Réglement n° 793/93/CEE du 23/03/93 concernant l&wuation et le
controle des risques présentés par les substancasstantes

(JOCE n° L 84 du 5 avril 1993 et rectificatif JOCEn® L 224 du 3 septembre 1993)

Texte abrogé au ler juin 2008 par l'article 139 dirRéglement (CE) n° 1907/2006 du Parlement
européen et du Conseil du 18 décembre 2006 (reglalh&EACH)

Vus
Vu le traité instituant la Communauté économiqu®péenne, et notamment son article 100 A,
Vu la proposition de la Commissigh),
En coopération avec le Parlement europ@gn
Vu l'avis du Comité économique et sodia),

(1) JOCE n° C 276 du 5 novembre 1990, p. 1
(2) JOCE n° C 280 du 28 octobre 1991, p. 65 et JOCE 337 du 21 décembre 1992
(3) JOCE n° C 102 du 18 avril 1991, p. 42

Considérants

Considérant que les disparités entre les dispaosiliggislatives, réglementaires et administratives
relatives a I'évaluation des risques présentékepaubstances existantes, qui sont en vigueunou e
préparation dans les Etats membres, risquent aiartles échanges entre les Etats membres et de
créer des conditions inégales de concurrence;

Considérant que les mesures concernant le rappresttales dispositions des Etats membres ayant
pour objet l'instauration et le fonctionnement darché intérieur doivent, pour autant qu'elles
concernent la santé, la sécurité, la protectionamhsommateur et de I'environnement, prendre pour
base un niveau de protection élevé;

Considérant que, afin d'assurer la protectionhagrime, y compris les travailleurs et les
consommateurs, et de I'environnement, il convierprdcéder, au niveau de la Communauté, a une
évaluation systématique des risques dus aux suestaxistantes, figurant dans I'Einecs (European
Inventory of Existing Commercial Substancés)

Considérant que, dans un souci d'efficacité ebd@mie, il est nécessaire de mettre en ceuvre une
politique communautaire assurant le partage etdadination des taches entre les Etats membres,
la Commission et les industriels;

Considérant que le reglement constitue l'instrumetdique approprié car il impose directement
aux fabricants et importateurs des obligationsipesca mettre en ceuvre en méme temps et de la
méme maniére dans I'ensemble de la Communauté;

Considérant que, pour entreprendre une évaluat@mpnaire des risques liés aux substances
existantes et pour identifier les substances paiogis nécessitant une attention immédiate, il est
nécessaire de rassembler certaines informaticthsnetees relatives aux essais des substances
existantes;

Considérant qu'il convient d'exempter de ces otitiga d'information certaines substances qui, sur
la base de leurs propriétés intrinseques, ne pergeque des risques généralement reconnus
comme minimaux;

Considérant qu'il convient que les informationesbsoumises par les fabricants et importateurs a



la Commission qui en transmet des copies a toustls membres ; que, néanmoins, il convient de
prévoir la possibilité pour un Etat membre de demeamux fabricants et importateurs établis sur
son territoire de soumettre, de maniere simultacg&emémes informations a ses autorités
compétentes;

Considérant qu'il est nécessaire, pour pouvoirugvde risque potentiel présenté par certaines
substances existantes, de demander, dans cerairsux fabricants et aux importateurs de fournir
de nouvelles informations ou de procéder a dessessmplémentaires sur certaines substances
existantes données;

Considérant qu'il est nécessaire d'établir au niveanmunautaire des listes de substances
prioritaires exigeant une attention spéciale ] gonvient que la Commission présente, au plus tard
un an apres l'entrée en vigueur du présent reglemnes premiére liste prioritaire;

Considérant qu'il convient que I'évaluation deguées présentés par les substances figurant sur les
listes prioritaires soit assurée par les Etats mesnjpqu'il convient de désigner ces derniers au
niveau communautaire sur la base d'une répartigsnaches tenant compte de la situation des
Etats membres ; qu'il convient également d'établiniveau communautaire des principes
d'évaluation des risques;

Considérant qu'il est nécessaire, dans le proce&sablissement des priorités et d'évaluation des
risques des substances existantes, de tenir coroment de I'absence de données sur les effets
de la substance, des travaux déja effectués ansed@nceintes internationales, telles que
I'Organisation de coopération et de développemmmanmiques, ainsi que des autres Iégislations
et/ou programmes communautaires relatifs aux sobstadangereuses;

Considérant qu'il est nécessaire d'adopter, aanigemmunautaire, les résultats de I'évaluation des
risques ainsi que la stratégie recommandée poitelites risques relatifs aux substances figurant
sur les listes prioritaires;

Considérant qu'il convient de réduire au minimumdenbre des animaux utilisés a des fins
d'expériences conformément aux dispositions dedatdze n° 86/609/CEE du Conseil, du 24
novembre 1986, concernant le rapprochement desdiigms Iégislatives, réglementaires et
administratives des Etats membres relatives ad@gtion des animaux utilisés a des fins
expérimentales ou a d'autres fins scientifig@@sque, partout ou cela est possible, en consuttatio
notamment avec le Centre européen pour la valilas méthodes alternatives, I'utilisation des
animaux doit étre évitée par le recours a des rdéthalternatives homologuées;

Considérant que, pour les essais a réaliser ssulegances chimiques dans le cadre du présent
reglement, il y a lieu de suivre les bonnes pratiode laboratoire mentionnées dans la directive n°
87/18/CEE du Conseil, du 18 décembre 1986, connetaaapprochement des dispositions
|égislatives, réglementaires et administrativeatieds a l'application des principes de bonne
pratique de laboratoire et au contréle de leuriegpbn pour les essais sur les substances
chimiques(6);

