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1. Introduction

Les nouvelles substances commercialisées en Suisse dans une quantité égale ou supérieure
a une tonne par an doivent faire I'objet d’une notification par leur fabricant' avant leur
premiére mise sur le marché (art. 26 de 'ordonnance sur les produits chimiques, OChim).
S’agissant des substances exemptées de notification en vertu de l'art. 26, al. 1, let. a a c,
OChim, le fabricant doit les communiquer a 'Organe de réception des notifications des
produits chimiques dans un délai de trois mois aprés leur premiére mise sur le marché,
et ce, indépendamment de 'obligation éventuelle d’établir une fiche de données de sécurité
(art. 48 et 19 OChim).

Les notifications comme les communications doivent étre présentées au format électronique
(art. 27, al. 1, et 51, OChim). La soumission par le portail du RPC (www.rpc.admin.ch) est
possible pour les notifications, et obligatoire pour les communications.

2. Prérequis pour la soumission via le portail du RPC
1. Disposer d’'un compte utilisateur personnel sur le portail du RPC
2. Associer ce compte a I'entreprise déclarante
3. Vérifier s’il existe une obligation de notifier ou de communiquer (contrdle autonome)

1 Est considérée comme fabricant toute personne qui, a titre professionnel ou commercial, fabrique,
produit ou importe des substances, des préparations ou des objets (art. 2, al. 1, let. b, ch. 1, OChim
[RS 813.11)).
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3. Aides disponibles
1. Fiche de données de sécurité pour la substance concernée
2. Cours d’introduction pour nouvel utilisateur : comment introduire les produits
chimiques dans le registre des produits chimiques (non obligatoire, cf. lien a la fin
du document)

4. Communication (art. 48) / notification (art. 24)

L) Registre des produits chimiques @ & sopnetens ST -
Page d'accueil .
Chercher Py B o o ) i
Rcercn de podrépareion procks "y d moracon e, proct boXde o AT eX S —
e
Procu phytosantare dmportacon pralie éparacion
Comen P A— Commuricasion dune g
Coalogue aespacamicres
Fegroupement e ks s sustances ks tandrd o s banue e commies
Fig. 1
Apres vous étre identifié, cliquez sur Substance.
L P Registre des produits chimiques @ & nealr CURC I
Pagedaccuel  Dashbosrd  Produt~  Analyses  Catalogue des paramitres  Adminv
Substance

Pour commencer, une substance idéale doit étre sélectionnée. Il est conseillé de chercher d'abord au moyen du numéro CAS ou EC (prendre garde aux fautes de frappel). Si vous ne trouvez pas la substance. veuillez demander un ajout comme
substance idéale auprés de cheminfo@bag.admin.ch cheminfo@bag. admin.ch

a

Fig. 2

Recherchez la substance dans notre base de données en saisissant son numéro (CE/numéro de
liste/CAS/PAID). Vous pouvez aussi effectuer une recherche textuelle.
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Registre des produits chimiques ®@ &~ aultUnit- & o

Page daccuel  Dashbosrd  Produit v Analyses  Catalogue des paramétres  Adminv

@ vonnces e rentreprise / contact £+ Test-Stoff
@) icentifiant du produin 644672-68, Substance 1
Q@ conacterstique Données de I'entreprise / contact
() composition Communiquant ,
@ cisssitcaton s pre———

: Schwarzenburgstrasse 165
(©) evquetage san 3097 Liebefeld

x Suisse
D vaese
@ oocuments Informations de contact 5) =
() Remarques ~ pos dindication

Rés:

O ésumé er o p— Continuer >

1) Le numéro CPID est généré la premiere fois que vous cliquez sur le bouton d’enregistrement.
2) Saisir les informations de contact et la langue de correspondance.

