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DEPECHE DU MINISTRE AUX RELATIONS AVEC LE PARLEMENT

AU PRESIDENT DE LA CHAMBRE DES DEPUTES
(9.8.2002)

A lademande du Ministre de la Santé, j’ ai I"honneur de vous saisir d’ une version amendée du projet
de loi sous rubrique.

A cet effet, jejoins en annexe | e texte du projet amendé tant dans sa version actualisée que dans une
version ou les amendements figurent en gras et ou les dispositions a supprimer sont barrées ainsi qu’un
commentaire des articles.

Par ailleurs Monsieur le Ministre de la Santé aimerait vous rendre attentif au fait que la plupart des
amendements s'inspirent largement des suggestions du Conseil d’ Etat que la Commission de la Santé et
delaSécurité Saciale de la Chambre des Députés afait sienneslors d’ une premiére réunion consacrée a
I”’examen du projet.

S'agissant de I’ urgence qu'il convient d’ attacher al’ évacuation de ce projet deloi, je me permets de
me référer & mon courrier du 18 juillet 2002.

Veuillez agréer, Monsieur le Président, |’ assurance de ma haute considération.

Le Ministre aux Relations
avec le Parlement,

Francois BILTGEN



TEXTE DU PROJET DE LOlI AMENDE

Art. ler —Danslebut de protéger lasanté humaine et animale ainsi quel’ environnement les produits

biocides sont soumis a la surveillance du ministre ayant la Santé dans ses attributions, ci-apres ,le
ministre®.

Cette surveillance englobe les substances de base ainsi que les substances activestelles que définiesa

I"article 2 ci-apres.

Art. 2— (1) Au sens de la présente loi on entend par

Ladirective: Ladirective 98/8/CE du Parlement Européen et du Conseil du 16 février 1998 concer-
nant la mise sur le marché des produits biocides.

Produit biocide: Les substances actives et les préparations contenant une ou plusieurs substances
actives qui sont présentées sous la forme dans laquelle elles sont livrées a |’ utilisateur, et qui sont
destinées a détruire, repousser ou rendre inoffensifs les organismes nuisibles, a en prévenir I’ action
ou a les combattre de toute autre maniére, par une action chimique ou biologique.

Substance de base: Une substance principalement utilisée dans des produits autres que |l es pesticides
mais qui est marginalement utilisée en tant que biocide soit directement, soit dans un produit formé
par lasubstance et un simple diluant, et qui N’ est pas directement commercialisée pour une utilisation
biocide.

Substance active: Une substance ou un micro-organisme, y compris un virus ou un champignon,
exercant une action générale ou spécifique sur ou contre les organismes nuisibles.

Produit biocide a faible risque: Un produit biocide qui ne contient comme substances actives qu’ une
ou plusieurs des substances énumérées al’annexe | A de ladirective et qui ne contient aucune subs-
tance préoccupante.

Dans les conditions d' utilisation, ce produit biocide ne présente qu’un faible risque pour les étres
humains, les animaux et I’ environnement.

Substance préoccupante: Toute substance, autre que la substance active, intrinsequement capable de
provoquer un effet néfaste pour I’homme, les animaux ou I’ environnement, et qui est contenue ou
produite dans un produit biocide a une concentration suffisante pour provoquer un tel effet.

Une telle substance, sauf s'il existe d’autres motifs de préoccupation, serait normalement classée
comme substance dangereuse en vertu de la directive 67/548/CEE du Conseil du 27 juin 1967
concernant | e rapprochement des dispositions|égislatives, réglementaires et administratives relatives
alaclassification, I’emballage et I’ étiquetage des substances dangereuses et contenue dans |e produit
biocide a une concentration telle que celui-ci doit étre considéré comme dangereux au sens de
I'article 3 de la directive 88/379/CEE du Conseil du 7 juin 1988 concernant le rapprochement des
dispositions |égidatives, réglementaires et administratives des Etats membres relatives a la classifi-
cation, I’emballage et I’ étiquetage des préparations dangereuses.

Organisme nuisible: Tout organisme dont la présence n’est pas souhaitée ou qui produit un effet
nocif pour I’homme, ses activités ou les produits qu’il utilise ou produit, ou pour |es animaux ou pour
I’ environnement.

Résidus: Une ou plusieurs des substances contenues dans un produit biocide dont |la présence résulte
de son utilisation, y compris les métabolites de ces substances et |es produits issus de leur dégrada-
tion ou de leur réaction.

Formulation-cadre: Les caractéristiques d’un groupe de produits biocides destinés au méme type
d'utilisation et d’ utilisateurs.

Ce groupe de produits doit contenir |es mémes substances actives de mémes caractéristiques, et leur
composition ne peut présenter, par rapport a un produit précédemment autorisé, que des variations
qui n’'affectent pas le niveau de risque auquel ils correspondent ni leur efficacité.

Dans ce contexte, la variation tolérée consiste en une diminution du pourcentage de la substance
active et/ou en une modification de la composition en pourcentage d’ une ou plusieurs substances
non actives et/ou dans le remplacement d’un ou de plusieurs pigments, colorants ou parfums par
d autres présentant le méme niveau de risque ou un risque plus faible, et n'en diminuant pas
I’ efficacité.



— Lettre d’acces: Un document, signé par le propriétaire ou les propriétaires des données pertinentes
protégées en vertu des dispositions de la présente loi, qui stipule que ces données peuvent étre utili-
sées par le ministre pour octroyer I’ autorisation d’un produit biocide.

En application de la réglementation communautaire un réglement grand-ducal peut compléter ou
modifier les définitions du présent paragraphe.

(2) Les dispositions de la présente loi ne s appliquent pas

— aux médicaments a usage humain ou vétérinaire

— aux produits cosmétiques

— aux denrées alimentaires

— aux aliments pour animaux

— aux produits phytopharmaceutiques et aux substances actives de produits phytopharmaceutiques

— aux substances actives et produits biocides utilisés exclusivement comme composants de dispositifs
médicaux

— aux substances radioactives visées par lalégislation en matiére de protection de la population contre
les dangers résultant des radiations ionisantes.

Art. 3—(1) Lamisesur lemarchéet I’ utilisation d’ un produit biocide sont subordonnées a une auto-
risation a délivrer par le ministre.

L autorisation n'est délivrée que si la ou les substances actives qu'il contient figurent a I’une des

annexes |, | A ou |l B deladirective, et si le produit

— est suffisamment efficace;

— n'aaucun effet inacceptable sur les organismes cibles, tel qu’ une résistance inacceptable, une résis-
tance croisée ou des souffrances ou des douleurs inutiles chez les vertébrés;

— n'apas, intrinsequement ou par I'intermédiaire de ses résidus, d' effet inacceptable pour la santé
humaine ou animale directement ou indirectement, ni pour I’ environnement.

(2) Le ministre peut subordonner I’ autorisation a des exigences relatives ala commercialisation et a
I’ utilisation du produit, nécessaires pour assurer le respect des dispositions du paragraphe (1) et du
réglement grand-ducal a prendre en vertu de I’ article 4 ci-apres.

(3) Seuls peuvent étre mises sur le marché et utilisées dans des produits biocides les substances
actives, dont les substances de base figurent al’ une des annexes|, | A ou | B deladirective, sans préju-
dice des dispositions de I’ article 19 ci-apreés.

