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6689 : résumé

Le présent projet de loi vise a exécuter le réglement (UE) n°528/2012 du 22 mai 2012

concernant la mise a disposition et I'utilisation des produits biocides, en en précisant certaines
modalités d’application et les sanctions. Il abroge et remplace la loi modifiée du 24 décembre
2002 relative aux produits biocides. En effet, cette derniere avait transposé la directive 98/8/CE,
qui est abrogée et remplacée a son tour par le réglement (UE) précité.

Les biocides sont des produits chimiques utilisés pour supprimer des organismes nuisibles tels
que les parasites (rongeurs, insectes) et les micro-organismes (moisissures, bactéries) et
incluent les insectifuges, les désinfectants et les produits chimiques industriels ou ménagers tels
gue les produits de préservation du bois ou les désinfectants pour I'hygiéne corporelle ou les
surfaces. Ce sont des pesticides qui sont utilisés dans un autre but que I'application
phytosanitaire des produits phytopharmaceutiques.

L'objet du réglement (UE) n°528/2012 est I'amélioration du fonctionnement du marché
intérieur par I'harmonisation des régles concernant la mise a disposition sur le marché et I
utilisation des produits biocides, tout en assurant un niveau élevé de protection de la santé
humaine et animale et de I'environnement. Il établit notamment les régles régissant :

— [l'établissement, au niveau de I'UE, d'une liste de substances actives pouvant étre

utilisées dans les produits biocides,

— lautorisation des produits biocides,

— lareconnaissance mutuelle des autorisations a l'intérieur de I'UE,

— la mise a disposition sur le marché et I'utilisation des produits biocides,

— la mise sur le marché des articles traités.

Le réglement (UE) renforce considérablement la sécurité et réorganise la procédure d’
autorisation de biocides utilisés et mis sur le marché dans I'UE. En effet, il introduit la
possibilité de demander une autorisation de produits biocides, dans toute 'UE, permettant ainsi
aux entreprises de commercialiser leurs produits sur I'ensemble du marché de 'UE. En méme
temps, le réglement (UE) se fonde sur le principe de précaution, afin de garantir que la
fabrication et la mise a disposition sur le marché de produits biocides n'ont pas d’effets nocifs
sur la santé humaine ou animale ou d’incidences inacceptables pour I'environnement.
Finalement, il vise a contrbler les produits importés traités a partir de biocides non autorisés au
sein de 'UE.

Une plateforme informatique spécialisée — le registre des produits biocides — sera désormais
également utilisée pour la diffusion des informations auprés du public et la soumission
sécurisée de dossiers techniques.

L'agence européenne des produits chimiques (ECHA) fournira un appui technique et
scientifique a la Commission européenne, aux Etats membres et aux entreprises, notamment par
la dissémination de divers avis concernant par exemple I'approbation des substances actives et I
autorisation UE des produits biocides

L'objectif principal du projet de loi consiste essentiellement a déterminer l'autorité compétente
luxembourgeoise, le systéme des redevances de traitement, le régime en matiére de recherche et
de constatation des infractions, les sanctions pénales et mesures administratives. En outre, le
projet de loi définit les mesures nationales transitoires relatives a la mise sur le marché de
produits biocides, c’est-a-dire les conditions et modalités de notification d’'un produit biocide.

De méme, il introduit diverses dispositions — indépendantes du réglement (UE) — ayant trait a I
enregistrement des fabricants de substances actives, de produits biocides et d’articles traités et
de vendeurs de biocides potentiellement dangereux, dés lors gu'ils exercent leurs activités au

Luxembourg.
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ARRETE GRAND-DUCAL DE DEPOT
Nous HENRI, Grand-Duc de Luxembourg, Duc de Nassau,

Sur le rapport de Notre Ministre de 'Environnement et aprés délibération du Gouvernement en
Consell;

Arrétons:

Article unique.—Notre Ministre de I'Environnement est autorisée a déposer en Notre nom a la
Chambre des Députés le projet de loi
a) concernant certaines modalités d’'application et la sanction du réglement (UE) n°® 528/2012 du
Parlement européen et du Conseil du 22 mai 2012 concernant la mise a disposition sur le marché
et l'utilisation des produits biocides;

b) abrogeant la loi modifiée du 24 décembre 2002 relative aux produits biocides.

Palais de Luxembourg, le 28 avril 2014

La Ministre de I'Environnement,
Carole DIESCHBOURG HENRI

TEXTE DU PROJET DE LOI

Chapitre | — Compétences et enregistrement

Art. ler. (1) Le membre du gouvernement ayant I'Environnement dans ses attributions, ci-apres
dénommé ,ministre”, exerce les attributions de 'autorité compétente aux fins d’application frespecti
vement du reglement (UE) n° 528/2012 du Parlement européen et du Conseil du 22 mai 2042 concer
nant la mise a disposition sur le marché et l'utilisation des produits biocides, ci-apres dénommé
.feéglement’, et de la présente loi. LAdministration de I'environnement est chargée d’exécuter les
tdches administratives prévues par le réglement.

(2) Le ministre est appuyé dans sa tache par un comité interministériel, dont la composition, les
attributions et le mode de fonctionnement sont précisés par réglement grand-ducal.

(3) Le ministre peut confier a des experts ou instituts nationaux ou étrangers établis dans I'Union
européenne I'exécution de taches d’évaluation requises par le réglement et la fourniture de conseils en
vertu de l'article 81, paragraphe 2 du reglement.

(4) Le ministre est habilité a demander la production de toute information pertinente détenue par
d’autres organes en vertu de leurs compétences respectives, dans la mesure ou celle-ci peut servir aux
fins de la surveillance du marché.

(5) Lorsque plusieurs autorités sont compétentes, le ministre coordonne les activités des différentes
autorités compétentes.

Art. 2. (1) Les produits biocides et articles traités mis a disposition sur le marché et/ou utilisés au
Luxembourg doivent étre conformes aux prescriptions du réglement et de la présente loi.

(2) Aux fins de la mise en oeuvre du reglement et de la présente loi, il y a lieu d’entendre par
Jlangues officielles”, les langues francaise ou allemande. Tout document soumis au ministre dans une
autre langue devra faire I'objet d'une traduction, certifiée conforme par un traducteur agréé, dans une
des langues officielles.

Par dérogation a I'alinéa ler, le ministre peut accepter, en vue de I'examen de la demanee, la sou
mission en langue anglaise du résumé des caractéristiques du produit biocide (RCP) visé a l'article 22,
paragraphe 2 du reglement.
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Art. 3. (1) Les fabricants de substances actives biocides, de produits biocides ou d’articles traités,
situés au Luxembourg, sont tenus de s’enregistrer préalablement aupres du ministre, en indiquant les
coordonnées des locaux a leur disposition qui servent a la production, au stockage ou a la distribution,
selon le cas, de substances actives biocides, de produits biocides ou d’articles traités.

(2) Les vendeurs qui mettent a disposition sur le marché un produit biocide qui, sur base de I'éva
luation des risques réalisée en exécution du reglement,

— reléve des prescriptions de l'article 19, paragraphe 4 du réglement ou

— requiert le port d’équipements de protection individuelle comme seule maniére de limiter ¥Yexposi
tion a un niveau acceptable,

sont tenus de s’enregistrer préalablement auprés du ministre, en indiquant les coordonnées des locaux
a leur disposition et qui servent au stockage ou a la mise a disposition sur le marché de produits
biocides.

(3) Par dérogation aux paragraphes qui précédent, les fabricants et vendeurs, qui exercent leurs
activités au moment de I'entrée en vigueur de la présente loi, disposent d’un délai de six mois pour se
faire enregistrer.

(4) Les fabricants et vendeurs enregistrés tiennent a jour les informations visées aux parfdgraphes
et (2) et informent le ministre de tout changement y relatif.

(5) Les enregistrements visés au présent article sont effectués a I'aide d’un formulaire mis a dispo
sition par I’Administration de I'environnement, le cas échéant, sur support électronique.

(6) Un reglement grand-ducal peut
— fixer les modalités du systeme d’enregistrement visé au présent article,

— déterminer les conditions auxquelles sont soumises la commercialisation, I'acquisition et I'utilisation
des produits biocides, des articles traités et des substances actives biocides,

— préciser les catégories d'utilisateurs ainsi que, le cas échéant, le contenu et la durée de formation a
remplir par les catégories d'utilisateurs et les vendeurs enregistrés visés au paragraphe (2) du présent
article.

Chapitre Il — Notifications et redevances

Art. 4. (1) Conformément a l'article 89, paragraphe 2 du reglement, le responsable de la mise sur
le marché d’'un produit biocide y visé est tenu, préalablement a la premiere mise sur le marché, de
soumettre une notification au ministre.

Cette notification est effectuée a l'aide du formulaire de notification type, mis a disposition par le
ministre, le cas échéant, sur support électronique. Ce formulaire précise les documents a joindre a une
notification.

La procédure de notification s’applique pendant une période transitoire qui s'étend, selon les cas,
jusgu’a la date d'approbation de la derniere substance active a approuver ou jusqu’a la date du refus
d’approbation d’'une substance active, contenue dans un produit biocide.

Al'échéance de la date d’approbation précitée et a condition qu’'une demande d’autorisatien confor
mément a l'article 89, paragraphe 3 du reglement ait été soumise, la mise a disposition sur le marché
d’un produit notifié en vertu du présent paragraphe peut continuer aprés cette date pour une période
ne pouvant dépasser la période supplémentaire spécifiée a l'article 89, paragraphe 2 du réglement.

(2) Le ministre, peut, endéans un délai de 3 mois aprés réception de la notification, demander des
informations ou documents supplémentaires en vue de compléter le dossier fourni a I'appui de la
notification.

Une fois que le dossier est complet, le ministre dispose d’'un délai de 3 mois pour notifier au requé
rant son accord ou son refus par rapport a la notification et, le cas échéant, les conditions relatives a
la mise a disposition sur le marché et/ou a I'utilisation du produit biocide notifié.
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Les produits biocides notifiés doivent étre conformes aux exigences de l'article 69 du reglement
relatives a la classification, I'emballage et I'étiquetage et respecter le régime linguistique visé a I'ar
ticle 2 de la présente loi.

(3) Le responsable de la mise sur le marché tient a jour les informations soumises dans le cadre de
la notification d’'un produit biocide qui a été acceptée par le ministre, et en informe ce dernier.

L'ajout, la substitution ou la suppression d’'une ou plusieurs substances actives contenues dans un
produit biocide ayant fait I'objet d’'une notification acceptée donnent lieu a une nouvelle notification
conformément aux modalités fixées au paragraphe (1) du présent article.

(4) Un reglement grand-ducal peut préciser les modalités d'application de la procédure de
notification.

Art. 5. (1) L'accord dont question a I'article 4, paragraphe (2), alinéa 2 de la présente loi peut étre
retiré par le ministre:

1) s’il prend connaissance d’'éléments sérieux indiquant qu’un produit biocide notifié présente un risque
inacceptable pour la santé humaine ou animale ou pour I'environnement;

2) s'il est établi qu’une ou plusieurs des conditions dont question a l'article 4, paragraphe (23 alinéa
de la présente loi ne sont pas respectées;

3) s'il apparait que la notification a été acceptée sur base de données fausses ou fallacieuses;
4) sur demande du responsable de la mise sur le marché visé a l'article 4 de la présente loi;
5) si un produit notifié n'entre plus dans le champ d’application du reglement et de la présente loi.

(2) En cas de retrait de I'accord, le produit biocide concerné peut encore étre mis a disposition sur
le marché pendant une période a fixer par le ministre et ne pouvant pas dépasser 180 jours.

Aprés ce délai, les stocks existants des produits biocides concernés peuvent encore étre utilisés
pendant une période a fixer par le ministre et ne pouvant pas dépasser 185 jours.

Art. 6. Dans le cas respectivement d’une modification de notification ou d’'une nouvelle notification
en vertu de l'article 4, paragraphe (3), alinéa 2 de la présente loi, les délais visés a l'article 5, para
graphe(2) de la présente loi sont également applicables en ce qui concerne la mise a disposition sur
le marché et I'utilisation de produits biocides qui répondent aux anciennes spécifications notifiées.

Art. 7. (1) Des redevances de traitement ne pouvant pas dépasser 300.000 € pour les demandes liées
aux produits biocides, et 400.000 € par type de produit pour les demandes liées aux substances actives
biocides, sont percues.

La redevance de traitement peut varier suivant I'objet de la demande.

Si le montant des frais réels d’expertise payés par I'Etat dépasse le montant de la redevance de
traitement, celle-ci est majorée du montant équivalant a la différence entre le montant des frais réels
payés par I'Etat et le montant de la redevance de traitement.

Les conditions et les modalités de détermination des frais réels peuvent étre déterminées par regle
ment grand-ducal.

(2) Les demandes visées ci-aprés sont soumises a paiement de redevances conformément a I'ar
ticle 80, paragraphe 2 du reglement. Elles sont introduites auprés de I’Administration de I'eavironne
ment. Elles s’appliquent aux:

a) demandes d’autorisation ou de notification d’'un produit biocide;

b) demandes d’'approbation ou d'inscription en annexe | du reglement d'une substance active
biocide;

¢) demandes de réexamen ou de modification d’autorisation d'un produit biocide;

d) demandes de réexamen ou de modification de notification d’un produit biocide;

e) réexamens d’approbation ou d'inscription en annexe | du réglement d’'une substance active
biocide;
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f) renouvellements de I'approbation d’une substance active biocide;
g) renouvellements d’autorisation ou de notifications d’un produit biocide.

(2) Les redevances de traitement sont portées en recette au budget de I'Etat.

(3) Les redevances de traitement sont percues par I'Etat sans préjudice des redevances a verser a
I’Agence européenne des produits chimiques.

(4) Le demandeur ayant obtenu une confirmation du statut de ,petite et moyenne entreprise* par
I’Agence européenne des produits chimiques en vertu de I'article 6 du Réglement d’exécution (UE)
n° 564/2013 de la Commission du 18 juin 2013 relatif aux redevances et aux droits dus a I’Agence
européenne des produits chimiques en application du réglement (UE) n° 528/2012 du Parlement euro
péen et du Conseil concernant la mise a disposition sur le marché et I'utilisation des produits biocides
peut demander une réduction de la redevance de traitement.

Le taux de réduction pour les ,petites et moyennes entreprises", se situe entre 10 et 60 pour cent
du montant total de la redevance. La réduction sera fixée sur base du statut de I'entreprise confirmé
par 'Agence européenne des produits chimiques et en fonction de la taille de I'entreprise. Un reglement
grand-ducal fixe le taux de réduction attribué aux ,petites et moyennes entreprises”.

(5) Dans le cas du rejet d'une demande en vertu des articles 7, 26 et 43 du réglement, le ministre
peut accorder, sur demande, un remboursement d’un maximum de 50% du montant de la redevance
de traitement que le demandeur aura acquittée.

(6) Les montants et les modalités de recouvrement des redevances prévues par le présent article sont
déterminés par reglement grand-ducal.

Chapitre Ill — Mesures d’urgence sanitaire

Art. 8. (1) Le responsable de la mise sur le marché d’'un produit biocide est tenu de soumettre au
ministre ayant la Santé dans ses attributions des informations pertinentes aux fins notamment de la
formulation de mesures préventives et curatives, en particulier en cas d’'urgence sanitaire.

Ces informations comprennent la composition chimique des produits biocides mis sur le marché et
classés comme dangereux en raison de leurs effets sur la santé ou de leurs effets physiques, y compris
I'identité chimique des substances contenues dans des mélanges pour lesquelles une demande d'utili
sation d’un nom chimique de remplacement a été acceptée par '’Agence européenne des produits
chimiques conformément a I'article 24 du réglement (CE) n° 1272/2008 du Parlement européen et du
Conseil du 16 décembre 2008 relatif a la classification, a I'étiquetage et a I'emballage des substances
chimiques et des mélanges modifiant et abrogeant les directives 67/548/CEE et 1999/45/CE et modi
fiant le reglement (CE) n° 1907/2006.

(2) Les informations recues restent confidentielles et ne peuvent étre utilisées a d'autres fins que:

— pour répondre a une demande d’'ordre médical en vue de mesures préventives et curatives, en par
ticulier en cas d’'urgence et

— pour entreprendre, sur demande du ministre ayant la Santé dans ses attributions, une analyse statis
tique notamment afin de déterminer s'il peut étre nécessaire d’améliorer les mesures de gestion des
risques.

(3) Le ministre ayant la Santé dans ses attributions peut confier & un organisme, qui est établi sur
le territoire de I'Union européenne, I'exécution des taches qui lui incombent en vertu des para
graphes (1) et (2) du présent article.

Chapitre IV — Mesures administratives, controles et sanctions pénales

Art. 9. (1) En cas de non-respect des prescriptions de l'article 13, le ministre peut:

1) impartir respectivement au fabricant de substances actives biocides, de produits biocides ou d’ar
ticles traités, au responsable de la mise a disposition sur le marché d’'un produit biocide ou d’'un
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article traité visés par la présente loi, un délai dans lequel ces derniers doivent se conformer a la loi
et ses reglements d’exécution, délai qui ne peut étre supérieur a deux ans;

2) et, en cas de non-respect du délai de mise en conformité, faire suspendre, aprés mise en demeure,
en tout ou en partie, I'activité par mesure provisoire ou faire fermer le local, l'installation ou le site,
en tout ou en partie, et apposer des scellés.

Par dérogation, la suspension de I'activité ou la fermeture du local, de l'installation ou du site
peuvent avoir lieu sans mise en demeure lorsqu'’il s’agit de protéger la santé publique, de faire cesser
une situation dangereuse ou pour d’autres motifs d’ordre public;

3) ordonner une mesure de suspension de la mise a disposition sur le marché ou d’interdiction d’uti
lisation de substances actives biocides, produits biocides et d’articles traités. Il peut enjoindre au
responsable de la mise a disposition sur le marché a assurer la récupération et I'élimination des
substances, produits et articles mis a disposition sur le marché en méconnaissance des dispositions
de la présente loi et du réglement.

(2) En cas de non-versement, le cas échéant, de la majoration de la redevance de traitement dont
question a l'article 7, paragraphe (1), le ministre peut fixer une amende administrative de 10.000 a
100.000 euros.

(3) Tout intéressé ainsi que les associations agréées en vertu de l'article 12 peuvent demander I'appli
cation des mesures visées au paragraphe (1).

(4) Dés qu'il a été constaté qu'il a été mis fin aux non-conformités ayant fait 'objet des mesures
prévues aux paragraphes (1) et (2), ces derniéres sont levées.

Art. 10. (1) Les infractions a la présente loi et a ses réglements d’exécution sont constatées par:
1) les agents de I’Administration des Douanes et Accises a partir du grade de brigadier principal,

2) le directeur, les directeurs adjoints et les fonctionnaires de la carriere des ingénieurs et des ingénieurs
techniciens de I’Administration de I'Environnement,

3) le directeur et les fonctionnaires de la carriere des ingénieurs et des ingénieurs techniciens-de 'Admi
nistration des services techniques de I’Agriculture,

4) les fonctionnaires de la carriére des ingénieurs et des ingénieurs techniciens de I'Unité de contréle
du Ministere de I'Agriculture, de la Viticulture et de la Protection du consommateur,

5) les fonctionnaires de la carriere du médecin vétérinaire et du vétérinaire-inspecteur de I"Adminis
tration des services vétérinaires,

6) les membres de I'inspectorat du travail de I'lnspection du travail et des mines,

7) le directeur, les directeurs adjoints, les médecins, pharmaciens et ingénieurs de la Direction de la
Santé, Service de la sécurité alimentaire,

8) le directeur, le directeur adjoint et les fonctionnaires de la carriére supérieure et les ingénieurs tech
niciens de '’Administration de la Gestion de I'eau,

9) le directeur et les fonctionnaires de la carriere de I'ingénieur et ingénieur technicien de I'Institut
luxembourgeois de la normalisation, de I'accréditation et de la sécurité et qualité des produits et
services.

(2) Les fonctionnaires ainsi désignés doivent avoir suivi une formation professionnelle spéciale
portant sur la recherche et la constatation des infractions ainsi que sur les dispositions pénales de la
présente loi. Le programme et la durée de la formation ainsi que les modalités de contréle des connais
sances sont arrétés par reglement grand-ducal.

(3) Dans l'exercice de leurs fonctions relatives a la présente loi, les fonctionnaires ainsi désignés
ont la qualité d'officiers de police judiciaire. lls constatent les infractions par des proces-verbaux faisant
foi jusqu’a preuve du contraire.

(4) Avant d’entrer en fonction, les fonctionnaires ainsi désignés prétent devant le tribunal d’arron
dissement de leur domicile, siégeant en matiere civile, le serment suivant: ,Je jure de remplir mes
fonctions avec intégrité, exactitude et impartialité“.
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Art. 11. (1) Les membres de la Police grand-ducale relevant du cadre policier et les personnes visées
a l'article 10 ont acces aux locaux, installations, sites et moyens de transport assujettis a la présente
loi et aux réglements a prendre en vue de son application.

lls peuvent pénétrer de jour et de nuit, lorsqu’il existe des indices graves faisant présumer une
infraction a la présente loi et a ses reglements d’exécution, dans les locaux, installations, sites et moyens
de transport visés ci-dessus.

lIs signalent leur présence au chef du local, de I'installation ou du site ou a celui qui le remplace.
Celui-ci a le droit de les accompagner lors de la visite.

(2) Les membres de la Police grand-ducale relevant du cadre policier et les personnes visées a
l'article 10 sont habilités a:

1) demander communication, dans un délai ne pouvant dépasser un mois, de tous les registres, de toutes
les écritures et de tous les documents relatifs aux substances, produits et articles visés par la présente
loi, les piéces rédigées dans une langue autre que le francais, I'allemand ou l'anglais devant étre
accompagnées d’'une traduction dans une de ces langues;

2) prélever, aux fins d’examen ou d’analyse, des échantillons de substances, produits ou articles visés
par la présente loi. Les échantillons sont pris contre délivrance d'un accusé de réception. Une partie
de I'échantillon ou une unité du produit ou de I'article échantillonné du méme lot de production,
cachetée ou sellée, est remise au chef du local, de l'installation ou du site ou a celui qui le remplace,
a moins que celui-ci n'y renonce expressément;

3) saisir et au besoin mettre sous séquestre ces substances, produits et articles, ainsi que les matieres
employées dans leur fabrication, de méme que les registres, écritures et documents les concernant.

(3) Toutefois, et sans préjudice de l'article 33 (1) du Code d'instruction criminelle, s'il existe des
indices graves faisant présumer que l'origine de l'infraction se trouve dans les locaux destinés a I'habi
tation, il peut étre procédé a une visite domiciliaire entre six heures et demie et vingt heures par deux
officiers de police judiciaire, membres de la Police grand-ducale relevant du cadre policier ou personnes
visées a l'article 10, agissant en vertu d’'un mandat du juge d’instruction.

(4) Tout fabricant, importateur, utilisateur, distributeur, destinataire final ou responsable de la mise
a disposition sur le marché de substances, produits ou articles visés par la présente loi est tenu, a la
réquisition des membres de la Police grand-ducale relevant du cadre policier et des personnes visées
a l'article 10, de faciliter les opérations auxquelles ceux-ci procédent en vertu de la présente loi.

(5) 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 supportés par I'Etat et le rem
boursement des frais occasionnés par la prise d’échantillons se fera sur base du colt d’achat.

Art. 12. Les associations d’'importance nationale dotées de la personnalité morale, dont les statuts
ont été publiés au Mémorial et qui exercent leurs activités statutaires dans le domaine de la mise a
disposition sur le marché et de I'utilisation de produits biocides peuvent faire I'objet d’'un agrément
du ministre. Il en est de méme des associations de droit étranger dotées de la personnalité morale qui
exercent leurs activités statutaires dans ledit domaine.

Les associations ainsi agréées peuvent exercer les droits reconnus a la partie civile pour des faits
constituant une infraction au sens de la présente loi et portant un préjudice direct ou indirect aux intéréts
collectifs qu’elles ont pour objet de défendre, méme si elles ne justifient pas d'un intérét matériel et
méme si l'intérét collectif dans lequel elles agissent se couvre entierement avec l'intérét social dont la
défense est assurée par le ministére public.

Art. 13. (1) Est puni d’'un emprisonnement d’un a trois ans et d’'une amende de 251 a 500.000 euros,
ou d’'une de ces peines seulement, quiconque:

1) n'aura pas observé le régime linguistique visé a l'article 2, paragraphe (2) de la présente loi;
2) n'aura pas procédé a I'enregistrement en vertu de l'article 3 de la présente loi;

3) n'aura pas maintenu a jour les informations soumises dans le cadre d’'un enregistrement ou n’en
aura pas informé le ministre conformément a I'article 3, paragraphe (4) de la présente loi;
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4) aura mis a disposition sur le marché un produit biocide sans avoir soumis de notification préalable
conformément a l'article 4 de la présente loi;

5) aura mis a disposition sur le marché un produit biocide en cas d’absence d'accord ou en cas de
refus en vertu de l'article 4, paragraphe (2), alinéa 2 de la présente loi;

6) aura mis a disposition sur le marché un produit biocide sans avoir respecté les conditions afférentes
dont question a l'article 4, paragraphe (2), alinéa 2 de la présente loi;

7) n'aura pas tenu a jour les informations soumises dans le cadre d'une notification ou n’en aura pas
informé le ministre conformément a l'article 4, paragraphe (3), alinéa 2 de la présente loi;

8) aura mis a disposition sur le marché un produit biocide sans avoir respecté les exigences relatives
a la classification, I'emballage et I'étiquetage dont question a I'article 4, paragraphe (2), alinéa 3
de la présente loi;

9) aura mis a disposition sur le marché un produit biocide malgré une décision de retrait en vertu de
l'article 5, paragraphe (1) de la présente loi;

10) aura mis a disposition sur le marché un produit biocide au-dela de la période limite dont question
a l'article 5, paragraphe (2) de la présente loi;

11) n'aura pas soumis les informations dont question & l'article 8 de la présente loi;

12) aura entravé les mesures d'instruction prévues a l'article 11 de la présente loi;

13) aura utilisé un produit biocide sans respecter les exigences énoncées a l'article 17, paragraphe 5
du réglement;

14) aura mis a disposition sur le marché et/ou utilisé un produit biocide en violation des articles 17,
paragraphes 1 ou 6, 27 ou 53 du reglement;

15) aura mis a disposition sur le marché ou utilisé des produits biocides dont les substances actives ne
répondent pas aux exigences de l'article 19, paragraphe 1(a) ou de l'article 25 (a) du réglement;

16) aura omis de notifier les effets inattendus ou nocifs en vertu de I'article 47 du réglement;

17) aura mis a disposition sur le marché un produit biocide pour lequel l'autorisation a été annulée en

vertu de I'article 48 du réglement ou un produit biocide qui n’est pas conforme a une autorisation
modifiée en vertu du méme article;

18) aura mis a disposition sur le marché et/ou utilisé un produit biocide en I'absence de I'autorisation
visée a l'article 55, paragraphes 1, 2 ou 3 du reglement ou au-dela des périodes respectives y visées;

19) aura effectué des expériences ou essais a des fins de recherche ou de développement d'un produit
biocide en violation de I'article 56 du réglement;

20) aura mis a disposition sur le marché un article traité non conforme aux exigences de I'article 58
du réglement ou en violation des mesures dont question a l'article 94 du réglement;

21) n'aura pas soumis les informations dont question a I'article 58, paragraphe 5 du réglement;

22) n'aura pas tenu le registre tel que visé aux articles 65, paragraphe 2, 2éme alinéa ou 68 du régle
ment, ou aura refusé la production de ces registres;

23) aura utilisé ou manqué a l'obligation d’éliminer les stocks existants de produits biocides au-dela
des dates butoirs visées aux articles 89, paragraphes 3 et 4, ou 93, paragraphe 2 du reglement, ou
au-dela d’'une période de grace selon l'article 52 du reglement;

24) aura mis a disposition des produits biocides au-dela des dates butoirs spécifiées aux articles 89
et 93, paragraphe 2 du reglement;

25) aura mis a disposition sur le marché un produit biocide contenant une ou plusieurs substances
actives non conformes aux exigences de l'article 95, paragraphe 3 du reglement.

(2) Les mémes sanctions s’appliquent en cas d’entrave aux mesures administratives dont question
a l'article 9.

Chapitre V — Dispositions finales

Art. 14. Les décisions prises par le ministre dans le cadre de la mise en ceuvre du réglement et/ou
de la présente loi peuvent étre déférées au tribunal administratif qui statue comme juge du fond. Le
recours doit étre introduit sous peine de forclusion dans le délai de 40 jours a partir de la notification
de la décision intervenue.
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Art. 15. La loi modifiée du 24 décembre 2002 relative aux produits biocides est abrogée. Toutefois,
les produits biocides notifiés conformément a l'article 19 (1) de la loi modifiée du 24 décembre 2002
précitée sont considérés comme notifiés au titre de la présente loi.

Art. 16. Dans toute disposition Iégale ou réglementaire future, la référence a la présente loi peut se
faire sous une forme abrégée en utilisant les termes ,loi du ... relative aux produits biocides".

*

EXPOSE DES MOTIFS

Le présent projet de loi vise a exécuter le reglement (UE) n° 528/2012 du 22 mai 2012 concernant
la mise a disposition et I'utilisation des produits biocides, en en précisant certaines modalités d’appli
cation et les sanctions. Il abroge et remplace la loi modifiee du 24 décembre 2002 relative aux produits
biocides; en effet, cette derniere avait transposé la directive 98/8/CE, qui est abrogée et remplacée a
son tour par le reglement (UE) précité.

