabricant,
l'importateur ou l'utilisateur en aval se conforment a la demande et
aux obligations prévues a larticle 14 avant l'expiration du délai
pertinent visé a l'article 23, a condition que I'utilisateur en aval fasse
sa demande au moins douze mois avant l'expiration du délai en
question.

Si le fabricant, 1'importateur ou l'utilisateur en aval, ayant évalué l'uti-
lisation conformément a l'article 14, ne sont pas en mesure de l'inclure
en tant qu'utilisation identifiée pour des raisons de protection de la santé
humaine ou de I'environnement, ils fournissent immédiatement a
I'Agence et a l'utilisateur en aval les raisons de cette décision par
écrit et ne fournissent pas la substance a l'utilisateur/aux utilisateurs
en aval sans inclure ces raisons dans les informations visées a
l'article 31 ou 32. Le fabricant ou l'importateur incluent cette utilisation
a l'annexe VI, section 3.7, dans leur mise & jour de l'enregistrement
conformément a l'article 22, paragraphe 1, point d).

4.  L'utilisateur en aval d'une substance, telle quelle ou contenue dans
un P»M3 mélange 4, élabore un rapport sur la sécurité chimique
conformément a l'annexe XII, pour toute utilisation s'écartant des
conditions décrites dans un scénario d'exposition ou, le cas échéant,
dans une catégorie d'usage et d'exposition qui lui ont ét¢ communiqués
dans une fiche de données de sécurité ou pour toute utilisation que le
déclarant déconseille.

Un utilisateur en aval ne doit pas établir ce rapport sur la sécurité
chimique dans les cas suivants:

a) s'il n'est pas exigé de communiquer une fiche de données de sécurité
avec la substance ou le PM3 mélange €« conformément a
l'article 31;

b) si son fournisseur n'est pas tenu d'établir un rapport sur la sécurité
chimique conformément a l'article 14;

c) si l'utilisateur en aval utilise la substance ou le » M3 mélange <«
dans une quantité totale inférieure a une tonne par an;

d) si l'utilisateur en aval met en ceuvre ou recommande un scénario
d'exposition qui comprend au minimum les conditions décrites
dans le scénario d'exposition qui lui a été communiqué dans la
fiche de données de sécurité;

e) si la substance est présente dans un P M3 mélange € a une
concentration inférieure aux concentrations indiquées a l'article 14,
paragraphe 2;

f) si l'utilisateur en aval utilise la substance a des fins d'activités de
recherche et de développement axées sur les produits et les
processus, a condition que les risques pour la santé humaine et
I'environnement soient valablement maitrisés conformément aux
exigences de la législation en matiére de protection des travailleurs
et de l'environnement.

5. Tout utilisateur en aval identifie, met en ccuvre et, le cas échéant,
recommande des mesures appropriées visant a assurer une maitrise

valable des risques identifiés de I'une des fagons suivantes:

a) dans la ou les fiches de données de sécurité qui lui ont été
transmises;

b) dans sa propre évaluation de la sécurité chimique;

c) dans les informations sur les mesures de gestion des risques qu'il
fournit conformément a l'article 32.
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6. Lorsqu'un utilisateur en aval n'élabore pas de rapport sur la
sécurité chimique conformément au paragraphe 4, point c), il examine
les utilisations de la substance et détermine et applique toute mesure
appropriée de gestion des risques nécessaire pour garantir que les
risques pour la santé humaine et l'environnement sont valablement
maitrisés. Le cas échéant, ces informations sont incluses dans toute
fiche de données de sécurité qu'il élabore.

7. Les utilisateurs en aval assurent la mise a jour et la disponibilité
de leur rapport sur la sécurité chimique.

8. Il n'est pas nécessaire qu'un rapport sur la sécurit¢ chimique
¢élaboré conformément au paragraphe 4 du présent article comporte un
examen des risques que représentent pour la santé humaine les utili-
sations finales indiquées a l'article 14, paragraphe 5.

Article 38

Obligation pour les utilisateurs en aval de communiquer des
informations

1.  Avant d'affecter a une utilisation particuliére une substance qui a
été enregistrée par un acteur situé en amont dans la chaine d'approvi-
sionnement ou de poursuivre cette utilisation, conformément aux articles
6 ou 18, l'utilisateur en aval communique a I'Agence les informations
prévues au paragraphe 2 du présent article dans les cas suivants:

a) l'utilisateur en aval est tenu d'¢laborer un rapport sur la sécurité
chimique conformément a l'article 37, paragraphe 4; ou

b) l'utilisateur en aval se fonde sur les exemptions prévues a l'article 37,
paragraphe 4, points c) ou f).

2.  Les informations communiquées par l'utilisateur en aval
comprennent les éléments suivants:

a) son identité et ses coordonnées conformément a l'annexe VI,
section 1.1;

b) le ou les numéros d'enregistrement visé€s a l'article 20, paragraphe 3,
le cas échéant;

c) l'identit¢ de la ou des substances conformément a l'annexe VI,
sections 2.1 a 2.3.4;

d) l'identité du ou des fabricants et du ou des importateurs ou d'un autre
fournisseur conformément a I'annexe VI, section 1.1;

e) une bréve description générale de I'utilisation ou des utilisations,
conformément a l'annexe VI, section 3.5, et des conditions d'utili-
sation;

f) une proposition d'essais supplémentaires sur des animaux vertébrés,
quand l'utilisateur en aval estime que ces essais sont nécessaires pour
compléter son évaluation de la sécurité chimique, sauf lorsque 1'uti-
lisateur en aval se prévaut de I'exemption prévue a l'article 37, para-
graphe 4, point c).

3. En cas de modification des informations communiquées confor-
mément au paragraphe 1, l'utilisateur en aval procéde sans tarder a la
mise a jour de ces informations.

4.  Si sa classification d'une substance différe de celle de son four-
nisseur, l'utilisateur en aval en informe 1'Agence.
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5. Hormis lorsque l'utilisateur en aval se prévaut de l'exemption
prévue a l'article 37, paragraphe 4, point c, les communications au
titre des paragraphes 1 a 4 du présent article ne sont pas nécessaires
en ce qui concerne les substances, telles quelles ou contenues dans un
» M3 mélange €, qui sont utilisées par l'utilisateur en aval en
quantités inférieures & une tonne par an pour cette utilisation parti-
culiére.

Article 39
Exécution des obligations des utilisateurs en aval

1. Les utilisateurs en aval sont tenus de se conformer aux
prescriptions de l'article 37, au plus tard douze mois aprés avoir regu
un numéro d'enregistrement qui leur est communiqué par leurs four-
nisseurs dans une fiche de données de sécurité.

2. Les utilisateurs en aval sont tenus de se conformer aux
prescriptions de l'article 38, au plus tard six mois aprés avoir regu un
numéro d'enregistrement qui leur est communiqué par leurs fournisseurs
dans une fiche de données de sécurité.

TITRE VI

EVALUATION

CHAPITRE 1

Evaluation des dossiers

Article 40

Examen des propositions d'essais

1. L'Agence examine toute proposition d'essai formulée dans un enre-
gistrement ou dans un rapport d'utilisateur en aval en vue de déterminer
si elle contient les informations visées aux annexes IX et X pour une
substance. La priorité est donnée a l'enregistrement de substances qui
ont ou peuvent avoir des propriétés PBT ou vPvB, sensibilisantes et/ou
cancérigenes, mutagénes ou toxiques pour la reproduction (CMR), ou
des substances en quantités supérieures a 100 tonnes par an dont les
utilisations entrainent une exposition étendue et diffuse, a condition
qu'elles remplissent les critéres pour 1'une des classes ou catégories de
danger ci-apres, visées a l'annexe I du reéglement (CE) n® 1272/2008:

a) les classes de danger 2.1 a 2.4, 2.6 et 2.7, 2.8 types A et B, 2.9,
2.10, 2.12, 2.13 catégories 1 et 2, 2.14 catégories 1 et 2, 2.15
types A a F;

b) les classes de danger 3.1 a 3.6, 3.7 effets néfastes sur la fonction
sexuelle et la fertilité ou sur le développement, 3.8 effets autres que
les effets narcotiques, 3.9 et 3.10;

c) la classe de danger 4.1;

d) la classe de danger 5.1.



2006R1907 — FR — 01.06.2015 — 023.001 — 70

2. Les informations relatives aux propositions d'essais requérant des
essais sur des animaux vertébrés sont publiées sur le site internet de
I'Agence. L'Agence publie sur son site internet le nom de la substance,
le point critique d'évaluation faisant I'objet de la proposition d'essai sur
des vertébrés ainsi que la date pour laquelle les informations de tierces
parties sont requises. Elle invite les tierces parties a soumettre, sous la
forme prévue par I'Agence et dans les quarante-cing jours suivant la
date de publication, des informations et des études scientifiquement
valables portant sur la substance en question et le point critique d'éva-
luation faisant 1'objet de la proposition d'essai. Les informations et les
études scientifiquement valables regues sont prises en compte par
I'"Agence pour préparer sa décision conformément au paragraphe 3.

3. Sur la base de l'examen effectué¢ conformément au paragraphe 1,
I'Agence prépare 1'une des décisions suivantes et cette décision est prise
conformément a la procédure prévue aux articles 50 et 51:

a) une décision invitant le ou les déclarants et l'utilisateur ou les utili-
sateurs en aval concernés a effectuer l'essai proposé, et fixant un
délai pour la communication des résultats du résumé d'étude ou du
résumé d'étude consistant, si 1'annexe I le prescrit;

b) une décision conforme au point a), mais modifiant les conditions
dans lesquelles l'essai doit étre réalisé;

¢) une décision conforme aux points a), b) ou d), mais invitant le ou les
déclarants et l'utilisateur ou les utilisateurs en aval a effectuer un ou
plusieurs essais complémentaires lorsque la proposition d'essai n'est
pas conforme aux annexes 1X, X et XI;

d) une décision rejetant la proposition d'essai;

e) une décision conforme aux points a), b) ou c), si plusieurs déclarants
ou utilisateurs en aval de la méme substance ont présenté des propo-
sitions pour le méme essai, qui leur donne la possibilité de parvenir a
un accord concernant la personne qui réalise l'essai pour le compte
de tous et d'en informer I'Agence dans un délai de quatre-vingt-dix
jours. Si 'Agence n'est pas informée d'un tel accord dans un délai de
quatre-vingt-dix jours, elle désigne 1'un des déclarants ou des utili-
sateurs en aval, le cas échéant, pour réaliser l'essai pour le compte de
tous.

4. Le déclarant ou l'utilisateur en aval communiquent les infor-
mations exigées a 1'Agence dans le délai fixé.

Article 41
Controle de la conformité des enregistrements

1. L'Agence peut examiner tout enregistrement pour contrdler si les
conditions suivantes sont remplies:

a) les informations contenues dans le ou les dossiers techniques soumis
en application de l'article 10 sont conformes aux prescriptions des
articles 10, 12 et 13 et aux annexes III et VI a X;

b) les adaptations des exigences en matiere d'informations standard
et leurs justifications soumises dans le ou les dossiers techniques
sont conformes aux régles gouvernant les adaptations, énoncées
aux annexes VII a X, ainsi qu'aux regles générales énoncées a
I'annexe XI;
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¢) toute évaluation de la sécurité chimique et tout rapport sur la sécurité
chimique requis sont conformes aux prescriptions de l'annexe I, et
les mesures de gestion des risques envisagées sont appropriées;

d) toute explication soumise conformément a l'article 11, paragraphe 3,
ou a l'article 19, paragraphe 2, a un fondement objectif.

2. La liste des dossiers dont la conformité est contrdlée par 1'Agence
est communiquée aux autorités compétentes des Etats membres.

3. Sur la base d'un examen effectué conformément au paragraphe 1,
I'Agence peut, dans les douze mois suivant le début du contréle de
conformité, rédiger un projet de décision invitant le ou les déclarants
a communiquer toute information nécessaire pour mettre l'enregis-
trement ou les enregistrements en conformité avec les exigences perti-
nentes en mati¢re d'information et précisant les délais appropriés pour la
présentation d'informations complémentaires. Cette décision est arrétée
conformément a la procédure prévue aux articles 50 et 51.

4. Le déclarant communique les informations exigées a 1'Agence
dans le délai fixé.

5. Afin de garantir que les dossiers d'enregistrement sont conformes
au présent réglement, I'Agence sélectionne au moins 5 % du total des
dossiers qu'elle a recus pour chaque fourchette de quantité en vue de
controler leur conformité. L'Agence donne la priorit¢é de maniére non
exclusive aux dossiers qui remplissent au moins l'un des critéres
suivants:

a) le dossier contient des informations visées a l'article 10, point a),
sous iv), vi) et/ou vii), soumises séparément, comme prévu a
l'article 11, paragraphe 3; ou

b) le dossier concerne une substance fabriquée ou importée en quantités
égales ou supérieures a une tonne par an et n'est pas conforme aux
prescriptions de l'annexe VII, qui s'appliquent en vertu de I'article 12,
paragraphe 1, points a) ou b), selon le cas; ou

¢) le dossier concerne une substance mentionnée dans le plan d'action
continu communautaire visé a l'article 44, paragraphe 2.

6. Tout tiers peut soumettre sous forme ¢électronique a 1'Agence des
informations relatives aux substances qui figurent sur la liste visée a
l'article 28, paragraphe 4. L'Agence examine ces informations en méme
temps que les informations soumises conformément a l'article 124 lors-
qu'elle contrdle et sélectionne les dossiers.

7. La Commission peut, aprés consultation de I'Agence, décider de
modifier le pourcentage de dossiers sélectionnés ainsi que les critéres
énoncés au paragraphe 5 ou d'en inclure de nouveaux conformément a
la procédure visée a l'article 133, paragraphe 4.

Article 42

Contréle des informations communiquées et suivi de 1'évaluation
des dossiers

1. L'Agence examine toute information communiquée a la suite d'une
décision arrétée en application des articles 40 ou 41 et prépare, le cas
échéant, toute décision appropriée conformément auxdits articles.
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2. Des que I'évaluation du dossier est menée a bien, I'Agence notifie
4 la Commission et aux autorités compétentes des Etats membres les
informations obtenues et toute conclusion tirée. Les autorités compé-
tentes utilisent les informations tirées de cette évaluation aux fins de
l'article 45, paragraphe 5, de l'article 59, paragraphe 3, et de l'article 69,
paragraphe 4. L'Agence utilise les informations tirées de cette évaluation
aux fins de l'article 44.

Article 43
Procédure et délais d'examen des propositions d'essais

1. Dans le cas de substances ne bénéficiant pas d'un régime tran-
sitoire, 1'Agence prépare un projet de décision conformément a
l'article 40, paragraphe 3, dans les cent quatre-vingts jours suivant la
réception d'un enregistrement ou d'un rapport d'utilisateur en aval
contenant une proposition d'essai.

2. Dans le cas des substances bénéficiant d'un régime transitoire,
I'Agence rédige les projets de décision, conformément a l'article 40,
paragraphe 3:

a) au plus tard le 1°" décembre 2012 pour tous les enregistrements regus
avant le 1°f décembre 2010 contenant des propositions d'essais
destinées a répondre aux exigences en matiére d'informations
énoncées aux annexes IX et X;

b) au plus tard le 1" juin 2016 pour tous les enregistrements regus
avant le 1° juin 2013 contenant des propositions d'essais destinées
a répondre aux exigences en matiére d'informations énoncées a
'annexe IX uniquement;

¢) au plus tard le 1°" juin 2022, pour tout enregistrement contenant des
propositions d'essais recu avant le 1 juin 2018.

3. La liste des dossiers d'enregistrements évalués conformément a
l'article 40 est mise a la disposition des Etats membres.

CHAPITRE 2

Evaluation des substances

Article 44
Critéres d'évaluation des substances

1.  Afin d'assurer une approche harmonisée, 1'Agence établit en co-
opération avec les Etats membres des critéres pour la détermination de
substances prioritaires devant faire I'objet d'une évaluation plus appro-
fondie. Les substances prioritaires sont définies selon une approche
fondée sur les risques. Les critéres prennent en compte:

a) les informations relatives aux dangers, par exemple la similarité
structurelle entre la substance, d'une part, et des substances dont le
caractére préoccupant est avéré ou des substances qui sont persis-
tantes et bioaccumulables, d'autre part, donnant a penser que la
substance ou un ou plusieurs de ses produits de transformation
présentent des propriétés préoccupantes, ou sont persistants et bioac-
cumulables;

b) des informations en maticére d'exposition;
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c) la quantité, y compris la quantité agrégée résultant des enregis-
trements présentés par plusieurs déclarants.

2. L'Agence utilise les critéres visés au paragraphe 1 aux fins de
I'établissement d'un projet de plan d'action continu communautaire
pour une période de trois ans qui indique les substances qui doivent
étre évaluées chaque année. Les substances sont incluses s'il y a lieu de
considérer (en se fondant soit sur une évaluation du dossier effectuée
par 'Agence, soit sur une autre source appropriée, y compris des infor-
mations du dossier d'enregistrement) qu'une substance donnée constitue
un risque pour la santé humaine ou l'environnement. L'Agence présente
le premier projet de plan d'action continu aux Etats membres, au plus
tard le 1¢" décembre 2011. L'Agence présente des projets de mise a jour
du plan d'action continu aux Etats membres chaque année, le 28 février
au plus tard.

L'Agence adopte le plan d'action continu communautaire définitif en se
fondant sur un avis du comité des Etats membres institué a l'article 76,
paragraphe 1, point e) (ci-aprés, le «comité des Etats membres»), et
publie le plan sur son site internet, en déterminant I'Etat membre qui
réalisera 1'évaluation des substances qui y sont énumérées conformément
a l'article 45.

Article 45
Autorité compétente

1.  L'Agence est chargée de coordonner le processus d'évaluation des
substances et de veiller a ce que les substances figurant dans le plan
d'action continu communautaire soient évaluées. A cet égard, I'Agence
s'en remet aux autorités compétentes des Etats membres. Lors de I'éva-
luation d'une substance, les autorités compétentes peuvent désigner un
autre organisme pour agir en leur nom.

2. Un Etat membre peut choisir une substance ou des substances
dans le projet de plan d'action continu communautaire en vue de
devenir l'autorit¢ compétente aux fins des articles 46, 47 et 48. Au
cas ou une substance d'un projet de plan d'action continu commu-
nautaire n'est choisie par aucun Etat membre, I'Agence veille a ce
qu'elle soit évaluée.

3. Dans le cas ou deux Etats membres ou plus ont manifesté un
intérét pour l'évaluation de la méme substance et ou ils ne peuvent
pas se mettre d'accord sur le choix de l'autorité compétente, 'autorité
compétente aux fins des articles 46, 47 et 48 est déterminée selon la
procédure suivante.

