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Analyse d'impact
1. Problème et objectif
Le règlement vise à réduire les émissions de certaines particules plastiques dans les mers et les océans, les lacs et les cours d'eau. L'interdiction porte sur les produits cosmétiques rincés ou crachés contenant des particules plastiques ajoutées de taille inférieure à 5 mm afin de leur conférer des propriétés nettoyantes, exfoliantes ou adoucissantes. L'interdiction est une première étape dans les efforts nationaux conjoints de réduction des émissions de particules plastiques dans les mers et les océans, les lacs et les cours d'eau. 
Le volume croissant de déchets plastiques et de microplastiques dans les océans est aujourd'hui l'une des principales menaces pour la flore et la faune marines. Par le biais de l'assemblée générale de l'ONU, les pays du monde entier se sont engagés à prévenir et réduire de façon significative toutes les formes de pollution des mers à l'horizon 2025, y compris les déchets marins (Objectif de développement durable 14, Mers et ressources marines). En mai 2017, l'assemblée des Nations unies pour l'environnement (ANUE) a adopté une résolution sur les déchets plastiques marins et les microplastiques dans laquelle les gouvernements du monde, notamment, sont invités à identifier les principales sources et à prendre des mesures préventives majeures et rentables tant au niveau national qu'au niveau régional (ANUE 2/11, Déchets plastiques marins et microplastiques). 
Les travaux d'épuration suédois collectent d'importants volumes de particules plastiques des eaux usées domestiques. Dans une étude menée en 2014, il a été constaté que les deux grands ouvrages Henriksdal et Ryaverket ont collecté jusqu'à quelque 300 millions de particules plastiques microscopiques par heure («Mikroskopiska skräppartiklar i vatten från avloppsreningsverk» [Particules résiduelles microscopiques dans l'eau d'épuration des eaux usées] rapport IVL nº B 2208, août 2014). Bien que les stations d'épuration collectent une grande partie des particules plastiques, d'importants volumes échappent à la filtration. L'étude a estimé que quelque 27 millions de particules plastiques sortent chaque heure de la station d'épuration d'Henriksdal et qu'environ 70 millions de particules plastiques s'écoulent chaque heure de Ryaverket.
De nombreuses matières plastiques ont une densité inférieure ou pratiquement égale à l'eau. Elles s'écoulent dès lors dans la masse d'eau ou flottent en surface. Les particules les plus lourdes sédimentent sur les fonds. La plupart des plastiques se dégradent très lentement dans les milieux récepteurs d'eau douce et dans les mers. 
Les particules plastiques microscopiques présentes dans les mers et les océans, les lacs et les cours d'eau peuvent nuire aux organismes aquatiques et affecter la biodiversité. L'ingestion de ces particules par des animaux aquatiques filtrants induit également l'intégration des particules plastiques dans la chaîne alimentaire. Des particules plastiques microscopiques ont été retrouvées dans des cabillauds, des églefins, des merlans et des crevettes, notamment. En Suède, des particules plastiques microscopiques ont été retrouvées chez des espèces courantes et commercialement significatives, comme la moule commune et la langoustine commune. 
La technologie actuelle ne nous permet pas d'intercepter et de collecter les particules plastiques émises dans les mers et les océans, les lacs et les cours d'eau. Il s'avère dès lors nécessaire de prendre des mesures pour empêcher les particules plastiques d'atteindre les eaux.
2. Évaluation des risques
2.1. Introduction
La description des risques est, sauf indication contraire, reprise du rapport 2/16 de l'inspection des produits chimiques «Förslag till nationellt förbud mot mikrokorn av plast i kosmetiska produkter; Rapport från ett regeringsuppdrag» (projet d'interdiction nationale des microgranules plastiques dans les produits cosmétiques; rapport d'une mission gouvernementale) (http://www.regeringen.se/48fdb3/contentassets/aa91c8fa4d9f425bb3e4e9096b68f781/forslag-till-nationellt-forbud-mot-mikrokorn.pdf). 
Les risques inhérents aux particules plastiques sont également décrits dans le rapport du PNUE «UNEP (2016) Marine plastic debris and microplastics, Global lessons and research to inspire and guide policy change» et dans un rapport du consultant EUNOMIA «Study to support the development of measures to combat a range of marine litter sources» qui a été dressé pour le compte de la direction générale environnement de la Commission. 
2.2 Ingestion de particules plastiques
De nombreuses particules plastiques ont la même taille que le plancton. La taille du plancton végétal peut varier de quelques millièmes de millimètre à un demi-millimètre. Le groupe de zooplancton le plus courant dans les territoires marins suédois, le mésozooplancton, est d'une taille variant entre 0,2 à 20 millimètres. Il a été démontré par diverses études que les organismes aquatiques peuvent ingérer des particules plastiques présentes dans la masse d'eau ou dans les sédiments dans le cadre de leur alimentation. Les particules plastiques sont ingérées par les animaux filtrants, des animaux qui se nourrissent de dépôts, et par les prédateurs. Les animaux, qui selon les études, ingèrent des particules plastiques sont le zooplancton, les méduses, les moules, les balanes, les bernaches, les holothurides, les crustacés, les polychètes et les poissons, notamment. 