Les biocides sont des produits chimiques utilisés pour supprimer des organismes nuisibles tels que
les parasites (rongeurs, insectes) et les micro-organismes, c.-a-d. les moisissures et les bactéries, et
incluent les insectifuges, les désinfectants et les produits chimiques industriels ou ménagers tels que
les peintures antisalissure pour navires, les produits de préservation du bois ou bien les désinfectants
pour I'hygiéne corporelle ou les surfaces. Ce sont des pesticides qui sont utilisés dans un autre but que
I'application phytosanitaire des produits phytopharmaceutiques (,Pflanzenschutzmittel”).

L'objet du reglement (UE) dit ,biocides" est 'amélioration du fonctionnement du marché intérieur
par I’harmonisation des régles concernant la mise a disposition sur le marché et I'utilisation des produits
biocides, tout en assurant un niveau élevé de protection de la santé humaine et animale et de
I'environnement.

Il établit notamment les regles régissant:

— I'établissement, au niveau de I'UE, d'une liste de substances actives pouvant étre utilisées dans les
produits biocides,

— l'autorisation des produits biocides,

— la reconnaissance mutuelle des autorisations a I'intérieur de I'UE,

— la mise a disposition sur le marché et I'utilisation des produits biocides,
— la mise sur le marché des articles traités.

Le reglement (UE), qui est applicable depuis le ler septembre 2013, renforce considérablement la
sécurité et réorganise la procédure d’autorisation de biocides utilisés et mis sur le marché dans I'UE.
En effet, il introduit — en tant que nouveauté et avancée par rapport a la directive de 1998, qui ne visait
gue les autorisations a délivrer a I'échelle nationale, combinée a un systéme de reconnaissance mutuelle
entre Etats membres — la possibilité de demander une autorisation de produits biocides, dans toute
'UE, permettant ainsi aux entreprises de commercialiser leurs produits sur I'ensemble du marché de
'UE.

L'économie réalisée grace a I’harmonisation de la procédure d’autorisation des produits, au partage
des données entre industriels — rendu obligatoire pour limiter les essais sur animaux — et aux exigences
plus souples en matiére de données est susceptible d’étre significative. En méme temps, le réglement
(UE) se fonde sur le principe de précaution, afin de garantir que la fabrication et la mise a disposition
sur le marché de substances actives et de produits biocides n’ont pas d'effets nocifs sur la santé humaine
ou animale ou d’incidences inacceptables pour I'environnement. Finalement, il vise a contrdler les
produits importés traités a partir de biocides non autorisés au sein de 'UE, ce qui n'était pas le cas
jusque-la.

Une plateforme informatique spécialisée — le registre des produits biocides — dont une version moins
performante est déja utilisée a I'heure actuelle pour la présentation des demandes et pour I'enregistre
ment des décisions, sera désormais également utilisée pour la diffusion des informations auprés du
public et la soumission sécurisée de dossiers techniques.

L'agence européenne des produits chimiques (ECHA) fournira un appui technigue et scientifique a
la Commission européenne, aux Etats membres et aux entreprises, notamment par la dissémination de
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divers avis concernant par exemple I'approbation des substances actives et I'autorisation UE des pro
duits biocides

Projet de loi

L'objectif principal du projet de loi consiste — en exécution du réglement (UE) — essentiellement a
déterminer I'autorité compétente luxembourgeoise, le systeme des redevances de traitement, le régime
en matiére de recherche et de constatation des infractions, les sanctions pénales et mesures
administratives.

En outre, le projet de loi définit les mesures nationales transitoires relatives a la mise sur le marché
de produits biocides, c.-a-d. les conditions et modalités de notification d’'un produit biocide.

Le systeme de notification national ,période transitoire” n’est pas a confondre avec la procédure de
notification prévue a l'article 17(6) du reglement (UE):

— Cette derniere notification concerne une communication préalable a la mise sur le marché d'un
produit biocide qui est membre d'une famille de produits biocides autorisée conformément au
reglement (UE).

— La notification ,période transitoire” trouve sa base légale dans I'article 89(2) du reglement (UE).
Ce méme systéme existait déja sous I'égide de la directive 98/8/CE et ceci sur base d'une disposition
similaire de ladite directive.

De méme, il introduit diverses dispositions — indépendantes du reglement (UE) — ayant trai a I'enre
gistrement des fabricants de substances actives, de produits biocides et d'articles traités et de vendeurs
de biocides potentiellement ,dangereux", des lors qu’ils exercent leurs activités au Luxembourg.

*

COMMENTAIRE DES ARTICLES

Ad article ler:

L'objectif de I'article est multiple; c’est ainsi qu'il s’agit:

— de désigner le ministre ayant 'Environnement dans ses attributions en tant qu’autorité compétente
aux fins d’application du reglement (UE) n° 528/2012 dit ,biocides” et dénommé ci-aprés ,régle
ment (UE)" et du présent projet de loi, qui exécute ledit reglement; I'article 81 du reglement (UE)
impose la désignation d’'une ou d'autorité(s) compétente(s); ’Administration de I'environnement,
quant a elle, aurait pour mission d’'exécuter les taches administratives y prévues,

— d'instituer un comité interministériel, chargé d’appuyer l'autorité compétente dans ses taches, la
composition, les attributions et le mode de fonctionnement étant a préciser par un réglement
grand-ducal,

— de prévoir la possibilité d’'un recours a des personnes physiques ou morales, qui disposent d’expertise
en la matiére et qui seraient chargées respectivement de taches d’évaluation et de la fourniture de
conseils, telles que visées par le reglement (UE) n° 528/2012; en effet, afin d’aider les demandeurs,
et en particulier les PME a satisfaire aux exigences du reglement (UE), il convient que les Etats
membres leur fournissent des conseils, sur les responsabilités et obligations qui leur incombent en
vertu du réglement (UE),

— d'établir la faculté pour I'autorité compétente de demander la production de données aux fins de la
surveillance du marché, dont question a I'article 65 du réglement (UE),

— de créer dans le chef de I'autorité compétente une mission de coordination en matiere de biocides.

L'agencement et le contenu de I'article s'inspirent de la loi du 16 décembre 2011 concernant I'enre
gistrement, I'évaluation et l'autorisation des substances chimiques ainsi que la classification; I'étique
tage et 'emballage des substances et mélanges chimiques.

Ad article 2:
L'objectif de I'article est multiple; c’est ainsi qu'il s’agit:
— d'introduire I'exigence de conformité pour les produits biocides et articles traités qui sont mis a

disposition sur le marché et/ou utilisés sur le territoire luxembourgeois, de définir ce qu'il faut
entendre par langues officielles, ceci en exécution notamment des articles 20, paragraphe 3;
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21, paragraphes 2 et 3; 27, paragraphe 1; 33, paragraphes 1 et 2; 53, paragraphe 4, g)-et 58, para
graphe 6, du réglement. Ces langues sont également prévues a l'article 4 de la loi du 16 décembre
2011 concernant I'enregistrement, I'évaluation et I'autorisation des substances chimiques ainsi que
la classification, I'étiquetage et 'emballage des substances et mélanges chimiques,

— d'introduite une dérogation pour le résumé des caractéristiques du produit biocide — unique ou des
produits biocides appartenant a la famille de produits biocides — dont question a I'article 22, para
graphe 2 du réglement, ceci en vue de faciliter I'accord a trouver sur ce document avec d'autres
Etats membres dans le cadre des procédures d’autorisation de produits biocides.

Le fait d'insister sur la soumission de traductions du résumé des caractéristiques du produit des le
lancement d’'une procédure d’autorisation ménerait a de maintes révisions, colteuses, au cours du
processus d’autorisation. Par ailleurs, les délais prévus par le reglement (UE) ne permettraient pas un
laps de temps raisonnable pour délivrer ces traductions adéquates en fin de procédure seulement.

Ad article 3:

L'article, qui contient des dispositions indépendantes du reglement (UE), a trait a I'enregistrement
préalable, respectivement des fabricants de substances actives biocides, de produits biocides ou d'ar
ticles traités et des vendeurs de produits biocides ,dangereux”. Compte tenu de I'absence d’'un systeme
existant capable de délivrer ces données, le systeme d’enregistrement est jugé essentiel et constitue un
prérequis pour I'exigence de conformité énoncé par I'article Article 65 du réglement (UE) (,Conformité
aux exigences"), c.-a-d. la surveillance du marché et s’inscrit donc ultimement dans le but de la pro
tection de la santé humaine et animale et de I'environnement.

Les modalités du systeme d’enregistrement, les conditions visant la commercialisation, I'acquisition
et I'utilisation des produits biocides et substances actives biocides ainsi que les catégories d'utilisateurs
et les modalités de formation pour les catégories d'utilisateurs ou les vendeurs enregistrés peuvent étre
précisées par réglement d’application. Ces dispositions s'inscrivent dans le contexte d’une utilisation
durable de produits biocides et de la protection du consommateur.

Ad article 4:

L'article concerne les conditions et modalités de la notification ,période transitoire* d’'un produit
biocide. Larticle introduit — en application de I'article 89 du reéglement (UE) — des mesures en vue
d’assurer un passage souple et approprié du régime Iégal actuel de mise a disposition sur le marché
vers le systeme du réglement (UE).

Ainsi, I'article 89 (2) permet aux Etats membres d’autoriser selon leur systéme la mise sur le marché
de produits biocides, dans I'attente que ces produits deviennent éligibles pour une autorisation sous le
reglement (UE): Avant de pouvoir autoriser un produit biocide conformément au reglement (UE), toutes
les substances actives biocides y contenues doivent disposer d’'une approbation.

Or, ces approbations sont délivrées au fur et & mesure dans le cadre du programme de révision des subs
tances actives biocides entamé en 2000. Le régime transitoire est donc étroitement lié a 'avancement du
programme de révision, qui devrait arriver a échéance en 2024. D'ou la nécessité de disposer du systeme
de notification proposé: Il s'agit de garder une vue compléte du marché national des produits biocides. Une
liste des substances actives ,existantes" approuvées sera dressée pendant cette période transitoire, permettant
de la sorte un passage entre le régime transitoire et le nouveau régime du reglement (UE).

Cette notification est un préalable a la mise a disposition sur le marché ou I'utilisation d’'un produit
biocide.

Il est entendu que les produits biocides notifiés doivent étre conformes aux prescriptions-de classi
fication, d’emballage et d'étiquetage, telles que visées a l'article 69 du reglement (UE); en outre, le
régime des langues officielles visé plus haut leur est applicable.

Les données de la notification doivent étre tenues a jour.

Une nouvelle notification est de mise dans le cas d’un ajout, d’une substitution ou d’'une suppression
d’une substance active se rapportant a un produit biocide dont la notification a été acceptée.
Ad article 5:

L'article énumere les cas dans lesquels I'accord de notification dont bénéficie un produit biocide
présent sur le marché peut étre retiré par le ministre. Il introduit des périodes transitoires ayant trait
respectivement a la mise a disposition sur le marché et a l'utilisation.
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Ad article 6:

L'article applique les périodes visées a I'article 5 aux cas dans lesquels une notification acceptée est
modifiée ou une nouvelle notification est introduite.

Ad article 7:

L'article vise les conditions et modalités des redevances de traitement a verser dans les-cas y énu
méres, ceci au titre notamment de l'article 80 du reglement (UE) et plus précisément des articles 7,
14, 17, 23, 26, 27, 29, 31, 46, 47, 53, 55, 56 et 66 du reglement (UE), ainsi qu’a l'article 4 du projet
de loi.

En effet, les dispositions du réglement (UE) 528/2012, notamment des principes énoncés a l'ar
ticle 80, paragraphe 2, il s'impose que le colt des procédures liées au fonctionnement du reglement
soit récupéré auprés de ceux qui mettent des produits biocides a disposition sur le marché ainsi
gu'aupres de ceux qui cherchent a le faire en plus de ceux qui soutiennent I'approbation de substances
actives.

Conformément a l'article 80, paragraphe 3, en particulier de la disposition relative a la faculté de
percevoir des redevances en échange d’autres services, et a I'article 80, paragraphe 3 qui énonce que
Jles redevances sont fixées a un niveau qui permet de garantir que les recettes qui en proviennent sont,
en principe, suffisantes pour couvrir les codts des services fournis et n’excédent pas ce qui est nécessaire
pour couvrir ces codts", ces principes sont appliqués en ce sens que l'article prévoit le recouvrement
de frais occasionnées et effectivement engagés par I'Etat qui excéderaient les redevances de
traitement.

Afin d’'assurer le bon fonctionnement du marché intérieur, le réglement (UE) établit certains prin
cipes communs applicables aux redevances exigibles par '’Agence européenne des produits chimiques
ainsi qu'aux autorités compétentes des Etats membres, y compris la nécessité de tenir compte, le cas
échéant, des besoins particuliers des PME.

Dans ce contexte, le présent article tient compte des principes énoncés a l'article 80, paragraphe 3,
en ce sens que ses dispositions, s'orientent au document de guidance ,Guidance for a harmonised
structure of fees (Ares 2013 311723)" concernant une structure harmonisée des redevances a percevoir
par les Etat membres, qui a été publié par la Commission en application de I'article 80, paragraphe 2
du reglement.

En ce qui concerne la détermination du statut de PME, référence est faite au reglement d’exécution
(UE) n° 564/2013 de la Commission du 18 juin 2013 relatif aux redevances et aux droits dus & I'’Agence
européenne des produits chimiques en application du reglement (UE) n° 528/2012 du Parlement euro
péen et du Conseil concernant la mise a disposition sur le marché et I'utilisation des produits biocides,
qui prévoit dans son article 6 une procédure de reconnaissance du statut de PME, et ce sur base de la
recommandation 2003/361/CE de la Commission du 6 mai 2003 concernant la définition des micro,
petites et moyennes entreprises.

A l'instar du susdit Réglement 564/2013, en application du susdit document de guidance concernant
une structure harmonisée des redevances a percevoir par les Etat membres, et afin de tenir compte des
besoins spécifiques des petites et moyennes entreprises, il convient d’appliquer a ces entreprises des
redevances réduites en ce qui concerne les demandes relatives a I'approbation, au renouvellement de
I'approbation de substances actives, ainsi qu’'a leurs demandes relatives a I'autorisation ou-au renou
vellement de l'autorisation de produits biocides.

Ad article 8:

A linstar de la loi du 27 avril 2009 concernant I'enregistrement, I'évaluation et 'autorisation des
substances chimiques, ainsi que les restrictions applicables a ces substances, I'article introduit des
dispositions ayant trait a la prise, par le ministre ayant la santé dans ses attributions, de mesures pré
ventives et curatives, en particulier en cas d’'urgence sanitaire.

Ad articles 9, 10 et 11:

Il s’agit de dispositions standard dans la Iégislation environnementale. Les agents chargés du
contrdle au titre de la loi sont ceux visés par la loi du 16 décembre 2011 concernant I'enregistrement,
I'évaluation et I'autorisation des substances chimiques ainsi que la classification, I'étiquetage et I'em
ballage des substances et mélanges chimiques; s’y ajoutent des représentants du département de I'agri
culture ainsi que du service de la sécurité alimentaire alors que ces derniers agissent également dans
les secteurs recourant aux produits biocides.
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En particulier, I'article 9, paragraphe (2), introduit la possibilité que le Ministre impose une amende
administrative sur la partie de la redevance de traitement qui représente la majoration portant sur les
frais réels d’expertises.

Ad article 12:

L'article introduit la constitution de partie civile pour les associations agréées en matieére de mise a
disposition sur le marché et d'utilisation des produits biocides, y compris pour les associations de droit
étranger dotées de la personnalité morale et intervenant en la matiére.

Ad article 13:
Il s’agit de dispositions standard dans la législation environnementale.

Ad article 14:

L'article introduit un recours en réformation a I'encontre des décisions prises par 'autorité compé
tente en vertu du réglement et/ou de la loi.

Ad article 15:
L'article comporte une formule abrogatoire.

Ad article 16:
L'article comporte une formule d'intitulé abrogé.

*

PROJET DE REGLEMENT GRAND-DUCAL
déterminant les redevances de traitement en matiere de produits biocides

Nous HENRI, Grand-Duc de Luxembourg, Duc de Nassau,
Vu la loi du XXX relative aux produits biocides et notamment son article 7,

Vu le Réglement (UE) n° 528/2012 du Parlement européen et du Conseil du 22 mai 2012 concernant
la mise a disposition sur le marché et I'utilisation des produits biocides;

Vu les avis de la Chambre de commerce, de la Chambre des métiers, de la Chambre d’agriculture
et de la Chambre des salariés;

Notre Conseil d’Etat entendu;

Sur le rapport de Notre Ministre de I'Environnement et de Notre Ministre des Finances et aprés
délibération du Gouvernement en Conseil;

Arrétons:

Art. ler. Les montants respectifs des redevances de traitement a acquitter aux fins des procédures
prévues par le réglement (UE) n° 528/2012, dénommé ci-aprés ,le réglement®, sont fixés dans les
tableaux figurant a I'annexe du présent reglement.

Art. 2. Une réduction de la redevance de traitement peut étre accordée au demandeur ayant obtenu
une confirmation du statut de ,petite et moyenne entreprise” par '’Agence européenne des produits
chimiques, dénommée ci-aprés ,PME", selon les taux respectivement définis au:

— Tableau A point 7 de I'annexe, pour les redevances figurant a tableau A concernant I'approbation et
le renouvellement d’approbations pour une substance active, sauf s'il s’agit d’'une substance qui est
candidate pour la substitution;

— Tableau C point 8 de I'annexe, pour les redevances de traitement qui constituent le cumul des mon
tants figurant aux tableaux B et C, relatives aux autorisations et renouvellements d’autorisations
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pour produits biocides, sauf si au moins une des substances actives contenues dans un produit est
un candidat pour la substitution.

Art. 3. Notre Ministre de I'Environnement et Notre Ministre des Finances, sont chargés, chacun en
ce qui le concerne, de I'exécution du présent réglement qui sera publié au Mémorial.

*

ANNEXE
Abréviations:
AMM —  Autorisation de mise sur le PB —  Produit biocide
marché
RM — Reconnaissance mutuelle PME —  Petite et moyenne entreprise
(séquentielle ou parallele)
FPB —  Famille de produits biocides | LMR —  Limite maximale de résidus

Tableau A: Redevances liées aux substances actives

Montants

approbation approbation
d’'une substanceé d’'un micro-
active chimique|  organisme

Approbation initiale selon I'article 7 du reglement, pour le premier

1 type de produit 200.000 € 100.000 €
5 Approbation initiale selon I'article 7 du réglement, par type de
produit supplémentaire 100.000 €

Evaluation compléte selon Iar
3 | Renouvellement d’approbation ticle 14, paragraphe 2 du

initiale reglement 200.000 €
(pour le premier type de | Evaluation limitée selon I'ar
4 produit) ticle 14, paragraphe 2 du
reglement 100.000 €
Evaluation compléte selon Iar
5 | ticle 14, paragraphe 2 du
Renouvellement d'approbation yaglement 100.000 £

(par type de produit

supplémentaire) Evaluation limitée selon I'ar

6 ticle 14, paragraphe 2 du
reglement 50.000 €
Taux des réductions accordées aux PME
Moyenne 20%
7 | Petite 40%
Micro 60%
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Tabl. B Note lére AMM| RM | 167€ AMM-
FPB
Produit biocide unique 40.000 € 400 € /
Autorisation d’'un produit bie | Produit biocide unique, a condition que lepro
cide selon l'article 17 respecti| duit et ses usages soient identiques a ceux du
vement des articles 33 et 34 diProduit de Référence, évalué dans le contexte de
reglement I'approbation de la substance active 8.000 € 80 € /
Famille de produits biocides / 800 € | 80.000 €
Produit biocide unique 4.000 € /
Produit biocide unique, a condition que le-pro
Autorisation d’'un produit bio | duit et ses usages soient identiques a ceux du cf. n° 10
cide selon la procédure simpli4 Produit de Référence, évalué dans le contexte de ;
” o \ B : . Tableau B
fiee de l'article 26 du réglementl’inclusion de la substance active en annexe | du
reglement 1.200 € /
Famille de produits biocides / 6.000 €
Modifications d'autorisations modification majeure 16.000 € 160 € | 32.000 €
prévues a l'article 50 du modification mineure 2.400 € 50 € 4.800 €
réglement modification administrative 400 € 25 € 800 €
Produit biocide unique, évaluation compléte
selon l'article 31, paragraphe 6 ou l'article 46
paragraphe 2 du reglement 30.000 € 300 € /
Produit biocide unique, évaluation limitée selgn
I'article 31, paragraphe 6 ou l'article 46, para
Renouvellement d'autorisation| graphe 2 du reglement 10.000 € 100 €
d'un produit biocide Famille de produits biocides, évaluation com
pléte selon l'article 31, paragraphe 6 ou-l'ar
ticle 46, paragraphe 2 du réglement / 600 € | 60.000 €
Famille de produits biocides, évaluation limitée
selon l'article 31, paragraphe 6 ou l'article 46
paragraphe 2 du réglement / 200 € | 20.000 €
produit biocide unique 2.000 € / 4.000 €
Renouvellement d’autorisation| Produit biocide unique, a condition que le pro
d’un produit biocide obtenue | duit et ses usages soient identiques a ceux du
par la procédure simplifiée P_roduit_ de Référence, évalué _dans le contexte de
l'inclusion de la substance active en annexe | du
reglement 400 € / 800 €
A_utori_satio_n d,lfn _prIO(Eiui,t bio Produit biocide unique ,identique” 1.200 € 150 € /
cide ,identique” visé a l'ar
ticle 17, paragraphe 7 du . e
réglemerl?t grap Famille de produits biocides / 300 € 2.400 €
produit biocide unique 44.000 € 650 € /
produit biocide unique, a condition que le pro
Autorisation provisoire en verty duit et ses usages soient identiques a ceux du
de l'article 55, paragraphe 2 dyiProduit de Référence, évalué dans le contexte de
reéglement I'inclusion de la substance active en annexe || du
reglement 8.800 € 280 € /
Famille de produits biocides / 1.300 € | 88.000 €
réexamen d’une autorisation | produit biocide unique 10.000€ 100 € /
en vertu de l'article 47, para
graphe 3 du reglement Famille de produits biocides / 200 € | 20.000 €
Ajout d’un produit biocide a Notification en vertu de l'article 17, para
une famille de produit biocides| graphe 6 du reglement 150 €
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Tabl. B Note 1ere AMM| RM | 167€ AMM-
FPB
Mise a disposition sur le marché\otification en vertu de l'article 27, para
d'un produit biocide déja auto | graphe 1 du réglement: Produit biocide unique 100 €
10 | risé en vertu de la procédure | Notification en vertu de I'article 27, para
simplifiée, y compris en cas d¢ graphe 1 du réglement: Famille de produits
renouvellement biocides 200 €
Tableau C: Redevances supplémentaires
Les redevances suivantes sont a ajouter, le cas échéant, aux redevances du tableau B.
Tabl. C Note lere AMM| Rm | 1€7€ AMM-
FPB
1 Par substance active Supp|éme|§|n produit biocide unique 3.200 € 30 € /
taire contenue dans une Famille de produits biocides / 60 € 6.400 €
) Par substance préoccupante | Un produit biocide unique 3.200 € 30 € /
contenue dans une Famille de produits biocides / 60 € 6.400 €
3 Par type de produit un produit biocide unique 3.200 € 30 € /
supplémentaire une Famille de produits biocides / 60 € 6.400 €
Plus d’'une catégorie d’utilisa | d'un produit biocide unique 3.200 € 30 € /
4 | teurs (Par catégorie d'utilisateut
supplémentaire) d’'une Famille de produits biocides / 60 € 6.400 €
Evaluation comparative par . .
substance active qui requiert Produit biocide unique 20.000 € 200 € /
5 | une évaluation comparative e
vertu de l'article 23 du Famille de produits biocides / 400 € | 40.000 €
reglement
lorsqu’'une demande d’autorisation (de I'Unio
ou une demande d’autorisation nationale)
6 | LMR requiert une évaluation spécifique en vue d’'une
recommandation concernant I'établissement
d’une Limite maximale de résidus. 4.000 € 40 € 8.000 €

PME

Taux des réductions accordées aux
Moyenne 10%
Petite 20%
Micro 30%
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Tableau D: Autres procédures

Tabl. D PB unique FPB
1 Demandes en vertu de l'article 53 du reglement:
Autorisation de commerce paralléle 2.400 € 4.800 €
2 Notifications en vertu de I'article 56 du réglement:
Recherche et développement 400 € 800 €
100.000 € lorsque la demande d’inclusion
requiert la soumission d’'un dossier complet,
3 | Inclusion d'une substance active en annexe | du +eglgorrespondant aux exigences de Farticle 6 du
ment en vertu de I'article 28 du reglement reglement
10.000 € lorsque la demande d'inclusion peut
étre instruite sur base d'un dossier réduit
Modification de I'inclusion d’une substance active
4 | déja inscrite en annexe | en vertu de l'article 28 du 5.000 €
reglement
Demandes en vertu de l'article 66, paragraphe 4 du
5 | reglement: Demande en vue de déterminer la €onfi 1.000 €
dentialité des données, par donnée concernée
Demandes en vertu de l'article 55, paragraphe 1 d
reglement:
6 g - o . 100 €
Autorisation d’un produit biocides en cas de circons
tances exceptionnelles

Tableau E: Redevances relatives a la mise sur le marché de produits
biocides pendant la période transitoire en vertu de I'article 7 de la
loi du XXX relative aux produits biocides

1 | Notification ,Période Transitoire“ selon l'article 4 de la loi du XXX relative aux

produits biocides 100 €
2 | Ajout d’'un nom commercial a un produit notifié selon l'article 4 de la loi du XXX

relative aux produits biocides 50 €

EXPOSE DES MOTIFS

Le projet de loi a) concernant certaines modalités d’application et la sanction du reglement (UE)
n°528/2012 du Parlement européen et du Conseil du 22 mai 2012 concernant la mise a disposition sur
le marché et I'utilisation des produits biocides; b) abrogeant la loi modifiée du 24 décembre 2002
relative aux produits biocides, prévoit en son article 7 la perception de redevances de traitement, tout
en laissant a un reglement grand-ducal le soin d’en fixer les montants respectifs et les modalités de
recouvrement.

COMMENTAIRE DES ARTICLES

Ad article ler:
L'article indique que les montants respectifs figurent dans des tableaux reproduits en annexe.

Ad article 2:

L'article introduit une référence aux tableaux visant les réductions de la redevance telles-qu’appli
cables aux PME.

Ad article 3:
L'article comporte la formule exécutoire.
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PROJET DE REGLEMENT GRAND-DUCAL
déterminant les catégories d’utilisateurs de produits biocides

Nous HENRI, Grand-Duc de Luxembourg, Duc de Nassau,
Vu la loi du XXX relative aux produits biocides, et notamment son article 3;
Vu l'avis du Collége médical;

Vu l'avis de la Chambre des salariés, de la Chambre de commerce, de la Chambre des métiers et
de la Chambre d’agriculture;

Notre Conseil d’Etat entendu;

Sur le rapport de Notre Ministre de 'Environnement et aprés délibération du Gouvernement en
Conseil;

Arrétons:

Art. ler. Les utilisateurs de produits biocides sont différenciés en fonction des catégories
suivantes:
— utilisateur professionnel”:
Toute personne utilisant, dans le cadre de son activité professionnelle, de facon intermittente des
produits biocides indispensables a I'exercice de ses activités professionnelles, et ayant des connais

sances suffisantes pour une manipulation sire de produits chimiques dont notamment la mise en
oeuvre d'équipements de protection individuelle appropriés;

— L utilisateur professionnel qualifié“:
Tout utilisateur professionnel dont I'activité professionnelle implique primairement une utilisation
réguliere de produits biocides, et pouvant se prévaloir d’une formation spécifique portant notamment
sur une mise en oeuvre rationnelle et sire de produits biocides et d’équipements de protection indi
viduelle appropriés;

— ,utilisateur amateur* :

Tout utilisateur de produits biocides qui n'appartient pas a une des catégories d'utilisateurs
ci-dessus.

Art. 2. Notre Ministre de 'Environnement est chargée de I'exécution du présent réglement qui sera
publié au Mémorial.

EXPOSE DES MOTIFS

Le projet de loi a) concernant certaines modalités d'application et la sanction du reglement (UE)
n°528/2012 du Parlement européen et du Conseil du 22 mai 2012 concernant la mise a disposition sur
le marché et l'utilisation des produits biocides b) abrogeant la loi modifiée du 24 décembre 2002
relative aux produits biocides, prévoit en son article 3 qu'un réglement grand-ducal peut préciser
notamment les catégories d'utilisateurs de produits biocides, qui sont différenciées en fonction des
risques respectifs.
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COMMENTAIRE DES ARTICLES

Ad article ler:
L'article reproduit les trois catégories d'utilisateurs.

Ad article 2.:
L'article contient la formule exécutoire.

FICHE FINANCIERE

Considérant que le produit des redevances de traitement sera fonction du nombre de demandes
introduites, les recettes de I'Etat peuvent étre estimées a environ 25.000 €.

*
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REGLEMENT (UE) N528/2012 DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL

du 22 mai 2012

concernant la mise a disposition sur le marché et I'utilisation des produits biocides

(Texte présentant de l'intérét pour I'EEE)

LE PARLEMENT EUROPEEN ET LE CONSEIL DE L'UNI@N EURO
PEENNE,

vu le traité sur le fonctionnement de I'Union européenne, et
notamment son article 114, (3)

vu la proposition de la Commission européenne,

vu l'avis du Comité économique et social eurdpéen (
statuant conformément a la procédure législative ordipaire (
considérant ce qui suit:

(1) Les produits biocides sont nécessaires pour lutter contre
les organismes nuisibles pour la santé humaine ou
animale et les organismes qui endommagent le& mat§4)
riaux naturels ou manufacturés. Les produits biocide
peuvent cependant faire peser des risques divers sur les
étres humains, les animaux et I'environnement, en raison
de leurs propriétés intrinseques et des usages qui y sont
associés.