Registre des produits chimiques ® & nealleserefoutunitoac) (b £F

o Identifiant du prodult
O Caractéristique

O Composition

@ Classification SGH
@ Etiquetage SGH

@ vssse v

@ oramens

@ Remarques

@ Résumé

Fig. 4

Pagedaccuel  Dashboard  Produit v

Analyses  Catalogue des paramétres  Adminv

£+ Test-Stoff
644672-68, Substance
Identifiant du produit
Nom de substance publique

r
Test-Stoff

Statut
En cours de traitement

Nom(s) commercial(s) supplémentaire(s)

Alternativ-Name

Numéro EAN/numéro d'article/clé primaire

- pas dindication —

Retiré du marché Supprimé le
©
©

La communication de nouvelles substances et les entrées correspondantes dans le RPC ne sont pas des
informations publiques. Elles n’apparaissent donc pas lorsqu’un tiers effectue une recherche dans le registre.
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Registre des produits chimiques ® & ®> o
o £+ Test-Stoff
(@ 1oencanc o prosus 644672-68, Substance
° Carscéristique Caractéristique
O Cotégories utisateurs
Composito
x [Jueisteur praé [Auniissteus protess.anne
- Type de substance ©
Substance existance @) Nouvelle substance 1
Obigation e noriner
nouvese suBsance SouTise 3 FOBIgATON de notifier @) NouVEE SUDSIANCE NOn S0UTISe 3 [3DIGATON de notfer 2
Volume annuel mis en circulation Etot physique / type de formuation
<1 tonne par an « | soice
Descripteurs
Quaificesion
ou v
3 Non v
du incerméaisire @ Non E
) Non v
add Non v
swco Non v
Fig. 5
Obligation de notifier
@ nouvelle substance soumise a I'obligation de notifier nouvelle substance non soumise a I'obligation de notifier
notification selon I'art. 29 Ochim par un nouveau notifiant Représentant exclusif Informations complémentaires
Volume annuel mis en circulation Etat physique / type de formulation
1-10 t pro Jahr v Solide v
Fig. 6
@ Données de I'entreprise / contact Q Test-Stoff
@ Identifiant du produit 644672-68, Substance
@ Caractéristique caractérisation du nanomatériau
~ X nanomatériau biopersistant contenant des fibres ou tubes d'une longueur supérieure a 5 micrométres
@ Composition
a Oui Non
e caractérisation du nanomatériau
. = Forme
@ Classification SGH
- Particule Fibre Tube Plaquettes
@ Etiquetage SGH
. Usage prévu nanomatériau agrégé
. Oui Non Partiellement Inconnu
@ Documents

Fig. 7

Fig. 5, 6 et7
1) Dans Type de substance, choisissez Nouvelle substance.
2.1) Pour procéder a une communication au sens de l'art. 48 (< 1 tpa), sélectionnez nouvelle
substance non soumise a I'obligation de notifier.
2.2) Pour procéder & une notification au sens de l'art. 24 (> 1 tpa), sélectionnez nouvelle substance
soumise a I'obligation de notifier. Des champs supplémentaires s’affichent alors (Fig. 6) :
e Notification par un nouveau notifiant : vous vous référez a une notification effectuée
par un autre notifiant. Si la durée de protection des données définie a I'art. 30 OChim
n’est pas encore expirée, vous produisez une lettre d’acces (étape « Documents »).
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e Représentant exclusif : le fournisseur situé a I'étranger peut vous désigner comme
représentant exclusif (une liste complete des importateurs et des quantités concernées
doit étre fournie). Tous les ans, chaque importateur donne au représentant exclusif des
indications sur les quantités introduites sur le territoire.

e Informations complémentaires : vous actualisez votre notification, par exemple

parce que l'un des seuils de quantité fixés a l'art. 47 ChemV a été dépassé.
3) Si vous sélectionnez le descripteur « nanomateériau », vous devrez fournir des données
supplémentaires (art. 49, let. ¢, ch. 7, OChim). Une nouvelle étape (5) apparait alors dans I'assistant :

caractérisation du nanomatériau (voir Fig. 7).

