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Document de recherche Briefing 13/03/2024

La classification, l'étiquetage et l'emballage des substances et des mélanges

OBJECTIF : réviser le règlement (CE) n° 1272/2008 relatif à la classification, à l'étiquetage et à l'emballage des substances et des mélanges
afin d'améliorer le marché unique des produits chimiques.

ACTE PROPOSÉ : Règlement du Parlement européen et du Conseil.

RÔLE DU PARLEMENT EUROPÉEN : le Parlement européen décide conformément à la procédure législative ordinaire et sur un pied
d'égalité avec le Conseil.

CONTEXTE : dans l'ensemble, l'UE a réussi à créer un marché unique efficace pour les produits chimiques. Toutefois, certaines faiblesses ou
lacunes du règlement (CE) n° 1272/2008 relatif à la classification, à l'étiquetage et à l'emballage des substances et des mélanges (règlement
CLP) empêchent les consommateurs, les entreprises et les autorités de bénéficier pleinement de la protection contre les dangers que
représentent les substances chimiques dangereuses.

Afin de suivre le rythme de la mondialisation, du développement technologique et des nouveaux moyens de vente, tels que la vente en ligne, il
est nécessaire d'adapter le règlement (CE) n° 1272/2008 du Parlement européen et du Conseil.

Dans le cadre du paquet de révision du règlement CLP, un  ajoutera des définitions et des critères scientifiques et techniquesacte délégué
pour permettre de classer les substances et les mélanges qui ont des propriétés perturbant le système endocrinien («PE»), persistantes,
bioaccumulables et toxiques («PBT»), très persistantes et très bioaccumulables («vPvB»), persistantes, mobiles et toxiques («PMT») ou très
persistantes et très mobiles («vPvM») dans les classes de danger établies.

CONTENU : la Commission propose d'adapter comme suit le règlement (CE) n° 1272/2008 relatif à la classification, à l'étiquetage et à
l'emballage (CLP) des substances et des mélanges :

Identification et classification complètes des dangers chimiques

La première série d'amendements vise à assurer l'identification et la classification complètes des dangers chimiques. Elle vise à :

- . La priorité sera accordée à la classification harmonisée desrenforcer lefficience et lefficacité du processus de classification harmonisé
nouvelles classes de danger à introduire par acte délégué. Cela comprend lélaboration de critères de hiérarchisation pour guider la
soumission de propositions harmonisées de classification et détiquetage;

-  en permettant à la Commission dinitier et de financer des dossiers de classificationstimuler le développement de classifications harmonisées
et détiquetage plus harmonisés, avec la possibilité de mandater lAgence ou lAutorité européenne de sécurité des aliments (lAutorité) pour
élaborer un dossier;

-  grâce à lintroduction de trois mesures visant à renforcer les incitations et lesaméliorer la classification des substances par les entreprises
dispositions permettant aux entreprises de classer correctement les substances. Lune consiste à mettre à disposition les raisons des
classifications notifiées divergentes dans linventaire de lAgence, une autre à rendre publics les noms des notifiants, tandis que la dernière
mesure exige des mises à jour des notifications de classifications dans un certain délai précoce.

Améliorer la communication sur les dangers chimiques

La proposition prévoit des mesures visant à :

- renforcer les exigences minimales en matière de communication des dangers par lintroduction de , telles querègles de formatage obligatoires
la taille et la couleur minimales de la police, afin daméliorer la lisibilité des étiquettes. Lutilisation plus large détiquettes dépliantes serait
autorisée;

- établir un cadre spécifique garantissant que la  nentraîne pas un risque accru.vente de produits chimiques dans des contenants réutilisables
Cette méthode de vente serait limitée aux produits chimiques présentant des dangers moins graves;
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- introduire un cadre général pour permettre  des produits chimiques. La proposition prévoit que certaineslétiquetage numérique volontaire
informations ne peuvent figurer que sur l'étiquette numérique et ne doivent plus être indiquées sur l'étiquette de l'emballage. En règle
générale, seules les informations qui ne sont pas déterminantes pour la protection de la santé et de l'environnement devraient être déplacées
vers l'étiquette numérique sans figurer sur l'étiquette de l'emballage. La simplification des règles d'étiquetage se traduira également par un
rapport coût-bénéfice très positif pour les entreprises;

- introduire des  supplémentaires pour les produits chimiques vendus aux consommateurs en vrac, tels que les carburants, et dansdérogations
de très petits emballages, tels que divers instruments décriture.

