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Exemptions générales

REACH s’applique à toutes les substances avec quelques exemptions : les substances radioactives (directive 96/29/Euratom), les substances soumises à un contrôle 
douanier sous certaines conditions, les intermédiaires de synthèse non isolés et le transport des substances, ne sont pas concernés par REACH. Les déchets (tels que 
définis par la directive 2006/12/CE) sont aussi également exemptés car il ne s’agit pas de substances, de préparations ou d’articles au sens de REACH. Les États membres 
peuvent prévoir des exemptions dans des cas spécifiques pour certaines substances telles quelles ou contenues dans une préparation ou un article, lorsque cela s’avère 
nécessaire aux intérêts de la défense.

Exemptions de certaines dispositions de REACH

•	 �Médicaments à usage humain ou à usage vétérinaire 
Les substances utilisées dans ces produits ne sont pas soumises à 
enregistrement, aux obligations des utilisateurs en aval, à évaluation ni à 
autorisation. Les dispositions concernant la transmission d’informations dans la 
chaîne d’approvisionnement ne s’appliquent pas à ces produits dans leur état fini, 
destinés à l’utilisateur final. 

•	 �Denrées alimentaires ou aliments pour animaux  
Les substances utilisées dans ces produits (y compris comme additifs ou 
substances aromatisantes) ne sont pas soumises à enregistrement, aux 
obligations des utilisateurs en aval, à évaluation ni à autorisation. Les dispositions 
concernant la transmission d’informations dans la chaîne d’approvisionnement ne 
s’appliquent pas à ces produits dans leur état fini, destinés à l’utilisateur final.

•	 �Produits cosmétiques  
Les dispositions concernant la transmission d’informations dans la chaîne 
d’approvisionnement ne s’appliquent pas à ces produits dans leur état fini, 
destinés à l’utilisateur final. Le rapport sur la sécurité chimique ne doit pas prendre 
en compte les risques pour la santé humaine qui résultent des utilisations finales 
dans des produits cosmétiques. 
Dans le cas de substances soumises à autorisation uniquement en raison de 
dangers pour la santé humaine, les dispositions de l’autorisation ne s’appliquent 
pas à leurs utilisations dans les produits cosmétiques.  
Les restrictions ne s’appliquent pas à l’utilisation des substances dans les produits 
cosmétiques en ce qui concerne les restrictions relatives aux risques pour la 
santé humaine dans le cadre du champ d’application de la directive Cosmétique 
(76/768/CEE).

•	 �Dispositifs médicaux invasifs ou utilisés en contact physique direct  
avec le corps humain  
Les dispositions concernant la transmission d’informations dans la chaîne 
d’approvisionnement ne s’appliquent pas à ces préparations dans leur état fini, 
destinées à l’utilisateur final, pour autant que des dispositions communautaires 
fixent des obligations concernant leurs classification et étiquetage, et assurent le 
même niveau d’information et de protection que la législation sur les préparations/
mélanges dangereux.

•	 �Matériaux destinés à entrer en contact avec des denrées alimentaires  
Le rapport sur la sécurité chimique ne doit pas prendre en compte les risques pour 
la santé humaine qui résultent des utilisations finales dans des matériaux destinés 
à entrer en contact avec des denrées alimentaires. Dans le cas de substances 
soumises à autorisation uniquement en raison de dangers pour la santé humaine, 
les dispositions de l’autorisation ne s’appliquent pas à leurs utilisations dans des 
matériaux destinés à entrer en contact avec  
des denrées alimentaires.

•	 �Produits phytopharmaceutiques et produits biocides  
L’enregistrement est considéré comme accompli pour la fabrication ou l’importation 
en vue de l’utilisation des substances actives et des coformulants en tant que 
produit phytopharmaceutique. L’enregistrement est considéré comme accompli 
pour la fabrication ou l’importation en vue de l’utilisation des substances actives 
en tant que produit biocide. La procédure d’autorisation ne s’applique pas aux 
utilisations de substances dans les produits phytopharmaceutiques et biocides.