L'Agence saisit le comité des Etats membres afin de déterminer quelle
autorité est compétente, compte tenu de 1'Etat membre dans lequel sont
établis le(s) fabricant(s) ou I'(les) importateur(s), des parts respectives
dans le total du produit intérieur brut de la Communauté, du nombre de
substances déja évaluées par un Etat membre et des compétences exis-
tantes.

Si, dans un délai de soixante jours a compter de la saisine, le comité des
Etats membres parvient a un accord unanime, les Etats membres
concernés adoptent en conséquence les substances aux fins de 1'éva-

luation.
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Si le comité des Etats membres ne parvient pas a un accord unanime,
I'Agence soumet les avis divergents a la Commission, qui décide quelle
autorité est compétente conformément a la procédure visée a
l'article 133, paragraphe 3, et les Etats membres concernés adoptent
en conséquence les substances aux fins de 1'évaluation.

4.  L'autorit¢ compétente désignée conformément aux paragraphes 2
et 3 évalue les substances attribuées en application du présent chapitre.

5. Un Etat membre peut notifier a tout moment a I'Agence une
substance qui ne figure pas dans le plan d'action continu communautaire
lorsqu'il est en possession d'informations qui laissent supposer que la
substance est a évaluer en priorité. L'Agence décide si elle ajoute ou
non cette substance dans le plan d'action continu communautaire en se
fondant sur I'avis du comité des Etats membres. Si la substance est
ajoutée dans le plan d'action continu communautaire, I'Etat membre a
l'origine de la proposition ou un autre Etat membre qui l'accepte
évaluent cette substance.

Article 46

Demandes d'informations supplémentaires et controle des
informations communiquées

1. Si l'autorité compétente estime que des informations supplémen-
taires sont nécessaires, y compris éventuellement des informations non
exigées par les annexes VII a X, elle établit un projet de décision,
diment motivé, faisant obligation au(x) déclarant(s) de communiquer
les informations supplémentaires et fixant un délai pour leur commu-
nication. Tout projet de décision est préparé¢ dans les douze mois suivant
la publication du plan d'action continu communautaire sur le site
internet de I'Agence pour les substances a évaluer cette année-la.
Cette décision est prise conformément a la procédure prévue aux
articles 50 et 52.

2. Le déclarant communique les informations exigées a l'Agence
dans le délai fixé.

3. L'autorité compétente examine toute information communiquée et
¢élabore toute décision appropriée conformément au présent article, si
nécessaire, dans les douze mois qui suivent la communication des infor-
mations.

4. L'autorité compétente achéve ses activités d'évaluation dans les
douze mois suivant le début de I'évaluation de la substance ou dans
les douze mois suivant la communication des informations confor-
mément au paragraphe 2 et en informe I'Agence. Si ce délai est
dépassé, 1'évaluation est réputée achevée.

Article 47
Cohérence avec d'autres activités

1. L'évaluation d'une substance se fonde sur toutes les informations
pertinentes communiquées sur cette substance particuliére et sur toute
évaluation réalisée précédemment en application du présent titre.
Lorsque des informations sur les propriétés intrinséques d'une
substance ont été produites en se référant a des substances structure-
llement proches, I'évaluation peut aussi concerner ces substances
proches. Au cas ou une décision relative a une évaluation a déja été
adoptée conformément aux articles 51 ou 52, tout projet de décision
exigeant des informations supplémentaires en vertu de l'article 46 ne
peut étre justifié que par un changement de circonstances ou de
nouvelles connaissances.
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2. Afin d'assurer une approche harmonisée en ce qui concerne les
demandes d'informations supplémentaires, I'Agence surveille les projets
de décision établis au titre de l'article 46 et définit des critéres et des
priorités. Le cas échéant, des mesures d'application sont adoptées
conformément a la procédure visée a l'article 133, paragraphe 3.

Article 48
Suivi de 1'évaluation des substances

Dés que l'évaluation de la substance a ¢été menée a bien, l'autorité
compétente étudie la maniére d'utiliser les informations tirées de cette
évaluation aux fins de l'article 59, paragraphe 3, de l'article 69, para-
graphe 4, et de larticle 115, paragraphe 1. L'autorité compétente
informe I'Agence de ses conclusions quant a l'opportunité et a la
manicre d'utiliser les informations obtenues. L'Agence informe a son
tour la Commission, le déclarant et les autorités compétentes des
autres Etats membres.

CHAPITRE 3

Evaluation des intermédiaires

Article 49

Informations supplémentaires concernant les intermédiaires isolés
restant sur le site

Les intermédiaires isolés restant sur le site qui sont utilisés dans des
conditions strictement contrdlées ne font 1'objet ni d'une évaluation d'un
dossier ni d'une évaluation de la substance. Toutefois, lorsque I'autorité
compétente de I'Etat membre sur le territoire duquel se trouve le site
estime que l'utilisation d'un intermédiaire isolé restant sur le site suscite
un risque pour la santé humaine ou l'environnement, équivalent au
niveau de préoccupation suscité par [l'utilisation de substances
remplissant les critéres de l'article 57 et que ce risque n'est pas bien
maitrisé, elle peut:

a) demander au déclarant de transmettre des informations supplémen-
taires portant directement sur le risque identifié. Cette demande est
accompagnée d'une justification écrite;

b) examiner toute information transmise et, le cas échéant, recom-
mander toute mesure appropriée de réduction des risques en vue
de prévenir les risques identifiés en relation avec le site en question.

La procédure prévue au premier alinéa ne peut étre mise en ceuvre que
par l'autorit¢ compétente visée audit alinéa. L'autorité compétente
informe 1'Agence des résultats de cette évaluation, qui informe alors
les autorités compétentes des autres Etats membres et met les résultats
a leur disposition.
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CHAPITRE 4

Dispositions communes

Article 50
Droits des déclarants et des utilisateurs en aval

1. L'Agence communique tout projet de décision établi en application
des articles 40, 41 ou 46 au(x) déclarant(s) ou a l'utilisateur ou aux
utilisateurs en aval concernés, en les informant de leur droit de présenter
des observations dans les trente jours suivant la réception. Si le(s)
déclarant(s) ou le ou les utilisateurs en aval concerné(s) souhaite(nt)
présenter des observations, il(s) les communique(nt) a I'Agence. Celle-
ci informe a son tour immédiatement l'autorit¢é compétente de la
communication des observations. L'autorité compétente (pour les
décisions prises en application de l'article 46) et 1'Agence (pour les
décisions prises en application des articles 40 et 41) tiennent compte
de toute observation regue et peuvent modifier le projet de décision en
conséquence.

2. Le déclarant qui a cessé de fabriquer ou d'importer une substance,
de produire ou d'importer un article, et l'utilisateur en aval qui a cessé
de Il'utiliser, en informe I'Agence. En conséquence, le volume enregistré
dans son enregistrement est, le cas échéant, mis a zéro, et plus aucune
information ne peut étre demandée au sujet de la substance en cause, a
moins que le déclarant notifie le redémarrage de la fabrication ou de
l'importation de la substance ou de la production ou de l'importation de
l'article, ou que l'utilisateur en aval notifie le redémarrage de son util-
isation. L'Agence informe l'autorité compétente de I'Etat membre dans
lequel le déclarant ou l'utilisateur en aval sont établis.

3. Le déclarant peut cesser la fabrication ou l'importation de la
substance ou la production ou l'importation de l'article, et l'utilisateur
en aval peut cesser de l'utiliser, a la réception du projet de décision.
Dans ce cas, le déclarant, ou l'utilisateur en aval, en informe 1'Agence.
En conséquence, son enregistrement ou son rapport n'est plus valable et
plus aucune information ne peut étre demandée au sujet de la substance
en question, a moins qu'il ne présente un nouvel enregistrement ou un
nouveau rapport. L'Agence informe l'autorit¢ compétente de I'Etat
membre dans lequel le déclarant ou Il'utilisateur en aval sont établis.

4. Nonobstant les paragraphes 2 et 3, des informations supplémen-
taires peuvent étre demandées conformément a l'article 46 dans les cas
suivants:

a) si l'autorité compétente élabore un dossier conformément a l'annexe
XV, arrivant a la conclusion qu'il existe un risque potentiel a long
terme pour la santé humaine ou l'environnement, qui justifie le
besoin d'informations supplémentaires;

b) si l'exposition a la substance fabriquée ou importée par le(s)
déclarant(s), ou a la substance présente dans l'article produit ou
importé par le(s) déclarant(s), ou a la substance utilisée par l'utili-
sateur en aval contribue de maniére significative a ce risque.

La procédure prévue aux articles 69 a 73 est applicable mutatis
mutandis.
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Article 51
Adoption des décisions au titre de 1'évaluation du dossier

1.  L'Agence notifie son projet de décision, établi conformément aux
articles 40 ou 41, ainsi que les observations présentées par le déclarant
aux autorités compétentes des Etats membres.

2.  Dans les trente jours suivant la diffusion, les Etats membres
peuvent proposer a 1'Agence des modifications du projet de décision.

3. Si I'Agence ne recoit aucune proposition, elle arréte la décision
dans la version notifiée conformément au paragraphe 1.

4. Si l'Agence regoit une proposition de modification, elle peut
modifier le projet de décision. L'Agence renvoie un projet de
décision, accompagné des éventuelles modifications proposées, au
comité des Etats membres dans les quinze jours qui suivent la fin de
la période de trente jours visée au paragraphe 2.

5. L'Agence communique immédiatement toutes les propositions de
modification a tout déclarant et a tout utilisateur en aval concerné et leur
permet de présenter leurs observations dans un délai de trente jours. Le
comité des Etats membres tient compte de toute observation regue.

6. Si, dans les soixante jours suivant le renvoi du projet de décision,
le comité des Etats membres parvient & un accord unanime sur celui-ci,
I'Agence arréte sa décision en conséquence.

7. Si le comité des Etats membres ne parvient pas a un accord
unanime, la Commission prépare un projet de décision a arréter confor-
mément a la procédure visée a l'article 133, paragraphe 3.

8. Les décisions de 1'Agence au titre des paragraphes 3 et 6 du
présent article peuvent faire l'objet de recours conformément aux
articles 91, 92 et 93.

Article 52
Adoption de décisions au titre de 1'évaluation d'une substance

1. L'autorité compétente diffuse son projet de décision établi confor-
mément a l'article 46, ainsi que les observations présentées par le
déclarant ou l'utilisateur en aval a I'Agence et aux autorités compétentes
des Etats membres.

2. Les dispositions de l'article 51, paragraphes 2 a 8, sont applicables
mutatis mutandis.

Article 53

Partage des coiits pour les essais en I'absence d'accord entre les
déclarants et/ou les utilisateurs en aval

1. Lorsque les déclarants ou les utilisateurs en aval sont tenus de
réaliser un essai a la suite d'une décision prise en application du
présent titre, ces déclarants ou ces utilisateurs en aval mettent tout en
ceuvre pour parvenir a un accord pour savoir qui réalise l'essai pour le
compte des autres déclarants ou utilisateurs en aval et en informer
I'Agence dans un délai de quatre-vingt-dix jours. Si I'Agence n'est pas
informée d'un tel accord dans un délai de quatre-vingt-dix jours, elle
désigne l'un des déclarants ou des utilisateurs en aval pour réaliser
l'essai pour le compte de tous.
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2. Si un déclarant ou un utilisateur en aval réalisent un essai pour le

compte d'autres opérateurs, le colit de cette étude est réparti a parts
égales entre tous les opérateurs concernés.

3. Dans le cas visé au paragraphe 1, le déclarant ou l'utilisateur en
aval qui réalisent l'essai fournissent a chacun des autres opérateurs
concernés une copie du rapport d'étude complet.

4.  La personne qui réalise l'essai et qui présente I'étude détient une
créance correspondante sur les autres personnes. Toute personne
concernée peut faire valoir un droit en vue d'empécher une autre personne
de fabriquer ou d'importer la substance ou de la mettre sur le marché, si cette
autre personne omet de payer sa part du coiit ou de constituer une garantie
correspondant a ce montant, ou si elle omet de remettre un exemplaire du
rapport d'étude complet de 1'étude réalisée. Le recouvrement de tous les
montants dus peut étre poursuivi devant les juridictions nationales. Toute
personne peut décider de soumettre sa demande de rémunération a une
instance d'arbitrage et d'en accepter la sentence.

Article 54
Publication des informations concernant 1'évaluation

Le 28 février de chaque année au plus tard, I'Agence publie sur son site
internet un rapport sur les progrés réalisés au cours de l'année civile
écoulée dans l'exécution des obligations qui lui incombent en ce qui
concerne I'évaluation. Ce rapport comprend notamment des recomman-
dations aux déclarants potentiels afin d'améliorer la qualité des futurs
enregistrements.

TITRE VII

AUTORISATION

CHAPITRE 1

Obligation d'autorisation

Article 55
But de l'autorisation et examen des solutions de remplacement

Le but du présent titre est d'assurer le bon fonctionnement du marché
intérieur tout en garantissant que les risques résultant de substances
extrémement préoccupantes seront valablement maitrisés et que ces
substances seront progressivement remplacées par d'autres substances
ou technologies appropriées, lorsque celles-ci sont économiquement et
techniquement viables. A cette fin, I'ensemble des fabricants, des impor-
tateurs et des utilisateurs en aval qui demandent une autorisation
analysent la disponibilit¢ de solutions de remplacement et examinent
les risques qu'elles comportent ainsi que leur faisabilité technique et
économique.

Article 56
Dispositions générales

1. Un fabricant, importateur ou utilisateur en aval s'abstient de mettre
sur le marché une substance en vue d'une utilisation ou de l'utiliser lui-
méme si cette substance est incluse a l'annexe XIV, sauf:

a) si l'utilisation ou les utilisations de cette substance, telle quelle ou
contenue dans un PM3 mélange 4, ou l'incorporation de la
substance dans un article pour laquelle la substance est mise sur le
marché ou pour laquelle il utilise la substance lui-méme ont été
autorisées conformément aux articles 60 a 64; ou
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b) si l'utilisation ou les utilisations de cette substance, telle quelle ou
contenue dans un P M3 mélange «, ou l'incorporation de la
substance dans un article pour laquelle la substance est mise sur le
marché ou pour laquelle il utilise la substance Iui-méme ont été
exemptées de 1'obligation d'autorisation prévue a l'annexe XIV
elle-méme, conformément a l'article 58, paragraphe 2; ou

c¢) si la date visée a l'article 58, paragraphe 1, point c), sous i), n'a pas
été atteinte; ou

d) si la date visée a l'article 58, paragraphe 1, point c), sous i), a été
atteinte et s'il a fait une demande dix-huit mois avant cette date mais
qu'aucune décision concernant la demande d'autorisation n'a encore
été prise; ou

e) si, dans les cas ou la substance est mise sur le marché, cette util-
isation a été autorisée a son utilisateur en aval immédiat.

2. Les utilisateurs en aval peuvent utiliser une substance répondant
aux critéres énoncés au paragraphe 1, pour autant que son utilisation
respecte les conditions d'une autorisation octroyée a cet effet a un acteur
situé en amont dans leur chaine d'approvisionnement.

3. Les paragraphes 1 et 2 ne sont pas applicables a l'utilisation de
substances dans le cadre d'activités de recherche et de développement
scientifiques. L'annexe XIV précise si les paragraphes 1 et 2 sont
applicables aux activités de recherche et de développement axées sur
les produits et les processus ainsi que la quantité maximale qui en
bénéficie.

4.  Les paragraphes 1 et 2 ne sont pas applicables aux utilisations
suivantes des substances:

a) les utilisations dans des produits phytopharmaceutiques relevant du
champ d'application de la directive 91/414/CEE;

b) les utilisations dans des produits biocides relevant du champ d'ap-
plication de la directive 98/8/CE;

c) les utilisations comme carburants couvertes par la directive 98/70/CE
du Parlement européen et du Conseil du 13 octobre 1998 concernant
la qualit¢ de l'essence et des carburants diesel et modifiant la
directive 93/12/CEE du Conseil (*);

d) les utilisations comme carburants et combustibles dans des instal-
lations de combustion mobiles ou fixes de produits dérivés d'huiles
minérales et les utilisations comme carburants et combustibles dans
des systemes fermés.

5. Dans le cas des substances qui sont soumises a autorisation
uniquement parce qu'elles répondent aux criteres énoncés a
l'article 57, points a), b) ou c), ou parce qu'elles sont identifiées confor-
mément a l'article 57, point f), uniquement a cause de dangers pour la
sant¢ humaine, les paragraphes 1 et 2 du présent article ne sont pas
applicables aux utilisations suivantes:

a) les utilisations dans des produits cosmétiques relevant du champ
d'application de la directive 76/768/CEE;

b) les utilisations dans des matériaux destinés a entrer en contact avec
des denrées alimentaires, relevant du champ d'application du
réglement (CE) n® 1935/2004.

6. Les paragraphes 1 et 2 ne sont pas applicables a l'utilisation
de substances lorsque celles-ci sont contenues dans des
» M3 mélanges «:

a) pour les substances visées a l'article 57, points d), e) et f), en deca
d'une limite de concentration de 0,1 % masse/masse (W/w);

(") JO L 350 du 28.12.1998, p. 58. Directive modifiée par le réglement (CE)

n°® 1882/2003.
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b) pour l'ensemble des autres substances, en dega des valeurs visées a
l'article 11, paragraphe 3, du réglement (CE) n® 1272/2008, qui
donnent lieu a la classification du mélange comme dangereux.

Article 57
Substances a inclure dans I'annexe XIV

Les substances suivantes peuvent étre incluses dans l'annexe XIV
conformément a la procédure prévue a l'article 58:

a) les substances répondant aux criteres de classification comme
substances cancérogeénes, de catégoriec 1A ou 1B, conformément a
I'annexe I, section 3.6, du réglement (CE) n® 1272/2008;

b) les substances répondant aux criteres de -classification comme
substances mutageénes sur les cellules germinales, de catégorie 1A
ou 1B, conformément a [Il'annexe I, section 3.5, du
réglement (CE) n® 1272/2008;

c) les substances répondant aux critéres de classification comme
substances toxiques pour la reproduction, de catégorie 1A ou 1B,
ayant des effets néfastes sur la fonction sexuelle et la fertilité ou sur
le développement, conformément a l'annexe I, section 3.7, du
réglement (CE) n® 1272/2008;

d) les substances qui sont persistantes, bioaccumulables et toxiques
conformément aux criteres énoncés a l'annexe XIII du présent
réglement;

e) les substances qui sont trés persistantes et trés bioaccumulables,
conformément aux criteres énoncés a l'annexe XIII du présent
réglement;

f) les substances — telles que celles possédant des propriétés
perturbant le systéme endocrinien ou celles possédant des propriétés
persistantes, bioaccumulables et toxiques ou trés persistantes et trés
bioaccumulables, qui ne remplissent pas les critéres visés aux points
d) ou e) — pour lesquelles il est scientifiquement prouvé qu'elles
peuvent avoir des effets graves sur la santé humaine ou I'environ-
nement qui suscitent un niveau de préoccupation équivalent a celui
suscité par l'utilisation d'autres substances énumérées aux points a) a
e) et qui sont identifiées, cas par cas, conformément a la procédure
prévue a l'article 59.