(2)  Les produits biocides ne devraient étre mis a dispositiqg)
sur le marché ou utilisés que s'ils ont été autorisés
conformément au présent réglement. Les articles traités
ne devraient étre mis sur le marché que si toutes les
substances actives contenues dans les produits biocides

() JO C 347 du 18.12.2010, p. 62.

() Position du Parlement européen du 22 septembre 2010 (JO C 50 E
du 21.2.2012, p. 73) et position du Conseil en premiére lecture du
21 juin 2011 (JO C 320 E du 1.11.2011, p. 1). Position dé Parle

avec lesquels ils ont été traités ou qui leur ont ét& incor
porés, sont approuvées conformément au présend régle
ment.

Le présent reglement a pour but d'améliorer la libre
circulation des produits biocides dans I'Union tout en
garantissant un niveau élevé de protection de la santé
humaine et animale et de I'environnement. Il convient
d’accorder une attention particuliere a la protection des
groupes vulnérables de la population, tels que les femmes
enceintes et les enfants. Le présent reglement devrait se
fonder sur le principe de précaution afin de garantir que
la fabrication et la mise a disposition sur le marché de
substances actives et de produits biocides n'ont gas d’'ef
fets nocifs sur la santé humaine ou animale ouad’inci
dences inacceptables sur I'environnement. Afin de&uppri
mer, autant que possible, les obstacles au commerce des
produits biocides, il convient d'établir des régles pour
I'approbation des substances actives, ainsi que pour la
mise a disposition sur le marché et l'utilisation des
produits biocides, y compris des regles concernant la
reconnaissance mutuelle des autorisations et le commerce
parallele.

Afin de garantir un niveau élevé de protection de la santé
humaine, de la santé animale et de I'environnement, le
présent reglement devrait s'appliquer sans préjudice de la
Iégislation de I'Union relative a la sécurité sur le lieu de
travail et a la protection de I'environnement et des
consommateurs.

Les régles relatives a la mise a disposition sur le marché
des produits biocides dans la Communauté ont été
instaurées par la directive 98/8/CE du Parlemend euro
péen et du Consé). (Il est nécessaire d'adapter ces
regles a la lumiére de I'expérience acquise et en particulier
du rapport relatif aux sept premiéres années de sa mise
en ceuvre que la Commission a soumis au Parlement
européen et au Conseil et qui analyse les problémes et
les faiblesses de ladite directive.

ment européen du 19 janvier 2012 (non encore parue au Journal
officiel) et décision du Conseil du 10 mai 2012. @) JO L 123 du 24.4.1998, p. 1.

6689 - Dossier consolidé : 26



(6)

@)

®)

9)

(10)

21

Compte tenu des principales modifications qui devraientLl)
étre apportées aux regles existantes, un reglement est
l'instrument juridique approprié pour remplacer la @irec
tive 98/8/CE afin de fixer des regles claires, précises et
directement applicables. De plus, le réglement garantit
que les dispositions juridiques sont mises en ceuvre au
méme moment et de facon harmonisée dans I'ensemble
de I'Union.

Il importe de distinguer les substances actives existantes
qui se trouvaient sur le marché dans des produitg o)
biocides a la date de transposition figurant dans la direc
tive 98/8/CE des nouvelles substances actives qui
n'étaient pas encore sur le marché dans des produits
biocides a cette date. Pendant le réexamen en cours des
substances actives existantes, les Etats membres devraient
continuer a autoriser que les produits biocides contenant
de telles substances soient mis a disposition sur le
marché conformément a leurs dispositions nationales
jusqu'a ce qu’une décision soit prise sur l'approbation
de ces substances actives. Une fois qu'une décision aura
été prise, les Etats membres ou, le cas échéant, la
Commission devraient, selon le cas, accorder, annuler
ou modifier les autorisations. Il convient que les
nouvelles substances actives soient examinées avant la
mise sur le marché des produits biocides les contenant,
afin de garantir que les nouveaux produits mis sur le
marché sont conformes aux exigences du préserit réglg_3)
ment. Toutefois, afin d’encourager la mise au point de
nouvelles substances actives, il importe que la procédure
d’évaluation d’'une nouvelle substance active n’empéche
pas les Etats membres ou la Commission d’autoriser,
pour une période limitée, des produits biocides qui
contiennent cette substance active avant I'approbation
de celle-ci, pour autant qu'un dossier complet ait été
soumis et qu'il y ait lieu de penser que la substance
active et le produit biocide en question répondent aux
conditions définies dans le présent reglement. (14)

Afin de garantir le traitement équitable des personnes qui
mettent des substances actives sur le marché, il convient
d’exiger que ces personnes détiennent un dossier ou
soient en possession d'une lettre d’'accés au dossier, ou
a des éléments pertinents de ce dossier, pour chacune des
substances actives qu’elles fabriquent ou importent en
vue d'une utilisation dans des produits biocides. Les
produits biocides contenant des substances actives pour
lesquelles la personne compétente ne satisfait pas a cgjﬂt@
obligation ne devraient plus étre mis a disposition sur le
marché. En pareil cas, il y a lieu de prévoir des périodes
de suppression progressive appropriées pour I'élimination
et l'utilisation des stocks existants de produits biocides.

Le présent reglement devrait s'appliquer aux produits
biocides qui, sous la forme dans laquelle ils sont livrés
a l'utilisateur, contiennent ou génerent une ou plusieurs
substances actives ou en sont constitués.

Afin de garantir la sécurité juridique, il est nécessaire de
dresser une liste de I'Union des substances actives dont
I'utilisation dans les produits biocides est approuvée. Il y
a lieu de prévoir une procédure pour déterminer si une
substance active peut ou non étre inscrite sur cette liste.
Il convient de préciser les informations que les parties
intéressées devraient fournir a l'appui d'une demande

Le présent reglement s’applique sans préjudice du regle
ment (CE) 911907/2006 du Parlement européen et du
Conseil du 18 décembre 2006 concernant I'enrégistre
ment, [I'évaluation et [lautorisation des substances
chimiques, ainsi que les restrictions applicables a ces
substances (REACH), instituant une agence européenne
des produits chimiqué}. ( Dans certaines conditions,

les substances actives biocides sont exemptées des
dispositions pertinentes dudit réglement.

Afin de garantir un niveau élevé de protection de la santé
humaine, de la santé animale et de I'environnement, il
importe que les substances actives qui présentent le plus
de risques ne soient pas approuvées pour une utilisation
dans les produits biocides, sauf dans des circonstances
particulieres. Il convient que ces circonstances cdmpren
nent les cas dans lesquels I'approbation d’'une telle subs
tance se justifie en raison du risque négligeable d@exposi
tion a la substance, pour des raisons de santé humaine,
de santé animale ou de protection de I'environnement ou
a cause des effets négatifs disproportionnés pour la
société qu’entrainerait le fait de ne pas I'approuver.
Pour décider si de telles substances actives peuvent étre
approuvées, il convient également de prendre en compte
I'existence de substances ou de technologies de &ubstitu
tion appropriées et suffisantes.

Il convient que les substances actives figurant sur la liste
de I'Union fassent régulierement 'objet d'un examen afin
de tenir compte du progres scientifique et technique.

Lorsque des indices significatifs donnent a penser

gu'une substance active utilisée dans des produits
biocides ou des articles traités ne répondent pas aux
exigences du présent réglement, il est souhaitable que
la Commission puisse réexaminer I'approbation de cette
substance active.

Les substances actives devraient étre désignées comme
substances dont la substitution est envisagée si elles
comportent certaines propriétés dangereuses intrinséques.
Afin de permettre 'examen régulier des substancés dési
gnées comme substances dont la substitution estaenvisa
gée, il convient que la période d'approbation de ces
substances ne dépasse pas sept ans, méme en cas de
renouvellement.

Lors de l'octroi ou du renouvellement de l'autorisation
d’'un produit biocide contenant une substance active dont
la substitution est envisagée, il devrait étre possible de
comparer ce produit biocide avec d'autres produits
biocides autorisés ou avec des méthodes non chimiques
de lutte ou de prévention sur le plan des risques qu'ils
présentent et des avantages liés a leur utilisation. A lissue
d’une telle évaluation comparative, un produit biocide qui
contient des substances actives dont la substitution est
envisagée devrait étre interdit ou soumis a des restrictions
lorsqu’il est démontré que d'autres produits biocides
autorisés ou des méthodes non chimiques de lutte ou
de prévention qui présentent un risque global nettement
inférieur pour la santé humaine, la santé animaleéet I'en
vironnement sont suffisamment efficaces et ne présentent
aucun autre inconvénient économique ou pratique
majeur. Dans ce cas, il y a lieu de prévoir des périodes
de suppression progressive appropriées.

d’approbation d’'une substance active et de son anscrip

tion sur ladite liste.

@) JO L 396 du 30.12.2006, p. 1.
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@) JO L 189 du 20.7.1990, p. 17.
@ JO L 169 du 12.7.1993, p. 1.
@) JO L 331 du 7.12.1998, p. 1.
() JO L 342 du 22.12.2009, p. 59.

22

Afin d'éviter de faire peser des charges administratives (et)
financieres inutiles sur l'industrie et les autorités éompé
tentes, il convient que les demandes de renouvellement
de l'approbation d’'une substance active ou de I'd@utorisa
tion d'un produit biocide fassent I'objet d’'une évaluation
exhaustive approfondie uniqguement si l'autorité cd@mpé
tente qui a été chargée de I'évaluation initiale décide, sur
la base des informations disponibles, que cela est néces
saire.

Il est nécessaire d’assurer une coordination et une gestion
efficaces des aspects techniques, scientifiques etd&adminis
tratifs du présent reglement au niveau de I'Union. I},
convient que [I'Agence européenne des produits
chimiques instituée par le réglement (EEY07/2006
(ci-aprés dénommée «Agence») exécute certaines taches
spécifiques relatives a I'évaluation des substances actives
ainsi qu'a l'autorisation, par I'Union, de certaines &atégo
ries de produits biocides et les taches connexes. En
conséquence, il y a lieu d'instituer au sein de I'Agence
un comité des produits biocides chargé d'exécuter
certaines des taches dévolues a I'Agence par le présent
reglement.

(23)

Certains produits biocides et articles traités tels qu'ils sont
définis dans le réglement sont également régis par d'au
tres actes législatifs de I'Union. Il est donc nécessaire de
tracer des lignes de démarcation claires afin de garantir la
sécurité juridiqgue. Une liste des types de produits
couverts par le présent réglement avec une sériéi indica
tive de descriptions pour chaque type devrait figurer dan(%)
une annexe du présent réglement.

Les produits biocides destinés a étre utilisés noa seule
ment aux fins du présent réglement mais aussi avec des
dispositifs médicaux, comme les désinfectants utilisés
pour la désinfection des surfaces en milieu hospitalier
ainsi que des dispositifs médicaux, peuvent présenter
des risques autres que ceux Visés par le présent reglement.
Il convient donc d’exiger qu’en plus des prescriptions du
présent reéglement, ces produits biocides satisfassent alR)
exigences essentielles définies a I'annexe | de la directive
90/385/CEE du Conseil du 20 juin 1990 concernant le
rapprochement des législations des Etats membris rela
tives aux dispositifs médicaux implantables &gtifie (a
directive 93/42/CEE du Conseil du 14 juin 1993 relative
aux dispositifs médicadx pu de la directive 98/79/CE

du Parlement européen et du Conseil du 27 octobre
1998 relative aux dispositifs médicaux de diagnostic in

vitro @). 26)

Lorsqu'un produit possede une fonction biocidedinhé
rente & sa fonction cosmétique ou lorsque cette fonction
biocide est considérée comme une propriété secondaire
d'un produit cosmétique, et est dés lors soumise aux
dispositions du reglement (CEL223/2009 du Parla

ment européen et du Conseil du 30 novembre 2009
relatif aux produits cosmétiquBs ¢ette fonction et le
produit devraient demeurer exclus du champ d'applica
tion du présent reglement.

La sécurité des denrées alimentaires et des aliments pour
animaux releve de la législation de I'Union, en particulier
le réglement (CEJ 1i78/2002 du Parlement européen et

du Conseil du 28 janvier 2002 établissant les principes
généraux et les prescriptions générales de la législation
alimentaire, instituant I'Autorité européenne de sécurité
des aliments et fixant des procédures relatives ada sécu
rit¢ des denrées alimentaites En conséquence, le
présent reglement ne devrait pas s'appliqguer aux
denrées alimentaires et aux aliments pour animaux
utilisés comme répulsifs ou comme appéts.

Les auxiliaires technologiques sont couverts par & légis
lation de I'Union en vigueur, en particulier le reglement
(CE) %1831/2003 du Parlement européen et du Conseil

du 22 septembre 2003 relatif aux additifs destinés a
I'alimentation des animadx (et le reglement (CE)

n° 1333/2008 du Parlement européen et du Conseil du

16 décembre 2008 sur les additifs alimentgirdk ést

donc approprié de les exclure du champ d’application du
présent réglement.

Etant donné que les produits utilisés pour protéger les
denrées alimentaires ou les aliments pour animaux contre
les organismes nuisibles, qui relevaient auparavant du
type de produits°r20, sont couverts par le réglement
(CE) $11831/20083 et le reglement (CE)L833/2008, il

n'est pas opportun de maintenir ce type de produits.

Dans la mesure ou la convention internationale pour le
contrdle et la gestion des eaux de ballast et des sédiments
des navires prévoit une évaluation efficace des risques
présentés par les systemes de gestion des eaux de
ballast des navires, il convient que I'approbation&défini
tive et l'agrément subséquent de ces systemes soient
considérés comme équivalents a l'autorisation des
produits requise en vertu du présent réglement.

Afin d'éviter des éventuels effets néfastes sur I'erivironne
ment, les produits biocides qui ne peuvent plus étre mis a
disposition sur le marché légalement devraient étre traités
conformément a la législation de I'Union relative aux
déchets, et en particulier a la directive 2008/98/CE du
Parlement européen et du Conseil du 19 novembre 2008
relative aux déchet} (ainsi que conformément a la
|égislation nationale mettant en ceuvre cette législation.

Afin de faciliter la mise a disposition sur le marché, dans
toute I'Union, de certains produits biocides dans des
conditions d'utilisation similaires dans tous les Etats
membres, il y a lieu de prévoir une autorisation de
I'Union pour ces produits. Afin de laisser a I’Agence le
temps de se doter des moyens nécessaires et d’acquérir de
I'expérience dans la mise en ceuvre de cette procédure, il
convient d'étendre progressivement la possibilité de
déposer des demandes d’autorisation de I'Union a d’autres
catégories de produits biocides dont les condition&d d'uti
lisation sont similaires dans tous les Etats membres.

) JO L 31 du 1.2.2002, p. 1.

() JO L 268 du 18.10.2003, p. 29.
() JO L 354 du 31.12.2008, p. 16.
) JO L 312 du 22.11.2008, p. 3.
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Il convient que la Commission fasse le bilan dedl'expé
rience acquise concernant les dispositions relatives aux
autorisations de I'Union et qu’elle rende compte aé Parle
ment européen et au Conseil d'ici au 31 décembre 2017,
en assortissant si nécessaire son rapport de propositiof#)
de modifications.

Pour faire en sorte que seuls les produits biocides
conformes aux dispositions du présent reglemend puis
sent étre mis a disposition sur le marché, il convient que
les produits biocides fassent I'objet d'une autorisation de
mise & disposition sur le marché et d'utilisation sur tout
ou partie du territoire d’'un Etat membre, délivrée par |e€s5)
autorités compétentes, ou d'une autorisation de mise a
disposition sur le marché et d'utilisation dans I'Union,
délivrée par la Commission.

Afin d’encourager I'utilisation de produits qui présentent
des caractéristiques plus favorables pour I'environnemei(36)
ou la santé humaine ou animale, il est utile de prévoir
une procédure simplifiée d'autorisation pour de tels
produits biocides. Dés lors qu'ils ont été autorisés dans
au moins un Etat membre, ces produits devraient pouvoir
étre mis a disposition sur le marché dans tous les Etats
membres sans qu’'une reconnaissance mutuelle ne soit
nécessaire, a certaines conditions.

Afin de recenser les produits biocides pouvant faire
I'objet d'une procédure d’autorisation simplifiée, il y a
lieu d’établir une liste précise des substances actives &
ces produits peuvent contenir. Cette liste devrait #itiale
ment inclure des substances recensées comme présentant
un risque faible conformément au réglement (CE)
n°1907/2006 ou a la directive 98/8/CE, des substances
recensées en tant qu'additifs alimentaires, desa phéro
mones et d'autres substances considérées comme ayant
une toxicité faible, telles que les acides faibles, les alcools
et les huiles végétales utilisées dans les cosmétiques et
I'alimentation.

Il est nécessaire de prévoir des principes communs pour
I'évaluation et l'autorisation des produits biocides afin de
garantir une approche harmonisée de la part des autorités
compétentes.

Afin de permettre I'évaluation des risques découlant des
utilisations proposées des produits biocides, il importe
gue les demandeurs soumettent des dossiers contenant
les informations nécessaires. Il est nécessaire de définir
un ensemble de données a fournir pour les substancézs)
actives et les produits biocides dans lesquels elles sont
présentes, afin d'aider a la fois les demandeurs ui solli
citent une autorisation et les autorités compétentes qui
procédent a une évaluation afin de statuer sur I'atorisa
tion.

Etant donné la diversité des substances actives et des
produits biocides qui ne sont pas concernés par la@ procé

dure d'autorisation simplifiée, il est nécessaire que les

exigences en matiére de données et d’'essais soiagnt adap
tées aux cas particuliers et qu’elles permettent uné évalua
tion globale des risques. En conséquence, il convient q(89)
les demandeurs puissent, le cas échéant, sollicitét I'adap
tation des exigences en matiére de données, y compris
une dispense de fourniture des données qui ne sont pas
nécessaires ou qu'il n'est pas possible de fournir compte
tenu de la nature ou des utilisations proposées du

produit. Il convient que les demandeurs fournissent les
justificatifs techniques et scientifiques appropriés a I'appui
de leur requéte.

Afin d'aider les demandeurs, et en particulier les petites et
moyennes entreprises (PME), a satisfaire aux exigences du
présent réglement, il convient que les Etats membres leur
fournissent des conseils, par exemple par la création de
services d'assistance technique. Ces conseils devraient
s'ajouter aux documents d’orientation opérationnelle et
aux autres conseils et a I'assistance fournis par I’Agence.

En particulier, pour que les demandeurs puissentieffecti
vement exercer leur droit de solliciter I'adaptation des
exigences en matiére de données, les Etats membres
devraient leur fournir des conseils relatifs a cette gossibi
lité et aux motifs pouvant justifier une telle requéte.

Afin de faciliter 'accés au marché, il devrait étre possible
d’autoriser un groupe de produits biocides en tant que

famille de produits biocides. Les produits biocides@appar

tenant a une famille de produits biocides devraient avoir

des utilisations similaires et contenir les mémesi subs

tances actives. Les variations de la composition ou le
remplacement de substances non actives devraient étre
spécifiés, mais ils ne peuvent avoir d’incidence d@léfavo

rable sur le niveau de risque ni réduire significativement
I'efficacité des produits.

Lors de l'autorisation d'un produit biocide, il est &éces
saire de s’assurer que ce produit, lorsqu’il est éorrecte
ment utilisé pour l'usage auquel il est destiné, eat suffi
samment efficace et n’induit pas d'effet inacceptable tel
gu'une résistance chez les organismes cibles ni @e souf
france ou de douleur inutile dans le cas des vertébrés. En
outre, compte tenu des connaissances scientifiques et
techniques du moment, il ne peut avoir aucun effét inac
ceptable sur la santé humaine, sur la santé animale ou sur
'environnement. Le cas échéant, des limites maximales
de résidus pour les denrées alimentaires et les aliments
pour animaux devraient étre établies pour les substances
actives contenues dans un produit biocide afin de
protéger la santé humaine et animale. Lorsque cis obli
gations ne sont pas remplies, les produits biocides ne
devraient pas étre autorisés, & moins que leur autorisation
ne se justifie en raison des effets négatifs dispropor
tionnés pour la société qu’entrainerait le fait de ne pas
les autoriser par rapport aux risques liés a leur utilisation.

La présence d'organismes nuisibles devrait, si possible,
étre évitée au moyen de mesures de prévention adaptées,
par exemple un stockage adapté des marchandises, le
respect des normes d’hygiéne et I'élimination immédiate
des déchets. Dans la mesure du possible, les produits
biocides qui présentent un risque moins élevé pour les
étres humains, les animaux et I'environnement devraient
étre privilégiés lorsqu'ils sont une solution efficace et les
produits biocides destinés a blesser, tuer ou détruire des
animaux susceptibles de ressentir de la douleur et de la
détresse ne devraient étre utilisés qu’en dernier recours.

Certains produits biocides autorisés peuvent présenter
certains risques s'ils sont utilisés par le grand public. Il
convient par conséquent de prévoir que la mise a @isposi
tion sur le marché de certains produits biocides en vue
de leur utilisation par le grand public ne devrait pas, en
général, étre autorisée.
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Afin d'éviter la réitération des procédures d’évaluation et
de garantir la libre circulation des produits biocides dans
I'Union, il convient d’établir des procédures pour faire en
sorte que les autorisations accordées a des produits dans
un Etat membre soient reconnues par les autres Etats
membres.

Afin de permettre aux Etats membres de coopérer plua7)
étroitement en vue de I'évaluation des produits biocides
et de faciliter I'accés de ces derniers au marché, il devrait
étre possible de lancer la procédure de reconnaissance
mutuelle au moment de la premiére demande d’aéitorisa
tion nationale.

Il convient de prévoir des procédures pour la recénnais
sance mutuelle des autorisations nationales, et &n parti
culier la résolution des éventuels différends dans lés meil
leurs délais. Lorsgu’une autorité compétente refuse des)
reconnaitre une autorisation accordée par un autre Etat
membre ou propose de restreindre cette autorisation, un
groupe de coordination devrait tenter de trouver un
accord sur les mesures a prendre. Il convient que la
Commission soit habilitte a prendre une décision dans
le cas ou le groupe de coordination ne parvient pas a
trouver un accord dans un délai déterminé. Lorsque diig)
questions d’ordre technique ou scientifique se posent, ta
Commission peut consulter I'’Agence avant de préparer sa
décision.

Toutefois, des considérations liées a I'ordre public ou a la
sécurité publique, a la protection de I'environnement et
de la santé humaine et animale, a la protection des
trésors nationaux et a I'absence d’organismes ciblés po o
raient justifier, aprés accord avec le demandeur, le ref )
d’'un Etat membre d’accorder une autorisation ou #a déci
sion d’adapter les conditions de l'autorisation qu'il entend
accorder. Si aucun accord ne peut étre trouvé avec le
demandeur, il convient que la Commission soit habilitée
a prendre une décision.

(51)

L'utilisation de produits biocides appartenant a certains
types de produits peut susciter des préoccupations en ce
qui concerne le bien-étre des animaux. En conséquence, il
convient que les Etats membres soient autorisés a dérogsz)
au principe de reconnaissance mutuelle pour les produits
biocides relevant de ces types de produits, a condition
que ces dérogations soient justifiées et qu'elles ne
compromettent pas la réalisation de [I'objectif d'un
niveau approprié de protection du marché intérieurdpour
suivi par le présent reglement.

(53)
En vue de faciliter le fonctionnement des procédures
d’autorisation et de reconnaissance mutuelle, il estappro
prié d'établir un systéeme d'échange réciproque d'iéforma
tions. A cette fin, il y a lieu d’établir un registre des
produits biocides. Il convient que les Etats membres, ?4)
Commission et I'’Agence recourent a ce registre pour se
transmettre mutuellement les informations détaillées et la
documentation scientifique présentées a I'appui des
demandes d’autorisation de produits biocides.

Lorsque ['utilisation d'un produit biocide est dans I'intérét
d'un Etat membre, mais qu'aucun demandeur n’est inté
ressé par la mise a disposition sur le marché de ce

produit dans I'Etat membre en question, il convient que
des organismes officiels ou scientifiques soient a méme
de demander une autorisation. S'ils obtiennent cetée auto
risation, il convient qu'ils jouissent des mémes droits et
gu'ils aient les mémes obligations que tout autre titulaire
d’'une autorisation.

Afin de tenir compte des progrés scientifiques &t tech
niques et des besoins des titulaires d'autorisations, il y a
lieu de préciser les conditions dans lesquelles le& autori
sations peuvent étre annulées, réexaminées ou modifiées.
La notification et I'échange d'informations qui sont
susceptibles d'avoir une incidence sur les autorisations
sont également nécessaires afin de permettre adx auto
rités compétentes et & la Commission de prendre les
mesures qui s'imposent.

En cas de danger imprévu menacant la santé publique ou
I'environnement et ne pouvant étre combattu par d’autres
moyens, les Etats membres devraient pouvoir autoriser,
pour une durée limitée, la mise a disposition sur le
marché des produits biocides qui ne satisfont pas aux
exigences du présent reglement.

Afin d’encourager la recherche et le développement dans
le domaine des substances actives et des produits
biocides, il est nécessaire d'établir des regles concernant
la mise a disposition sur le marché et I'utilisation, a des
fins de recherche et de développement, des produits
biocides non autorisés et des substances actives non
approuvees.

Etant donné les avantages qui peuvent en découler pour
le marché intérieur et pour les consommateurs, il est
souhaitable d'établir des regles harmonisées applicables
au commerce parallele des produits biocides identiques
qui sont autorisés dans différents Etats membres.

Afin de déterminer le cas échéant la similarité entre des
substances actives, il convient d'établir des reglesiconcer
nant I'équivalence technique.

Afin de protéger la santé humaine, la santé animale et
I'environnement et d’éviter toute discrimination entre les

articles traités originaires de I'Union et les articles traités
importés de pays tiers, il importe que tous les articles
traités mis sur le marché intérieur ne contiennent que des
substances actives approuvées.

Il convient d'étiqueter les articles traités de fagondappro
priée afin de permettre aux consommateurs de choisir en
connaissance de cause, de faciliter le contrble et de
fournir une vue d’ensemble de leur utilisation.

Les demandeurs qui ont investi pour obtenir I'agibroba
tion d'une substance active ou l'autorisation d’'un produit
biocide conformément au présent réglement ou a la
directive 98/8/CE devraient pouvoir récupérer en partie
leur investissement sous la forme d’'une compensation
équitable, dés lors que des informations dont ils sont
propriétaires et qu'ils ont soumises a I'appui d'une
demande d’approbation ou d’autorisation sont utilisées
au profit de demandeurs ultérieurs.
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Afin d’assurer la protection de toutes les informations
exclusives soumises a l'appui d’'une demande d'@pproba
tion d'une substance active ou d'une demande dautori
sation d'un produit biocide dés la soumission de ce&m
informations et d’éviter les situations de non-protection
de certaines informations, il convient que les périodes de
protection des données s’appliquent également auk infor
mations soumises aux fins de la directive 98/8/CE.

Afin d’encourager la mise au point de nouvelles subs
tances actives et de produits biocides contenant de
telles substances, il est nécessaire de prévoir une
période de protection des informations exclusives
soumises a l'appui des demandes d'approbation de ces
substances actives ou des demandes d'autorisation de
produits biocides contenant de telles substances plus
longue que la période de protection des informationg62)
concernant les substances actives existantes et les
produits biocides contenant de telles substances.

Il est primordial de réduire au minimum le nombré d'es

sais sur les animaux et de ne réaliser des essais avec, des

produits biocides ou des substances actives contenu&s
dans ces produits que si le but et [utilisation du
produit I'exigent. Plutdt que de reproduire les études
sur les vertébrés, il convient que les demandeurd parta
gent les données relatives a ces études en échange d'une
compensation équitable. En Il'absence d'accord sur le
partage des données relatives aux études sur les vertébrés
entre le propriétaire des données et le demandeué poten
tiel, il convient que I'Agence autorise I'utilisation des
études par le demandeur potentiel sans préjudice dé4)
toute décision relative a la compensation, qui incombe
aux juridictions nationales. Les autorités compétentes et
'Agence devraient avoir accés aux coordonnées des
propriétaires de ces études grace a un registre de
'Union afin d’informer les demandeurs potentiels.

Il convient de mettre en place, dans les meilleurs délais,
des conditions égales sur le marché pour les substances
actives existantes, en tenant compte des objectifs qui

consistent a réduire au minimum les essais et les colts

inutiles, en particulier pour les PME, a éviter la créatio&s)
de monopoles, a soutenir la libre concurrence entre les

opérateurs économiques et a assurer une compensation

équitable des codts supportés par les propriétaires de

données.

Il convient également d’encourager I'obtention d’'informa
tions par d'autres moyens n'impliquant pas d'essais s(f#6)
les animaux mais équivalents aux essais et aux méthodes
d’'essai prescrits. De surcrolt, il y a lieu d'adapter les
exigences en matiére de données afin d'éviter les frais
d’expérimentation inutiles.

Afin de garantir que les prescriptions requises en matiere
de sécurité et de qualité des produits biocides autorisés
seront respectées au moment de la mise a disposition sur
le marché de ces derniers, il est nécessaire que les Etats
membres prennent des mesures appropriées de contrble
et d’inspection et que les fabricants maintiennent un
systeme de contrble de la qualité adapté et proportionné.