Considérant qu'il convient de conférer a la Cominigsassistée par un comité composé des
représentants des Etats membres, les compétermssaites pour procéder a lI'adaptation au
progres technique de certaines des annexes eapéter certaines mesures d'application du
reglement;

Considérant qu'il convient de sauvegarder la cenfidlité de certaines données relevant du secret
industriel ou commercial;

(4) JOCE n° C 146 du 15 juin 1990, p. 1
(5) JOCE n° L 358 du 18 décembre 1986, p. 1
(6) JOCE n° L 15 du 17 janvier 1987, p. 29



Article ler du réglement du 23 mars 1993
1. Le présent reglement s'applique a :

a) la collecte, la diffusion et I'accessibilité deformations sur les substances existantes ;

b) I'évaluation des risques pour I'homme, y comlpsgdravailleurs et les consommateurs, et pour
I'environnement des substances existantes dams teelpermettre une meilleure gestion de ces
risques dans le cadre des dispositions communesitair

2. Les dispositions du présent réglement s'appligsems$ préjudice des législations
communautaires relatives a la protection des tlavas et des consommateurs.

Article 2 du réglement du 23 mars 1993

Aux fins du présent réglement, on entend par :

a) " substances " : les éléments chimiques et EBnMgosés, a I'état naturel ou tels qu'obtenus par
tout procédé de production, contenant tout adaédessaire pour préserver la stabilité du produit e
toute impureté dérivant du procédé, a I'exclusiemodit solvant qui peut étre séparé sans affeater |
stabilité de la substance ni modifier sa compasitio

b) " préparations " : les mélanges ou solutionssqui composés de deux substances ou plus ;

c) " importation " : I'introduction sur le territet douanier de la Communauté ;

d) " production " : la production de substance$is® sous forme solide, liquide ou gazeuse ;

e) " substances existantes " ; toute substanceafijdans I'Einecs.

Partie | : Communication systématique des données e
établissement des listes des substances prioritasre

Article 3 du réglement du 23 mars 1993

Sans préjudice dérticle 6paragraphe 1, tout fabricant ayant produit ou itogbrtateur ayant
importé, en tant que telle ou dans une préparatiog,substance existante en quantités supérieures
a 1 000 tonnes par an, ne serait-ce qu'une saslddas les trois années précédant I'adoption du
présent régle- ment et/ou I'année qui la suit, stmimettre a la Commission, conformément a la
procédure prévuelarticle 6paragraphes 2 et 3, dans les douze mois suieatrtée en vigueur du
présent reglement, s'il s'agit d'une substancedigwl'annexe | et dans les vingt-quatre mois, s'il
s'agit d'une substance figurant dans I'Einecs naismentionnée dafiannexe |} les informations
enumeéreées ci-apres, spécifiees damexe lll:

a) le nom et le numéro de la substance dans I'Einec

b) la quantité produite ou importée de la substance

c) la classification de la substance sdlannexe | de la directive n° 67/548/CEE du Conskil27

juin 1967 concernant le rapprochement des dispositionslégies, réglementaires et
administratives relatives a la classification, bathage et I'étiquetage des substances dangereuses
(7) ou la classification provisoire prévue par ladit@ctive, en mentionnant la catégorie de danger,
le symbole du danger, les phrases types indigearidques et les conseils de prudence;

d) lI'information sur les utilisations raisonnablerprévisibles de la substance;

e) les données relatives aux propriétés physicmiguies de la substance;

f) les données relatives au cheminement et au dedams I'environnement;

g) les données relatives a I'écotoxicité de latauios;

h) les données relatives a la toxicité aigué eaiui& de la substance;

i) les données relatives a la carcinogénicité,radgagénicité et/ou a la toxicité de la substance a
stade de la reproduction;

j) toute autre indication pertinente quant a I'éatibn du risque présenté pour la substance. Les
fabricants et importateurs doivent faire tous lsres raisonnables pour obtenir les données




existantes relatives aux points e) et j). Toutefeisl'absence d'informations, les fabricants et
importateurs ne sont pas tenus d'effectuer d'esgpémentaires sur les animaux aux fins de
soumettre ces données.

(7) JOCE n° 196 du 16 ao(t 1967, p. 1.

Article 4 du réglement du 23 mars 1993

1. Sans préjudice dérticle 6paragraphe 1, tout fabricant qui a produit ou toygortateur qui a
importé en tant que telle ou dans une préparati@substance existante, en quantités supérieures a
10 tonnes avec un maximum de 1 000 tonnes parasenait-ce qu'une seule fois au cours des trois
années précédant l'adoption du présent reglemientat cours de lI'année qui la suit, doit
soumettre a la Commission, conformément a la proegarévue #article 6paragraphes 2 et 3,

dans un délai de vingt-quatre mois, a compter donem ou le réglement aura été en vigueur
pendant trois ans, les informations énuméréesréisappécifiées llannexe |V:

a) le nom et le numéro de la substance dans I'Einec

b) la quantité produite ou importée de la substance

c) la classification de la substance sdlannexe | de la directive n° 67/548/CBH la classification
provisoire selon ladite directive, en mentionnantatégorie du danger, le symbole du danger et les
phrases types indiquant les risques et les corgeitsudence;

d) lI'information sur les utilisations raisonnablerprévisibles de la substance;