Article 58
Inclusion de substances dans I'annexe XIV

1. Lorsqu'il est décidé d'inclure dans l'annexe XIV des substances
visées a l'article 57, la décision est prise conformément a la procédure
visée a l'article 133, paragraphe 4. Pour chaque substance, cette décision
précise:

a) l'identité de la substance, conformément a 1'annexe VI, section 2;

b) la ou les propriétés intrinséques de la substance visée a l'article 57;
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¢) des dispositions transitoires:

i) la ou les dates a partir desquelles la mise sur le marché et 1'uti-
lisation de la substance sont interdites, sauf si une autorisation est
octroyée [ci-aprés dénommées «date(s) d'expiration»] qui devrait
tenir compte, le cas échéant, du cycle de production spécifique
pour cette utilisation;

ii) une ou plusieurs dates précédant d'au moins dix-huit mois la ou
les dates d'expiration, avant lesquelles doivent étre regues les
demandes si le demandeur souhaite continuer a utiliser la
substance ou a la mettre sur le marché pour certaines utilisations
aprés la ou les dates d'expiration; la poursuite de ces utilisations
est autorisée apreés la date d'expiration jusqu'a ce qu'il soit statué
sur la demande d'autorisation;

d) le cas échéant, les périodes de révision pour certaines utilisations;

e) les utilisations ou catégories d'usages exemptées, le cas échéant, de
I'obligation d'autorisation et les conditions éventuelles dont sont
assorties les exemptions.

2. Des utilisations ou des catégories d'usages peuvent étre exemptées
de l'obligation d'autorisation, a condition que, compte tenu de la 1égis-
lation communautaire spécifique existante, qui impose des exigences
minimales en ce qui concerne la protection de la santé humaine ou de
I'environnement en cas d'utilisation de la substance, le risque soit bien
maitrisé. Lors de 1'octroi d'une exemption, il est notamment tenu compte
du rapport existant entre le risque pour la santé humaine et l'environ-
nement et la nature de la substance comme lorsque le risque est modifié
par la forme physique.

3.  Avant de décider l'inclusion de substances dans I'annexe XIV,
I'Agence recommande, en tenant compte de l'avis du comité des Etats
membres, l'inclusion des substances prioritaires, en précisant pour
chaque substance les éléments énumérés au paragraphe 1. Normalement,
la priorité est accordée aux substances:

a) ayant des propriétés PBT ou vPvB; ou
b) ayant des applications fortement dispersives; ou
¢) produites en quantités importantes.

Le nombre de substances incluses dans I'annexe XIV et les dates fixées
en application du paragraphe 1 tiennent également compte de la capacité
de 1'Agence a traiter les demandes dans les délais prévus. L'Agence
formule sa premiére recommandation concernant les substances a
inclure en priorit¢é dans l'annexe XIV, au plus tard le 1°" juin 2009.
L'Agence formule d'autres recommandations, au moins tous les deux
ans, en vue d'inclure d'autres substances dans l'annexe XIV.

4. Avant de transmettre sa recommandation a la Commission,
I'Agence la publie sur son site internet, en indiquant clairement la
date de publication et en tenant compte des articles 118 et 119
relatifs a l'accés aux informations. Elle invite toutes les parties intér-
essées a soumettre, dans les trois mois suivant la date de publication,
des observations concernant notamment les utilisations qui devraient

étre exemptées de l'obligation d'autorisation.

L'Agence met a jour sa recommandation en tenant compte des commen-
taires regus.
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5. Sous réserve du paragraphe 6, une substance incluse dans l'annexe
XIV n'est pas soumise a de nouvelles restrictions en application de la
procédure visée au titre VIII couvrant les risques qu'entralne pour la
santé humaine ou l'environnement l'utilisation de la substance, telle
quelle ou contenue dans un P>M3 mélange € ou un article, en
raison de ses propriétés intrinséques, visées a 1'annexe XIV.

6. Une substance inscrite a l'annexe XIV peut €tre soumise a de
nouvelles restrictions en application de la procédure visée au titre
VIII couvrant les risques qu'entraine pour la santé humaine ou l'envir-
onnement la présence de la substance dans un ou plusieurs articles.

7.  Les substances dont toutes les utilisations ont été interdites en
application du titre VIII ou par d'autres actes 1égislatifs communautaires
ne sont pas incluses a l'annexe XIV ou sont retirées de celle-ci.

8. Les substances qui, du fait de nouvelles informations, ne
remplissent plus les criteres visés a l'article 57 sont retirées de
I'annexe XIV conformément a la procédure visée a l'article 133, para-
graphe 4.

Article 59
Identification des substances visées a I'article 57

1.  La procédure prévue aux paragraphes 2 a 10 du présent article est
applicable aux fins de l'identification des substances remplissant les
critéres visés a l'article 57 et de I'établissement d'une liste de substances
identifiées en vue d'une inclusion a terme dans I'annexe XIV. L'Agence
indique les substances qui, sur cette liste, figurent dans son programme
de travail conformément a l'article 83, paragraphe 3, point e).

2. La Commission peut demander a 1'Agence d'élaborer un dossier,
conformément aux sections pertinentes de I'annexe XV, pour les
substances dont elle estime qu'elles répondent aux critéres énoncés a
l'article 57. M3 Le dossier peut se limiter, le cas échéant, a une
référence a une entrée dans l'annexe VI, partie 3, du réglement (CE)
n°® 1272/2008. <«

3. Tout Etat membre peut élaborer un dossier conformément a 1'annexe
XV pour les substances dont il estime qu'elles répondent aux critéres
énoncés a l'article 57 et le transmettre a 'Agence. »M3 Le dossier peut
se limiter, le cas échéant, a une référence a une entrée dans l'annexe VI,
partie 3, du réglement (CE) n° 1272/2008. <

4. L'Agence publie sur son site internet un avis indiquant qu'un
dossier conforme aux prescriptions de 1'annexe XV a été élaboré pour
la substance. L'Agence invite toutes les parties intéressées a soumettre
leurs informations a 1'Agence dans un délai fixé.

5. Dans les soixante jours suivant la diffusion, les autres Etats
membres ou 1'Agence peuvent présenter des observations relatives a
l'identification de la substance en ce qui concerne les critéres visés a
l'article 57 dans le dossier transmis a I'Agence.

6. Si I'Agence ne recoit ou n'émet aucune observation, elle inclut
cette substance sur la liste visée au paragraphe 1. L'Agence peut
inclure la substance dans les recommandations qu'elle formule confor-
mément a l'article 58, paragraphe 3.
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7.  Aprés avoir regu ou émis des observations, I'Agence renvoie le
dossier au comité des Etats membres dans les quinze jours suivant la fin
de la période de soixante jours visée au paragraphe 5.

8. Si, dans les trente jours qui suivent le renvoi du dossier, le comité
des Etats membres parvient a un accord unanime sur l'identification,
I'Agence inclut cette substance sur la liste visée au paragraphe 1.
L'Agence peut inclure cette substance dans les recommandations
qu'elle formule conformément a l'article 58, paragraphe 3.

9. Si le comité des Etats membres ne parvient pas a un accord
unanime, la Commission élabore un projet de proposition sur 1'identifi-
cation de la substance dans les trois mois qui suivent la réception de
l'avis du comité des Etats membres. Une décision définitive concernant
l'identification de la substance est prise conformément a la procédure
visée a l'article 133, paragraphe 3.

10.  L'Agence publie et met a jour sur son site internet la liste visée
au paragraphe 1 dés qu'une décision a été prise concernant l'inclusion
d'une substance.

CHAPITRE 2

Octroi des autorisations

Article 60
Octroi des autorisations

1. La Commission est compétente pour prendre des décisions
concernant les demandes d'autorisation conformément au présent titre.

2. Sans préjudice du paragraphe 3, une autorisation est octroyée si le
risque que représente pour la santé humaine ou pour l'environnement
l'utilisation d'une substance en raison de ses propriétés intrinseques,
visées a l'annexe XIV, est valablement maitrisé conformément a
l'annexe I, section 6.4, comme le démontre le rapport sur la sécurité
chimique du demandeur, en tenant compte de l'avis du comité d'éva-
luation des risques visé a l'article 64, paragraphe 4, point a). Lors de
l'octroi de l'autorisation et dans toutes les conditions que celle-ci
impose, la Commission prend en compte tous les rejets, émissions et
pertes, en ce compris les risques découlant d'utilisations dispersives ou
diffuses, connus au moment de la décision.

La Commission ne prend pas en compte les risques qu'entraine pour la
santé humaine [I'utilisation d'une substance dans un dispositif médical
régi par la directive 90/385/CEE du Conseil du 20 juin 1990 concernant
le rapprochement des législations des Etats membres relatives aux
dispositifs médicaux implantables actifs (1), la directive 93/42/CEE du
Conseil du 14 juin 1993 relative aux dispositifs médicaux (?) ou la
directive 98/79/CE du Parlement européen et du Conseil du
27 octobre 1998 relative aux dispositifs médicaux de diagnostic in
vitro (3).

(") JO L 189 du 20.7.1990, p. 17. Directive modifiée en dernier lieu par le
réglement (CE) n° 1882/2003.

(®) JO L 169 du 12.7.1993, p. 1. Directive modifiée en dernier lieu par le
réglement (CE) n° 1882/2003.

() JO L 331 du 7.12.1998, p. 1. Directive modifiée en dernier lieu par le
réglement (CE) n° 1882/2003.
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3. Le paragraphe 2 n'est pas applicable:

a) aux substances répondant aux critéres énoncés a l'article 57, points
a), b), ¢) ou f), pour lesquelles il n'est pas possible de déterminer un
seuil conformément a l'annexe I, section 6.4;

b) aux substances répondant aux critéres énoncés a l'article 57, points d)
ou e);

¢) aux substances identifiées en vertu de l'article 57, point f), possédant
des propriétés persistantes, bioaccumulables et toxiques ou trés
persistantes et trés bioaccumulables.

4.  Lorsqu'une autorisation ne peut étre octroyée en application du
paragraphe 2 ou pour les substances énumérées au paragraphe 3, elle
ne peut étre octroyée que s'il est démontré que les avantages socio-
économiques l'emportent sur les risques qu'entraine l'utilisation de la
substance pour la santé humaine ou I'environnement et qu'il n'existe
pas de substances ou de technologies de remplacement appropriées.
Cette décision est arrétée aprés prise en compte de l'ensemble des
¢éléments suivants et en tenant compte de l'avis du comité d'évaluation
des risques et du comité d'analyse socio-€conomique visés a l'article 64,
paragraphe 4, points a) et b):

a) le risque 1ié aux utilisations de la substance ainsi que la pertinence et
l'efficacité des mesures de gestion des risques proposées;

b) les avantages socio-économiques découlant de son utilisation et les
conséquences socio-économiques d'un refus de l'autorisation, dont le
demandeur ou d'autres parties intéressées doivent apporter la preuve;

¢) l'analyse des solutions de remplacement proposées par le demandeur
en application de l'article 62, paragraphe 4, point ), ou le plan de
remplacement proposé¢ par le demandeur en application de
l'article 62, paragraphe 4, point f), et toute communication
transmise par un tiers en application de l'article 64, paragraphe 2;

d) les informations disponibles sur les risques pour la santé humaine ou
I'environnement que d'éventuelles substances ou technologies de
remplacement présentent pour la santé ou pour l'environnement.

5. Lors de I'évaluation de la disponibilité¢ de substances ou de tech-
nologies de substitution appropriées, tous les aspects pertinents sont pris
en compte par la Commission, et notamment:

a) si le passage aux solutions de remplacement donnera lieu a une
réduction des risques globaux pour la santé humaine et I'environ-
nement, compte tenu de la pertinence et de l'efficacité des mesures
de gestion des risques;

b) la faisabilité technique et économique de solutions de remplacement
pour le demandeur.

6. Une utilisation n'est pas autorisée si l'autorisation constitue un
assouplissement d'une restriction énoncée a l'annexe XVIL.

7. Une autorisation n'est octroyée que si la demande est introduite
conformément aux prescriptions de l'article 62.

8. Les autorisations sont soumises a une période limitée de
réexamen, sans préjudice de toute décision concernant une future
période de réexamen, et sont normalement assorties de conditions, y
compris un suivi. La durée de la période limitée de réexamen d'une
autorisation est déterminée cas par cas en tenant compte de toutes les
informations pertinentes, y compris, le cas échéant, les éléments
énumérés au paragraphe 4, points a) a d).
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9.  L'autorisation précise:

a) la ou les personnes a qui elle est octroyée;

b) l'identité de la ou des substances;

¢) la ou les utilisations pour lesquelles I'autorisation est octroyée;
d) les conditions dont l'autorisation est éventuellement assortie;
e) la période limitée de révision;

f) I'éventuel suivi.

10.  Nonobstant les éventuelles conditions dont peut étre assortie une
autorisation, le titulaire de celle-ci veille a ce que l'exposition soit
réduite a un niveau aussi faible qu'il est techniquement et pratiquement
possible.

Article 61
Révision des autorisations

1. Les autorisations octroyées conformément a I'article 60 sont
considérées comme valables jusqu'a ce que la Commission décide de
modifier ou de retirer l'autorisation dans le cadre d'une révision, pour
autant que le titulaire de l'autorisation introduise un rapport de révision
au moins dix-huit mois avant l'expiration de la période limitée de
révision. Au lieu de présenter a nouveau tous les éléments de la
demande initiale relative a l'autorisation en vigueur, le titulaire d'une
autorisation peut se limiter 8 communiquer le numéro attribué a celle-ci,
sous réserve des deuxiéme, troisiéme et quatrieme alinéas.

Le titulaire d'une autorisation octroyée conformément a l'article 60
présente une version mise a jour de l'analyse des solutions de rempla-
cement visée a l'article 62, paragraphe 4, point e), ainsi que, le cas
échéant, des informations relatives aux activités pertinentes de
recherche et de développement du demandeur, et de tout plan de
remplacement présenté en application de l'article 62, paragraphe 4,
point f). S'il ressort de la version mise a jour de l'analyse des
solutions de remplacement qu'une solution de remplacement appropriée
est disponible compte tenu des éléments de l'article 60, paragraphe 5, il
présente un plan de remplacement prévoyant un calendrier des actions
proposées par le demandeur. Si le titulaire ne peut démontrer la maitrise
valable du risque, il soumet également une version mise a jour de
l'analyse socio-économique contenue dans la premiére demande.

S'l peut désormais démontrer la maitrise valable du risque, il soumet
une version mise a jour du rapport sur la sécurité chimique.

Si un ou plusieurs autres éléments de la demande initiale ont changg, il
en soumet également une version mise a jour.

Lorsque des informations mises & jour sont présentées en application du
présent paragraphe, la décision de modifier ou de retirer I'autorisation
dans le cadre de la révision est adoptée, mutatis mutandis, confor-
mément a la procédure visée a l'article 64.

2. Les autorisations peuvent étre révisées a tout moment si:

a) les circonstances dans lesquelles l'autorisation initiale a été octroyée
ont changé de telle maniére que le risque pour la santé humaine ou
pour l'environnement, ou l'impact socio-économique s'en trouvent
affectés; ou

b) de nouvelles informations sur d'éventuelles substances de rempla-
cement sont disponibles.
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La Commission fixe un délai raisonnable dans lequel le ou les titulaires
de l'autorisation peuvent soumettre des informations supplémentaires
nécessaires au réexamen, et indique a quel moment elle statuera confor-
mément a l'article 64.

3.  Dans sa décision de réexamen, la Commission peut, si le contexte
a changé et en tenant compte du principe de proportionnalité, modifier
l'autorisation ou la retirer si, dans le nouveau contexte, cette autorisation
n'avait pas été octroyée ou si des solutions de remplacement appro-
priées, en application de l'article 60, paragraphe 5, sont désormais
disponibles. Dans ce dernier cas, la Commission demande au titulaire
de l'autorisation de présenter un plan de remplacement s'il ne 1'a pas
encore fait dans le cadre de sa demande ou de sa mise a jour.

En cas de risque grave et immédiat pour la sant¢é humaine ou l'envir-
onnement, la Commission peut suspendre l'autorisation dans l'attente
d'un réexamen, en tenant compte du principe de proportionnalité.

4. Si une norme de qualité environnementale visée dans la directive
96/61/CE n'est pas respectée, les autorisations octroyées pour I'utili-
sation de la substance concernée peuvent faire I'objet d'un réexamen.

5. Si les objectifs environnementaux visés a l'article 4, paragraphe 1,
de la directive 2000/60/CE ne sont pas réalisés, les autorisations
octroyées pour l'utilisation de la substance concernée dans le bassin
hydrographique en question peuvent faire I'objet d'un réexamen.

6.  Si une utilisation d'une substance est, par la suite, interdite ou
restreinte  d'une quelconque maniére par le réglement (CE)
n° 850/2004 du Parlement européen et du Conseil du 29 avril 2004
concernant les polluants organiques persistants ('), la Commission
retire l'autorisation pour cette utilisation.

Article 62
Demandes d'autorisation

1. Les demandes d'autorisation sont adressées a 1'Agence.

2. Les demandes d'autorisation peuvent étre introduites par le ou les
fabricants, l'importateur ou les importateurs et/ou l'utilisateur ou les
utilisateurs en aval de la substance. Elles peuvent étre présentées par
une ou plusieurs personnes.

3.  Les demandes peuvent étre déposées pour une ou plusieurs
substances qui répondent a la définition d'un groupe de substances au
sens de l'annexe XI, section 1.5, et pour une ou plusieurs utilisations.
Elles peuvent porter sur l'utilisation ou les utilisations propres du
demandeur et/ou sur des utilisations pour lesquelles il entend mettre
la substance sur le marché.

