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Les enjeux de REACH 

 

REACH a pour objectif de recueillir un grand nombre d’informations sur les propriétés des substances 
chimiques produites ou importées. Ce règlement est entré en vigueur le 1er juin 2007. Il constitue une 
avancée importante par rapport au cadre européen précédent sur les produits chimiques. En effet, 
c’est un outil fondamental, pour les industriels, les pouvoirs publics et la société civile, pour améliorer 

à terme la santé et l’environnement.  

Ainsi les études d’impact réalisées par la Commission européenne préalablement à l’adoption du 
règlement avaient ainsi estimé comme bénéfices à terme au niveau européen une diminution 
annuelle de 2 000 à 4 000 décès par cancer et une réduction des dépenses de santé publique qui 
pourrait aller jusqu’à 50 milliards d’euros sur 30 ans.  

REACH étant un règlement, il s’applique de manière identique sans transposition dans chacun des 
27 Etats membres. Cette démarche synchrone dans le temps garantit une efficacité optimale 
d’application et prévient les risques de distorsions de concurrence entre entreprises 

communautaires d’une part et vis-à-vis d’entreprises non communautaires d’autre part, car elle 
s’applique à toutes substances chimiques de plus d’une tonne importée au sein de l’Union 
européenne. 

Trois enjeux majeurs dans la mise en œuvre de REACH: 

• Combler le déficit de connaissance sur les risques sanitaires et environnementaux des 
substances chimiques, et en particulier les plus anciennes introduites sur le marché européen 
avant 1981 et sur lesquelles nous avons très peu d’information. Le nouveau règlement REACH 
permettra d’obtenir des informations sur les risques de plus de 30 000 substances en onze 
ans. Les effets de REACH en termes d’amélioration des connaissances et du bien-être 
sanitaire et environnemental global se feront donc sentir sur plus d’une dizaine d’années. 
Cependant certaines procédures de REACH permettront de prendre des mesures de 
restriction à plus courte échéance pour les substances les plus dangereuses. 

• Confier la responsabilité de l’évaluation et de la gestion des risques des substances aux 
entreprises productrices et importatrices et non plus aux autorités administratives. C’est le 
« renversement de la charge de la preuve ». L’administration se consacrera à l’évaluation 
des substances prioritaires susceptibles de présenter le plus de risques et à la définition de 
mesures de gestion des risques. Le rôle des industriels en tant qu’acteurs et responsables des 
mesures de gestion des risques est donc renforcé.  

• Favoriser une politique d’innovation et de substitution des substances les plus dangereuses. 
Le système précédent avait l’inconvénient de ne pas suffisamment encourager le 
développement de nouvelles molécules avec des profils à faible risque comparativement à 

des substances mises sur le marché depuis longtemps. REACH, en remettant sur le même 
niveau d’exigence les substances anciennes, corrige ce défaut. REACH encouragera 
également la substitution des substances les plus dangereuses, via notamment la procédure 
d’autorisation. Ce sont autant d’opportunités pour encourager la recherche et le 
développement de nouvelles substances, et la création de nouveaux emplois.   

REACH sera une réussite, à condition que chaque acteur joue pleinement son rôle, et ce pour 
protéger la santé des salariés, des consommateurs, de la population et améliorer la qualité de 
l’environnement (eau, air, sols), conformément aux objectifs du Grenelle Environnement.  
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La première obligation des industriels au regard de REACH est le pré-enregistrement des substances 
qu’ils produisent ou importent à plus d’une tonne par an.  

Durant six mois, l’ensemble du pré-enregistrement des substances chimiques doit être fait. Le 
compte à rebours a débuté le 1er juin 2008, il ne reste plus que 81 jours à la date du 11 septembre 

pour pré enregistrer ces substances. 

Comment faire ? Le pré enregistrement se fait en ligne via  Internet sur la plateforme informatique 
Reach-IT de l’Agence Européenne des Produits Chimiques. Ce pré-enregistrement  nécessite peu de 
données et il est gratuit. 

Passé ce délai, une entreprise qui n’aurait pas pré-enregistré devra immédiatement enregistrer sa 
substance, ou bien en stopper la production, son utilisation et la mise sur le marché. Cette étape est 
donc cruciale pour les industriels afin de pouvoir continuer à mettre sur le marché leurs produits et 
pour les utilisateurs de substances chimiques afin de  les utiliser. 

