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La précaution réglementaire. Un mode européen de gouvernement
des objets techniques

Cet article s’intéresse au fonctionnement concret du reglement européen REACH
sur les substances chimiques. En analysant les opérations construisant des
catégories réglementaires définissant des objets techniques et organisant la
répartition des pouvoirs entre acteurs publics et privés, européens et nationaux,
ce texte suggere que la notion de « précaution réglementaire » permet de carac-
tériser un mode de gouvernement européen des substances chimiques. Le cas
de la procédure d’enregistrement des nanomatériaux et celui de I'autorisation
des phtalates mettent en évidence le réglage entrepris par la Commission pour
mettre en place des approches « au cas par cas », multipliant les catégories
réglementaires au prix d’une réticence a introduire des contraintes Iégales.
Ces initiatives ne sont pas consensuelles. Des Etats membres et le Parlement
européen construisent des catégories réglementaires plus rigides, et par la
proposent un mode alternatif de gouvernement des substances chimiques. Au
final, la précaution réglementaire permet de décrire les effets constitutionnels
des catégories réglementaires pour les objets techniques européens.

Regulatory precaution. A European mode of governing technical
objects

This paper focuses on the European REACH regulation on chemicals. We ana-
lyze the operations crafting regulatory categories in order to define technical
objects and organizing the distribution of powers between public and private,
national and European actors. This article suggests that the concept of “regu-
latory precaution” helps characterize a European mode of governing chemicals.
The examples of the registration of nanomaterials and that of the autorisation
of phtalates highlight the choice made by the European Commission in favour
of a “case by case approach” that ends up multiplying regulatory categories,
while postponing the introduction of legal constraints. These initiatives are not
consensual: member states and the European Parliament produce more rigid
regulatory categories, and thereby suggest an alternative mode of governing
chemicals. Thus, regulatory precaution offers a lens through which one can
identify the constitutional effects of the regulatory categories for European
technical objects.
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L a « précaution » est devenue une exigence forte de I'action publique
européenne. Le principe de précaution, mentionné des le traité de
Maastricht en 1992, fait émerger des discussions relatives a ’évaluation du
risque, aux modalités de la gestion de I'incertitude scientifique, et contribue
a redéfinir les rapports entre science et politique dans les institutions euro-
péennes (Commission européenne, 2000 ; Dratwa, 2002 ; Levidow, 2001).
Pour certains commentateurs, 'usage de la précaution au sein des institu-
tions européennes est « arbitraire et capricieux » (Marchant et Mossman,
2004). Pour d’autres, 'objectif de précaution est le signal d'une évolution
des institutions européennes, devenues plus sensibles au risque que I’Etat
fédéral américain (Vogel, 2012). Le débat porte sur la nature et les effets des
dispositifs réglementaires potentiellement contraignants pour des activités
industrielles caractérisées par des risques & mesurer et controler. Il fait écho
a une littérature plus large sur le principe de précaution, marquée elle aussi
par une opposition entre des critiques (déplorant les « blocages » induits par
la précaution? ou a I'inverse I'incapacité 4 prendre en compte les catastrophes
(Dupuy, 2003 ; ¢f. Larrere, 2003 sur cette opposition) et les défenseurs d'une
version « proportionnée » du principe de précaution, favorable a 'action,

1 Ce texte est issu de travaux préliminaires présentés au cours des conférences
conjointes de I'European Association for the Study of Science and Techno-
logy et de la Society for Social Studies of Science qui se sont déroulées a
Copenhague (17-20 octobre 2012). Les auteurs remercient par ailleurs pour
leurs relectures et leurs remarques Benjamin Lemoine et Steve Bernardin,
ainsi que les évaluateurs de la revue pour leurs commentaires.

2 Pour une critique du « mésusage » du principe de précaution voir (Loubiére
et al., 2001).
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notamment en matiere de recherche (Godard, 1999, 2003). Au sein des ins-
titutions européennes, ces discussions sont a mettre en regard de la volonté
d’optimisation de la contrainte réglementaire européenne, qui se traduit par
un objectif dit de « meilleure réglementation » (better regulation) visant a
limiter la production normative.

Ce texte introduit et utilise I'expression « précaution réglementaire » pour
désigner a la fois l'opérationnalisation d’un objectif de précaution par des
instruments réglementaires européens (notamment dans le cadre de poli-
tiques sanitaires ou environnementales), et I'usage précautionneux de la
contrainte réglementaire. Notre objectif n’est pas de rendre compte de facon
exhaustive des multiples références au « principe de précaution » dans les
textes réglementaires européens (de Sadeleer, 2001 ; Tosun, 2013) ou dans
les proces (Stokes, 2008). Il consiste plutot, a la suite de certains travaux
ayant souligné les redéfinitions des opérations de gouvernement dans le
cadre d’un objectif de précaution (Lascoumes, 1996), a mettre en évidence
un mode européen de gouvernement des objets techniques s’appuyant sur
la précaution. La précaution réglementaire permet de rendre compte d’une
double injonction a I'anticipation des risques en situation d’incertitude et a la
limitation de la contrainte reglementaire. A cet égard, elle permet de mettre
en évidence les processus qui sont censés permettre d’atteindre I'objectif
général de précaution présent dans les textes européens, et qui ce faisant
participent a le définir comme une modalité d’action étroitement articulée
a ’évaluation et a la gestion des risques (cf. Stokes, 2008).

L’enquéte que nous présentons?® ici s’appuie sur I'analyse du réglement
REACH (réglement sur 'Enregistrement, 'Evaluation, I’Autorisation et les
Restrictions des substances chimiques), qui organise le contréle du marché
des substances chimiques en Europe dans un objectif explicite de mise en
ceuvre du principe de précaution. Le réglement est unique par la taille du
marché concerné (celui des substances chimiques) et 'ampleur de I'initiative,
« la plus complexe dans I’histoire de 'Union »*, qui a donné lieu a la création

3 Les données mobilisées dans cette contribution sont issues d’un travail
d’enquéte conduit entre 2010 et 2013 auprés d’acteurs impliqués dans la
mise en ceuvre de REACH. Nous mobilisons ici des matériaux collectés au
cours d’entretiens auxquels s’est ajoutée une analyse de documents produits
et utilisés par les experts, fonctionnaires nationaux, eurofonctionnaires, par-
lementaires, industriels et lobbyistes que nous avons interviewés.