4.  Une demande d'autorisation contient les éléments suivants:

a) l'identit¢ de la ou des substances, conformément a l'annexe VI,
section 2;

b) le nom et les coordonnées de la personne ou des personnes qui
introduisent la demande;

¢) une demande d'autorisation, précisant l'utilisation ou les utilisations
pour lesquelles 1'autorisation est demandée et couvrant l'utilisation de
la substance dans des »M3 mélanges <« et/ou, le cas échéant, son
incorporation dans des articles;

() JO L 158 du 30.4.2004, p. 7, rectifié¢ au JO L 229 du 29.6.2004, p. 5.
Reéglement modifié par le réglement (CE) n® 1195/2006 du Conseil (JO
L 217 du 8.8.2006, p. 1).
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d) sauf s'il a déja été présenté dans le cadre de l'enregistrement, un
rapport sur la sécurité chimique, établi conformément a I'annexe I
couvrant les risques qu'entraine pour la santé humaine et/ou l'envir-
onnement l'utilisation de la ou des substances en raison des
propriétés intrinseques visées a l'annexe XIV;

e) une analyse des solutions de remplacement, examinant les risques
qu'elles comportent, ainsi que leur faisabilité technique et écon-
omique et comprenant, le cas échéant, des informations sur les
activités pertinentes de recherche et de développement du
demandeur;

f) lorsque l'analyse visée au point e) indique que des solutions de
remplacement appropriées sont disponibles compte tenu des
¢léments de l'article 60, paragraphe 5, un plan de remplacement
prévoyant un calendrier des actions proposées par le demandeur.

5. La demande peut inclure les éléments suivants:

a) une analyse socio-économique réalisée conformément a 1'annexe
XVI;

b) une justification pour ne pas prendre en compte les risques pour la
santé humaine et l'environnement générés par:

i) les émissions d'une substance a partir d'une installation pour
laquelle une autorisation a été octroyée conformément a la
directive 96/61/CE; ou

ii) les rejets d'une substance a partir d'une source ponctuelle, régis
par une exigence de réglementation préalable visée a l'article 11,
paragraphe 3, point g), de la directive 2000/60/CE et par des
actes législatifs adoptés en application de l'article 16 de ladite
directive.

6. La demande ne comprend pas les risques qu'entraine pour la santé
humaine I'utilisation d'une substance dans un dispositif médical régi par
les directives 90/385/CEE, 93/42/CEE ou 98/79/CE.

7.  Toute demande d'autorisation est accompagnée de la redevance
visée au titre IX.

Article 63
Demandes d'autorisation ultérieures

1. Si une demande a été introduite en vue de l'utilisation d'une
substance, un demandeur ultérieur peut faire référence aux parties perti-
nentes de la demande antérieure présentées conformément a l'article 62,
paragraphe 4, points d), e) et f), et a l'article 62, paragraphe 5, point a),
a condition que le demandeur ultérieur soit autorisé par le demandeur
antérieur a faire référence a ces parties de la demande.

2. Si une autorisation a été octroyée en vue de Il'utilisation d'une
substance, un demandeur ultérieur peut faire référence aux parties perti-
nentes de la demande précédente du titulaire présentées conformément a
l'article 62, paragraphe 4, points d), e) et f), et a l'article 62, paragraphe
5, point a), a condition que le demandeur ultérieur soit autorisé par le
titulaire de 1l'autorisation a faire référence a ces parties de la demande.

3. Avant de faire référence a une demande antérieure en application
des paragraphes 1 et 2, le demandeur ultérieur met a jour, au besoin, les
informations de la premiére demande.
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Article 64
Procédure d'adoption des décisions d'autorisation

1. L'Agence confirme la date de réception de la demande. Le comité
d'évaluation des risques et le comité d'analyse socio-économique de
I'Agence rendent leurs projets d'avis dans les dix mois suivant la date
de réception de la demande.

2. L'Agence publie sur son site internet, en tenant compte des articles
118 et 119 relatifs a I'accés aux informations, des informations générales
relatives aux utilisations sur lesquelles portent les demandes regues et au
réexamen d'autorisations et fixe le délai dans lequel les tiers intéressés
peuvent présenter des informations sur des substances ou des tech-
nologies de remplacement.

3. Lorsqu'il élabore son avis, chacun des comités visés au paragraphe
1 controle d'abord que la demande comprend l'ensemble des infor-
mations pertinentes visées a l'article 62 dont il doit disposer pour s'ac-
quitter de sa tache. Le cas échéant, les comités font, aprés s'étre
consultés, une demande commune au demandeur l'invitant a fournir
des informations supplémentaires pour mettre la demande en conformité
avec les prescriptions de l'article 62. Le comité d'analyse socio-écon-
omique peut, s'il 1'estime nécessaire, demander au demandeur ou a des
tiers de présenter dans un délai donné des informations complémentaires
sur les éventuelles substances ou technologies de remplacement. Chaque
comité prend également en compte toute information communiquée par
des tiers.

4.  Les projets d'avis comprennent les ¢léments suivants:

a) comité d'évaluation des risques: une évaluation du risque qu'en-
trainent pour la santé humaine et/ou l'environnement I'utilisation ou
les utilisations de la substance, ainsi que le caractére approprié et
l'efficacité des mesures de gestion des risques, telles qu'elles sont
décrites dans la demande et, le cas échéant, une évaluation des
risques qu'entrainent les éventuelles solutions de remplacement;

b) comité d'analyse socio-économique: une évaluation des facteurs
socio-économiques et de la disponibilité, du caractére approprié¢ et
de la faisabilité technique des solutions de remplacement liés a I'uti-
lisation ou aux utilisations de la substance, telles qu'elles sont
décrites dans la demande, lorsque cette derniére est faite confor-
mément a l'article 62, et la contribution de tout tiers soumise confor-
mément au paragraphe 2 du présent article.

5. L'Agence transmet ces projets d'avis au demandeur avant la fin du
délai visé au paragraphe 1. Dans le mois qui suit la réception du projet
d'avis, le demandeur peut faire savoir par écrit qu'il souhaite présenter
des observations. Le projet d'avis est réputé avoir été recu sept jours
aprés son envoi par I'Agence.

Si le demandeur ne souhaite pas présenter d'observations, 1'Agence
transmet les avis & la Commission, aux LEtats membres et au
demandeur dans les quinze jours suivant la fin de la période au cours
de laquelle le demandeur peut présenter des observations ou dans les
quinze jours suivant la réception d'une communication du demandeur,
indiquant que ce dernier ne souhaite pas présenter d'observations.

Le demandeur qui souhaite présenter des observations adresse son argu-
mentation écrite a 'Agence dans les deux mois suivant la réception du
projet d'avis. Les comités examinent les observations et adoptent leurs
avis définitifs dans les deux mois suivant la réception de l'argumentation
écrite, en tenant compte de cette derniére le cas échéant. Dans un
nouveau délai de quinze jours, 'Agence communique les avis, accom-
pagnés de l'argumentation écrite, & la Commission, aux Etats membres
et au demandeur.
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6. L'Agence détermine, conformément aux articles 118 et 119,
quelles parties de ses avis et des picces qui y sont éventuellement
annexées devraient étre publiées sur son site internet.

7. Dans le cas visé a l'article 63, paragraphe 1, 1'Agence traite les
demandes conjointement, a condition que les délais applicables a la
premiere demande puissent étre respectés.

8. La Commission ¢labore un projet de décision d'autorisation dans
les trois mois suivant la réception des avis de 1'Agence. Une décision
définitive d'octroi ou de refus de l'autorisation est arrétée conformément
a la procédure visée a l'article 133, paragraphe 3.

9. Des résumés des décisions de la Commission, y compris le
numéro de l'autorisation et les raisons de la décision, notamment
lorsqu'il existe des solutions de remplacement appropriées, sont
publiés au Journal officiel de I'Union européenne et sont accessibles
au public dans une base de données mise en place et tenue a jour par
I'Agence.

10. Dans le cas visé¢ a l'article 63, paragraphe 2, le délai visé au
paragraphe 1 du présent article est ramené a cinq mois.

CHAPITRE 3

Autorisations dans la chaine d'approvisionnement

Article 65
Obligation des titulaires d'autorisations

Les titulaires d'une autorisation ainsi que les utilisateurs en aval visés a
l'article 56, paragraphe 2, qui mettent la substance dans un
» M3 mélange <« mentionnent le numéro de l'autorisation sur 1'éti-
quette avant de mettre la substance ou un P M3 mélange <«
contenant la substance sur le marché en vue d'une utilisation
autorisée, sans préjudice P»M3 de la directive 67/548/CEE
et du réglement (CE) n° 1272/2008 et de la directive <«
»>M3 ——— <« et ce dés que le numéro de l'autorisation a
été rendu public conformément a l'article 64, paragraphe 9.

Article 66
Utilisateurs en aval

1. Les utilisateurs en aval qui utilisent une substance conformément a
l'article 56, paragraphe 2, adressent une notification a 1'Agence dans les
trois mois suivant la premiére livraison de la substance.

2. L'Agence met en place et tient a jour un registre des utilisateurs en
aval qui Iui ont adressé une notification conformément au paragraphe 1.
Elle donne accés a ce registre aux autorités compétentes des FEtats
membres.
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TITRE VIII

RESTRICTIONS APPLICABLES A LA FABRICATION, A LA MISE SUR

LE MARCHE ET A L'UTILISATION DE CERTAINES SUBSTANCES ET

»M3 MELANGES <« DANGEREUX ET DE CERTAINS ARTICLES
DANGEREUX

CHAPITRE 1

Généralités

Article 67
Dispositions générales

1. Une substance, telle quelle ou contenue dans un
» M3 mélange <« ou un article, qui fait I'objet d'une restriction au
titre de l'annexe XVII, n'est pas fabriquée, mise sur le marché ou
utilisée tant qu'elle ne respecte pas les conditions prévues par ladite
restriction. Cette disposition n'est pas applicable a la fabrication, a la
mise sur le marché et & l'utilisation d'une substance dans le cadre d'ac-
tivités de recherche et de développement scientifiques. L'annexe XVII
précise si la restriction n'est pas applicable aux activités de recherche et
de développement axées sur les produits et les processus ainsi que la
quantité maximale qui en bénéficie.

2. Le paragraphe 1 n'est pas applicable a l'utilisation des substances
dans des produits cosmétiques définis dans la directive 76/768/CEE en
ce qui concerne les restrictions relatives aux risques pour la santé
humaine dans le cadre du champ d'application de ladite directive.

3. Jusqu'au 1° juin 2013, un Etat membre peut maintenir des
restrictions existantes plus strictes en ce qui concerne l'annexe XVII
applicables a la fabrication, a la mise sur le marché ou a l'utilisation
d'une substance, a condition que ces restrictions aient été notifiées
conformément au traité. La Commission établit et publie un inventaire
de ces restrictions, au plus tard le 1< juin 2009.

CHAPITRE 2

La procédure de restriction

Article 68

Instauration de nouvelles restrictions et modification de restrictions
existantes

1. Quand la fabrication, l'utilisation ou la mise sur le marché de
substances entrainent pour la sant¢ humaine ou l'environnement un
risque inacceptable qui nécessite une action au niveau communautaire,
l'annexe XVII est modifiée conformément a la procédure visée a
l'article 133, paragraphe 4, par l'adoption de nouvelles restrictions ou
par la modification des restrictions existantes, prévues a I'annexe XVII,
applicables a la fabrication, a l'utilisation ou a la mise sur le marché de
substances telles quelles ou contenues dans des » M3 mélanges <« ou
des articles, conformément a la procédure visée aux articles 69 a 73.
Toute décision de ce type prend en compte I'impact socio-économique,
y compris l'existence de solutions de remplacement.

Le premier alinéa n'est pas applicable a l'utilisation d'une substance
comme intermédiaire isolé restant sur le site.
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2.  Dans le cas d'une substance telle quelle ou contenue dans un
mélange ou dans un article répondant aux critéres de classification
comme cancérogenes, mutagénes ou toxiques pour la reproduction, de
catégorie 1A ou 1B, et pouvant étre utilisée par les consommateurs et
dont la Commission propose de restreindre l'utilisation par le consom-
mateur, I'annexe XVII est modifiée conformément a la procédure visée a
l'article 133, paragraphe 4. Les articles 69 a 73 ne sont pas applicables.

Article 69
Elaboration d'une proposition

1. Sila Commission estime que la fabrication, la mise sur le marché
ou l'utilisation d'une substance, telle quelle ou contenue dans un
» M3 mélange <« ou un article, entraine pour la sant¢ humaine ou
pour l'environnement un risque qui n'est pas valablement maitrisé et
qui nécessite une action, elle invite I'Agence a élaborer un dossier
conforme aux prescriptions de l'annexe XV.

2. Apres la date visée a l'article 58, paragraphe 1, point c), sous i),
pour une substance figurant a l'annexe XIV, 1'Agence examine si l'uti-
lisation de cette substance dans des articles entraine pour la santé
humaine ou pour l'environnement un risque qui n'est pas valablement
maitrisé. Si I'Agence estime que le risque n'est pas valablement maitrisé,
elle ¢labore un dossier conforme aux prescriptions de I'annexe XV.

3. Dans les douze mois qui suivent la réception de la demande de la
Commission visée au paragraphe 1, s'il ressort de ce dossier qu'une
action au niveau communautaire, allant au-dela des mesures déja
mises en place, est nécessaire, 1'Agence propose des restrictions en
vue d'engager la procédure de restriction.

4. Siun Etat membre estime que la fabrication, la mise sur le marché
ou l'utilisation d'une substance, telle quelle ou contenue dans un
» M3 mélange <« ou un article, entraine pour la santé humaine ou
I'environnement un risque qui n'est pas valablement maitrisé et qui
nécessite une action, il notifie a 1'Agence qu'il propose d'élaborer un
dossier conforme aux prescriptions des sections pertinentes de 1'annexe
XV. Si la substance ne figure pas sur la liste tenue par 'Agence visée au
paragraphe 5 du présent article, I'Etat membre élabore un dossier
conforme aux prescriptions de l'annexe XV dans les douze mois
suivant la notification a I'Agence. S'il ressort de ce dossier qu'une
action au niveau communautaire, allant au-dela des mesures déja
mises en place, est nécessaire, I'Etat membre soumet le dossier a
I'Agence dans le format défini a l'annexe XV, en vue d'engager la
procédure de restriction.

L'Agence ou les Etats membres font référence a tout dossier, a tout
rapport sur la sécurité chimique ou a toute évaluation des risques
soumis a I'Agence ou a I'Etat membre au titre du présent réglement.
IlIs se réferent également a toute évaluation des risques pertinente
présentée aux fins d'autres réglements ou directives communautaires.
A cet effet, d'autres organismes, tels que des agences, institués en
vertu du droit communautaire et investis d'une mission similaire, four-
nissent sur demande des informations & I'Agence ou a I'Etat membre

concerné.
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Le comité d'évaluation des risques et le comité d'analyse socio-écon-
omique contrélent si le dossier présenté est conforme aux prescriptions
de l'annexe XV. Dans un délai de trente jours suivant la réception du
dossier, le comité concerné fait savoir a I'Agence ou a 1'Etat membre
proposant des restrictions si le dossier est jugé conforme. En cas de
non-conformité, les raisons en sont communiquées par écrit a I'Agence
ou a I'Etat membre dans les quarante-cing jours qui suivent la réception.
L'Agence ou I'Etat membre assurent la conformité du dossier dans les
soixante jours suivant la date de réception des raisons communiquées
par les comités, sans quoi il est mis fin a la procédure appliquée au titre
du présent chapitre. L'Agence rend immédiatement publique 1'intention
de la Commission ou d'un Etat membre d'entamer une procédure de
restriction pour une substance et informe ceux qui ont déposé un enre-
gistrement pour cette substance.

5. L'Agence tient a jour une liste des substances pour lesquelles
'¢laboration d'un dossier conforme aux prescriptions de l'annexe XV
par I'Agence ou par un Etat membre est prévue ou en cours aux fins
d'une proposition de restriction. Si une substance est sur la liste, aucun
autre dossier de ce type n'est préparé. Si un Etat membre ou I'Agence
proposent qu'une restriction existante figurant a 1'annexe XVII soit réex-
aminée, une décision fondée sur des preuves présentées par I'Etat
membre ou par 1'Agence concernant 'opportunité de ce réexamen est
prise conformément a la procédure visée a l'article 133, paragraphe 2.

6.  Sans préjudice des articles 118 et 119, I'Agence publie sans tarder
sur son site internet I'ensemble des dossiers conformes a l'annexe XV, y
compris les restrictions proposées conformément aux paragraphes 3 et 4
du présent article, en indiquant clairement la date de publication. Elle
invite toutes les parties intéressées a lui communiquer, individuellement
ou conjointement, dans les six mois suivant la date de publication:

a) des observations sur les dossiers et les restrictions proposées;

b) une analyse socio-économique, ou toute information pouvant
contribuer a une analyse socio-économique des restrictions
proposées, portant sur les avantages et les inconvénients desdites
restrictions. Cette analyse est conforme aux prescriptions de

I'annexe XVI.

Article 70
Avis de I'Agence — Comité d'évaluation des risques

Dans les neuf mois suivant la date de publication visée a l'article 69,
paragraphe 6, le comité d'évaluation des risques rend un avis sur l'op-
portunité des restrictions proposées en vue de la réduction des risques
pour la santé humaine et/ou I'environnement, en se fondant sur 1'examen
des éléments pertinents du dossier. L'avis tient compte du dossier de
I'Etat membre ou du dossier préparé par I'Agence a la demande de la
Commission et des observations formulées par les parties intéressées
conformément a l'article 69, paragraphe 6, point a).
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Article 71
Avis de I'Agence — Comité d'analyse socio-économique

1. Dans les douze mois suivant la date de publication visée a
l'article 69, paragraphe 6, le comité d'analyse socio-économique rend
un avis sur les restrictions proposées, en se fondant sur l'examen des
¢éléments pertinents du dossier et I'impact socio-économique. Il élabore
un projet d'avis sur les restrictions proposées et leur impact socio-écon-
omique, en tenant compte des éventuelles analyses ou informations
communiquées conformément a l'article 69, paragraphe 6, point b).
L'Agence publie sans tarder le projet d'avis sur son site internet. Elle
invite les parties intéressées a présenter leurs observations sur le projet
d'avis dans les soixante jours suivant la publication du projet d'avis.

2. Le comité d'analyse socio-économique adopte son avis sans tarder
en tenant compte, le cas échéant, d'autres observations recues avant
I'expiration du délai fixé. L'avis tient compte des observations et des
analyses socio-économiques présentées par des parties intéressées
conformément a l'article 69, paragraphe 6, et au paragraphe 1 du
présent article.

3. Lorsque l'avis du comité d'évaluation des risques s'écarte nota-
blement des restrictions proposées, 1'Agence peut proroger de quatre-
vingt-dix jours au maximum le délai dont dispose le comité d'analyse
socio-économique pour rendre son avis.

Article 72
umissi un avis 2 issi
Soumission d'un avis a la Commission

1. L'Agence soumet sans tarder a la Commission les avis rendus par
le comité d'évaluation des risques et le comité d'analyse socio-écon-
omique sur les restrictions proposées pour des substances, telles
quelles ou contenues dans des »M3 mélanges « ou des articles. Si
I'un des comités, ou les deux, ne rendent pas d'avis dans le délai visé a
l'article 70 et a l'article 71, paragraphe 1, 1'Agence en informe la
Commission, en en précisant les raisons.