2. La Commission, en consultation avec les Etats mesllétermine les cas dans lesquels il est
nécessaire de demander aux fabricants et aux iatpors desdites substances déclarées en vertu du
paragraphe 1, de soumettre des informations congpitaines, dans le cadre ldmnexe 1| sur les
propriétés physico-chimiques, la toxicité et I'éxitité desdites substances, sur I'expositionret su
tout autre aspect pertinent pour évaluer le rigiyésenté par les substances. Toutefois, sans
préjudice dd'article 12paragraphe 2, les fabricants et importateurs nepas tenus d'effectuer
d'essais supplémentaires sur les animaux a cetteefs informations spécifiques a communiquer et
la procédure a suivre pour cette communicationngetéterminées conformément a la procédure
prévue d'article 15

Article 5 du réglement du 23 mars 1993

Les substances figurant'annexe llsont exemptées des dispositioles articles &t4. Toutefois,
des informations sur les substances figurdlatntexe llpeuvent étre demandées selon une
procédure déterminée conformément a la procédeérauprd'article 15

Article 6 du réglement du 23 mars 1993

1. Dans le cas d'une substance produite ou importéalysieurs producteurs ou importateurs, les
informations visées Earticle 3et al'article 4paragraphe 2 peuvent étre soumises par l'un des
fabricants ou par lI'un des importateurs agissaet; feur accord, au nom de différents fabricants et
importateurs concernés. Ces derniers doivent tostebmmuniquer a la Commission les
informations spécifiées aux points 1.1 a 1.19 dehe de données prévud'@anexe lllet, ce

faisant, renvoyer a la fiche de données communigaéée fabricant ou l'importateur.

2. Pour soumettre les informations visédsicle 3et al'article 4paragraphe 1, les fabricants et
importateurs utilisent uniquement les progicielsegrstrés sur disquettes, mis gratuitement a leur
disposition par la Commission.

3. Les Etats membres peuvent prévoir que les fabsaaries importateurs établis sur leur territoire
sont tenus de soumettre a leurs autorités compgstegttde maniere simultanée, les mémes
informations que celles transmises a la Commisziotitredes articles &t4.

4. Ala réception des données vis@es articles ®t4, la Commission en transmet des copies a tous



les Etats membres.

Article 7 du réglement du 23 mars 1993

1. Les fabricants et les importateurs, qui ont comioquéndes informations sur une substance
conformémentux articles 2t4, tiennent a jour les informations transmises @danmission. En
particulier, ils communiquent, le cas échéant :

a) les nouvelles utilisations de la substance, firamdide maniere substantielle le type, la forme,
I'amplitude ou la durée d'exposition de 'hommealed'environnement a la substance;

b) les nouvelles données obtenues sur les proppéigsico-chimiques, les effets toxicilogiques ou
écotoxicologiques lorsqu'elles sont susceptiblafedter I'évaluation du risque potentiel de la
substance;

c) la modification de la classification provisoge vertu de la directive n° 67/548/CEE.

lIs sont également tenus de mettre a jour tousdéesans les informations relatives aux volumes de
production et d'importation viséasx articles ®t4, s'il y a un changement par rapport aux
volumes indiguégaux annexes llbulV.

2. Tout fabricant ou importateur d'une substance axist ayant connaissance d'informations
corroborant la conclusion que la substance en igngséut présenter un risque grave pour I'homme
ou I'environnement, communique immédiatement desrimations a la Commission et a I'Etat
membre dans lequel il est établi.

3.Ala réception des données visées aux paragrapeied, 1la Commission en transmet des copies a
tous les Etats membres.

Article 8 du réeglement du 23 mars 1993

1. Sur la base des informations communiquées paalegchnts et les importateurs en vetas

articles 3et4 et sur la base de listes nationales de substaniogsaires, la Commission, en
consultation avec les Etats membres, dresse régulant des listes de substances ou de groupes de
substances prioritaires nécessitant une attermomédiate du fait des effets potentiels qu'elles
pourraient avoir sur I'hnomme et I'environnemengmiés dénommeées "listes prioritaires”. Ces listes
sont adoptées conformément a la procédure prélarticle 15et sont publiées par la Commission,
pour la premiere fois dans I'année qui suit I'en&é vigueur du présent reglement.

2. Les critéres a retenir pour établir les listegyitdires sont les suivants :

* les effets de la substance sur 'homme et suril@mement,

» [I'exposition de I'hnomme et de I'environnement sullastance,

» l|'absence de données sur les effets de la substantlbBomme et I'environnement,

* les travaux déja effectués dans d'autres enceiitgsationales,

* les autres législations et/ou programmes commuimasiteelatifs aux substances
dangereuses.

Une substance soumise a I'évaluation au titre dlutre Iégislation communautaire ne peut étre
placée sur une liste prioritaire que si ladite éatibn néglige de couvrir le risque pour
I'environnement ou le risque pour I'hnomme, y cosf@s travailleurs ou les consommateurs, ou Si
ces risques n'ont pas été évalués de maniére ddégua évaluation équivalente réalisée au titre
d'une autre Iégislation communautaire ne doit presrépétée au titre du présent reglement.

Une attention spéciale est accordée aux substaoceant avoir des effets chroniques, en
particulier aux substances dont la carcinogénildtéxicité pour la reproduction et/ou la
mutagénicité sont connues ou suspectées, ou doapteité a augmenter l'incidence de ces effets
est connue ou suspectée.



Article 9 du réglement du 23 mars 1993

1. Pour les substances figurant sur les listes paioes visées Barticle 8paragraphe 1, les

fabricants et les importateurs qui ont communige®idformations sur une substance
conformémentux articles 2t4 sont tenus, dans un délai de six mois a compt&x gdeblication

de la liste, de présenter au rapporteur désign®euament d'article 10paragraphe 1 toutes les
informations disponibles et pertinentes ainsi gaserapports d'étude correspondants pour évaluer le
risque de la substance concernée.

