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Un parfum de REACH

Ce règlement qui entrera dans sa première phase d’application le 1er Juin, change quelque peu notre approche de la législation sur la protection de l’homme et de l’environnement.
En s'appuyant sur le principe d'enregistrement de toutes les substances (anciennes EINECS, ou nouvelles ELINCS) par les producteurs et importateurs, les autorités inversent un processus en place depuis 1981 selon lequel la sécurité des produits était évaluée par les autorités.

Avec REACH, tout producteur ou importateur (direct, ou indirect via des articles contenant une ou des substances parfumantes), à plus d'une tonne par an et par entité légale, est concerné par REACH. 

Plus particulièrement, il est concerné par le pré enregistrement puis l'enregistrement des substances EINECS, ou l'enregistrement de nouvelles substances (sans EINECS, et sans ELINCS). Pour les substances ELINCS (nouvelles depuis 1981) elles sont dès à présent potentiellement enregistrées dans REACH. 

Bien sûr il n'y a pas que les substances parfumantes qui sont concernées par REACH.

Mais ce règlement prévoit aussi des exemptions liées au fait que pour certaines substances, la couverture réglementaire est telle qu'il n'est pas nécessaire d'ajouter REACH à l'arsenal des dispositions existantes. Ainsi les agents d'aromatisation sont hors champ. 

Par rapports à nos métiers, les substances concernées par REACH sont : 

Les compositions parfumantes destinées aux produits cosmétiques, et aux produits d'hygiène buccale 

Les arômes destinés aux applications tabac 

Les intermédiaires de synthèse quelle que soit la destination de la substance synthétisée 

La nouvelle règle d'évaluation de la sécurité de nos substances induit beaucoup de questions, et implique la mise en place de stratégie d'entreprise, afin de rester compétitif. 

Pour les questions, elles sont très nombreuses tant REACH couvre un vaste domaine, tant les secteurs touchés sont différents. Les autorités des différents états membres ont mise en place des help desk (pour la France : www.berpc.fr/reach-info/index.php), qui prennent en charge nos questions. L'intérêt de passer par ces helpdesks est qu'ils sont coordonnés en réseau avec l'agence européenne en charge de REACH (ECHA)

Pour les stratégies, les producteurs et importateurs ont mis en place un comité de pilotage REACH. Ce comité travaille sur l’intégration de REACH dans les systèmes de management déjà en place (Qualité, Environnement, Hygiène…) 

Vis-à-vis du corpus réglementaire existant, la grande innovation de REACH c’est l'introduction du système de consortium. Il implique la participation active de tout producteur ou importateur dans des consortia, où la charge de l'enregistrement sera partagée au prorata des quantités importées ou produites. 

Il est clair que ce règlement a visée généraliste n'a pas intégré certaines particularités de notre métier. 

D'une part, nos formules de parfumerie du fait de la grande diversité des substances employées, ne contiennent qu’une faible proportion de substances «éligibles» au pré enregistrement et à l'enregistrement. Il nous faut donc raison garder, et ne pas exiger dans notre chaîne d'approvisionnement qu’en amont soient systématiquement pré enregistrées et enregistrées toutes les substances. 

Par contre, il est nécessaire de prévoir au sein de chaque entreprise, un pré enregistrement généreux de nos substances EINECS, afin d’anticiper la progression de l’activité sur les prochaines années. 

D'autre part, REACH s'accommode difficilement de nos extraits naturels comme les huiles essentielles substances complexes et variables. Ce type de matières premières, incontournable dans le métier de parfumeur, nécessite de larges aménagements, en particulier une plus grande flexibilité. 

REACH a  été conçu pour les substances synthétiques et ne prend pas bien en compte la spécificité de nos produits naturels. 

Par exemple REACH autorise le regroupement des substances naturelles complexes portant le même numéro EINECS à conditions qu'elles aient la même classification selon la DSD.
Et pourtant ceci n'est pas d'une grande utilité pratique, car l'Annexe V du règlement dispense d'enregistrement les substances naturelles pourvu qu'elles ne soient pas intentionnellement modifiées et qu'elles ne soient pas classées dangereuses pour l'homme et pour l'environnement. Il en résulte que nos substances naturelles n'échappent pas à REACH! 

L'EFFA a donc créé un sous-groupe de travail dédié au particularisme des substances naturelles de parfumerie (NCS = Natural Complex Substances) avec pour mission de développer un document guide pour aider à leur enregistrement. Ce document a été élaboré et présenté à la Commission en Novembre 2007. Le nombre de NCS à enregistrer est estimé à environ 150.
En accord avec les autres parties impliquées (COLIPA, EFEO, UNITIS...) le coeur de la proposition stipule que pour répondre aux exigences de REACH, toute liberté est laissée aux déclarants de tester la substance naturelle complexe en tant que telle et/ou de choisir l'approche par constituants. Par exemple si l'approche par constituants conduit à un classement défavorable, il peut être avantageux de tester l'HE elle-même. 

Le document divise nos naturels (NCS) en deux grandes classes: 

Classe 1: les naturels connus analytiquement à au moins 90%. La grande majorité des huiles essentielles 

Classe 2: Les autres, dont la composition est connue à moins de 90%, concrètes, résinoïdes, absolues et quelques rares huiles essentielles. 

Pour les NCS classe 1, le dossier pourra s'appuyer : 

Sur des données obtenues à partir de test sur une qualité représentative. 

Sur des données obtenues sur ses constituants significatifs 

Sur des données obtenues indirectement par lecture croisée (read-across) avec des données provenant de substances chimiquement voisines des constituants significatifs 

Pour les NCS classe 2, le dossier devra s'appuyer sur des tests faits avec une qualité représentative, renforcés si nécessaire, par des tests sur ses constituants majeurs identifiés. 

La caractérisation analytique d'un NCS classe 1 sera faite à partir d'une analyse statistique robuste de qualités produites et/ou importées à l'intérieur d'un consortium. Tous les constituants significatifs de valeur médiane supérieure ou égale à 1%  seront listés. La variabilité de chacun sera définie par les 5ème et 95ème pourcentiles pour respectivement les valeurs mini, maxi. 

En accord avec RIP 3.10, à cette liste, s’ajouteront les constituants mineurs (<1%) classés selon la Directive DSD. Toujours en accord avec la DSD, ces constituants ne seront pris en considération qu'à partir de 0.1% 

L’adaptation du régime standard de tests aux NCS continue de poser des problèmes pour les tests d'éco-toxicologie. Outre le fait qu'il peut paraître paradoxal de prouver que des substances produites par des plantes ne sont pas persistantes, les protocoles officiels pour évaluer la persistance dans les sédiments et la bio-accumulation chez le poisson ne sont tout simplement pas faisables avec des mélanges complexes. De plus, du fait de leur volatilité et de leur faible solubilité dans l'eau, les H.E posent des problèmes techniques même pour des tests aigus "simples" comme celui sur les daphnies par exemple. Des adaptations seront donc nécessaires. Le groupe de travail NCS en liaison avec l'ETF (Environmental Task Force) s'est fixé pour nouvelle mission de définir des adaptations quand elles seront possibles et de développer un argumentaire pour s’affranchir de certains tests d'éco-toxicologie comme la bio-accumulation. 

Une réunion avec l'ECHA est prévue, probablement avant l'été, pour présenter ce travail et en discuter. 

Un grand nombre d'informations complémentaires sont à votre disposition sur le site www.effa.be
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