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BRÈVE JUSTIFICATION (SUCCINCTE) (?)

1. Historique

Le système législatif actuel relatif aux produits chimiques s'est révélé globalement incapable 
d'assurer un niveau adéquat de protection de la santé humaine et de l'environnement face aux 
risques liés à la production et à l'utilisation de substances chimiques. Le manque de 
connaissances disponibles quant aux propriétés de quelque 100 000 substances existantes 
déclarées comme se trouvant sur le marché avant 1981, est tout particulièrement préoccupant. 
D'où le large consensus quant à la nécessité de doter l'UE d'un nouveau cadre réglementaire, qui 
améliore la protection de la santé humaine et de l'environnement, tout en préservant la 
compétitivité et en augmentant la capacité d'innovation de l'industrie chimique européenne. 

Si les objectifs de ce nouveau cadre législatif ont été approuvés par les principales parties au 
vaste processus de consultation mené par la Commission en prélude à la publication de sa 
proposition, des débats enflammés ont eu lieu, notamment parmi les experts techniques et les 
groupes de pression, quant à la forme que ladite législation devrait revêtir pour satisfaire au 
mieux aux objectifs. Or, ce sera le citoyen ordinaire qui sera au premier chef affecté par la 
législation future. Si elle est efficace, la nouvelle législation aura indubitablement un impact 
immédiat sur la santé et la qualité de vie de millions de citoyens.

La commission des pétitions a reçu des pétitions à ce sujet, dont les auteurs mettent en avant des 
préoccupations touchant à différents aspects de la proposition de la Commission. Au total, ces 
textes ont été signés par plus de 578 000 citoyens. La commission, souhaitant faire entendre leur 
voix en complément au débat technique mené par les experts, a donc décidé de rédiger le présent 
avis, afin que le Parlement européen soit à même de prendre en considération les préoccupations 
de l'opinion publique dans le cadre du processus législatif.

Au vu des pétitions reçues, deux sujets semblent revêtir une importance particulière aux yeux des 
citoyens de l'UE: la réduction de l'exposition de la faune sauvage et des êtres humains aux 
produits chimiques dangereux, d'une part, et la nécessité de réduire autant que possible le 
nombre de tests de produits chimiques pratiqués sur des animaux, d'autre part.

2. Exposition aux substances dangereuses

La pétition

La pétition 960/2004, signée par plus de 78 000 personnes - surtout des femmes - porte sur 
certains produits chimiques dangereux réputés potentiellement nuisibles à la faune sauvage et à 
l'être humain. Les substances persistantes, qui sont souvent aussi bioaccumulables et toxiques, 
comptent parmi les produits chimiques les plus dangereux de nos jours. D'importantes quantités 
de ces substances ont été disséminées dans l'environnement: du fait de leur stabilité, elles s'y 
accumulent au fil du temps dans les tissus adipeux animaux et humains. Des éléments 
scientifiques de plus en plus nombreux tendent à démontrer que certaines de ces substances sont 
liées à de très nombreuses affections, dont des dommages génétiques et des troubles de la 
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reproduction, des cancers et des désordres neurologiques. La principale préoccupation touche 
aux répercussions pour les femmes enceintes concernées, car les bébés sont affectés du fait de la 
transmission de ces substances via le placenta ou le lait maternel. Les pétitionnaires demandent 
que la législation à venir traite de la question de ces substances et permette une réduction réelle 
de l'exposition, afin de protéger la santé des êtres humains et de la faune à travers l'Europe.

Recommandations

La commission des pétitions est très sensible aux préoccupations des pétitionnaires. Elle 
considère que, bien que la législation REACH proposée par la Commission représenterait une 
amélioration sensible de la sécurité des produits chimiques en général, les dispositions qu'elle 
prévoit à propos des substances les plus dangereuses, désignées sous le nom de substances 
extrêmement préoccupantes, doivent être renforcées si l'on veut accroître la protection de la santé 
humaine et de l'environnement. En vertu du système proposé (article 57, paragraphe 2), on 
pourrait continuer à utiliser ces substances, même si l'on disposait d'alternatives plus sûres. 
Faisant écho aux préoccupations des pétitionnaires, la commission des pétitions propose une 
série d'amendements visant à l'introduction d'un «principe de substitution». L'utilisation des 
substances extrêmement préoccupantes ne serait dès lors autorisée que pour un laps de temps 
limité, pour autant qu'aucune alternative plus sûre n'existe et que le produit chimique visé 
réponde à un besoin essentiel de la société. On aboutirait donc à une interdiction progressive des 
produits chimiques les plus dangereux tout en encourageant l'innovation et la découverte 
d'alternatives plus sûres. La commission répond en outre à la demande des pétitionnaires, qui 
appellent à une protection spécifique des pans les plus vulnérables de la population, tels que les 
enfants et les personnes âgées, par une deuxième série d'amendements.