Si une entreprise était amenée à effectuer un enregistrement immédiat, elle porterait seule la 
charge financière de la réalisation des tests. Dans le cas des tests sur animaux vertébrés, prescrits à 
l'annexe X du règlement, les coûts peuvent atteindre plusieurs centaines de milliers d'euros. Cela 
entraîne également une interruption de la fabrication pendant un certain délai. En effet, l'entreprise 

doit d'abord demander à l'Agence si la substance considérée n'est pas déjà enregistrée, le dossier 
doit ensuite être monté et l’Agence dispose d’un délai de 3 semaines au cours duquel elle peut 
demander des compléments. L'interruption de production peut être ainsi évaluée à au moins 5 
semaines. 

Enfin, dans le cas où une entreprise transmettrait un dossier incomplet à l'Agence, cette dernière le 
refuserait et demanderait à l'entreprise de le compléter. Cet échange aurait donc pour 
conséquence des délais supplémentaires, et donc un arrêt de l'activité prolongé. Continuer à 
produire une substance sans enregistrement sera passible de sanctions administratives et pénales. 
Ces sanctions pénales peuvent atteindre 2 ans d’emprisonnement et 375 000 euros d’amende pour 
l’entreprise. 

En juillet, au début de la phase de pré-enregistrement, la Secrétaire d’Etat à l’Ecologie a tenu une 
conférence de presse le 25 juin 2008 pour informer l’ensemble du public, et notamment les 
industriels, de la mise en place de cette étape importante. Le dossier de presse, qui précise les 

enjeux et le fonctionnement de REACH, peut être téléchargé à l’adresse  www.developpement-
durable.gouv.fr 

Aujourd’hui, à un peu plus du mi parcours de la phase de pré enregistrement, et même si le bilan 
n’est pas exhaustif, les données fournies par l’Agence européenne des produits chimiques montrent 

un décalage préoccupant pour les entreprises françaises. En effet, la France ne représente que 7.5 
% du nombre total d’actes de pré-enregistrements déjà effectués, derrière l'Allemagne (28 %), le 
Royaume-Uni (23,5 %), l’Italie (11.5 %) et à égalité avec l’Espagne (7,5 %). En outre, il apparaît que 
seulement 734 entreprises ont enregistré des substances sur la base de l’Agence, ce qui semble 
insuffisant au regard du nombre de sociétés potentiellement concernées. 

Bilan à mi-parcours de la phase de 
pré-enregistrement : des résultats à  

améliorer  
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Les données sur le pré-enregistrement 
 

 

  
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Autriche 154
Belgique 410
Bulgarie 81
Chypre 31
République Tchèque 164
Danemark 60
Estonie 23
Finlande 325
France 734
Allemagne 1733
Grèce 51
Hongrie 65
Islande 5
Irlande 560
Italie 556
Lettonie 22
Liechtenstein 8
Lituanie 36
Luxembourg 31
Malte 7
Pays-Bas 854
Norvège 59
Pologne 207
Portugal 69
Roumanie 66
Slovaquie 33
Slovénie 29
Espagne 482
Suède 181
Royaume-Uni 1207

TOTAL 8243

Répartition des entreprises déclarées
au 8 septembre 2008

Autriche

Belgique

Bulgarie

Chypre

République Tchèque

Danemark

Estonie

Finlande

France

Allemagne

Grèce

Hongrie

Islande

Irlande

Italie

Lettonie

Liechtenstein

Le tableau ci-contre donne le nombre d’entreprises 
déclarées par pays dans le système informatique 
Reach-IT au 8 septembre 2008 
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Plan de relance de la mobilisation 

 

Pour mettre en œuvre le règlement REACH, les autorités françaises ont mis en place plusieurs actions 

pour accompagner les entreprises dans cette phase de pré-enregistrement.  

Un  système national d’assistance technique aux entreprises  

 

Pour préparer les entreprises à remplir leurs obligations au regard du règlement REACH, le ministère 
du Développement Durable a mis en place un service national d’assistance technique (HelpDesk) 
dès juin 2007.  

