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Déclarants potentiels  
de substances ne bénéficiant pas 

d’un régime transitoire

Partage des données existantes entre déclarants

L’Agence communique sans retard au déclarant potentiel :
– �le nom et l’adresse du ou des déclarant(s) antérieur(s) ;
– �des précisions sur les résumés3 ou les résumés consistants4 déjà soumis par 

ces déclarants.
Simultanément, l’ECHA communique aux déclarants antérieurs le nom et 
l’adresse du déclarant potentiel.
Le processus suivant s’applique alors :
– �le déclarant potentiel doit demander les études impliquant des essais sur 

animaux vertébrés au(x) déclarant(s) antérieur(s). Il a aussi le droit (mais pas 
l’obligation) de demander les informations obtenues avec d’autres types  
de tests ;

– �les déclarants potentiel et antérieur doivent rechercher un accord sur le 
partage des coûts et des données. Les déclarants peuvent s’entendre 
directement ou soumettre l’affaire à une instance d’arbitrage dont ils acceptent 
la sentence :  
- �dès lors qu’un accord a été trouvé, le déclarant antérieur met à la disposition 

du nouveau déclarant les informations convenues. Il autorise le nouveau 
déclarant à se référer au rapport d’étude complet ; 

- �si les déclarants ne parviennent pas à un tel accord, le déclarant potentiel 
en informe l’Agence et le déclarant antérieur. Dans le mois suivant, l’ECHA 
autorise le déclarant potentiel à faire référence aux informations qu’il a 
demandées dans son dossier d’enregistrement. Le déclarant antérieur a 
le droit d’être indemnisé pour l’utilisation des informations par le déclarant 
potentiel. Le déclarant antérieur peut aussi décider de mettre à disposition  
du déclarant potentiel le rapport d’étude complet. Dans ce cas, il possède  
sur le déclarant potentiel une créance, représentant une part égale du coût 
qu’il a engagé.

Le déclarant potentiel n’a pas à demander 
les informations auprès  
du déclarant antérieur.

Le déclarant potentiel peut normalement accéder 
aux résultats des études, aux résumés d’études 
et résumés d’études consistants. Il est autorisé à 
enregistrer sans avoir accès au rapport d’étude 
complet. Dans le cas de résumés d’études ou 
de résumés d’études consistants pour lesquels 
l’ECHA a jugé valide la justification de ne pas les 
publier, le déclarant doit déposer une demande 
spécifique auprès de l’ECHA pour avoir accès à 
ces études.
Si la même propriété est couverte par une 
étude plus récente, il est de la responsabilité 
du déclarant d’évaluer si les informations de 
l’ancienne étude sont toujours pertinentes.

Le déclarant potentiel doit 
conduire tous les essais 
exigés pour répondre 
aux exigences de 
l’enregistrement, seul ou 
avec d’autres déclarants 
potentiels éventuels.

Déclarants potentiels qui souhaitent enregistrer sans pré-enregistrement

Ils doivent arrêter la fabrication ou l’importation de leur(s) substance(s) après le 31 mai 2008, avant d’entamer  
le processus d’interrogation. Ils sont obligatoirement participants du FEIS1 correspondant.

Obligation de s’informer avant l’enregistrement

Le déclarant potentiel doit, avant de soumettre son enregistrement, demander à l’Agence européenne des produits chimiques (ECHA) si un enregistrement a déjà été fait 
pour cette substance. Il indique quelles exigences en matière d’informations nécessiteraient de nouvelles études impliquant des animaux vertébrés et quelles exigences 
demanderaient d’autres études. L’ECHA lui indique si d’autres déclarants potentiels se sont manifestés.

Soumission conjointe des données

Sous REACH, les déclarants doivent soumettre conjointement les informations sur les propriétés dangereuses de la substance (études et propositions d’essais), sa 
classification et son étiquetage et peuvent, s’ils sont d’accord, soumettre également de manière conjointe le rapport sur la sécurité chimique et/ou les conseils d’utilisation. 
Cependant, les déclarants peuvent se retirer de la soumission conjointe sous certaines conditions.

Le processus de requête

La substance a déjà été enregistrée et l’information pertinente a été soumise 
moins de 12 ans2 auparavant.

La substance a déjà été enregistrée et les 
informations pertinentes ont été soumises  
au moins 12 ans2 plus tôt.

La substance n’a pas été 
enregistrée précédemment.

1. FEIS : Forum d’Échange d’Informations sur les Substances.  2. La période de 12 ans débute au moment de la soumission des informations aux autorités compétentes. 
Si les informations ont été soumises après l’enregistrement initial (par exemple, lors d’une mise à jour), la période de 12 ans s’étend au-delà des 12 ans après la date 
d’enregistrement.  3. Résumé d’étude : un résumé des objectifs, des méthodes, des résultats et des conclusions d’un rapport d’étude complet, contenant des informations 
suffisantes pour permettre une évaluation de la pertinence de l’étude.  4. Résumé d’étude consistant : un résumé détaillé des objectifs, des méthodes, des résultats et des 
conclusions d’un rapport d’étude complet, contenant des informations suffisantes pour permettre une évaluation indépendante de l’étude et réduisant au minimum la nécessité 
de prendre connaissance du rapport d’étude complet.


