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REGLEMENT (UE) .../... DE LA COMMISSION
du XXX

modifiant 'annexe XIV du reglement (CE) n® 1907/206 du Parlement européen et du
Conseil concernant I'enregistrement, I'évaluation el'autorisation des substances
chimiques, ainsi que les restrictions applicables @es substances (REACH)

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

LA COMMISSION EUROPEENNE,
vu le traité sur le fonctionnement de I'Union eugepne,

vu le reglement (CE) n°1907/2006 du Parlement paeo et du Conseil du
18 décembre 2006 concernant I'enregistrement, [l@i@n et 'autorisation des substances
chimiques, ainsi que les restrictions applicableses substances (REACH), instituant une
agence européenne des produits chimiques, modifiatitective 1999/45/CE et abrogeant le
reglement (CEE) n° 793/93 du Conseil et le réglén(€ix) n° 1488/94 de la Commission
ainsi que la directive 76/769/CEE du Conseil et dé®ctives 91/155/CEE, 93/67/CEE,
93/105/CE et 2000/21/Cfle la Commission, et notamment ses articles 88kt

considérant ce qui suit:

(1) Le 1-bromopropane (bromure de n-propyle) répond atiteres de classification
comme substance toxique pour la reproduction (dégoae 1B), conformément au
réglement (CE) n° 1272/2008 du Parlement européein €onsefl, et remplit donc
les conditions dinclusion dans l'annexe XIV  du Iegent (CE)
n°® 1907/2006 énoncées a l'article 57, point c;e&dernier.

(2) Le phtalate de diisopentyle répond aux criterescldssification comme substance
toxique pour la reproduction (de catégorie 1B), foonément au réglement (CE)
n® 1272/2008, et remplit donc les conditions dusebn dans I'annexe XIV du
reglement (CE) n® 1907/2006 énoncées a l'articlgbift c), de ce dernier.

(3) L’acide benzénedicarboxylique-1,2, esters de diakyamifiés en C6-8, riches en C7
répond aux critéres de classification comme substaoxique pour la reproduction
(de catégorie 1B), conformément au reglement (CERE2/2008, et remplit donc les
conditions d’inclusion dans I'annexe XIV du régleméCE) n°® 1907/2006 énoncées a
I'article 57, point c), de ce dernier.

! JO L 396 du 30.12.2006, p. 1.

2 Réglement (CE) n° 1272/2008 du Parlement européelu Conseil du 16 décembre 2008 relatif a la
classification, a I'étiqguetage et a 'emballage debstances et des mélanges (JO L 353 du 31.12.2008
p. 1).
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(4)

(5)

(6)

(7)

(8)

9)

(10)

(11)

L’acide benzenedicarboxylique-1,2, esters de diakgn C7-11, ramifiés et linéaires
répond aux criteres de classification comme substaoxique pour la reproduction

(de catégorie 1B), conformément au réglement (CERF2/2008, et remplit donc les

conditions d’inclusion dans I'annexe XIV du regleméCE) n° 1907/2006 énoncees a
I'article 57, point c), de ce dernier.

L’ester dipentylique (ramifié et linéaire) de I'dei 1,2-benzenedicarboxylique répond
aux criteres de classification comme substanceqt@xipour la reproduction (de
catégorie 1B), conformément au réglement (CE) @a242008, et remplit donc les
conditions d’inclusion dans I'annexe XIV du reglath¢éCE) n°® 1907/2006 énoncées a
I'article 57, point c), de ce dernier.

Le phtalate de bis(2-méthoxyéthyle) répond auxémd de classification comme
substance toxique pour la reproduction (de catédid), conformément au réglement
(CE) n°®1272/2008, et remplit donc les conditiohactusion dans I'annexe XIV du
reglement (CE) n® 1907/2006 énonceées a l'articlgbint c), de ce dernier.

Le phtalate de dipentyle répond aux criteres desdiaation comme substance toxique
pour la reproduction (de catégorie 1B), conformémewu reglement (CE)
n® 1272/2008, et remplit donc les conditions dusebn dans I'annexe XIV du
reglement (CE) n® 1907/2006 énonceées a l'articlgbint c), de ce dernier.

Le n-pentyl-isopentylphtalate répond aux criterescthssification comme substance
toxique pour la reproduction (de catégorie 1B), faonément au réglement (CE)
n® 1272/2008, et remplit donc les conditions dusebn dans I'annexe XIV du

reglement (CE) n® 1907/2006 énonceées a l'articlgbint c), de ce dernier.