A cette fin, il peut étre opportun que les Etats membres
adoptent des mesures communes.

Une communication efficace des informations relatives
aux risques découlant des produits biocides et aux
mesures de gestion de ces risques constitue un élément
essentiel du systeme établi par le présent reglement. Il
convient que les autorités compétentes, I'’Agence et la
Commission, tout en facilitant I'accés a I'information,
respectent le principe de confidentialité et évitent de
révéler des informations susceptibles de nuire aux intéréts
commerciaux de la personne concernée, sauf si cela est
nécessaire pour la protection de la santé humaine, de la
sécurité ou de I'environnement ou pour d’autres raisons
impérieuses d'intérét général.

Afin d'accroitre [l'efficacité de la surveillance et du

contréle et de fournir les informations nécessaires a la
gestion des risques présentés par les produits biocides, il
convient que les titulaires d’'autorisation tiennent des

registres des produits qu’ils mettent sur le marché.

Il est nécessaire de préciser qu'il convient que lesidisposi
tions du réglement (CE) 1807/2006 concernant
I’Agence s'appliquent par analogie a propos ded& subs
tances actives et des produits biocides. S’il y a lieu de
prévoir des dispositions distinctes concernant les taches
et le fonctionnement de I'Agence dans le cadre du
présent reglement, il convient que ces dispositions
soient énoncées dans le présent réglement.

Il convient que le colt des procédures liées au fénction
nement du présent réglement soit récupéré aupres de
ceux qui mettent des produits biocides a disposition
sur le marché, ainsi qu’aupres de ceux qui cherchent a
le faire en plus de ceux qui soutiennent I'approbation de
substances actives. Afin d’assurer le bon fonctionnement
du marché intérieur, il y a lieu d'établir certains principes
communs applicables aux redevances exigibles par
I'’Agence ainsi qu'aux autorités compétentes des Etats
membres, y compris la nécessité de tenir compte, le cas
échéant, des besoins particuliers des PME.

Il est nécessaire de prévoir la possibilit¢é de former
recours contre certaines décisions de I'’Agence. Il convient
que la chambre de recours instituée au sein de I'Agence
par le réglement (CE)1907/2006 traite également les
recours formés contre les décisions prises par I’Agence en
vertu du présent réglement.

Il n'y a pas de certitude scientifique quant a la sécurité
des nanomatériaux pour la santé humaine, pour la santé
animale et pour [I'environnement. Afin de pouvoir

garantir un niveau élevé de protection des consbmma

teurs, la libre circulation des marchandises et la sécurité
juridique pour les fabricants, il est nécessaire d’élaborer
une définition uniforme des nanomatériaux, fondée si

possible sur les travaux menés dans les enceint@s inter
nationales appropriées, et de préciser que l'approbation
d'une substance active ne concerne pas la form& nano
technologique, sauf lorsque cela est indiqgué de maniére
explicite. 1l convient que la Commission procede a une
révision réguliere des dispositions relatives aux nanoma
tériaux, a la lumiére des progrés scientifiques accomplis.
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Pour faciliter la transition, il y a lieu de prévoir une(74)
application différée du présent réglement ainsi que des
mesures  spécifiques concernant I'évaluation des
demandes d’approbation des substances actives &t d’auto
risation des produits biocides soumises avant I'application
du présent réglement.

L’Agence devrait se charger des taches de coordination et
de facilitation pour les nouvelles demandes d’approbation
de substances actives a compter de la date d'applicabilité
du présent réglement. Toutefois, en raison du nombré’5)
élevé de dossiers historiques, il convient de laisser a
'Agence le temps de se préparer aux nouvelles taches
liées aux dossiers soumis au titre de la directive 98/8/CE.

Afin de répondre aux attentes légitimes des entreprises
liées a la mise sur le marché et a I'utilisation des produft)
biocides a faible risque couverts par la directive 98/8/CE,
il y a lieu d'autoriser les entreprises a mettre de tels
produits a disposition sur le marché s'ils satisfont aux
regles en matiere d’'enregistrement des produits biocides
a faible risque prévues par ladite directive. Il convient
toutefois que le présent réglement s'appliqgue apés I'ex
piration du premier enregistrement.

Etant donné que certains produits n’étaient pas couverts
par la législation communautaire relative aux produits
biocides, il convient de prévoir une période de transition
pour ces produits et pour les articles traités.

Afin d'assurer des conditions uniformes d’exécution du
présent reglement, il convient de conférer des @ompé
tences d’exécution a la Commission. Ces compétences
devraient étre exercées en conformité avec le reglement
(UE) A182/2011 du Parlement européen et du Conseil
du 16 février 2011 établissant les régles et principes
généraux relatifs aux modalités de controle par les Etats
membres de I'exercice des compétences d’exécution par la
Commission?}.

La Commission devrait adopter des actes d'exécution
immédiatement applicables lorsque, dans des cas
diment justifiés liés a I'approbation d'une substance
active ou a l'annulation d'une approbation, des raisons
d’'urgence impérieuse le requiérent.

Etant donné que l'objectif du présent réglement, a savoir
I'amélioration du fonctionnement du marché intérieur
des produits biocides, tout en assurant un niveau élevé
de protection de la santé humaine et animale et @e I'en
vironnement, ne peut pas étre réalisé de maniéée suffi
sante par les Etats membres et peut donc, en raison de
ses dimensions et de ses effets, étre mieux réalisé au
niveau de I'Union, celle-ci peut prendre des mesures,
conformément au principe de subsidiarité consacré a I'ar
ticle 5 du traité sur I'Union européenne. Conformément
au principe de proportionnalité tel qu’énoncé audé arti
cle, le présent réglement n’excéde pas ce qui eét néces
saire pour atteindre cet objectif,

ONT ADOPTE LE PRESENT REGLEMENT:

Il convient que le présent réglement tienne compte, le cas
échéant, d'autres programmes de travail concernant
'examen ou l'autorisation de substances et de produits,
ou de conventions internationales pertinentes. Il devrait
en particulier contribuer & la mise en ceuvre dé& I'ap
proche stratégique de la gestion internationale des
produits chimiques adoptée le 6 février 2006 a Dubai.

1.

CHAPITRE |
CHAMP D’APPLICATION ET DEFINITIONS
Article premier

Finalité et objet

Le présent réglement vise a améliorer le fonctionnement

.du marché intérieur par I'harmonisation des regles concernant la

Afin de compléter ou modifier le présent reglement, |ﬂ1
convient de déléguer a la Commission le pouvoirbi
d’adopter des actes conformément a [larticle 290 dlé
traité sur le fonctionnement de I'Union européenne e i
ce qui concerne certains éléments non essentiels ;}ﬁ
présent réglement. Il importe particulierement que
Commission procéde aux consultations appropriée
durant son travail préparatoire, y compris au niveau
des experts. Il convient que, lorsquelle prépare et

élabore des actes délégués, la Commission veille a ce
gue les documents pertinents soient transmis simiultané-
ment, en temps utile et de fagcon appropriée, a Parle

ment européen et au Conseil.

ise a disposition sur le marché et l'utilisation des produits

ocides, tout en assurant un niveau élevé de protection de la
anté humaine et animale et de I'environnement. Sesadisposi
ons se fondent sur le principe de précaution dont le but est la
| éservation de la santé humaine, de la santé animale et de
& environnement.
Siere a la protection des groupes vulnérables.

Il convient d’accorder une attention garticu

Le présent réglement établit les régles régissant:

a) l'établissement, au niveau de I'Union, d'une liste de subs
tances actives pouvant étre utilisées dans les produits

La Commission devrait adopter des actes délégués immé
diatement applicables lorsque, dans des cas ddment
justifiés liés aux restrictions concernant une substance

biocides;

active figurant a I'annexe | ou au retrait d'une substandd l'autorisation des produits biocides;

active de ladite annexe, des raisons d'urgence impérieuse
le requiérent.

() JO L 55 du 28.2.2011, p. 13.
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c) la reconnaissance mutuelle des autorisations a lintérieur gle le réglement (CE)1334/2008 du Parlement européen et
I'Union; du Conseil du 16 décembre 2008 relatif aux arbmes et a
certains ingrédients alimentaires possédant des propriétés

. o . , L aromatisantes qui sont destinés a étre utilisés dans et sur
d) la mise a disposition sur le marché et [utilisation des g5 denrées alimentaifds (

produits biocides dans un ou plusieurs Etats membres ou
dans I'Union;

h) le reglement (CE)767/2009 du Parlement européen et du
e) la mise sur le marché des articles traités. Conse_l_l du_ 13 JU|IIet_2009 concernant la mise sur le marché
et l'utilisation des aliments pour anim&ux (

Article 2

i) le réglement (CEY1107/2009 du Parlement européen et
du Conseil du 21 octobre 2009 concernant la mise sur le

1. Le présent réglement s'applique aux produits biocides et marché des produits phytopharmaceutidyes (

aux articles traités. La liste des types de produits biocides

couverts par le présent réglement ainsi que leur description

figurent & I'annexe V. j) le reglement (CE)1223/2009.

Champ d’application

2. Sauf disposition contraire expresse dans le préseat reglg |a directive 2009/48/CE du Parlement européen et du

ment ou dans d'autres actes législatifs de I'Union, le présentConseil du 18 juin 2009 relative a la sécurité des J®uets (
reglement ne s’applique pas aux produits biocides ou &ux arti

cles traités qui relevent du champ d'application des instruments

suivants: Nonobstant le premier alinéa, lorsqu'un produit biocide reléve
du champ d'application de I'un des instruments mentionnés ci-
blgessus tout en éta,nt desti\né a des usages non couverts par ces
|B§truments, le présent reglement s’applique également a ce
roduit biocide, dans la mesure ou ces usages ne sont pas
abordés par ces instruments.

a) la directive 90/167/CEE du Conseil du 26 mars 1990&éta
sant les conditions de préparation, de mise sur le marché
d'utilisation des aliments médicamenteux pour animaux dal
la Communauté)(

b) la directive 90/385/CEE, la directive 93/42/CEE et la directide  Sauf disposition contraire expresse dans le préseat régle
98/79/CE; ment ou d'autres actes législatifs de I'Union, le préseat regle
ment s’entend sans préjudice des instruments suivants:

c) la directive 2001/82/CE du Parlement européen et du
Conseil du 6 novembre 2001 instituant un code cammu a) |a directive 67/548/CEE du Conseil du 27 juin 1967

nautaire relatif aux médicaments vétéringjrda (directive concernant le rapprochement des dispositions législatives,
2001/83/CE du Parlement européen et du Conseil du ygglementaires et administratives relatives a la classification,
6 novembre 2001 instituant un code communautaire  pempallage et I'étiquetage des substances dandéyeuses (

relatif aux médicaments & usage huf)aet (e réglement
(CE) B726/2004 du Parlement européen et du Conseil du
31 mars 2004 établissant des procédures communautairq,e) la directive 89/391/CEE du Conseil du 12 juin 1989

pour l'autorisation et la surveillance en ce qui concerne IS concernant la mise en ceuvre de mesures visant & @romou
médicaments a usage humain et a usage vetérinaire, etyojr r'amélioration de la sécurité et de la santé desitravail

instituant une Agence européenne des medicafjients ( leurs au travai?;
d) le réglement (CE)1831/20083; L . .
) g €85 c) la directive 98/24/CE du Conseil du 7 avril 1998 &oncer
nant la protection de la santé et de la sécurité des travail
e) le reglement (CE)862/2004 du Parlement européen et du leurs contre les risques liés a des agents chimiques sur le lieu

Conseil du 29 avril 2004 relatif a I'hygiéne des denrées de travail'f);

alimentaire) et le réglement (CE)863/2004 du Parla

ment européen et du Conseil du 29 avril 2004 fixant des

regles spécifigues d’hygiene applicables aux denréeé alimép la directive 98/83/CE du Conseil du 3 novembre 1998

taires d'origine animaf; ( relative a la qualité des eaux destinées a la consommation
humainef);

f) le réglement (CE)1833/2008; 30 L 354 du 31.12.2008, p. 34

) JO L 229 du 1.9.2009, p. 1.

@) JO L 92 du 7.4.1990, p. 42. ©) JO L 309 du 24.11.2009, p. 1.
@ JO L 311 du 28.11.2001, p. 1. (9 JO L 170 du 30.6.2009, p. 1.
©) JO L 311 du 28.11.2001, p. 67. (1) JO 196 du 16.8.1967, p. 1.

@ JO L 136 du 30.4.2004, p. 1. (1?) JO L 183 du 29.6.1989, p. 1.
() JO L 139 du 30.4.2004, p. 1. (13 JO L 131 du 5.5.1998, p. 11.
() JO L 139 du 30.4.2004, p. 55. (1% JO L 330 du 5.12.1998, p. 32.
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la directive 1999/45/CE du Parlement européen et dp) la directive 2010/63/UE du Parlement européen et du
Conseil du 31 mai 1999 concernant le rapprochement Conseil du 22 septembre 2010 relative a la protection des
des dispositions législatives, réglementaires et administra animaux utilisés a des fins scientifigYes (

tives des Etats membres relatives a la classificatiord a I'em

ballage et a I'étiquetage des préparations dangéyeuses ( q) la directive 2010/75/UE du Parlement européen et du

Conseil du 24 novembre 2010 relative aux émissionsiindus

la directive 2000/54/CE du Parlement européen et du trielles ).

Conseil du 18 septembre 2000 concernant la protection

des travailleurs contre les risques liés a I'exposition a dés L’article 69 ne s’applique pas au transport des produits

agents biologiques au travil ( biocides par voie ferroviaire, route, voie navigable intérieure,
mer ou air.

la directive 2000/60/CE du Parlement européen et d

Conseil du 23 octobre 2000 établissant un cadre pour-

une politique communautaire dans le domaine ded)ieau (
a) aux denrées alimentaires ou aux aliments pour animaux

o ] utilisés en tant que répulsifs ou appats;
la directive 2004/37/CE du Parlement européen et du
Conseil du 29 avril 2004 concernant la protection des ) o . " L
travailleurs contre les risques liés a l'exposition a dd¥ @ux produits biocides, lorsquiils sont utilisés en tant gu'auxi

agents cancérigénes ou mutagénes au flavail ( liaires technologiques.

Le présent reglement ne s’applique pas:

R i 6. Les produits biocides ayant obtenu I'approbation définitive
le reglement (CE)850/2004 du Parlement européen et gy titre de la Convention internationale pour le controle et la
du Conseil du 29 avril 2004 concernant les polluantsi orgagestion des eaux de ballast et sédiments des navires sint consi
niques persistanty;( dérés comme étant autorisés en vertu du chapitre VIII du

présent reglement. Les articles 47 et 68 s'appliqguent pé@r analo
le réglement (CEY1907/2006; gie:

7. Aucune disposition du présent reglement n'empéche les
la directive 2006/114/CE du Parlement européen et dGtats membres de restreindre ou d'interdire [I'utilisation de
Conseil du 12 décembre 2006 en matiére de publicité tromproduits biocides dans I'approvisionnement public en edi pota
peuse et de publicité comparafe ( ble.

8. Les Etats membres peuvent prévoir des exemptions au
résent réglement dans des cas spécifiques pour certains
groduits biocides, tels quels ou contenus dans un article traité,
lorsque cela s’avere nécessaire aux intéréts de la défense.

le reglement (CEY@89/2008 du Parlement européen et
du Conseil du 17 juin 2008 concernant les exportations e
importations de produits chimiques dangergux (

m) le réglement (CE)1272/2008 du Parlement européen et 9. L’élimination des substances actives et des produits

du Conseil du 16 décembre 2008 relatif a la classification,ocides est effectuée conformément a la Iégislation de I'Union
'étiguetage et a I'emballage des substances et dasa la législation nationale en vigueur dans le domaine des

mélanges); déchets.
n) la directive 2009/128/CE du Parlement européen et du Article 3

Conseil du 21 octobre 2009 instaurant un cadre d'action Définitions

communautaire pour parvenir a une utilisation des : 3 . )

pesticides compatible avec le développement d@rable (1. Aux fins du présent reglement, on entend par:

. | a) «produit biocide»:

0) le réglement (CE)1005/2009 du Parlement européen et

du Conseil du 16 septembre 2009 relatif a des substances )

qui appauvrissent la couche d'ozte ( — toute suk_)stance_ ou Eout r_n_elange, sous_la, forme dans

laquelle il est livré & Iutilisateur, constitué d'une ou

@ JO L 200 du 30.7.1999, p. 1 plusieurs substances actives, en contenant ou €h géné
@ JO L 262 du 17.10.2000, p. 21. rant, qui est destiné a détruire, repousser ou rendre
() JO L 327 du 22.12.2000, p. 1. inoffensifs les organismes nuisibles, & en préveair I'ac
(*) JO L 158 du 30.4.2004, p. 50. tion ou a les combattre de toute autre maniére par une
(Z) 38 II: é?g SU 29'111'22283’6 p. 7-21 action autre qu’une simple action physique ou &méca
8 30 L 204 du 3172008, 'p.p'l. ' nique,
@) JO L 353 du 31.12.2008, p. 1. -
@) JO L 309 du 24.11.2009, p. 71. (%) JO L 276 du 20.10.2010, p. 33.
(% JO L 286 du 31.10.2009, p. 1. (*?) JO L 334 du 17.12.2010, p. 17.
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— toute substance ou tout mélange généré par dés subs — une substance répondant aux criteres de désignation en
tances ou des mélanges qui ne relevent pas eux-mémes  tant que polluant organique persistant (POP) au titre du
du premier tiret, destiné a étre utilisé pour détruire, reglement (CEP 850/2004 ou aux critéres de désigna
repousser ou rendre inoffensifs les organismes nuisibles, tion en tant que substance persistante, bioaccumulable
pour en prévenir I'action ou pour les combattre de toute et toxique (PBT) ou en tant que substance trési persis
autre maniére par une action autre qu'une simple action tante et trés bioaccumulable (vPvB), conformément a
physique ou mécanique. 'annexe XIll du reglement (CE)907/2006;

Un article traité ayant une fonction principalement biocideg) «organisme nuisible»: un organisme, y compris les agents

est considéré comme un produit biocide, pathogenes, dont la présence n'est pas souhaitée ou qui
produit un effet nocif pour 'homme, ses activités ou les
produits qu’il utilise ou produit, pour les animaux o@é I'en

«microorganisme»: toute entit¢ microbiologique, cellulaire vironnement;

ou non cellulaire, capable de se répliquer ou de transférer

du matériel génétique, y compris les champignong infé

rieurs, les virus, les bactéries, les levures, les moisissufgs,«résidu»: une substance présente dans ou sur des produits

les algues, les protozoaires et les helminthes parasités micro d'origine végétale ou animale, dans les ressources en eau,
scopiques; dans l'eau potable, dans les denrées alimentaires, dans les

aliments pour animaux ou ailleurs dans I'environnement,

qui résulte de l'utilisation d’'un produit biocide, y compris
«substance active»: une substance ou un microorganisme quies métabolites et les produits de dégradation ou de réaction
exerce une action sur ou contre les organismes nuisibles; d'une telle substance;

«substance active existante»: une substance qui, a la daf§ dumise a disposition sur le marché»: toute fourniture d’un
14 mai 2000, se trouvait sur le marché en tant qué subs produit biocide ou d'un article traité destiné a étre distribué
tance active d'un produit biocide a d'autres fins que les ou utilisé dans le cadre d’une activitt commerciale, a titre
activités de recherche et développement scientifiques ou de onéreux ou gratuit;

recherche et développement axées sur les produits et les

processus; . . . - s "
j) «mise sur le marché»: la premiére mise a disposition sur le

marché d’'un produit biocide ou d’'un article traité;
«nouvelle substance active»: une substance qui, a la date du
14 mai 2000, ne se trouvait pas sur le marché en tant q
substance active d’un produit biocide a d’autres fins que |
activités de recherche et développement scientifiques ou de
recherche et développement axées sur les produits et les
processus;

«utilisation»: I'ensemble des opérations effectuées avec un
produit biocide, y compris le stockage, la manutention, le
mélange et I'application, a I'exception des opératioris réali
sées en vue d’exporter le produit biocide ou larticle traité
hors de I'Union;

a«article traité»: toute substance, tout mélange ou tout article
qui a été traité avec un ou plusieurs produits biocides ou
dans lequel un ou plusieurs produits biocides ont &ié déli
bérément incorporés;

«substance préoccupante»: toute substance, autre que, |
substance active, intrinsequement capable de provoqui)r,
immédiatement ou dans un avenir plus lointain, un effet
néfaste pour ’homme, en particulier les groupes vulnérables,
les animaux ou l'environnement, et qui est contenue ou
produite dans un produit biocide a une concentratior suffi
sante pour présenter un risque de provoquer un tel effedy) «autorisation nationale»: un acte administratif par leguel I'au
torité compétente d’'un Etat membre autorise la mise a
disposition sur le marché et [lutilisation d'un produit
biocide ou d'une famille de produits biocides sur sc@ terri
toire ou sur une partie de celui-ci;

Une telle substance, sauf s'il existe d’autres motifs de préoc
cupation, serait normalement:

— une substance classée comme substance dangereusen Ucautorisation de I'Union»: un acte administratif par lequel la

répondant aux criteres requis pour etre classée COMME =5 mmission autorise la mise a disposition sur le marché et
dangereuse en vertu de la directive 67/548/CEE et qui | icasion dun produit biocide ou dune famille de

est contenue dan_s I_e p'rO(iiUIt b|ocu_je’a, une con_;:entra produits biocides sur le territoire de I'Union ou sur une
tion telle que celui-ci doit étre considéré comme d@ange ; P
- . ) partie de celui-ci;

reux au sens des articles 5, 6 et 7 de la directive
1999/45/CE, ou

0) «autorisation»: ['autorisation nationale, l'autorisation de

; I'Union ou l'autorisation au sens de l'article 26;
— une substance classée comme substance dangereuse ou

répondant aux critéres requis pour étre classée comme

dangereuse en vertu du réglement [QRy72/2008 et p) «titulaire de l'autorisation»: la personne établie suréle terri
qui est contenue dans le produit biocide a une éncen toire de I'Union qui est chargée de la mise sur le marché du
tration telle que celui-ci doit étre considéré comme produit biocide dans un Etat membre donné ou dans
dangereux au sens dudit réglement, I'Union et qui est spécifiée dans l'autorisation;
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q) «type de produit»: un des types de produits indiqués a I'an sions externes inférieures a 1 nm sont a considérer comme
nexe V; des nanomatériaux.

Aux fins de la définition de nanomatériau, les termesi «parti

) «produit biocide unique»: un produit biocide pour lequel on ¢ e, - agglomérat» et «agrégat» sont définis comme suit:

ne tolére aucune variation intentionnelle du pourcentage de

substances actives ou non actives qu'il contient; . .
— on entend par «particule» un minuscule fragment de

matiére possédant des contours physiques bien définis,

s) «famille de produits biocides»: un groupe de produits
biocides ayant des utilisations similaires, dont les substances — on entend par «agglomérat» un amas friable de particules
actives répondent aux mémes spécifications et dont la ou d'agrégats dont la surface externe globale correspond
composition varie de maniére spécifiée, sans que cas varia a la somme des surfaces de ses constituants individuels;
tions n'aient d’incidence négative sur le niveau de risque
associé a ces produits ou ne réduisent significativement _ on entend par «agrégat» une particule constituée de
leur efficacité; particules soudées ou fusionnées,

ﬁ@) «modification administrative»: une modification d’un& auto
risation existante revétant un caractére purement a@minis
tratif et n'entrainant aucune modification des propriétés ou
de l'efficacité du produit biocide ou de la famille de produits
biocides;

t) «lettre d’acces»: un document original, signé par leaprop
taire des données ou son représentant, stipulant que ces
données peuvent étre utilisées au profit d’'un tiers par les
autorités compétentes, par I'’Agence ou par la Commission
aux fins du présent reglement;

ab) «modification mineure»: une modification d’'une autorisation
u) «denrées alimentaires» et «aliments pour animaux»: lesexistante ne revétant pas un caractére purement @dminis
denrées alimentaires telles qu’elles sont définies a l'article 2 tratif et ne nécessitant qu’une réévaluation limitée des
du réglement (CE)° 1i78/2002 et les aliments pour propriétés ou de [lefficacité du produit biocide ou de la
animaux tels qu'ils sont définis & larticle 3, paragraphe 4, famille de produits biocides;
dudit reglement;
ac) «modification majeure»: une modification d’'une autorisation

I . existante qui n’est ni une modification administrative ni une
v) «auxiliaire technologique»: toute substance relevant de la yqgification mineure:

définition figurant a l'article 3, paragraphe 2, point b), du
reglement (CEP ©333/2008 ou a l'article 2, paragraphe 2,

point h), du réglement (CE)L831/2003; ad) «groupes vulnérables»: les personnes nécessitant &ne atten

tion particuliere dans le contexte de I'évaluation des effets
aigus et chroniques des produits biocides sur la santé. Font
w) «équivalence technique»: la similitude, en ce qui concerne [aP2rtie de ces groupes les femmes enceintes et les femmes
composition chimique et le profil de risques, entre une allaitantes, les gnfants a naltre,_les nourrissons et les epfants,
substance, provenant soit d’une source différente de la €S Personnes ageées et, lorsquiils sont fortement exposes aux
source de référence, soit de la source de référence mais aproqluns biocides sur le long terme, les travailleurs et les
la suite d’'un changement de processus de fabrication et/ou habitants;
de lieu de fabrication, et la substance de la sourceade réfé
rence qui a fait I'objet de I'évaluation des risques initialgg) «petites et moyennes entreprises» ou «PME»: les petites et
telle que prévue a larticle 54; moyennes entreprises telles que définies dans la reéomman
dation 2003/361/CE de la Commission du 6 mai 2003
concernant la définition des micro, petites et moyennes
X) «Agence»: |'Agence européenne des produits chimiques entreprises)
instituée par le reglement (CE)907/2006;

2. Aux fins du présent réglement, les définitions figurant a

y) «publicité»: un moyen de promouvoir la vente ou autiliszli;rrt::elg SUi\(/:I:ntr:glement (CE)1907/2006  s'appliquent aux

tion de produits biocides a l'aide de supports imprimés,

électroniques ou autres;
a) «substance»;

Z) «nanomatériau»: une substance active ou une substance Imprkmélange»;
active, naturelle ou manufacturée, contenant des particules
libres, sous forme d'agrégat ou sous forme d’agglomér@t) «article»:
dont au moins 50 % des particules, dans la répartition
numérique par taille, présentent une ou plusieurs a‘dimend
sions externes se situant entre 1 nm et
100 nm.

) «activités de recherche et de développement axées sur les
produits et les processus»;

e) «recherche et développement scientifiques».

Les fullerénes, les flocons de graphéne et les nanotubes_de
carbone a paroi simple présentant une ou plusieursddimert) JO L 124 du 20.5.2003, p. 36.
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3. La Commission peut, a la demande d'un Etat membre, Article 5
décider, par voie d’'actes d'exécution, si une substance est un
nanomatériau, compte tenu, en particulier, de la recominanda
tion 2011/696/UE de la Commission du 18 octobre 20117~ Sous réserve du paragraphe 2, les substances actives
relative a la définition des nanomatérigue( si un produit  syjvantes ne sont pas approuvées:

ou groupe de produits donné constitue un produit biocide ou

un article traité, ou n’est ni 'un ni l'autre. Ces actes d’exécution

sont adoptés en conformité avec la procédure d’examen viség)ales substances actives classées en tant que substaéces cancé
l'article 82, paragraphe 3. rogénes de catégorie 1A ou 1B conformément au réglement
(CE) f1272/2008 ou répondant aux critéres pour étreiclas

gées comme telles;

Criteres d’exclusion

4. La Commission est habilitte a adopter des actes délégué

en conformité avec l'article 83 afin d'adapter la définition de

nanomateriau visée au paragraphe 1, point z), du présent artigd¢, les substances actives classées en tant que substaéces muta

au vu du progres scientifique et technique et compte tenu de lagenes de catégorie 1A ou 1B conformément au réglement

recommandation 2011/696/UE. (CE) f11272/2008 ou répondant aux critéres pour étreiclas
sées comme telles;

CHAPITRE I
APPROBATION DES SUBSTANCES ACTIVES c) les substances actives classées en tant que substances
. toxiques pour la reproduction de catégorie 1A ou 1B &onfor
Article 4 mément au réglement (CE)L2772/2008 ou répondant aux
Conditions d’approbation criteres pour étre classées comme telles;

1. Une substance active est approuvée pour une durée initiale

n‘excédant pas dix ans si au moins un produit biocidei conté) les substances actives qui, sur la base des critéres établis en
nant cette substance active est susceptible de remplir les critére¥ertu du paragraphe 3, premier alinéa, ou, en attendant que
énoncés a larticle 19, paragraphe 1, point b), compte tenu dessoient adoptés ces criteres, sur la base des indications
facteurs énoncés a larticle 19, paragraphes 2 et 5. Ume subsdonnées au paragraphe 3, deuxiéme et troisiéme alinéas,
tance active relevant de larticle 5 ne peut étre approuvée queSont considérées comme ayant des propriétés perturbant le
pour une durée initiale n’excédant pas cing ans. systeme endocrinien pouvant étre néfastes pour I'homme, ou
qui sont désignées en tant que substances possédant des
propriétés perturbant le systeme endocrinien conformément

a larticle 57, point f), et a l'article 59, paragraphe 1, du
reglement (CE)Y ©907/2006;

2. L’approbation d'une substance active est limitée aux types
de produits pour lesquels des données pertinentes ont &té four
nies conformément a l'article 6.