2. Sans préjudice des articles 118 et 119, 1'Agence publie sans tarder
les avis des deux comités sur son site internet.

3.  L'Agence transmet, sur demande, a la Commission et/ou a 1'Etat
membre l'ensemble des documents et des éléments qui lui ont été
présentés ou qu'elle a examinés.

Article 73
Décision de la Commission

1. Lorsque les conditions prévues a l'article 68 sont remplies, la
Commission élabore un projet de modification de l'annexe XVII, a la
premiére des deux échéances suivantes: dans les trois mois suivant la
réception de l'avis du comité d'analyse socio-économique ou dans les
trois mois suivant l'expiration du délai fixé en application de 1'article 71,
si le comité ne rend pas d'avis.

Si le projet de modification s'écarte de la proposition initiale ou s'il ne
tient pas compte des avis de I'Agence, la Commission y joint une
explication circonstanciée des raisons de cette divergence.



2006R1907 — FR — 01.06.2015 — 023.001 — 94

2. Une décision finale est prise conformément a la procédure visée a
l'article 133, paragraphe 4. La Commission transmet le projet de modifi-
cation aux Etats membres, au plus tard quarante-cinq jours avant le vote.

TITRE IX

REDEVANCES ET DROITS

Article 74
Redevances et droits

1. Les redevances exigées au titre de l'article 6, paragraphe 4, de
l'article 7, paragraphes 1 et 5, de l'article 9, paragraphe 2, de l'article 11,
paragraphe 4, de l'article 17, paragraphe 2, de l'article 18, paragraphe 2, de
l'article 19, paragraphe 3, de l'article 22, paragraphe 5, de l'article 62,
paragraphe 7, et de l'article 92, paragraphe 3, sont définies dans un
réglement de la Commission adopté conformément a la procédure visée
a l'article 133, paragraphe 3, au plus tard le 1°* juin 2008.

2. 1l n'est pas nécessaire de payer une redevance pour l'enregis-
trement d'une substance dans une quantité comprise entre 1 et 10
tonnes lorsque le dossier d'enregistrement comprend l'ensemble des
informations visées a l'annexe VII.

3. La structure et le montant des redevances visées au paragraphe 1
prennent en compte les activités que 1'Agence et les autorités compétentes
doivent effectuer au titre du présent réglement et sont fixés a un niveau qui
permet de garantir que les recettes qui en proviennent, combinées aux
autres recettes de 1'Agence conformément a l'article 96, paragraphe 1,
sont suffisantes pour couvrir les colits des services fournis. Les redevances
fixées pour I'enregistrement prennent en compte les activités qui peuvent
étre effectuées en application du titre VL.

Dans le cas de l'article 6, paragraphe 4, de l'article 7, paragraphes 1 et 5,
de l'article 9, paragraphe 2, de l'article 11, paragraphe 4, de l'article 17,
paragraphe 2, et de l'article 18, paragraphe 2, la structure et le montant
des redevances prennent en compte la fourchette de quantité de la
substance enregistrée.

Dans tous les cas, une redevance réduite est fixée pour les PME.

Dans le cas de l'article 11, paragraphe 4, la structure et le montant des
redevances prennent en compte le fait que les informations ont été
soumises conjointement ou séparément.

Dans le cas d'une demande présentée au titre de l'article 10, point a),
sous xi), la structure et le montant des redevances prennent en compte
les activités que 1'Agence doit effectuer pour évaluer les raisons
invoquées.

4.  Le réglement visé au paragraphe 1 précise les circonstances dans
lesquelles une partie des redevances sera transférée a l'autorité
compétente de 1'Etat membre concerné.
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5.

L'Agence peut percevoir des droits en échange d'autres services

qu'elle fournit.

L.

TITRE X

L'AGENCE

Article 75
Institution et réexamen

11 est institué une Agence européenne des produits chimiques aux

fins de la gestion et, dans certains cas, de la mise en ceuvre des aspects
techniques, scientifiques et administratifs du présent réglement et en vue
d'en garantir la cohérence au niveau communautaire.

2.

a)

b)

d)

e)

g)

L'Agence fait 'objet d'un réexamen, au plus tard le 1°F juin 2012.

Article 76
Composition

L'Agence se compose:

d'un conseil d'administration, qui exerce les fonctions définies a
l'article 78;

d'un directeur exécutif, qui exerce les fonctions définies a 1'article 83;

d'un comité d'évaluation des risques, qui est chargé d'élaborer les
avis de I'Agence sur les €valuations, les demandes d'autorisation, les
propositions de restrictions, les propositions de classification et d'éti-
quetage présentées en application du PM3 titre V du réglement
(CE) n°® 1272/2008 <« et toute autre question résultant de la mise
en ceuvre du présent réglement concernant les risques pour la santé
humaine ou l'environnement;

d'un comité d'analyse socio-économique, qui est chargé d'élaborer les
avis de I'Agence sur les demandes d'autorisation, les propositions de
restrictions et toute autre question résultant de la mise en ceuvre du
présent réglement en ce qui concerne l'impact socio-économique
d'une action législative éventuelle concernant les substances;

d'un comité des Etats membres, qui est chargé de résoudre les éven-
tuelles divergences de vues sur les projets de décision proposés par
I'Agence ou les Etats membres en application du titre VI ainsi que
sur les propositions d'identification de substances extrémement
préoccupantes a soumettre a la procédure d'autorisation, en appli-
cation du titre VII;

d'un forum d'échange d'informations sur la mise en ceuvre (ci-apres
dénommé «le forumy»), qui coordonne un réseau d'autorités des Etats
membres chargées de la mise en ceuvre du présent réglement;

d'un secrétariat, qui travaille sous la direction du directeur exécutif,
assure un soutien technique, scientifique et administratif aux comités
et au forum et veille & une coordination appropriée entre ceux-ci. Il
effectue également les activités demandées a I'Agence dans le cadre
des procédures d'enregistrement préalable, d'enregistrement et d'éva-
luations, ainsi que dans le cadre de 1'élaboration d'orientations, de la
mise a jour de la base de données et de la fourniture d'informations;
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h) d'une chambre de recours, qui statue sur les recours formés contre les
décisions prises par I'Agence.

2. Les comités visés au paragraphe 1, points c), d) et e) (ci-apres
dénommés «les comités») et le forum peuvent établir des groupes de
travail. A cet effet, ils adoptent, conformément & leur réglement
intérieur, des dispositions précises en vue de déléguer certaines taches
a ces groupes de travail.

3. S'ils le jugent opportun, les comités et le forum peuvent s'adresser
a des sources d'expertise appropriées pour solliciter des conseils sur des
questions importantes de nature scientifique ou éthique générale.

Article 77
Taches

1. L'Agence fournit aux Etats membres et aux institutions de la
Communauté les meilleurs conseils scientifiques et/ou techniques
possibles sur les questions relatives aux produits chimiques qui
relévent de sa compétence et qui lui sont soumises conformément aux
dispositions du présent réglement.

2. Les taches du secrétariat sont les suivantes:

a) exécuter les taches qui lui sont assignées en application du titre 11, et
notamment faciliter l'enregistrement efficace des substances
importées, conformément aux obligations commerciales interna-
tionales de la Communauté a 1'égard des pays tiers;

b) exécuter les tdches qui lui sont assignées en application du titre III;
c) exécuter les taches qui lui sont assignées en application du titre VI;

d) exécuter les tdches qui lui sont assignées en application du
titre VIII;

e) M3 mettre en place et tenir a jour une ou plusieurs bases de
données contenant des informations sur toutes les substances enre-
gistrées, l'inventaire des classifications et des étiquetages, ainsi que
la liste harmonisée des classifications et des étiquetages ¢Etablie
conformément au reglement (CE) n® 1272/2008. <« Il met les infor-
mations visées a l'article 119, paragraphes 1 et 2, dans la ou les
bases de données gratuites accessibles au public sur l'internet, sauf
lorsqu'une demande présentée au titre de l'article 10, point a), sous
xi), est jugée fondée. Sur demande, I'Agence met a disposition
d'autres informations contenues dans les bases de données confor-
mément a l'article 118;

f) mettre a la disposition du public des informations sur les évaluations
dont des substances font ou ont fait I'objet dans les quatre-vingt-dix
jours suivant la réception des informations par 1'Agence, confor-
mément a l'article 118, paragraphe 1;

g) fournir, le cas échéant, des orientations et des outils techniques et
scientifiques pour assurer une bonne mise en ceuvre du présent
réglement, en particulier pour assister 1'¢laboration des rapports
sur la sécurit¢ chimique (conformément a l'article 14, a
l'article 31, paragraphe 1, et a l'article 37, paragraphe 4), et l'appli-
cation de l'article 10, point a), sous viii), de l'article 11, paragraphe
3, et de l'article 19, paragraphe 2, et fournir des orientations tech-
niques et scientifiques aux producteurs et aux importateurs d'articles
pour l'application de l'article 7;
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h)

)

k)

)

n)
0)
3.

a)

b)

9

b)

<)

d)

fournir aux autorités compétentes des Etats membres des orien-
tations techniques et scientifiques concernant la mise en ceuvre du
présent réglement et apporter un soutien aux services d'assistance
technique établis par les Etats membres en application du titre XIII;

fournir des orientations aux parties intéressées ainsi qu'aux autorités
compétentes des Etats membres sur la communication au public
d'informations sur les risques et l'utilisation, en toute sécurité, de
substances telles quelles ou contenues dans des M3 mélanges <
ou des articles;

urni i i ux i ux i u -
fournir conseil et assistance aux fabricants et aux importateurs enre
gistrant une substance conformément a l'article 12, paragraphe 1;

¢laborer des informations explicatives sur le présent réglement a
l'intention d'autres parties intéressées;

apporter, a la demande de la Commission, un soutien technique et
scientifique aux initiatives destinées a améliorer la coopération entre
la Communauté, ses Etats membres, les organisations internationales
et les pays tiers sur des questions scientifiques et techniques ayant
trait a la sécurité des substances; participer activement aux activités
d'assistance technique et de renforcement des capacités en vue d'une
bonne gestion des substances dans les pays en développement;

tenir un manuel des décisions et des avis fondés sur les conclusions
du comité des Etats membres concernant l'interprétation et la mise
en ceuvre du présent réglement;

notifier les décisions prises par 1'Agence;
fournir des formats pour la soumission des informations a 1'Agence.
Les taches des comités sont les suivantes:

exécuter les taches qui leur sont assignées en application des
» M3 titres VI a2 X «;

apporter, a la demande du directeur exécutif, un soutien technique et
scientifique aux initiatives destinées a améliorer la coopération entre
la Communauté, ses Etats membres, les organisations internationales
et les pays tiers sur des questions scientifiques et techniques ayant
trait a la sécurité des substances; participer activement aux activités
d'assistance technique et de renforcement des capacités en vue d'une
bonne gestion des substances dans les pays en développement;

¢élaborer, a la demande du directeur exécutif, des avis sur tout autre
aspect concernant la sécurité des substances, telles quelles ou
contenues dans des M3 mélanges <« ou des articles.

Les taches du forum sont les suivantes:

diffuser les bonnes pratiques et attirer 'attention sur des problémes
qui se posent au niveau communautaire;

proposer, coordonner et évaluer des projets de mise en ceuvre
harmonisée et des inspections conjointes;

coordonner les échanges d'inspecteurs;

identifier des stratégies de mise en ceuvre, ainsi que des meilleures
pratiques en matiére de mise en ceuvre;

¢élaborer des méthodes de travail et des outils a l'intention des
inspecteurs locaux;
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f) définir une procédure électronique d'échange d'informations;

g) assurer la liaison avec l'industrie, en tenant particuliérement compte
des besoins particuliers des PME, et avec d'autres parties intéressées,
y compris, le cas échéant, les organisations internationales compé-
tentes;

h) examiner les propositions de restriction en vue d'émettre un avis sur
leur applicabilité.

Article 78
Attributions du conseil d'administration

Le conseil d'administration nomme le directeur exécutif conformément a
l'article 84 et désigne un comptable conformément a l'article 43 du
réglement (CE, Euratom) n°® 2343/2002.

11 adopte:

a) au plus tard le 30 avril de chaque année, le rapport général de
I'Agence pour l'année précédente;

b) au plus tard le 31 octobre de chaque année, le programme de travail
de 1'Agence pour l'année suivante;

¢) le budget définitif de I'Agence avant le début de 1'exercice budgétaire
en application de l'article 96 et l'ajuste, le cas échéant, en fonction de
la contribution communautaire et de toute autre recette de 1'Agence;

d) un programme de travail pluriannuel qui est révisé de maniére
réguliére.

Il adopte le réglement intérieur de 1'Agence. Celui-ci est rendu public.

Il exécute ses fonctions relatives au budget de 1'Agence conformément
aux articles 96, 97 et 103.

Il exerce le pouvoir disciplinaire sur le directeur exécutif.
Il adopte son réglement intérieur.

Il nomme le président et les membres de la chambre de recours ainsi
que leurs suppléants, conformément a l'article 89.

Il nomme les membres des comités de I'Agence comme prévu a
l'article 85.

Il communique, chaque année, toute information pertinente au sujet des
résultats des procédures d'évaluation, conformément a l'article 96, para-
graphe 6.

Article 79
Composition du conseil d'administration

1. Le conseil d'administration est composé d'un représentant de
chaque Etat membre et d'un maximum de six représentants nommés
par la Commission, y compris trois personnes sans voix délibérative,
représentant les parties intéressées, ainsi que de deux personnes indé-
pendantes nommeées par le Parlement européen.

Chaque Etat membre désigne un membre au conseil d'administration.
Les membres ainsi désignés sont nommés par le Conseil.



2006R1907 — FR — 01.06.2015 — 023.001 — 99

2.  Les membres sont désignés sur la base de leur expérience
pertinente et de leur compétence dans le domaine de la sécurité des
substances ou de la réglementation en la matiere, en veillant a ce que les
membres disposent des compétences pertinentes dans les domaines des
questions générales, financiéres et juridiques.

3. La durée du mandat est de quatre ans. Le mandat est renouvelable
une fois. Toutefois, pour le premier mandat, la moitié des candidats
présentés par la Commission et douze des candidats présentés par le
Conseil auront une durée de mandat égale a six ans.

Article 80
Présidence du conseil d'administration

1. Le conseil d'administration élit un président et un vice-président
parmi les membres ayant voix délibérative. Le vice-président remplace
d'office le président lorsque celui-ci n'est pas en mesure d'assumer ses
fonctions.

2. Le mandat du président et du vice-président a une durée de deux
ans et expire au méme moment que leur qualit¢é de membres du conseil
d'administration. Il est renouvelable une fois.

Article 81
Réunions du conseil d'administration

1. Les réunions du conseil d'administration sont convoquées a 1'invi-
tation de son président ou a la demande d'au moins un tiers de ses
membres.

2. Le directeur exécutif participe aux réunions du conseil d'adminis-
tration sans voix délibérative.

3. Les présidents des comités et le président du forum, visés a
l'article 76, paragraphe 1, points c) & f), ont le droit d'assister aux
réunions du conseil d'administration sans voix délibérative.

Article 82
Vote du conseil d'administration

Le conseil d'administration arréte les régles de vote, y compris les
conditions dans lesquelles un membre peut voter par procuration. Le
conseil d'administration statue a la majorité des deux tiers de I'ensemble
des membres ayant voix délibérative.

Article 83
Fonctions et attributions du directeur exécutif

1. L'Agence est gérée par son directeur exécutif, qui exerce ses
fonctions dans l'intérét de la Communauté et indépendamment de tout
intérét spécifique.

2. Le directeur exécutif est le représentant 1égal de I'Agence. Il est
investi des fonctions suivantes:

a) assurer la gestion quotidienne de I'Agence;

b) gérer I'ensemble des ressources de I'Agence qui sont nécessaires a
celle-ci pour exécuter ses taches;
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c¢) veiller au respect des délais fixés par la législation communautaire
pour l'adoption d'avis par I'Agence;

d) assurer une coordination appropriée et en temps voulu entre les
comités et le forum;

e) passer et gérer les contrats nécessaires avec des prestataires de
services;

f) établir 1'état des recettes et des dépenses et exécuter le budget de
I'"Agence en application des articles 96 et 97,

g) régler toute question concernant le personnel;
h) assurer le secrétariat du conseil d'administration;

i) élaborer les projets d'avis du conseil d'administration concernant la
proposition de réglement intérieur des comités et du forum;

j) prendre, a la demande du conseil d'administration, les dispositions
nécessaires a l'exercice de toute autre fonction attribuée par délé-
gation a l'Agence par la Commission (dans le cadre du mandat
défini a l'article 77);

k) mettre en place et maintenir un dialogue régulier avec le Parlement
européen;

1) déterminer les conditions d'utilisation des logiciels;

m) corriger, apres consultation du président de la chambre de recours,
une décision de I'Agence suite & un recours.

3. Chaque année, le directeur exécutif soumet les documents suivants
au conseil d'administration aux fins d'approbation:

a) un projet de rapport couvrant les activités de 1'Agence au cours de
I'année précédente et contenant des informations sur le nombre de
dossiers d'enregistrement recus, le nombre de substances évaluées, le
nombre de demandes d'autorisation regues, le nombre de propo-
sitions de restriction qui ont été recues par 1'Agence et sur lesquelles
elle a rendu un avis, le temps consacré a la mise en ceuvre des
procédures connexes, ainsi que sur les substances autorisées, les
dossiers rejetés, les substances qui ont fait 1'objet de restrictions,
les plaintes regues et les suites réservées a ces plaintes, et un
apercu des activités du forum;

b) un projet de programme de travail pour l'année suivante;
¢) le projet de comptes annuels;

d) l'avant-projet de budget pour I'année suivante;

e) un projet de programme de travail pluriannuel.

Apres 'approbation du programme de travail pour l'année suivante et du
programme de travail pluriannuel par le conseil d'administration, le
directeur exécutif les transmet aux FEtats membres, au Parlement
européen, au Conseil et a la Commission et les fait publier.
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Apres 'approbation du rapport général de 1'Agence par le conseil d'ad-
ministration, le directeur exécutif le transmet aux Etats membres, au
Parlement européen, au Conseil, a la Commission, au Comité écon-
omique et social européen et a la Cour des comptes et le fait publier.

Article 84
Nomination du directeur exécutif

1.  Le directeur exécutif de I'Agence est nommé par le conseil d'ad-
ministration sur la base d'une liste de candidats proposée par la
Commission a la suite d'un appel de manifestations d'intérét publié au
Journal officiel de [!'Union européenne et dans d'autres organes de
presse ou sur des sites internet.

Le directeur exécutif est nommé sur la base de ses qualités personnelles
et de ses compétences avérées en matiére d'administration et de gestion,
ainsi que sur la base de l'expérience qu'il a acquise dans le domaine de
la sécurité des substances ou de la réglementation en la matiére. Le
conseil d'administration prend sa décision a la majorité des deux tiers
des membres ayant voix délibérative.