4 « EU’s REACH chemicals law begins life in Helsinki », euobserver.com, 31 Mai
2007.
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de '’Agence européenne des produits chimiques (ECHA), et a profondément
redéfini les obligations des industriels, responsables a présent de démon-
trer que les risques des substances qu’ils produisent ou commercialisent
sont traités de facon adéquate (Fischer, 2008 ; Jouzel et Lascoumes, 2011).
REACH est une illustration particulierement parlante pour rendre compte
d’un ensemble d’initiatives des institutions européennes marqué a la fois
par les exigences de précaution et de compétitivité économique, de contrdle
réglementaire et de « meilleure réglementation » (Fuchs, 2009).

Dans le cadre de REACH, l'intervention des institutions européennes s’exerce
au niveau de la construction de catégories réglementaires permettant de
faire des substances chimiques des objets gouvernables. Les catégories
réglementaires sont autant de dispositifs qui permettent d’instrumenter le
reglement REACH. La production de catégories est en effet nécessaire pour
rendre gouvernables les substances chimiques: il faut pouvoir repérer les
substances et les identifier grace a des catégories stables afin de mettre en
place des dispositifs d’étiquetage ou de controle (Lezaun, 2006). L'exercice
est difficile, car il impose aux acteurs de se repérer parmi la multitude
de substances produites par I'industrie chimique et de s’accorder sur des
contraintes juridiques. REACH nous permettra ainsi de lier I'’étude de l'orga-
nisation politique européenne et celle de la fabrication d’objets gouvernables
au sein de cette organisation (Bowker et Star, 1999 ; Jasanoff, 2004). Nous
verrons que la précaution réglementaire, en multipliant les cas particuliers
et les lieux de la discussion entre parties prenantes, est une opération qui
articule étroitement la manufacture d’objets gouvernables avec la mise en
ordre politique de I'espace européen.

Les cas des nanomatériaux et des phtalates permettent d’illustrer suc-
cessivement le fonctionnement de deux des procédures introduites dans
REACH - '« enregistrement » et '« autorisation ». Un industriel distri-
buant ou produisant une substance en Europe doit 1’« enregistrer » grace
a un dossier envoyé a ’ECHA. Les nanomatériaux constituent un domaine
ou l'enregistrement se révele particulierement délicat. Leur point commun
est la présence de nouvelles propriétés physico-chimiques liées a la faible
taille de leurs composantes. Ces propriétés leur conferent un intérét pour
des applications industrielles, mais suscitent également des interrogations
relatives a d’éventuels risques sanitaires. Dans le cadre de la mise en ceuvre
de REACH, la définition de la catégorie « nanomatériaux » est controversée:
faut-il ou non créer une nouvelle catégorie réglementaire qui permettrait
d’embrasser I'ensemble des nanomatériaux, et dans ce cas, comment la
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définir ? L'exemple des phtalates nous permet d’illustrer les cas, bien moins
nombreux®, de substances particulierement préoccupantes soumises a la
procédure dite « d’autorisation »°. Contrairement a4 ce que son nom laisse
entendre, il s’agit d'une procédure qui interdit a priori tous les usages d'une
substance, sauf autorisation accordée au cas par cas. « Autoriser » les phta-
lates au sens de REACH revient a démontrer qu'un ensemble bien connu de
substances dangereuses peut étre éliminé du marché européen - au prix, on
le verra, d’ajustement des catégories réglementaires.

Ces exemples nous permettront de mettre en évidence un mode de gouver-
nement, la « précaution réglementaire », qui consiste a multiplier les cas
particuliers, sur la définition des substances et de leurs usages, de telle sorte
que l'intervention publique développe une position hybride, qui n’est réduc-
tible ni a la solution de la pure contrainte réglementaire ni a la délégation de
Porganisation du marché des substances chimiques a des acteurs privés. Ce
réglage des catégories réglementaires, permettant de faire fonctionner les
procédures d’enregistrement et d’autorisation en limitant les contraintes sur
les industriels européens, n’est pas pour autant consensuel. Des initiatives
émanant des Etats membres et du Parlement mettent en évidence des pos-
sibilités de construction de catégories réglementaires différentes de celles
prévues par REACH. En proposant des modes d’action publique au sein
desquels la précaution donne lieu a la construction de catégories rigides et
a la contrainte réglementaire volontaire, ces initiatives suggerent des voies
alternatives a la précaution réglementaire.

Enregistrer les nanomatériaux
L’approche « au cas par cas »

En 2009, une Communication de la Commission européenne explique qu'au-
cune nouvelle catégorie d’objets « nano » ne doit étre créée dans le droit
européen, mais qu’il suffit d’adapter la réglementation existante relative
aux substances chimiques aux particularités des nanomatériaux. Elle pro-
pose d’utiliser REACH en adoptant une démarche « au cas pas cas », dont

5 Environ 1500 substances sont concernées par la procédure d’autorisation
quand plus de 30 000 entrent dans le champ de I'enregistrement.

6 REACH, Titre VII.
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la logique est que le traitement des nanomatériaux n’a aucune raison de
différer de I'enregistrement de n’importe quelle autre substance. La logique
de cette démarche consiste a utiliser la réglementation dans un objectif de
précaution tout en manipulant avec précaution la contrainte réglementaire.
Cette « précaution réglementaire » se manifeste par la réticence a modifier
REACH et par l'objectif d’adaptation de la contrainte a chaque « cas » d’enre-
gistrement d’un nanomatériau.

Pour comprendre les implications de la précaution réglementaire ici, il
est nécessaire d’examiner la procédure d’enregistrement. Celle-ci consiste
a soumettre un dossier a FTECHA dans lequel ’entreprise productrice ou
utilisatrice démontre en faisant référence a des études scientifiques qu’elle
maitrise les risques de la substance a enregistrer. Certaines substances voient
lexigence d’enregistrement décalée dans le temps, selon un calendrier qui
varie suivant les quantités concernées. Ces « substances bénéficiant d'un
régime transitoire » sont celles qui sont déja fabriquées ou sur le marché
européen au 1°* mai 2004, ou figurant a I'inventaire des substances chimiques
existant sur le marché communautaire. Pour les substances ne bénéficiant
pas du régime transitoire, I'industriel doit fournir un dossier technique
comprenant des informations sur I'identité de la substance, sa fabrication et
son utilisation, ainsi qu'un rapport sur la sécurité chimique. L’approche « au
cas par cas » proposée par la Commission pour les nanomatériaux consiste
donc a s’interroger, pour chaque nanomatériau, s’il peut étre identifié a une
substance existante ou s’il doit faire 'objet d’un enregistrement spécifique.