Registre des produits chimiques ® & ® &
Pagedaccuel  Dashboard  Produt v Analyses  Catalogue des paramétres  Adminv
O Données de I'entreprise / contact 0 TeSt-S[Off
O Identifiant du produit 644672-68, Substance
O Caractéristique Classification SGH
- Catégorie de danger £ 1 dlassification SGH B
° Jssifcation scH | Q 3.2 Corrosion cutanée/irritation cutanée
=) Clmfication s6 Catégorie 1 (Skin Corr. 1)
O Etiquetage SGH 2.1 Explosibles 2 BH314
.1 Explosible instable [Unst. Expl.] 2.16 Substances ou mélanges corrosifs pour les métaux
O Usage prévu 1200 Catégorie 1 (Met. Corr. 1]
@ Documents 2.1 Explosibles EH2s0
X Division 1.1 (Expl. 1.1] 4.1 Dangers pour le milieu aquatique (chronique)
@ Remarques H201 Chronique 3 [Aquatic Chronic 3]
O Résumé 2.1 Explosibles EHa12
T Division 1.2 (Expl. 1.2]
O Soumettre H202
2.1 Explosibles
Division 1.3 (Expl. 1.3]
203 v
Fig. 8

1) Aucune classification minimale harmonisée n’est enregistrée. Vous devez saisir vous-méme la classification au
sens du reglement CLP CE 1272/2008. Vous pouvez vous aider de la fiche de données de sécurité établie pour
la substance concernée (section 2) ou pour la préparation dans laquelle elle se trouve (section 3).

i . S pu . .
Registre des produits chimiques ® &~ ® o
Pagedaccueil  Dashboard  Produt v Analyses  Catalogue des paramitres  Adminv
o Données de entreprise / contact £¥ Test-Stoff
O dentifiant du prodult 644672-68, Substance
o Caractéristique Etiquetage SGH
O Composition PhrasesH  PhrasesP  Pictogrammes de danger
O Classification SGH Phrases () Phrases assignées )
° Etiquetage SGH [ | Q H314
O‘ Provoque des brilures de la peau et des Iésions oculaires graves.
Usage prévu ~
' H200 H290
O Documents Explosif instable. Peut étre corrosif pour les métaux.
() remarques et D desiodon w1 pue
Y plosif. Danger dexplosion en masse Nocif pour les organismes aquatiques, entraine des effets néfastes  long terme.
O Résumé H202
O’ Explosif. Danger sérieux de projection
Soumettre
H203
Explosif. Danger dincendie, deffet de souffle ou de projection.
H204
Danger dincendie ou de projection.
H205 v
errompre Retour | Continuer>
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1) L’étiquetage au sens du réglement CLP CE 1272/2008 n’est pas déduit automatiquement de I'étape
Classification de I'assistant. Veuillez donc le saisir manuellement.

Registre des produits chimiques @ & nealleiser DefoultunitBAc) @ ¥
Pagedaccuell  Dashboard  Produit v Analyses  Catalogue des paramétres  Adminv
@ Données de l'entreprise / contact Q Test-Stoff
(@) dentifant du produi 644672-68, Substance
@ Caractéristique Documents

@ Composition Réinitialiser | 4 Ajouter

O Classification SGH

Nom = Date: Types Niveau d'accés Actions
@ Etiquetage SGH
O Usage prévu 2019-04-05_Begleitschreiben_999-999-9 05.042019  Lettre d'accompagnement / correspondance (PDF 0. Détenteur & autorités fédérales [+ ] n
o Documents 2019-04-05_IUCLID Export Flle_999-999-9 05.04.2019  IUCLID Détenteur & autorités fédérales u n
@ Remarques
1 2019-04-05_MSDS_CH_de_999-999-9 05.04.2019  Fiche de données de sécurité Détenteur. tous les utilisateurs principaux et sous-ut... u u

@ soumetre

Enregistrer [EREEIT

Continuer >

Fig. 10

Dans le cas d’une communication au sens de I'art. 48 OChim, aucun document supplémentaire n’est requis.
Vous pouvez toutefois en fournir si vous le souhaitez (p. ex, fiche de données de sécurité). Par contre, si vous
effectuez une notification au sens de I'art. 24 OChim, vous étes tenu de produire un certain nombre de
documents. Vous devez notamment téléverser un fichier d’exportation IUCLID a I'étape « Documents » de
I'assistant. A ce sujet, veuillez consulter les chapitres 5 et 6 des « Instructions pour la notification, la
communication et la déclaration des nouvelles substances selon I'OChim en Suisse ».