Lorsqu’elle contient un certain pourcentage de bgjpyréne, I'huile anthracénique
répond aux criteres de classification comme substaancérogene (de catégorie 1B),
conformément au reglement (CE) n° 1272/2008, etpliendonc les conditions

d’inclusion dans l'annexe XIV du reglement (CE) 1807/2006 énoncées a
l'article 57, pointa), de ce dernier. Cette substa est également persistante,
bioaccumulable et toxique, ainsi que trés perdistagt trées bioaccumulable,
conformément aux criteres énoncés a I'annexe Xllrehlement (CE) n°® 1907/2006,
et remplit donc les conditions dinclusion dansnbaxe XIV dudit reglement

énonceées a l'article 57, points d) et e), de caider

Le brai de goudron de houille a haute tempéragpend aux critéres de classification
comme substance cancérogene (de catégorie 1B)romérhent au réglement (CE)
n® 1272/2008, et remplit donc les conditions dusebn dans I'annexe XIV du

reglement (CE) n°® 1907/2006 énoncées a l'articleg®int a), de ce dernier. Cette
substance est également persistante, bioaccumukgbleoxique, ainsi que tres
persistante et trés bioaccumulable, conformémentedtéres énoncés a I'annexe Xlll
du réglement (CE) n° 1907/2006, et remplit donc desditions d’inclusion dans

I'annexe XIV dudit reglement énoncées a l'article points d) et e), de ce dernier.

Le groupe 4-(1,1,3,3-tétraméthylbutyl)phénol, éfiéxcouvrant les substances bien
définies et les substances de composition incorowevariable, les produits de
réaction complexes ou les matériaux biologiquesl{smnces UVCB»), les polymeres
et homologues) correspond a des substances quilepardégradation, ont des
propriétés perturbant le systeme endocrinien pesaguelles il est scientifiquement
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

prouvé qu’'elles peuvent avoir des effets gravesl’'savironnement. Comme telles,
ces substances suscitent un niveau de préoccupaqinalent a celui suscité par
d’autres substances énumérées aux points a) a Brtide 57 du reglement (CE)
n°® 1907/2006 et remplissent donc les conditionsctlision dans I'annexe XIV dudit
reglement énoncées a l'article 57, point f), delemier.

Le groupe 4-nonylphénol, ramifié et linéaire, étyléx(comprenant des substances
ayant une chaine alkyle linéaire et/ou ramifiée atdnes de carbone liés par
covalence en position 4 au phénol, éthoxylées, ramiivies substances UVCB et les
substances bien définies, les polymeres et homefygu compris tous les isomeres
individuels et/ou les combinaisons de ceux-ci) egpond a des substances qui, par
leur dégradation, ont des propriétés perturbasyseme endocrinien pour lesquelles
il est scientifiquement prouvé qu'elles peuvent iavdes effets graves sur
I'environnement. Comme telles, ces substancestsasain niveau de préoccupation
équivalent a celui suscité par d’autres substagoesnérées aux points a) a e) de
I'article 57 du reglement (CE) n°1907/2006 et réssent donc les conditions
d’inclusion dans I'annexe XIV dudit reglement énées a l'article 57, point f), de ce
dernier.

Ces substances ont été identifiées et incluseslddiste des substances candidates en
application de l'article 59 du réglement (CE) n®72006. Elles ont, en outre, été
jugées prioritaires pour linclusion dans l'anned® du réglement (CE)
n® 1907/2006 par I'’Agence européenne des prodhitaigues (ci-apres I'«Agence»)
dans ses recommandations du 6 février 2@t4du £ juillet 2015', conformément &
I'article 58 dudit réglement. Par ailleurs, la Corssion a recu des informations sur
impact socio-économique qui ont été communiquédsns les nombreuses
observations soumises par les parties intéressdassaite de la réception de la
cinquieme recommandation de I'’Agence ou qui ontféténies dans le cadre d’'une
consultation publique menée en parallele avec teswtation publique organisée par
'’Agence concernant son projet de sixieme recomrat. Nonobstant les
informations regues, il convient d’inclure ces dahses dans ladite annexe.

Il est approprié d’indiquer les dates visées dithr 58, paragraphe 1, point c) ii), du
reglement (CE) n°® 1907/2006, conformément aux recandations de I'’Agence du
6 février 2014 et du “ljuillet 2015. Ces dates ont été fixées sur la lhisaemps
estimé nécessaire pour préparer une demande d&atikon, compte tenu des
informations disponibles sur les différentes sulista et des renseignements recueillis
lors de la consultation publique réalisée conforméina I'article 58, paragraphe 4, du
réglement (CE) n° 1907/2006. A cette fin, il comtide tenir compte également de la
capacité de I'Agence a traiter les demandes danslétais prévus, conformément a
I'article 58, paragraphe 3, du réglement precité.

Pour chacune des substances énumérées a l'annegessknt reglement, rien ne
justifie que la date visée a l'article 58, paradgp@afi, point c), i), du reglement (CE)
n® 1907/2006 soit fixée au-dela de 18 mois aprésddte visée a l'article 58,
paragraphe 1, point c), ii), dudit reglement.