Le cas des nanomatériaux est révélateur a cet égard, car il entraine de nom-
breuses difficultés pratiques. Ces difficultés ont été soulevées par les critiques
de I'approche « au cas par cas », émanant, notamment, du Bureau européen
de l'environnement (BEE), qui fédere les organisations environnementales
européennes pour intervenir dans la réglementation européenne. Elles ont
également été visibles dans les travaux de TECHA consacrés a la mise en
ceuvre de REACH pour les nanomatériaux. Ces critiques soulignent deux
types de probléemes”.

7 Les positions du Bureau européen de I'environnement sont présentées notam-
ment dans un position paper (EEB position paper on nanotechnologies on
nanomaterials, small scale, big promises, divisive messages, février 2009).
Deux entretiens avec des salariés du BEE et une journée d’observation d’une
réunion interne ont été réalisés en novembre 2010.
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Une premieére difficulté apparait clairement: comment différencier la version
« nano » d’une particule de sa version « non nano »? Le dioxyde de titane par
exemple existe sous des formes « nano » et sous des formes « non nano ».
Les deux formes difféerent par la taille et ont des propriétés différentes.
En conséquence, et c’est la question que se posent les services de I’Agence
européenne des substances chimiques, les risques quelles entrainent pour
la santé humaine ou l'environnement pourraient étre différents®. Mais la
taille n’est pas un critere utilisé dans REACH pour différencier entre des
substances de méme formule chimique. Comment alors, dans le cadre de
la réglementation, distinguer entre un dioxyde de titane « nano » et un
dioxyde de titane « non nano » ? Deuxieme difficulté, comment différencier
deux nanomatériaux ? La distinction peut étre effectuée si leur composition
chimique est différente. Comment faire lorsqu’elle est similaire et que les
objets different seulement par leur forme? Par exemple, les nanotubes de
carbone sont des tubes composés d’atomes de carbone, et de diametre de
taille nanométrique, utilisés dans de nombreux secteurs industriels. Il existe
une infinie variété de nanotubes de carbone: ils peuvent étre souples ou
rigides, a double ou a multiples parois, de longueur plus ou moins impor-
tante.. Autant de différences qui se traduisent sur les profils de risque. Il en
résulte des difficultés pratiques pour savoir si un nanotube donné doit faire
l'objet d’un dossier spécifique, ou peut étre enregistré avec d’autres. Cest la
question que se posent des industriels, par exemple, produisant un grand
nombre de nanotubes pour des applications industrielles diverses, et dont
les caractéristiques physico-chimiques sont variables®.

Constituer de nouvelles catégories réglementaires

L’approche « au cas par cas » repose donc sur un examen approfondi des
critéres permettant de différencier les objets « nano » de leurs équivalents
« non nano », ainsi que les objets « nano » entre eux. Cet examen est mené
dans le cadre des « Projets de mise en ceuvre de REACH » (REACH Imple-
mentation Projects), qui visent a « s’assurer que toutes les parties prenantes,
avant tout I'industrie et les autorités publiques, sont préparées de fagcon

8 Entretien téléphonique avec le responsable « nanomatériaux » de 'ECHA,
juin 2012.
9 Entretien avec un chef de projet « nanotubes », entreprise francaise de la

chimie, octobre 2009.
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adéquate & lapplication pratique de REACH »1°. Les « parties prenantes »
impliquées sont avant tout des fédérations des industries des nanotechno-
logies (Nanotechnology Industries Association) et de la chimie (European
Chemicals Industry Council), des représentants de la Commission européenne
et de 'ECHA, et, par I'intermédiaire d'un Stakeholder consultation group,
des experts des Etats membres, des entreprises et ’ONG (autant d’acteurs
également sollicités pour commenter les rapports intermédiaires et le rapport
final). Les conclusions de ces projets, rendues en 2012, mettent en évidence
la difficulté a repérer les critéres de différenciation pertinents: « aucun
consensus » n’a été atteint sur I’identification d'un ensemble d’équivalents
nanométriques de substances chimiques connues (I'argent, le carbonate de
calcium ou le dioxyde de titane) 1.

Le détail des travaux entrepris lors de ces projets importe ici moins que la
caractérisation du mode de gouvernement des substances par la précaution
réglementaire. L’approche « au cas par cas » permet aux institutions euro-
péennes de réduire la question de l’enregistrement des nanomatériaux a un
probleme d’identification technique des substances sans avoir a constituer
une nouvelle réglementation qui s’appliquerait aux activités industrielles
indépendamment des particularités de chaque nanomatériau. Mais cette
réduction entraine nécessairement ’examen, potentiellement infini, des
variations entre chaque nanomatériau.

Des alternatives a la démarche « au cas par cas »

Les initiatives de certains Etats membres permettent d’envisager des alter-
natives a I'approche au cas par cas. En 2012, la France introduit une défini-
tion 1égale des nanomatériaux, les « substances a I’état nanoparticulaire »
afin d’imposer aux industriels une déclaration de ces substances aupres
des autorités publiques nationales!?. Cette initiative est une innovation
réglementaire, qui crée une nouvelle catégorie - les « substances a 1’état
nanoparticulaire » — inconnue du droit, mais aussi des scientifiques. Elle est
tres critiquée : scientifiques et juristes lui reprochent la faible standardisation

10 <http://ec.europa.eu/environment/chemicals/reach/preparing/>, texte de
présentation des REACH Implementation Projects, notre traduction

11 REACH Implementation Project on Nanomaterials, concluding remarks.

12 Décret n° 2012-232 du 17 février 2012 relatif a la déclaration annuelle des
substances a I'’état nanoparticulaire pris en application de l'article L. 523-4
du Code de I'environnement.
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des instruments permettant d’assurer la mesure des critéres définissant ces
« substances al’état nanoparticulaire » (Lacour, 2012). La critique se rapproche
de celle formulée par des toxicologues qui appellent a « ne pas définir les
nanomatériaux » de peur de devoir fonder une nouvelle catégorie sur des
décisions qui seraient alors « non scientifiquement valides » (Maynard, 2011).
Mais pour les fonctionnaires impliqués, 'initiative est une facon (nouvelle)
de traiter I'incertitude, qui introduit une catégorie ciblant les nanomatériaux
« susceptibles d’émettre des nanoparticules potentiellement dangereuses »'
(d’ou I'expression « état nanoparticulaire »). Ces fonctionnaires savent que la
stabilité technique n’est pas garantie, mais considérent qu'elle permet « d’agir
dans une situation ou le gouvernement doit repérer ce que fait I'industrie »'%.