O ¢ Registre des produits chimiques @ & nelleserefoutuntase) @
Pagedaccuel  Dashboard  Produt v Analyses  Catalogue des paramétres  Adminw
O Données de Fentreprise / contact a Test-Stoff
O Identifiant du produit 644672-68, Substance
O Caractéristique Soumettre
@ Composition Erreur de validation
- Veuillez indiquer la classification SGH du produit. [Classification]
Classification SGH
(©) evquetage s
T £n cliquant sur le bouton d'envol, I'on transmet les données & l'organe de réception des notifications des prodults chimiques. Le produit ne pourra plus étre modifié jusqu'a la fin de I'examen.
Q@) usaseprew
(®) vocuments confirmation de 'exemption selon I'art. 26 OChim de l'obligation de notifier
O Remarques Selon vos Indications, la nouvelle substance non soumise a I'obligation de notifier est mise sur le marché a plus d'une tonne par an. Veuillez confirmer qu'une exemption (telle que NLP, polymére)
T de robligation de notifier est bien applicable ou modifiez dans la rubrique « caractéristique » les indications concernant Fobligation de notifier (sinon, soumettez une notification).
Résun
@ coume 0 par la présente. il est confirmé que la nouvelle substance non soumise & Fobligation de notifier est exemptée selon lart. 26 Ochim
0 Soumettre

Fig. 11

Lorsque vous atteignez cette étape, une validation automatique est effectuée. Le cas échéant, les problemes
détectés sont affichés. Apres les avoir corrigés, cliquez sur Envoyer pour soumettre vos données.
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5. Que se passe-t-il aprés la communication ou la notification ?
Communication : si I'assistant de validation automatique n’a détecté aucune erreur,
le jeu de données apparait comme « qualifié » une fois que vous avez cliqué sur
Envoyer. La procédure de communication est terminée.

Notification : le jeu de données passe au statut « vérification ». Vos documents
vont étre examinés. Si le dossier est complet, le notifiant regoit une confirmation de
réception par courrier, et 'Organe de réception des notifications des produits
chimiques transmet ce dossier aux organes d’évaluation pour qu’ils effectuent un
examen scientifique. Les autorités disposent d’'un délai de 60 jours pour contréler une
notification (art. 40 OChim). Le délai court & compter du jour suivant la réception du
dossier complet par 'Organe de réception des notifications des produits chimiques
(en tenant compte des périodes de suspension prévues a l'art. 22a de la loi fédérale
sur la procédure administrative [PA ; RS 172.021]). Il expire au terme de son dernier
jour.

Une fois I'évaluation achevée, I'organe de réception édicte une décision et envoie
une facture au fabricant (ou au représentant exclusif).

Si, a 'échéance du délai susmentionné, 'organe de réception n’a pas accepté la
notification par voie de décision ou n’a pas émis d’avis sur celle-ci, la substance peut
étre mise sur le marché (art. 40, let. b., OChim).

6. FAQ

Comment savoir si ma nouvelle substance est soumise a notification ?

Selon l'art. 4, al. 1, let. a, LChim, les nouvelles substances sont définies en tant que
celles n'étant pas des substances existantes.

Une substance existante est une substance enregistrée conformément a l'article 5 de
REACH, a I'exception des substances qui:
= sont commercialisées en quantités plus importantes que celles enregistrées dans
I’'Espace économique européen (EEE) , ou
= sont exclusivement enregistrées en tant que produits intermédiaires, pour autant qu’il
ne s’agisse pas de monomeres ; (art. 2, al. 2, let. f, OChim)

Si vous découvrez que la substance est nouvelle, vous devez la notifier (art. 24 OChim)
avant de la mettre sur le marché a plus d’une tonne par an, pour autant qu’aucune
des exemptions prévues a l'art. 26 OChim ne soit applicable. Dans le cas contraire, la
nouvelle substance est a communiquer dans les trois mois apres sa premiere mise
sur le marché, conformément a I'art. 48 OChim.