2.3 Effets physiques et physiologiques
Quand le zooplancton ingère des particules plastiques au lieu et place de nutriments normaux, cela peut induire une « satiété » qui les empêche de rechercher d'autres aliments. Des études en laboratoire ont démontré que les espèces de zooplancton ingèrent des particules plastiques et que l'ingestion varie selon les espèces, le stade de la vie et la taille des particules plastiques. Les études ont révélé que l'ingestion de particules plastiques par le plancton réduit sa consommation d'algues. De même, les moules communes et les poissons juvéniles qui ont été exposés à de très fines particules plastiques au cours des études ont présenté des signes de malnutrition. Des essais en laboratoire menés sur des polychètes exposés à des particules plastiques ont démontré une malnutrition induisant un poids plus faible et une diminution des réserves d'énergie. Toutefois, d'autres études n'ont pas pu mettre de tels effets en évidence. 
Une étude menée sur deux espèces d'algues marines a démontré que des particules plastiques de taille nanométrique peuvent se fixer sur les parois cellulaires des algues, entravant ainsi la photosynthèse voire la mobilité pour l'une des espèces. Certains animaux filtrants, comme les moules, peuvent séparer les particules plastiques et les rejeter par ce que l'on appelle des pseudofèces avant que les particules n'atteignent les intestins, mais cela requiert de l'énergie supplémentaire. Certains signes indiquent également que de petites particules peuvent s'intégrer dans de nouveaux tissus du tube digestif des moules, ce qui suggère des dommages et des réparations tissulaires. L'exposition à des particules plastiques peut provoquer une inflammation et une incidence défavorable sur le stockage d'énergie, le système nerveux et la reproduction des organismes marins. Plus les particules plastiques sont petites, plus le risque qu'elles pénètrent dans les tissus des organismes est élevé. Des études de simulation indiquent que des particules plastiques de taille nanométrique peuvent pénétrer dans la membrane lipidique, modifier la structure membranaire et dès lors les fonctions cellulaires. 
Des études en laboratoire pour lesquelles des moules communes (espèce importante de la chaîne alimentaire de la mer Baltique) ont été exposées à des particules de polystyrène de 3,0 microns et de 9,6 microns pendant trois heures ont démontré que les particules sont passées dans le système circulatoire des moules (hémolymphe). Les particules s'acheminent de l'intestin à l'hémolymphe en moins de trois jours. Des particules y ont ensuite été retrouvées tout au long de l'étude (48 jours). Les plus petites particules ont été retrouvées dans une mesure plus importante chez les moules. Aucun effet toxicologique n'a été relevé au cours de cette étude, mais dans une autre étude menée chez des moules communes exposées à des particules plastiques de 1 à 8 microns, des réactions inflammatoires ont été observées. Lors d'une étude menée sur deux générations de zooplancton, l'exposition à de grandes particules de polystyrène de 0,05 micron a induit une issue fatale dans la première et la deuxième génération ainsi qu'une fertilité amoindrie. Des gobies communs exposés à diverses concentrations de particules de polyéthylène (de 1 à 5 microns) ont présenté des effets sur les biomarqueurs (acétylcholinestérase réduite) ce qui indique des effets toxiques sur le système nerveux. 
2.4 Absorption de substances dangereuses et ses effets
On suspecte que les particules plastiques peuvent absorber des substances dangereuses, induisant ainsi un risque de transport à long terme et de bioaccumulation de polluants, en particulier des polluants organiques persistants, dans les organismes aquatiques. C'est soit le plastique en lui-même qui absorbe les substances, soit le microfilm qui peut se former sur la particule quand elle est présente dans l'environnement. 
Certaines études ont conclu que des contaminants environnementaux organiques classiques comme les polychlorobiphényles (PCB), les hydrocarbures aromatiques polycycliques (HAP), le dichlorodiphényltrichloroéthane (DDT) et d'autres substances toxiques, persistantes et bioaccumulables, peuvent s'accumuler sur les particules plastiques. Les particules peuvent accumuler des substances hydrophobes dans des environnements où elles sont présentes dans des concentrations élevées, notamment dans le film de surface de l'océan ou dans des systèmes d'égouts. Les particules peuvent ensuite être transportées vers d'autres endroits où elles peuvent être absorbées par des organismes. Quand les organismes ingèrent les particules, des substances toxiques peuvent s'en libérer et se retrouver dans les tissus. En revanche, certaines études démontrent également le transport, à savoir que des particules plastiques «relativement propres» absorbent des substances indésirables depuis les tissus des organismes. 