Alasuite de positionnements explicites de la France en faveur de dispositions
spécifiques aux nanomatériaux dans REACH®, I'initiative francaise des
« substances a I’état nanoparticulaire » est con¢ue comme une démonstra-
tion auprés des institutions européennes de la possibilité d’introduire des
mesures spécifiques aux nanotechnologies dans REACH, ce qu'un fonction-
naire du ministere francais de I’Ecologie désigne par un « nano-patch ».
Ce « nano-patch » irait a I'encontre de 'approche « cas par cas » promue par
la Commission dans la mesure ou il introduirait une définition transversale
des substances « nano ».

La Commission s’oppose également sur ce point au Parlement européen. En
réponse a l'affirmation par la Commission de la validité de la réglementation
existante pour la régulation des nanomatériaux, le Parlement exprime son
désaccord:

« (The Parliament) does not agree [...] with the Commission’s conclusions
that a current legislation covers in principle the relevant risks relating
to nanomaterials, and b) that the protection of health, safety and the
environment needs mostly to be enhanced by improving implementation

of current legislation!”. »

13 Extrait d’entretien, chef de bureau des substances chimiques, février 2013.
14 Ibid.
15 Malgré la diversité des acteurs administratifs nationaux, la position francaise

au sujet de l'application de REACH aux nanomatériaux a été constante, et
toujours en faveur de la prise en compte de ces objets comme nouvelles
substances (entretien, chef de bureau, direction générale de la Santé, octobre
2010).

16 Entretien, chef de bureau substances chimiques, février 2013.

17 EP resolution: 9
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C’est en suivant cette ligne que le Parlement entreprend une série d’initiatives
législatives visant a faire exister les nanomatériaux comme catégorie dans la
réglementation européenne, en agissant dans les domaines non traités par
REACH, notamment les produits biocides ou les aliments nouveaux'®, ou
les cosmétiques, qui font 'objet d'une réglementation spécifique indépen-
dante de REACH'. Au cours de la révision des directives réglementant les
cosmétiques, les aliments nouveaux et les biocides, le Parlement ajoute, a de
larges majorités, des amendements qui requiérent des dispositions spécifiques
pour les nanomatériaux, définis comme catégorie spécifique. En réponse
a un amendement ajouté par le Parlement au réglement « cosmétiques »
par exemple, les industriels sont tenus de faire figurer la mention « nano »
dans la liste des ingrédients des produits contenant des nanomatériaux°.
L’amendement les définit de la facon suivante:

« “nanomaterial” means an insoluble or biopersistent and intentionally
manufactured material with one or more external dimensions, or an
internal structure, on the scale from 1 to 100 nm?!. »

Cette catégorie ambitionne de saisir les substances dont le caractere « nano »
s’accompagne de risques a réglementer. C’est le sens des qualificatifs « inso-
luble » et « biopersistant »22. Mais cette définition est aussi en partie arbi-
traire. La limite de taille (« entre 1 et 100 nm ») est reprise des programmes
nationaux de politique scientifique, qui 'utilisent comme une facon commode
de regrouper un ensemble d’activités technologiques modifiant la matiére
a de petites échelles (Laurent, 2010). Elle permet de cibler un ensemble
de substances de faible taille et comportant potentiellement de nouvelles
propriétés, mais n’est pas un seuil en deca duquel de nouveaux risques appa-
raitraient systématiquement.

18 REACH, Titre I, chap. 1, art.2 (5)
19 REACH, Titre I, chap..1, art.2 (6)

20 Regulation (EC) No 1223/2009 of the European Parliament and of the Council
of 30 November 2009 on cosmetic products.

21 Ibid: Art. 2.1, alinea k.

22 Dans le reglement « Nouveaux Aliments » et la directive Biocides, les défi-
nitions introduites par le Parlement sont plus complexes, et s’appuient sur
des critéeres comprenant, entre autres, la surface spécifique et la distribu-
tion de tailles. La Commission introduit en novembre 2011 une définition
des nanomatériaux par le biais d’'une recommandation sans valeur juridique
contraignante, qui utilise des critéres similaires.
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De méme que celui de I'initiative francaise, le devenir des catégories créées
par le Parlement est incertain. Les infrastructures techniques pour assurer la
robustesse des mesures manquent et les possibilités de controle ne sont pas
garanties. Mais la encore, l'opposition aux initiatives de la Commission permet
de caractériser par contraste les ressorts de la précaution réglementaire. Le
cas par cas tel quappliqué par la Commission se caractérise par la réticence
a la création de nouvelles catégories qui ne soient appuyées sur une infras-
tructure technique et sociale robuste — au risque de repousser indéfiniment
toute initiative 1égale contraignante. L’alternative, en I'occurrence, consiste
alors a utiliser le droit comme outil permettant de créer des catégories
techniques, si besoin arbitraires, pour les imposer aux acteurs industriels.

Autoriser les phtalates
L’autorisation comme procédure globalisante

Les phtalates sont présents dans une multiplicité de secteurs, de la construc-
tion aux dispositifs médicaux, mais aussi dans de tres nombreux produits
de consommation contenant des matiéres plastiques. En juin 2008, trois
dossiers correspondant aux trois phtalates les plus utilisés (DEHP, DBP et
BBP) sont proposés par deux Etats membres, la Suéde et IAutriche, en vue
d’une identification comme substances « extrémement préoccupantes ».
Cette initiative est une premiere étape vers l'inscription de ces substances
a ’Annexe XIV de REACH, qui regroupe les substances qui ne pourront
plus étre mises sur le marché sans autorisation aprés une date définie par
les autorités européennes. Aprés sélection par FECHA et validation par la
Commission européenne, les substances concernées sont interdites, sauf
autorisation exceptionnelle (d’ou le nom de procédure d’autorisation) pour
un industriel et un usage donné. Il s’agit donc d’une approche inclusive qui
interdit a priori tous les usages de ces substances. Apres avoir été désignés
comme prioritaires en raison de leur classification comme substances toxiques
pour la reproduction, la décision d’inclure les trois phtalates a 'annexe XIV
est publiée en 2011 pour une interdiction effective début 2015.