3. Lapprobation spécifie les conditions suivantes selon le c&3: les substances actives qui répondent aux criteres dé désigna
tion en tant que substances PBT ou en tant que substances

a) le degré de pureté minimal de la substance active; VPVB selon Fannexe XIll du réglement (CEPT2006.

b) la teneur maximale en certaines impuretés et la nature 4e_ Sans préjudice de l'article 4, paragraphe 1, les substances
celles-ci: actives visées au paragraphe 1 du présent article peuvent étre

approuvées s'il est démontré qu’au moins une des conditions

suivantes est remplie:
c) le type de produits; P

d) le mode et le domaine dutilisation, y compris, au besoiff) '® risque que représente pour les étres humains, les animaux
Iuilisation dans des articles traités: ou l'environnement une exposition & la substance active

contenue dans un produit biocide, dans les conditions
L i . - réalistes les plus défavorables d'utilisation, est négligeable,
e) la désignation des catégories d'utilisateurs; notamment lorsque le produit est utilisé dans des systémes
fermés ou dans d’autres conditions qui visent a exclure tout
f) le cas échéant, la caractérisation de I'identité chimique en cecontact avec I'homme et la dissémination dans I'enéronne
qui concerne les stéréo-isomeres; ment;

g) dautres conditions particuliéres en fonction de I'évaluatiog) | est établi, sur la base d'éléments de preuve, queila subs
des informations concernant la substance active en question; tance active est indispensable pour prévenir ou combattre un
risque grave pour la santé humaine, pour la santé animale ou
h) la date d’approbation et la date d’expiration de I'approbation pour I'environnement; ou
de la substance active.

) ) c) la non-approbation de la substance active aurait ded consé
4. L'approbation d'une substance active ne couvre pas lesquences négatives disproportionnées pour la société par

nanomatériaux, sauf mention expresse. rapport aux risques que son utilisation représente pour la
santé humaine, pour la santé animale et pour I'endronne
® JO L 275 du 20.10.2011, p. 38. ment.
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Lorsqu'il est décidé si une substance active peut étre approuVéatefois, il faut fournir des données suffisantes afin de pouvoir

en vertu du premier alinéa, un élément essentiel a prendre @éterminer si une substance active répond aux criteres visés a

considération est la disponibilité de substances ou de téchnol@article 5, paragraphe 1, ou a larticle 10, paragraphe 1, si

gies de substitution appropriées et suffisantes. l'autorité compétente d’évaluation le demande conformément
a l'article 8, paragraphe 2.

L'utilisation d'un produit biocide contenant des substances

actives approuvées conformément au présent paragraphe fait q d dad les d ‘s fai
l'objet de mesures appropriées datténuation des risques afin YN demandeur peut proposer d'adapter les données faisant

de garantir que lexposition de 'homme, des animaux et di@tié des dossiers, requises au paragraphe 1, points a) et b),
lenvironnement & ces substances actives est la plus faipffformement a lannexe IV. La justification des adaptations

possible. L'utilisation du produit biocide, avec les substancBEPPOS€es aux exigences en matiere de données est clairement

actives correspondantes, est réservée aux Etats membres €¥pPsée dans la demande et fait référence aux regles spécifiques

l'une des conditions énoncées au présent paragraphe au mdifs' annexe IV.
est remplie.

) o 4. La Commission est habilitée & adopter des actes délégués
3. Auplus tard le 13 décembre 2013, la Commission adoptgn conformité avec l'article 83 en ce qui concerne les critéres
des actes délégués conformément a larticle 83 en ce @derminant ce qui constitue une justification appropriée d’une
concerne la spécification des critéres scientifiques pour da det&ﬂaptation des exigences en matiére de données en vertu du
mination des propriétés perturbant le systéme endocrinien. paragraphe 1 du présent article pour les motifs visés &u para
graphe 2, point a), du présent article.
Dans l'attente de I'adoption de ces critéres, les substances actives
qui, en vertu du réglement (CE)272/2008, sont classées ou
répondent aux criteres pour étre classées en tant que substances Article 7
cancérogenes de catégorie 2 et toxiques pour la reproduction de
catégorie 2, sont considérées comme possédant des propriétés
perturbant le systeme endocrinien. 1. Le demandeur soumet une demande d'approbation d’une
substance active ou de modification ultérieure des conditions
Les substances telles que celles qui sont classées, en vertd'afprobation d’'une substance active a I'’Agence, en lui&ommu
réglement (CEJ 1272/2008, parmi les agents toxiques pour la hiquant le nom de l'autorité compétente de I'Etat membre qu'il
reproduction de catégorie 2 ou qui répondent aux critéres polopose pour évaluer la demande et en fournissant uné confir
étre classées comme telles, et qui ont des effets toxiques sufi@éon écrite attestant que cette autorité compétente accepte
organes endocriniens peuvent étre considérées comnégtte tache. Cette autorité compétente est l'autorité compétente
possédant des propriétés perturbant le systéme endocrinien. d’évaluation.

Soumission et validation des demandes

Article 6 2. L'Agence informe le demandeur des redevances exigibles
Données a fournir pour une demande en vertu de l'article 80, paragraphe 1, et rejette la demande si le
demandeur ne paie pas les redevances dans les trente jours. Elle

1. Une demande d'approbation d'une substance acti, informe le demandeur et lautorité compétente d’évaluation.
contient au minimum les éléments suivants:

a) un dossier sur la substance active, qui satisfait aux exigerfcds réception des redevances exigibles en vertu de l'article 80,
énoncées a l'annexe Il; paragraphe 1, I'Agence accepte la demande et informe le
demandeur et l'autorité compétente d’évaluation en indiquant

b) un dossier satisfaisant aux exigences énoncées a l'annex figte de 'acceptation de la demande et son code d'aentifica

sur au moins un produit biocide représentatif contenant (400 Unique.
substance active; et

3. Dans les trente jours suivant I'acceptation d’'une demande

¢) si la substance active répond a au moins un des crite I'Agence, lautorité compétente d'évaluation valide la
dexc!u5|_cnn énumeres a larticle 5, paragraphe 1, la preu@mande si les données requises en vertu de larticled6, para
que larticle 5, paragraphe 2, est applicable. graphe 1, points a) et b), et, le cas échéant, point c¢), ainsi que

tout motif justifiant I'adaptation des exigences en matiere de
2. Nonobstant le paragraphe 1, le demandeur n'est pas tedonnées, ont été transmis.
de fournir les données faisant partie des dossiers, requises en
vertu des points a) et b) dudit paragraphe, lorsque l'un des
éléments suivants s’applique: Dans le cadre de la validation visée au premier alinéa, l'autorité
compétente d'évaluation ne procéde pas a une évaluation de la

a) les données ne sont pas nécessaires compte tenu e I’egHél'te ni de la pertinence des données ou des motifs transmis.
sition associée aux utilisations proposées;

. . 3 ) Aussitdét que possible aprés l'acceptation d’'une demande par
b) la fourniture des données n'est pas nécessaire sur le piagence, I'autorité compétente d’évaluation informe le deman
scientifique; ou deur des redevances exigibles en vertu de larticle 80, paragraphe
2, et rejette la demande si le demandeur ne paie pasales rede
c) la production des données n'est pas techniquement possibances dans les trente jours. Elle en informe le demandeur.
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4. Si lautorité compétente d'évaluation estime que 1480 jours au total sauf si elle est justifiée par la nature des
demande est incompléte, elle en informe le demandeur &n prébnnées requises ou par des circonstances exceptionnelles.

sant les informations complémentaires a fournir pour que la

demande puisse étre validée et elle fixe un délai raisonnable

pour la soumission de ces informations. En principe, ce déRi Lorsque l'autorité compétente d'évaluation juge épréoc

ne dépasse pas 90 jours. cupants pour la santé humaine, pour la santé animale ou
pour I'environnement les effets cumulés résultant de I'utilisation
de produits biocides contenant la méme substance active, ou
nges substances actives différentes, elle étaye ses préoccupations

complémentaires, l'autorité compétente d'évaluation valide féoniorme(;nenlt’ aux exm:;(e\r/]ces etr]onceltlaz dgns I?sl partates %eErt'
demande si elle détermine que ces informations sont suffisanﬂfggigeoswzoeoe a{‘?‘egfe ! S,Ie,c |ont d u reg emlenl (CE)
pour qu’il soit satisfait a I'exigence énoncée au paragraphenS. el integre ces elements dans Ses conclusions.

Dans les trente jours suivant la réception des informatio

4. Dans les 270 jours suivant la réception des conclusions de
L'autorité¢ compétente d'évaluation rejette la demande si [@valuation, 'Agence élabore, en tenant compte des conclusions
demandeur ne fournit pas les informations demandées dansde l'autorité compétente d’évaluation, un avis relatif & &appro
délai imparti et en informe le demandeur et I'’Agence. En pargition de la substance active et le soumet & la Commission.
cas, une partie des redevances pergues en vertu de larticle 80,
paragraphes 1 et 2, est remboursée.
Article 9

N . o . . Approbation d’'une substance active
5.  Aprées avoir validé une demande conformément aéi para

graphe 3 ou 4, lautorité compétente d'évaluation en informé. La Commission, dés réception de l'avis de I'Agence visé a
sans délai le demandeur, '’Agence et les autres autorités confipéticle 8, paragraphe 4:
tentes en indiquant la date de la validation.

a) adopte un reglement d'exécution portant approbation d’'une
ubstance active et établissant les conditions de ceté appro
ation, y compris les dates d’approbation et d’expiration de
I'approbation; ou

6. Les décisions prises par I'’Agence au titre du paragraphe Zf;
du présent article peuvent faire I'objet d’un recours coaformé
ment a l'article 77.

b) si les conditions énoncées a l'article 4, paragraphe 1, ou, le
Article 8 cas échéant, les conditions énoncées a l'article 5, paragraphe
2, ne sont pas respectées, ou si les informations et données
requises n'ont pas été présentées dans le délai prescrit,
1. Dans les 365 jours suivant la validation d’'une demande, adopte une décision d'exécution stipulant qu'une substance
lautorité compétente d’évaluation évalue cette demandeiconfor active n'est pas approuvée.
mément aux articles 4 et 5, y compris, le cas échéant, toute
proposition d’adaptation des exigences en matiére de données ) )
présentée conformément & l'article 6, paragraphe 3, et transnte@S actes d'exécution sont adoptés en conformité avecda procé
a I'Agence un rapport d'évaluation et les conclusions de s@fre d’examen visée a l'article 82, paragraphe 3.
évaluation.

Evaluation des demandes

2. Les substances actives approuvées sont inscrites sur une

. o , liste de I'Union des substances actives approuvées. LadCommis
Avant de soumettre ses conclusions a [I'Agence, Iautong?

. V2 . .So 2l sTon tient cette liste a jour et la met & la disposition du public
compétente d’évaluation donne au demandeur la possibilité Sr voie électronique.
présenter par écrit des observations sur le rapport d’évaluation
et les conclusions de I'évaluation dans un délai de trente jours.
Elle tient didment compte de ces observations lors de & finali Article 10
sation de son évaluation.
Substances actives dont la substitution est envisagée

1. Une substance active est considérée comme une substance
2. Sl apparait que des informations complémentaires sogfont la substitution est envisagée si l'une des conditions
nécessaires pour réaliser I'évaluation, l'autorité compétendgivantes est remplie:
d’évaluation invite le demandeur & fournir ces informations
dans un délai déterminé et en informe I'Agence. Comme
indiqué a larticle 6, paragraphe 2, deuxiéme alinéa, l'autorg§ la substance répond au moins a un des critéres d’exclusion
compétente d'évaluation peut, si nécessaire, requérir déideman énumérés a larticle 5, paragraphe 1, mais peut étre
deur gu'il fournisse des données suffisantes pour pouvdir déter approuvée conformément a larticle 5, paragraphe 2;
miner si une substance active répond aux critéres visés a l'ar
ticle 5, paragraphe 1, ou a l'article 10, paragraphe 1. Le délai de
365 jours visé au paragraphe 1 du présent article est suspendn)da substance répond aux critéres requis pour étre classée en
compter de la date de formulation de la requéte, jusqu’'a la datetant que sensibilisant respiratoire conformément auaregle
de réception des informations. Cette suspension ne dépasse pament (CE) 41272/2008;
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c) la dose journaliere admissible, la dose de référence aiguéwooncées a l'article 4, paragraphe 1, ou, le cas échéant, les
le niveau acceptable d’exposition de I'opérateur de da sult®nditions énoncées a l'article 5, paragraphe 2.
tance, selon le cas, est nettement inférieur a ceux de la
majorité des substances actives approuvées pour le méme
type de produits et le méme scénario d'utilisation; 2. Compte tenu des progres scientifiques et techniques, la
Commission revoit et, au besoin, modifie les conditiong spéci

| N . . fiees pour la substance active telles que visées a larticle 4,
d) la substance répond a deux des criteres requis pour el‘ﬁ%?ragraphe 3.
an

considérée comme une substance PBT tels que visés a I’
nexe Xl du réglement (CEL907/2006;
3. L'approbation d'une substance active est renouvelée pour

e) la substance suscite des préoccupations liées a la naturef&s duree’ de guinze gns pour tpus !es tyges de prodwts
uxquels l'approbation s’applique, a moins qu'une durée plus

effets critiques qui, combinés aux modes d'utilisation :'Eonce?r\V N it précisée dans le reglement d'exécution adopté
nés, créent des situations d’utilisation qui restent(eipréoé)e € ne soit precisee dans e regieme execution adopte

cupantes, comme un potentiel élevé de risque pour Ie(‘sonformement a l'article 14, paragraphe 4, point a), renouvelant

eaux souterraines, méme avec des mesures de gestion e approbation.
risques trés restrictives;

Article 13

f ;?)nsikgitfingi ggmlp?unrtetlérs] pourcentage significatif d'isomeres Soumission et acceptation des demandes

1. Les demandeurs souhaitant obtenir le renouvellement de

2. Lorsquelle élabore son avis relatif a I'approbation ou A pproba_non d'une substance active pour un ou pIu3|eur_s types

renouvellement de [I'approbation d'une substance activ e produits soumettent une demande_ a IAgence_ au moins 5,50
’Agence cherche & savoir si la substance active répond a 'QH{S avant Iexplra_tlor) de Iapprgbgtlon. Lorsquil existd _d|ffe

des critéres énumérés au paragraphe 1 et évoque cette ques&?gﬁes dates d'expiration pour différents types de produits, la

eémande est soumise au moins 550 jours avant la daté d’expi

dans son avis. ;
ration la plus proche.

3. Avant de soumettre & la Commission son avis relatif a )
I'approbation ou au renouvellement de I'approbation d’une- ~ Lors de la demande de renouvellement de 'approbation de
substance active, I'Agence publie, sans préjudice des artitfesubstance active, le demandeur présente:

66 et 67, les informations disponibles sur les substances dont

la substitution est envisageable durant une période de soixal

nte . L
jours maximum, durant laquelle les tierces parties intéressé?;s sans préjudice de larticle 21, paragraphe 1, toutes les
données pertinentes requises en vertu de larticle 20 qu'il a

peuvent soumettre des informations pertinentes, notamment dui depuis I bation initial lon | |
sur les substituts disponibles. L'Agence tient diment compte PO u'teﬁ epuls ,apgro ation initiale ou, selon le cas, le
des informations recues lors de I'élaboration de son avis. renouvellement precedent; et

4. Par dérogation a l'article 4, paragraphe 1, et a l'article 19, son évaluation quant a la question de savoir si lesiconclu
paragraphe 3, I'approbation d’une substance active dontila subs sions de I'évaluation initiale ou précédente de la substance
titution est envisagée et chaque renouvellement sont valablesactive sont toujours valables ainsi que tout élément jastifica

pour une durée n'excédant pas sept ans. tif.

5. Les substances actives dont la substitution est envisagée [e demandeur communique également le nom de I'auto
conformément au paragraphe 1 sont désignées comme tellgg compétente de I'Etat membre qu'il propose pour évaluer la
dans le réglement pertinent adopté conformément a l'article 8emande de renouvellement et fournit la confirmation écrite
que cette autorité compétente accepte cette tache. Cette autorité
Article 11 compétente est l'autorité compétente d’évaluation.

Notes techniques d’orientation
L'’Agence informe le demandeur des redevances exigibles en

La Commission établit des notes techniques dorientatioferty de rarticle 80, paragraphe 1, et rejette la demande si le
destinees a faciliter I'application du présent chapitre, notammegémandeur ne paie pas les redevances dans les trente jours. Elle
larticle S, paragraphe 2, et 'article 10, paragraphe 1. en informe le demandeur et l'autorité compétente d’évaluation.

CHAPITRE 1l N . . - .
A la réception des redevances exigibles en vertu de l'article 80,

RENOUVELLEMENT ET REEXAMEN DE L'APPROBATION paragraphe 1, I'’Agence accepte la demande et en informe le
D’'UNE SUBSTANCE ACTIVE demandeur et l'autorité compétente d’évaluation en indiquant
. la date de I'acceptation.
Article 12

Conditions de renouvellement . . .
4. Les décisions prises par I'Agence au titre du paragraphe 3

1. La Commission renouvelle I'approbation d’une substanau présent article peuvent faire I'objet d’'un recours coéformé
active si cette substance active remplit toujours les conditionsent a l'article 77.
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Article 14 avant que la décision relative a son renouvellement ne soit prise,

la Commission adopte, par voie d'actes d’exécution, ufie déci

sion afin de prolonger I'approbation de la durée nécessaire pour

1. Sur la base d'une évaluation des informations disponiblddi permettre d’examiner la demande. Ces actes d'exécution sont

lorsque le réexamen des conclusions de I'évaluation initiale deafipptés en conformité avec la procédure consultative visée a

demande d’approbation ou, selon le cas, du renouvellemerdrticle 82, paragraphe 2.

précédent s’avere nécessaire, I'autorité compétente d'évaluation

détermine, dans un délai de 90 jours a compter de I'acceptation

d'une demande par I'Agence conformément a l'article 18, pafd Si la Commission décide de ne pas renouveler ou décide

graphe 3, & la lumiére des connaissances scientifiques actueflesmodifier I'approbation d’une substance active pour un ou

s'il est nécessaire de procéder & une évaluation exhaustive ddugieurs types de produits, les Etats membres ou, dans le cas

demande de renouvellement prenant en compte tous les typ@&ine autorisation de I'Union, la Commission annulent ou, le

de produits pour lesquels un renouvellement est demandé. cas échéant, modifient I'autorisation des produits biocides du ou
des types de produits concernés qui contiennent cette substance
active. Les articles 48 et 52 s’appliquent en conséquence.

2. Si l'autorité compétente d'évaluation décide qu'unedévalua

tion exhaustive de la demande est nécessaire, I'évaluation est

réalisée conformément a l'article 8, paragraphes 1, 2 et 3. Article 15

Evaluation des demandes de renouvellement

Réexamen de l'approbation d'une substance active
Si l'autorité compétente d'évaluation décide qu’une évaluatiqn
exhaustive de la demande n'est pas nécessaire, elle élahg
dans un délai de 180 jours a compter de I'acceptation de
demande par I'Agence conformément a larticle 13, paragrap
3, une recommandation relative au renouvellement de &appr
bation de la substance active et la soumet a I'Agence.
fournit une copie de sa recommandation au demandeur.

La Commission peut réexaminer a tout moment lappro
fion d’'une substance active pour un ou plusieurs types de
Poduits lorsque des indices significatifs font craindre que les
Bnditions énoncées a larticle 4, paragraphe 1, ou, selon le cas,
s conditions énoncées a l'article 5, paragraphe 2, ne soient

s remplies. La Commission peut aussi réexaminer I'épproba
tion d'une substance active pour un ou plusieurs types de
produits & la demande d’un Etat membre si des indices laissent
Aussitot que possible aprés I'acceptation d'une demande [RNSer que lutilisation de la substance active dans des produits
I'Agence, l'autorité compétente d'évaluation notifie au éemaﬁ’c'des ou dans des articles traités suscite des craintes sérieuses

pant a la sécurité de ces produits biocides ou articles traités. La

deur les redevances exigibles en vertu de l'article 80, paragra%é) = e bii ell sde &
2. L'autorité compétente d’évaluation rejette la demande si gPMMission annonce publiquement qu'elle procede a un
xamen et donne au demandeur la possibilité de formuler

demandeur ne paie pas les redevances dans un délai de tr tai la C ission tient da i te d
jours & compter de la notification et elle en informe le dema®€S commentares. La Lommission tient dument compte de
ces derniers lors de son réexamen.

deur.

3. Dans les 270 jours suivant la réception d’une recammar®i les indices susmentionnés sont vérifiés, la Commission adopte
dation de l'autorité compétente d'évaluation, si elle a procédéi@ reglement d’exécution modifiant les conditions de I'agproba

une évaluation exhaustive de la demande, ou & défaut danstiigd de la substance active ou annulant I'approbation de cette
90 jours, 'Agence établit un avis relatif au renouvellement da!bstance active. Ce réglement d’exécution est adopté én confor

I'approbation de la substance active et le soumet & la &omniRité avec la procédure d’examen visée a l'article 82, paragraphe
sion. 3. L'article 9, paragraphe 2, s’applique. La Commission informe
les premiers demandeurs de I'approbation en conséquence.

4. La Commission, des réception de lavis de I'Agence,
adopte: Pour des raisons d'urgence impérieuses diment justifiées, la
Commission adopte des actes d’exécution immédiatemeat appli

. o ) cables en conformité avec la procédure visée a l'article 82, para
a) un reglement d'exécution renouvelant I'approbation d'ungraphe 4.

substance active pour un ou plusieurs types de produits et
établissant les conditions de cette approbation; ou

2. La Commission peut consulter ’Agence sur toute question

de nature scientifique ou technique en rapport avec le réexamen
N§e I'approbation d’'une substance active. Dans les 270 jours
suivant la requéte, I'Agence élabore un avis et le soumet a la
Commission.

b) une décision d’exécution stipulant que I'approbation d'u
substance active n'est pas renouvelée.

Ces actes d'exécution sont adoptés en conformité avecda procé

dure d’examen visée a l'article 82, paragraphe 3. . . . o
paragrap 3. Si la Commission décide d’annuler ou de modifier &appro

bation d'une substance active pour un ou plusieurs types de
L'article 9, paragraphe 2, s'applique. produits, les Etats membres ou, dans le cas d’une autorisation

de I'Union, la Commission annulent ou, le cas échéand modi

fient l'autorisation des produits biocides du ou des types de
5. Si, pour des raisons indépendantes de la volonté dwoduits concernés qui contiennent cette substance active. Les
demandeur, I'approbation de la substance active risque d’expiagticles 48 et 52 s’appliquent en conséquence.
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Article 16 titulaire de Il'autorisation notifie le produit en question a
chaque autorité compétente qui a accordé une autorisation
nationale pour la famille de produits biocides concernée, sauf

La Commission peut adopter, par voie d'actes d'exécution, disun produit donné est expressément répertorié dans &'autori
mesures détaillées pour I'exécution des articles 12 a 15 précis@on ou si les variations de la composition ne concernent que
plus en détail les procédures de renouvellement et de réexarfi&§ pPigments, des parfums ou des teintures dans les limites des
de l'approbation d'une substance active. Ces actes d’exécud@Hations autorisées. La notification précise la composition

sont adoptés en conformité avec la procédure d’examen visé@Xacte, le nom commercial et le suffixe du numéro d'dutorisa
l'article 82, paragraphe 3. tion. En cas d'autorisation de I'Union, le titulaire de I'autorisa
tion informe I'Agence et la Commission.

Mesures d’exécution

CHAPITRE IV

7. La Commission, par voie d'acte d'exécution, précise les
procédures régissant I'autorisation des mémes produits biocides
de la méme entreprise, ou d'entreprises différentes, aux mémes
Article 17 conditions. Cet acte d'exécution est adopté en conformité avec
la procédure d'examen visée a larticle 82, paragraphe 3.

PRINCIPES GENERAUX REGISSANT L’AUTORISATION DES
PRODUITS BIOCIDES

Mise a disposition sur le marché et utilisation des produits
biocides

1. Les produits biocides ne sont mis a disposition sur le Article 18

marché ou utilisés que s'ils ont été autorisés conformément . e )
au présent réglement. Mesures relatives a [lutilisation durable des produits

biocides

, L L . Le 18 juillet 2015 au plus tard, la Commission, sur la base de
2. Les demandes d'autorisation sont établies par le titulajfg,harience acquise dans l'application du présent réglement,
potentiel de l'autorisation ou en son nom. présente au Parlement européen et au Conseil un rapport sur
la contribution du présent réglement a une utilisation durable

Les demandes d’autorisation nationale dans un Etat membqgS produits biocides, y compris sur la nécessite dadopter des

. - - . - r |émentaires, en rticulier rl ili r
sont soumises a lautorite compétente de cet Etat membre @g?:sgison?\lérl)sp eafi(; t(‘jleersédl(j;ire pIzst Crlijseuegouue esrél;teniz;etuIZs
aprés dénommée «autorité compétente réceptrice»). . S , ques que p .

produits biocides pour la santé humaine, pour la santé

animale ainsi que pour I'environnement. Ce rapport examine,

Les demandes d'autorisation de I'Union sont soumises S4te autres:

I’Agence.

a) la promotion des meilleures pratiques afin de réduir@ I'utili
3. Une autorisation peut étre accordée pour un produit sation des produits biocides au minimum;
biocide unique ou pour une famille de produits biocides.

les approches les plus efficaces pour surveiller I'utilisation de

4, Une autorisation est accordée pour une durée maXImal?g produits biocides;

de dix ans.

5. Les produits biocides sont utilisés dans le respect des I'élaboration et l'application de principes de lutte intégrée
conditions de I'autorisation stipulées conformément & I'article 22, contre les organismes nuisibles en ce qui concernedl'utilisa
paragraphe 1, et des exigences en matiére d'étiquetagé et d’eniion de produits biocides;

ballage énoncées a l'article 69.

d) les risques posés par l'utilisation de produits biocides dans
L'utilisation appropriée implique la mise en ceuvre rationnelle’ des espaces spécifiques, tels que les écoles, les lieux de travail,
d'une combinaison de mesures physiques, biologiques, |es jardins d’enfants, les espaces publics, les centres de soins
Chimiques ou autres selon le cas, permettant de limiterd'utilisa gériatriques ou a proximité d’eaux de surface ou souterraines

tion des produits biocides au minimum nécessaire et de prendreet |a nécessité ou non de mesures supplémentaires pour faire
les mesures de précaution appropriées. face a ces risques:

Les Etats membres prennent les mesures nécessaires afin der\ 51 it Pamélioration d ¢
fournir au grand public des informations adéquates sur I€9 '€ role que pourrait jouer I'amélioration des performances
es eéquipements utilisés pour Iapplication de produits

avantages et les risques associés aux produits biocides ain%. ides d Putilisation durable d derni
que sur les possibilités de réduire autant que possible Eeur utili P'OC!d€S dans futilisation durable de ces derniers.

sation.

Sur la base de ce rapport, la Commission présente, si nécessaire,
6. Trente jours au moins avant de mettre sur le marché ume proposition a adopter conformément a la procéduré légis

produit appartenant & une famille de produits biocides, Iéative ordinaire.
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Article 19 autoriser, peuvent étre déterminés conformément aux

" , . o exigences applicables définies aux annexes Il et IlI;
Conditions d’octroi d’'une autorisation

1. Un produit biocide autre qu'un des produits admissibles
la procédure d'autorisation simplifiee conformément a I'ar
ticle 25 est autorisé si les conditions suivantes sont réunies:

c% les propriétés physiques et chimiques du produit biocide ont
été déterminées et jugées acceptables aux fins de san utilisa
tion appropriée et de son transport adéquat;

a) les substances actives sont approuvées pour le type éjele cas échéant, des limites maximales de résidus pour les
produits concemné et toutes les conditions spécifiées pour yenrges alimentaires et les aliments pour animaux ont été
ces substances actives sont remplies; établies pour les substances actives contenues dans un

produit biocide, conformément au réglement (CEE)

n°315/93 du Conseil du 8 février 1993 portant établis
sement des procédures communautaires relatives auk conta
minants dans les denrées aliment&jresu reglement (CE)
n°®1935/2004 du Parlement européen et du Conseil du

27 octobre 2004 concernant les matériaux et objets destinés

a entrer en contact avec des denrées alimedtaiees (

reglement (CE)°896/2005 du Parlement européen et du

Conseil du 23 février 2005 concernant les limites maximales

applicables aux résidus de pesticides présents dans ou sur les

denrées alimentaires et les aliments pour animaux d’origine

ii) le produit biocide n'a aucun effet inacceptable sur les Végétale et animak (au reglement (CE)4@0/2009 du
Organismes cibles, en particu"er une résistance ou une Parlement europeen et du Conseil du 6 mai 2009 établissant

résistance croisée inacceptable, ou des souffrances et desles procédures communautaires pour la fixation des limites
douleurs inutiles chez les vertébrés; de résidus des substances pharmacologiquement actives dans
les aliments d'origine animdle ou a la directive
2002/32/CE du Parlement européen et du Conseil du
iii) le produit biocide n'a pas, lui-méme ou a cause de ses7 mai 2002 sur les substances indésirables dans les aliments
résidus, d'effet inacceptable immédiat ou différé sur la pour animaux®);
santé humaine, y compris celle des groupes vulnérables,

ou sur la santé animale, directement ou par d'inter

médiaire de I'eau potable, des denrées alimentaires, dbsen cas dutilisation de nanomatériaux dans ce produit, le
aliments pour animaux, de l'air ou dautres effets indi '\Sdue pour la santé humaine, pour la santé animale et
racts: pour I'environnement a été examiné séparément.

b) il est établi, conformément aux principes communs d&valua
tion des dossiers de produits biocides définis a I'annexe VI,
que le produit biocide, lorsqu'il est utilisé comme le prévoit
I'autorisation et en tenant compte des facteurs visés &u para
graphe 2 du présent article, répond aux critéres suivants:

i) le produit biocide est suffisamment efficace;

iv) le produit biocide n‘a pas lui-méme, ou a cause de SZ'SbI'Afm devaluerh5| un procti)un_lblomde remplit Iez crlfteres
résidus, d'effet inacceptable sur I'environnement, §tablis au paragraphe 1, point b), il est tenu compte des facteurs

o . ) uivants:
regard en particulier des aspects suivants:

. ... .. a) les conditions réalistes les plus défavorables dans lesquelles le
— le devenir et le comportement du produit biocide produit biocide peut étre utilisé;

dans I'environnement,

b) la maniére dont les articles traités avec le produit biocide ou
— la contamination des eaux de surface (y compris les contenant ce produit peuvent étre utilisés;
eaux des estuaires et de mer), des eaux souterraines et
de l'eau potable, de l'air et du sol, y compris en des
lieux éloignés de son lieu d'utilisation & la suite de 93 les conséquences de [utilisation et de ['élimination du
propagation & longue distance dans I'environnement, produit biocide;

— leffet du produit biocide sur les organismes nond) les effets cumulés;
cibles,

e) les effets synergiques.