•	 �Carburants  
Les dispositions de l’autorisation ne s’appliquent pas aux utilisations des 
substances comme carburants pour les moteurs, comme carburants et 
combustibles dans des installations de combustion mobiles ou fixes de produits 

dérivés d’huiles minérales et aux utilisations comme carburants et combustibles 
dans des systèmes fermés.

•	 �Polymères  
Ils sont pour le moment exemptés d’enregistrement et d’évaluation.

•	 �Substances incluses dans l’annexe IV de REACH  
Elles sont exemptées d’enregistrement, des obligations des utilisateurs en aval 
et d’évaluation, car suffisamment d’informations à leur sujet sont disponibles 
pour considérer qu’elles présentent un risque minimal du fait de leurs propriétés 
intrinsèques. 

•	 �Substances couvertes par l’annexe V de REACH  
Elles sont exemptées d’enregistrement, des obligations des utilisateurs en aval 
et d’évaluation car il est estimé que l’enregistrement n’est pas approprié ou 
nécessaire pour ces substances et que leur exemption de ces processus ne  
porte pas atteinte aux objectifs de REACH.

•	 �Recherche et développement scientifiques  
Les substances fabriquées, importées ou utilisées à des fins de recherche et 
de développement scientifiques, dans des conditions contrôlées, en quantités 
inférieures à 1 tonne par an, sont exemptées des obligations d’enregistrement, 
d’autorisation et de restrictions.

•	 �Activités de recherche et de développement axées sur les produits  
et les processus (RDAPP)  
Lorsque la recherche et le développement concernent l’élaboration de produits 
ou la poursuite du développement d’une substance, au cours desquelles une 
installation pilote ou des essais de production sont utilisés, ces activités sont 
considérées comme des activités de recherche et développement axées sur les 
produits et les processus. Les substances utilisées à ces fins bénéficieront d’une 
exemption d’enregistrement si elles sont notifiées à l’Agence européenne des 
produits chimiques. L’exemption est valable pendant 5 ans et peut être prorogée 
sur demande, d’une période supplémentaire qui ne peut dépasser 5 ans (ou 
10 ans dans le cas de la mise au point de médicaments ou de substances qui  
ne sont pas mises sur le marché).  
Lors de l’identification des substances soumises à autorisation et restrictions, 
il sera spécifié si ces dispositions ne sont pas applicables aux activités de 
recherche et de développement axées sur les produits et les processus ainsi que 
la quantité maximale exemptée. 

•	 �Substances enregistrées, exportées et ré-importées dans  
la Communauté européenne (par le même acteur ou par un autre acteur dans la 
même chaîne d’approvisionnement)  
Elles sont exemptées d’enregistrement, des obligations des utilisateurs en aval  
et d’évaluation, sous certaines conditions.

•	 �Substances déjà enregistrées et recyclées ou valorisées  
Si un certain nombre de conditions sont remplies, ces substances sont exemptées 
d’enregistrement, des obligations des utilisateurs en aval et de l’évaluation.

•	 �Intermédiaires isolés restant sur le site et intermédiaires isolés transportés  
Ils doivent être enregistrés. Cependant, les exigences en matière d’informations 
sont réduites s’ils sont utilisés (et transportés) dans des conditions strictement 
contrôlées. Il ne sont pas sujets à autorisations.

•	 �Substances présentes dans des préparations à des concentrations 
inférieures à celles définies dans l’article 56(6) de REACH. Elles sont exemptées 
d’autorisation. Une évaluation de la sécurité chimique ne doit pas être effectuée 
pour une substance présente dans une préparation à des concentrations 
inférieures à celles définies à l’article 14(2).

Les dispositions de REACH sont applicables à la fabrication, la mise sur le marché ou l’utilisation des substances, telles 
quelles ou contenues dans des préparations ou des articles. REACH suit une approche basée sur les substances : les 
obligations ne concernent pas directement les préparations et les articles (à l’exception des exigences relatives aux 
Fiches de Données de Sécurité qui s’appliquent aussi aux préparations).