Les phtalates font partie des premieres substances traitées par la procédure
d’autorisation. Les mesures réglementaires appliquées aux phtalates semblent
au premier abord consensuelles pour les Etats membres, la Commission et
PECHA, qui s’appuient sur des études concordantes démontrant la dangerosité
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des phtalates (Commission européenne, 2008). Définir les phtalates de maniere
globale mettait alors en évidence la capacité de la procédure d’autorisation a
interdire a priori tous leurs usages. Pour les experts des agences sanitaires
responsables de ces dossiers, les phtalates étaient un « beau » cas pour pra-
tiquer la procédure d’autorisation??. C’est ce que suggérent en entretiens
les industriels, mais aussi les représentants des autorités francaises. Pour
une responsable « gestion des produits REACH » de I'Union des industries
chimiques par exemple, le choix de substances bien connues a permis aux
autorités européennes d’introduire une « vraie dimension de légitimation »2*
de la procédure. Le cas des phtalates permet de montrer que la procédure
fonctionne en proposant une démonstration de sa capacité a interdire.

Les nanomatériaux ont fourni une illustration des difficultés que peut ren-
contrer la procédure d’enregistrement, et en particulier de 'approche au
cas par cas, réticente a constituer des catégories réglementaires globales.
L’autorisation des phtalates semble présenter un fort contraste: une catégorie
ciblant un ensemble de substances vouées a étre retirées du marché européen
est constituée par la procédure d’autorisation. Des initiatives prises par cer-
tains Etats membres incitent néanmoins 4 nuancer cette premiére lecture.
Considérons par exemple une proposition de loi du Parlement francaise,
transmise au Sénat en 2011, visant a « interdire l'utilisation des phtalates,
des parabeénes et des alkylphénols » (Assemblée nationale, 2010). L’examen
du projet de loi en commission permet aux parlementaires de revenir sur
les motivations de cette initiative:

« REACH est moins ambitieu[x] que ce qui était prévu au départ. [...] De
grace, ne recommencons pas les mémes erreurs quavec 'amiante ou avec
les éthers de glycol ! Dés lors que l'on ne maitrise pas les effets sanitaires
de ces molécules, nous devons appliquer le principe de précaution?®. »

« Appliquer le principe de précaution », ici, consiste a interdire les phtalates
grace a la contrainte réglementaire. Il s’agirait d’étre « plus ambitieux » que
REACH. En quoi la procédure d’autorisation des phtalates est-elle donc « moins
ambitieuse » qu'une interdiction ? Pour le comprendre, et donc pour comprendre
les ressorts de l'initiative francaise, il est nécessaire d’examiner en détail la
construction des catégories réglementaires par la procédure d’autorisation.

23 Entretien avec un membre du comité d’analyse socio-économique de 'ECHA,
octobre 2012
24 Entretien avec une responsable gestion des produits REACH a I’'Union des

Industries Chimiques, octobre 2012.

25 Commission des affaires sociales de 'Assemblée nationale, 5 avril 2011.

POLITIQUE EUROPEENNE N°49 | 2015



42 @ HENRI BOULLIER ET BRICE LAURENT

Exclure les articles importés et les substances exportées

L’autorisation des phtalates s’appuie sur un découpage permettant de sélec-
tionner les objets sur lesquels la réglementation a prise. Une premiére excep-
tion a l’application de l'autorisation concerne d’abord les articles importés.
REACH définit les « articles » comme des « objets auxquels sont donnés,
au cours du processus de fabrication, une forme, une surface ou un dessin
particuliers qui sont plus déterminants pour sa fonction que sa composition
chimique ». Ce sont en d’autres termes des produits manufacturés. Or la
procédure d’autorisation ne s’applique pas aux articles importés, méme si
ceux-ci contiennent des substances interdites: « les substances constituant
une partie (intégrante) d’articles importés ne peuvent pas faire 'objet d’une
autorisation. Cela signifie quafin d'importer des articles a 'intérieur de 'EEE,
une autorisation ne peut pas étre exigée » (European Chemicals Agency,
2011). Ce cas est particuliéerement répandu pour les phtalates:

« Les phtalates sont présents dans tous les articles en plastique, de laboite a
la toile cirée en passant par le dispositif médical : on retrouve des phtalates
dans les articles qui arrivent sur le marché communautaire. [...] REACH
a été vu 4 un moment comme un instrument de protectionnisme, mais

ce n'est pas aussi simple que ¢a?. »

Dans cet extrait, une fonctionnaire francaise responsable de REACH sug-
gere que l'exclusion des articles importés dans la procédure d’autorisation
est a rapprocher des discussions menées lors de I’écriture du reglement
REACH. Pendant les négociations du reglement, les Etats-Unis ont en effet
accusé REACH d’étre défavorable aux importations, jusqu’a le qualifier de
protectionniste:

« Quand REACH a commencé a étre discuté de facon approfondie, cer-
tains opposants les plus virulents 48 REACH ont été les Américains. Des
délégations de I'administration américaine et des lobbyistes ont essayé
d’expliquer a la Commission européenne que c’était absolument scanda-
leux, que tout ¢a n’était qu'une mesure de protectionnisme déguisé, et
que c’était totalement inacceptable®’. »

26 Entretien avec I'adjointe au chef de bureau des substances et préparations
chimiques du Ministéere de I'Ecologie, septembre 2012.

27 Entretien avec un ancien responsable du Conseil européen de lI'industrie
chimigue (CEFIC), novembre 2012
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L’exclusion des articles importés du champ d’application de I'autorisation est
alors pour certains acteurs des négociations de REACH un moyen d’éviter que
Poutil réglementaire ne soit jugé protectionniste. Elle a pour conséquence le
fait que les importateurs européens d’articles produits hors Union ne sont
pas inquiétés par I'inclusion des phtalates dans la liste XIV.