Combler les vides juridiques et les ambiguïtés des dispositions du règlement CLP

Les mesures proposées sont les suivantes :

- des dispositions relatives aux , y compris les ventes en ligne, et des responsabilités claires pour tous les acteursventes à distance
concernés. Pour toutes les ventes en ligne, le fournisseur devra s'assurer qu'une substance ou un mélange mis sur le marché de l'UE par le
biais de ventes à distance répond aux exigences du règlement CLP, notamment en matière de classification, d'étiquetage et d'emballage;

- les dispositions relatives aux  seront clarifiées. Tous les acteurs concernés, y compris les distributeurs quinotifications aux centres antipoison
mettent des produits chimiques sur le marché au-delà des frontières ou qui changent la marque ou l'étiquette des mélanges, devront s'assurer
qu'ils notifient les informations pertinentes aux centres antipoison de l'UE, le cas échéant.

La Commission estime que lensemble des mesures renforçant lefficacité du règlement CLP permet des économies directes et indirectes, de
57,5 millions deuros par an au cours des 10 prochaines années. Parmi les économies quantifiées, la simplification des règles détiquetage
générerait plus de 39,5 millions deuros déconomies par an pour lindustrie chimique.

La classification, l'étiquetage et l'emballage des substances et des mélanges

Le Parlement européen a adopté par 519 voix pour, 99 voix contre et 8 abstentions, des  à la proposition de règlement duamendements
Parlement européen et du Conseil modifiant le règlement (CE) nº 1272/2008 du Parlement européen et du Conseil relatif à la classification, à
létiquetage et à lemballage des substances et des mélanges.

La question a été renvoyée à la commission compétente pour négociations interinstitutionnelles.

Objet

Le règlement aura pour objet dassurer un niveau élevé de protection de la santé humaine et de lenvironnement, y compris la promotion de
méthodes alternatives pour lévaluation des dangers liés aux substances et aux mélanges.

Substances et mélanges dangereux et spécification des classes de danger

Les députés précisent que les différences entre les hommes et les femmes en ce qui concerne la sensibilité aux produits chimiques devront
également être prises en considération.

Pour lévaluation des substances contenant plus dun composant en ce qui concerne les classes de danger «mutagénicité sur les cellules
germinales», «cancérogénicité», «toxicité pour la reproduction», «  pour la santé humaine» et «perturbationperturbation endocrinienne
endocrinienne pour lenvironnement », le fabricant, limportateur ou lutilisateur en aval devra utiliser les informations pertinentes disponibles
pour chacun des composants individuels, des impuretés et des additifs connus de la substance.

Identification et examen des informations disponibles sur les mélanges

Un amendement précise que si les données dessai disponibles sur le mélange lui-même démontrent labsence de propriétés de
biodégradation, de persistance, de mobilité ou de bioaccumulation qui nont pas été identifiées à partir des informations pertinentes disponibles
sur la substance individuelle, ces données doivent également prises en compte aux fins de lévaluation du mélange.

Identificateurs de produit

L'identificateur de produit d'un mélange devrait comporter lidentité de toutes les substances contenues dans le mélange qui contribuent à la
classification du mélange au regard de la toxicité aiguë, des effets corrosifs pour la peau ou des lésions oculaires graves, de la mutagénicité
sur les cellules germinales, de la cancérogénicité, de la toxicité pour la reproduction, de la perturbation endocrinienne pour la santé humaine,
de la perturbation endocrinienne pour lenvironnement, de la sensibilisation respiratoire ou cutanée, de la toxicité spécifique pour certains
organes cibles (STOT) ou du danger en cas daspiration, des propriétés persistantes, bioaccumulables et toxiques (PBT), des propriétés très
persistantes, très bioaccumulables (vPvB), des propriétés persistantes, mobiles et toxiques (PMT), et des propriétés très persistantes et très
mobiles (vPvM).