2. Outre I'obligation prévue au paragraphe 1 et saedjagice des essais qui peuvent étre requis au
titre del'article 10paragraphe 2, si I'un des éléments d'informatiémays d'annexe VII A de la
directive 67/548/CEm’'est pas disponible pour une substance prigitlonnée, les fabricants et
les importateurs qui ont communiqué des informatisur une substance conformémeamt articles

3 et4 sont tenus de procéder aux essais nécessaireskpenir la donnée manquante et de fournir
au rapporteur les résultats des essais et lesntauw les essais dans un délai de douze mois.

3. Par dérogation au paragraphe 2, les fabricanesetriportateurs peuvent demander au rapporteur
d'étre exemptés de tout ou partie des essais comaptaires, soit parce qu'un élément d'information
donné n'est pas nécessaire pour évaluer le risgiiggarce qu'il est impossible a obtenir ; ils
peuvent également demander un délai plus longuertas circonstances l'exigent. Cette demande
de dérogation doit étre diment justifiée et le cafgur décidera s'il y a lieu d'y faire droit.
Lorsqu'une dérogation est accordée au titre dweptésticle, le rapporteur informe immédiatement
la Commission de sa décision. La Commission infoleseutres Etats membres. Si la décision du
rapporteur est contestée par I'un des autres f&tsres, une décision finale est prise
conformément a la procédure de comité prévigticle 15

Partie Il : Evaluation des risques

Article 10 du reglement du 23 mars 1993

1. Pour chacune des substances figurant sur les fist@#aires, un Etat membre est désigné
comme responsable de son évaluation conformémargracédure prévuelarticle 15et en tenant
compte d'une répartition équitable des taches &nats membres.

L'Etat membre désigne, parmi les autorités compesarisées Barticle 13 le rapporteur de ladite
substance.

Le rapporteur est chargé d'évaluer les informatgamsmuniquées par le (les) fabricant(s) et par I
(les) importateur(s), conformément aux dispositides articles 34, 7 et9, ainsi que toute autre
information disponible, et d'identifier, apres coltetion des producteurs ou importateurs
concernés, les cas ou il serait nécessaire, asixifvaluation des risques, de demander aux
fabricants et importateurs susmentionnés de sutegarioritaires de communiquer des
informations complémentaires et/ou d'effectuerassais complémentaires.

2.Au cas ou le rapporteur estime nécessaire de dended informations complémentaires et/ou
des essais complémentaires, il en informe la CosiarisLa décision d'imposer aux importateurs
ou fabricants susmentionnés une demande d'infamatomplémentaires et/ou d'essais
complémentaires ainsi que les délais pour y rémoash prise conformément a la procédure prévue
alarticle 15

3. Le rapporteur, pour une substance prioritaire denéealue le risque que présente ladite
substance pour I'hnomme et pour I'environnement.

Le cas échéant, il propose une stratégie pourdinois risques, y compris des mesures de contrble
et/ou des programmes de surveillance. Dans leicas®mesures de contrble comportent des
recommandations de limitation de la mise sur lechm@aet de I'emploi de ladite substance, le



rapporteur soumet une analyse portant sur les ayestet inconvénients présentés par la substance
et sur la disponibilité de substances de remplaoeme

L'évaluation des risques et la stratégie recomnmemeeént transmises a la Commission par le
rapporteur.

4. Les risques réels ou potentiels pour 'homme et penvironnement sont évalués selon les
principes arrétés, avant le 4 juin 1944, conformérada procédure prévud'article 15 Ces
principes sont régulierement réexaminés et, l&échéant, révisés conformément a la méme
procédure.

5. Au cas ou des informations et/ou des essais congpitaires sont demandés aux fabricants ou
aux importateurs, ceux-ci doivent, compte tenuadeéicessité de limiter les expériences pratiquées
sur les vertébrés, déterminer également si lesnrdtions nécessaires a I'évaluation de la substance
sont disponibles aupres d'anciens fabricants ooritageurs de la substance déclarée et peuvent étre
obtenues, éventuellement contre remboursementaies$i des expériences sont indispensables, il
y a lieu d'examiner si les essais sur les animauxgnt étre remplacés ou limités par le recours a
d'autres méthodes.

Les essais en laboratoire qui sont nécessairesrmaire réalisés en respectant les principes de
bonnes pratiques de laboratoire fixés par la dire@7/18/CEE ainsi que les dispositions de la
directive 86/609/CEE.

Article 11 du réglement du 23 mars 1993

1. Sur la base de I'évaluation des risques et dedeégie recommandées par le rapporteur, la
Commission soumet au comité visgadticle 15paragraphe 1 une proposition de résultats de
I'évaluation des risques des substances priostairesi que, si nécessaire, une recommandation de
stratégie appropriée pour limiter ces risques.

2. Les résultats de I'évaluation des risques desauiess prioritaires, ainsi que la stratégie
recommandée, sont adoptés au niveau communaubaif@mément a la procédure prévue a
l'article 15et publiés par la Commission.

3. Sur la base de I'évaluation des risques et detammandation de stratégie visées au paragraphe
2, la Commission décide, si nécessaire, de progtesemesures communautaires dans le cadre de
la directive 76/769/CEE du Conseil, du 27 juill®7®, concernant le rapprochement des
dispositions Iégislatives, réglementaires et adstiiaiives des Etats membres relatives a la
limitation de la mise sur le marché et de I'emgbicertaines substances et préparations
dangereuse@), ou dans le cadre d'autres instruments commumesit@xistants appropriés.