Une seconde exception a 'application de l'autorisation concerne les industriels
européens qui exportent leur production de substances. Les producteurs
européens de substances exportées en dehors de 'Union bénéficient du
fait que la procédure d’autorisation requiert I’identification d’un usage par
Pentreprise productrice. Si I'intégralité de la production d’une substance est
exportée, aucun usage n’en est fait sur le marché européen. En conséquence,
un producteur de phtalates exportant sa production en dehors de I'Union
n’est pas concerné par la procédure d’autorisation. En fin ce compte, le
découpage de la catégorie réglementaire « phtalates » au sens de la procédure
d’autorisation élimine du champ des restrictions un ensemble d’objets. Cette
mesure illustre une volonté de controler le marché des substances chimiques
dangereuses tout en prenant en compte un ensemble de contraintes liées au
commerce international. Le régulateur européen fait preuve de précaution
au sens ou il cherche a controler des objets risqués, mais aussi lorsqu’il
manipule la contrainte réglementaire. Au contraire de cette démarche de
précaution réglementaire, I'initiative francaise mentionnée plus haut consiste
a éviter les découpages a I'intérieur de 'ensemble des phtalates pour cibler
une catégorie générale devant faire l'objet d’une interdiction.

Reconstituer une approche au cas par cas

Le découpage de la catégorie des phtalates au sein de la procédure d’autorisa-
tion n’exclut pas seulement de son champ d’application les articles importés
et les substances exportées. Un ensemble d’exemptions est accordé en fonc-
tion des usages des phtalates, que les interventions du Parlement européen
permettent de mettre en lumiére. Le Parlement s’est par exemple inquiété,
en 2011, du flou relatif a la réglementation de l'utilisation des phtalates
dans les jouets?®. Des parlementaires ont jugé problématique le fait que des
possibilités d’exception au cas par cas existent, dans un domaine (les jouets)
qui faisait avant I'introduction de REACH l'objet de restrictions spécifiques.

28 Question parlementaire de Frédérique Ries le 13 janvier 2011, avec demande
de réponse écrite a la Commission.
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Face au Parlement, la Commission affirme, en réponse aux questions soule-
vées par ces parlementaires, quune « interdiction totale sans aucune possi-
bilité d’exemption ne serait pas justifiable ni réaliste », et que I'évaluation des
phtalates doit se faire « au cas par cas, sur la base de I'information scientifique
disponible pour chaque substance »?°. On retrouve ce processus par le biais de
dispositions prévues par le texte, qui amendent indirectement la procédure
d’autorisation. REACH permet de créer des exceptions aux interdictions qui
seraient décidées dans le cadre de son application:

« Des utilisations ou catégories d’usages peuvent étre exemptées de
l'obligation d’autorisation, a condition que, compte tenu de la législation
communautaire spécifique existante, [....] le risque soit bien maitrisé°. »

Arebours de la catégorie générale constituée par la procédure d’autorisation,
cette clause du texte permet finalement de créer des catégories distinctes en
fonction des usages. Ce retour de ’'approche au cas par cas a une justification
scientifique, car il permet de préciser I’évaluation du risque. Les expositions
aux phtalates en effet ne sont pas les mémes suivant les usages. Les rap-
ports d’évaluation du risque des phtalates s’intéressent ainsi a des scénarios
d’exposition différents pour des travailleurs, des consommateurs ou de per-
sonnes exposées via 'environnement (Commission européenne, 2008), qui
se traduisent par des niveaux de risque différents.

Un peu a la maniere des « REACH Implementation Projects » mentionnées
dans le cas des nanomatériaux, les réunions du CARACAL3?!, un groupe
d’experts composé de représentants des autorités compétentes des Etats
membres qui conseillent la Commission et PTECHA, sont aussi 'occasion
pour ses participants®? de débattre de I'identification d’usages distincts, qui
supposeraient des aménagements différenciés des contraintes réglemen-
taires. C’est ainsi que le CARACAL a confirmé l’existence de possibilités
d’exemptions pour peu que les usages visés soient déja couverts par une
législation communautaire existante (Commission européenne, 2010). Cette
démarche a permis aux firmes pharmaceutiques d’exclure les « substances

29 Réponse du 2 juin 2011 donnée par M. Tajani au nom de la Commission a la
question de Frédérique Ries.

30 Article 58 §2 du reglement REACH
31 Acronyme anglais pour Competent Authorities for REACH and CLP. En France,
il s’agit du Ministere de I'Ecologie.

32 Début 2014, le CARACAL accueillait une trentaine de parties prenantes comme
« observateurs »: organisations internationales, associations professionnelles,
ONG, ou encore des pays en dehors de 'UE.
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qui composent I'emballage de médicaments » du champ de l'autorisation.
En montrant que cet usage était réglementé par ailleurs, dans la mesure ou
une demande d’autorisation de mise sur le marché de médicaments « peut
inclure » la composition de leurs emballages, les industriels ont identifié une
nouvelle catégorie (celle des emballages de substances actives) qui permet
de limiter les contraintes introduites par REACH?3,

Cette derniere manoeuvre compléte le tableau du fonctionnement de la
procédure d’autorisation avec les phtalates. Les découpages réglementaires
(entre « substances » et « articles », entre différents usages) permettent de
répondre a la critique du protectionnisme, et a celle de la surabondance des
normes, mais aussi d’examiner plus en détail les risques des substances en
fonction des situations particuliéres d’utilisation. Il s’agit ici de faire avec un
ensemble de contraintes: celles du commerce international, de la cohérence
entre les différents textes réglementaires, mais aussi les contraintes tech-
niques de I’évaluation du risque. De méme que le cas par cas permet dans le
cas des nanomatériaux une description scientifiquement plus fine des risques
des objets, de méme la distinction entre les usages des phtalates permet de
développer une évaluation attentive aux différents scénarios d’exposition.
Comme pour les nanomatériaux, le corolaire de cette exploration fine « au
cas par cas » réalisant 'approche de précaution réglementaire adoptée par la
Commission est la réticence a introduire des contraintes 1égales fortes pour
poursuivre toujours l'exploration technique. A I’exploration des contraintes
économiques et techniques dans un ensemble de lieux de négociations
répondent des initiatives des Etats membres ou du Parlement constituant
des catégories plus générales, insensibles a la variété des « cas » possibles, et
associées a des contraintes juridiques plus fortes adressées aux industriels.