(4) Le ministre tient compte des décisions prises par laCommission, ou le cas échéant |e Consell, en
application de I’ article 28 de la directive.

Art. 4—Unréglement grand-ducal, pris sur avisdu Consell d’ Etat, arréte les modalités de la survell-
lance visée a |’ article ler ci-dessus.

Ce réglement grand-ducal peut notamment:

— déterminer et préciser les exigences a remplir par les produits et substances concernés;

— prévoair une procédure d autorisation simplifiée pour les produits biocides ne présentant qu’ un faible
risque;

— arréter la procédure d’ autorisation ainsi que la procédure de révision, d’ annulation ou de modifica-
tion d’ autorisation;

— arréter laprocédure au terme de laquelle sont reconnues | es autorisations accordées par d' autres Etats
membres de I’ Union européenne, dans le respect des dispositions de la directive 98/8/CE précitée ou
de tout autre instrument communautaire qui la complétera ou la remplacera;

— arréter les conditions de procédure et de fond sous lesquelles les substances peuvent étre inscrites a
I’une des annexes visées a |’ article 10 sous 1. de la directive;



— arréter les conditions auxquelles sont soumiseslacommercialisation des produits biocides, y compris
les exigencesrelatives aleur emballage et leur étiquetage ainsi que I’ utilisation des produits biocides
et des substances actives;

— arréter les procédures d’ échange d’informations avec les autres Etats membres et avec la Commis-
sion, et cela tant pour les autorisations accordées que pour les éléments d’ information précédant la
décision ministérielle;

— arréter les conditions de procédure et de fond sous lesquelles une recherche a I'aide de produits
biocides ou de substances actives non autorisés peut étre entreprise.

Cereglement peut répartir les produits biocides en différentes classes et opérer des distinctions entre
ces classes quant aux exigences et conditions dont question ci-dessus.

Art. 5.— Lesautorisations aaccorder en vertu del’ article 3 (1) ci-dessus ont une validité maximale de
dix ans a compter de la date de la premiére inscription ou de laréinscription de la substance active pour
letype de produit al’annexel, | A ou |l B deladirective, sans dépasser la date limite fixée pour la subs-
tance aux mémes annexes|, | A ou | B. Elles peuvent étre renouvel ées aprés vérification que les condi-
tions Iégales d' obtention de I’ autorisation sont toujours remplies.

Art. 6.— (1) Lesautorisations accordées en vertu del’ article 3 (1) ci-dessus sont susceptibles de révi-
sion, d'annulation, de modification et de suspension temporaire.

(2) Une autorisation est annulée lorsque

— la substance active ne figure plus a I’une des annexes I, | A ou | B dont question a I'article 5
ci-dessus,

— les conditions d’ obtention de |’ autorisation ne sont plus remplies;

— il apparait que des indications fausses et fallacieuses ont été fournies au sujet des données sur la base
desguelles elle a été accordeée.

(3) L"annulation peut aussi intervenir alademande du titulaire de I’ autorisation, qui doit en indiquer
les raisons.

(4) Une autorisation peut étre modifiée soit d’ office, compte tenu de I’ évolution des connaissances
scientifiques et techniques, soit a la demande du titulaire, qui en indique les raisons.

(5) Une autorisation peut étre suspendue pour une période maximale de trois mois méme en dehors
des conditions d’ annulation sous (2) ci-dessus, lorsqu’il y adesraisonsvalablesd’ estimer quele produit
biocide concerné présente un risque inacceptable pour la santé humaine ou animale ou pour I’ environ-
nement. Pour les mémes raisons I’ utilisation peut faire |’ objet de restrictions.

S'il est fait application du présent paragraphe la Commission des Communautés Européennes est
informée conformément al’ article 32 de la directive. La décision communautaire prise au terme de la
procédure définie al’ article 28 paragraphe 3 de cette méme directive sera d application.

Art. 7.—Dansle casd un danger imprévu, qui ne peut étre maitrisé par d autres moyens, | utilisation
d’un produit biocide ne répondant pas aux exigences |égales et réglementaires peut étre autorisée par le
ministre pour une période N’ excédant pasvingt jours et en vue d’ un usage limité et control é seulement.

Sil y alieu le ministre informe la population concernée des mesures a prendre pour se protéger
contre les effets secondaires éventuels du produit en question.

Art. 8— La présente loi ne fait pas obstacle a I’ utilisation de produits biocides ou de substances
actives non autorisés dans le cadre d’ une recherche diment autorisée dans les conditions fixées par le
réglement grand-ducal a prendre en vertu de I’ article 4 ci-dessus.

Art. 9.— (1) Toute publicité pour un produit biocide doit étre accompagnée d’ un des avertissements
»Utilisez les biocides avec précaution. Avant toute utilisation, lisez I’ &iquette et les informations
concernant le produit.“ ou ,Biozide sicher verwenden. Vor Gebrauch stets Kennzeichnung und
Produktinformationen lesen.”, ou d'un de ces avertissements traduit en une autre langue. L’ avertisse-
ment doit étre rédigé dans la méme langue que le message publicitaire.



Ces avertissements doivent se distinguer clairement de I’ ensemble de la publicité.

Les annonceurs sont autorisés a remplacer le mot ,,biocides’ par une description précise du type de
produit visé par la publicité.

(2) Dansles publicités pour des produits biocides, laréférence au produit ne doit pas pouvoir induire
en erreur quant aux risques du produit pour I'homme ou |’ environnement.

La publicité pour un produit biocide ne peut en aucun cas porter les mentions ,,produit biocide a
faible risque®, , non toxique®, ,ne nuit pas a la santé€* ou toute autre indication similaire.

Art. 10— A la demande d'autorisation d’un produit biocide ainsi qu’a la demande en inscription
d’ une substance al’ une des annexes de la directive doit étre jointe une quittance de I’ Administration de
I’ Enregistrement et des Domaines ou une copie du virement, attestant le versement d’ un droit fixe dont
le montant, qui devra correspondre au colt de la mise en oeuvre de la procédure, sera déterminé par
réglement grand-ducal.

Ce droit ne peut étre supérieur a quatre mille euros.

Art. 11— L’octroi d'une autorisation en vertu de la présente loi ne dégage ni le fabricant ni la
personne responsabl e de lamise sur le marché ou de |’ utilisation du produit biocide de leur responsabi-
lité civile et pénale.

Dans tous les cas les droits des tiers sont et demeurent réservés.

Art. 12.— (1) Aucune information confidentielle qui serait communiquée ou qui ferait I’ objet d’un
échange d’informations au titre de la présente loi ne peut étre divulguée a des tiers.

(2) Le demandeur ou le titulaire de I’ autorisation peut indiquer quelles sont les informations qu'il
considéere comme commercialement sensibles et dont la diffusion pourrait lui porter préudice en
matiére industrielle ou commerciale et pour lesquelles il revendique la confidentialité, en appuyant sa
requéte de justifications compl étes et vérifiables.

(3) Le ministre décide, le cas échéant apres avoir consulté le demandeur ou le titulaire de I’ autori-
sation, quelles informations resteront confidentielles. Le demandeur ou le titulaire de I’ autorisation en
est informé.