L’article 58, paragraphe 1, point e), du reglem@E) n° 1907/2006, lu en liaison
avec son article 58, paragraphe 2, prévoit la pdgsid’octroyer des exemptions pour

http://echa.europa.eu/documents/10162/13640/5tliv aecommendation_06feb2014_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/13640/6tliv aecommendation _01july?2015 en.pdf
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(17)

(18)

(19)

(20)
(21)

certaines utilisations ou catégories d’'usages Uoilsexiste une |égislation spécifique
de I'Union qui impose des exigences minimales,equ concerne la protection de la
santé humaine ou de l'environnement, permettantbiéea maitriser les risques.
Compte tenu des informations actuellement dispesijhbl n'y a pas lieu d’accorder
des exemptions sur la base de ces dispositions.

Eu égard aux informations actuellement disponikiles’y a pas lieu d’accorder des
exemptions pour des activités de recherche et del@ipement axées sur les produits
et les procédés.

Compte tenu des informations actuellement dispensijll n'y a pas lieu de fixer des
périodes de révision pour certaines utilisationoonf@rmément a [larticle 60,
paragraphe 8, du reglement (CE) n° 1907/2006, ée®des de révision doivent étre
déterminées au cas par cas en tenant compte, autires, des risques liés aux
utilisations de la substance, des avantages socoimeéiques découlant de son
utilisation et de l'analyse des solutions de remghaent ou de tout plan de
remplacement proposés pour les utilisations posguelles une autorisation est
demandée. Lorsqu’il n'existe pas de solution deplanement adéquate, les risques
liés aux utilisations sont limités par des meswpgropriées et efficaces de gestion
des risques et lorsqu’'il existe une probabilité dae avantages découlant de
I'utilisation soient significatifs, par exemple eas d’utilisation dans la production de
médicaments ou de dispositifs médicaux, les pésiadie révision pourraient étre
longues.

Afin d’éviter I'obsolescence prématurée d’artictps ne sont plus produits aprés les
dates d’expiration mentionnées a I'annexe XIV dglement (CE) n° 1907/2006,
certaines substances (telles quelles ou contenales des mélanges) figurant dans
cette annexe doivent étre disponibles pour la pribolu de pieces de rechange
destinées a la réparation de ces articles lorsgtanttionnement normal de ceux-ci ne
peut étre garanti sans ces pieces et lorsquermestaubstances de I'annexe X1V (telles
guelles ou contenues dans un meélange) sont née=sada réparation de ces articles.
A cette fin, il apparait nécessaire de simplifies [demandes d’autorisation pour
I'utilisation d’une substance figurant a 'annex&/Xen vue de la production de ces
pieces de rechange et de la réparation desditsleartill y a lieu d'étendre les
dispositions transitoires applicables aux substooacernées par ces utilisations afin
de permettre I'adoption de mesures d’applicationrptes demandes d’autorisation
simplifiées.

Il convient donc de modifier le reglement (CE) 8971/2006 en conséguence.

Le N,N-diméthylformamide (DMF) répond aux criterée classification comme
substance toxique pour la reproduction (de catédid), conformément au réglement
(CE) n°® 1272/2008, et remplit donc les conditiofinctusion dans I'annexe XIV du
reglement (CE) n°®1907/2006 énoncées a larticlefint c), de ce dernier. Il a
eégalement été identifié et inclus dans la liste slgsstances candidates en application
de l'article 59 du réglement (CE) n® 1907/2006 étéjugé prioritaire pour l'inclusion
dans l'annexe XIV dudit reglement par la recommédinda de I'Agence du

6 février 2014, conformément a Il'article 58 de eglement. Le DMF présente des
propriétés intrinseques semblables a celles dudipthylacétamide (DMAC) et du
N-méthyl-2-pyrrolidone (NMP), et les trois substascpeuvent étre considérées
comme des alternatives potentielles dans certaiedsurs principales utilisations. Le
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(22)

(23)

(24)

NMP est soumis a une procédure de restriction enscconformément a I'article 69
du reglement (CE) n°1907/2006. Compte tenu dedlitsides entre ces trois
substances, en ce qui concerne tant leurs propiii@ténseques que leurs applications
industrielles, et afin de garantir la cohérence ldgproche réglementaire, la
Commission estime qu'il convient de reporter laisiéa relative a l'inclusion du
DMF dans l'annexe XIV, comme cela a déja été faurple DMAC lorsque la
Commission a examiné la recommandation de I'Agehcé? janvier 2013.