— l'effet du produit biocide sur la biodiversité etal’éco

systéme; 3. Un produit biocide n’est autorisé que pour les utilisations
pour lesquelles les informations pertinentes ont été soumises

. N . P . conformément a l'article 20.
c) lidentité chimique, la quantité et I'équivalence technique des

substances actives dans le produit biocide, ainsi que, le 3

échéant, les impuretés et substances non actives importan 3318 t gggdﬁulf'nglgggb f' pl' 4
et pertinentes sur le plan toxicologique ou écotoxicologiques) 3o [ 70 du 16.3.2005, p. 1.
ainsi que les résidus importants du point de vue téxicolo#) jJo L 152 du 16.6.2009, p. 11.
gique ou environnemental, pouvant résulter des utilisations @ JO L 140 du 30.5.2002, p. 10.
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4. La mise a disposition sur le marché d’'un produit biocidé. Dans le cas d'une famille de produits biocides, on tolere
pour utilisation par le grand public n'est pas autorisée lorsquene diminution du pourcentage d'une ou de plusieuré subs
tances actives et/ou une variation en pourcentage d'une ou de
a) il répond aux critéres de classification suivants de la directRléSieurs substances non actives et/ou le remplacement d'une ou
1999/45/CE: de plusieurs substances non actives par d'autres substances
spécifiées présentant un niveau de risque identique ou inférieur.
Les mentions de classification, les mentions de danger et les
conseils de prudence concernant chaque produit de la famille
de produits biocides sont identiques (a I'exception d'une famille

— toxique ou trés toxique,

— cancérogéne de catégorie 1 ou 2, de produits biocides comportant un concentré destiné a un
usage professionnel et des produits préts a I'emploi obtenus
— mutageéne de catégorie 1 ou 2, ou par dilution de ce concentré).

— toxique pour la reproduction de catégorie 1 ou 2; ) L , L . .,
Une famille de produits biocides n’est autorisée que s'il est prévu

e tous les produits biocides y appartenant, compte tenu des
riations autorisées visées au premier alinéa, satisfont aux
conditions énoncées au paragraphe 1.

b) il répond aux criteres de classification suivants du réglemé}ﬁ
(CE) fi1272/2008:

— toxicité aigué par voie orale de catégorie 1, 2 ou 3,

7. Le cas échéant, le titulaire potentiel de I'autorisation ou
— toxicité aigué par voie cutanée de catégorie 1, 2 ou 89n représentant demande I'établissement de limites maximales
de résidus pour les substances actives contenues dans un
%r[oduit biocide, conformément au réglement (CERBI93,
au réglement (CE) °1935/2004, au réglement (CE)
n° 396/2005, au réglement (CE)4i@0/2009 ou a la directive

— toxicité aigué par inhalation (gaz ainsi que poussieres
brouillards) de catégorie 1, 2 ou 3,

o . . ., . 2002/32/CE.
— toxicité aigué par inhalation (vapeurs) de catégorie 1
ou 2,
8. Lorsque, pour les substances actives visées a l'article 10,
— cancérogene de catégorie 1A ou 1B, paragraphe 1, point a), du réglement (C&)02009, aucune
limite maximale de résidus n'a été établie conformémert a I'ar
— mutagéne de catégorie 1A ou 1B, ou ticle 9 dudit réglement au moment de I'approbation de Ea subs

tance active, ou lorsqu’'une limite établie conformémentia l'ar
ticle 9 dudit réeglement doit étre modifiée, la limite maximale de
résidus est établie ou modifiée conformément a la procédure

o . . . visée a l'article 10, paragraphe 1, point b), dudit reglement.
c) il répond aux critéres de désignation en tant que substance

PBT ou en tant que substance vPvB, conformémerd a I'an
nexe Xl du réglement (CEYL907/2006; 9. Lorsqu'un produit biocide est destiné a étre appliqu# direc
tement sur les parties superficielles du corps humain (épiderme,

d) il posséde des propriétés perturbant le systéme endocrinieiistemes pileux et capillaire, ongles, levres et organes génitaux

ou externes) ou sur les dents et les muqueuses buccales, il ne
contient pas de substance non active qui ne pourrait pas étre
jgcorporée dans un produit cosmétique en vertu du reglement
(CE) %11223/2009.

— toxique pour la reproduction de catégorie 1A ou 1B;

e) il a des effets neurotoxiques ou immunotoxiques pour
développement.

5.  Nonobstant les paragraphes 1 et 4, un produit biocide Article 20
peut étre autorisé lorsque les conditions établies au paragraphe
1, points b) iii) et iv), ne sont pas totalement remplies, ou peut Exigences en matiére de demandes d'autorisation

étre autorisé en vue d'une mise a disposition sur le marché pqur , L
Le demandeur d’'une autorisation accompagne sa demande

utilisation par le grand public lorsque les critéres visés au pa : .
es documents suivants:

graphe 4, point c¢), sont remplis, si la non-autorisation d
produit biocide devait avoir des conséquences négatived dispro
portionnées pour la société par rapport aux risques que S%B
utilisation, dans les conditions fixées dans l'autorisatiors repré
sente pour la santé humaine, pour la santé animale ou pour
I'environnement.

pour les produits biocides autres que les produits biocides
répondant aux conditions énoncées a l'article 25:

i) un dossier ou une lettre d'accés concernant le produit
L'utilisation d'un produit biocide autorisé en vertu du présent biocide, qui satisfait aux exigences énoncées a l'annexe
paragraphe fait I'objet de mesures appropriées d'atténuation des |II;
risques afin de garantir que I'exposition des hommes et de
I'environnement a ce produit biocide est la plus faible possible.
L'utilisation d’'un produit biocide autorisé en vertu du présent ii) un résumé des caractéristiques du produit biocided conte
paragraphe est réservée aux Etats membres ol la condition visée nant les informations visées a larticle 22, paragraphe 2,
au premier alinéa est remplie. points a), b) et e) a q), selon le cas;
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iii) un dossier ou une lettre d’'accés pour le produit biocide Article 22
conforme aux exigences énoncées a l'annexe Il pour
chaque substance active contenue dans le produit
biocide; 1. Lautorisation stipule les conditions de mise a disposition

sur le marché et d'utilisation du produit biocide unique ou de la
gmille de produits biocides et comporte un résumé de& carac
eristiques du produit biocide.

Contenu de l'autorisation

b) pour les produits biocides que le demandeur considé{
comme remplissant les conditions énoncées a l'article 25:

i) un résumé des caractéristiques du produit biocide visé %&istisﬁgss g,rl?:]umfoedsssbfggggsu?‘? Sé 607u’ l%gﬁ:u{gecgfsd?frzgc
point a) ii) du présent paragraphe; q P q .

famille de produits biocides, des produits biocides appartenant
a la famille de produits biocides contient les informations

i) des données relatives a l'efficacité; et suivantes:

iii) toute autre information pertinente de nature & corrobore@) le nom commercial du produit biocide;
la conclusion selon laquelle le produit biocide remplit les

nditions énoncées a l'article 25. N , L
conditions énoncées a larticle 25 b) les nom et adresse du titulaire de l'autorisation;

s‘ Lautorlt,e co_mpgtente _receptrlcg peut, exiger que Iec la date de l'autorisation et sa date d’expiration;

emandes d'autorisation nationale soient présentées dans ume

ou plusieurs des langues officielles de I'Etat membre dans

lequel cette autorité est établie. d) le numéro d'autorisation du produit biocide ainsi que, dans
le cas d'une famille de produits biocides, les suffixesia appli
quer aux produits biocides individuels appartenant a la

3. S'agissant des demandes d’'autorisation de [I'Union famille de produits biocides:

soumises conformément a l'article 43, le demandeur fournit le
résumé des caractéristiques du produit biocide visé @u para
graphe 1, point a) ii), du présent article dans une des langygs la composition qualitative et quantitative en substances
officielles de I'Union acceptées par l'autorité compétent& d’éva actives et en substances non actives, dont la connaissance
luation au moment de la demande et dans toutes les langues est essentielle & une utilisation appropriée des produits
officielles de I'Union avant I'autorisation du produit biocide. biocides; et dans le cas d'une famille de produits biocides,
la composition quantitative indique un pourcentage
Article 21 minimal et un pourcentage maximal pour _chaql_Je _suQstance

active et non active, le pourcentage minimal indiqué pour
Dispense des exigences en matiére de données certaines substances pouvant étre de 0 %;

1. Par dérogation a l'article 20, le demandeur n’est pas tenu
de fournir les données requises en vertu dudit article lorsqfle les fabricants du produit biocide (nom et adresse, y compris
'un des éléments suivants s’applique: emplacement des sites de fabrication);

a) les données ne sont pas nécessaires compte tenu d@e I'egpoles fabricants des substances actives (nom et adresse, y
sition associée aux utilisations proposeées; compris emplacement des sites de fabrication);

b) la fourniture des données n'est pas nécessaire sur le pianle type de formulation du produit biocide;
scientifique; ou

i) les mentions de danger et les conseils de prudence;
c) la production des données n'est pas techniquement possible.

j) le type de produits et, le cas échéant, une description exacte
2. Le demandeur peut proposer d’adapter les exigences ende l'utilisation autorisée;
matiere de données de larticle 20 conformément a I'annexe
IV. La justification des adaptations proposées des exigences en
matiere de données est clairement exposée dans la demandt) ef
fait référence aux regles spécifiques de I'annexe IV.

es organismes nuisibles cibles;

I) les doses d’'application et les instructions d’utilisation;

3. Afin d'assurer l'application harmonisée du paragraphe 1,

point a), du présent article, la Commission est habilitée ﬁ}\) les catégories d'utilisateurs;

adopter des actes délégués en conformité avec l'article 83 enh

ce qui concerne la fixation des criteres définissant les cas dans

lesquels I'exposition associée aux utilisations proposées justiig@ les détails relatifs aux effets indésirables directs ou indirects
rait d’'adapter les exigences en matiére de données visées @ossibles, les instructions de premiers soins et les mesures
l'article 20. d’'urgence a prendre pour protéger I'environnement;
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0) les instructions en vue d'une élimination sans danger déceptrice peut demander a la Commission d’adopter u@ie déci
produit et de son emballage; sion sur cette question. La Commission adopte cette décision
par voie d'actes d’exécution en conformité avec la procédure
d’examen visée a l'article 82, paragraphe 3.
p) les conditions de stockage et la durée de conservation du
produit biocide dans des conditions de stockage normales;
La Commission est habilitée a adopter des actes délégués en
conformité avec l'article 83 en ce qui concerne la spécification
q) le cas échéant, toute autre information sur le produfdes criteres pour déterminer les questions soulevées par les
biocide. évaluations comparatives qui seraient mieux traitées au niveau
de I'Union et les procédures a appliquer pour de tellesi évalua
tions comparatives.
Article 23

Evaluation comparative des produits biocides 6. Nonobstant I'article 17, paragraphe 4, et sans préjudice du

1 L'autorité compétente réceptrice, ou l'autorité compéten aragraphe 4 du présent article, l‘autorisation d'un produit
X P P ' P iocide contenant une substance active dont la substitution

d’évaluation dans le cas d'une évaluation d'une demaide d’ . . . . , . .
e N . : . &8t envisagée est accordée pour une durée n’excédant pas cinq
torisation de I'Union, effectue une évaluation comparative darés

s ) X , . ns et renouvelée pour une durée n'excédant pas cing ans.
le cadre de l'évaluation d’'une demande d’autorisation ou de P P q
renouvellement de l'autorisation d’'un produit biocide contenant

une substance active dont la substitution est envisage@ confer

. N Lorsqu'il est décidé de ne pas autoriser un produit biocide
mément & l'article 10, paragraphe 1.

ou de limiter son utilisation en vertu du paragraphe 3, dannu
lation ou la modification de l'autorisation prend effet quatre ans

. e . . aprés cette décision. Toutefois, lorsque I'approbation deéla subs
2. Les résultats de I'évaluation comparative sont transw§

A . . > nce active dont la substitution est envisagée expire a une date
sans délai aux autorités compétentes des autres Etats mem

> TS L S 8rieure, I'annulation de l'autorisation prend effet a cette date
et a 'Agence, ainsi qu'a la Commission dans le cas d'ude évalyg icure.

tion d'une demande d’autorisation de I'Union.

» ) i ) o Article 24
3. L'autorité compétente réceptrice, ou la Commission dans

le cas d'une décision relative & une demande d'autorisation de Notes techniques d'orientation
I'Union, interdit ou limite la mise a disposition sur le marché o a
I'utilisation d’un produit biocide contenant une substance aCtiV&est
dont la substitution est envisagée lorsque I'évaluation campard
tive conformément a I'annexe VI (ci-aprés dénommée &évalua
tion comparative») démontre que les deux criteéres suivants sont
remplis:

Commission établit des notes techniques d’orientation
inées a faciliter I'application du présent chapitre, etinotam
t l'article 22, paragraphe 2, et l'article 23, paragraphe 3.

CHAPITRE V

PROCEDURE D’AUTORISATION SIMPLIFIEE
a) il existe déja, pour les utilisations spécifiées dans la demande, :
S "y . Article 25
un autre produit biocide autorisé ou une méthode non
chimique de lutte ou de prévention qui présente un risque Admissibilité a la procédure d'autorisation simplifiée
global nettement moins élevé pour la santé humaine, pour la , L ) .
santé animale et pour I'environnement, est suffisammertyN€ demande d'autorisation peut, pour les produits biocides

efficace et ne présente pas d'autre inconvénient économig@@missibles, étre soumise par le biais d'une procéduread’autori
ou pratique majeur: sation simplifiée. Un produit biocide est admissible si toutes les
’ conditions suivantes sont remplies:

b) la diversité chimique des substances actives est suffisante . .
)pour réduire autaqnt que possible le risque d'apparitior"f1 toutes Igs subs\tances actives contenues dans le _pr_odun
d'une résistance de I'oraanisme nuisible cible biocide figurent a l'annexe | et respectent toute restriction

9 : précisée dans ladite annexe;

4. Par dérogation au paragraphe 1, un produit biocidé contgy | proquit biocide ne contient pas de substancedpréoc
nant une substance active dont la substitution est envisagée peuEupante'

étre autorisé pour une période de quatre ans au maximum en '

I'absence d’évaluation comparative dans les cas exceptionnels ou

il est nécessaire d'acquérir une expérience préalable gracg) de produit biocide ne contient aucun nanomatériau;
I'utilisation de ce produit dans la pratique.

d) le produit biocide est suffisamment efficace; et
5. Lorsque I'évaluation comparative souléve une question qui,

en raison de sa portée ou de ses conséquences, serait mieux
traitée au niveau de I'Union, en particulier lorsque deuk aute) la manipulation du produit biocide et son utilisation prévue
rités compétentes ou plus sont concernées, l'autorité compétentene nécessitent pas de matériel de protection individuelle.
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Article 26 2. Si un Etat membre autre que I'Etat membre de l'autorité
compétente d'évaluation considére qu’un produit biocidé auto
risé conformément a l'article 26 n’'a pas été notifié ou étiqueté
1. Le demandeur souhaitant obtenir l'autorisation d'urfonformeément au paragraphe 1 du présent article ou ne répond
produit biocide répondant aux conditions énumérées & I'aPas aux exigences de l'article 25, il peut saisir de cette question
ticle 25 soumet sa demande & I'Agence, en lui communiquah“ﬁt groupe de coordination institué en vertu de l'article 38, para
le nom de l'autorité compétente de I'Etat membre qu'il propo&#aphe 1. L'article 35, paragraphe 3, et l'article 36 s'appliquent
pour évaluer la demande et en fournissant une confirmatiofutatis mutandis.

écrite attestant que cette autorité compétente accepte cette

tache. Cette autorité compétente est l'autorité compétenée d'é
luation.

Procédure applicable

K%rsqu’un Etat membre a des raisons valables de croire qu’un
produit biocide autorisé conformément a l'article 26 ne répond
pas aux criteres énoncés a l'article 25 et qu'une décision n'a pas

encore été prise au titre des articles 35 et 36, ledit Etat membre

s‘ Ldautorlte conjp_itlente dev?lugnc?,n 'tf_“‘lo”gg le demanﬁelgeutt limiter ou interdire provisoirement la mise a disposition
s redevances exigibles en vertu de farticie &9, paragrapne &, flia marché ou I'utilisation dudit produit sur son territoire.
rejette la demande si le demandeur ne paie pas les redevances

dans les trente jours. Elle en informe le demandeur.
Article 28
A la réception des redevances exigibles en vertu de l'article 80, Modification de 'annexe |
paragraphe 2, l'autorité compétente d'évaluation accepte fa | a Commission est habilitée & adopter des actes délégués
demande et en informe le demandeur en indiquant la date € conformité avec larticle 83, en ce qui concerne lesamodifi
I'acceptation. cations de I'annexe |, aprés avoir regu l'avis de I'Agence, afin
d’inscrire des substances actives dans la mesure ou il est
démontré qu'elles ne sont pas considérées commei préoc

3. Dans un délai de 90 jours a compter de I'acceptatiofpantes conformément au paragraphe 2 du présent article.
d'une demande, l'autorité compétente d'évaluation autorise le

produit biocide si elle considére que le produit répond aux ) o ]
conditions énoncées a larticle 25. 2. Les substances actives sont considérées comm& préoc

cupantes lorsque:

elles répondent aux criteres de classification suivants du

4. Lorsque l'autorité compétente d’évaluation estime que ‘l@
E€Cl raglement (CE) ©272/2008:

demande est incompléte, elle en informe le demandeur én pr

sant les informations complémentaires a fournir et elle fixe un
délai raisonnable pour la soumission de ces informations. En
principe, ce délai ne dépasse pas 90 jours. — explosibles/facilement inflammables,

Dans un délai de 90 jours & compter de la réception dés infor — PEroxydes organiques,

mations complémentaires, l'autorité compétente d'évaluation
autorise le produit biocide si elle considére, au vu des &forma __ ayant une toxicité aigué de catégorie 1, 2 ou 3,
tions complémentaires soumises, que ce produit répond aux
conditions énoncées a larticle 25.
— corrosives de catégorie 1A, 1B ou 1C,

L'autorité compétente d'évaluation rejette la demande si le
demandeur ne fournit pas les informations demandées dans le™
délai imparti et en informe le demandeur. En pareil cas, si des
redevances ont été payées, une partie des redevances pergues €n sensibilisants cutanés,
vertu de l'article 80, paragraphe 2, est remboursée.

sensibilisants respiratoires,

— agents mutagénes des cellules germinales de catégorie 1

Article 27 ou 2,
Mise a disposition sur le marché de produits biocides . o
autorisés conformément a la procédure d’autorisation — cancerogenes de catégorie 1 ou 2,
simplifiée
1. Un produit biocide autorisé conformément a l'article 26 — toxiques pour la reproduction humaine de catégorie 1 ou

peut &tre mis a disposition sur le marché dans tous les Etats 2 ou ayant des effets sur ou via I'allaitement,
membres sans qu'une reconnaissance mutuelle ne sdit néces
saire. Toutefois, le titulaire de l'autorisation notifie chaque Etat
membre 30 jours au plus tard avant de mettre le produit

biocide sur le marché sur le territoire dudit Etat membre et

utilise la ou les langues officielles dudit Etat membre dans I'éti
quetage du produit, sauf si cet Etat membre en disposie autre — toxiques pour les organismes aquatiques: toxicité aigué
ment. de catégorie 1;

— toxiques spécifiques pour un organe cible a la suite d'une
exposition unique ou répétée, ou
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b) elles répondent aux criteres de substitution énoncés a I'ar Dans les trente jours suivant Il'acceptation, I'autorité
ticle 10, paragraphe 1; ou compétente réceptrice valide la demande si celle-ci satisfait
aux exigences suivantes:

c) elles n'ont pas d'effets neurotoxiques ou immunotoxiques.q) |es informations pertinentes visées a larticle 20 ont été

présentées; et

Les substances actives sont également considérées co e q d décl iy d ¢ de demande d
préoccupantes, méme si aucun des critéres précisés aux pofflts® demandeur déclare qu'il n'a pas adressé de demande d'au
torisation nationale pour le méme produit biocide et pour la

a) a c¢) n'est rempli, lorsqu’'un niveau de préoccupatioraéquiva | N fieati . " ;
lent & celui que suscitent les points a) a c) peut étre Zaisonna®l 1€s mémes utilisations a une autre autorité compétente.

blement démontré en se fondant sur des informations fiables.

Dans le cadre de la validation visée au premier alinéa, I'autorité
compétente réceptrice ne procéde pas a une évaluation de la
3. La Commission est également habilitée a adopter des aagalité ni de la pertinence des données ou des motifs transmis.
délégués en conformité avec l'article 83, en ce qui concerne les
modifications de I'annexe |, aprés avoir regu l'avis de I'’Agence,
afin de limiter ou supprimer linscription d’'une substance activ.
s'il est prouvé que des produits biocides contenant cetie sug'
tance ne satisfont pas, dans certaines circonstances, aiix co
tions fixées au paragraphe 1 du présent article ou a l'article
Lorsque des raisons d'urgence impérieuses l'imposent, & pr S
dure prévue a larticle 84 est applicable aux actes délég
adoptés en vertu du présent paragraphe.

Si l'autorité compétente réceptrice estime que la demande
t incompléete, elle en informe le demandeur en précisant les
rmations complémentaires a fournir pour que la demande
isse étre validée et elle fixe un délai raisonnable pour la
umission de ces informations. En principe, ce délai ne
lﬂi%?)asse pas 90 jours.

Dans les trente jours suivant la réception des informations
4. La Commission applique le paragraphe 1 ou 3 de $®mPplémentaires, l'autorité compétente réceptrice valide la
propre initiative ou a la demande d'un opérateur économiqudemande si elle estime que ces informations sont suffisantes
ou d'un Etat membre fournissant les éléments probants visd@ur qu'il soit satisfait aux exigences énoncées au paragraphe 2.
auxdits paragraphes.

L’autorité compétente réceptrice rejette la demande si léideman
deur ne fournit pas les informations requises dans le délai
Quand la Commission modifie I'annexe |, elle adopte un aci@parti et en informe le demandeur.
délégué distinct pour chaque substance.

4. Si le registre des produits biocides visé a [larticle 71

5 LaC . ¢ adopter d tes dexécuti . ni[f;dique qgu’une autorité compétente autre que l'autorité &ompé
: a Lommission peut adoplter des actes dexecution visarkgie réceptrice examine une demande concernant le méme

préciser davantage Ies, procédures a suiyre pour mod_ia"er '3 oduit biocide ou a déja autorisé le méme produit biocide,

nexe,:j. Cesd,actes dex_ec'uthnl’sotr_]tladggtes en congorrglte aveLaforite compétente réceptrice refuse d'évaluer la demande.

procedure d'examen visee a farlicle oz, paragraphe s. Dans ce cas, l'autorité compétente réceptrice informe leddeman
deur de la possibilité de demander une reconnaissance mutuelle
conformément a l'article 33 ou 34.

CHAPITRE VI
AUTORISATIONS NATIONALES DE PRODUITS BIOCIDES 5. Si le paragraphe 3 ne s'applique pas et si l'autorité compé
. tente réceptrice considére que la demande est complete, elle
Article 29 . . P
valide la demande et en informe sans délai le demandeur en
Soumission et validation des demandes indiquant la date de la validation.

1. Les demandeurs souhaitant solliciter une autorisation

nationale conformément a larticle 17 soumettent une )
demande & lautorité compétente réceptrice. L’autorité &compé Article 30
tente réceptrice informe le demandeur des redevances exigibles
en vertu de larticle 80, paragraphe 2, et rejette la demande si le
demandeur ne paie pas les redevances dans les trente jours.lElle Dans les 365 jours suivant la validation d’'une demande
en informe le demandeur. A la réception des redevancés eximnformément a l'article 29, l'autorité compétente réceptrice
bles en vertu de Il'article 80, paragraphe 2, I'autorité compétersatue sur I'octroi de I'autorisation conformément a I'article 19.
réceptrice accepte la demande et en informe le demandeur Efe tient compte des résultats de I'évaluation comparati&e effec
indiquant la date de I'acceptation. tuée conformément a l'article 23, s'il y a lieu.

Evaluation des demandes
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2. Sl apparait que des informations complémentaires sodt  L’autorité compétente réceptrice informe le demandeur des
nécessaires pour mener a bien I'évaluation, I'autorité compétentelevances exigibles en vertu de l'article 80, paragraphe 2, et
réceptrice invite le demandeur & fournir ces informations dangjette la demande si le demandeur ne paie pas les redevances
un délai déterminé. Le délai de 365 jours visé au paragrapheldns les trente jours. Elle en informe le demandeur.

est suspendu a compter de la date de formulation de la requéte,

jusqu'a la date de réception des informations. Cette suspension

ne dépasse pas 180 jours au total sauf si elle est justifiee p
nature des données requises ou par des circonstances éxcepfi
nelles.

l% réception des redevances exigibles en vertu de Il'article 80,
%rllagraphe 2, lautorité compétente réceptrice accepte la
demande et en informe le demandeur en indiquant la date de
I'acceptation.

L’autorité compétente réceptrice rejette la demande si léideman

deur ne fournit pas les informations requises dans le délai
imparti et en informe le demandeur. 5.  Sur la base d’'une évaluation des informations disponibles
et lorsque le réexamen des conclusions de I'évaluation initiale de
3 le délai de 365 i o h t la, demande d’autorisation ou, selon le cas, du renouvellement
: I?ans € delal | e. 5 Jours vise au paragraphe 1, fautorfgssqent s'avere nécessaire, l'autorité compétente réceptrice
competente receptrice: détermine, dans un délai de 90 jours a compter de I'acceptation
d'une demande conformément au paragraphe 4, a la lumiére des

a) établit un rapport récapitulant les conclusions de sonaévalgPhnaissances scientifiques actuelles, s'il est neécessaire de
tion et les motifs justifiant l'autorisation du produit biocide Proceéder a une évaluation exhaustive de la demande de renou

ou le rejet de la demande d'autorisation (ci-aprés dénomnyg!lément prenant en compte tous les types de produits pour
«rapport d'évaluation»); lesquels un renouvellement est demandé.

b) transmet une copie électronique du projet de rappos d’'év,
luation au demandeur et lui donne la possibilité de présentg(/alu
des observations dans un délai de trente jours; et

Lorsque l'autorité compétente réceptrice décide qu’une
ation exhaustive de la demande est nécessaire, elle statue
sur le renouvellement de l'autorisation apres avoir effectué une
évaluation de la demande conformément a l'article 3@ para

c) tient dament compte de ces observations lors de lagfinaligfarhes 1, 2 et 3.
tion de son évaluation.

Article 31 Lorsque l'autorité compétente réceptrice décide qu’unedévalua
rucle tion exhaustive de la demande n'est pas nécessaire, elle statue
Renouvellement d’'une autorisation nationale sur le renouvellement de l'autorisation dans un délai de 180

) o ~ jours a compter de l'acceptation de la demande conformément
1. Une demande adressée par le titulaire d'une autorisatig paragraphe 4 du présent article.

ou en son nom en vue d'obtenir le renouvellement de &autori
sation nationale pour un ou plusieurs types de produits est
soumise a l'autorité compétente réceptrice au minimum 55

jours avant la date d'expiration de l'autorisation. Lorsque [e. e o ional décisi ; .
renouvellement est sollicité pour plusieurs types de produitire d'une autorisation nationale, aucune décision n'est prise sur

la demande est soumise au moins 550 jours avant la d fe ren_oyvellemept de csatte a_utonsatlond avant son expl)llratlon,
d'expiration la plus proche. autorité compétente réceptrice accorde un renouvellement

pour la durée nécessaire a I'achévement de I'évaluation.

