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- Organe de réception des notifications des produits chimiques de
FOFEV, de 'OFSP et du SECO (domaine applications spécialisées,
substances et coordination)
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Themes

Que sont les SVHC ?

Liste des substances candidates
Annexe XIV REACH

CH SVHC : annexe 3 OChim

CH SVHC : annexe 1.17 ORRChim

a H 0o bh =

Cours de base : REACH dans I'Union européenne, nouvelles substances et SVHC en Suisse, 3e partie Timothée Barrelet, 9.5.2023
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1. Que sont les SVHC ?

Les SVHC (substance of very high concern) sont des substances
extrémement préoccupantes.

En font partie les substances
« carcinogénes, mutagénes et toxiques pour la reproduction (CMR)

« persistantes, bioccumulables et toxiques (PBT)
« trés persistantes et trés bioccumulables (vPvB)
« persistantes, mobiles et toxiques (PMT)

« sensibilisantes

et les perturbateurs endocriniens (endocrine disruptors)

Il y en a environ 1000.

Cours de base : REACH dans I'Union européenne, nouvelles substances et SVHC en Suisse, 3e partie Timothée Barrelet, 9.5.2023
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1. SVHC : identification et inclusion dans la liste des
substances candidates

Etape 1
a) identification en tant que SVHC et declaration d’intention par les
Etats membres de 'UE ou TECHA (COM = Commission européenne).

a) remise du dossier selon 'annexe XV
c) Consultation publique surles SVHC (lien vers rapport annexe XV).

Etape 2
inclusion dans la liste des substances candidates (en général 2 x par
an en juin et décembre)

233 substances

Cours de base : REACH dans I'Union européenne, nouvelles substances et SVHC en Suisse, 3e partie Timothée Barrelet, 9.5.2023
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2. Conséquences de l'inclusion dans la liste

Le fournisseur UE d’un article contenant plus de 0,1 % de SVHC de Ia liste
doit fournir au destinataire des informations permettant une utilisation sare
et lui donner au moins le nom de la substance (art. 33 (1) REACH)

Sur demande d’un utilisateur, le fournisseur doit I'informer dans les 45
jours (art. 33 (2) REACH).

« L'utilisateur n'est pas obligé d'acheter l'article

« appli Scan4Chem dans 12 états membres

« Afin que les importateurs dans P'UE/EEE puissent remplir leur obligation, il
est recommandé que les entreprises CH leur fournissent les informations

* Pour les articles assemblés, le seuil de 0,1 % s’applique aussi a chaque
piece détachée (p. ex., ceinture de sécurité).

» Arrét de la cours de justice UE du 10.9.2015 “une fois un article, toujours
un article”
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2. SVHC dans les articles: notification a ’ECHA

Notification du fabricant ou importateur UE a ’ECHA (art. 7
(2) REACH) lorsque :

1. Substance dans la liste des substances candidates (SVHC) et

2. > 0,1% de cette substance dans l'article et

3. > 1 tpa de cette substance dans l'article et par fabricant ou
importateur

Dans les 6 mois apres inclusion de la SVHC (art. 7 (7) REACH)

Cours de base : REACH dans I'Union européenne, nouvelles substances et SVHC en Suisse, 3e partie Timothée Barrelet, 9.5.2023
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2. SVHC dans les articles: ECHA

« Hit-parade » des SVHC particulierement fréquentes dans les articles

Number of

Substance Name = Lt SiA Details
Number Number e .-
notifications
Bis (2-ethylhexyl)phthalate (DEHP) 204-211-0 117-81-7 103
25637-99-4,
Hexabromocyclododecane (HBCDD) and all major diasterecisomers identified: 247-148-4 3194-55-6
Alpha-hexabromocyclododecane Beta-hexabromocyclododecane Gamma- and 221- (134237-50-6) 31
hexabromocyclododecane 695-9 (134237-51-7)