(4) La confidentialité ne s applique en aucun cas:

a) aunom et al’adresse du demandeur;

b) aunom et al’adresse du fabricant du produit biocide;

¢) aunom et al’adresse du fabricant de la substance active;

d) aux dénominations et a la teneur de la ou des substances actives et a la dénomination du produit
biocide ;

€) au nom des autres substances considérées comme dangereuses aux termes de la Iégislation en
matiére de substances dangereuses qui contribuent a la classification du produit;

f) aux données physiques et chimiques concernant la substance active et le produit biocide ;

g) aux moyens utilisés pour rendre la substance active ou le produit biocide inoffensif;

h) au résumé des résultats des essais effectués et destinés a établir |’ efficacité de la substance ou du
produit et ses incidences sur I"homme, les animaux et |’ environnement, ainsi que, le cas échéant,
son aptitude a favoriser la résistance;

i) aux méthodes et précautions recommandées pour réduire les risques lors de la manipulation, de
I’ entreposage et du transport, ainsi que les risgues d'incendie ou autres;

j) aux fiches de données de sécurité;
k) aux méthodes d’ analyse employées pour étayer la demande;
I) aux méthodes d’ élimination du produit et de son emballage;

m) aux procédures a suivre et aux mesures a prendre au cas ou le produit serait répandu ou en cas de
fuite;

n) aux premiers soins et aux conseils médicaux & donner en cas de lésions corporelles.



Lorsgue le demandeur, le titulaire de I’ autorisation, le fabricant ou I’importateur du produit biocide
ou de la substance active révéle ultérieurement des informations restées précédemment confidentielles,
il est tenu d’en informer le ministre.

Art. 13— Outreles officiers de police judiciaire et les agents de la Police grand-ducal e, les agents de
I” Administration des Douanes et Accisesainsi que lesfonctionnaires de I’ Administration de I’ Environ-
nement delacarriére desingénieurs, |es médecins, pharmaciens et ingénieurs delaDirection dela Santé
et les médecins, pharmaciens et ingénieurs du Laboratoire national de Santé sont chargés de rechercher
et de constater les infractions a la présente loi et a ses reglements d’ exécution.

Dans!’ exercice deleursfonctions prévues alaprésente loi, lesfonctionnaires de I’ Administration de
|”Environnement, de la Direction de la Santé et du Laboratoire national de Santé ont la qualité
d'officiers de police judiciaire. |Is constatent les infractions par des proces-verbaux faisant foi jusqu’a
preuve contraire. Leur compétence s étend sur tout le territoire du Grand-Duché.

Avant d’'entrer en fonction, ils prétent devant le tribunal d arrondissement de leur domicile le
serment suivant: ,,Je jure de remplir mes fonctions avec intégrité, exactitude et impartialité.”

L article 458 du code pénal leur est applicable.

Art. 14.— Les personnes visées a |’ article qui précede ont acces aux locaux, terrains et moyens de
transport des personnes et entreprises assujetties ala présente loi. Elles peuvent pénétrer méme pendant
la nuit, lorsgu’il existe des indices graves faisant présumer une infraction a la présente loi, dans les
locaux, terrains et moyens de transport visés ci-dessus. Elles signalent leur présence au chef de
| établissement ou a celui qui le remplace. Celui-ci ale droit de les accompagner lors de la visite.

Art. 15.—Les personnes visées al’ article 13 peuvent exiger la production des documents relatifs aux
activités visées par la présente loi.

Elles peuvent en outre prélever des échantillons, aux fins d’examen ou d’analyse, des substances
trouvées dans les locaux, terrains et moyens de transport dans lesguel s des produits ou substances visés
par la présente loi sont utilisés ou véhiculés.

Les échantillons sont pris contre délivrance d’un accusé de réception. Une partie de I’ échantillon,
cachetée ou scell ée, est remise au propriétaire ou détenteur quel conque amoins que celui-ci N’y renonce
expressément.

Tout propriétaire ou détenteur quel conque de ces produits ou substances est tenu, alaréquisition des

personnes visées ci-dessus, de faciliter les opérations auxquelles celles-ci procédent en vertu de la
présente loi.

En cas de condamnation, les frais occasionnés par les mesures prises en vertu du présent article sont
mis a charge du prévenu. Dans tous les autres cas, ces frais sont a charge de I’ Etat.

Art. 16— La Division de la Pharmacie et des Médicaments de la Direction de la Santé est chargée
des formalités administratives auxquelles donne lieu la présente loi, notamment de I'instruction des
demandes d'autorisation, du traitement des notifications ainsi que des procédures de révision,
d’annulation et de modification d autorisation.

Art. 17.— (1) Lesannexes de la directive 98/8/CE du Parlement Européen et du Conseil du 16 février
1998 concernant lamise sur e marché des produits biocides font partie intégrante de la présenteloi. Ces
annexes ne sont pas publiées au Mémorial, la publication au Journal Officiel des Communautés Euro-
péennes en tenant lieu.

(2) Sont par conséguent d’ application au Luxembourg, |es annexes suivantes, toutes publiées a la
suite de la directive 98/8/CE précitée au Journal Officiel des Communautés Européennes No L 123 du
24 avril 1998:

_Annexel.: Liste des substances actives et des exigencesy relatives approuvées au niveau communau-
taire pour inclusion dans les produits biocides;

— Annexe | A: Liste des substances actives et des exigencesy relatives approuvées au niveau commu-
nautaire pour inclusion dans les produits biocides a faible risque;



— Annexe | B: Liste des substances de base et des exigences y relatives approuvées au niveau
communautaire;

— Annexe Il A1 Ensemble de données de base communes aux substances actives — substances
chimiques;

— Annexe |l B: Ensemble de données communes aux produits biocides — produits chimiques;

— Annexe Il A: Données supplémentaires pour les substances actives — substances chimiques;

— Annexe |1 B: Données supplémentaires pour les produits biocides — produits chimiques;

— Annexe |V A: Ensemble de données pour les substances actives — champignons, micro-organismes et
virus,

— Annexe |V B: Ensemble de données pour les produits biocides — champignons, micro-organismes et
virus;

— Annexe V: Types et description des produits biocides visés au premier tiret de I'article 2 (1)
Ci-dessus,

— Annexe VI: Principes communs d' évaluation des dossiers pour les produits biocides.

(3) Ces annexes peuvent étre modifiées et complétées par réglement grand-ducal, a prendre sur avis
du Conseil d'Etat.

Art. 18.— (1) Sera puni d’ un emprisonnement de un atrois ans et d’' une amende de 10.000 a 50.000
euros, ou d'une des ces peines seulement, quiconque

— aura mis sur le marché un produit biocide sans I’ autorisation prévue al’article 3 (1) ci-dessus;

— auramis sur le marché une substance active destinée auix produits biocides en violation de I’ article 3
(3) ci-dessus;

— aura sciemment fourni au ministre des renseignements inexacts susceptibles d’ entrainer pour le
produit ou la substance concerné des conditions de mise sur le marché ou d’ utilisation moins contrai-
gnantes, ou aura dissimulé des renseignements connus.