Article 12 du reglement du 23 mars 1993

1. Tout fabricant ou importateur d'une substance &igusur les listes prioritaires prévue&aéticle

9 paragraphe 1 et qui a communiqué les informatiséesaux articles 2t4 doit, dans le délai
donné, fournir aux rapporteur les informationsestriésultats des essais sur cette substanceavisés
l'article 9paragraphes 1 et 2 ainsi que ceux viséaticle 10paragraphe 2.

2. Sans préjudice darticle 7paragraphe 2, lorsqu'il y a des raisons valabéedicher qu'une
substance existante est susceptible de présentisgue grave pour I'homme ou pour son
environnement, une décision de demander au(x)ciat(s) et importateur(s) de ladite substance de
fournir les informations dont ils disposent et/@isbumettre ladite substance a des essais et de
présenter un rapport a ce sujet est arrétée coafoemt a la procédure prévuéadticle 15

3. Dans le cas d'une substance produite ou importéenénue telle ou dans une préparation par
plusieurs fabricants ou importateurs, les ess&gysraux paragraphes 1 et 2 peuvent étre effectués
par un ou plusieurs fabricants, ou importateursssagt au nom d'autres fabricants et importateurs



concernés. Les autres fabricants ou importateursecoés font référence a ces essais effectués par
le (les) fabricant(s) ou importateur(s) en quesébparticipent aux frais de fagon juste et eqlatab

Article 13 du reglement du 23 mars 1993

Les Etats membres désignent une ou plusieurs s{g)rcompétente(s) afin de participer a la mise
en ceuvre du présent reglement en collaborationlav@ommission, notamment pour les taches
viséesaux articles &t10. Les Etats membres désignent également I' (l¢sjitas a laquelle
(auxquelles) la Commission envoie la copie des deamegues.

Partie Il : Gestion, confidentialite, dispositionsdiverses et
finales

Article 14 du reglement du 23 mars 1993

1. Les modifications nécessaires pour adagteannexes I, Il etlV au progres technique sont
arrétées conformément a la procédure prévizaticle 15

2. Les modifications et adaptations |@gnexe Vsont adoptées par la Commission.

Article 15 du reglement du 23 mars 1993

1. La Commission est assistée par un comité compaséegprésentants des Etats membres et
présidé par le représentant de la Commission.

2. Le représentant de la Commission soumet au camif#ojet des mesures a prendre. Le comité
émet son avis sur ce projet dans un délai queskidgant peut fixer en fonction de l'urgence de la
question en cause. L'avis est émis a la majoréeya a l'article 148 paragraphe 2 du traité CEE
pour l'adoption des décisions que le Conseil gstlépa prendre sur proposition de la Commission.
Lors des votes au sein du comité, les voix dessgmtants des Etats membres sont affectées de la
pondération définie & l'article précité. Le présidee prend pas part au vote.

3.La Commission arréte les mesures envisagées lelisgusont conformes a l'avis du comité.

Lorsque les mesures envisagées ne sont pas cosfarhawis du comité, ou en l'absence d'avis, la
Commission soumet sans tarder au Conseil une ptimgpoelative aux mesures a prendre. Le
Conseil statue a la majorité qualifiée.

4.a) Sauf dans le cas visé au point b), si, a Ifakpn d'un délai de deux mois a compter de la
saisine du Conseil, celui-ci n'a pas statué, lesunes proposées sont arrétées par la Commission.
b) Dans le cas de décisions visédiardicle 11paragraphe 2 etlarticle 14paragraphe 1, si, a
I'expiration d'un délai de deux mois a compteradsdisine du Conseil, celui-ci n'a pas statué, les
mesures proposées sont arrétées par la Commisaigidans le cas ou le Conseil s'est prononcé a
la majorité simple contre lesdites mesures.

Article 16 du réglement du 23 mars 1993

1. S'ils estiment qu'il existe un probleme de conft@dité, le fabricant ou l'importateur peuvent
indiquer les informations prévuasx articles 34, 7 et12 qu'ils considerent comme
commercialement sensibles, dont la diffusion poulear porter préjudice en matiere industrielle
ou commerciale et qu'ils souhaitent par conséquemtter secretes vis-a-vis des tiers, a I'exception
des Etats membres et de la Commission. Ces casrdétre pleinement justifiés.

Ne peuvent relever du secret industriel et comrakrci

* le nom de la substance, tel qu'il est indiqué di&msecs,



* le nom du fabricant ou de I'importateur,

» les données physico-chimiques de la substancdles celatives au cheminement et au
devenir dans l'environnement,

* le résumé des résultats des essais toxicologiquEnmxicologiques, notamment les
données relatives a la carcinogénicité, a la muiaé et/ou a la toxicité de la substance au
stade de la reproduction,

 toute information se rapportant aux méthodes etgqutions en ce qui concerne la substance
et aux mesures d'urgence,

 toutes les informations qui, si elles n'‘étaient@aamuniquées, pourraient aboutir a
I'exécution ou a la répétition inutile d'expérinmain animales,

* les méthodes d'analyse permettant de suivre urstasule dangereuse apres son
introduction dans I'environnement et de détermiiegposition humaine directe a cette
substance.

Si, ultérieurement, le fabricant ou I'importateemd lui-méme publiques des informations
auparavant confidentielles, il est tenu d'en infaritautorité compétente.

2. L'autorité qui a recu les informations décide,sssa responsabilité, des informations qui relevent
du secret industriel et commercial, conformémemaagraphe 1.