3. Essais sur les animaux

La pétition

Les auteurs de la pétition 841/2004, signée par un demi-million d'Européens, conviennent de la 
nécessité de se doter d'un nouveau cadre réglementaire en vue d'améliorer la sécurité des 
produits chimiques, mais craignent cependant de voir REACH déboucher sur une augmentation 
du nombre d'animaux impliqués dans les essais de toxicité. À leurs yeux, les expérimentations 
animales sont non seulement cruelles et contraires à l'éthique, mais manquent aussi de fiabilité 
pour ce qui est de la toxicité chimique pour l'être humain, attendu que les résultats ne peuvent 
faire l'objet d'une extrapolation pure et simple d'une espèce à l'autre. Des techniques d'essais 
n'impliquant pas d'animaux, par contre, permettraient une avancée moins chère, plus rapide, plus 
humaine et plus précise. Dès lors, il faudrait éliminer les essais sur animaux du régime d'essai et 
les remplacer par des alternatives «non animales». Pour ce faire, il convient d'accorder la priorité 
au développement opportun de méthodes d'essai alternatives et à la validation des ces dernières.

Recommandations

La proposition REACH renferme un certain nombre de dispositions qui ont été élaborées en vue 
de limiter les essais sur les animaux. Ces dispositions comprennent le recours à des modèles 
qualitatifs et l'obligation de partage des données. Toutefois, la commission juge qu'il 
conviendrait de mettre en place des mesures supplémentaires en vue de promouvoir les méthodes 
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d'essai non animales. Premièrement, il est essentiel d'allouer des ressources suffisantes au 
développement et à la validation de méthodes d'essai alternatives. Dès lors, une partie des 
redevances versées pour l'enregistrement des substances devrait être affectée à cette fin. 
Deuxièmement, il faudrait mettre sur pied un comité en charge des méthodes d'essai non 
animales au sein de la nouvelle Agence européenne des produits chimiques. Ce comité aurait la 
charge d'élaborer une stratégie visant au remplacement des essais sur les animaux et d'allouer les 
fonds récoltés via les redevances. Enfin, il serait bon que le Centre européen pour la validation 
de méthodes alternatives (CEVMA) soit consulté lorsqu'on envisage des méthodes comprenant 
des essais sur des animaux vertébrés. Ce faisant, on mettrait à la disposition des autorités 
chargées d'évaluer les propositions d'essais une expertise actualisée sur les méthodes alternatives, 
ce qui pourrait contribuer à éviter des essais inutiles sur des animaux.

AMENDEMENTS

La commission des pétitions invite la commission de l'environnement, de la santé publique et de 
la sécurité alimentaire, en tant que commission compétente au fond, à intégrer les amendements 
suivants à son rapport:

Texte proposé par la Commission1 Amendements du Parlement

Amendement 1
Considérant 4

(4) Pour préserver l'intégrité du marché 
intérieur et assurer un niveau élevé de 
protection de la santé humaine, en particulier 
de celle des travailleurs, ainsi que de 
l'environnement, il est nécessaire de veiller 
à ce que les substances fabriquées dans la 
Communauté soient conformes au droit 
communautaire, même si elles sont 
exportées.

(4) Pour préserver l'intégrité du marché 
intérieur et assurer un niveau élevé de 
protection de l'environnement et de la santé 
humaine, en particulier de celle des 
travailleurs et de celle des groupes de 
populations vulnérables, il est nécessaire de 
veiller à ce que les substances fabriquées au 
sein de la Communauté soient conformes au 
droit communautaire, même si elles sont 
exportées.

Justification

REACH devrait prévoir une protection spécifique des pans de la population particulièrement 
vulnérables à l'exposition aux substances chimiques.

1 Pas encore publié au JO.
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Amendement 2
Considérant 34 a (nouveau)

(34a) La promotion d'essais non réalisés 
sur les animaux constitue un objectif 
important de la nouvelle législation. La 
Commission, les États membres et le 
secteur devraient par conséquent allouer 
des ressources suffisantes en faveur du 
développement, de la validation et de 
l'autorisation d'essais non réalisés sur des 
animaux. Une part adéquate des 
redevances versées à l'Agence aux fins 
d'enregistrement de substances devrait être 
allouée dans ce but.