(2) Sera puni d’'un emprisonnement de trois a six mois et d’une amende de 250 a 5.000 euros, ou
d’ une des ces peines seulement, quicongue

— aurautilisé un produit biocide non pourvu d’ une autorisation de mise sur le marché, sans pouvoir se
prévaloir des dispositions dérogatoires des articles 7 et 8 ci-dessus,

— aura utilisé un produit biocide diment autorisé, sans observer les conditions d’ utilisation indiquées
sur I’emballage ou I’ étiquetage ni les mesuresrestrictives prisesen vertu del’ article 6 (5) ci-dessus;

— n'aura pas observé les conditions restrictives sous lesquelles une autorisation d' utilisation a été
accordée en vertu des articles 7 et 8 ci-dessus;

— aura contrevenu aux exigences relatives a la commerciaisation des produits biocides, y compris
celles relatives a leur emballage et a leur étiquetage, a déterminer en vertu de I’ article 4 ci-dessus,

— aura contrevenu aux dispositions relatives a la publicité, énoncées al’ article 9 ci-dessus.

Art. 19.— (1) Lessubstances actives d’' un produit biocide ainsi que les produits biocides | es contenant
qui setrouvaient sur le marché luxembourgeois aladate du 14 mai 2000 dans e respect des dispositions
delaloi du 20 février 1968 ayant pour objet le controle des pesticides et des produits phytopharmaceu-
tiques peuvent y étre maintenus jusgu’ a ce qu’ une décision d'inscription ou de non-inscription sur les
listes mentionnées al’ article 3 ci-dessus soit prise concernant ces substances actives et les produits les
contenant, mais pendant une période maximale de dix ans seulement, commencant ala date du 14 mai
2000 précitée.

En cas de décision d'inscription sur une des listes mentionnées a |’ article 3 ci-dessus le responsable
delamise sur le marché dispose d’ un délai de six mois pour présenter la demande d’ autorisation prévue
a I'article 3 (1) ci-dessus. L'autorisation provisoire est prolongée jusqu'a la date de la décision
ministérielle.

En cas de décision de non-inscription sur une des listes mentionnées al’ article 3 ci-dessus le main-
tien sur le marché de la substance ou du produit est interdit. Les stocks existants peuvent cependant étre
écoulés et les produits utilisés pendant une pénode de respectivement six et dix-huit mois a partir de



cette décision de non-inscription, sans préjudice de la fixation d’ une période plus courte par le ministre
prise en conformité avec les mesures communautaires arrétées en vertu de I'article 16 sous 4. de la
directive.

Les dispositions du présent paragraphe s appliquent également aux substances actives et produits
biocides en contenant qui setrouvent aladate du 14 mai 2000 sur le marché d’ un autre pays membre en
conformité avec la |égislation en vigueur en la matiére dans ce pays a cette date.

(2) Par dérogation a I'article 3 (1) et jusqu’'a ce qu’une substance active soit inscrite a I'une des
annexes y prévues, le ministre peut autoriser, pour une période provisoire n'excédant pas trois ans, la
mise sur le marché d’un produit biocide contenant une substance active ne figurant pas a I’ une des
annexes précitées et ne se trouvant pas encore sur le marché ala date du 14 mai 2000, a des fins autres
que celles de recherche et de développement. Cette autorisation ne peut étre accordée que si, apres
évaluation des dossiers conformément aux dispositions de la présente loi et du reglement grand-ducal a
prendre en son exécution, il apparait que

— la substance active satisfait aux conditions de fond prévues a la présente loi et au réglement
grand-ducal a prendre en son exécution

et que

— I’on peut s attendre a ce que le produit biocide remplisse les conditions de fond prévues ala présente
loi et au réglement grand-ducal a prendre en son exécution

ets

— aucun autre Etat membre ne formul e des obj ections | égitimes quant au caractére complet des dossiers
de demande, communiqués dans le cadre de I’ échange d’informations intervenu conformément au
reglement grand-ducal prévu al’article 4 ci-dessus.

Le ministre aligne sa décision définitive sur celle prise le cas échéant en vertu de I’ article 28 de la
directive.

Lorsguel’ évaluation des dossiersintroduits en vue de I’ inscription d’ une substance active al’ une des
annexes prévues al’article 3 (1) n’est pas achevée al’ expiration du délai de trois ans, le ministre peut
encore autoriser provisoirement le produit pour une période n’excédant pas un an, a condition qu'il
existe de bonnes raisons de croire que la substance active satisfera aux conditions de fond prévues ala
présente loi et au réglement grand-ducal a prendre en son exécution.

Art. 20.— Pour les besoins de I’ exécution de la présente loi le Ministre de la Santé est autorisé a
procéder a des engagements de personnel a occuper a titre permanent et a tache compléte, dont le
nombre ne peut pas dépasser quatre unités.

Art. 21— Laloi du 20 février 1968 ayant pour objet le contréle des pesticides et des produits phyto-
pharmaceutiques est abrogée pour autant qu’ elle s applique aux pesticides a usage non agricole.

*

Art. ler —Danslebut de protéger lasanté humaine et animale ainsi quel’ environnement les produits
biocides sont soumis alasurveillance du ministre ayant de la Santé dans ses attributions, ci-aprés, le
ministre®.

Cette surveillance englobe les substances de base ainsi que les substances activestelles que définiesa
I"article 2 ci-apres.

Art. 2— (1) Au sens de la présente loi on entend par

— Ladirective: La directive 98/8/CE du Parlement Européen et du Conseil du 16 février 1998
concernant la mise sur le marché des produits biocides.

— Produit biocide: Les substances actives et les préparations contenant une ou plusieurs substances
actives qui sont présentées sous la forme dans lagquelle elles sont livrées a |’ utilisateur, et qui sont
destinées a détruire, repousser ou rendre inoffensifs les organismes nuisibles, a en prévenir |’ action
ou a les combattre de toute autre maniére, par une action chimigue ou biologique.



Substance de base: Une substance principalement utilisée dans des produits autres que les pesticides
maisqui est marginalement utilisée en tant que biocide soit directement, soit dansun produit formépar la
substance et unsimplediluant, et qui N’ est pasdirectement commercialisée pour une utilisation biocide.

Substance active: Une substance ou un micro-organisme, y compris un virus ou un champignon,
exercant une action générale ou spécifique sur ou contre les organismes nuisibles.

Produit biocide a faible risque: Un produit biocide qui ne contient comme substances actives
gu’uneou plusieurs des substances énuméréesal’annexe | A deladirective et qui ne contient
aucune substance préoccupante.

Dans les conditions d’ utilisation, ce produit biocide ne présente qu’un faible risque pour les
étres humains, les animaux et I’environnement.

Substance préoccupante: Toute substance, autre que la substance active, intrinsequement
capable de provoquer un effet néfaste pour I’homme, les animaux ou I’ environnement, et qui
est contenue ou produite dans un produit biocide a une concentration suffisante pour provo-
quer un tel effet.

Une telle substance, sauf s'il existe d’autres motifs de préoccupation, serait normalement
classée comme substance danger euse en vertu deladirective 67/548/CEE du Conseil du 27 juin
1967 concer nant le rapprochement des dispositions |égislatives, réglementaires et administra-
tives relatives a la classification, I'emballage et I'éiquetage des substances dangereuses et
contenue dans le produit biocide a une concentration telle que celui-ci doit étre considéré
comme dangereux au sens de I'article 3 de la directive 88/379/CEE du Conseil du 7 juin 1988
concernant le rapprochement des dispositions Iégislatives, réglementaires et administratives
des Etats membres relatives a la classification, I'emballage et I’ étiquetage des préparations
dangereuses.