L'information acceptée comme confidentielle partbaté qui recoit les informations doit étre
traitée comme telle par les autres autorités.

Article 17 du reglement du 23 mars 1993

Au plus tard un an aprés l'adoption du présenergght, les Etats membres établissent les mesures
juridigues ou administratives appropriées poutdraies cas de non-respect des dispositions du
présent réglement.

Article 18 du reglement du 23 mars 1993

Le présent réglement entre en vigueur le soixaigmr suivant celui de sa publication au Journal
officiel des Communautés européennes.

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

Annexe | : Liste de substances existantes produit@es
importées a l'intérieur de la communauté en quantis
supérieures a 1 000 tonnes par a®)

Annexe non reproduite. Se reporter au JOCE n° B8 avril 1993, p. 8.

(9) Les produits pétroliers sont groupés en 31 gaesuidentifiés par un chiffre ou un chiffre et une
lettre (groupe 1, groupe 2, groupe 3 A, groupe gmupe 3 C, groupe 4 C, groupe 4 B, etc.). Pour
tout groupe particulier de substances, les fabrisaet les importateurs peuvent décider de ne
communiquer gu'une série d'informations, mais seatd dans la mesure ou les points 2 a 6 inclus
des informations spécifiées a lI'annexe Il sontceonés ; ces informations sont alors censées
s'appliquer a toutes les substances contenuesaagsupe particulier.



Annexe Il : Liste des substances exemptées des disjiions
des articles 3et4

N° EINECS | GROUPE

200-061-5 D-glucitol : @H, ,O¢

200-066-2 acide ascorbique g0,

200-075-1 glucose : (1,04

200-294-2 L-lysine : €H, ,N,O,

200-312-9 acide palmitique, pur ; £1,,0,

200-313-4 acide stéarique, pur;8.0,

200-334-9 saccharose, pur; 8,0,

200-405-4 acétate d'a-tocopheryle : C31H5203
200-432-1 DL-méthionine : C5SH11NO2S

200-711-8 D-mannitol : C6H1406

201-771-8 L-sorbose : C6H1206

204-007-1 acide oléique, pur : C18H3402

204-664-4 stearate de glycérol, pur : C21H4204
204-696-9 dioxyde de carbone : CO2

205-278-9 pantothenate de calcium, forme D : CO9H1FNEPCa
205-582-1 acide laurique, pur : C12H2402

205-590-5 oléate de potassium : C18H3402K
205-756-7 DL-phénylalanine : C9H11NO2

208-407-7 gluconate de sodium : C6H1207Na
212-490-5 stéarate de sodium, pur : C18H3602Na
215-279-6 |calcaire. Solide non combustible caractéristiquerdehes sédimentaires. Principalement c
215-665-4 oléate de sorbitan : C24H4406

216-472-8 distéarate de calcium, pur : C18H36024/2C
231-147-0 argon : Ar




231-153-3 carbone : C

231-783-9 Azote : N2

231-791-2 eaux distillées, de conductibilité ountame degré de pureté : H20

231-955-3 graphite : C

232-273-9 huile de tournesol : Extraits de Heliastannuus, composacees et leurs dérivés physiqtie
modifiés. Se composent essentiellement de glycgdde acides linoléique et oléique

232-274-4 huile de soja : Extraits de Soja hispiéigLimineuses et leurs dérivés physiquement madifi
Se composent essentiellement de glycérides dessalambléique et oléique, palmitique et
stéarique

232-276-5 huile de carthame : Extraits de Carthatng#orius, composacées et leurs dérivés
physiguement modifiés. Se composent essentielledeegltycérides de I'acide linoléique

232-278-6 huile de lin : Extraits de Linum usitaiilsum, linacées, et leurs dérivés physiquement fiésc
Se composent essentiellement de glycérides déssalimoléique, linolénique et oléique

232-281-2 huile de mais : Extraits de Zéa maysniopacées, et leurs dérivés physiguement modifiés.
Se composent essentiellement de glycérides dessaambléique, oléique, palmitique et stée

232-293-8 huile de ricin : Extraits de Ricinus cooms, euphorbiacées, et leurs dérivés physiquemet
modifiés. Se composent essentiellement de glycgddd'acide rinoléique

232-299-0 huile de colza : Extraits de Brassicaisapruciféracees, et leurs dérivés physiquement
modifiés. Se composent essentiellement de glycgdds acides érucique, linoléique et oléi

232-307-2 |écithines : combinaison complexe deydiglides d'acides gras liés a I'ester formé par la
choline et I'acide phosphorique

232-436-4 sirop d'amidon hydrolysé : combinaisomglexe obtenue par hydrolyse acide ou enzyma
d'amidon de mais. Se compose essentiellementgleddse, de maltose et de maltodextrin

232-442-7 suif hydrogéné

232-675-4 destrine

232-679-6 amidon : substance glucidique composdmudts polyméres généralement dérivée de grai

de céréales, telles que le malis, le blé ou le sominde racines et de tubercules, tels que le
tapioca et les pommes de terre. Désigne égaleraaritbn prégélatinisé par chauffage en |




232-940-4 maltodextrine

234-328-2 vitamine A

238-976-7 D-gluconate de sodium : C6H1207xNa

248-027-9 monostéarate de D-glucitol : C24H4807

262-988-1 acides gras de coco, esters de méthyle

262-989-7 acides gras de suif, esters de méthyle

263-060-9 acides gras d'huile de ricin

263-129-3 acides gras de suif

266-925-9 acides gras en C12-18
Cette substance est répertoriée sous le SDA Suleshamme : C12-C18 alky carboxylic acid
et porte le SDA Reporting Number
16-005-00