(134237-52-8)
Dibutyl phthalate (DBP) 201-557-4 84-74-2 20

Aluminosilicate Refractory Ceramic Fibres

are fibres covered by index number 650-017-00-8 in Annex VI, part 3, table 3.1
of Regulation (EC) No 1272/2008 of the Furopean Parliament and of the Council
of 16 December 2008 on classification, labelling and packaging of substances and
mixtures, and fulfil the three following conditions: a) oxides of aluminium and

silicon are the main components present (in the fibres) within variable ) ; 7 :

concentration ranges b) fibres have a length weighted geometric mean diameter

less two standard geometric errors of 6 or less micrometres (um) c) alkaline oxide

and alkali earth oxide (Na20+K20+Ca0+Mg0O+BaQ) content less or equal to 18%

by weight

. . 233-139-2, 10043-35-3,

Boric acic 234-343-4  11113-50-1 13 !

Diisobutyl phthalate 201-553-2 84-69-5 10 A=
1303-96-4,

Disodium tetraborate, anhydrous 215-540-4 1330-43-4, 10 -
12179-04-3

Diazene-1,2-dicarboxamide (C,C'-azodi(formamide)) 204-650-8 123-77-3 7 i

Bis(pentabromophenyl) ether (decabromodiphenyl ether; DecaBDE) 214-604-9 1163-19-5 5}

Alkanes, C10-13, chloro (Short Chain Chlorinated Paraffins) 287-476-5 85535-84-8 6 i

Orange lead (lead tetroxide) 215-235-6 1314-41-6 4 ).5.2023

Lead sulfochromate yellow (C.I. Pigment Yellow 34) 215-693-7 1344-37-2 4 i

Lead titanium zirconium oxide 235-727-4 12626-81-2 !
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2. SVHC dans les articles: ECHA

Pour chaque SVHC sont listés tous les articles et catégories/utilisations
qui ont été notifies a I'agence (pres de 500 notifications)

“ECHA

EC Number: 204-211-0
CAS Number: 117-81-7

Substance Name:  Bis (2-ethylhexyl)phthalate (DEHP)

Notification Information

Number of Notifications: a7

Article Categories:

Electncal batteries and accumulators

Fabrics, textiles and apparel

Machinery, mechanical appliances, electrical/electronic articles
Metal articles

Plastic articles

Rubber articles

Vehicles

Wood articles

Other

Article types/use of articles, examples in alphabetical order:

Accessories for the following product ranges: Photo, Video, Audio, Computer, Telecommunication (e.g. Bags, Cables, Adapters, Tripods, Storage media, Picture frames,

Mouse, Keyboard, Hub, Headsets,Cleaning Agents), Accessories on textiles (such as buttons, reflectors, zippers, labels and paillettes), Articles included in vehicles (wire

hamess, protector, column assy, stopper, cable sub-assy, cylinder and key set, motor assy, heater assy, sensor;power frain; cap assy, hose assy, hose, plug plate, plug set,

bearing assy, ventilation hose, gasket, cover hole, Accessoires; ultrasonic sensor, ashtray, smoker kit, passenger lift-up, computer assy, turn signal sensor; service parts;

ventilation hose, windshield glass stopper, plug plate, noise control plate, belt assy, speaker assy, check assy, hose assy, pipe, tube, switch assy, retainer, hose), Artificial Timothée Barrelet, 9.5.2023
respiratory equipment

Backpacks, Bag, Bags, Bags and carry sleeves for laptop computers and tablets (made of coloured jersey and polyurethane memory foam stuffed for protection, with a

reinforcement pipe around the edges of the bag/sleeve), Bathroom scales, Bin, Bounce, Bracelets, Building material

Cable insulations of PVC, Car mats
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2. SVHC dans les articles: aides

Landesanstalt fur Umwelt Baden-Wurttemberg (en allemand, listes excel):

.  SVHC d’'importance dans les articles
. SVHC assortis selon les matériaux
.  SVHC de peu d’'importance dans les articles

baua: Articles - Requirements for Producers, Importers and Distributors

Cours de base : REACH dans I'Union européenne, nouvelles substances et SVHC en Suisse, 3e partie Timothée Barrelet, 9.5.2023
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ECHA : banque de données sur les SHVC dans les articles
(directive cadre sur les déchets)

Depuis 2021, obligation pour les fournisseurs en UE de notifier les
articles contenant plus de 0,1 % de SVHC

SCIP: substances of concern in articles, as such or in complex objects
(products).

