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

du XXX

modifiant le réglement (CE) n° 1907/2006 du Parlement européen et du Conseil en ce qui
concerne le pourcentage de dossiers d’enregistrement a sélectionner aux fins du controéle

de conformité

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

LA COMMISSION EUROPEENNE,

vu le traité sur le fonctionnement de I'Union européenne,

vu le reéglement (CE) n° 1907/2006 du Parlement européen et du Conseil du 18 décembre
2006 concernant I'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 Consell et les directives 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE et 2000/21/CE
de la Commission!, et notamment son article 41, paragraphe 7,

considérant ce qui suit:

(1)

2)

€)

Afin de garantir que les dossiers d’enregistrement sont conformes aux dispositions du
réglement (CE) n° 1907/2006, D’article 41 de ce dernier requiert que 1’Agence
européenne des produits chimiques (ci-apres I’«Agence») sélectionne un certain
pourcentage de dossiers d’enregistrement en vue de contrdler leur conformité. Ce
controle peut donner lieu a la rédaction d’un projet de décision invitant le ou les
déclarants a communiquer toute information nécessaire pour mettre I’enregistrement
ou les enregistrements en conformité avec les exigences pertinentes en matiere
d’information.

D’apres I’évaluation du fonctionnement du réglement (CE) n° 1907/2006 réalisée par
I’ Agence? et par la Commission® ainsi que 1’étude menée par les autorités compétentes
allemandes?, il est probable qu’un nombre non négligeable de dossiers
d’enregistrement ne soient pas conformes, ce qui nuit a la réalisation des objectifs du
réglement (CE) n° 1907/2006.

Dans la communication intitulée «rapport général sur le fonctionnement du réglement
REACH et révision de certains éléments», la Commission constate que la non-

JO L 396 du 30.12.2006, p. 1.

Rapports d’évaluation annuelle de 1’Agence européenne des produits chimiques et rapports sur le
fonctionnement du réglement (CE) n°1907/2006: https://echa.europa.eu/about-us/the-way-we-
work/plans-and-reports

Communication de la Commission au Parlement européen, au Conseil et au comité économique et
social européen «Rapport général de la Commission sur le fonctionnement du réglement REACH et
révision de certains éléments», COM(2018) 116 final.
https://www.bfr.bund.de/cm/349/data-quality-of-environmental-endpoints-in-registrations.pdf
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“4)

)

(6)

()
(8)

conformité des dossiers d’enregistrement est un probléme qui mérite d’étre traité de
toute urgence.

Apres expiration du dernier délai d’enregistrement, la planification des controles de
conformité peut étre améliorée grace a une meilleure connaissance du nombre réel de
substances enregistrées ainsi qu’a l’expérience acquise par 1’Agence en maticre
d’évaluation des dossiers.

A TP’issue des consultations avec I’Agence dont fait état le plan d’action relatif a
I’évaluation au titre de REACH? qui a été approuvé par les services de la Commission
et P"ECHA et que le Conseil avait réclamé dans ses conclusions du 26 juin 2019°, la
Commission estime que pour améliorer la conformité au regard des exigences en
matiere d’information, le pourcentage minimal de dossiers d’enregistrement a
controler pour vérifier si tous les éléments énumérés a l'article 41, paragraphe 1, sont
respectés devrait étre porté, pour chaque fourchette de quantité¢, de 5 a 20 % des
enregistrements recus par I’Agence jusqu’a 1’échéance de 2018. Ce pourcentage est
jugé réaliste pour I’ Agence, compte tenu de ses ressources.

Le plan d’action conjoint approuvé par les services de la Commission et ’ECHA
préconise d’atteindre I’objectif de 20 % d’ici au 31 décembre 2023 pour les
enregistrements présentés jusqu’a I’échéance de 2018 dans la fourchette de quantité
égale ou supérieure a 100 tonnes par an, et d’ici au 31 décembre 2027 pour les
enregistrements présentés jusqu’a I’échéance de 2018 dans la fourchette de quantité
inférieure a 100 tonnes par an.

Il y a dés lors lieu de modifier le reéglement (CE) n° 1907/2006 en conséquence.

Les mesures prévues par le présent réglement sont conformes a l'avis du comité
institué par l'article 133 du réglement (CE) n° 1907/2006,

A ADOPTE LE PRESENT REGLEMENT:

Article premier

A Tlarticle 41, paragraphe 5, du réglement (CE) n° 1907/2006, la premiére et la deuxiéme
phrase sont remplacées par le texte suivant:

«5. Afin de garantir que les dossiers d’enregistrement sont conformes au présent
réglement, I’Agence sélectionne, jusqu’au 31 décembre 2023, au moins 20 % des
dossiers d’enregistrement qu’elle a recus pour la fourchette de quantité¢ égale ou
supérieure a 100 tonnes par an.

Elle sélectionne ¢galement, jusqu’au 31 décembre 2027, au moins 20 % des dossiers
d’enregistrement qu’elle a regus pour la fourchette de quantité inférieure a 100 tonnes
par an.

Lorsqu’elle sélectionne les dossiers aux fins du contréle de conformité, 1’Agence
donne la priorité de maniere non exclusive aux dossiers qui remplissent au moins ’un
des criteres suivants:».

REACH Evaluation Joint Action Plan -  Ensuring compliance of REACH registrations -
https://echa.europa.eu/documents/10162/21877836/final_echa_com_reach_evaluation_action_plan_en.
Vers une stratégie de I’Union pour une politique durable en matiére de substances chimiques -
Conclusions du Conseil du 26 juin 2019, http://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-10713-

2019-INIT/fr/pdf - point 18 -
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Article 2

Le présent reglement entre en vigueur le vingtieme jour suivant celui de sa publication au
Journal officiel de I’'Union européenne.

Le présent réglement est obligatoire dans tous ses €éléments et directement applicable dans
tout Etat membre.

Fait a Bruxelles, le

Par la Commission
Le président

[..]
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