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Réglementations européennes : deux compartiments
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1. Sécurité des produits

Classement
harmonisé actuel du
formaldéhyde

Acute Tox.3 |H301
Acute Tox.3 |H311
Skin Corr. 1B |H314
Skin Sens. 1 |H317
Acute Tox.3 |H331
Carc. 2 H351

Classement
harmonisé futur
(avril 2015)

1. Réglementation
« sécurité des
produits »
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Harmonisation
(logique marché
unique)
haut niveau
d’exigence
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Reglement
CLP
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Acute Tox. 3 H301
Acute Tox. 3 H311
Skin Corr. 1B H314
Skin Sens. 1 H317
Acute Tox. 3 H331
Carc. 1B H350
Muta. 2 H341

b

Cancérogene avéré

Reglement
REACH

l

Application
immeédiate en droit
national




Uﬂ@ Rappel des étapes du classement du
formaldéhyde

Classement en 2004 par le IARC en cancérogene du groupe 1 (cancer du
nasopharynx)

Confirmation du classement en 2009 avec extension a la leucémie myéloide

L'ANSES agissant pour le compte des Autoritées Compétentes francaises a
considéré que le classement harmonisé européen (C2/CLP) devait évoluer vers
un classement plus sévere (C1A + M2/CLP)

Un dossier dit « annexe XV » a été soumis par 'ANSES a 'ECHA (consultation
public du 01/11/2011 au 15/12/2011).

Le RAC (Risk Assessment Committee) de 'ECHA a approuvé un classement
C1B et M2 le 30/11/2012

La décision formelle de reclasser le formaldéhyde en catégorie 1B est
désormais prise , mais étant donné gu'une période transitoire doit étre
respectee, la reclassification entrera réellement en vigueur qu’en avril 2015 . A
compter de cette date, le formaldéhyde sera considéré comme une

substance CMR avéré au niveau européen.
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e 1. Securite des produits
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e 2. Santé et Sécurité au travail

2. Réglementation
« santé et sécurité
au travail »

« prescriptions

minimales » au
niveau européen
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JRC peut
fournir une
expertise
initiale

2. Santé et Sécurité au travail

SCOEL est le Comité en
charge de 'évaluation

DG EMPL consulte les
autres DG et engage le
processus réglementaire
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DG EMPL consulte le
Comité consultatif pour la
santé et sécurité au travail

4

La recommandation du
SCOEL est adoptée et
publiée

J

Projet de
recommandation
(SUM/DOC) pouvant
inclure une proposition
d’OEL
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Uﬂ@ Applicati

DG EMPL consulte les
autres DG et initie le
processus législatif

|

DG EMPL consulte le
Comité Consultatif

Recommandation du
SCOEL adoptée et publiée
par COM

{

Nouvelle consultation
publique probable

on au cas du formaldéhyde

C Le SCOEL a établi un
projet de
recommandation en mars
2008
\ J

-

Avis du Comité Consultatif
portant sur le niveau de la
valeur limite, son statut et
I'option réglementaire
(CAD/CMD)

\

ﬂroposition initiale du\

SCOEL

“...SCOEL regards formaldehyde as a
“genotoxic carcinogen, for which a
practical threshold is supported.
Consequently, a health-based OEL is
recommended.”

“It is generally considered that
avoidance of sensory irritation of the
eye and the upper respiratory tract
will provide a safety margin to avoid
irritation-induced local cell
proliferation.

0,2 ppm (OEL-TWA)

J

Mise a jour de la

recommandation du SCOEL

K 0,4 ppm (OEL-STEL) /

Nouvelles études
initiées par
I"'industrie
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OEL basée sur les effets
sanitaires (Health based)

l

Voie de I’Adaptation au
Progrés Technique (APT)

l

OEL Indicative

Directive de la
Commission selon
la Directive Agents
Chimiques

Substances prioritaires
pour I'établissement d’'une
OEL
(Commission Européenne)

J

Processus législatif
européen de
déclinaison des
OELs

Adoption
du texte

Transposition au
niveau national

/ Dans le cas ou il n’est pas \

possible d’établir une OEL
(raisons économiques et/ou
techniques) ou bien si le SCOEL
ne peut pas établir une seuil
sans effet, I'OEL prend en
compte la disponibilité des
mesures techniques et des
facteurs de faisabilité (socio-

\économiques et techniquesy
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Directive du Conseil
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Directives Agents
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Cancérogenes




Uﬂ@ Valeur limite européenne : quelles
options pour le formaldéhyde au niveau
européen

1. OEL indicative dans le cadre de la directive Agents Chimiques
(CAD)

2. OEL contraignante dans le cadre de la directive Agents
Chimiques (CAD)

3. OEL contraignante dans le cadre de la directive Cancérogene
(CMD)
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‘yc Conclusion

* Le classement cancérogene averé (C1B) du
formaldehyde est acquis

e Les conséquences réglementaires au niveau
européen seront importantes

» Les utilisations dispersives et/ou les activités
conduisant a des expositions significatives seront
davantage encadrées dans le futur