Le conseil d'administration peut révoquer le directeur exécutif selon la
méme procédure.

Avant sa nomination, le candidat retenu par le conseil d'administration
est invit¢ dans les meilleurs délais a faire une déclaration devant le
Parlement européen et a répondre aux questions des membres du
Parlement européen.

2. Le mandat du directeur exécutif est de cinq ans. Il peut étre
prorogé une fois, pour une durée maximale de cinq ans, par le
conseil d'administration.

Article 85
Institution des comités

1. Chaque Etat membre peut proposer des candidats & un siége au
comité d'évaluation des risques. Le directeur exécutif dresse la liste des
candidats présentés, qui est publiée sur le site internet de 1'Agence sans
préjudice de l'article 88, paragraphe 1. Le conseil d'administration
choisit les membres du comité sur cette liste et retient au moins, mais
pas plus de deux des candidats présentés, par chaque Etat membre qui a
présenté des candidats. Les membres sont désignés sur la base du réle
qu'ils ont joué et de I'expérience qu'ils ont acquise dans la réalisation
des taches définies a l'article 77, paragraphe 3.

2. Chaque Etat membre peut proposer des candidats a un siége au
comité d'analyse socio-économique. Le directeur exécutif dresse la liste
des candidats présentés, qui est publiée sur le site internet de I'Agence
sans préjudice de l'article 88, paragraphe 1. Le conseil d'administration
choisit les membres du comité sur cette liste et retient au moins un,
mais pas plus de deux des candidats présentés, par chaque Etat membre
qui a présenté des candidats. Les membres sont désignés sur la base du
role qu'ils ont joué¢ et de l'expérience qu'ils ont acquise dans la
réalisation des taches définies a l'article 77, paragraphe 3.

3. Chaque Etat membre désigne un membre du comité des Etats
membres.
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4.  Les comités s'efforcent de réunir en leur sein un vaste éventail de
connaissances pertinentes. A cet effet, chaque comité peut coopter un
maximum de cinq membres supplémentaires, choisis sur la base de leur
compétence spécifique.

Les membres des comités sont nommés pour un mandat de trois ans,
qui est renouvelable.

Les membres du conseil d'administration ne peuvent pas étre membres
des comités.

Les membres de chaque comité peuvent étre accompagnés de personnes
chargées de les conseiller sur des questions scientifiques, techniques ou
réglementaires.

Le directeur exécutif ou son représentant, ainsi que des représentants de
la Commission, ont le droit d'assister en tant qu'observateurs a toutes les
réunions des comités et des groupes de travail convoquées par I'Agence
ou les comités de celle-ci. A la demande des membres des comités ou
du conseil d'administration, des parties intéressées peuvent également
étre invitées, le cas échéant, a assister a des réunions en qualité d'ob-
servateurs.

5. Les membres de chaque comité qui ont ét¢é nommés aprés avoir
été proposés par un Etat membre veillent 4 ce qu'une coordination
appropriée soit assurée entre les taches de I'Agence et les activités de
l'autorité compétente de leur Etat membre.

6. Les membres des comités s'appuient sur les ressources scienti-
fiques et techniques dont disposent les Etats membres. A cette fin, les
Etats membres fournissent les ressources scientifiques et techniques
adéquates aux membres des comités qu'ils ont désignés. L'autorité
compétente de chaque Etat membre facilite les activités des comités
et de leurs groupes de travail.

7. Les Etats membres s'abstiennent de donner aux membres du
comité d'évaluation des risques ou du comité d'analyse socio-écon-
omique, aux conseillers scientifiques et techniques de ceux-ci, ainsi
qu'aux experts toute instruction qui serait incompatible avec les taches
individuelles de ces personnes ou avec les taches, les compétences et
l'indépendance de 1'Agence.

8. Lorsqu'il élabore un avis, chaque comité met tout en ceuvre pour
parvenir & un consensus. Si aucun consensus ne se dégage, l'avis
comprend la position de la majorité des membres, diment motivée.
La ou les positions minoritaires, diment motivées, sont également
publiées.

9. Chaque comité élabore une proposition pour son réglement
intérieur, qui doit étre approuvée par le conseil d'administration dans
les six mois suivant la premiére nomination des comités.

Le réglement intérieur définit en particulier les procédures a mettre en
ceuvre pour remplacer des membres, déléguer certaines tiches a des
groupes de travail, établir des groupes de travail et fixer les modalités
pour l'adoption d'avis selon une procédure d'urgence. La présidence de
chaque comité est assurée par un membre du personnel de I'Agence.

Article 86
Institution du forum

1.  Chaque Etat membre désigne pour un mandat de trois ans, renou-
velable, un membre du forum. Les membres sont choisis sur la base du
role qu'ils ont joué et de l'expérience qu'ils ont acquise dans la mise en
ceuvre de la législation sur les substances et maintiennent des contacts
utiles avec les autorités compétentes de I'Etat membre.
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Le forum s'efforce de réunir en son sein un vaste éventail de connais-
sances techniques pertinentes. A cet effet, il peut coopter un maximum
de cinq membres supplémentaires, choisis sur la base de leur
compétence spécifique. Ces membres sont nommés pour un mandat
de trois ans, qui est renouvelable. Les membres du conseil d'adminis-
tration ne peuvent pas étre membres du forum.

Les membres du forum peuvent étre accompagnés de conseillers scien-
tifiques et techniques.

Le directeur exécutif de 1'Agence ou son représentant, ainsi que des
représentants de la Commission ont le droit d'assister a toutes les
réunions du forum et de ses groupes de travail. A la demande de
membres du forum ou du conseil d'administration, des parties intér-
essées peuvent également étre invitées, le cas échéant, a assister a des
réunions en tant qu'observateurs.

2. Les membres du forum qui ont été désignés par un Etat membre
veillent a ce qu'une coordination appropriée soit assurée entre les taches
du forum et les activités de l'autorité compétente de leur Etat membre.

3. Les membres du forum s'appuient sur les ressources scientifiques
et techniques dont disposent les autorités compétentes des FEtats
membres. L'autorité compétente de chaque Etat membre facilite les
activités du forum et de ses groupes de travail. Les Etats membres
s'abstiennent de donner aux membres du forum, aux conseillers scien-
tifiques et techniques de ceux-ci, ainsi qu'aux experts toute instruction
qui serait incompatible avec les tiches individuelles de ces personnes ou
avec les taches et les compétences du forum.

4. Le forum ¢labore une proposition du réglement intérieur, qui doit
étre adopté par le conseil d'administration dans les six mois suivant la
premiére nomination du forum.

Le réglement intérieur définit en particulier les procédures a mettre en
ceuvre pour nommer et remplacer le président et pour remplacer des
membres ainsi que pour déléguer certaines tdches a des groupes de
travail.

Article 87
Rapporteurs des comités et recours a des experts

1.  Dans les cas ou, conformément a l'article 77, un comité est invité a
rendre un avis ou a déterminer si le dossier d'un Etat membre est
conforme aux prescriptions de l'annexe XV, il désigne l'un de ses
membres comme rapporteur. Le comité concerné peut désigner un
second membre en tant que corapporteur. Dans chaque cas, les
rapporteurs et les corapporteurs s'engagent a agir dans l'intérét de la
Communauté et font par écrit une déclaration par laquelle ils s'engagent
a exécuter leurs taches et une déclaration d'intéréts. Un membre d'un
comité n'est pas désigné comme rapporteur pour une affaire particuliére
s'il fait état d'un intérét qui pourrait 'empécher d'examiner l'affaire en
toute indépendance. Le comité concerné peut, a tout moment, remplacer
le rapporteur ou le corapporteur par un autre de ses membres, par
exemple si les personnes désignées initialement sont dans l'incapacité
d'exécuter leurs taches dans le délai prescrit ou si un conflit d'intéréts
potentiel est découvert.

2. Les Etats membres communiquent a 'Agence les noms d'experts
qui possedent une expérience avérée dans la réalisation des taches
définies a l'article 77, et qui seraient disposés a siéger dans des
groupes de travail des comités, assortis de précisions sur leurs qualifi-

cations et leurs domaines particuliers de compétence.
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L'Agence tient a jour une liste d'experts. Cette liste contient les noms
des experts visés au premier alinéa et d'autres experts identifiés direc-
tement par le secrétariat.

3. La prestation de services par des membres des comités ou par tout
expert siégeant dans un groupe de travail des comités ou au forum, ainsi
que l'exécution de toute autre tiche pour le compte de 1'Agence sont
régies par un contrat écrit, conclu entre 1'Agence et la personne
concernée ou, le cas échéant, entre 1'Agence et l'employeur de la
personne concernée.

La personne concernée ou son employeur sont rémunérés par I'Agence
sur la base d'un tableau d'honoraires a inclure dans les dispositions
financiéres établies par le conseil d'administration. Quand la personne
concernée ne s'acquitte pas de la tache dont elle a été chargeée, le
directeur exécutif a le droit de dénoncer ou de suspendre le contrat
ou de retenir la rémunération.

4.  La prestation de services pour lesquels il existe plusieurs presta-
taires potentiels peut nécessiter un appel de manifestations d'intérét:

a) si le contexte scientifique et technique le permet; et

b) si cette procédure est compatible avec les obligations de 1'Agence,
notamment celle d'assurer un niveau élevé de protection de la santé
humaine et de l'environnement.

Le conseil d'administration adopte les procédures appropriées sur propo-
sition du directeur exécutif.

5. L'Agence peut faire appel aux services d'experts pour l'exécution
d'autres taches spécifiques qui relévent de sa compétence.

Article 88
Qualifications et intéréts

1.  La composition des comités et du forum est rendue publique. Des
membres individuels peuvent demander que leurs noms ne soient pas
publiés s'ils estiment qu'une publication peut compromettre leur sécurité.
Le directeur exécutif statue sur les demandes de cette nature. Lors de la
publication de chaque nomination, les qualifications professionnelles de
chaque personne sont précisées.

2. Les membres du conseil d'administration, le directeur exécutif et
les membres des comités et du forum présentent une déclaration par
laquelle ils s'engagent a exécuter leurs taches, ainsi qu'une déclaration
des intéréts qui pourraient étre considérés comme étant de nature a
compromettre leur indépendance. Ces déclarations sont faites annuel-
lement par écrit et, sans préjudice du paragraphe 1, sont inscrites
dans un registre tenu par 1'Agence et mis a la disposition du public,
sur demande, aux bureaux de 1'Agence.

3. A chacune de leurs réunions, les membres du conseil d'adminis-
tration, le directeur exécutif, les membres des comités et du forum, ainsi
que les experts éventuellement présents, déclarent les intéréts qui pour-
raient étre considérés comme étant de nature & compromettre leur indé-
pendance en ce qui concerne I'un quelconque des points inscrits & l'ordre
du jour. Les personnes déclarant des intéréts de cette nature s'ab-
stiennent de participer aux votes sur le point concerné de 1'ordre du jour.
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Article 89
Institution de la chambre de recours

1. La chambre de recours est composée d'un président et de deux
autres membres.

2.  Le président et les deux membres ont des suppléants qui les
représentent en leur absence.

3. Le président, les autres membres et les suppléants sont désignés
par le conseil d'administration sur la base d'une liste de candidats
proposée par la Commission & la suite d'un appel de manifestations
d'intérét publié au Journal officiel de [I'Union européenne et dans
d'autres organes de presse ou sur des sites internet. Ils sont désignés
sur la base de I'expérience et de la compétence qu'ils possédent dans le
domaine de la sécurité des substances chimiques, des sciences naturelles
ou des procédures réglementaires et judiciaires, sur une liste de
candidats qualifiés adoptée par la Commission.

Le conseil d'administration peut nommer des membres supplémentaires
et leurs suppléants sur recommandation du directeur exécutif suivant la
méme procédure si cela est nécessaire pour garantir le traitement des
recours dans des délais raisonnables.

4. Les qualifications requises pour étre membre de la chambre de
recours sont déterminées par la Commission conformément a la
procédure visée a l'article 133, paragraphe 3.

5. Le président et les membres ont voix délibérative égale.

Article 90
Membres de la chambre de recours

1. Le mandat des membres de la chambre de recours, y compris le
président et les suppléants, est de 5 ans. Il peut étre prorogé une fois.

2.  Les membres de la chambre de recours sont indépendants. Ils
prennent leurs décisions sans étre liés par aucune instruction.

3.  Les membres de la chambre de recours ne peuvent exercer aucune
autre fonction au sein de I'Agence.

4. Les membres de la chambre de recours ne peuvent étre démis de
leurs fonctions, ni retirés de la liste au cours de leur mandat, sauf pour
motif grave. La décision est prise par la Commission, sur avis du
conseil d'administration.

5. Les membres de la chambre de recours ne peuvent participer a
aucune procédure de recours s'ils y ont un quelconque intérét personnel,
s'ils ont été concernés antérieurement en tant que représentants de 1'une
des parties a la procédure, ou s'ils ont participé a la décision faisant
l'objet du recours.

6.  Si, pour une des raisons mentionnées au paragraphe 5, un membre
de la chambre de recours estime ne pas devoir participer a une
procédure de recours particuliére, il en informe la chambre de
recours. Les membres de la chambre peuvent €tre récusés par toute
partie a la procédure d'appel pour I'un quelconque des motifs
mentionnés au paragraphe 5 ou s'ils sont suspectés de partialité. Une
récusation ne peut étre fondée sur la nationalité d'un membre.
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7.  La chambre de recours arréte les mesures a prendre dans les cas
visés aux paragraphes 5 et 6, sans participation du membre concerné.
Pour les besoins de cette décision, le membre concerné est remplacé par
un suppléant au sein de la chambre de recours.

Article 91
Décisions susceptibles de recours

1. Les décisions prises par 'Agence au titre des articles 9 et 20, de
l'article 27, paragraphe 6, de I'article 30, paragraphes 2 et 3, ainsi que de
l'article 51 peuvent faire 1'objet de recours.

2. Tout recours formé conformément au paragraphe 1 a un effet
suspensif.

Article 92
Personnes admises a former un recours, délais, redevances et forme

1. Toute personne physique ou morale peut former un recours contre
une décision dont elle est destinataire ou d'une décision qui, bien
qu'adressée a une autre personne, la concerne directement et individuel-
lement.

2. Le recours, diment motivé, est déposé sous forme écrite auprés de
I'Agence dans les trois mois suivant la notification de la décision a la
personne concernée ou, en l'absence de notification, dans les trois mois
suivant la date a laquelle la personne a eu connaissance de la décision,
sauf en cas de dispositions différentes du présent réglement.

3. Une redevance peut étre demandée aux personnes formant un
recours contre une décision de I'Agence conformément au titre IX.

Article 93
Examen des recours et décisions sur les recours

1. Si, apres consultation du président de la chambre de recours, le
directeur exécutif considére que le recours est recevable et fondé, il peut
corriger la décision dans les trente jours suivant le dépot du recours
conformément a l'article 92, paragraphe 2.

2.  Dans les cas autres que ceux visés au paragraphe 1 du présent
article, le président de la chambre de recours examine, dans les trente
jours suivant le dépdt du recours conformément a l'article 92, para-
graphe 2, si le recours est recevable. Dans l'affirmative, le recours est
déféré a la chambre de recours en vue de l'examen des motifs. Les
parties a la procédure de recours ont la faculté de présenter oralement
des observations durant la procédure.

3. La chambre de recours peut exercer tout pouvoir relevant de la
compétence de I'Agence ou déférer l'affaire a l'organe compétent de
I'Agence en vue de la poursuite de l'action.

4. Les procédures relatives a la chambre de recours sont fixées par la
Commission conformément a la procédure visée a l'article 133, para-
graphe 3.
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Article 94

Saisine du Tribunal de premiére instance et de la Cour de justice
des Communautés européennes

1. Le Tribunal de premiére instance ou la Cour de justice peuvent
étre saisis, conformément a l'article 230 du traité, d'une contestation
d'une décision de la chambre de recours ou, dans les cas ou il
n'existe pas de droit de recours auprés de la chambre de recours,
d'une décision de I'Agence.

2. Si I'Agence s'abstient de statuer, un recours en carence peut &tre
formé devant le Tribunal de premiére instance ou la Cour de justice
conformément a l'article 232 du traité.

3. L'Agence est tenue de prendre les mesures nécessaires pour se
conformer a 1'arrét du Tribunal de premiére instance ou de la Cour de
justice.

Article 95
Divergences de vues avec d'autres organismes

1. L'Agence veille a assurer une identification rapide des sources
potentielles de conflits entre ses vues et celles d'autres organismes
institués en vertu du droit communautaire, notamment celles des
agences communautaires, investis d'une mission similaire dans des
domaines d'intérét commun.

2. Lorsque I'Agence identifie une source potentielle de conflit, elle
prend contact avec l'organisme concerné pour assurer que toute infor-
mation scientifique ou technique pertinente est partagée et pour
déterminer les questions scientifiques ou techniques qui pourraient
donner lieu a une divergence de vues.

3. Lorsqu'il existe une divergence de vues fondamentale au sujet de
questions scientifiques ou techniques et que l'organisme concerné est
une Agence ou un comité scientifique communautaire, I'Agence et 1'or-
ganisme concerné coopérent pour résoudre le conflit ou pour présenter a
la Commission un document commun clarifiant les questions scienti-
fiques ou techniques sur lesquelles porte la divergence.

Article 96
Budget de 1'Agence

1. Les recettes de I'Agence proviennent:

a) d'une subvention de la Communauté inscrite au budget général des
Communautés européennes (section Commission);

b) des redevances versées par les entreprises;
¢) de toute contribution volontaire des Etats membres.

2. Les dépenses de 1'Agence comprennent les dépenses de personnel,
d'administration, d'infrastructure et de fonctionnement.

3. Le 15 février de chaque année au plus tard, le directeur exécutif
établit un avant-projet de budget couvrant les dépenses de fonction-
nement et le programme de travail anticipé pour l'exercice budgétaire
suivant, et transmet cet avant-projet, accompagné d'un tableau des
effectifs et d'une liste provisoire des postes, au conseil d'administration.

4.  Les recettes et les dépenses sont équilibrées.
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5. Chaque année, le conseil d'administration, sur la base d'un projet
établi par le directeur exécutif, établit un état prévisionnel des recettes et
des dépenses de 1'Agence pour l'exercice budgétaire suivant. Cet état
prévisionnel, qui comporte un projet de tableau des effectifs, est
transmis par le conseil d'administration a la Commission, le 31 mars
au plus tard.

6.  L'état prévisionnel est transmis par la Commission au Parlement
européen et au Conseil (ci-aprés dénommés «l'autorité budgétaire») avec
'avant-projet de budget des Communautés européennes.