Organisme nuisible: Tout organisme dont la présence n’cst pas souhaitée ou qui produit un
effet nocif pour I"homme, ses activités ou les produits qu’il utilise ou produit, ou pour les
animaux ou pour |’environnement.

Résidus: Une ou plusieurs des substances contenues dans un produit biocide dont la présence
résulte de son utilisation, y compris les métabolites de ces substances et les produits issus de
leur dégradation ou de leur réaction.

Formulation-cadre: Les caractéristiques d’un groupe de produits biocides destinés au méme
type d’ utilisation et d’ utilisateurs.

Cegroupede produitsdoit contenir lesmémes substances actives de mémes car actéristiques, et
leur composition ne peut présenter, par rapport a un produit précédemment autorisé, que des
variations qui n’affectent pas le niveau de risque auquel ils correspondent ni leur efficacité.

Dans ce contexte, la variation tolérée consiste en une diminution du pourcentage de la subs-
tance active et/ou en une modification de la composition en pourcentage d’une ou plusieurs
substances non actives et/ou dansleremplacement d’un ou de plusieur s pigments, colorantsou
parfums par d’autres présentant le méme niveau de risque ou un risque plus faible, et n'en
diminuant pas I’ efficacité.

Lettre d accés: Un document, signé par le propriétaire ou les propriétaires des données perti-
nentes protégées en vertu des dispositions de la présente loi, qui stipule que ces données
peuvent étre utilisées par le ministre pour octroyer I'autorisation d’un produit biocide.

En application de la réglementation communautaire un reglement grand-ducal peut compléter ou

modifier les définitions du présent paragraphe.

(2) Les dispositions de la présente loi ne s appliquent pas

aux médicaments a usage humain ou vétérinaire

aux produits cosmétiques

aux denrées alimentaires

aux aliments pour animaux

aux produits phytopharmaceutiques et aux substances actives de produits phytopharmaceutiques
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— aux substances actives et produits biocides utilisés exclusivement comme composants de dispositifs
médi caux

— aux substances radioactives visées par lalégislation en matiere de protection de la population contre
les dangers résultant des radiations ionisantes.

Art. 3—(1) Lamisesur lemarchéet I’ utilisation d’ un produit biocide sont subordonnées a une auto-
risation a délivrer par le ministre—deta-Santé-gui-prend-avis-tu-ministre-de-Ervirernement.

L’ autorisation n’ est délivrée que sis-hetamment; la ou les substances actives qu'il contient figurent a
I"une des annexes |, | A ou | B de ladirective, et si le produit

— est suffisamment efficace;
— n'aaucun effet inacceptable sur les organismes cibles, tel qu’ une résistance inacceptable, une résis-
tance croisée ou des souffrances ou des douleurs inutiles chez les vertébrés;

— n'apas, intrinsequement ou par I'intermédiaire de ses résidus, d’effet inacceptable pour la santé
humaine ou animale directement ou indirectement, ni pour I’ environnement.

(2) Le ministre peut subordonner I’ autorisation a des exigences relatives ala commercialisation et &
|"utilisation du produit, nécessaires pour assurer le respect des dispositions du paragraphe (1) et du
réglement grand-ducal a prendre en vertu de I’ article 4 ci-apres.

(3) Seuls peuvent étre mises sur le marché et utilisées dans des produits biocides les substances
actives, dont Ies substances de baseflgurent al’ une des annex&sl I A ouI B deladl rective, sans préju-
dice du-m : ‘

d|spost|0ns del’ artlcle 19 ci- apr&s

(4) Le ministre tient compte des décisions prises par la Commission, ou le cas échéant le
Conseil, en application de I'article 28 de la directive.

Art. 4—Unreglement grand-ducal, pris sur avisdu Consell d’ Etat, arréte les modalités de la surveil-
lance visée a |’ article ler ci-dessus.

Ce reglement grand-ducal peut notamment:

— déterminer et préciser les exigences a remplir par les produits et substances concernés;

— prévoir une procédure d’ autorisation simplifiée pour les produits biocides ne présentant qu’un faible
risque;

— arréter la procédure d’ autorisation ainsi que la procédure de révision, d’ annulation ou de modifica-
tion d’ autorisation;

— arréter laprocédure au terme de laquelle sont reconnues | es autorisations accordées par d' autres Etats
membres de I’ Union européenne, dans le respect des dispositions de la directive 98/8/CE précitée ou
de tout autre instrument communautaire qui la complétera ou la remplacera;

— arréter les conditions de procédure et de fond sous lesquelles les substances peuvent étre inscrites a
I"une des annexes visées a I’ article 34)-10 sous 1. de la directive;

— arréter les conditions auxquelles sont soumiseslacommercialisation des produits biocides, y compris
les exigences relatives aleur emballage et leur étiquetage ainsi que |’ utilisation des produits biocides
et des substances actives;

— arréter les procédures d'échange d’'informations avec les autres Etats membres et avec la
Commission, et celatant pour lesautorisations accor dées que pour les élémentsd’infor mation
précédant la décision ministérielle;

— arréter les conditions de procédure et de fond sous lesquelles une recherche a I'aide de produits
biocides ou de substances actives non autorisés peut étre entreprise.

Ce reglement peut répartir les produits biocides en différentes classes et opérer des distinctions entre
ces différentes classes quant aux exigences et conditions dont question ci-dessus.
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Art. 5.— Lesautorisations aaccorder en vertu del’ article 3 (1) ci-dessus ont une validité maximale de
dix ans a compter de ladate de la premieére inscription ou de laréinscription de la substance active pour
letype deproduit al’annexel, | A oul B deladirective, sans dépasser ladate limite fixée pour la subs-
tance aux mémesannexes|, | A ou | B. Elles peuvent étre renouvel ées apres vérification que les condi-
tions |égales d’ obtention de |’ autorisation sont toujours remplies.

Art. 6.— (1) Lesautorisations accordées en vertu del’ article 3 (1) ci-dessus sont susceptibles de révi-
sion, d'annulation, de modification et de suspension temporaire.

(2) Une autorisation est annulée lorsque

— la substance active ne figure plus a I’'une des annexes I, | A ou | B dont question a I'article 5
ci-dessus;
— les conditions d obtention de |’ autorisation ne sont plus remplies;

— il apparalt que des indications fausses et fallacieuses ont été fournies au sujet des données sur labase
desquelles elle a été accordée.

(3) L’annulation peut aussi intervenir alademande du titulaire de |’ autorisation, qui doit en indiquer
les raisons.

(4) Une autorisation peut étre modifiée soit d’ office, compte tenu de I’ évolution des connaissances
scientifiques et techniques, soit a la demande du titulaire, qui en indique les raisons.

(5) Une autorisation peut étre suspendue pour une période maximale de trois mois méme en dehors
des conditions d’ annulation sous (2) ci-dessus, lorsqu’il y adesraisonsvalablesd’ estimer quele produit
biocide concerné présente un risque inacceptable pour la santé humaine ou animale ou pour
I”environnement. Pour les mémes raisons I’ utilisation peut faire I’ objet de restrictions.