266-928-5 acides gras en C16-18
Cette substance est répertoriée sous le SDA Sulesiame : C16-C18 alky carboxylic acid
et porte le SDA Reporting Number
19-005-00

266-929-0 acides gras en C8-18 et insaturés en C18
Cette substance est répertoriée sous le SDA Sulesiamme : C8-C18 and C18 unsaturated
SDA Reporting Number 01-005-00

266-930-6 acides gras en C14-18 et insaturés efl816
Cette substance est répertoriée sous le SDA Suleshbamme : C14-C18 and C16-C18
unsaturated alky carboxylic acid et porte le SDA®Eng Number 04-005-00

266-932-7 acides gras en C16-18 et insaturés en C18

Cette substance est répertoriée sous le SDA Suleshame : C16-18 and C18 unsaturated

alky carboxylic acid et porte le SDA Reporting Nuenti1-005-00




266-948-4 glycérides en C16-18 et insaturés en C18
Cette substance est répertoriée sous le SDA Suleshbamme : C16-18 and C18 unsaturated
alky trialkyl acid et porte le SDA Reporting Numidgr-001-00
267-007-0 acides gras en C14-18 et insaturés efil81ésters de méthyle
Cette substance est répertoriée sous le SDA Sulesiamme : C14-18 and C16-C18
unsaturated alky carboxylic acid methyl ester etgple SDA Reporting Number 04-010-00
267-013-3 acides gras en C6-12
Cette substance est répertoriée sous le SDA Suleshame : C6-12 alky carboxylic
acid et porte le SDA Reporting Number
13-005-00
268-099-5 acides gras en C14-22 et insatures er2€16
Cette substance est répertoriée sous le SDA Sulesiamme : C14-22 and C16-C22
unsaturated alky carboxylic acid et porte le SDA®Eng Number 07-005-00
268-616-4 sirops de mais déshydratés
269-657-0 acides gras de soja
269-658-6 glycérides de suif, mono-, di- et trigdltogénés
270-298-7 acides gras en C14-22
270-304-8 acides gras d'huile de lin
270-312-1 glycérides en C16-18 et insaturés en @b8o-et di-
Cette substance est répertoriée sous le SDA Suesiame : C16- C18 unsaturated alky ai
C16- C18 and C18 unsaturated dialkyl glycerideogteple SDA Reporting Number 11-002-(
288-123-8 glycérides en C10-18
292-771-7 acides gras en C12-14
292-776-4 acides gras en C12-18 et insaturés en C18
296-916-5 acides gras d'huile de colza a bassarteneacide érucique




Annexe lll : Informations visées al'article 3

1. Informations générales

1.1. Nom de la substance

1.2. Numeéro Einecs

1.3. Numéro CAS

1.4. Synonymes

1.5. Pureté

1.6. Impuretés

1.7. Formule moléculaire

1.8. Formule structurelle

1.9. Type de substance

1.10. Etat physique

1.11. Indiquez qui communique la fiche de données

1.12. Quantité produite ou importée supérieurdd@qdLtonnes par an

1.13. Indiquez si la substance a été produite atsates douze derniers mois
1.14. Indiquez si la substance a été importée arsaes douze derniers mois
1.15. Classification et étiquetage

1.16. Type d'utilisation

1.17, Indiquez si la fiche de données complétga&té communiquée par un autre fabricant ou
importateur

1.18. Précisez si vous agissez au nom d'un audriedat ou importateur concerné
1.19. Autres observations (par exemple options atiene d'élimination)
2. Données physico-chimiques

2.1. Point de fusion

2.2. Point d'ébullition

2.3. Densité

2.4. Pression de vapeur

2.5. Coefficient de partage (log10Pow)

2.6. Hydrosolubilité

2.7. Point d'éclair

2.8. Auto-inflammabilité

2.9. Inflammabilité

2.10. Propriétés explosives

2.11. Propriétés oxydantes

2.12. Autres propriétés et observations



3. Cheminement et devenir dans l'environnement
3.1. Stabilité

3.1.1. Photodégradation

3.1.2. Stabilité dans I'eau

3.1.3. Stabilité dans le sol

3.2. Informations sur le contrble de I'environnetnen

3.3. Cheminement et répartition entre les compartisienvironnementaux, y compris les
concentrations estimées dans I'environnement &bles de diffusion

3.3.1. Cheminement

3.3.2. Répartition entre les compartiments envieonentaux
3.4. Biodégradation

3.5. Bio-accumulation

3.6. Autres observations

4. Ecotoxicité

4.1. Toxicité pour le poisson

4.2. Toxicité pour la daphnie et les autres in\egeé aquatiques
4.3. Toxicité pour les algues

4.4. Toxicité pour les bactéries

4.5. Toxicité pour les organismes terrestres

4.6. Toxicité pour les organismes vivant dans le so
4.7. Autres observations

5. Toxicité

5.1. Toxicité aigué

5.1.1. Toxicité aigué par voie orale

5.1.2. Toxicité aigué par inhalation

5.1.3. Toxicité aigué par pénétration cutanée
5.1.4. Toxicité aigué (autres voies)

5.2. Corrosion et irritation

5.2.1. Irritation de la peau

5.2.2. Irritation des yeux

5.3. Sensibilisation

5.4. Toxicité a doses répétées

5.5. Toxicité génétique in vitro

5.6. Toxicité génétique in vivo

5.7. Carcinogénicité

5.8. Toxicité pour la reproduction

5.9. Autres informations utiles



5.10. Expérience de I'exposition humaine
6. Liste de références

Annexe IV :Informations visées d'article 4 paragraphe 1

1. Informations générales

1.1. Nom de la substance

1.2. Numéro Einecs

1.3. Numéro CAS

1.4. Synonymes

1.5. Pureté

1.6. Impuretés

1.7. Formule moléculaire

1.8. Formule structurelle

1.9. Type de substance

1.10. Etat physique

1.11. Indiguez qui communique la fiche de données

1.12, Quantité produite ou importée supérieure toafes par an mais inférieure a 1 000 tonnes
1.13. Indiquez si la substance a été produite atsabes douze derniers mois
1.14. Indiquez si la substance a été importée arsaes douze derniers mois
1.15. Classification et étiquetage