33 L’argument des industriels consistait a suggérer que les demandes de mise
sur le marché de médicaments incluent la composition de leurs emballages.
La réalité est un peu différente, dans la mesure ou les textes qui mention-
nent cette possibilité sont de simples lignes directrices non contraignantes.
Cf. EMEA 2005, Guideline on plastic immediate packaging materials, EMEA/
CVMP/205/04.
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Gouverner par la précaution réglementaire
La précaution réglementaire comme mode d’action publique

Les cas des nanomatériaux et des phtalates permettent d’illustrer le mode
de fonctionnement des deux principaux volets de REACH, la procédure
d’enregistrement et la procédure d’autorisation. Dans le cas des nanomaté-
riaux, les incertitudes techniques sont maximales et 'application préconisée
par la Commission de la procédure d’enregistrement consiste a adopter une
démarche au cas par cas qui ne bouleversera pas 'appareil 1égislatif existant.
Les phtalates semblent fournir I'illustration d’'un cas de certitude scientifique
permettant de faire fonctionner la procédure d’autorisation, plus restrictive.
Pourtant, le découpage de la catégorie des phtalates permet aux substances
exportées et aux articles importés d’échapper a la procédure, tandis qu'une
approche au cas par cas est a nouveau entreprise alors que les multiples
usages des phtalates sont examinés.

Ces deux exemples permettent de repérer une facon de conduire l'action
publique européenne caractérisée par la précaution réglementaire. La
notion de précaution réglementaire permet de saisir une facon d’agir de
l’'administration européenne qui cherche a faire avec les exigences relatives
au principe de précaution et les réticences, dans le cadre de l'objectif de
« meilleure réglementation », a étendre les contraintes réglementaires. Dans
les deux cas examinés ici, la précaution réglementaire décrit un usage de la
réglementation faisant des substances chimiques des objets de gouvernement
grace a la multiplication de « cas », mais aussi une grande mesure dans la
manipulation de la contrainte réglementaire.

L’analyse de REACH et de sa mise en ceuvre dans les termes de la précau-
tion réglementaire permet ainsi de reprendre a nouveau frais la question
de la légitimité de l’action publique européenne. Les mécanismes sur les-
quels REACH s’appuie peuvent étre décrits dans les termes utilisés par les
politistes et juristes ayant cherché a catégoriser les formes de la 1égitimité
démocratique européenne, notamment dans le recours a I'expertise au niveau
européen (Robert, 2010). On a vu dans les descriptions précédentes que
le systéme de procédures encadrant les décisions entre la Commission et
les Etats membres, la « comitologie », est utilisé dans la mise en ceuvre du
reglement, notamment l'inscription des substances a ’Annexe XIV en vue
de leur autorisation. A ces dispositions s’ajoutent des procédures ad hoc,
au sein d’espaces aussi bien « techniques » que « politiques » et dont les
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logiques de composition pourraient faire 'objet d’un travail 4 part entiére
(Fouilleux et al., 2005 ; Gornitzka et Sverdrup, 2010 ; Robert, 2003). Les
« Reach Implementation Projects », dont on a vu I'intervention dans le cas
des nanomatériaux, sont menés par des groupes d’experts associant fonc-
tionnaires de la Commission et de TECHA, représentants des Etats membres
et des industriels. D’autres espaces réunissent plus ou moins formellement
ces mémes acteurs. Le CARACAL, rencontré dans le cas des phtalates lors
du retour a une approche au cas par cas, organise des sessions ouvertes
auxquelles participent de nombreux observateurs, notamment industriels,
tandis que les sessions fermées ne réunissent que ’'ECHA, la Commission
et les Etats membres.

Certains commentateurs qualifient ainsi REACH « d’objet hybride », qui
n’est réductible ni a 'action contraignante de la réglementation ni aux pro-
cessus d’intégration volontaires fondés notamment sur la Méthode Ouverte
de Coordination (Hey et al., 2007). En conséquence, la légitimité de cet
« objet hybride » ne peut étre réductible a celle de « I’état régulateur » dont
parle Majone pour qualifier ’action publique européenne (Majone, 1996)
ni a 'exercice de la délibération dans des espaces comme ceux prévus par la
comitologie (Joerges et Neyer, 1997). La division du travail entre des acteurs
aussi multiples que 'ECHA, les agences d’expertise nationales, les Ministeres
des Etats membres, les industriels sous forme ou non de coalitions, les ONG,
la Commission, les parlements nationaux et européen, implique une distribu-
tion des espaces de discussion de la mise en ceuvre de REACH : Parlements,
Commission, consultations publiques de TECHA, comités d’experts, etc., et
par le biais de diverses opérations (comitologie, délégation au reglement,
intervention des agences d’expertise...).

A travers les instruments de la précaution réglementaire, la 1égitimité de
I'action publique européenne apparait alors comme le résultat d'un ensemble
de négociations distribuées dans des arénes multiples. Ceci se traduit de deux
facons. D’une part, en offrant la possibilité d’un retracage des catégories, y
compris dans les procédures les plus restrictives. D’autre part, en déployant la
négociation entre diverses parties prenantes jusque dans les détails techniques
les plus fins, afin d’explorer les caractéristiques techniques des substances
chimiques ou les modalités de leurs usages dans le cadre d’approches au cas
par cas. Au final, la précaution réglementaire aboutit a la réalisation d’actions
mesurées, visant a cibler au maximum les lieux d’intervention réglementaire.
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Un ordre constitutionnel caractérisé par la précaution réglementaire

Les processus fondés sur la précaution réglementaire sont loin d’étre neutres.
Premiérement, ils conduisent a répartir les pouvoirs au sein des institutions
européennes. Ils donnent un role central a la Commission et aux agences
dans le fonctionnement réglementaire, en distinguant le reglement (le texte
législatif discuté par 'ensemble des institutions européennes) et sa mise en
application. En paralléle, la précaution réglementaire répartit la discussion
sur la mise en application de REACH dans une multitude de lieux a faible
visibilité. Elle donne la possibilité aux Etats membres d’intervenir dans dif-
férents sites (comme la demande d’inclusion a ’'annexe XIV, ou la participa-
tion aux REACH Implementation Projects) au cours des procédures prévues
par REACH. Elle permet a des experts nationaux, européens et industriels
d’échanger autour des modalités de la définition des substances (comme les
nanomatériaux) ou de leurs usages (comme ceux des phtalates). Elle rend
donc l'exercice de la subsidiarité plus complexe qu'une simple délégation
aux instances européennes ou aux Etats.