S'il est fait application du présent paragraphe la Commission des Communautés Européennes est
informée conformément al’ article 30 32 de ladirective. Ladécision communautaire prise au terme dela
procédure définie a |’ article 28 paragraphe 3 de cette méme directive sera d’ application.

Art. 7.—Dansle casd un danger imprévu, qui ne peut étre maitrisé par d' autres moyens, | utilisation
d’un produit biocide ne répondant pas aux exigences |égales et réglementaires peut étre autorisée par le
ministre egeta-Santé pour une période N’ excédant pas vingt jours et en vue d’ un usage limité et contrélé
seulement.

Silyalieuleministreinformelapopulation concer née desmesuresa prendrepour seprotéger
contre les effets secondaires éventuels du produit en question.

Art. 8— La présente loi ne fait pas obstacle a I’ utilisation de produits biocides ou de substances
actives non autorisés dans le cadre d’ une recherche diment autorisée dans les conditions fixées par le
réglement grand-ducal & prendre en vertu de I’ article 4 ci-dessus.

Art. 9.— (1) Toute publicité pour un produit biocide doit étre accompagnée d' un des avertissements
»Utilisez les biocides avec précaution. Avant toute utilisation, lisez I’ &iquette et les informations
concernant le produit.“ ou ,Biozide sicher verwenden. Vor Gebrauch stets Kennzeichnung und
Produktinformationen lesen.”, ou d'un de ces avertissements traduit en une autr e langue tuxembeur-
geoeise. L’ avertissement doit étre rédigé dans la méme langue que le message publicitaire.

Ces avertissements doivent se distinguer clairement de I’ ensemble de la publicité.

ne-mention-de-cesavertissementsen-tneadtrelangte n-est-pas-admise- Les annonceurs sont auto-

(2) Dansles publicités pour des produits biocides, laréférence au produit ne doit pas pouvoir induire
en erreur quant aux risques du produit pour I'homme ou I’ environnement.

La publicité pour un produit biocide ne peut en aucun cas porter les mentions ,, produit biocide a
faible risque”, ,,non toxique", ,,ne nuit pas a la santé" ou toute autre indication similaire.
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Art. 10.— A la demande d’autorisation d’un produit biocide ainsi qu’a la demande en inscription
d’une substance al’ une des annexes de la directive doit étre jointe une quittance de I’ Administration de
I’ Enregistrement et des Domaines ou une copie du virement, attestant le versement d’ un droit fixe dont
|le montant, qui devra correspondre au co(t de la mise en oeuvre de la procédure, sera déterminé par
réglement grand-ducal.

Ce droit ne peut étre supérieur a detx quatre mille euros.

Art. 11— L’octroi d’'une autorisation en vertu de la présente loi ne dégage ni le fabricant ni la
personne responsable de lamise sur le marché ou de |’ utilisation du produit biocide de leur responsabi-
lité civile et pénale.

Dans tous les cas les droits des tiers sont et demeurent réserves.

Art. 12— (1) Aucune information confidentielle qui serait communiquée ou qui ferait I’ objet d' un
échange d’informations au titre de la présente loi ne peut étre divulguée a des tiers.

(2) Le demandeur ou le titulaire de I’ autorisation peut indiquer quelles sont les informations qu’il
considére comme commercialement sensibles et dont la diffusion pourrait lui porter préudice en
matiére industrielle ou commerciale et pour lesquelles il revendique la confidentialité, en appuyant sa
requéte d-une de justifications complétes et vérifiables.

(3) Le ministre décide, le cas échéant apres avoir consulté le demandeur ou le titulaire de I’ autori-
sation, quelles informations resteront confidentielles. Le demandeur ou le titulaire de I’ autorisation en
est informé.

(4) La confidentialité ne s applique en aucun cas:

a) aunom et al’adresse du demandeur;

b) aunom et al’adresse du fabricant du produit biocide;

c) aunom et al’adresse du fabricant de la substance active;

d) aux dénominations et & la teneur de la ou des substances actives et a la dénomination du produit
biocide ;

€) au nom des autres substances considérées comme dangereuses aux termes de la Iégislation en
matiere de substances dangereuses qui contribuent a la classification du produit;

f) aux données physiques et chimiques concernant la substance active et |e produit biocide;

g) aux moyens utilisés pour rendre la substance active ou le produit biocide inoffensif;

h) au résumé des résultats des essais effectués et destinés a établir I efficacité de la substance ou du
produit et ses incidences sur 1’homme, les animaux et |’ environnement, ainsi que, le cas échéant,
son aptitude a favoriser la résistance;

i) aux méthodes et précautions recommandées pour réduire les risques lors de la manipulation, de
I’ entreposage et du transport, ainsi que les risgues d’incendie ou autres;

j) aux fiches de données de sécurité;
k) aux méthodes d’ analyse employées pour étayer la demande;
[) aux méthodes d’ élimination du produit et de son emballage;

m) aux procédures a suivre et aux mesures a prendre au cas ou le produit serait répandu ou en cas de
fuite;
n) aux premiers soins et aux conseils medicaux a donner en cas de Iésions corporelles.
Lorsgue le demandeur, le titulaire de I’ autorisation, le fabricant ou I’ importateur du produit biocide

ou de la substance active révéle ultérieurement des informations restées précédemment confidentielles,
il est tenu d' en informer le ministre.

Art. 13— Outrelesofficiers de police judiciaire et les agents de |a Police grand-ducal e, les agents de
I’ Administration des Douanes et Accises ainsi que les fonctionnaires de I’ Administration de I’ Envi-
ronnement de la carriére des ingénieurs, les médecins, pharmaciens et ingénieurs de la Direction de la
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Santé et les médecins, pharmaciens et ingénieurs du Laboratoire national de Santé sont chargés de
rechercher et de constater les infractions & la présente loi et & ses réglements d’ exécution.

Dans I' exercice de leurs fonctions retatives prévues a la présente loi, les fonctionnaires de I’ Admi-
nistration de I’ Environnement, de la Direction de la Santé et du Laboratoire national de Santé ont la
qualité d' officiers de police judiciaire. Ils constatent |les infractions par des procés-verbaux faisant foi
jusgu’ a preuve contraire. Leur compétence s étend sur tout le territoire du Grand-Duché.

Avant d'entrer en fonction, ils prétent devant le tribuna d arrondissement de leur domicile le
serment suivant: ,,Je jure de remplir mes fonctions avec intégrité, exactitude et impartialité.”

L article 458 du code pénal leur est applicable.

Art. 14— Les personnes visées a |’ article qui précéde ont acces aux locaux, terrains et moyens de
transport des personnes et entreprises assujetties ala présente loi. Elles peuvent pénétrer méme pendant
la nuit, lorsgu’il existe des indices graves faisant présumer une infraction & la présente loi, dans les
locaux, terrains et moyens de transport visés ci-dessus. Elles signalent leur présence au chef de
I’ établissement ou a celui qui le remplace. Celui-ci ale droit de les accompagner lors de la visite.