Si, pour des raisons indépendantes de la volontéadu titu

2. L'autorité compétente réceptrice renouvelle l'autorisation

nationale pour autant que les conditions définies a l'article 19 CHAPITRE VI

soient toujours réunies. Elle tient compte des résultats @e I'éva

luation comparative effectuée conformément a l'article 23, s’il y PROCEDURES DE RECONNAISSANCE MUTUELLE

a lieu. Article 32

Autorisation par voie de reconnaissance mutuelle
3. Lors de la demande de renouvellement, le demandeur P

présente: 1. Les demandes de reconnaissance mutuelle d’'unedautorisa
tion nationale sont établies conformément aux procédures

o o visées a l'article 33 (reconnaissance mutuelle séquentielle) ou a
a) sans prejudice de larticle 21, paragraphe 1, toutes lesticle 34 (reconnaissance mutuelle simultanée).
données pertinentes requises en vertu de l'article 20 gu'il a

produites depuis l'autorisation initiale ou, selon le cas, le

renouvellement précédent; et L ) .
2. Sans préjudice de larticle 37, tous les Etats membres

recevant des demandes de reconnaissance mutuelle d'@&ne auto
b) son évaluation quant a la question de savoir si lesiconcilisation nationale d'un produit biocide autorisent le produit
sions de [I'évaluation initiale ou précédente du produibiocide dans les mémes termes et dans les mémes conditions,
biocide sont toujours valables ainsi que tout élémentjustiftonformément aux procédures énoncées dans le présent
catif. chapitre et sous réserve de ces procédures.
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Article 33 b) la liste de tous les autres Etats membres dans lesquels une
autorisation nationale est demandée (ci-aprés dénommés

Reconnaissance mutuelle séquentielle «Etats membres concemés»).

1. Le demandeur souhaitant obtenir la reconnaissance
mutuelle séquentielle, dans un ou plusieurs Etats membres (ci-
aprés dénommés «Etats membres concernés»), de l'autorisati ek . ' .
nationale d’un produit biocide déja accordée dans un autre %%Tat membre de référence est chargé de I'évaluation de la
membre conformément a l'article 17 (ci-aprés dénommé «Efgmande.

membre de référence») soumet a chacune des autorités compé
tentes des Etats membres concernés une demande contenant,
dans chaque cas, une traduction de l'autorisation natioriale déji
vrée par 'Etat membre de référence dans les langues oﬁici%l’gs
exigées par I'Etat membre concerné.

En méme temps qu'il soumet la demande a I'Etat membre
référence conformément au paragraphe 1, le demandeur
soumet aux autorités compétentes de chacun des Etats
membres concernés une demande de reconnaissance mutuelle
de l'autorisation pour laquelle il a introduit une demande auprés
Les autorités compétentes des Etats membres conceriéés inftf I'Etat membre de référence. Cette demande comporte:
ment le demandeur des redevances exigibles en verté de l'ar
ticle 80 et rejettent la demande si le demandeur ne paie pas les
redevances dans les trente jours. Elles en informent I& dem
deur et les autres autorités compétentes. A la réception
redevances exigibles en vertu de I'article 80, les autoritéd compé
tentes des Etats membres concernés acceptent la demande et en
informent le demandeur en indiquant la date de l'acceptation.

le nom de I'Etat membre de référence et des Etats membres
concernés;

b) le résumé des caractéristiques du produit biocide vigé a I'ar
ticle 20, paragraphe 1, point a) ii), dans les langues officielles
2. Dans les trente jours suivant I'acceptation visée au para exigées par les Etats membres concernés.
graphe 1, les Etats membres concernés valident la demande et
en informent le demandeur en indiquant la date de la validation.

3. Les autorités compétentes de I'Etat membre de référence et
des Etats membres concernés informent le demandeur des rede
Dans un délai de 90 jours a compter de la validation de lances exigibles en vertu de l'article 80 et rejettent la demande
demande, et sous réserve des articles 35, 36 et 37, les Edate demandeur ne paie pas les redevances dans les trente jours.
membres concernés se mettent d’'accord sur le résumé des caFfies en informent le demandeur et les autres autoritésicompé
téristiques du produit biocide visé a l'article 22, paragraphe 2,tehtes. A la réception des redevances exigibles en vertu de I'ar
consignent leur accord dans le registre des produits biocidégle 80, les autorités compétentes de I'Etat membre de référence
et des Etats membres concernés acceptent la demande et en
informent le demandeur en indiquant la date de l'acceptation.

3. Dans les trente jours suivant la conclusion d'un accord,
chacun des Etats membres concernés autorise le produit biocide

conformément au résumé des caractéristiques du produff | 'Etat membre de référence valide la demande cénformé
biocide qui a fait 'objet d'un accord. ment & larticle 29, paragraphes 2 et 3, et en informe leddeman
deur et les Etats membres concernés.

4. Sans préjudice des articles 35, 36 et 37, si aucun accord
n'est conclu dans le délai de 90 jours visé au paragraphe
deuxiéme alinéa, chaque Etat membre qui marque son acc
sur le résumé des caractéristiques du produit biocide visé
paragraphe 2 peut autoriser le produit en conséquence.

&%ns les 365 jours suivant la validation d’'une demande, I'Etat
mbre de référence évalue la demande et rédige un rapport
evaluation conformément a larticle 30, paragraphe 3, puis
communique son rapport d'évaluation et le résumé desé&aracté
ristiques du produit biocide aux Etats membres concernés et au
demandeur.
Article 34

Reconnaissance mutuelle simultanée

1. Le demandeur souhaitant obtenir la reconnaissance Dans un glélai de 90 jours a compter de,la réception d_es
mutuelle simultanée d'un produit biocide qui n'a encore ét ocuments visés au paragraphe 4, et Sous reserve des articles
autorisé conformément a l'article 17 dans aucun Etat membi&: 36 et 37, les Etats membres concernés se mettent d'accord

soumet & I'autorité compétente de I'Etat membre de son choiwr le résumé des caractéristiques du produit biocide &t consi

(ci-aprés dénommé «Etat membre de référence») une demailift leur accord dans Ie_registre des produits biOCid.":'S: L Etat
membre de référence consigne le résumé des caractéristiques du

contenant: produit biocide qui a fait I'objet d’'un accord et le rapport final
d’évaluation au registre des produits biocides ainsi que toutes
conditions convenues imposées pour la mise a disposition sur le
a) les informations visées a l'article 20; marché ou l'utilisation du produit biocide.
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6. Dans les trente jours suivant la conclusion d’'un accordpnt pas parvenus a un accord, 'Etat membre de référence en

I'Etat membre de référence et chacun des Etats membieforme immédiatement la Commission et lui fournit une

concernés autorise le produit biocide conformément aulescription détaillée des questions sur lesquelles les Etats

résumé des caractéristiques du produit biocide qui a faitembres n'ont pas pu trouver un accord, ainsi que les

I'objet d’'un accord. raisons de leur désaccord. Une copie de cette description est
transmise aux Etats membres concernés, au demandeur et, le cas
échéant, au titulaire de l'autorisation.

7. Sans préjudice des articles 35, 36 et 37, si aucun accord
n'est conclu dans le délai de 90 jours visé au paragraphe 5,
chaque Etat membre qui marque son accord sur le résumé
caractéristiques du produit biocide visé au paragraphe 5 p
autoriser le produit en conséquence.

9S | a Commission peut demander a I'Agence d'émettre un
€lis sur des questions scientifiques ou techniques soulevées par
les Etats membres. Lorsque la Commission ne demande pas a
’Agence d’émettre un avis, elle donne au demandeur et, le cas
échéant, au titulaire de l'autorisation la possibilité de présenter
Article 35 par écrit des observations dans un délai de trente jours.

Communication des objections au groupe de coordination

toute question, autre que celles visées a l'article 37, portant Sur . La Comlmlssmn tf'idOpt;' E[)ar”vme ,(tjlacte_s. dec>:<ecut!_otn, L:jr,]e .
le fait de savoir si un produit biocide pour lequel une demand&¢!SIOn Sur I€S questions dont elle a ete saisie, Les aales dexe

de reconnaissance mutuelle a été établie conformémest a IGytion \s?,nt _auljo%tgs en confohrmlge avec la procédure d'examen
ticle 33 ou 34 répond aux conditions d’octroi d’une autorisatiorf'S€€ & l'article 82, paragraphe 3.
énoncées a larticle 19.

1. Un groupe de coordination est institué en vue d’examing;

4. La décision visée au paragraphe 3 est adressée a tous les
Tous les Etats membres et la Commission sont en droit &ats membres et communiquée pour information au deman
participer aux travaux du groupe de coordination. L'’Agencdeur et, le cas échéant, au titulaire de l'autorisation. Dans les
assure le secrétariat du groupe de coordination. trente jours suivant la notification de la décision, les Etats
membres concernés et I'Etat membre de référence octroient,
refusent d'octroyer ou annulent l'autorisation ou apportent
Le groupe de coordination établit son réglement intérieur. ~@ux conditions de cette autorisation toute modification qui
peut étre nécessaire pour la mettre en conformité avedla déci
sion.

2. Si un des Etats membres concernés considére qu'un
produit biocide évalué par I'Etat membre de référence ne

remplit pas les conditions énoncées a l'article 19, il transmet Article 37
une explication détaillée des éléments du désaccord et les 3 . . )
raisons de sa position & I'Etat membre de référence, aux Dérogations a la reconnaissance mutuelle

autres Etats membres concernés, au demandeur et, le gas pgy dérogation a larticle 32, paragraphe 2, tout Etat

échéant, au titulaire de l'autorisation. Les éléments du désaccQignpre concerné peut proposer de refuser I'octroi d'urée auto

sont communiqués sans tarder au groupe de coordination. yisation ou d'adapter les conditions de I'autorisation & octroyer,
a condition de pouvoir justifier cette mesure par des motifs
ayant trait:

3. Au sein du groupe de coordination, tous les Etats

membres visés au paragraphe 2 du présent article mettent

tout en ceuvre pour parvenir & un accord sur les mesures a | . L

prendre. Ils offrent au demandeur la possibilité de fair@) 2 la protection de I'environnement;

connaitre son point de vue. S'ils parviennent a un accord

dans un délai de soixante jours a compter de la communication

des éléments du désaccord visée au paragraphe 2 du pré

article, I'Etat membre de référence consigne l'accord dans

registre des produits biocides. La procédure est alors considérée

comme close et I'Etat membre de référence et chacun des Etats

membres concernés autorisent le produit biocide conformémenf) & la protection de la santé et de la vie humaines, garticulié

a l'article 33, paragraphe 4, ou a l'article 34, paragraphe 6, selonrement des groupes vulnérables de la population, ainsi que

%?25 I'ordre public ou a la sécurité publique;

le cas. de la santé et de la vie animales ou végétales;
Article 36 N . s L .
d) a la protection d’éléments du patrimoine national ayant une
Communication des objections non résolues a la valeur artistique, historique ou archéologique; ou
Commission

1. Si, dans Je délai de soixante jours fixé a l'article 35, para
graphe 3, les Etats membres visés a l'article 35, paragraphe 2e)n@ux organismes cibles non présents en quantités nuisibles.
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Tout Etat membre concerné peut notamment proposer, &onfoson avis dans un délai de 120 jours & compter de la date a
mément au premier alinéa, de refuser I'octroi d’'une autorisatitequelle elle a été saisie.

ou d'adapter les conditions de l'autorisation a octroyer pour un

produit biocide contenant une substance active a laquélle s'ap

plique l'article 5, paragraphe 2, ou larticle 10, paragraphe 1. )
2. Avant de rendre son avis, 'Agence offre au demandeur et,

le cas échéant, au titulaire de Il'autorisation, la possibilité de

2 L'Etat membre concerné communique au demandeur ufigurnir des observations par écrit dans un délai détermiaé n'ex
description détaillée des raisons pour lesquelles une dérogatfdrfiant pas trente jours.

est demandée au titre du paragraphe 1 et essaie de parvenir a un

accord avec le demandeur sur la dérogation proposée.

L’Agence peut suspendre le délai visé au paragraphe 1 pour

Lo 3 . permettre au demandeur ou au titulaire de l'autorisation de
Si I'Etat membre concerné n'est pas en mesure de parvenir gpparer ses observations.

accord avec le demandeur ou ne recoit aucune réponse de ce

dernier dans un délai de soixante jours a compter de ladite

communication, il en informe la Commission. Dans ce cas, la

Commission: Article 39

Demande de reconnaissance mutuelle par des organismes

a) peut demander a I'Agence d’émettre un avis sur des ques officiels ou scientifiques

tions scientifiques ou techniques soulevées par le demandeaur Lorsque aucune demande d'autorisation nationale n'a été
ou I'Etat membre concerné; présentée dans un Etat membre pour un produit biocide qui est
déja autorisé dans un autre Etat membre, des organisénes offi
ciels ou scientifiques menant des activités phytosanitaires ou de
b) adopte une décision sur la dérogation en conformité avecpeotection de la santé publique peuvent, en vertu de |& procé
procédure d’examen visée a l'article 82, paragraphe 3. dure de reconnaissance mutuelle prévue a l'article 33 et avec le
consentement du titulaire de l'autorisation dans cet autre Etat
membre, demander l'autorisation nationale du méme produit
La décision de la Commission est adressée & I'Etat memigcide, pour la méme utilisation et dans les mémes conditions
concerné et la Commission en informe le demandeur. d'utilisation que dans ledit Etat membre.

L’Etat membre concerné prend les mesures nécessaires pouy s
conformer a la décision de la Commission dans les trente jo
suivant sa notification.

Gemandeur démontre que l'utilisation de ce produit biocide
LHlsesente un intérét général dans cet Etat membre.

3. Si la Commission n'a pas adopté de décision canformga demande est accompagnée des redevances exigibles en vertu
ment au paragraphe 2 dans un délai de 90 jours aprés avoir @t I'article 80.
informée conformément au paragraphe 2, deuxiéme alinéa,
I'Etat membre concerné peut appliquer la dérogation proposée
conformément au paragraphe 1. }
2. Lorsque l'autorité compétente de I'Etat membre concerné
estime que le produit biocide satisfait aux conditions visées a

Pendant le déroulement de la procédure visée au présent artihticle 19 et que les conditions prévues par le présent article
lobligation des Etats membres d'autoriser un produit biocide@nt remplies, 'autorité compétente autorise la mise a aisposi
dans un délai de deux ans aprés la date d’approbation, visdio Sur le marché et I'utilisation du produit biocide. Dans ce

larticle 89, paragraphe 3, premier alinéa, est temporairemef@S: I'organisme qui a introduit la demande a les mémes droits
suspendue. et obligations que les autres titulaires d’autorisation.

4. Par dérogation a larticle 32, paragraphe 2, un Etat Article 40
membre peut refuser I'octroi d’'une autorisation pour les types
de produits 15, 17 et 20 pour des motifs ayant trait au bien-Régles supplémentaires et notes techniques d’orientation

étre animal. Les Etats membres s'informent mutuellement et Commission est habilitée & adopter des actes déléqués en
informent la_Commission sans tarder des décisions prises conformité avec l'article 83 en ce Ei conczrne I‘établissg;mZnt
la matiere ainsi que de leur justification. a

de régles supplémentaires pour le renouvellement des &utorisa
tions soumises a la reconnaissance mutuelle.

Article 38
Avis de I'Agence - Ll 2 . . .
g La Commission établit également des notes techniquesid’orien

1. Si la Commission I'y invite en application de l'article 3@ation destinées a faciliter I'application du présent chapitre,
paragraphe 2, ou de larticle 37, paragraphe 2, '’Agence rendtamment les articles 37 et 39.
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CHAPITRE VIII Article 43
AUTORISATIONS DE L'UNION DE PRODUITS BIOCIDES Soumission et validation des demandes

SECTION 1 1. Le demandeur qui souhaite soumettre une demande d’au

risatio ﬁ éil: ion conformément a l'article 42, paragraphe 1,
2FWURL G-DXWRULVDWLRQV GHés rité] a?' fﬂande a I'Agence, y compris la confirmation que

Article 41 les conditions d'utilisation du produit biocide seraient similaires

o ) dans toute I'Union, en communiquant a I'’Agence le nom de

Autorisation de 'Union 'autorité compétente de I'Etat membre qu'il propose pour

Sauf indication contraire, une autorisation de I'Union octroyégValuer la dem_apde, et,en fournissant une (ionflrmatlon ecntt_e,
par la Commission conformément a la présente section edpe Cette autorité compétente accepte cette tache. Cette autorité
valable dans toute I'Union. Dans chaque Etat membre, efigmpetente est lautorité compeétente d'évaluation.

confere les mémes droits et impose les mémes obligations

gu'une autorisation nationale. Pour les catégories de produits

biocides visées a l'article 42, paragraphe 1, le demandeur p2ut L'Agence informe le demandeur des redevances exigibles
soumettre une demande d’autorisation de I'Union en lieu en vertu de l'article 80, paragraphe 1, et rejette la demande si le
place d'une demande d’autorisation nationale et de re&onnailemandeur ne paie pas les redevances dans les trente jours. Elle
sance mutuelle. en informe le demandeur et l'autorité compétente d'évaluation.

Article 42 A la réception des redevances exigibles en vertu de larticle 80,
paragraphe 1, 'Agence accepte la demande et en informe le
Produits biocides pouvant faire I'objet d’'une autorisation  demandeur et l'autorité compétente d’évaluation en indiquant
de 'Union la date de I'acceptation.

1. Un demandeur peut soumettre une demande d'autorisa

tion de I'Union pour des produits biocides qui ont desacondi

tions d'utilisation similaires dans toute I'Union, a I'exception d&  Dans les trente jours suivant I'acceptation d'une demande
produits biocides qui contiennent des substances actives relevpat I'Agence, lautorité compétente d’évaluation valide la
de larticle 5 et des produits biocides des types de produits t¥mande si les informations pertinentes visées a larticle 20
15, 17, 20 et 21. L'autorisation de I'Union peut étre accordéent été transmises.

a) a compter du®lseptembre 2013, aux produits biocides Dans le cadre de la validation visée au premier alinéa, I'autorité
contenant une ou plusieurs nouvelles substances actives é@mpétente d'évaluation ne procéde pas a une évaluation de la
aux produits biocides des types de produits 1, 3, 4, 5, 1@ualite ni de la pertinence des données ou des motifs transmis.
et 19;

Aussitdt que possible apreés l'acceptation d’'une demande par
I’Agence, l'autorité compétente d’évaluation informe le @eman
deur des redevances exigibles en vertu de l'article 80, paragraphe
2, et rejette la demande si le demandeur ne paie paséles rede
vances dans les trente jours. Elle en informe le demandeur.

b) a compter du®ljanvier 2017, aux produits biocides des
types de produits 2, 6 et 13; et

c) a compter dujanvier 2020, aux produits biocides de tous

les autres types de produits. 4. Si lautoritt compétente d'évaluation estime que la
demande est incomplete, elle en informe le demandeur &n préci
sant les informations complémentaires requises pour que la
demande puisse étre évaluée et elle fixe un délai raisonnable
pour la soumission de ces informations. En principe, ce délai
ne dépasse pas 90 jours.

2. La Commission élabore, au plus tard®'lseptembre
2013, des documents d'orientation concernant la définition d
«conditions d’utilisation similaires dans toute I'Union».

o i . Dans les trente jours suivant la réception des informations
3. La Commission présente un rapport au Parlemerdt eurgomplémentaires, l'autorité compétente d'évaluation valide la
péen et au Conseil sur 'application du présent article au plggmande si elle détermine que ces informations sont suffisantes

tard le 31 décembre 2017. Ce rapport contient une évaluatiofour qu'il soit satisfait a l'exigence énoncée au paragraphe 3.
de l'exclusion des types de produits 14, 15, 17, 20 et 21 de

I'autorisation de I'Union.

L'autorité compétente d’évaluation rejette la demande si le

demandeur ne fournit pas les informations demandées dans le
Le cas échéant, le rapport est accompagné des propositiaf&ai imparti et en informe le demandeur. En pareil cas, une
appropriées a adopter conformément a la procédure législatipartie des redevances percues en vertu de larticle 80, para
ordinaire. graphes 1 et 2, est remboursée.
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5. Aprées avoir validé la demande conformément ad@ parat. Dans un délai de 30 jours a compter de la présentation de

graphe 3 ou 4, l'autorité compétente d’évaluation en informson avis a la Commission, I'’Agence transmet a la Commission,

sans délai le demandeur, I'Agence et les autres autorités congas toutes les langues officielles de I'Union, un projet de

tentes en indiquant la date de la validation. résumé des caractéristiques du produit biocide visé a I'article 22,
paragraphe 2, le cas échéant.

6. Les décisions prises par I’Agence au titre du paragraphe 2
du présent article peuvent faire I'objet d’un recours coaformé&.  Des réception de I'avis de I'Agence, la Commission adopte,
ment a l'article 77. soit un réglement d'exécution accordant lautorisation de
I'Union au produit biocide, soit une décision d'exécuticd indi
quant que l'autorisation de I'Union du produit biocide n’'a pas
Article 44 été accordée. Ces actes d’'exécution sont adoptés en conformité

. avec la procédure d’examen visée a larticle 82, paragraphe 3.
Evaluation des demandes

1. Dans un délai de 365 jours a compter de la validation

d’'une demande, l'autorité compétente d'évaluation évalue ceffe |la demande d'un Etat membre, la Commission décide
demande conformement a l'article 19, y compris, le cas échéafiadapter certaines conditions d’une autorisation de I'Union au
toute proposition d'adaptation des exigences en matiére derritoire dudit Etat membre ou décide qu'une autorisation de
données présentée conformément a l'article 21, paragraphe|2Inion ne s'applique pas sur le territoire de cet Etat membre,
et transmet a 'Agence un rapport d’évaluation et les conclusiopsur autant que cette demande puisse étre justifiée sur la
de son évaluation. base d'un ou de plusieurs des motifs visés a [larticle 37,

paragraphe 1.

Avant de soumettre ses conclusions a I'’Agence, lautorité

compétente d’évaluation offre au demandeur la possibilité de SECTION 2
présenter des observations par écrit sur les conclusionsade I'éva
luation dans un délai de trente jours. Elle tient dment compte 5HQRXYHOOHPHQW GHV DXWRULVDWLR

rvations lor la finalisation n évaluation. .
de ces observations lors de la finalisation de son évaluatio Article 45

Soumission et acceptation des demandes

2. S'il apparait que des informations complémentaires sont  Une demande adressée par le titulaire d'une autorisation
nécessaires pour réaliser ['évaluation, lautorité compétendgy en son nom en vue d'obtenir le renouvellement d'urie auto
d’évaluation invite le demandeur a fournir ces informationsisation de I'Union est soumise a I'’Agence au minimum 550

dans un delai déterminé et en informe I'Agence. Le délai @irs avant la date d’expiration de I'autorisation.
365 jours visé au paragraphe 1 est suspendu a compter de la

date de formulation de la requéte, jusqu’'a la date de réception

des informations. Cette suspension ne dépasse toutefois pas 180

jours au total sauf dans des circonstances exceptionnelles etaidemande est accompagnée des redevances exigibles en vertu
elle est justifiée par la nature des informations demandées. de l'article 80, paragraphe 1.

3. Dans les 180 jours a compter de la réception desdconcld. Lors de la demande de renouvellement, le demandeur
sions de I'évaluation, I'’Agence élabore un avis relatif aal’autguiésente:
sation du produit biocide et le soumet a la Commission.

a) sans préjudice de larticle 21, paragraphe 1, toutes les

Si I'Agence recommande l'autorisation du produit biocide, I'avis données pertinentes requises en vertu de larticle 20 qu'il a

contient au minimum les éléments suivants: produites depuis l'autorisation initiale ou, selon le cas, le
renouvellement précédent; et

a) une déclaration indiquant que les conditions mentionnées a

larticle 19, paragraphe 1, sont réunies, et un projet dgy gon gvaluation quant & la question de savoir si lesiconclu

resumé des caractéristiques du produit biocide tel que Vis€ gjons de I'évaluation initiale ou précédente du produit

a larticle 22, paragraphe 2; biocide sont toujours valables ainsi que tout élémentjustifi
catif.

b) le cas échéant, des précisions sur les éventuelles conditions
auxquelles il conviendrait de subordonner la mise a ﬁispo%

: ) A P Le demandeur communique également le nom dei I'auto
tion sur le marché ou l'utilisation du produit biocide; q 9

rité compétente de I'Etat membre qu'il propose pour évaluer la
demande de renouvellement et fournit la confirmation écrite
que cette autorité compétente accepte cette tache. Cette autorité
c) le rapport final d’évaluation du produit biocide. compétente est l'autorité compétente d’évaluation.
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L’Agence informe le demandeur des redevances exigibles LenCommission renouvelle l'autorisation de I'Union pour autant
vertu de l'article 80, paragraphe 1, et rejette la demande siglee les conditions définies a l'article 19 soient toujours réunies.
demandeur ne paie pas les redevances dans les trente jours. Elle

en informe le demandeur et l'autorité compétente d’évaluation.

5.  Si, pour des raisons indépendantes de la volonté&du titu
. laire de l'autorisation de I'Union, aucune décision n'est prise sur
A la réception des redevances exigibles en vertu de l'article BO,renouvellement de l'autorisation avant son expiration, la
paragraphe 1, I'Agence accepte la demande et en informedemmission renouvelle, par voie d’actes d’exécution, I'dutorisa
demandeur et l'autoritté compétente d'évaluation en indiquamion de I'Union pour la durée nécessaire a l'achévement de
la date de I'acceptation. I'évaluation. Ces actes d’exécution sont adoptés en conformité
avec la procédure consultative visée a l'article 82, paragraphe 2.

4. Les décisions prises par I'’Agence au titre du paragraphe 3
du présent article peuvent faire I'objet d’'un recours coaformé CHAPITRE IX

ment & l'article 77. .
ANNULATION, REEXAMEN ET MODIFICATION DES AUTORI

SATIONS
Article 46 Article 47
Evaluation des demandes de renouvellement Obligation de notification des effets inattendus ou nocifs

1. Sur la base d'une évaluation des informations disponiblés Lorsqu'il prend connaissance d’informations concernant le
et lorsque le réexamen des conclusions de I'évaluation initialefeduit biocide autorisé, ou la ou les substances actives qu'il
la demande d’autorisation de I'Union ou, selon le cas, d& renaontient, qui sont susceptibles d’avoir une incidence sud I'auto
vellement précédent s'avére nécessaire, l'autorité compétengation, le titulaire d’'une autorisation en informe immédiate
d’évaluation détermine, dans un délai de trente jours ment l'autorité compétente qui a octroyé l'autorisation nationale
compter de I'acceptation de la demande par I’Agence canfornet I’Agence ou, dans le cas d'une autorisation de I'Union, la
ment a l'article 45, paragraphe 3, a la lumiére des connaissanCesnmission et I'Agence. Il signale en particulier les éléments
scientifiques actuelles, s'il est nécessaire de procéder a smigants:

évaluation exhaustive de la demande de renouvellement.

a) les nouvelles données ou informations concernant les effets
2. Lorsque l'autorité compétente d’évaluation décide qu’'une nocifs de la substance active ou du produit biocide sur
évaluation exhaustive de la demande est nécessaire, I'évaluationhomme, en particulier sur les groupes vulnérables, sur les
est réalisée conformément a l'article 44, paragraphes 1 et 2. animaux ou sur I'environnement;

Lorsque l'autorité compétente d'évaluation décide qu'unéiévalyy les données indiquant que la substance active est susceptible
tion exhaustive de la demande n'est pas nécessaire, elle €laborgiinduire le développement de résistances;

dans un délai de 180 jours a compter de I'acceptation de la
demande par I'Agence, une recommandation relative aé renou
vellement de l'autorisation et la transmet a I'’Agence. Elle fournit

une copie de sa recommandation au demandeur. c) les nouvelles données ou informations indiquant que le
produit biocide n’est pas suffisamment efficace.

Aussitot que possible aprés l'acceptation de la demande par » ) ) 3 o
I'Agence, l'autorité compétente d'évaluation informe le dema- ~ L'autorité compétente qui a octroyé l'autorisationanatio
deur des redevances exigibles en vertu de I'article 80, paragraptle. ou I'Agence dans le cas d'une autorisation de I'Union,
2, et rejette la demande si le demandeur ne paie pasdles ré¥@mine sl y a lieu de modifier ou d'annuler l'autorisation
vances dans les trente jours. Elle en informe le demandeur.conformement a l'article 48.

3. Dans un délai de 180 jours & compter de la réceptiod. L'autorité compétente qui a octroyé lautorisationéanatio

d'une recommandation transmise par l'autoritt compétentdale, ou I'Agence dans le cas d'une autorisation de ['Union,

d’évaluation, I'’Agence élabore un avis relatif au renouvellemeg@mmunique immediatement toute donnée ou information de

de I'autorisation de I'Union et le transmet a la Commission. ce type regue par elle aux autorités compétentes des autres Etats
membres et, s'il y a lieu, a la Commission.

4,  Apres réception de l'avis de I'Agence, la Commission

adopte, soit un réglement d’exécution visant a renouveler l'albes autorités compétentes des Etats membres qui ont délivré
torisation de I'Union, soit une décision d’exécution visant &ne autorisation nationale pour le méme produit biocide en
refuser son renouvellement. Ces actes d’exécution sont adoptésu de la procédure de reconnaissance mutuelle examinent
en conformité avec la procédure d’examen visée a l'article 82| y a lieu de modifier ou d’annuler cette autorisation &onfor
paragraphe 3. mément a l'article 48.
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Article 48 Article 50
Annulation ou modification d’'une autorisation Modification d’une autorisation a la demande de son
titulaire

1. Sans préjudice de larticle 23, I'autorité compétente d’'un

Etat membre, ou la Commission dans le cas d’'une autorisatibn Des modifications des conditions d’une autorisation ne

de I'Union, annule ou modifie a tout moment une autorisatiopeuvent étre apportées que par l'autorité compétente qui a

gu'elle a octroyée lorsqu’elle considere que: autorisé le produit biocide en question, ou par la Commission
dans le cas d’'une autorisation de I'Union.

a) les conditions visées a larticle 19, ou, le cas échéant, a . . , L . -
larticle 25, ne sont pas remplies; 2. Le titulaire d’'une autorisation souhaitant modifier des

informations transmises dans le cadre de la demande initiale
d’autorisation du produit adresse une demande aux autorités
compétentes des Etats membres concernés qui ont autorisé le
b) lautorisation a été accordée sur la base dinformatiof§oduit biocide en question, ou a I'Agence dans le cas d'une
fausses ou trompeuses; ou autorisation de I'Union. Ces autorités compétentes décident ou,
dans le cas d’'une autorisation de I'Union, ’Agence examine et la
Commission décide, si les conditions de l'article 19 ou, le cas
échéant, de l'article 25 sont toujours remplies et s'il est néces
c) le titulaire de l'autorisation n'a pas respecté les obligatiosasire de modifier les conditions de I'autorisation.
qui lui incombent en vertu de l'autorisation ou du présent
réglement.