Deuxiémement, 'accés aux discussions quimplique la précaution réglementaire
est inégal. La précaution réglementaire entraine nécessairement des effets
d’asymétrie, du fait des ressources nécessaires pour intervenir dans la mul-
tiplicité des lieux ou se discute ’approche au cas par cas. Pour participer aux
négociations, il est en effet nécessaire d’investir un grand nombre de groupes
de travail, mais aussi de disposer des connaissances techniques permettant
d’examiner en détail un grand nombre de cas particuliers. L’intervention des
fédérations d’associations environnementales est significative a cet égard.
Par exemple, le Bureau européen de I'environnement s’est investi dans la
négociation ayant conduit 4 une « recommandation » de la Commission (sans
valeur juridique contraignante) quant a la définition du terme « nanoma-
tériaux », mais n’a pu participer a 'ensemble des initiatives menées dans le
cadre des REACH Implementation Projects sur les nanomatériaux (dont les
impacts juridiques sont bien plus significatifs)34.

Enfin, la précaution réglementation conduit a étendre les explorations
techniques et sociales, au risque de multiplier les cas insolubles. Comment
en effet prétendre étre exhaustifs sur les usages des phtalates ou sur l'infi-

34 Dans ce cas, on peut faire ’hypothése que la critique de I'impossibilité de
'application de REACH aux nanomatériaux conduisait précisément a refuser
d’entrer dans la négociation au cas par cas, de toute fagcon bien trop colteuse.



LA PRECAUTION REGLEMENTAIRE @ 49

nie variation des caractéristiques physico-chimiques des nanomatériaux ?
Comment s’assurer que toutes les parties prenantes ont été entendues? La
précaution réglementaire conduit nécessairement a ne prendre des décisions
contraignantes qu’avec le plus grand soin, au risque de repousser toujours
le moment de trancher pour introduire des raffinements supplémentaires
dans l'approche au cas par cas.

La sociologue américaine Sheila Jasanoff propose d’utiliser la notion de
« constitution » en étendant son sens juridique initial pour englober a la fois
la définition et la répartition des pouvoirs au sein des institutions politiques
et la constitution d’objets de gouvernement. Comprise ainsi, la notion de
constitution permet de saisir les processus a la fois normatifs et ontologiques
de mise en ordre de la réalité (Jasanoff, 2011a). A la suite de Jasanoff, on
peut alors parler « d'ordre constitutionnel » pour désigner un type d’organi-
sation articulant construction des institutions réglementaires et d’expertise,
des sujets politiques, et des objets a gouverner (Jasanoff, 2011b; Laurent,
2013). La précaution réglementaire apparait ainsi comme la caractéristique
d’un ordre constitutionnel européen défini par ’action mesurée, la multipli-
cation des lieux de ’expertise collective (mais non accessible a tous), et la
production de multiples catégories réglementaires. Que cet ordre constitu-
tionnel articule étroitement des considérations ontologiques (sur la nature
des entités traitées) avec des positions normatives (sur ce qu’il est désirable
de poursuivre au niveau européen) est tres visible lorsqu’on se penche sur
les oppositions adressées a la Commission européenne.

Dans les deux sections précédentes, on a vu en effet que des Etats membres
et le Parlement européen considérent que ’'approche de la Commission n’est
pas satisfaisante. Le ressort de ces critiques est précisément d’attaquer le
faible pouvoir contraignant de la précaution réglementaire, ou, du moins, le
risque de reporter toujours a plus tard la décision en situation d’incertitude.
Les alternatives proposées sont fondées sur la construction de nouvelles
catégories réglementaires indépendantes des particularités des « cas »:
des « nanomatériaux » introduits dans des directives comme la directive
« cosmétiques » et définis par des criteres faiblement outillés techniquement,
des phtalates définis indépendamment de leurs usages. Plutét que l'action
mesurée, ces alternatives imposent la contrainte 1légale. Plutét que l'examen
technique minutieux, elles assument I'intervention tranchée, définissant des
catégories alors que l'infrastructure technique permettant de les identifier n’est
pas toujours en place. Elles proposent d’introduire de nouvelles catégories
réglementaires en situation d’incertitude scientifique. Elles suggerent des
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articulations différentes entre les interventions ontologiques et normatives.
De ce fait, ces initiatives problématisent la 1égitimité de l’action publique
européenne d’une facon différente de la précaution réglementaire. Elles
cherchent a rendre possibles les interventions des Etats membres et du
Parlement face a la gestion au cas par cas par la Commission et ses agences.

Conclusion

La référence a la « précaution » dans les politiques publiques européennes
fait I’'objet de deux critiques. L’'une déplore que l'usage du terme ne donne
pas lieu a des réglementations plus contraignantes des activités industrielles.
L’autre fait de la « précaution » le signe d’'une spécificité des pays européens,
devenus réticents a accepter I'innovation technique et les risques inévitables
qui Paccompagnent. Dans cet article, nous nous sommes distanciés de ces
deux critiques, en cherchant a caractériser les formes de l’action publique
européennes sur les objets techniques. Il s’agissait de ne pas prendre la
« précaution » comme une catégorie donnée, mais d’explorer sa traduction
dans des instruments de gouvernement. La construction de catégories régle-
mentaires pour les objets techniques s’est révélée étre un site empirique
particulierement riche a cet égard. En analysant les procédures d’enregistre-
ment et d’autorisation du reglement REACH, nous avons ainsi vu en acte un
mode de gouvernement caractérisé par la « précaution réglementaire ». En
utilisant le réglement dans un objectif de précaution tout en étant précau-
tionneux dans la manipulation de la contrainte réglementaire, les institutions
européennes associent la production de multiples catégories de description
des substances au fil d’approches « au cas par cas » et la distribution de la
discussion collective dans de multiples espaces. Elle conduit a faire des incer-
titudes un probléme technique d’exploration collective potentiellement sans
fin. L’intérét de 'approche adoptée ici, outre qu'elle permet de donner un
contenu empirique a 'affirmation de l'objectif de la « précaution », suggere
une voie pour les études de I'intégration européenne qui permet d’analy-
ser ses dimensions constitutionnelles au sens le plus fort du terme. En se
penchant sur les processus qui articulent étroitement constructions ontolo-
giques (quelles sont les entités gouvernables ?) et considérations normatives
(qu'est-ce qui est souhaitable pour le futur européen ?), I'analyse permet de
montrer I'importance des questions soulevées par ’action réglementaire sur
les objets techniques.
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