Règles générales applicables à l'apposition des étiquettes

Les étiquettes seront solidement fixées sur une ou plusieurs faces de lemballage qui contient directement la substance ou le mélange et sont
lisibles horizontalement lorsque lemballage est déposé de façon normale.

Létiquette pourrait également être présentée sous la forme dune . Lorsque les éléments détiquetage sont fournis au moyenétiquette dépliante
dune étiquette dépliante, la première page devra contenir au minimum certaines informations dans toutes les langues officielles de lÉtat
membre où le produit est mis sur le marché avec une référence aux informations supplémentaires figurant sur la ou les pages intérieures.

Procédure d'harmonisation de la classification et de l'étiquetage des substances

La Commission devrait pouvoir demander à lAgence ou à lAutorité européenne de sécurité des aliments délaborer une proposition de
classification et détiquetage harmonisés . LAgence et lAutorité pourraient, de leur propredune substance ou dun groupe de substances
initiative, fournir des conseils scientifiques à la Commission et aux États membres sur les substances ou les groupes de substances lorsquune
classification harmonisée pourrait être nécessaire afin de protéger la santé humaine et animale, ainsi que lenvironnement.

À chaque fois que cela est jugé scientifiquement justifié et possible par une autorité compétente ou la Commission européenne, les



propositions de classification et détiquetage harmonisés devraient viser en priorité les groupes de substances plutôt que les substances
. Lorsque la proposition de classification et détiquetage harmonisés concerne un groupe de substances, ces substances devraientindividuelles

être regroupées sur la base de critères scientifiques clairs, dont la similarité structurelle ou la similarité des profils de danger fondés sur des
données probantes.

Droit de demander lintervention des autorités compétentes et de la Commission

Toute personne physique ou morale, à titre individuel ou en association, serait autorisée à présenter des éléments de preuve étayés aux
autorités compétentes ou à la Commission sur les propriétés dangereuses dune substance ou dun mélange, ou de plusieurs substances de
plusieurs mélanges, indiquant que ces propriétés pourraient ne pas avoir été suffisamment prises en considération dans le processus de
classification ou détiquetage. Lorsque lévaluation indique que la substance ne remplit les critères de classification dans aucune des classes
de danger visées au règlement, lautorité compétente ou la Commission lancera un processus de classification et détiquetage harmonisés.

Accès à la justice

Les personnes physiques ou morales ayant soumis un rapport étayé faisant état de préoccupations devraient avoir accès à une procédure
administrative ou judiciaire destinée à contrôler la légalité, quant à la procédure et au fond, des décisions, actes ou omissions de lautorité
compétente en vertu du règlement.

Publicité

Toute publicité pour une substance classée comme dangereuse devra mentionner le pictogramme de danger pertinent, la mention
davertissement, la classe de danger et les mentions de danger. Toute publicité pour une substance destinée à la vente au grand public devra
en outre porter la mention « ».toujours lire létiquette du produit et suivre les informations y figurant

Lutilisation dallégations environnementales devrait être  pour les substances et mélanges classés comme dangereux en raison deinterdite
leurs propriétés mutagènes sur les cellules germinales, cancérogènes, toxiques pour la reproduction ou perturbant le système endocrinien
pour la santé humaine ou lenvironnement, persistantes, bioaccumulables et toxiques (PBT), très persistantes, très bioaccumulables (vPvB),
persistantes, mobiles et toxiques (PMT) ou très persistantes, très mobiles (vPvM).

Adaptations au progrès technique

La Commission devrait encourager et évaluer la mise au point de méthodes dessai alternatives pour la classification des substances et des
mélanges, y compris de nouvelles approches méthodologiques et en particulier des ,méthodes ne recourant pas à lexpérimentation animale
au minimum tous les trois ans, et adoptera des actes délégués pour mettre à jour lannexe I du règlement.
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