Le site www.reach-info.fr avec lien sur n° indigo :    08 20 20 18 16 ouvert de 9 à 12 heures les 
jours ouvrables, met régulièrement en ligne des documents d’information pour aider les entreprises 
dans leurs démarches. Il possède également un formulaire en ligne où chacun peut poser ses 
questions. Le HelpDesk répond ainsi à plus de 200 formulaires par mois. Ce service est opéré par le 
Bureau d’Evaluation des Risques des Produits et agents Chimiques (BERPC) http://www.berpc.fr/reach-
admin/file_upload/File/pdf/FAQ-pre-enregistrementv2.pdf.  

  

Des actions de sensibilisation et de formation des acteurs économiques à la mise en œuvre de 
REACH 
 
Le ministère en charge de l’Industrie, en collaboration avec le ministère du développement durable, 
a engagé avec les fédérations professionnelles des actions collectives pour préparer les entreprises  

à la mise en œuvre de REACH.  Ces actions ont été conduites dans toutes les régions françaises et 
ont pu prendre différentes formes : de la simple sensibilisation d'une demi-journée, à 
l'accompagnement individualisé sur site par des experts confirmés pour permettre à une PME 
d’établir son plan d’action, en passant par des formations collectives sur deux journées, ou encore 
des formations par chaîne de valeur comme cela a pu être le cas, par exemple, pour 
l'aéronautique, les cosmétiques ou le textile-habillement, en associant donneurs d’ordres et 

différents sous-traitants et fournisseurs.  
Au bilan de ces actions organisées depuis mars 2006, on compte plus de 2200 entreprises 
sensibilisées et plus de 850 formées ; à cela, il convient d'ajouter un effet « boule de neige », 
notamment à partir d'initiatives locales associant autour des DRIRE différents partenaires régionaux 
(CCI, organisations professionnelles régionales, CRITT...) qui portent au total à plus de 4600 le nombre 

d’entreprises sensibilisées, près de 2540 le nombre d'entreprises ayant bénéficié d'actions de 
formation, et à quelque 150 le nombre de celles qui ont reçu un accompagnement individualisé. 

Par ailleurs, en vue d’accélérer la structuration d’une offre privée capable de répondre aux besoins 
de compétences extérieures aussi bien en termes d’assistance technique que réglementaire d’un 

grand nombre de PME, plusieurs opérations de formation ont été spécifiquement organisées ces 
derniers mois à destination de sociétés de conseil traditionnellement en contact avec des PME sur 
ces questions. 

Une plaquette d’information tirée à 80 000 exemplaires a été également largement diffusée en 

version électronique et papier. 

 

 



www.developpement-durable.gouv.fr 

 

 7 / 18 

 

Mobilisation accrue de l’Etat pour la fin du pré-enregistrement 

Suite à la faiblesse relative de la proportion des pré-enregistrements par des sociétés françaises, 
l’Etat, outre la continuité des actions précédentes, accroît les actions de mobilisation et de 

communication afin d’atteindre les entreprises potentiellement concernées par le pré-
enregistrement. 
 
Le Ministre d’Etat et la Secrétaire d’Etat à l’écologie viennent de solliciter les Préfets afin de 
sensibiliser à nouveau les entreprises de leur territoire, et près de 80 fédérations professionnelles pour 
mobiliser leurs adhérents.  

 
Des informations seront également diffusées dans la presse spécialisée pour toucher au plus près les 
entreprises. L’ensemble des canaux de communication et des relais d’information sont ainsi utilisés 
pour ne pas rater cette phase de pré-enregistrement. 
 
 

REACH au sein de l’Etat  
 
REACH concerne l’ensemble des acteurs privés et publics, dont l’Etat ainsi que les collectivités 
territoriales et tout organisme public. Pour s’y préparer, une circulaire a été adressée aux Préfets 
pour informer les collectivités territoriales en juin 2008.  
Parallèlement une information a été également diffusée aux autres ministères pour recenser les 

substances potentiellement concernées juin 2008 et de signaler d’ici le 1er octobre 2008 celles qui 
nécessiteraient un pré-enregistrement.  
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Pré-enregistrement REACH : mode d’emploi  

 

REACH concerne une large gamme d’entreprises, de collectivités et d’organismes, qui selon leur 
statut (producteur, importateur ou utilisateur en aval), auront des obligations différentes à remplir. Il 
est important de noter qu’une même entreprise pourra avoir différents statuts selon la substance 
concernée.  