Plusieurs recherches en laboratoire ont démontré que des substances organiques persistantes, comme les PCB, les HAP et les éthers de diphényle polybromé (EDPB), sont absorbées par certains organismes exposés à des particules plastiques contaminées. L'ampleur de ce transport de substances dangereuses dans les milieux naturels est toutefois incertaine. Dans le cadre d'une étude, des poissons ont reçu de la nourriture couplée à de nouvelles particules plastiques mixtes, soit avec des particules plastiques équilibrées avec l'eau d'un fjord où des particules se sont alliées à des PCB et des HAP, par exemple. Dans les deux cas, des lésions hépatiques et des signes de perturbations endocriniennes ont été observés chez les poissons. Les effets étaient plus importants chez les poissons qui ont été nourris avec des particules qui s'étaient équilibrées dans l'eau avant le début de la recherche.
2.5 Effets dans l'environnement terrestre
Les particules plastiques captées dans les stations d'épurations se retrouvent dans les boues qui, après digestion anaérobie, peuvent être épandues comme engrais sur des terres agricoles. Les connaissances sur la façon dont les microplastiques affectent les organismes dans le sol sont insuffisantes, mais certaines études démontrent que des particules plastiques peuvent être stockées dans les terres agricoles et qu'elles peuvent ralentir la croissance des lombrics (Esperanza, Huerta, Lwanga et al, Microplastics in the Terrestrial Ecosystem: Implications for Lumbricus terrestris, DOI: 10.1021/acs.est.5b05478. Environment Science Technology. 2016). Certaines études démontrent également que les vers peuvent diffuser les particules plastiques plus en profondeur dans le sol ce qui, à terme, peut induire une contamination des nappes phréatiques par des particules plastiques.
3. Solutions alternatives
3.1 Un meilleur traitement dans les stations d'épuration des eaux usées
Une alternative à l'interdiction de microplastiques dans les produits cosmétiques rincés pourrait être l'instauration d'exigences plus strictes en matière de séparation des particules plastiques dans les eaux usées sortantes des stations d'épuration du pays. Des études menées en Suède, en Russie, en Allemagne et aux Pays-Bas sur l'effluent des stations d'épuration concluent que près de 95 % des particules plastiques de plus de 300 microns sont captées dans les stations d'épuration. Conformément à une étude suédoise menée dans trois stations d'épuration suédoises, en moyenne 82 % des particules plastiques de plus de 20 microns sont captées («Mikroskopiska skräppartiklar i vatten från avloppsreningsverk» rapport IVL nº B 2208, août 2014). La mesure dans laquelle les particules plastiques de moins de 20 microns peuvent être captées dans une station d'épuration est incertaine. On ignore si l'on pourrait obtenir une séparation complète des particules plastiques dans les stations d'épuration ainsi que les coûts d'investissement ou d'exploitation que cela induirait. Les frais seraient pris en charge par les abonnés raccordés à la station d'épuration, par le biais d'une augmentation de taxes. Par rapport à la solution beaucoup plus simple d'interdire l'utilisation de particules plastique dans les produits cosmétiques rincés, l'exigence d'une épuration accrue n'est pas considérée comme raisonnable. 
Même si l'on améliorait la séparation des stations d'épuration de particules plastiques dans les eaux usées entrantes de sorte à capter pratiquement toutes les particules plastiques, l'utilisation de particules plastiques induirait un risque de détérioration de l'environnement terrestre en cas d'épandage des boues sur des terres agricoles. Par conséquent, une meilleure séparation en station d'épuration n'apporte pas une solution durable aux problèmes environnementaux que posent les particules plastiques dans les produits cosmétiques et il s'avère plus judicieux de veiller à remédier au problème à la source. 
3.2 Meilleure information des consommateurs
On estime qu'une meilleure information des consommateurs n'est pas un moyen praticable de résoudre le problème des particules plastiques dans les produits cosmétiques. Tout d'abord, il faut s'attendre à ce que seul un petit groupe de consommateurs particulièrement engagés opte pour des produits exempts de particules plastiques en en parcourant la composition. Ensuite, les produits ne peuvent pas être utilisés d'une manière respectueuse de l'environnement. L'impact sur l'environnement survient du fait que les produits sont utilisés de la façon à laquelle ils sont destinés. Il n'existe aucune solution technique permettant de séparer les particules plastiques avant leur déversement dans les systèmes d'égouts. L'information ciblant le consommateur sur la façon d'utiliser les produits en toute sécurité ne peut dès lors pas résoudre les problèmes environnementaux posés par les particules plastiques des produits cosmétiques.