Plus de 12 mio. de notifications. La banque de données publique
contient aussi des informations sur les articles importés de pays non
UE.

Ces informations sont destinées aux entreprises chargées de la
gestion des déchets et aux consommateurs.

Cours de base : REACH dans I'Union européenne, nouvelles substances et SVHC en Suisse, 3e partie Timothée Barrelet, 9.5.2023
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3. SVHC : ordre de priorité et inclusion dans I’annexe XIV

Etape 3 : hiérarchisation des substances dans la liste des candidates

L'ECHA et les EM donnent avant tout la priorité aux

(a) PBT ou vPvB ou

(b) substances utilisées largement

(c) grandes quantités=>» au moins tous les 2 ans, recommandation a la
Commission européenne (8 le 12.4.2023, dont le plomb)

Etape 4 : inclusion de substances dans I’annexe XIV

Décision dans le cadre de la procédure de comitologie visée a l'art. 133
REACH.

« 59 entrées jusqu’ici

Cours de base : REACH dans I'Union européenne, nouvelles substances et SVHC en Suisse, 3e partie Timothée Barrelet, 9.5.2023
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3. Effets de I'inclusion dans I’annexe XIV

Les entreprises doivent déposer des demandes pour continuer 'utilisation de la
substance concernée (jusqu’a 18 mois avant la date d’échéance).

» Mise sur le marché et utilisation de la substance (a moins qu‘une
exception n‘existe ou qu‘une autorisation ait été accordée) a partir de la date
d'échéance , en général 3 a 4 ans apres inclusion dans I'annexe XIV.

» L'importation d’articles avec SVHC n’est pas soumise a autorisation (leur
fabrication par contre constitue une utilisation de la SVHC)

» La SVHC reste dans la liste des substances candidates = I'obligation d’informer et
de notifier reste applicable pour les SVHC dans les articles

» Pas d’exception en cas de réimportation (obligations évent. de I'importateur UE :
les utilisateurs en aval communiquent l'utilisation dans les 3 mois)

* Recyclage: nécessite une autorisation si la substance récupérée exerce une
fonction (p. ex. DEHP comme assouplissant dans le PVC mou recyclé).

* Un réprésentant exclusif peut deposer une demande d’autorisation

Actualisation immédiate de la FDS en cas d’autorisation ou de refus

Cours de base : REACH dans I'Union européenne, nouvelles substances et SVHC en Suisse, 3e partie Timothée Barrelet, 9.5.2023

12
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Substance Name

Hexabromocyclododecane
(HBCDD), alpha-
hexabromocyclododecane, beta-
hexabromocyclododecane,
gamma-
hexabromocyclododecane

2,4 - Dinitrotoluene (2,4-DNT)

Tris(2-chloroethyl)phosphate
(TCEP)

Diarsenic pentaoxide

Diarsenic trioxide

Lead sulfochromate yellow (C.I.
Pigment Yellow 34)

Lead chromate
Lead chromate molybdate

sulphate red (C.I. Pigment Red
104)

Benzyl butyl phthalate (BBEP)

Bis(2-ethylhexyl) phthalate
(DEHP)