Justification

La promotion des essais non réalisés sur des animaux devrait constituer un objectif important de 
REACH. L'allocation de ressources suffisantes en vue du développement de méthodes d'essai 
alternatives est une mesure nécessaire pour atteindre cet objectif.

Amendement 3
Considérant 47 a (nouveau)

(47a) Afin d'éviter tout essai impliquant 
inutilement des animaux, le Centre 
européen pour la validation de méthodes 
alternatives (CEVMA) devrait être consulté 
par les autorités compétentes en cas 
d'examen de propositions d'essai 
comprenant des essais sur des animaux 
vertébrés.

Justification

La consultation du CEVMA permettrait de s'assurer que les autorités en charge de l'évaluation 
des propositions d'essai disposent d'une expertise actualisée à propos des méthodes alternatives, 
ce qui pourrait contribuer à éviter tout essai inutile sur des animaux et à diminuer les coûts.

Amendement 4
Considérant 52

(52) Pour assurer un niveau suffisant de (52) Pour assurer un niveau suffisant de 
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protection de la santé humaine et de 
l'environnement, il convient de traiter d'une 
manière prudente les substances présentant 
des propriétés extrêmement préoccupantes, 
ce qui signifie que les entreprises utilisant 
ces substances doivent apporter la preuve à 
l'autorité délivrant l'autorisation que les 
risques sont valablement maîtrisés. Si tel 
n'est pas le cas, les utilisations pourront 
néanmoins être autorisées, à condition que 
les entreprises démontrent que les avantages 
que retire la société de l'utilisation de la 
substance en cause l'emportent sur les 
risques liés à cette utilisation et qu'il n'existe 
pas de substances ou de technologies de 
remplacement appropriées. L'autorité 
délivrant l'autorisation doit alors vérifier le 
respect de ces prescriptions en mettant en 
œuvre une procédure d'autorisation sur la 
base des demandes présentées par les 
entreprises. Comme les autorisations doivent 
assurer un niveau élevé de protection dans 
l'ensemble du marché intérieur, il est indiqué 
que la Commission soit l'autorité délivrant 
les autorisations.

protection de la santé humaine, en 
particulier celle des travailleurs et des 
groupes de populations vulnérables, et de 
l'environnement, les substances présentant 
des propriétés extrêmement préoccupantes 
ne devraient être autorisées qu'à la seule 
condition que les entreprises démontrent que 
les avantages que retire la société de 
l'utilisation de la substance en cause 
l'emportent de manière significative sur les 
risques liés à cette utilisation, qu'il n'existe 
pas de substances ou de technologies de 
remplacement appropriées et que les risques 
sont valablement maîtrisés. L'autorité 
délivrant l'autorisation doit alors vérifier le 
respect de ces prescriptions en mettant en 
œuvre une procédure d'autorisation sur la 
base des demandes présentées par les 
entreprises. Comme les autorisations doivent 
assurer un niveau élevé de protection dans 
l'ensemble du marché intérieur, il est indiqué 
que la Commission soit l'autorité délivrant 
les autorisations.

Justification

Les populations vulnérables devraient faire l'objet d'une protection particulière. La procédure 
d'autorisation ne garantira un niveau élevé de protection qu'à la condition de prévoir le 
remplacement des substances extrêmement préoccupantes par des alternatives plus sûres. 
Partant, l'utilisation des substances extrêmement préoccupantes ne devrait être autorisée qu'en 
l'absence de telles alternatives, si le produit chimique en question répond à un besoin essentiel 
de la société et si des mesures adéquates de contrôle des risques sont mises en place.

Amendement 5
Article 3, paragraphe 29 a (nouveau)

(29a) Par groupes de  populations 
vulnérables, on entend les êtres humains 
sensibles, notamment les nouveau-nés, les 
nourrissons, les enfants, les femmes 
enceintes, les mères allaitantes et les 
personnes âgées.
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Justification

REACH devrait prévoir une protection spécifique des pans de la population particulièrement 
vulnérables à l'exposition aux substances chimiques.

Amendement 6
Article 28, paragraphe 1 a (nouveau)

1a. Les déclarants potentiels qui se 
révéleront incapables de fournir à l'Agence 
les données relatives aux animaux 
vertébrés ou d'autres informations 
susceptibles d'éviter des essais sur des 
animaux seront déchus de leur droit à 
l'enregistrement de la substance concernée.

Justification

Pour éviter toute répétition d'essais sur des animaux, le partage obligatoire des données 
relatives aux essais sur des animaux vertébrés devrait s'accompagner de pénalités en cas de 
refus de partager les données.