4. Effets d'une absence de réglementation
Si aucune réglementation n'est adoptée, des particules plastiques de produits cosmétiques rincés seront encore et toujours émises dans l'environnement et les problèmes qui y en découlent continueront. Certes, plusieurs entreprises du secteur des cosmétiques en Suède se sont engagées à mettre en œuvre l'élimination progressive des particules plastiques sous forme de billes de taille micrométrique dans les produits cosmétiques rincés, conformément à un engagement pris par l'organisation interprofessionnelle Kemisk-Tekniska leverantörförbundet (association des fournisseurs techniques et chimiques). Toutefois, l'élimination progressive volontaire n'est pas jugée suffisante. En 2015, la KTF a déclaré que les entreprises concernées par l'accord avaient presqu'entièrement éliminé les microbilles dans les produits cosmétiques. Dans une enquête menée en magasins par l'inspection des produits chimiques en octobre 2015, il a toutefois été constaté que 40 % des produits analysés pour le nettoyage et l'exfoliation contenaient encore des particules plastiques. 
5. Conséquences pour les activités professionnelles et les autres activités
5.1 Entreprises concernées
Les entreprises concernées par l'interdiction sont essentiellement des fabricants et des importateurs de produits cosmétiques. La KTF a finalement révélé sur son site le nom des onze entreprises membres engagées dans la fabrication en Suède. Une majorité d'entre elles ont dû adapter leur production conformément à l'accord volontaire de la KTF. Il se peut que d'autres entreprises engagées dans la fabrication de produits cosmétiques en Suède ne soient pas membres de la KTF. 
Le nombre d'entreprises importatrices concernées est bien plus élevé. Selon le bureau central des statistiques, il existe environ 930 entreprises au code NACE Commerce de gros de parfumerie et de produits de beauté. Par ailleurs, il y a également des entreprises qui commercialisent des produits cosmétiques dans une moindre mesure de leur gamme. On note des efforts volontaires, tant à l'échelle mondiale qu'en Suède, en vue d'éliminer progressivement les particules plastiques des produits cosmétiques rincés. L'interdiction a déjà été instaurée aux États-Unis et en France. Dès lors, dans la pratique, seules sont concernées les entreprises qui se sont engagées à éliminer progressivement et de façon volontaire l'utilisation de particules plastiques dans les produits cosmétiques et qui ne vendent pas les mêmes produits aux États-Unis ou en France. 
5.2 Accès à une alternative
Des particules plastiques sont ajoutées aux produits cosmétiques à plusieurs fins, notamment pour leur conférer des propriétés nettoyantes, exfoliantes ou adoucissantes. Il existe beaucoup de matériaux alternatifs pouvant être utilisés au lieu et place de particules plastiques pour produire un tel effet dans les produits rincés. Les alternatives suivantes sont actuellement utilisées.
· Cellulose microcristalline
· Grains de riz
· Noyaux d'olive
· Minéraux
· Poudre de coquille de noix
· Sucre
· Sel
· Écorce d'ananas
· Bentonite (argile)
· Pierre ponce
· Microbilles de jojoba
· Silice
· Poudre de maïs
· Bigarade
· Acide citrique
· Mica
· Montmorillonite (minéral de silicate)
· Coquilles d'amandes
5.3 Coûts inhérents à l'élimination progressive
En Suède, plusieurs entreprises du secteur des cosmétiques ont réalisé ou amorcé une élimination progressive des microplastiques, conformément à un engagement de la KTF. De même, l'association professionnelle européenne, Cosmetics Europe, recommande l'élimination progressive d'ici 2020 des microplastiques dans les produits cosmétiques rincés. Étant donné que le projet d'interdiction est globalement dans la lignée de l'engagement propre et volontaire du secteur, les coûts supplémentaires pour les entreprises seront limités. 
Les coûts encourus par les entreprises pour la mise en œuvre de ce changement se composent essentiellement des coûts de développement des produits, des coûts d'adaptation des processus et d'une augmentation éventuelle des coûts inhérents à l'achat de matières premières. Les deux premiers types sont des coûts ponctuels, alors que le dernier type de coût est récurrent. L'augmentation des coûts est censée être répercutée aux consommateurs sous la forme d'un prix légèrement supérieur. L'accès des consommateurs à des produits exfoliant n'est pas impacté dans la mesure où il existe bon nombre d'alternatives aux particules plastiques.
Des coûts inhérents au développement de produits surviennent quand un nouvel ingrédient doit être testé dans le mélange à la suite du remplacement afin que le produit satisfasse aux exigences en matière de sécurité et de qualité qui lui sont imposées. En outre, de nouveaux composants doivent être développés. Tous ces coûts sont ponctuels. Leur hauteur par produit dépend de la complexité du remplacement d'ingrédient et de la complexité du test de qualité réalisé par l'entreprise. Pour des travaux plus approfondis, il peut s'agir de plusieurs centaines de milliers de SEK, voire plus, par produit alors que des travaux plus superficiels ne pourraient induire que des coûts à hauteur de quelques dizaines de milliers de SEK.