EC
Number

221-695-9,

247-148-4

204-450-0

204-118-5

215-116-9

215-481-4

215-693-7

231-846-0

235-759-9

201-622-7

204-211-0

CAS
Number

3194-55-6,
25637-99-4,
134237-50-6,
134237-51-7,
134237-52-8

121-14-2

115-96-8

1303-28-2

1327-53-3

1344-37-2

7758-97-6

12656-85-8

85-68-7

117-81-7

Sunset
date

21/08/2015

21/08/2015

21/08/2015

21/05/2015

21/05/2015

21/05/2015

21/05/2015

21/05/2015

21/02/2015

21/02/2015

Département fédéral de Iintérieur DFI
Office fédéral de la santé publique OFSP

Organe de réception des natifications des produits chimiques (OFEV, OFSP et SECO)

Latest
application
date

21/02/2014

21/02/2014

21/02/2014

21/11/2013

21/11/2013

21/11/2013

21/11/2013

21/11/2013

21/08/2013

21/08/2013

Exempted (categories
of) uses

Uses in the immediate
packaging of medicinal
products covered under
Regulation (EC) No
726/2004,

Directive 2001/82/EC, and/or
Directive 2001/83/EC.

Uses in the immediate
packaging of medicinal
products covered under
Regulation (EC) No
726/2004, Directive
2001/82/EC, and/or Directive
2001/83/EC.

Ndhere Angaben

Ndhere Angaben

Ndhere Angaben

Ndhere Angaben

Ndhere Angaben

Ndhere Angaben

Ndhere Angaben

Ndhere Angaben

Ndhere Angaben

Ndhere Angaben

13
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3. Demandes d’autorisation

* Une demande par demandeur et utilisation
 Elle contient : utilisation précise, rapport sur la sécurité chimique, analyse
d’alternatives, évent. analyse socio-économique

L’autorisation est octroyée (art. 60 REACH), lorsque

* |le demandeur peut prouver que les risques pour la santé humaine et
I'environnement sont maitrisés de fagon adéquate

(adequate control route)

ou lorsque

« les avantages socio-economiques I'emportent sur les risques et

e qu’aucune substance ou technologie de remplacement fiable n’est
disponible (socio-economic route, risques pas maitrisés de fagon
adéquate (CMR sans valeurs limites))

Cours de base : REACH dans I'Union européenne, nouvelles substances et SVHC en Suisse, 3e partie Timothée Barrelet, 9.5.2023
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3. Octroi de 'autorisation

« L’ECHA donne son feu vert aux demandes (en tenant compte des
informations de tiers concernant des alternatives)

« La Commission européenne octroie les autorisations par demandeur et
par utilisation (200 décisions env. jusqu’ici:

),

* en general assorties de conditions, surveillance incluse

 Les autorisations ont une validité limitée (« review period », évaluation
au boutde 4 a 12 ans)

 Liste des autorisations octroyées par la Commission :

* Avis et consultations antérieures concernant les demandes
d’autorisation :

Cours de base : REACH dans I'Union européenne, nouvelles substances et SVHC en Suisse, 3e partie Timothée Barrelet, 9.5.2023
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3. SVHC : substitution

- La substance peut venir a manquer. Recherche de substance de
substitution recommandée (p. ex., pour les phthalates). «substitution
regrettable» a éviter

=2 |l est recommandé aux entreprises CH de vérifier auprés des
fournisseurs UE si une substance est toujours disponible.

Cours de base : REACH dans I'Union européenne, nouvelles substances et SVHC en Suisse, 3e partie Timothée Barrelet, 9.5.2023
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3. SVHC: aides concernant la substitution

OCDE Substitution and Alternatives Assessment Toolbox

Service National d’Accompagnement a la substitution

Substitutionsportal SubsPort plus, (baua)

(organisations syndicales et ONG)
« SVHC potentiels
* Alternatives envisageables (avec exemples de cas).

SINimilarity:
Outils permettant d’éviter que des substances (contenant évent. des SVHC)
soient remplacées malencontreusement.

Cours de base : REACH dans I'Union européenne, nouvelles substances et SVHC en Suisse, 3e partie Timothée Barrelet, 9.5.2023
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g Schweizerische Eidgenossenschaft Département fédéral de Iintérieur DF

4. CH SVHC: annexe 3 OChim

La liste suisse des substances candidates est adaptée au moyen de
modification d’'ordonnance dans le cadre de la reprise autonome du droit.