Art. 15.—Les personnes visées al’ article 13 peuvent exiger la production des documents relatifs aux
activités visées par la présente loi.

Elles peuvent en outre prélever des échantillons, aux fins d’ examen ou d’analyse, des substances
trouvées dans les locaux, terrains et moyens de transport dans lesguel s des produits ou substances visés
par la présente loi sont utilisés ou véhiculés.

Les échantillons sont pris contre délivrance d’un accusé de réception. Une partie de I’ échantillon,
cachetée ou scell ée, est remise au propriétaire ou détenteur quel conque a moins que celui-ci n'y renonce
expressément.

Tout propriétaire ou détenteur quel congue de ces produits ou substances est tenu, alaréquisition des
personnes visees ci-dessus, de faciliter les opérations auxquelles celles-ci procédent en vertu de la
présente loi.

En cas de condamnation, les frais occasionnés par les mesures prises en vertu du présent article sont
mis a charge du prévenu. Dans tous les autres cas, ces frais sont a charge de | Etat.

Art. 16.— LaDivision de laPharmacie et des M édicaments de la Direction de la Santé est chargée des
formalités administratives auxquelles donne lieu la présente loi, notamment de I'instruction des
demandes d’ autorisation, du traitement des notifications ainsi que des procédures derévision, d' annula-
tion et de modification d’ autorisation.

Art. 17.— (1) Les annexes de la directive 98/8/CE du Parlement Européen et du Conseil du
16 février 1998 concer nant la mise sur le marché des produitsbiocidesfont partieintégrantedela
présenteloi. Cesannexes ne sont pas publiéesau M émorial, la publication au Journal Officiel des
Communautés Européennes en tenant lieu.

(2) Sont par conséquent d’application au Luxembourg, les annexes suivantes, toutes publiées
a la suite de la directive 98/8/CE précitée au Journal Officiel des Communautés Européennes
No L 123 du 24 avril 1998:

— Annexe |.; Liste des substances actives et des exigences y relatives approuvées au niveau
communautaire pour inclusion dans les produits biocides;

— Annexe | A: Liste des substances actives et des exigences y relatives approuveées au niveau
communautaire pour inclusion dans les produits biocides a faible risque;

— Annexe | B: Liste des substances de base et des exigences y relatives approuveées au hiveau
communautaire;

— Annexe || A: Ensemble de données de base communes aux substances actives — substances
chimiques;

— Annexe || B: Ensemble de données communes aux produits biocides — produits chimiques;

— Annexe |l A: Données supplémentaires pour les substances actives — substances chimiques;



14

— Annexe |1 B: Données supplémentaires pour les produits biocides — produits chimiques,

— Annexe IV A: Ensemble de données pour les substances actives — champignons, micro-
organismes et virus;

— Annexe |V B: Ensemble de données pour les produits biocides — champignons, micro-
organismes et virus;

— Annexe V: Types et description des produits biocides visés au premier tiret de I'article 2 (1)
ci-dessus;
— Annexe VI: Principes communs d’évaluation des dossier s pour les produits biocides.

(3) Cesannexes peuvent étre modifiées et complétées par reglement grand-ducal, a prendresur
avis du Consell d’Etat.

Art. 18.— (1) Sera puni d’ un emprisonnement de un atrois ans et d’ une amende de 10.000 a 50.000
euros, ou d'une des ces peines seulement, quiconque
— aura mis sur le marché un produit biocide sans I’ autorisation prévue al’article 3 (1) ci-dessus;
— auramis sur le marché une substance active destinée aux produits biocides en violation de I’ article 3
(3) ci-dessus;
— aura sciemment fourni au ministre deta-Santé des renseignements inexacts susceptibles d’ entrainer

pour le produit ou la substance concerné des conditions de mise sur le marché ou d’ utilisation moins
contraignantes, ou aura dissimulé des renseignements connus.

(2) Sera puni d’un emprisonnement de trois a six mois et d’ une amende de 250 a 5.000 euros, ou
d’ une des ces peines seulement, quicongue

— aurautilisé un produit biocide non pourvu d’ une autorisation de mise sur le marché, sans pouvoir se
prévaloir des dispositions dérogatoires des articles 7 et 8 ci-dessus;

— aura utilisé un produit biocide diment autorise, sans observer les conditions d’ utilisation indiquées
sur I’emballage ou I’ étiquetage ni les mesuresrestrictives prisesen vertu del’ article 6 (5) ci-dessus;

— n'aura pas observé les conditions restrictives sous lesquelles une autorisation d' utilisation a été
accordée en vertu des articles 7 et 8 ci-dessus;

— aura contrevenu aux exigences relatives a la commerciaisation des produits biocides, y compris
celles relatives a leur emballage et a leur étiquetage, a déterminer en vertu de I’ article 4 ci-dessus;

— aura contrevenu aux dispositions relatives a la publicité, énoncées al’ article 9 ci-dessus.

Art. 19.— (1) Les substances actives d’un produit biocide ainsi que les produits biocides les
contenant qui setrouvaient sur lemarchéluxembourgeoisala datedu 14 mai 2000 danslerespect
des dispositions de la loi du 20 février 1968 ayant pour objet le contrdle des pesticides et des
produits phytopharmaceutiques peuvent y ére maintenus jusqu’'a ce qu’une décision d'ins-
cription ou de non-inscription sur les listes mentionnées a I’ article 3 ci-dessus soit prise concer -
nant ces substances actives et les produits les contenant, mais pendant une période maximale de
dix ans seulement, commencant a la date du 14 mai 2000 précitée.
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En casdedécision d’inscription sur une deslistesmentionnéesal’article 3 ci-dessus le respon-
sable de la mise sur le marché dispose d’'un délai de six mois pour présenter la demande
d’'autorisation prévueal’article 3 (1) ci-dessus. L’ autorisation provisoireest prolongéejusqu’ala
date de la décision ministérielle.

En cas de décision de non-inscription sur une des listes mentionnées a I’article 3 ci-dessus le
maintien sur le marché de la substance ou du produit est interdit. L es stocks existants peuvent
cependant étre écoulés et les produits utilisés pendant une période de respectivement six et
dix-huit mois a partir de cette décision de non-inscription, sans préudice de la fixation d’une
période pluscourtepar le ministre prise en conformité avec lesmesurescommunautairesarr étées
en vertu del'article 16 sous 4. de la directive.

Les dispositions du présent paragraphe s appliquent également aux substances actives et
produits biocides en contenant qui se trouvent ala date du 14 mai 2000 sur le marchéd’un autre
paysmembreen confor mitéavec lalégisiation en vigueur en lamatiéredansce paysa cettedate.

(2) Par dérogation al’article 3 (1) et jusqu’a ce qu’une substance active soit inscriteal’une des
annexesy prévues, le ministre peut autoriser, pour une période provisoire n’excédant pastrois
ans, la mise sur le marché d’un produit biocide contenant une substance active ne figurant pas a
I"’une des annexes pr écitées et ne setrouvant pasencore sur lemarchéaladate du 14 mai 2000, a
des fins autres que celles de recherche et de développement. Cette autorisation ne peut étre
accor dée que si, aprés évaluation des dossier s conformément aux dispositionsde la présenteloi et
du réglement grand-ducal & prendre en son exécution, il apparait que

— la substance active satisfait aux conditions de fond prévues a la présente loi et au réglement
grand-ducal a prendre en son exécution

et que

— I’on peut sattendre a ce que le produit biocide remplisse les conditions de fond prévues a la
présente loi et au réglement grand-ducal a prendre en son exécution.

et s
— aucun autre Etat membre ne formule des abj ections |égitimes quant au caractéere complet des

dossiers de demande, communiqués dans le cadre de I'échange d’informations intervenu
conformément au réglement grand-ducal prévu al’article 4 ci-dessus.