Amendement 7
Article 39, paragraphe 1 a (nouveau)

1a. L'autorité compétente consultera le 
Centre européen pour la validation de 
méthodes alternatives (CEVMA) sur toute 
proposition d'essai prévoyant des tests sur 
des animaux vertébrés.

Justification

La consultation du CEVMA permettrait de s'assurer que les autorités en charge de l'évaluation 
des propositions d'essai disposent d'une expertise actualisée à propos des méthodes alternatives, 
ce qui pourrait contribuer à éviter tout essai inutile sur des animaux et à diminuer les coûts.

Amendement 8
Article 39, paragraphe 2, phrase introductive

2. Sur la base de l'examen effectué 
conformément au paragraphe 1, l'autorité 
compétente établit le projet de l'une des 

2. Sur la base de l'examen effectué 
conformément au paragraphe 1, et compte 
tenu, le cas échéant, des résultats de la 
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décisions suivantes et cette décision est prise 
conformément à la procédure prévue aux 
articles 48 et 49

consultation prévue au paragraphe 1a, 
l'autorité compétente établit le projet de l'une 
des décisions suivantes et cette décision est 
prise conformément à la procédure prévue 
aux articles 48 et 49:

Justification

Cet amendement est lié à l'amendement à l'article 39, paragraphe 2, phrase introductive.

Amendement 9
Article 52

Le but du présent titre est d'assurer le bon 
fonctionnement du marché intérieur tout 
en garantissant que les risques résultant de 
substances extrêmement préoccupantes 
soient valablement maîtrisés ou que ces 
substances soient remplacées par d'autres 
substances et technologies appropriées.

Le but du présent titre est d'assurer que les 
substances extrêmement préoccupantes 
soient remplacées par des substances ou 
technologies de remplacement plus sûres, si 
elles sont disponibles. En l'absence d'une 
telle alternative, une substance donnée sera 
interdite à moins qu'on ne puisse 
démontrer que les avantages que retire la 
société de son utilisation l'emportent sur les 
risques liés à cette utilisation. Si tel est le 
cas, le but du présent titre est de veiller à ce 
que les risques soient valablement maîtrisés 
et que la mise en place d'alternatives soit 
encouragée. 

Justification

La procédure d'autorisation ne garantira un niveau élevé de protection qu'à la condition de 
prévoir le remplacement des substances extrêmement préoccupantes par des alternatives plus 
sûres. Partant, l'utilisation des substances extrêmement préoccupantes ne devrait être autorisée 
qu'en l'absence de telles alternatives, si le produit chimique en question répond à un besoin 
essentiel de la société et si des mesures adéquates de contrôle des risques sont mises en place.

Amendement 10
Article 57, paragraphe 2

2. Une autorisation est accordée si le risque 
que représente pour la santé humaine ou 
pour l'environnement l'utilisation d'une 
substance en raison de ses propriétés 
intrinsèques, visées à l'annexe XIII, est 

supprimé
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valablement maîtrisé conformément à 
l'annexe I, section 6, comme le démontre le 
rapport sur la sécurité chimique du 
demandeur.

La Commission ne prend pas en compte 
les éléments suivants:
(a) les risques qu'entraînent pour la 
santé humaine et l'environnement les 
émissions de la substance d'une 
installation pour laquelle un permis a 
été octroyé conformément à la 
directive 96/61/CE du Conseil;
(b) les risques qu'entraînent pour le 
milieu aquatique et à travers celui-ci les 
émissions de la substance à partir d'une 
source ponctuelle, régies par une 
exigence de réglementation préalable 
visée à l'article 11, paragraphe 3, et par 
des actes législatifs adoptés en 
application de l'article 16 de la 
directive 2000/60/CE du Parlement 
européen et du Conseil;
(c) les risques qu'entraîne pour la santé 
humaine l'utilisation d'une substance 
dans un dispositif médical régi par la 
directive 90/385/CEE du Conseil, la 
directive 93/42/CEE du Conseil ou la 
directive 98/79/CE du Parlement 
européen et du Conseil.

Justification

La suppression de cet article est liée à l'introduction du principe de substitution prévue par 
l'amendement à l'article 52 et l'amendement à l'article 57, paragraphe 3, phrase introductive, 
respectivement. Faute de la suppression de cet article, il serait possible de continuer à utiliser et 
à disséminer des substances extrêmement préoccupantes, notamment en l'absence d'avantages 
socio-économiques notables tirés de leur utilisation et malgré l'existence d'alternatives plus 
sûres.