7. Sur la base de 1'état prévisionnel, la Commission inscrit a l'avant-
projet de budget des Communautés européennes les prévisions qu'elle
juge nécessaires pour le tableau des effectifs et le montant de la
subvention a la charge du budget général, dont elle saisit l'autorité
budgétaire conformément a l'article 272 du traité.

8. L'autorité budgétaire autorise les crédits au titre de la subvention
accordée a 1'Agence.

L'autorité budgétaire adopte le tableau des effectifs de I'Agence.

9.  Le budget de I'Agence est adopté par le conseil d'administration. 11
devient définitif aprés l'adoption définitive du budget général des
Communautés européennes. Le cas échéant, il est ajusté en consé-
quence.

10.  Toute modification du budget, y compris du tableau des effectifs,
respecte la procédure visée ci-dessus.

11. Le conseil d'administration notifie sans tarder a l'autorité
budgétaire son intention d'exécuter tout projet susceptible d'avoir des
implications financiéres importantes pour le financement de son budget,
en particulier tout projet immobilier, comme la location ou l'achat d'im-
meubles. Il en informe la Commission.

Quand une branche de l'autorité budgétaire a notifié son intention de
rendre un avis, elle le transmet au conseil d'administration dans un délai
de six semaines a compter de la date de notification du projet.

Article 97
Exécution du budget de 1'Agence

1.  Le directeur exécutif exerce les fonctions d'ordonnateur et exécute
le budget de 1'Agence.

2.  Le controle de l'engagement et du paiement de toutes les
dépenses de l'Agence, ainsi que le controle de I'établissement et du
recouvrement de toutes les recettes de I'Agence sont assurés par le
comptable de celle-ci.

3. Au plus tard le 1" mars suivant la fin de chaque exercice
budgétaire, le comptable de 1'Agence communique au comptable de la
Commission les comptes provisoires accompagnés d'un rapport sur la
gestion budgétaire et financiére pour cet exercice. Le comptable de la
Commission consolide les comptes provisoires des institutions et des
organismes décentralisés conformément a l'article 128 du réglement
(CE, Euratom) n° 1605/2002 du Conseil du 25 juin 2002 portant
réglement financier applicable au budget général des Communautés
européennes (1).

(") JO L 248 du 16.9.2002, p. 1. Réglement modifié par le réglement (CE,
Euratom) n°® 1995/2006 (JO L 390, 30.12.2006, p. 1).
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4.  Au plus tard le 31 mars suivant la fin de chaque exercice
budgétaire, le comptable de la Commission transmet a la Cour des
comptes les comptes provisoires de I'Agence, accompagnés d'un
rapport sur la gestion budgétaire et financiére pour cet exercice. Le
rapport sur la gestion budgétaire et financiére pour cet exercice est
aussi transmis au Parlement européen et au Conseil.

5. Deés réception des observations formulées par la Cour des comptes
sur les comptes provisoires de I'Agence, en application de l'article 129
du reglement (CE, Euratom) n° 1605/2002, le directeur établit les
comptes définitifs de I'Agence sous sa propre responsabilité et les
transmet au conseil d'administration pour avis.

6. Le conseil d'administration rend un avis sur les comptes définitifs
de 1'Agence.

7. Le 1¢ juillet de I'année suivante au plus tard, le directeur exécutif
envoie les comptes définitifs, accompagnés de 1'avis du conseil d'admi-
nistration, au Parlement européen, au Conseil, a la Commission et a la
Cour des comptes.

8. Les comptes définitifs sont publiés.

9.  Le directeur exécutif envoie a la Cour des comptes une réponse a
ses observations, le 30 septembre au plus tard. Il envoie aussi cette
réponse au conseil d'administration.

10.  Le Parlement européen, agissant sur recommandation du Conseil,
donne avant le 30 avril de l'exercice N + 2, décharge au directeur
exécutif sur I'exécution du budget de l'exercice N.

Article 98
Lutte contre la fraude

1. En vue de lutter contre la fraude, la corruption et autres activités
illégales, les dispositions du réglement (CE) n° 1073/1999 du Parlement
européen et du Conseil du 25 mai 1999 relatif aux enquétes effectuées
par I'Office européen de lutte antifraude (OLAF) (!) sont applicables
sans restrictions a I'Agence.

2. L'Agence est liée par l'accord interinstitutionnel du 25 mai 1999
entre le Parlement européen, le Conseil de 1'Union européenne et la
Commission des Communautés européennes relatif aux enquétes
internes effectuées par 1'Office européen de lutte antifraude (OLAF) (?)
et arréte sans tarder les dispositions nécessaires, qui sont applicables a
tous les membres de son personnel.

3. Les décisions de financement, ainsi que les accords et instruments
d'application qui en découlent prévoient expressément que la Cour des
comptes et 'OLAF peuvent, au besoin, effectuer des contrdles sur place
aupres des bénéficiaires des crédits de 1'Agence, ainsi que des agents
chargés de l'attribution de ces crédits.

1

(') JO L 136 du 31.5.1999, p. 1.
() JO L 136 du 31.5.1999, p. 15.

—_—
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Article 99
Réglement financier

Les régles financiéres applicables a 1'Agence sont adoptées par le
conseil d'administration aprés consultation de la Commission. Elles ne
peuvent s'écarter du réglement (CE, Euratom) n® 2343/2002, sauf si le
fonctionnement de 1'Agence l'exige et avec l'accord préalable de la
Commission.

Article 100
Personnalité juridique de 1'Agence

1. L'Agence est un organisme de la Communauté et est dotée de la
personnalité¢ juridique. Dans chaque Etat membre, elle jouit de la
capacité juridique la plus large reconnue aux personnes morales en
droit national. Elle peut notamment acquérir et aliéner des biens
mobiliers et immobiliers, et ester en justice.

2. L'Agence est représentée par son directeur exécutif.

Article 101
Responsabilité de 1'Agence

1.  La responsabilité¢ contractuelle de I'Agence est régie par la légis-
lation applicable au contrat concerné. La Cour de justice est compétente
pour statuer en vertu de toute clause compromissoire contenue dans un
contrat conclu par 1'Agence.

2. En cas de responsabilit¢ non contractuelle, 1'Agence, agissant
conformément aux principes généraux communs aux droits des Etats
membres, répare tout dommage causé par ses services ou par ses
agents dans l'exercice de leurs fonctions.

La Cour de justice est compétente pour connaitre de tout litige
concernant la réparation de tels dommages.

3. La responsabilité financicre et disciplinaire personnelle des agents
de I'Agence envers celle-ci est régie par les dispositions pertinentes
applicables au personnel de 1'Agence.

Article 102
Priviléges et immunités de 1'Agence

Le protocole sur les privileges et immunités des Communautés
européennes est applicable a 1'Agence.

Article 103
Dispositions applicables au personnel

1. Le personnel de I'Agence est soumis aux réglements et aux régle-
mentations applicables aux fonctionnaires et autres agents des Commu-
nautés européennes. L'Agence exerce a I'égard de son personnel les
pouvoirs qui sont dévolus a l'autorité investie du pouvoir de nomination.

2. Le conseil d'administration, en accord avec la Commission, arréte
les modalités d'application nécessaires.
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3. Le personnel de 'Agence est composé de fonctionnaires affectés
ou détachés par la Commission ou par les Etats membres sur une base
temporaire, ainsi que d'autres agents recrutés, le cas échéant, par
I'Agence pour exécuter les tdches de celle-ci. L'Agence recrute son
personnel en se fondant sur un tableau des effectifs inclus dans le
plan de travail pluriannuel visé a l'article 78, point d).

Article 104
Langues

1. Le réglement n° 1 du 15 avril 1958 portant fixation du régime
linguistique de la Communauté économique européenne (') est
applicable a 1'Agence.

2. Les services de traduction nécessaires au fonctionnement de
I'Agence sont assurés par le Centre de traduction des organes de
I'Union européenne.

Article 105
Secret professionnel

Méme aprés la cessation de leurs fonctions, les membres du conseil
d'administration, les membres des comités et du forum, les experts,
les fonctionnaires et les autres agents de 1'Agence sont tenus de ne
pas divulguer les informations qui, par leur nature, sont couvertes par
le secret professionnel.

Article 106
Participation de pays tiers

Le conseil d'administration peut, en accord avec le comité compétent ou
le forum, inviter des représentants de pays tiers a participer aux travaux
de 1'Agence.

Article 107
Participation des organisations internationales

Le conseil d'administration peut, en accord avec le comité compétent ou
le forum, inviter des représentants d'organisations internationales intér-
essées par la réglementation des substances a participer aux travaux de
I'Agence en qualité d'observateurs.

Article 108
Contacts avec des organisations de parties intéressées

Le conseil d'administration, en accord avec la Commission, établit des
contacts appropriés entre 1'Agence et les organisations de parties intér-
essées concernées.

(") JO 17 du 6.10.1958, p. 385/58. Réglement modifié en dernier lieu par le
réglement (CE) n°® 920/2005 du Conseil (JO L 156 du 18.6.2005, p. 3).



2006R1907 — FR — 01.06.2015 — 023.001 — 112

Article 109
Régles de transparence

Pour assurer la transparence, le conseil d'administration, agissant sur
proposition du directeur exécutif et en accord avec la Commission,
adopte des regles assurant l'accés du public aux informations réglemen-
taires, scientifiques et techniques concernant la sécurité des substances
telles quelles ou contenues dans des M3 mélanges <« ou des articles,
qui ne sont pas de nature confidentielle.

Article 110
Relations avec les organismes communautaires compétents

1. L'Agence coopére avec les autres organismes communautaires
pour garantir un soutien mutuel dans l'accomplissement de leurs
taches respectives, en particulier pour éviter les doubles emplois dans
les activités.

2. Le directeur exécutif, aprés avoir consulté le comité d'évaluation
des risques et 1'Autorité européenne de sécurité des aliments, arréte des
régles de procédure concernant les substances pour lesquelles un avis a
ét¢ demandé dans le cadre de la sécurité des aliments. Ces regles de
procédure sont adoptées par le conseil d'administration, en accord avec
la Commission.

Le présent titre n'a pas d'autre incidence sur les compétences dévolues a
'Autorité européenne de sécurité des aliments.

3. Le présent titre n'a pas d'incidence sur les compétences dévolues a
I'Agence européenne des médicaments.

4.  Le directeur exécutif, aprés avoir consulté¢ le comité d'évaluation
des risques, le comité d'analyse socio-économique et le comité
consultatif pour la sécurité, I'hygiéne et la protection de la santé sur
le lieu de travail, arréte des régles de procédure concernant les questions
relatives a la protection des travailleurs. Ces régles de procédure sont
adoptées par le conseil d'administration, en accord avec la Commission.

Le présent titre n'a pas d'incidence sur les compétences dévolues au
Comité consultatif pour la sécurité, I'hygiéne et la protection de la
santé sur le lieu de travail et a 1'Agence européenne pour la sécurité
et la santé au travail.

Article 111

Formats et logiciels a utiliser pour la transmission d'informations a
I'Agence

L'Agence spécifie des formats qu'elle met gratuitement a disposition,
ainsi que des logiciels, qu'elle met a disposition sur son site internet,
en vue de toute communication d'informations & I'Agence. Les FEtats
membres, les fabricants, les importateurs, les distributeurs et les utili-
sateurs en aval utilisent ces formats et ces logiciels pour leurs commu-
nications a I'Agence en application du présent réglement. En particulier,
I'Agence met a disposition des logiciels pour faciliter la soumission de
toutes les informations relatives aux substances enregistrées confor-
mément a l'article 12, paragraphe 1.

Aux fins de l'enregistrement, le format du dossier technique visé a
l'article 10, point a), est [UCLID. L'Agence coordonne la poursuite de
I'élaboration de ce format avec 1'Organisation pour la coopération et le
développement économique en vue de garantir une harmonisation
maximale.
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TITRE XII

INFORMATIONS

Article 117
Rapports

1. Tous les cinq ans, les Etats membres soumettent & la Commission
un rapport relatif au fonctionnement du présent réglement sur leur
territoire respectif comprenant des chapitres concernant I'évaluation et
I'exécution comme prévu a l'article 127.

Le premier rapport est soumis au plus tard le 1° juin 2010.

2. Tous les cinq ans, I'Agence soumet a la Commission un rapport
sur le fonctionnement du présent réglement. L'Agence inclut dans son
rapport des informations sur la soumission conjointe d'informations
conformément a l'article 11 et un aper¢u des explications données
pour soumettre séparément les informations.

Le premier rapport est soumis au plus tard le 1< juin 2011.

3. Tous les trois ans, 1'Agence, conformément a l'objectif de
promotion de méthodes d'essai ne faisant pas appel a des animaux,
présente a la Commission un rapport sur I'état de la mise en ceuvre et
de l'utilisation de méthodes d'essai ne faisant pas appel a des animaux
ainsi que sur les stratégies d'essai utilisées pour produire des infor-
mations sur les propriétés intrinséques et pour 1'évaluation des risques
afin de respecter les dispositions du présent réglement.

Le premier rapport est soumis au plus tard le 1 juin 2011.
4.  Tous les cinq ans, la Commission publie un rapport général:

a) sur l'expérience acquise en ce qui concerne le fonctionnement du
présent réglement, comprenant également les informations visées
aux paragraphes 1, 2 et 3; et

b) sur l'importance et la répartition du financement octroyé par la
Commission pour le développement et I'évaluation de méthodes
d'essai alternatives.

Le premier rapport est publié¢ au plus tard le 1°" juin 2012.

Article 118
Acces aux informations

1. Le réglement (CE) n® 1049/2001 s'applique aux documents
détenus par 1'Agence.

2. En principe, la divulgation des informations ci-apres est considérée
comme portant atteinte a la protection des intéréts commerciaux de la
personne concernée:

a) les précisions sur la composition compléte d'un M3 mélange «;

b) sans préjudice de l'article 7, paragraphe 6, et de l'article 64, para-
graphe 2, l'utilisation, la fonction ou l'application précise d'une
substance ou d'un »M3 mélange <« ainsi que des informations
précises sur l'utilisation en tant qu'intermédiaire;

c) la quantité exacte de la substance ou du »M3 mélange <« qui est
fabriqué ou mis sur le marché;
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d) les liens existant entre un fabricant ou un importateur et ses distri-
buteurs ou ses utilisateurs en aval.

Lorsqu'une action d'urgence est indispensable pour des raisons de
sécurité ou pour protéger la santé humaine ou l'environnement, par
exemple dans des situations d'urgence, 1'Agence peut divulguer les
informations visées au présent paragraphe.

3. Le conseil d'administration adopte les modalités d'application du
reglement (CE) n° 1049/2001 ainsi que des voies de recours possibles a
la suite du rejet partiel ou total d'une demande de confidentialité, au
plus tard le 1°" juin 2008.

4.  Les décisions prises par I'Agence en application de l'article 8 du
réglement (CE) n°® 1049/2001 peuvent donner lieu a l'introduction d'une
plainte aupreés du médiateur ou faire 1'objet d'un recours devant la Cour
de justice dans les conditions prévues respectivement aux articles 195 et
230 du traité.

Article 119
Acces du public par voie électronique

1. Les informations ci-aprés, détenues par 1'Agence, concernant des
substances, telles quelles ou contenues dans des » M3 mélanges <« ou
des articles, sont rendues accessibles au public gratuitement sur l'in-
ternet, conformément a l'article 77, paragraphe 2, point e):

a) sans préjudice du paragraphe 2, points f) et g) du présent article, la
désignation dans la nomenclature UICPA pour les substances qui
répondent aux critéres pour une des classes ou catégories de
danger ci-aprés, visées a I'annexe I du réglement (CE) n® 1272/2008:

— les classes de danger 2.1 a 2.4, 2.6 et 2.7, 2.8 types A et B, 2.9,
2.10, 2.12, 2.13 catégories 1 et 2, 2.14 catégories 1 et 2, 2.15
types A a F,

— les classes de danger 3.1 a 3.6, 3.7 effets néfastes sur la fonction
sexuelle et la fertilité ou sur le développement, 3.8 effets autres
que les effets narcotiques, 3.9 et 3.10,

— la classe de danger 4.1,

— la classe de danger 5.1.

b) le cas échéant, le nom de la substance, tel qu'il figure dans 1'Einecs;
c¢) la classification et 1'étiquetage de la substance;

d) les données physicochimiques concernant la substance, ainsi que ses
voies de transfert et son devenir dans l'environnement;

e) les résultats de chaque étude toxicologique et écotoxicologique;

f) le cas échéant, le niveau dérivé sans effet (DNEL) ou la concen-
tration prévisible sans effet (PNEC), établis conformément a
I'annexe I;

g) les conseils d'utilisation fournis conformément a l'annexe VI,
sections 4 et 5;

h) les méthodes d'analyse, si elles sont requises conformément aux
annexes IX ou X, qui permettent de détecter une substance
dangereuse quand elle est rejetée dans l'environnement et de
déterminer 1'exposition directe de 1'étre humain.
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2. Les informations ci-aprés concernant des substances, telles quelles
ou contenues dans des »M3 mélanges < ou des articles, sont rendues
accessibles au public gratuitement sur l'internet conformément a
l'article 77, paragraphe 2, point e), sauf lorsqu'une partie soumettant
les informations invoque, conformément a l'article 10, point a), sous
xi), des raisons dont la validité est reconnue par 1'Agence qui justifient
en quoi la publication des informations risque de porter atteinte aux
intéréts commerciaux du déclarant ou a ceux d'autres parties intéressées:

a) le degré de pureté de la substance et l'identité des impuretés et/ou
des additifs notoirement dangereux, si ces informations sont essen-
tielles pour la classification et 1'étiquetage;

b) la fourchette totale de quantité (& savoir 1 a 10 tonnes, 10 a 100
tonnes, 100 a 1 000 tonnes ou plus de 1000 tonnes) dans laquelle
une substance donnée a été enregistrée;

¢) les résumés d'études et les résumés d'études consistants des infor-
mations visées au paragraphe 1, points d) et e);

d) les informations, autres que celles énumérées au paragraphe 1,
figurant sur la fiche de données de sécurité;

e) la ou les marques commerciales de la substance;

f) sous réserve de l'article 24 du reéglement (CE) n° 1272/2008, la
désignation dans la nomenclature UICPA pour les substances qui
ne bénéficient pas d'un régime transitoire visées au paragraphe 1,
point a) du présent article, pendant une période de six ans;

g) sous réserve de l'article 24 du réglement (CE) n° 1272/2008, la
désignation dans la nomenclature UICPA pour les substances
visées au paragraphe 1, point a), du présent article, qui ne sont
utilisées que dans une ou plusieurs des utilisations suivantes:

i) comme intermédiaire;
ii) dans la recherche et le développement scientifiques;

iii) dans les activités de recherche et de développement axées sur les
produits et les processus.