La première de ces obligations est le pré-enregistrement pour les substances pouvant bénéficier 
d’un régime transitoire, ce qui correspond à la grande majorité des cas. 

La période de pré-enregistrement de substances appelée « phase-in » (c’est à dire déjà mis sur le 

marché) a démarré au 1er juin 2008 et se termine au 1er décembre 2008. 

Passé ce délai, toute entreprise qui n’aurait pas pré-enregistré les substance chimiques qu’elle 
produit, importe, ou utilise devra en cesser la fabrication, l’importation ou la mise sur le marché 
pendant 3 semaines, délai minimal dont dispose l’Agence européenne des produits chimiques pour 

contrôler le dossier et demander des compléments –sous réserve que l’entreprise soit en mesure de 
fournir immédiatement un dossier complet -. 

L’Agence publiera la liste des substances pré-enregistrées au plus tard le 1er janvier 2009 sur son site 
internet. 

Comment s’informer ? 

En France, conformément au règlement REACH, l’Etat a mis en place un service national 
d’assistance technique le « Helpdesk ». Ce service fournit aux industriels des informations sur leurs 
obligations au titre du règlement, son fonctionnement a été confié au bureau d’évaluation des 
risques et des produits et agents chimiques (BERPC). 

• service national d'assistance réglementaire sur www.reach-info.fr avec lien sur n° indigo :    
08 20 20 18 16. Des renseignements sont aussi disponibles dans la FAQ sur le site du service 
national d'assistance réglementaire : 

 http://www.berpc.fr/reach-admin/file_upload/File/pdf/FAQ-pre-enregistrementv2.pdf 

 

• les outils informatiques de REACH-IT disponibles pour l'instant (déclaration et pré-
enregistrement) sont accessibles sur le site de l'Agence européenne des produits chimiques 
: http://echa.europa.eu/reachit_en.asp. Des mesures temporaires sont prises pour les autres 

démarches qui sont également indiquées sur la page web. 

 

•  Il est également conseillé de prendre contact avec les fédérations professionnelles du 
secteur d’activité de l’entreprise ou les relais de proximité que sont notamment les  
chambres de commerce et d’industrie (CCI) , qui peuvent accompagner les entreprises 
dans ces démarches de mise en œuvre pratique de REACH. 

 

Le pré-enregistrement en 4 étapes  
 
1ère  étape : la réalisation d’un inventaire des substances à l’intérieur de l’entreprise 
Pour faire face à ces obligations, il est généralement conseillé de réaliser à l’intérieur de l’entreprise 
un inventaire des substances. REACH se réfère en effet toujours à la notion de substance, telle quelle 
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ou contenue dans une préparation ou dans un article destiné à libérer cette substance, et il est 
primordial de pouvoir l’identifier. 

Il est ainsi conseillé de réaliser l’inventaire des substances qui sont introduites dans l’entreprise sous 
toutes ses formes (en tant que telle, préparation ou article en libérant) ou produites au sein de 
l’entreprise. 

2 ème étape : identification de ces substances au regard du guide technique d’identification sur les 
substances disponible en français à l’adresse http://www.berpc.fr/reach-info/pdf/rip_3_10fr.pdf . 

3 ème étape : évaluation des quantités pour chacune des substances (si la quantité atteint ou 
dépasse une tonne par an la substance doit être pré-enregistrée). 

4 ème étape : identification du statut de l’entreprise vis-à-vis de chacune des substances (producteur, 
importateur ou utilisateur en aval). 

• Si l’entreprise produit une substance à plus d’une tonne par an, elle a l’obligation de la faire 
pré-enregistrer. Il en est de même si la substance est importée hors de l’Union Européenne 
(Etats-Unis, Chine, Suisse,…) et que le producteur de la substance n’a pas désigné de 
représentant exclusif. 