Leministrealigne sa décision définitive sur celle prisele cas échéant en vertu del’article 28 de
la directive.

Lorsgue I’ évaluation des dossiers introduits en vue de I'inscription d’une substance active a
I’'unedesannexesprévuesal’article 3 (1) n’est pasachevée al’ expiration du délai detroisans, le
ministre peut encore autoriser provisoirement le produit pour une période n’excédant pasun an,
acondition qu’il existe debonnesraisonsdecroire quela substance active satisfera aux conditions
de fond prévues a la présente loi et au réglement grand-ducal a prendre en son exécution.

Art. 20.— Pour les besoins de I’ exécution de la présente loi le Ministre de la Santé est autorisé a
procéder a des engagements de personnel a occuper a titre permanent et a tache compléte, dont le
nombre ne peut pas dépasser quatre unités.

Art. 21— Laloi du 20 février 1968 ayant pour objet le contréle des pesticides et des produits phyto-
pharmaceutiques est abrogée pour autant qu’ elle s applique aux pesticides a usage non agricole.

*
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COMMENTAIRE DES ARTICLES

Le présent projet deloi afait I’ objet d'un avis du Conseil d’Etat émis en date du 30 avril 2002. A la
suite de cet avis la Commission de la Santé et de la Sécurité Sociale de la Chambre s est réunie une
premiére fois le 17 juin 2002 pour procéder a |’ examen du projet de loi. |l est apparu a cette occasion
que la Commission ne serait pas en mesure de terminer ses travaux avant les vacances, compte tenu de
la complexité du dossier.

La Commission a certes passé en revue |’ ensemble des 20 articles du projet, mais elle a réservé sa
décision sur un certain nombre d’ articles, sur lesquels elle s’ est proposée de revenir lors d’ une réunion
ultérieure.

L’ avisdu Conseil d' Etat ensemble avec son examen par laCommission arévélélanécessité derefor-
muler un certain nombre d’ articles, notamment ceux ayant trait aux annexes.

Mettant & profit la période des vacances pour larévision du texte le Gouvernement a arrété une série
d’ amendements gouvernementaux.

Afin d' épargner au pouvoir |égidatif le travail fastidieux de reformuler le texte en partant de la
version gouvernementale amendée tout en tenant compte des décisions déja prises le 17 juin par la
Commission de la Santé et de la Sécurité Sociale, le Gouvernement a procédé lui-méme a cet exercice
en intégrant dans ses amendements ceux adoptés par la Commission, dans la plupart des cas suite a
I"avis conforme du Conseil d’ Etat.

Le Gouvernement se rend compte que de la sorte un certain nombre d’ amendements, tout en étant
formellement des amendements gouvernementaux, sont en fait d'initiative [égislative.

L esamendements ont étéintégrés dansletexte du projet qui vasuivre, qui fait fonction de texte coor-
donné. Le texte des passages amendés est en gras.

Sont directement inspirés de |’ avis du Conseil d' Etat les amendements aux articles ler, 2, 3 (1), 4
Seftiret, 6, 7, 12 et 13.

Les autres amendements donnent lieu au commentaire suivant:

Article 3 (3).—
Etant donné que les dispositions transitoires requierent une formulation plus explicite, qui fait I’ objet
de I’article 19, il est renvoyé a cet article.

Article 3 (4).—
Les décisions prises au niveau communautaire en application de I'article 28 de la directive
s imposent aux autorités nationales. Il y alieu de I’ énoncer expressément alaloi.

Article 4 avant-dernier tiret.—

Ladirective décrit exhaustivement la procédure d’ échange d’ informations avec les Etats membres et
laCommission. Ces procédures sont intégrées au projet de réglement grand-ducal éaboré par le gouver-
nement. Le nouveau tiret habilite expressement le pouvoir exécutif a arréter ces procédures par lavoie
réglementaire.

Article 9.—

Compte tenu du fait que la popul ation résidante est tres cosmopolite, I’ avertissement sanitaire rédigé
en une seule langue risque de ne pas toucher une partie importante du public. Méme |’ avertissement
rédigé danslestroislangues du paysrisgue de ne pas atteindre une partie des résidents, notamment ceux
d’origine portugaise, fort nombreux au pays. Imposer plus de trois langues pourrait s avérer contre-
productif, alors que dans ce cas I’ espace réservé a chaque langue s amenuiserait, au point de rendre le
message difficilement lisible.

La solution retenue est de nature a obtenir le résultat escompté, a savoir assurer que la personne qui
sait lire le message publicitaire saisisse aussi pleinement le sens de I’ avertissement. Ainsi, le message
publicitaire paraissant dans un journal édité au pays en langue portugaise seraaccompagné d’ un avertis-
sement rédigé dans la méme langue. Un dépliant publicitaire distribué aux résidents anglophones, par
exemple aux fonctionnaires des institutions européennes, comprendra un avertissement rédigé en
anglais.
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Article 10.—

Compte tenu d'une observation présentée par la Chambre de Commerce le droit fixe d’enregis-
trement est porté a quatre mille euros.

En raison des moyens en personnel limités de I’ administration luxembourgeoise il y alieu d' éviter
que des sociétés établies al’ étranger viennent introduire leurs dossiers d autorisation au L uxembourg,
alléchées par un droit fixe par trop modique.

Article 17.—

Une publication des annexes ala suite de laloi présente deux inconvénients. D’un coté ces annexes
sont fort volumineuses. D’ un autre coté elles sont tres techniques, et ne relévent pas nécessairement de
laloi. Quant aux annexes |, | A et | B, si elles ont en principe davantage de portée, elles sont vides a
I"heure actuelle et le resteront encore pendant de longues années.

Dans ces conditions le gouvernement opte pour la publication par référence, procédé qui a déja été
utilisé pour la transposition de directives dans d’ autres secteurs. Cependant la nouvelle version prend
soin d'indiquer avec précision la publication communautaire a laquelle le public peut se référer et
d’énoncer I'intitulé des annexes dont il s agit.

Article 19.—

Les dispositions transitoires requierent une formulation plus explicite, alors qu'elles resteront
d’ application pendant un long moment. En effet les annexes essentielles, a savoir les annexes |, | A et
I B, qui forment la pierre angulaire de tout le dispositif, ne seront remplies de vie qu’ aprés que la
Commission auraterminé son programme de travail dont question al’ article 16 sous 2. deladirective.

En attendant les substances et produits déa sur le marché peuvent y étre maintenus, en vertu du para-
graphe ler de I'article 19, en conformité avec I’ article 16 sous 1. de la directive.

Le paragraphe 2. autorise I’ admission de produits contenant des substances nouvelles, en conformité
avec |’article 15 sous 2. de la directive.
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