1.16. Type d'utilisation

1.17. Autres observations

Annexe V : Bureaux de presse et d'informations deal
Communauté

Les progiciels enregistrés sur disquettes sonbdigpes dans les bureaux de presse et
d'informations suivants dans la Communauté.

Allemagne

Bonn

Kommission der Europaischen Gemeinschaften
Vertretung in der Bundesrepublik Deutschland
Zitelmannstral3e 22

D-5300 Bonn

Télex 886648 EUROP D

Télécopie 530 09 50

Berlin

Kommission der Europaischen Gemeinschaften



Vertretung in der Bundesrepublik Deutschland
AulRenstelle Berlin

Kurfurstendamm 102

D-1000 Berlin 31

Télex 184015 EUROP D

Télécopie 892 20 59

Munchen

Kommission der Europaischen Gemeinschaften
Vertretung in der Bundesrepublik Deutschland
Veruetung in Minchen

ErhardtstralRe 27

D-8000 Miinchen 2

Télex 5218135

Télécopie 202 10 15

Belgique

Bruxelles-Brussel

a) Commission des Communautés européennes
Bureau en Belgique

b) Commissie van de Europese Gemeenschappen
Bureau in Belgié

Rue Archiméde 73, B-1040 Bruxelles
Archimedesstraat 73, B-1040 Brussel

Télex 26657 COMINF B

Télécopie 235 01 66

Danemark

Kobenhavn

Kommissionen for De Europeeiske Faellesskaber
Kontor in Danmark

Hgjbrohus

@stergrade 61

Postbox 144

DK-1004 Kgbenhavn K 33

Télex 16402 COMEUR DK

Télécopie 3311 12 03/3314 12 44

Espagne

Madrid

Comision de las Communidades Europeas



Oficina en Espafa

Calle de Serrano 41

5a planta

E-28001 Madrid

Télex 46818 OIPE E

Télécopie 576 03 87 - 577 29 23
Barcelona

Edificio A. Flantrio

Av. Diagonal 407 bis, planta 18
E-08008 Barcelona

Télécopie 415 63 11

France

Paris

Commission des Communautés européennes
Bureau de représentation en France
288, boulevard Saint-Germain
F-75007 Paris

Télex Paris 611019 COMEUR
Télécopie 1 45 56 94 19/7

Marseille

Commission des Communautés européennes
Bureau a Marseille

CMCI

2, rue Henri-Barbusse

F-13241 Marseille Cedex 01

Télex 402538 EURMA

Télécopie 91 90 98 07

Gréce

2 Vassilissis Sofias

Case postale 11 002

GR - Athina 10674

Télex 219324 ECAT GR

Télécopie : 7 24 46 20

Irlande

Dublin

Commission of the European Communities
Office in Ireland



39 Molesworth Street

IRL-Dublin 2

Télex 93827 EUCO ElI

Télécopie 71 26 57

Italie

Roma

Commissione delle Communita europee
Ufficio in Italia

Via Poli 29

[-00187 Roma

Télex 610184 EUROMA |

Télécopie -679 16 38

Milano

Commissione delle Comunita europee
Ufficio a Milano

Corso Magenta 59

[-20123 Milano

Télex 316200 EURMIL |

Télécopie 481 85 43

Luxembourg

Luxembourg

Commission des Communautés européennes
Bureau au Luxembourg

Batiment Jean Monnet B/O

Rue Alcide De Gasperi

L-2920 Luxembourg

Télex 3423/3446/3476 COMEUR LU
Télécopie 43 01 44 33

Pays-Bas

Den Haag

Commissie van de Europese Gemeenschappen
Bureau in Nederland

Korte Vijverberg 5

NL-2513 AB Den Haag

Télex 31094 EURCO NL

Télécopie 364 66 19

Portugal



Lisboa

Comisao das Comunidades Europeias
Gabinete em Portugal

Centro Europeu Jean Monnet

Largo Jean Monnet 1 10°

P-1200 Lisboa

Télex 18810 COMEUR P

Téléfax 355 43 97

Royaume-Uni

London

Commission of the European Cornmunities
Office in the United Kingdom

Jean Monnet House

8, Storey's Gate

UK-London SWI P 3 AT

Télex 23208 EURUK G

Télécopie 719 73 19 00/1920

Belfast

Commission of the European Communities
Office in Northern Ireland

Windsor House

9/15 Bedford Street

UK-Belfast BT2 7TEG

Télex 74117 CECBEL G

Télécopie 24 82 41

Cardiff

Commission of the European Communities
Office in Wales

4 Cathedral Road

PO Box 15

UK-Cardiff CF19 S5 G

Télex 497727 EUROPA G

Télécopie 39 54 89

Edinburgh

Commission of the European Communities
Office in Scotland

7 Alva Street



UK-Edinburgh EH2 4PH
Télex 727420 EUEDING
Téléfax 2 26 41 05