Voir aussi, dans la rubrique « Liens » : « Comment reconnaitre une nouvelle
substance ? » et « Vue d’ensemble des obligations concernant les substances »
ainsi que Instructions pour la notification, la communication et la déclaration des
nouvelles substances selon 'OChim en Suisse
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La notification est-elle soumise a émoluments ?
Oui. Les montants sont fixés dans I'ordonnance sur les émoluments relatifs aux produits
chimiques (OEChim ; RS R813.153.1) et dépendent essentiellement de la quantité mise
sur le marché suisse. Vous trouverez une vue d’ensemble des émoluments actuellement
applicables dans les « Instructions pour la notification, la communication et la déclaration
des nouvelles substances selon 'OChim en Suisse » (voir « Liens »). La facturation est
effectuée une fois la notification acceptée.

La communication est-elle soumise a émoluments ?
Non.

Je me procure la substance auprés d’un distributeur situé en Suisse. Suis-je
concerné par I'obligation de communiquer ou de notifier ?
Non. Cette obligation incombe au distributeur qui met lui-méme la substance sur le
marché. L’art. 4, al. 1, let. i, de la loi sur les produits chimiques (LChim, RS 813.1) définit
la mise sur le marché comme « la mise a la disposition de tiers et la remise a des tiers
de méme que l'importation a titre professionnel ou commercial ».

La substance n’est pas mise sur le marché en tant que telle, mais au sein d’'une
préparation que j'ai déja déclarée. Dois-je néanmoins procéder a une notification?
Oui, cf. art. 24, al. 1 OChim.
En revanche, les nouvelles substances exemptées de l'obligation de notification ne sont
soumises a l'obligation de communiquer en vertu de I'art. 26, al. 3, OChim que si elles
sont
® mises sur le marché en tant que telles et
e classifiées comme dangereuses, PBT? ou vPvB®

7. Liens

@ Ouverture d’'un compte d'utilisateur
https://www.anmeldestelle.admin.ch/chem/fr/home/themen/pflicht-
hersteller/chemikalienregister-rpc/eroeffnung-benutzerkonto.html

69 Cours d’introduction pour nouvel utilisateur : comment introduire les produits chimigues dans
le registre des produits chimiques
https://www.anmeldestelle.admin.ch/chem/fr’fhome/aktuelle/kurse.html

69 Comment reconnaitre une nouvelle substance ?
https://www.anmeldestelle.admin.ch/chem/frrfhome/themen/pflicht-
hersteller/stoffe/neuer-stoff/neue-stoffe-kurz-erklaert/erkenne-einen-neuen-stoff.htmil

"% Instructions pour la notification, la communication et la déclaration des nouvelles substances

2 Sont réputées persistantes, bioaccumulables et toxiques (PBT) les substances qui remplissent les
critéres définis a I'annexe XIlI, ch. 1.1.1 &4 1.1.3, du réglement UE-REACH.
3 Sont réputées tres persistantes et tres bioaccumulables (vPvB) les substances qui remplissent les
critéres définis a I'annexe XIlI, ch. 1.2.1 et 1.2.2, du réglement UE-REACH.
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selon 'OChim en Suisse
https://www.anmeldestelle.admin.ch/dam/chem/fr/dokumente/wegleitung-

anmeldungen-meldungen-mitteilungen-neuer-stoffe-chemv-
schweiz.pdf.download.pdf/Wegleitung_NS_FR.pdf

. Apercu des obligations pour les substances
JS https://www.anmeldestelle.admin.ch/dam/chem/fr/dokumente/uebersicht-der-pflichten-

bei-stoffen.pdf.download.pdf/Uebersicht_der_Pflichten_bei_Stoffen_F.pdf
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