• Si l’entreprise est uniquement utilisateur en aval, elle n’a pas d’obligation de pré-enregistrer 
la substance. Il est en revanche conseillé de s’assurer auprès de son fournisseur que celui-ci 
va bien effectuer les démarches, de manière à anticiper la situation où le pré-
enregistrement ne serait pas effectué et où par conséquent la substance ne pourra plus lui 
être vendue par son fournisseur habituel. Les obligations en tant qu’utilisateur en aval sont 
essentiellement de transmettre l’information en amont et en aval, ainsi que de se conformer 
aux mesures de gestion des risques préconisées par le fournisseur amont. Par transmission de 

l’information en amont, on entend que l’utilisateur doit indiquer à son fournisseur l’usage 
qu’il fait de la substance de manière à ce que celui-ci puisse l’intégrer dans ses scénarios 
d’exposition et puisse couvrir l’usage de la substance lors de la phase ultérieure 
d’enregistrement. L’utilisateur en aval peut être à son tour fournisseur (exemple d’un 
formulateur de peintures) et fournit alors à l’utilisateur immédiatement en aval des 
informations sur la substance et les mesures appropriées de gestion des risques. Ces 

informations, prennent en général la forme de fiches de données de sécurité.  

 En résumé 

Le producteur/importateur doit : 

- recenser l’ensemble des substances chimiques produites ou importées, susceptibles de 
devoir être enregistrées; 

- identifier ces substances au regard du guide technique d’identification sur les substances – 
disponible en français à l’adresse http://www.berpc.fr/reach-info/pdf/rip_3_10fr.pdf ; 

- évaluer les quantités pour chacune des substances ; 

- procéder au pré-enregistrement pour toutes les substances dont la quantité atteint ou 
dépasse une tonne par an. 

Pour un utilisateur en aval, il convient de : 

- recenser l’ensemble des substances chimiques utilisées ; 

- identifier les sources d’approvisionnement ; 

- analyser les utilisations identifiées pour les faire connaître aux fournisseurs ; 

- identifier les substances critiques pour s’assurer de leur (pré-)enregistrement par le fournisseur ou 
envisager des solutions alternatives. 



www.developpement-durable.gouv.fr 

 

 10 / 

 

 

 

 

 

 

 

ANNEXES 



www.developpement-durable.gouv.fr 

 

 11 / 

 



www.developpement-durable.gouv.fr 

 

 12 / 

 



www.developpement-durable.gouv.fr 

 

 13 / 

 

 



www.developpement-durable.gouv.fr 

 

 14 / 

 



www.developpement-durable.gouv.fr 

 

 15 / 

 



www.developpement-durable.gouv.fr 

 

 16 / 

 

  



www.developpement-durable.gouv.fr 

 

 17 / 

 

La société Produits Chimiques Auxiliaires et de Synthèse 
(PCAS) à Limay 

 

 

1- Présentation générale  

 

La société PCAS (Produits Chimiques Auxiliaires de Synthèse) à Limay appartient au groupe français 
PCAS dont la vocation principale est le développement, la fabrication et la commercialisation de 

produits de chimie fine.  

Le site PCAS LIMAY existe depuis 1952, et a été repris par la société PCAS qu’en 1998. Il est certifié 
ISO 9001 version 2000, est agréé par la FDA (Food and Drug Administration) et pratique les GMP 
(Good Medical Practice). Il emploie 130 personnes environ. 

2- Descriptif des activités  

L’activité principale du site PCAS LIMAY est le développement et la fabrication de principes actifs 

de certains médicaments pour l’industrie pharmaceutique. Les procédés font appel à la synthèse 
chimique organique. La fabrication se fait par lots distincts suivant les demandes du marché 
(production par batch).  

Les modes opératoires des synthèses sont mis au point dans l’atelier pilote du site de Limay pour la 

mise en production sur ce même site. La production oscille entre 96 t et 127 t de produits de 
synthèse intermédiaires ou finis par an. 

En ce sens, l’entreprise est directement concernée par le règlement REACH. D’une part, nombre de 
substances produites, notamment les intermédiaires, tombent dans le champ du règlement. D’autre 

part, la plupart des produits utilisés pour permettre la fabrication doivent y être conforme. 

3- Notification de substances nouvelles au titre de la réglementation antérieure au règlement 
REACH 

La société PCAS a notifié auprès des autorités françaises 69 dossiers de substances nouvelles dont 39 
dossiers de recherche et développement de production : la majorité des substances sont des 
intermédiaires de synthèse. 
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