Amendement 11
Article 57, paragraphe 3, phrase introductive

3. Lorsqu'une autorisation ne peut être 
octroyée en application du paragraphe 2, 

3. Une autorisation ne sera accordée que s'il 
est démontré que les avantages socio-
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elle peut être accordée s’il est démontré que 
les avantages socio-économiques l'emportent 
sur les risques qu'entraîne l'utilisation de la 
substance pour la santé humaine ou 
l'environnement, et s'il n'existe pas de 
substances ou de technologies de 
remplacement appropriées. Cette décision 
est arrêtée après prise en compte de 
l'ensemble des éléments suivants:

économiques l'emportent significativement 
sur les risques qu'entraîne l'utilisation de la 
substance pour la santé humaine ou 
l'environnement, s'il n'existe pas de 
substances ou de technologies de 
remplacement appropriées et si le risque 
qu'entraîne l'utilisation de la substance est 
valablement maîtrisé, conformément à 
l'annexe I, section 6, comme le démontre le 
rapport sur la sécurité chimique du 
demandeur. Cette décision est arrêtée après 
prise en compte de l'ensemble des éléments 
suivants:

Justification

La procédure d'autorisation ne garantira un niveau élevé de protection qu'à la condition de 
prévoir le remplacement des substances extrêmement préoccupantes par des alternatives plus 
sûres. Partant, l'utilisation des substances extrêmement préoccupantes ne devrait être autorisée 
qu'en l'absence de telles alternatives, si le produit chimique en question répond à un besoin 
essentiel de la société et si des mesures adéquates de contrôle des risques sont mises en place.

Amendement 12
Article 57, paragraphe 7, point (c) a (nouveau)

(ca) la durée pour laquelle l'autorisation 
est octroyée;

Justification

Les autorisations portant sur l'utilisation de substances extrêmement préoccupantes devraient 
être limitées dans le temps, afin d'encourager la recherche et l'innovation et l'émergence 
d'alternatives plus sûres.

Amendement 13
Article 65, paragraphe 1, alinéa 1

Quand la fabrication, l'utilisation ou la mise 
sur le marché de substances entraînent pour 
la santé humaine ou l'environnement un 
risque inacceptable qui nécessite une action 
à l'échelon communautaire, l'annexe XVI est 
modifiée conformément à la procédure visée 
à l'article 130, paragraphe 3, par l'adoption 

Quand la fabrication, l'utilisation ou la mise 
sur le marché de substances entraînent pour 
l'environnement ou la santé humaine 
notamment celle des groupes de 
populations vulnérables, un risque 
inacceptable qui nécessite une action à 
l'échelon communautaire, l'annexe XVI est 
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de nouvelles restrictions ou par la 
modification des restrictions existantes, 
prévues à l'annexe XVI, applicables à la 
fabrication, à l'utilisation ou à la mise sur le 
marché de substances telles quelles ou 
contenues dans des préparations ou des 
produits, conformément à la procédure visée 
aux articles 66 à 70.

modifiée conformément à la procédure visée 
à l'article 130, paragraphe 3, par l'adoption 
de nouvelles restrictions ou par la 
modification des restrictions existantes, 
prévues à l'annexe XVI, applicables à la 
fabrication, à l'utilisation ou à la mise sur le 
marché de substances telles quelles ou 
contenues dans des préparations ou des 
produits, conformément à la procédure visée 
aux articles 66 à 70.

Justification

REACH devrait prévoir une protection spécifique des pans de la population particulièrement 
vulnérables à l'exposition aux substances chimiques. 

Amendement 14
Article 72, paragraphe 1, point (d a) (nouveau)

(da) un comité des méthodes d'essai non 
réalisées sur des animaux, responsable du 
développement d'une stratégie visant à 
l'interdiction progressive des tests sur des 
animaux et de l'attribution des fonds, tirés 
des redevances d'enregistrement, destinés 
au développement et à la validation de 
méthodes d'essai non réalisées sur des 
animaux. 

Justification

Ce comité garantirait la planification stratégique en vue d'accélérer le développement, la 
validation et la réception officielle des méthodes d'essai non réalisées sur des animaux. Il devrait 
être également chargé de l'attribution des fonds à la mise en œuvre du plan stratégique.

Amendement 15
Article 95, paragraphe 1 bis (nouveau)

Une partie de la redevance sera allouée au 
développement de méthodes d'essai non 
réalisées sur des animaux.

Justification
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Il conviendrait d'accroître les ressources financières destinées à la promotion du recours à des 
méthodes d'essai non réalisées sur des animaux.
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