Le plastique, par ex. le polyéthylène, est un matériau bon marché. Une transition vers l'un des matériaux alternatifs accessibles peut induire une augmentation des coûts à l'achat des matières premières. Toutefois, des particules plastiques ne représentent généralement que 1 à 10 % du volume total des produits. Une alternative au plastique peut coûter entre 0 et 100 SEK de plus au kilo. Même si le prix de la matière première augmentait de 100 SEK par kilo, cela ne représenterait qu'une augmentation des coûts de 0,2 à 2 SEK pour un produit de 200 cl contenant 1 à 10 % de particules plastiques.
Sur le marché suédois est déjà applicable un accord volontaire contenant des règles spéciales suivies par une majorité des entreprises suédoises. Seules les entreprises qui ne respectent pas l'accord volontaire s'exposeront à une augmentation des coûts de développement de produits et des coûts des matières premières à la suite du projet d'interdiction.
5.4 Coûts administratifs des entreprises
Pour les entreprises qui font partie de groupes internationaux, les règles nationales impliquent un surcoût. En règle générale, l'entreprise peut diviser un produit déterminé en deux produits différents (dont le contenu est partiellement différent) afin de se conformer aux règles spéciales sur un marché déterminé. Cela implique toutefois une augmentation des coûts administratifs de l'entreprise, des coûts de stockage et des coûts de production éventuels. 
Les coûts administratifs diminuent si plusieurs pays instaurent l'interdiction des particules plastiques dans les produits cosmétiques. Les États-Unis et la France appliquent actuellement l'interdiction des particules plastiques dans les produits cosmétiques rincés. La Grande-Bretagne et l'Irlande ont annoncé leur intention d'instaurer une interdiction analogue. Il se peut dès lors que davantage de pays interdiront les particules plastiques dans les produits cosmétiques, ce qui devrait réduire les coûts administratifs encourus par les entreprises. 
Seules les entreprises qui ne respectent pas l'accord volontaire appliqué sur le marché suédois encourront une augmentation des coûts administratifs à la suite de l'interdiction.
5.5 Effets sur la compétitivité des entreprises
Puisque l'interdiction affecte toutes les compagnies qui commercialisent les produits concernés sur le marché en Suède, il n'y a aucune distorsion de concurrence entre les entreprises. Au contraire, les sociétés pourront bénéficier d'un avantage concurrentiel sur le marché mondial à un stade ultérieur si davantage de pays optent pour l'interdiction des particules plastiques dans les produits cosmétiques. 
Une interdiction nationale réduit la distorsion de concurrence pour les entreprises du marché suédois par rapport à une situation où seulement certaines entreprises suivent un accord volontaire. 
6. Compatibilité des dispositions proposées avec la législation de l'Union européenne
6.1 Règlement sur les produits cosmétiques 
Le règlement (CE) nº 1223/2009 du Parlement européen et du Conseil du 30 novembre 2009 relatif aux produits cosmétiques (règlement sur les produits cosmétiques) vise à protéger les consommateurs contre les risques pour la santé des produits cosmétiques (article 1er). Les dispositions du règlement ne visent pas à atténuer les risques environnementaux liés à l'utilisation des produits cosmétiques. C'est ce que précise le considérant 5 du règlement: «Les préoccupations environnementales pouvant être suscitées par les substances utilisées dans les produits cosmétiques sont examinées dans le cadre de la mise en œuvre de REACH qui permet l'évaluation de la sécurité environnementale de manière transsectorielle.» Le règlement harmonise ainsi les règles relatives à la gestion des risques pour la santé des produits cosmétiques, mais pas les règles relatives à la gestion des risques environnementaux induits par de tels produits.
Selon la jurisprudence de la Cour de justice de l'Union européenne, les règles européennes harmonisées n'empêchent en principe pas les États membres d'adopter des règles nationales pour les mêmes produits si elles sont motivées par des considérations autres que celles qui constituent le fondement des règles de l'Union européenne. Par conséquent, aucun règlement sur les produits cosmétiques n'entrave les règles nationales qui visent à gérer les risques environnementaux liés à l'utilisation des produits cosmétiques. 
6.2 Règlement Reach
Le règlement (CE) nº 1907/2006 du Parlement européen et du Conseil du 18 décembre 2006 concernant l'enregistrement, l'évaluation et l'autorisation des substances chimiques, ainsi que les restrictions applicables à ces substances (règlement REACH) comprend des dispositions qui régissent la mise sur le marché de telles substances et de substances contenues dans des mélanges et des articles. 
La gestion des déchets ne relève pas du domaine d'application du règlement Reach. Un déchet, conformément à la définition de la directive 2006/12/CE du Parlement européen et du Conseil, n'est pas une substance, un mélange ou un article au sens du règlement (voir article 2, paragraphe 2, du règlement REACH).