Le diazéne-1,2-dicarboxamide [C,C’-azodi(formamjd@DCA) répond aux critéres
de classification comme sensibilisant respiratgsens. resp. 1). Compte tenu de
toutes les informations disponibles concernantpsepriétés intrinseques et ses effets
néfastes, I’Agence a conclu que 'ADCA peut étresidéré comme une substance
pour laquelle il est scientifiquement prouvé gEgbeut avoir des effets graves sur la
santé humaine suscitant un niveau de préoccupétjoivalent a celui qui est suscité
par d’autres substances énumeérées aux points)ajelarticle 57 du reglement (CE)
n° 1907/2006 et qu’il remplit donc les conditionimcdusion dans I'annexe XIV dudit
reglement énonceées a l'article 57, point f), delemier. Il a également été identifié et
inclus dans la liste des substances candidatespphcation de larticle 59 du
reglement (CE) n°1907/2006 et a été jugé priogtagpour linclusion dans
I'annexe XIV dudit reglement par la recommandatitenl’Agence du 6 février 2014,
conformément a l'article 58 de ce reglement. Laksations de 'ADCA sont tres
diversifiées et concernent un large éventail d’stdas manufacturiéres différentes, ce
qui risque d’entrainer lintroduction de demandéautbrisation tres complexes.
L’expérience du traitement de demandes d’autodsatiouvrant de larges éventails
d’utilisations étant encore limitée, il conviengr I'état actuel des choses, de reporter
la décision d’inclusion de 'ADCA dans I'annexe XIV

Certaines fibres céramiques réfractaires d’aluniicate (A1-RCF) et fibres
céramiques réfractaires d’aluminosilicate de zingon (Zr-RCF) répondent aux
criteres de classification comme substances cageBes (de catégorie 1B),
conformément au réglement (CE) n° 1272/2008, efplisaent donc les conditions
d’inclusion dans l'annexe XIV du reglement (CE) 1807/2006 énoncées a
I'article 57, point @), de ce dernier. Elles onalegnent été identifiées et incluses dans
la liste des substances candidates en applicatohadicle 59 du réeglement (CE)
n® 1907/2006 et ont été jugées prioritaires pancllision dans I'annexe XIV dudit
reglement par la recommandation de I'Agence duvBdé2014, conformément a
I'article 58 de ce reglement. Les fibres en soits@abriquées sur un nombre trés
restreint de sites industriels et sont en générati@ment transformées, dans le cadre
du méme procédé de fabrication, en articles qut sosuite utilisés dans un large
eventail d’équipements industriels pour l'isolatibaute température, ce qui peut
potentiellement conduire a une exposition impodadés travailleurs. L'utilisation
d’articles fabriqués avec ces fibres n’est tougefs soumise a autorisation au titre du
reglement (CE) n° 1907/2006. Afin de détermineppiache réglementaire la plus
appropriée, la Commission est d’avis qu’il convjeddns I'état actuel des choses, de
reporter la décision d’inclusion des AlI-RCF et d&sRCF dans I'annexe XIV du
reglement (CE) n° 1907/2006.

L’acide borique, le tétraborate de disodium (anbkydide trioxyde de dibore et
I'heptaoxyde de tétrabore et de disodium (hydra&ondent aux criteres de
classification comme substances toxiques pour paodection (de catégorie 1B),
conformément au reglement (CE) n° 1272/2008, etplisgent donc les conditions
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d’'inclusion dans [l'annexe XIV du reglement (CE) 1807/2006 énoncées a
I'article 57, point c), de ce dernier. lls ont égakent été identifiés et inclus dans la
liste des substances candidates en application'adicle 59 du reglement (CE)
n°® 1907/2006 et ont été jugés prioritaires pourclision dans I'annexe XIV dudit
réglement par la recommandation de I'’Agence 8yuillet 2015, conformément a
I'article 58 de ce reglement. Les utilisations d&s substances sont en outre tres
diversifiées et concernent un large éventail d’stdas manufacturiéres différentes, ce
qui devrait entrainer l'introduction de demandesutbrisation trés complexes.
L’expérience du traitement de demandes d’autodsatiouvrant de larges éventails
d’utilisations étant encore limitée, il conviengre I'état actuel des choses, de reporter
la décision d'inclusion de ces substances danadxa XIV.

Les mesures prévues au présent reglement sontroweda 'avis du comité institué
par I'article 133 du réglement (CE) n° 1907/2006,

A ADOPTE LE PRESENT REGLEMENT:

Article premier

L’annexe XIV du reglement (CE) n® 1907/2006 est ifi@el conformément a I'annexe du
présent reglement.

Avrticle 2

Le présent réglement entre en vigueur le vingtigooe suivant celui de sa publication au
Journal officiel de I'Union européenne

Le présent reglement est obligatoire dans tousigeents et directement applicable dans
tout Etat membre.

Fait & Bruxelles, le

Par la Commission
Le président
Jean-Claude JUNCKER