Si un objet contient plus de 0,1% de SVHC de la liste des substances
candidates, le fournisseur est obligé d’en informer les destinataires et les
utilisateurs (art. 71 OChim).

Le fabricant doit établir une FDS pour les substances visées a 'annexe 3
et les préparations qui contiennent > 0,1% de ces substances (art. 19)

Pour les substances/préparations susmentionnées, obligation de
communiquer selon l'art. 48

Cours de base : REACH dans I'Union européenne, nouvelles substances et SVHC en Suisse, 3e partie Timothée Barrelet, 9.5.2023
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5. CH SVHC : annexe 1.17 ORRChim

Au moyen d’'ordonnance d’office, TOFEV inclut dans 'annexe 1.17
ORRChim les substances de la liste suisse des substances
candidates, en tenant compte de I'annexe XIV REACH

U Schweizerische Eidgenossenschaft Département fédéral de Iintérieur DF

Une fois le délai transitoire eécoulé, la substance ne peut plus étre mise
sur le marché ou utilisée a titre professionnel/commercial sauf si

* une demande d’autorisation pour une utilisation dans 'UE a été
déposeée et que la décision est encore pendante

« Jla COM UE a octroye une autorisation et que la substance est mise
sur le marche et utilisée par des entreprises CH conformément a
I'autorisation UE

« une demande a été déposeée a temps (18 mois avant le délai
transitoire) aupres de I'Organe de réception des notifications des
produits chimiques

« ['Organe de réception des notifications des produits chimiques a
octroyé une derogation temporaire

19
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5. Informations pratiques CH

« L’organe de réception peut accorder des dérogations temporaires aux
interdictions figurant a I'annexe 1.17, chiffre 1, ORRChim

 Demande avec description détailléee de I'utilisation, rapport sur la sécurité
chimique, analyse des alternatives, évent. analyse socio-économique
(adaptée au contexte CH)

« L’organe de réception publie des informations sur les utilisations. Le
demandeur doit donc eégalement déposer une version publique.

* Les milieux intéressés peuvent transmettre des informations sur les
substances et technologies alternatives.

- Emolument de base pour une substance et une utilisation :

10 000 - 40 000 CHF.

Pour les autorisations refusées par la COM UE, une demande en CH peut
encore étre déposée 3 mois apreés le refus.

Cours de base : REACH dans I'Union européenne, nouvelles substances et SVHC en Suisse, 3e partie Timothée Barrelet, 9.5.2023
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5. Obligation de communiquer selon le ch. 3, annexe 1.17

Obligation de communiquer (dans les trois mois)

pour toutes les entreprises CH qui se procurent et utilisent professionnellement
une substance de I'annexe 1.17

» ne faisant I'objet d’aucune exception générale (comme p. ex. produits

intermédiaires)

« apres échéance du délai transitoire

« pour laquelle une autorisation CH existe

« correspondant a une autorisation UE (liste OFEV des )

Communication annuelle selon le ch. 3, al. 1bis

Pour les acteurs qui chroment des pieces en utilisant du trioxyde de chrome, des
acides chromiques et du dichromate de sodium (produits finis exempts de Cr(VI)
aprés chromage dur et brillant, y compris le chromage noir).

Formulaire et explications:

L’organe de réception des notifications tient un registre. 2!
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Informations complémentaires :
REACH, IUCLID: , 058 465 12 53

Questions sur la procédure a suivre pour demander une autorisation
exceptionnelle par rapport aux interdictions selon I'annexe 1.17 :

SECO, secteur Produits chimiques et travail info.ab@seco.admin.ch

Annexe 3 Ochim: OFSP, section REACH et gestion des risques —
Mise a jour de ’ORRChim (inclusion d’autres substances), interdictions selon

I’annexe 1.17 (substances dans I’'annexe XIV REACH) : OFEV, section
Produits chimiques industriels —
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