À la section VIII ou à l'annexe XVII du règlement sont prescrites des dispositions sur l'interdiction et les restrictions applicables à la fabrication, à la mise sur le marché et à l'utilisation de certaines substances dangereuses. De nouvelles restrictions doivent être instaurées si la fabrication, la mise sur le marché ou l'utilisation d'une substance entraînent un risque inacceptable pour la santé humaine ou l'environnement qui «nécessite une action au niveau communautaire» (article 68, paragraphe 1). L'instauration de telles restrictions doit suivre la procédure établie aux articles 68 à 73 du règlement. 
Conformément à l'article 128, paragraphe 1, du règlement, les États membres s'abstiennent d'interdire, de restreindre et d'entraver toute fabrication, importation, mise sur le marché ou utilisation d'une substance, telle quelle ou contenue dans un mélange ou un article, qui entre dans le champ d'application du présent règlement, qui est conforme au présent règlement. Il ressort de la jurisprudence que les articles 67 et 128, paragraphe 1, du règlement REACH doivent être interprétés en ce sens que le droit communautaire a harmonisé les exigences en matière de fabrication, d'utilisation ou de mise sur le marché d'une substance qui fait l'objet d'une restriction de l'annexe XVII du règlement (voir arrêt du 7 mars 2013, Lapin luonnonsuojelupiiri ry, C-358/11, EU:C:2013:142, point 38). Toutefois, conformément à l'article 128, paragraphe 2, le règlement REACH ne contient aucune disposition qui empêche les États membres de maintenir ou de fixer des règles nationales visant à protéger les travailleurs, la santé humaine et l'environnement et s'appliquant dans les cas où le présent règlement n'harmonise pas les exigences en matière de fabrication, de mise sur le marché ou d'utilisation (voir ledit arrêt, point 32). Le législateur européen est donc uniquement habilité à harmoniser les exigences en matière de fabrication, de mise sur le marché ou d'utilisation dans certains cas (voir arrêt du 17 mars 2016, Canadian Oil Company Sweden, C-472/14, EU:C:2016:171, point 27).
Les conditions régissant la production, la mise sur le marché et l'utilisation de polymères en tant que tels ne sont pas harmonisées par le règlement REACH. Certes, l'annexe XVII du règlement prévoit l'interdiction de l'utilisation du cadmium dans certains polymères. Mais ce sont les risques environnementaux et sanitaires liés à la fabrication, à la mise sur le marché ou à l'utilisation du cadmium qui ont motivé la restriction et c'est la substance cadmium qui fait l'objet de la restriction. Aucune restriction n'est prévue à l'annexe XVII quant à la fabrication, la mise sur le marché et l'utilisation de polymères en tant que tels. Les polymères ne sont pas non plus repris dans l'annexe XIV du présent règlement. 
De nouvelles restrictions doivent être instaurées à l'annexe XVII en cas de risque inacceptable pour la santé humaine ou l'environnement lié à la fabrication, l'utilisation ou la mise sur le marché de la substance (article 68, paragraphe 1). Par conséquent, ce n'est que pour les substances, en tant que telles ou dans des mélanges ou des articles, que de nouvelles restrictions peuvent être instaurées et que la procédure prévue aux articles 68 à 73 doit être suivie. 
Le projet d'interdiction ne concerne pas la substance, mais des articles. La forme des particules plastiques est en effet plus importante que leur composition chimique, ce qui signifie qu'elles satisfont à la définition d'«article» du règlement REACH (voir article 3, paragraphe 3, du règlement REACH). L'interdiction porte sur les articles en tant que tels, pas les substances qui y sont contenues, et est motivée par le fait que les articles induisent des risques pour les organismes aquatiques après leur utilisation. Puisque l'interdiction ne concerne pas les substances et n'est pas motivée par la présence de risques sanitaires et environnementaux inacceptables liés à la fabrication, à la mise sur le marché ou à l'utilisation des substances présentes dans les articles, la procédure de restriction des articles 68 à 73 n'est pas applicable. Il n'y a donc aucune obligation de respecter la procédure prévue à l'article 69, paragraphe 4, du règlement REACH.
Des problèmes environnementaux se posent lorsque les articles deviennent des déchets. La mesure fait partie des efforts consentis pour réduire la quantité de déchets plastiques dans les mers et les océans. L'objectif de la restriction est dès lors conforme à l'objectif sous-jacent de la directive (UE) 2015/720 du Parlement européen et du Conseil du 29 avril 2015 modifiant la directive 94/62/CE en ce qui concerne la réduction de la consommation de sacs en plastique légers. Par conséquent, l'objectif est de réduire la quantité de déchets plastiques dans les mers et les océans du fait que les déchets contenant du plastique polluent l'environnement et exacerbent le problème des déchets dans les masses d'eau, ce qui menace les écosystèmes aquatiques du monde entier. Les mesures qui visent à réduire le volume des déchets ne relèvent pas du champ d'application du règlement REACH. 