Article 120
Coopération avec des pays tiers et des organisations internationales

Sans préjudice des dispositions des articles 118 et 119, les informations
recues par I'Agence en application du présent réglement peuvent étre
communiquées & un gouvernement ou a une autorité nationale d'un pays
tiers ou a une organisation internationale en application d'un accord
conclu entre la Communauté et le tiers concerné conformément au
réglement (CE) n® 304/2003 du Parlement européen et du Conseil du
28 janvier 2003 concernant les exportations et importations de produits
chimiques dangereux (1), ou a l'article 181 A, paragraphe 3, du traité,
pour autant que les deux conditions suivantes soient remplies:

a) l'objet de 1'accord est la coopération a la mise en ceuvre ou a la
gestion de la législation concernant les substances couvertes par le
présent reglement; et

(") JO L 63 du 6.3.2003, p. 1. Réglement modifi¢é en dernier lieu par le

réglement (CE) n® 777/2006 de la Commission (JO L 136 du 24.5.2006,
p- 9).
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b) le tiers protége les informations confidentielles comme convenu d'un
commun accord.

TITRE XIII

AUTORITES COMPETENTES

Article 121
Désignation

Les Etats membres désignent I'autorité ou les autorités compétentes qui
sont chargées d'exercer les fonctions attribuées aux autorités compé-
tentes en vertu du présent réglement et de coopérer avec la Commission
et I'Agence dans la mise en ceuvre de celui-ci. Les Etats membres
mettent des ressources suffisantes a la disposition des autorités compé-
tentes pour que celles-ci puissent, en les associant & toute autre
ressource disponible, s'acquitter en temps opportun et de maniére

effective des taches qui leur incombent en vertu du présent reglement.

Article 122
Coopération entre les autorités compétentes

Les autorités compétentes coopérent dans 1'exercice des fonctions que
leur attribue le présent réglement et chacune d'elles accorde, a cet effet,
tout soutien nécessaire et utile aux autorités compétentes des autres
Etats membres.

Article 123

Communication au public d'informations sur les risques liés aux
substances

Les autorités compétentes des Etats membres informent le public des
risques liés aux substances quand cette information est jugée nécessaire
pour la protection de la santé humaine ou de l'environnement. L'Agence,
en consultation avec les autorités compétentes et les parties prenantes et
en s'appuyant, le cas échéant, sur les meilleures pratiques applicables,
fournit des orientations pour la communication d'informations sur les
risques et l'utilisation en toute sécurité de substances chimiques, telles
quelles, contenues dans des »>M3 mélanges <« ou des articles, en vue
de coordonner les activités des Etats membres dans ce domaine.

Article 124

Autres attributions

\

Les autorités compétentes soumettent a 1'Agence, sous forme élec-
tronique, toute information disponible qu'elles détiennent concernant
les substances enregistrées conformément a l'article 12, paragraphe 1,
et dont les dossiers ne contiennent pas l'ensemble des informations
visées a l'annexe VII. Elles précisent notamment si les activités entre-
prises dans le cadre de I'exécution ou du suivi ont permis de repérer des
soupgons de risques. L'autorité compétente met a jour ces informations,
le cas échéant.

Outre les documents d'orientation opérationnelle fournis par I'Agence au
titre de l'article 77, paragraphe 2, point g), les Etats membres mettent en
place des services nationaux d'assistance technique en vue de commu-
niquer aux fabricants, aux importateurs, aux utilisateurs en aval et a
toute autre partie intéressée des informations sur les responsabilités et
les obligations respectives qui leur incombent en vertu du présent
réglement, en particulier en ce qui concerne l'enregistrement des
substances conformément a l'article 12, paragraphe 1.
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TITRE XIV

EXECUTION

Article 125
Taches des Etats membres

Les Etats membres assurent un systéme de contrdles officiels et d'autres
activités en fonction des circonstances.

Article 126
Sanctions en cas de non-respect du réglement

Les Etats membres déterminent le régime des sanctions applicables aux
violations des dispositions du présent réglement et prennent toute
mesure nécessaire pour assurer la mise en ceuvre de celles-ci. Les
sanctions ainsi prévues doivent étre effectives, proportionnées et
dissuasives. Les FEtats membres notifient ces dispositions a la
Commission, au plus tard le 1°¥ décembre 2008, et toute modification
ultérieure dans les meilleurs délais.

Article 127
Rapport

Le rapport visé¢ a l'article 117, paragraphe 1, inclut, pour ce qui est de
I'exécution, les résultats des inspections officielles, le suivi effectué, les
sanctions prévues et les autres mesures prises en application des articles
125 et 126 au cours de la précédente période de rapport. Les questions
communes abordées dans les rapports sont approuvées par le forum. La
Commission communique ces rapports a 'Agence et au forum.

TITRE XV

DISPOSITIONS TRANSITOIRES ET FINALES

Article 128
Clause de libre circulation

1. Sous réserve du paragraphe 2, les Etats membres s'abstiennent
d'interdire, de restreindre et d'entraver toute fabrication, importation,
mise sur le marché ou utilisation d'une substance, telle quelle ou
contenue dans un M3 mélange <« ou un article, qui entre dans le
champ d'application du présent réglement, qui est conforme au présent
réglement et, le cas échéant, a des actes communautaires adoptés en
application de celui-ci.

2. Aucune disposition du présent réglement n'empéche les FEtats
membres de maintenir ou de fixer des régles nationales visant a
protéger les travailleurs, la santé humaine et I'environnement et s'ap-
pliquant dans les cas ou le présent réglement n'harmonise pas les
exigences en matiere de fabrication, de mise sur le marché ou d'utili-
sation.
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Article 129
Clause de sauvegarde

1.  Lorsqu'un Etat membre est fondé & estimer qu'une action d'urgence
est indispensable pour protéger la santé humaine ou l'environnement en
ce qui concerne une substance telle quelle ou contenue dans un
» M3 mélange € ou un article, bien qu'elle satisfasse aux
prescriptions du présent réglement, il peut prendre des mesures provi-
soires appropriées. Il en informe immédiatement la Commission,
I'Agence et les autres Ftats membres, en précisant les motifs justifiant
sa décision et en communiquant les informations scientifiques ou tech-
niques sur lesquelles sont fondées ces mesures provisoires.

2. La Commission arréte une décision, selon la procédure visée a
l'article 133, paragraphe 3, dans les soixante jours suivant la réception
des informations communiquées par I'Etat membre. Cette décision:

a) autorise ces mesures provisoires pour une période définie dans la
décision; ou

b) invite 'Etat membre a annuler ces mesures provisoires.

3. Si, dans le cas d'une décision visée au paragraphe 2, point a), la
mesure provisoire prise par 'Etat membre consiste en une restriction a la
mise sur le marché ou a l'utilisation d'une substance, celui-ci engage une
procédure communautaire de restriction en présentant a 1'Agence un
dossier, établi conformément a l'annexe XV, dans les trois mois
suivant la date de la décision de la Commission.

4. Dans le cas d'une décision visée au paragraphe 2, point a), la
Commission examine s'il y a lieu d'adapter le présent reglement.

Article 130
Motivation des décisions

Les autorités compétentes, 1'Agence et la Commission précisent les
motifs de toute décision qu'elles prennent en vertu du présent réglement.

Article 131
Modifications des annexes

Les annexes peuvent étre modifiées conformément a la procédure visée
a l'article 133, paragraphe 4.

Article 132
Législation d'application

Les mesures nécessaires pour la mise en ceuvre effective des dispo-
sitions du présent reéglement sont arrétées conformément a la
procédure visée a l'article 133, paragraphe 3.

Article 133
Procédure de comité
1. La Commission est assistée par un comité.
2. Dans les cas ou il est fait référence au présent paragraphe, les

articles 3 et 7 de la décision 1999/468/CE s'appliquent, dans le
respect des dispositions de 1'article 8 de celle-ci.
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3. Dans les cas ou il est fait référence au présent paragraphe, les
articles 5 et 7 de la décision 1999/468/CE s'appliquent, dans le
respect des dispositions de 1'article 8 de celle-ci.

Le délai prévu a l'article 5, paragraphe 6, de la décision 1999/468/CE
est fixé a trois mois.

4. Dans les cas ou il est fait référence au présent paragraphe,
l'article 5 bis, paragraphes 1 a 4, et larticle 7 de la décision
1999/468/CE s'appliquent, dans le respect des dispositions de
l'article 8 de celle-ci.

5. Le comité adopte son réglement intérieur.

Article 134
Mesures préalables a 1'établissement de 1'Agence

1. La Commission apporte le soutien nécessaire en vue de la mise en
place de 1'Agence.

2. A cette fin, avant que le directeur exécutif ne prenne ses fonctions
a la suite de sa nomination par le conseil d'administration de 1'Agence
conformément a l'article 84, la Commission, au nom de 1'Agence et en
utilisant le budget prévu pour cette derniére, peut:

a) nommer du personnel, y compris une personne qui exerce les
fonctions du directeur exécutif de maniere provisoire; et

b) conclure d'autres contrats.

Article 135
Mesures transitoires concernant les substances notifiées

1. Les demandes adressées aux notifiants les invitant a fournir des
informations supplémentaires a l'autorité compétente, conformément a
l'article 16, paragraphe 2, de la directive 67/548/CEE, sont considérées
comme des décisions adoptées conformément a l'article 51 du présent
réglement.

2. Une demande adressée a un notifiant l'invitant a fournir des infor-
mations supplémentaires pour une substance conformément a
l'article 16, paragraphe 1, de la directive 67/548/CEE est considérée
comme une décision adoptée conformément a l'article 52 du présent
réglement.

Cette substance est considérée comme étant incluse dans le plan d'action
continu communautaire conformément a l'article 44, paragraphe 2, du
présent réglement et comme étant choisie conformément a l'article 45,
paragraphe 2, du présent réglement par I'Etat membre dont I'autorité
compétente a demandé des informations supplémentaires conformément
a l'article 7, paragraphe 2, et l'article 16, paragraphe 1, de la directive
67/548/CEE.

Article 136
Mesures transitoires concernant les substances existantes

1. Les demandes adressées aux fabricants et aux importateurs faites
par le biais d'un réglement de la Commission les invitant a soumettre
des informations a la Commission en application de l'article 10, para-
graphe 2, du réglement (CEE) n® 793/93 sont considérées comme des
décisions adoptées conformément a l'article 52 du présent réglement.
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L'autorité compétente pour la substance est l'autorité compétente de
I'Etat membre désignée comme rapporteur conformément a l'article 10,
paragraphe 1, du réglement (CEE) n° 793/93. Elle exécute les taches
visées a l'article 46, paragraphe 3, et a l'article 48 du présent réglement.

2. Les demandes adressées aux fabricants et aux importateurs faites
par le biais d'un réglement de la Commission les invitant & soumettre
des informations a la Commission en application de l'article 12, para-
graphe 2, du réglement (CEE) n® 793/93, sont considérées comme des
décisions adoptées conformément a l'article 52 du présent réglement.
L'Agence détermine l'autorit¢é compétente pour la substance chargée
d'effectuer les taches visées a l'article 46, paragraphe 3, et a
l'article 48 du présent réglement.

3. Un Etat membre dont le rapporteur n'a pas transmis, au plus tard
le 1°" juin 2008, 1'évaluation des risques et, le cas échéant, la stratégie
pour limiter les risques, conformément a l'article 10, paragraphe 3, du
réglement (CEE) n°® 793/93:

a) réunit les informations sur les dangers et les risques conformément a
I'annexe XV, partie B, du présent réglement;

b) applique l'article 69, paragraphe 4, du présent réglement sur la base
des informations visées au point a); et

c) prépare une description de la maniére dont il estime que tout autre
risque identifié devrait faire I'objet de mesures autres qu'une modi-
fication de I'annexe XVII du présent réglement.

Les informations susmentionnées sont soumises a 1'Agence, au plus tard
le 1°* décembre 2008.

Article 137
Mesures transitoires concernant les restrictions

1.  Au plus tard le 1°" juin 2010, la Commission élabore, au besoin,
un projet de modification de l'annexe XVII, conformément:

a) a toute évaluation des risques et a toute stratégie recommandée pour
limiter les risques qui a été adoptée au niveau communautaire
conformément a l'article 11 du réglement (CEE) n° 793/93, dans la
mesure ou elle comprend des propositions de restriction confor-
mément au titre VIII du présent réglement, tout en n'ayant pas
encore donné lieu a une décision au titre de la directive 76/769/CEE;

b) a toute proposition, soumise aux institutions concernées mais n'ayant
pas encore été adoptée, concernant l'instauration ou la modification
de restrictions au titre de la directive 76/769/CEE.

2. Jusqu'au 1° juin 2010, tout dossier visé a l'article 129, paragraphe
3, est soumis a la Commission. La Commission élabore, le cas échéant,
un projet de modification de l'annexe XVII.

3.  Toute modification aux restrictions adoptées au titre de la directive
76/769/CEE a compter du 1 juin 2007 est incorporée a l'annexe XVII
avec effet & compter du 1" juin 2009.
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Article 138
Révision

1. Au plus tard le 1¢ juin 2019, la Commission procéde a une
révision visant a évaluer s'il convient d'étendre ou non l'application de
l'obligation d'effectuer une évaluation de la sécurité chimique et d'en
consigner les résultats dans un rapport sur la sécurité chimique, aux
substances auxquelles cette obligation n'est pas applicable parce
qu'elles ne sont pas soumises a l'obligation d'enregistrement ou parce
que, bien qu'étant soumises a cette obligation, elles sont fabriquées ou
importées en quantités inférieures a 10 tonnes par an. » M3 Toutefois,
pour les substances répondant aux critéres de classification comme
cancérogeénes, mutageénes sur les cellules germinales ou toxiques pour
la reproduction, de catégoriec 1A ou 1B, conformément au
réglement (CE) n°® 1272/2008, la révision est réalisée avant le 1°¥ juin
2014. <« Lors de cette révision, la Commission tient compte de tous les
facteurs pertinents, y compris:

a) du colt, pour les fabricants et les importateurs, de 1'élaboration des
rapports sur la sécurité chimique;

b) de la répartition du colt entre les acteurs de la chaine d'approvision-
nement et l'utilisateur en aval,

¢) des avantages pour la santé humaine et I'environnement.

Sur la base de la révision, la Commission peut, le cas échéant, présenter
des propositions législatives en vue d'étendre cette obligation.

2. La Commission peut présenter des propositions législatives, dés
que peut étre établie une méthode efficace et économique de sélection
des polymeres en vue de leur enregistrement sur la base de critéres
techniques et scientifiques valables, et aprés publication d'un rapport
concernant:

a) les risques que présentent les polyméres par comparaison avec
d'autres substances;

b) la nécessité, le cas échéant, d'enregistrer certains types de polyméres,
en tenant compte de la compétitivité et de I'innovation, d'une part, et
de la protection de la santé humaine et de I'environnement, d'autre
part.

3. Le rapport, vis¢ a l'article 117, paragraphe 4, sur l'expérience
acquise dans le fonctionnement du présent réglement comprend une
révision des exigences relatives a I'enregistrement des substances
fabriquées ou importées en quantités égales ou supérieures a une
tonne mais inférieures a dix tonnes par an, par fabricant ou importateur.
Sur la base de cette révision, la Commission peut présenter des propo-
sitions législatives visant a modifier les exigences relatives aux infor-
mations concernant les substances fabriquées ou importées en quantités
comprises entre une et dix tonnes par an, par fabricant ou importateur,
en tenant compte des évolutions les plus récentes, concernant, par
exemple, les méthodes d'essais alternatives ou les modeles de
relations (quantitatives) structure-activité [(Q)SARs].

4.  La Commission proceéde a une révision des annexes I, [V et V, au
plus tard le 1° juin 2008 en vue de proposer, le cas échéant, les
modifications & y apporter conformément a la procédure visée a
l'article 131.

5. La Commission procéde a une révision de I'annexe XIII au plus
tard le 1°* décembre 2008 afin d'évaluer 1'adéquation des critéres d'iden-
tification des substances persistantes, bioaccumulables et toxiques, et
des substances trés persistantes et trés bioaccumulables, et de proposer
de les modifier, le cas échéant, conformément a la procédure visée a
l'article 133, paragraphe 4.
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6. Au plus tard le 1° juin 2012, la Commission procede a une
révision afin d'évaluer si le champ d'application du présent réglement
doit ou non étre modifié en vue d'éviter que celui-ci n'empicte sur
d'autres dispositions communautaires applicables. Sur la base de cette
révision, la Commission peut, si nécessaire, présenter une proposition
législative.

7.  Au plus tard le 1°F juin 2013, la Commission procéde a une
révision afin d'évaluer, compte tenu de I'évolution des connaissances
scientifiques, s'il convient ou non d'étendre le champ d'application de
l'article 60, paragraphe 3, aux substances possédant des propriétés
perturbant le systeme endocrinien visées a l'article 57, point f). Sur la
base de cette révision, la Commission peut, si nécessaire, présenter une
proposition législative.

8. Au plus tard le 1° juin 2019, la Commission procede a une
révision afin d'évaluer s'il convient ou non d'étendre le champ d'appli-
cation de l'article 33, afin d'inclure d'autres substances dangereuses,
compte tenu de l'expérience pratique dans la mise en ceuvre dudit
article. Sur la base de cette révision, la Commission peut, si nécessaire,
présenter une proposition législative afin d'étendre cette obligation.

9.  Conformément a I'objectif de promouvoir l'absence d'essai sur les
animaux et de remplacer, de réduire ou d'affiner les essais sur les
animaux en vertu du présent réglement, la Commission procede a une
révision des exigences des tests visés a la section 8.7 de I'annexe VIII,
au plus tard le 1°F juin 2019. Sur la base de cette révision, et tout en
assurant une protection élevée de la santé et de l'environnement, la
Commission peut proposer une modification conformément a Ila
procédure visée a l'article 133, paragraphe 4.

Article 139
Abrogation
La directive 91/155/CEE est abrogée.

Les directives 93/105/CE et 2000/21/CE et les réglements (CEE)
n° 793/93 et (CE) n°® 1488/94 sont abrogés avec effet au 1°* juin 2008.

La directive 93/67/CEE est abrogée avec effet au 1" aotit 2008.
La directive 76/769/CEE est abrogée avec effet au 1°* juin 2009.

Les références aux actes abrogés s'entendent comme faites au présent
réglement.

Article 140
Modification de la directive 1999/45/CE
L'article 14 de la directive 1999/45/CE est supprimé.

Article 141
Entrée en vigueur et application
1. Le présent reglement entre en vigueur le 1° juin 2007.

2. Les titres II, III, V, VI, VII, X et XI, ainsi que les articles 128 et
136, s'appliquent a partir du 1° juin 2008.

3. Larticle 135 s'applique a partir du 1°F aotit 2008.

4. Le titre VIII et l'annexe XVII sont a