6.3 Dispositions du traité de l'Union européenne sur la libre circulation
Conformément à l'article 34 du traité sur le fonctionnement de l'Union européenne (TFUE), les restrictions quantitatives à l'importation, ou toutes mesures à effet équivalent, sont interdites. En conséquence, un État membre n'est pas autorisé à prendre des mesures qui entravent la libre circulation des marchandises entre les États membres au sein de l'Union européenne ou de l'EEE. Une interdiction de mise sur le marché de produits cosmétiques contenant des particules plastiques d'une certaine taille est susceptible de constituer une telle mesure. Néanmoins, il est possible de justifier des entraves à la libre circulation en invoquant l'une des raisons de protection prévues à l'article 36 TFUE. L'une de ces raisons est l'environnement. 
La Cour de justice de l'Union européenne a établi depuis longtemps que la protection de l'environnement est l'un des principaux objectifs de l'Union européenne et qu'il peut justifier des mesures de distorsion du commerce. La possibilité qu'ont les États membres d'entraver le commerce afin de protéger l'environnement doit, selon la Cour de justice de l'Union européenne, être interprétée à la lumière des principes énoncés à l'article 191, paragraphe 2, du TFUE: «La politique de l'Union dans le domaine de l'environnement vise un niveau de protection élevé, en tenant compte de la diversité des situations dans les différentes régions de l'Union. Elle est fondée sur les principes de précaution et d'action préventive, sur le principe de la correction, par priorité à la source, des atteintes à l'environnement et sur le principe du pollueur-payeur.»
La mesure entravant la libre circulation des marchandises doit être proportionnelle, ce qui suppose qu'elle doit être à la fois nécessaire et efficace pour parvenir à l'objectif de protection et que cet objectif ne peut pas être atteint d'une manière qui limite les échanges entre les États membres de l'Union européenne ou de l'EEE dans une moindre mesure. 
Le projet d'interdiction vise à protéger l'environnement contre les effets néfastes induits par la présence de particules plastiques dans l'environnement marin. En laboratoire, un certain nombre d'effets néfastes des particules plastiques ont pu être observés sur la faune aquatique. En résumé, l'exposition à des particules plastiques microscopiques s'est avérée induire une diminution de l'alimentation des animaux aquatiques du fait que les microplastiques s'installent dans les intestins, provoquent une inflammation, ont un impact néfaste sur le stockage d'énergie, le système nerveux et la reproduction, et entraînent même la mort des organismes aquatiques. Les particules plastiques favorisent l'accumulation de toxines environnementales que l'on trouve dans les mers et les océans, qui peuvent être ingérées par les organismes et induire des effets toxiques. La limitation des émissions de particules plastiques dans l'environnement aquatique a dès lors un lien direct avec la protection de l'environnement. 
À la lumière des risques environnementaux qui surviennent au niveau de la chaîne de déchets à la suite de l'utilisation de particules plastiques dans les produits cosmétiques et du fait que l'élimination progressive volontaire qu'a amorcée le secteur ne suffit pas, la mesure s'avère aussi nécessaire qu'appropriée. Certes, les particules plastiques provenant de produits cosmétiques rincés ne constituent qu'une petite partie, environ 4 %, des matières plastiques que l'on retrouve dans les océans. Toutefois, il convient de prendre des mesures contre les sources, qu'elles soient importantes ou petites, de matières plastiques dans les mers et les océans, les lacs et les cours d'eau. Le projet d'interdiction est une première étape dans les efforts nationaux conjoints de réduction des émissions de particules plastiques dans les mers et les océans, les lacs et les cours d'eau. Des mesures pourront également être prises à l'égard d'autres sources de matières plastiques dans les mers et les océans. En outre, l'impact du projet d'interdiction est limité, car de nombreuses entreprises ont déjà commencé à éliminer graduellement les particules plastiques en question et une interdiction analogue a été instaurée aux États-Unis et en France. 
L'objectif de protection ne peut être atteint d'une façon qui perturbe dans une moindre mesure le commerce entre les États membres. En règle générale, des exigences en matière d'étiquetage ou des mesures d'information peuvent être considérées comme des alternatives appropriées, moins perturbantes pour le commerce, aux réglementations techniques et à une interdiction. Toutefois, dans le cas présent, l'on estime que de telles mesures ne pourraient pas fournir un niveau de protection de l'environnement équivalent. Des exigences en matière d'étiquetage ou des mesures d'information pourraient éventuellement convenir si elles permettaient aux consommateurs d'être informés sur la mesure dans laquelle le produit peut être utilisé en toute sécurité, sans effets néfastes pour l'environnement, notamment en étant séché et jeté plutôt que d'être rincé. Toutefois, dans le cas présent, de telles «utilisations sûres » font défaut, car il s'agit de produits qui sont destinés à être rincés à l'utilisation. Une autre mesure pour atteindre l'objectif pourrait consister en des investissements dans des opérations d'épuration en vue d'en améliorer la capacité de capter les particules plastiques. Ce n'est toutefois pas de solution viable puisque l'élimination des particules plastiques devient alors un problème de déchets qui peut, notamment, induire l'acheminement de particules plastiques dans les terres agricoles. 
Les particules plastiques fabriquées à partir de polymères naturels comme matières premières et qui se décomposent suffisamment rapidement en monomères dans l'environnement aquatique doivent être exemptées de l'interdiction. Il n'existe aujourd'hui aucune norme appropriée pour l'évaluation de la dégradabilité de ces produits en milieu aquatique. Il est donc difficile d'élaborer une exemption générale. Au lieu et place, l'inspection des produits chimiques doit être habilitée à arrêter des règles en matière d'exemption ou de dérogation au cas par cas pour des matériaux fabriqués à partir de polymères naturels comme matières premières. Les particules bioplastiques peuvent ainsi être exclues de l'interdiction si la personne qui introduit une demande de dérogation est en mesure de prouver que le matériau se décompose suffisamment rapidement en monomères en milieu aquatique pour ne pas nuire aux organismes aquatiques. Si une dérogation est accordée pour un matériau spécifique, l'inspection des produits chimiques peut arrêter des règles relatives à une exemption générale pour ce matériau. 
Les produits cosmétiques légalement commercialisés conformément à la réglementation d'autres États membres de l'Union européenne ou en Turquie, ou légalement fabriqués dans un pays cosignataire de l'accord sur l'Espace économique européen sont exemptés à la condition qu'un niveau de protection équivalent soit atteint par le biais de cette réglementation. 
L'interdiction peut entrer en vigueur au plus tôt le 1er janvier 2018. Pour permettre aux distributeurs d'écouler leurs stocks, l'interdiction prévoit une disposition transitoire. Cette disposition signifie que les produits légalement mis sur le marché avant la date d'entrée en vigueur peuvent toujours être commercialisés dans les six mois suivant cette date.
6.4 Principe de loyauté
Conformément au principe de coopération loyale (article 4, paragraphe 3, du TFUE), l'Union européenne et les États membres se respectent et se prêtent mutuellement assistance dans l'exécution des tâches découlant de traités. Les États membres prennent toutes les mesures appropriées, qu'elles soient générales ou particulières, afin de veiller au respect des obligations découlant des traités ou des actes des institutions de l'Union européenne. Les États membres assistent l'Union européenne dans l'exécution de ses tâches et s'abstiennent de toute mesure qui pourrait compromettre la réalisation des objectifs de l'Union européenne.
En automne 2015, la Commission a présenté un paquet pour une économie circulaire. Dans le paquet, la Commission s'est engagée à élaborer, au cours de la législature, une stratégie pour les matières plastiques dans l'économie circulaire, qui prendrait en charge le recyclage, la dégradabilité, la présence de substances dangereuses dans les matières plastiques ainsi que les objectifs en matière de durabilité pour une réduction significative des déchets marins. 
En juin 2016, le Conseil a adopté des conclusions sur le paquet de la Commission pour une économie circulaire. Le Conseil a invité la Commission à proposer, au plus tard en 2017 et dans le cadre de la stratégie relative aux matières plastiques, des mesures fortes pour réduire les émissions de matières plastiques de tailles micro et macro dans le milieu marin, notamment une proposition d'interdiction des microplastiques dans les cosmétiques ainsi que d'autres propositions appropriées pour la gestion de produits qui génèrent des déchets marins. 
En janvier 2017, la Commission a présenté une feuille de route sur une stratégie relative aux matières plastiques. Selon cette feuille de route, la Commission présentera une stratégie relative aux matières plastiques au cours du quatrième trimestre de 2017. La stratégie relative aux matières plastiques vise notamment à réduire les émissions de matières plastiques dans l'environnement. La Commission souligne dans la feuille de route que les microplastiques ajoutés intentionnellement et les microplastiques formés lors du cycle de vie d'un produit s'avèrent particulièrement préoccupants puisque la taille des particules (inférieures à 5 mm) augmente leur toxicité. Par ailleurs, la feuille de route dispose que la quantité de déchets plastiques et de microplastiques dans les mers et les océans est alarmante et que les microplastiques s'infiltrent dans la chaîne alimentaire. 
La Commission n'a pas encore présenté de projet de restriction. 
Le gouvernement suédois salue une réglementation au niveau européen sur les particules plastiques dans les produits cosmétiques et autres mélanges. Toutefois, l'efficacité du droit européen n'est pas compromise par le fait qu'un État membre instaure une restriction nationale jusqu'à ce qu'une éventuelle restriction européenne soit mise en place. 
En résumé, le présent projet d'interdiction ne compromet en aucun cas l'objectif de l'Union européenne en matière de réduction des émissions de matières plastiques de taille micro et macro dans l'environnement marin.
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