La demande est accompagnée des redevances exigibles en vertu
de larticle 80, paragraphes 1 et 2.

2. Lorsque l'autorité compétente, ou la Commission dans le

cas d'une autorisation de I'Union, a lintention d’annuler ou de

modifier une autorisation, elle en informe le titulaire et lu3-  Toute modification a une autorisation existante entre dans
donne la possibilité de présenter des observations ou dis infoine des catégories de modification suivantes:

mations complémentaires dans un délai déterminé. L’autorité

compétente d’évaluation, ou la Commission dans le cas d'une

autorisation de I'Union, tient diment compte de ces dbserva) modification administrative;

tions lors de la finalisation de sa décision.

b) modification mineure; ou

3. Lorsque l'autorité compétente, ou la Commission dans le
cas d'une autorisation de I'Union, annule ou modifie urie auto
risation conformément au paragraphe 1, elle en informe sar®8 modification majeure.
délai le titulaire, les autorités compétentes des autres Etats
membres et, s'il y a lieu, la Commission.
Article 51

Modalités d’application
Les autorités compétentes qui ont délivré des autorisations en
vertu de la procédure de reconnaissance mutuelle pour
produits biocides dont I'autorisation a été annulée ou modifiég,
annulent ou modifient, dans un délai de 120 jours a compter
la notification, les autorisations, et en informent la Commissio

n d'assurer une approche harmonisée de I'annulation et de la
odification des autorisations, la Commission établit, par voie
actes d’exécution, des modalités d’application des articles 47 a
0. Ces actes d’exécution sont adoptés en conformité avec la
procédure d’examen visée a l'article 82, paragraphe 3.

En cas de désaccord entre les autorités compétentes de cerfaiRsrégles visées au premier alinéa du présent article reposent,
Etats membres concernant des autorisations nationales soumis@®e autres, sur les principes suivants:

a la reconnaissance mutuelle, les procédures prévues aux articles

35 et 36 s’appliquent mutatis mutandis.

a) une procédure simplifiée de notification s'applique pour les
modifications administratives;

Article 49

Annulation d'une autorisation a la demande de son titulaire b) une période d'évaluation réduite est établie pour lesimodifi

Sur demande motivée d'un titulaire d’autorisation, l'autorité Cations mineures;

compétente qui a octroyé [lautorisation nationale, ou la

Commission dans le cas d’une autorisation de I'Union, annule

l'autorisation. Si la requéte concerne une autorisation de en cas de modifications majeures, la période d’'évaluation est
I'Union, elle est soumise a I'Agence. proportionnée a I'ampleur de la modification proposée.
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Article 52 b) ils sont identiques pour ce qui est de la spécification et de la

s ~ teneur en substances actives et du type de formulation;

Délai de grace

Nonobstant l'article 89, si I'autorité compétente, ou la Cammis

sion dans le cas d'un produit biocide autorisé au niveau d@¥ ils sont identiques pour ce qui est des substances non actives

I'Union, annule ou modifie une autorisation ou décide de ne présentes; et

pas la renouveler, elle accorde un délai de grace pour &élimina

tion, la mise a disposition sur le marché et I'utilisation des

stocks existants, @ moins que le maintien de la mise éﬁdiquﬁi

ti(_)n_sur le mafché ou la po_ursuite_ de [l'utilisation du produit ' dimension, le matériau ou la forme de I'emballage, pour ce

biocide ne présentent un risque inacceptable pour la santé g est des conséquences néfastes potentielles sur la sécurité

humaine, pour la santé animale ou pour I'environnement. du produit en ce qui concerne la santé humaine, la santé
animale ou I'environnement.

Ce délai de grace n'excede pas 180 jours en ce qui concerne la

mise a disposition sur le marché et est prolongé de 180 jours

au maximum pour I'élimination et I'utilisation des stock& exis

tants des produits biocides concernés.

ils sont identiques ou équivalents en ce qui concerne la

4. La demande dautorisation de commerce parallele
comprend les informations et éléments suivants:

CHAPITRE X
COMMERCE PARALLELE a) le nom et le numéro d'autorisation du produit biocide dans
. I'Etat membre d’origine;
Article 53

Commerce paralléle

1. Lautorité compétente d'un Etat membre (ci-aprég) les nom et adresse de l'autorité compétente de I'Etat membre

dénommé «Etat membre dintroduction») accorde, a la drorigine;
demande du demandeur, une autorisation de commerce paral
léle pour qu’'un produit biocide qui est autorisé dans un autre o L .
Etat membre (ci-aprés dénommé «Etat membre d’origine») pu@sées nom et _a(_jresse du titulaire de l'autorisation dans I'Etat
étre mis a disposition sur le marché et utilisé dans I'Etat membre d'origine;
membre d’introduction, si elle établit conformément awa para
graphe 3 que le produit biocide est identique a un produit
biocide déja autorisé dans I'Etat membre d'introduction (cd) I'étiquette et les instructions d'utilisation d'origine acéompa
apres dénommé «produit de référence»). gnant le produit biocide lors de sa distribution dans I'Etat

membre d’origine, si 'autorité compétente de I'Etat membre
Le demandeur qui souhaite mettre le produit biocide sur le d'introduction juge ces €éléments nécessaires aux fins de
marché de I'Etat membre d'introduction soumet la demande I'examen de la demande;
d’autorisation de commerce parallele a l'autorité compétente
de I'Etat membre d'introduction.

e) les nom et adresse du demandeur;

La demande est accompagnée des informations viséesiau para
graphe 4 et de toutes les autres informations nécessaires pour

démontrer que le produit biocide est identique au produit d§ |e nom qui sera donné au produit biocide destiné a étre
référence tel que deéfini au paragraphe 3. distribué dans I'Etat membre d'introduction;

2. Lorsque l'autorité compétente de I'Etat membre d'itroduc

tion détermine qu’un produit biocide est identique au produit d§ un projet d'étiquette pour le produit biocide destiné a étre
référence, elle octroie une autorisation de commerce parall Lmis a disposition sur le marché dans I'Etat membre &d'intro

dans un délai de soixante jours a compter de la réception Olesduction dans la ou les langues officielles de I'Etat membre
redevances exigibles en vertu de larticle 80, paragrapha 2. I"aud’introduction sauf si cet Etat membre en dispose autrement;
torité compétente de [I'Etat membre d'introduction peut ' ’
demander a lautorité compétente de I'Etat membre d’origine

les informations complémentaires nécessaires pour déterminer | ) o o o

si le produit est identique au produit de référence. L'autorif Un €chantillon du produit biocide destiné a étre introduit, si

compétente de I'Etat membre d'origine fournit les informations 'autorité compeétente de I'Etat membre d'introduction le juge

demandées dans un délai de trente jours & compter deda récepnecessaire;

tion de la requéte.

3. Un produit biocide n'est considéré comme identique ai) le nom et le numéro d'autorisation du produit de référence
produit de référence que si toutes les conditions suivantes sontdans I'Etat membre d’introduction.
remplies:

a) ils ont été fabriqués par la méme société, par une sociéldutorité compétente de I'Etat membre dintroduction peut

associée ou sont fabriqués sous licence selon le mémeiger une traduction des parties pertinentes du mode d’emploi
procédé de fabrication; d’origine visé au point d).
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5. L'autorisation de commerce parallele prévoit les mémeemande si le demandeur ne présente pas les informations

conditions de mise a disposition sur le marché et d'utilisatiocomplémentaires dans le délai imparti. Le délai de 90 jours

que celles prévues par l'autorisation du produit de référencevisé au paragraphe 4 est suspendu a compter de la date de
formulation de la requéte, jusqu'a la date de réception des
informations. Cette suspension ne dépasse pas 180 jours sauf

6. Lautorisation de commerce paralléle est valable pour ¥ €lle est justifiee par la nature des données requises ou par des
durée de lautorisation du produit de référence dans [I'Etgfconstances exceptionnelles.
membre d’introduction.

) N L . L 6. Le cas échéant, I'Agence peut consulter I'autoritéacompé
Si le titulaire de l'autorisation du produit de référence demangente de I'Etat membre qui a agi en tant qu'autorité compétente

I'annulation de l'autorisation en application de l'article 49 et gpayaluation pour I'évaluation de la substance active.
les exigences de l'article 19 sont toujours respectées, la validité

de lautorisation de commerce parallele expire a la date a

laquelle l'autorisation du produit de référence serait narmale

ment arrivée a échéance. 7. Les décisions prises par I'Agence au titre des paragraphes
3, 4 et 5 du présent article peuvent faire I'objet d’'un recours
conformément a l'article 77.

7.  Sans préjudice des dispositions spécifiques du prééent arti
cle, les articles 47 a 50 et le chapitre XV s’appliquent mutatis
mutandis aux produits biocides mis a disposition sur le marcrgé

X N N L’Agence établit des notes techniques d’orientation
en vertu d'une autorisation de commerce parallele.

destinées a faciliter la mise en ceuvre du présent article.

8. Lautoritt compétente de I'Etat membre d'introduction
peut retirer une autorisation de commerce parallele si &autori CHAPITRE XII
sation du produit biocide introduit est retirée dans [I'Etat .
membre d'origine pour des raisons de sécurité ou d'efficacité. DEROGATIONS
Article 55
CHAPITRE XI Dérogation aux exigences

1. Par dérogation aux articles 17 et 19, une autorité &ompé

EQUIVALENCE TECHNIQUE . - . .
Q Q tente peut autoriser, pour une période n'excédant pas 180 jours,

Article 54 la mise & disposition sur le marché ou I'utilisation d'un produit
. ) e ) biocide qui ne remplit pas les conditions d'autorisation établies
Evaluation de I'équivalence technique par le présent réglement, en vue d'une utilisation limitée et

1. Lorsquil est nécessaire d'établir I'équivalence technique G@@trolée sous la supervision de l'autorité compétente si une
substances actives, la personne cherchant a établir cette équige mesure est nécessaire en raison d'un danger menacant la
lence (ci-aprés dénommée «demandeur») présente une dem&AaMEe publique, la santé animale ou I'environnement qui ne peut
a I'Agence et paie les redevances applicables, conformémerfit’g maitrisé par d'autres moyens.

I'article 80, paragraphe 1.

i i ] L’autorité compétente visée au premier alinéa informe sans délai

2. Le demandeur présente toutes les données requises [afautres autorités compétentes et la Commission de san initia

I'’Agence pour évaluer 'équivalence technique. tive et des motifs qui la justifient. Elle informe sans délai les
autres autorités compétentes et la Commission en cas de retrait
de cette initiative.

3. L'Agence informe le demandeur des redevances exigibles

en vertu de l'article 80, paragraphe 1, et rejette la demande si le

demandeur ne paie pas les redevances dans les trente jours. Elle

en informe le demandeur et l'autorité compétente d’évaluatioR®S réception d'une demande motivée de la part de l'autorité
compétente, la Commission décide sans délai et par voie d'actes

d’exécution si, et dans quelles conditions, la mesure prise par
adite autorité compétente peut étre prorogée d'une période

4. Apres avoir donné au demandeur la possibilité d ‘excédant pas 550 jours. Ces actes d’exécution sont adoptés

formuler des observations, I'Agence prend une décision dan . p , S s
un délai de 90 jours a compter de la réception de 'Igﬁ ;Ogoglt?? avec la procédure d’examen visée a larticle 82,
demande visée au paragraphe 1 et la communique aux EREadrap )

membres et au demandeur.

2. Par dérogation a larticle 19, paragraphe 1, point a), et
5. Lorsque, de l'avis de I'Agence, des informations &ompj@squ'a I'approbation d'une substance active, les autorités
mentaires sont nécessaires pour procéder a I'évaluation @e I'équimpétentes et la Commission peuvent autoriser, pour une
valence technique, I'Agence invite le demandeur a fournir cpériode n’excédant pas trois ans, un produit biocide contenant
informations dans un délai qu’elle détermine. L’Agence rejettedae nouvelle substance active.
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Une telle autorisation provisoire n'est délivrée que si, apr@s Toute personne ayant l'intention de réaliser uneéi expé
évaluation des dossiers conformément a l'article 8, l'autoritience ou un essai susceptible d'impliquer ou d’entrainer la
compétente d’évaluation a présenté une recommandation e@hssémination du produit biocide dans I'environnement le
vue de l'approbation de la nouvelle substance active et si hegifie en premier lieu a lautorité compétente de [I'Etat
autorités compétentes qui ont recu la demande d’autorisationembre ou I'expérience ou l'essai se déroulera. Cetteanaotifica
provisoire, ou I’Agence dans le cas d'une autorisation de I'Uniban comprend l'identité du produit biocide ou de la substance
provisoire, s'attendent a ce que le produit biocide réponde aagtive, les données d'étiquetage et les quantités fournies ainsi
exigences définies a l'article 19, paragraphe 1, points b), c) etqdg toutes les données disponibles relatives aux effets possibles
compte tenu des facteurs visés a l'article 19, paragraphe 2. sur la santé humaine ou animale ou sur I'environnement. La
personne concernée met toute autre information a la disposition
des autorités compétentes qui en font la demande.

Si la Commission décide de ne pas approuver la nouvelle subs

tance active, les autorités compétentes qui ont octroyéd’autori

sation provisoire ou la Commission annulent ladite autorisatiorsi I'autorité compétente ne rend pas d’avis dans un délai de 45
jours suivant la notification visée au premier alinéa, I'expérience
ou l'essai notifié peut avoir lieu.

Si la décision relative a I'approbation de la nouvelle substance
active n'a pas encore été arrétée par la Commission & I'expira

tion de la période de trois ans, les autorités compétentes qui @t sj |es expériences ou les essais sont susceptibles d'avoir,
octroyé l'autorisation provisoire, ou la Commission, peuvenfmmeédiatement ou avec retard, des effets nocifs sur la santé
proroger l'autorisation provisoire d’une année au maximuMpymaine, en particulier celle des groupes vulnérables, ou sur
pour autant qu'il existe de bonnes raisons de croire que | santé animale, ou une incidence défavorable inacceptable
substance active satisfera aux conditions énoncées a l'articlesifh, Flhomme, les animaux ou I'environnement, I'autorité gompé
paragraphe 1, ou, le cas échéant, aux conditions énoncéegedte de I'Etat membre concerné peut soit les interdire, soit les
larticle 5, paragraphe 2. Les autorités compétentes qui prorgutoriser sous réserve de toute condition jugée nécessaire pour
gent l'autorisation provisoire en informent les autres autoritégravenir ces conséquences. L'autorité compétente informe sans
compétentes et la Commission. délai la Commission et les autres autorités compétentes de sa
décision.

3. Par dérogation a larticle 19, paragraphe 1, point a), la
Commission peut, par voie d’actes d’exécution, permettre a yn
Etat membre d'autoriser un produit biocide contenant uré subg,
tance active non approuvée si elle considere que ladite subst
active est indispensable pour la protection du patrimoine
culturel et qu’aucune solution de rechange valable n’existe. Ces
actes d’exécution sont adoptés en conformité avec la procédure
consultative visée a larticle 82, paragraphe 2. Un Etat membre Article 57
souhaitant obtenir une telle dérogation en fait la demande

auprés de la Commission, en transmettant les justificatiofdérogation a l'enregistrement prévu par le reglement (CE)
voulues. n° 1907/2006

La Commission est habilitée a adopter des actes délégués
onformité avec larticle 83 en ce qui concerne [Eétablis
ent de modalités d'application complétant le présent article.

Outre les substances actives visées a l'article 15, paragraphe 2,
du reglement (CEY 1007/2006, les substances actives dabri

Article 56 quées ou importées en vue de leur utilisation dans des produits
biocides dont la mise sur le marché est autorisée conformément
Recherche et développement a l'article 27, 55 ou 56, sont considérées comme étanténregis

trées, et I'enregistrement est considéré comme accompli en vue

L. Par derogation a larticle 17, les expériences ou les esEE'ﬁa fabrication ou de l'importation pour une utilisation dans

mueennetsui d?; dﬂirzsb?oeci(rjeed;]eoﬁhaeu% l;isdée oietﬂgpffgf;gczu;é?v s produits biocides et donc comme satisfaisant aux exigences
q proc . e A N du_titre Il, chapitres 1 et 5, du réglement (CE0W2006.
non approuvée exclusivement destinée a étre utilisée dans un

produit biocide (ci-aprés dénommeés «expérience» ou «essai») ne

peuvent étre réalisés que dans les conditions définies au présent
article. CHAPITRE XIlI

ARTICLES TRAITES

Toute personne réalisant une expérience ou un essai dresse et Article 58
tient a jour des relevés écrits détaillant I'identité du produit
biocide ou de la substance active, les données d'étiquetage, les
quantités fournies ainsi que les noms et adresses des destina Le présent article s’applique exclusivement aux articles
taires du produit biocide ou de la substance active, et établit raités qui ne sont pas des produits biocides. Il ne s'applique
dossier contenant toutes les données disponibles relatives gas aux articles traités lorsque la fumigation ou la désinfection
effets possibles sur la santé humaine ou animale ou sér I'erdgs locaux ou des conteneurs utilisés pour le stockage ou le
ronnement. Sur demande, elle communique ces informationsteansport constitue le seul traitement entrepris et lorsque aucun
l'autorité compétente. résidu ne devrait subsister d’'un tel traitement.

Mise sur le marché d'articles traités
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2. Un article traité n'est mis sur le marché que si toutes IBs Sans préjudice des exigences d'étiquetage définiesi au para
substances actives contenues dans les produits biocides ayephe 3, lorsqu’un consommateur en fait la demande,de four
lesquels il a été traité ou qui lui ont été incorporés sont inscriteisseur d'un article traité lui fournit, dans un délai de 45 jours
sur la liste établie conformément a larticle 9, paragraphe &8 gratuitement, des informations concernant le traitement
pour le type de produit et I'utilisation concernés, ou a I'annexsocide de l'article traité.

I, et si toutes les conditions ou restrictions spécifiées dans cette

annexe sont remplies.

6. L’étiquette est clairement visible, facile a lire et suffisam

. ., _ment durable. Lorsque cela s’avére nécessaire en raison de la
3. La personne responsable de la mise sur le marché d un.tq

. PR e S e ou de la fonction de I'article traité, I'étiquette est imprimée
article traité veille a ce que I'étiquette comporte les remseigng, remballage, sur les instructions d'utilisation ou sur la
ments énumérés au deuxiéme alinéa, si:

garantie dans la ou les langues officielles de I'Etat membre
d'introduction, sauf dispositions contraires de cet FEtat
membre. En ce qui concerne les articles traités qui ne sont
as produits en série, mais congus et fabriqués sur commande
béciale, le fabricant peut convenir avec le client de présenter les
informations pertinentes sous une autre forme.

— dans le cas d'un article traité contenant un produit biocid
le fabricant de cet article traité fait une allégation concernal
les propriétés biocides de I'article, ou

— en rapport avec les substances actives concernées, compte o L
tenu en particulier de la possibilité d’un contact aved- La Commission peut adopter des actes d'exécution pour
'homme ou de la dissémination dans I'environnement, légPplication du paragraphe 2 du présent article, y compris les

conditions associées a I'approbation des substances actipéacedures de notification appropriées, associant éventuellement
I'exigent. I'Agence, et afin de préciser plus en détail les obligatiéns d’éti

quetage visées aux paragraphes 3, 4 et 6 du présent article. Ces
actes d’exécution sont adoptés en conformité avec la procédure

L'étiquette visée au premier alinéa comporte les renseignemeffgxamen visée a l'article 82, paragraphe 3.
suivants:

8.  Si des indices significatifs laissent penser qu’'une substance
a) une mention indiquant que [larticle traité contient desctive contenue dans un produit biocide avec lequel un article
produits biocides; traité a été traité ou qui lui a été incorporé ne répond pas aux
conditions énoncées a larticle 4, paragraphe 1, a larticle 5,
paragraphe 2, ou a larticle 25, la Commission réexamée I'ap
b) lorsque c'est attesté, la propriété biocide attribuée a l'artipi@bation de cette substance active ou son inscription a I'annexe
traité; I conformément a larticle 15, paragraphe 1, ou a larticle 28,
paragraphe 2.

c) sans préjudice de larticle 24 du reglement (CE)
5 \
n®1272/2008, le nom de_ toutes les substances actives CHAPITRE XIV

contenues dans les produits biocides;

PROTECTION ET PARTAGE DES DONNEES

d) le nom de tous les nanomatériaux contenus dans les produits Article 59

biocides, suivi du mot «nano» entre parentheses; Protection des données détenues par les autorités
compétentes ou par I'’Agence

e) toute instruction d'utilisation pertinente, y compris leg évent- ~ Sans préjudice des articles 62 et 63, les données soumises
tuelles mesures de précaution & prendre en raison dayX fins de la directive 98/8/CE ou du présent réglement ne

produits biocides avec lesquels I'article traité a été traité ANt pas utilisées par les autorités compeétentes ou par I'’Agence
qui lui ont été incorporés. au profit d’'un demandeur ultérieur, sauf si:

Le présent paragraphe ne s'applique pas lorsque des exigeagege demandeur ultérieur soumet une lettre d’acces; ou
d’étiqguetage au moins équivalentes pour les produits biocides

présents dans les articles traités existent déja dans la |égislation
sectorielle et permettent de répondre aux exigences en mati

cre - . . . .
dlinformation concernant ces substances actives. %S la période de protection des données applicable a expiré.

4. Sans préjudice des exigences d'étiquetage définiestau para Lorsqu'il soumet des données a une autorité compétente
graphe 3, la personne responsable de la mise sur le marché duna I'Agence aux fins du présent reglement, le demandeur
article traité veille a ce que son étiqguetage comporte toutes lledique, au besoin, le nom et les coordonnées du propriétaire
instructions d’utilisation pertinentes, y compris les éventuelledes données pour toutes les données soumises. Le demandeur
précautions a prendre, si cela est nécessaire pour protégeécise également s'il est le propriétaire des données ou sl
’lhomme, les animaux et I'environnement. détient une lettre d’acces.
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3. Le demandeur informe sans délai I'autorité compétente dua période de protection des nouvelles données soumises en vue

’Agence de tout changement concernant la propriété dedu renouvellement ou de la modification de l'autorisation d'un

données. produit biocide expire cing ans aprés le premier jour du mois
suivant la date a laquelle la décision relative au renouvellement
ou a la modification de l'autorisation a été prise.

4. Les comités scientifiques consultatifs institués parda déci

sion 2004/210/CE de la Commission du 3 mars 2004

instituant des comités scientifiques dans le domaine deéla sécu Article 61

rité des consommateurs, de la santé publique et de I'edvironne

ment {) ont également acces aux données visées au paragraphe

1 du présent article. 1. La letire d'accés contient au moins les informations
suivantes:

Lettre d'acces

Article 60

- . . a) le nom et les coordonnées du propriétaire et du destinataire
Périodes de protection des données des données;
1. Les données soumises aux fins de la directive 98/8/CE ou

du présent réglement sont protégées dans les conditions prévues

au présent article. La période de protection des données débiel® nom de la substance active ou du produit biocide pour
dés leur premiére soumission. laquelle/lequel I'accés aux données est autorisé;

Les données protégées en vertu du présent article, ou dontlala date de prise d'effet de la lettre d'acces;
période de protection en vertu du présent article a expiré, ne

sont pas protégées une nouvelle fois. . . . . - .
pas proteg d) une liste des données soumises qui sont visées par les droits

de citation que confére la lettre d'acces.

2. La période de protection des données soumises en vue de
I’approbauon d_’une_ substance_ active existante expire dix a?g La révocation d'une lettre d’acces n’a aucune incidence sur
apres le p,)remler jour du mois suivant la daye a laquelle 1§ validité de l'autorisation délivrée sur la base de cette lettre
décision d'approbation de cette substance active pour le type

. PR . ) NG acces.
de produits concerné a été adoptée conformément a l'article 9.

- . . . . Article 62
La période de protection des données soumises en vué de I'ap rticle 6

probation d’'une nouvelle substance active expire quinze ans Partage des données
aprés le premier jour du mois suivant la date a laquelle la fin d'éviter | . | . | . |
décision d’approbation de cette substance active pour le type  Afin d’éviter les essais sur les animaux, les essais sur les

de produits concerné a été adoptée conformément a l'article .[tebres\ne sont réalisés guen denier recours -aux fins du
présent réglement. Les essais sur les vertébrés ne sont pas

répétés aux fins du présent reglement.

La période de protection des nouvelles données soumises en vue

du renouvellement ou du réexamen de I'approbation d’'ui@e sub Tout t Pintention de réall d .
tance active expire cing ans aprés le premier jour du m oute personne ayant intention de realiser des essais ou

suivant la date a laquelle la décision de renouvellement &&° études (ci-apres dénommée «demandeur potentiel»)

de réexamen a été adoptée conformément a [larticle 14,

paragraphe 4. a) doit, en cas de données impliquant des essais sur des verté

brés, et

3. La période de protection des données soumises en vue de
l'autorisation d'un produit biocide contenant uniquement de%
substances actives existantes expire dix ans apres le prem?e
jour du mois suivant la date a laquelle la premiére décision
relative a l'autorisation du produit a été prise conformément a

larticle 30, paragraphe 4, a l'article 34, paragraphe 6, ou Résenter une demande écrite & I'Agence pour déterminer si de
l'article 44, paragraphe 4. tels essais ou études ont déja été soumis a I'Agence ou & une
autorité compétente dans le cadre d'une demande antérieure au

L . . . . titre du présent réglement ou de la directive 98/8/CE. L'Agence
La periode de protection des données soumises en Vué de Kisie si de tels essais ou études ont déja été soumis.
torisation d’'un produit biocide contenant une nouvelledsubs

tance active expire quinze ans aprés le premier jour du mois

suivant la date a laquelle la premiére décision relative & l'auy de tels essais ou études ont déja été soumis a 'Agence ou a
risation du produit a été prise conformément a larticle 30uyne autorité compétente dans le cadre d’'une demande anté
paragraphe 4, a l'article 34, paragraphe 6, ou a larticle 4deure, au titre du présent réglement ou de la directive 98/8/CE,

eut, en cas de données n'impliquant pas d'essais sur des
ertébreés,

paragraphe 4. I’Agence communique sans délai le nom et les coordonnées de
la personne qui a soumis ces données et du propriétaire des
(*) JO L 66 du 4.3.2004, p. 45. données au demandeur potentiel.
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Le cas échéant, la personne qui a soumis les données facilitpregortionnel des colts déterminé par un tribunal national,
contacts entre le demandeur potentiel et le propriétaire desnformément au deuxiéme alinéa.
données.

4. La compensation du partage des données est déterminée

Si les données obtenues dans le cadre de ces essais ou éﬂ?déganlere equitable, transparente et non discriminatoire, en

sont toujours protégées en vertu de larticle 60, le demandelfant compte du guide technique élaboré par I'Agerice (
potentiel: emandeur potentiel est tenu de participer uniquement aux

colts des informations qu'il doit soumettre aux fins du
présent réglement.

a) doit, en cas de données impliquant des essais sur des verté
bres, et 5. Les décisions prises par I'Agence au titre du paragraphe 3
du présent article peuvent faire I'objet d’'un recours coaformé
ment & l'article 77.
b) peut, en cas de données n’impliguant pas d'essais sur des

vertébrés, .
Article 64

Utilisation des données pour des demandes ultérieures
demander au propriétaire des données toutes les données scien - . i i
tifiques et techniques relatives aux essais et aux études concelnés Lorsque la_période de protection des _donr]ees prevue par
ainsi que la permission de faire référence a ces données lord&ificle 60 a expiré pour une substance active, I'autoritéécompé

la présentation de demandes dans le cadre du présent régleni&fe réceptrice ou 'Agence peut accepter qu'un demandeur
ultérieur d’une autorisation se référe aux données fournies par

le premier demandeur pour autant que le demandeur ultérieur

Article 63 puisse démontrer que la substance active est techniquement
équivalente a la substance active pour laquelle la période de
Compensation du partage des données protection des données a expiré, y compris en ce qui concerne

, . s . , ... . le degré de pureté et la nature des impuretés pertinentes.
1. Lorsqu'une requéte a été présentée conformémerdt a lar

ticle 62, paragraphe 2, le demandeur potentiel et le propriétaire
des données s’efforcent de parvenir & un accord sur le partagesque la période de protection des données prévue gar l'ar
des résultats des essais ou études souhaité par le demandeler 60 a expiré pour un produit biocide, 'autorité compétente
potentiel. Cet accord peut étre remplacé par la saisine d'umeptrice ou I'’Agence peut accepter qu'un demandeur ultérieur
instance d'arbitrage et un engagement a respecter la senteffc@e autorisation se référe aux données fournies par le premier
de celle-ci. demandeur, pour autant que le demandeur ultérieur puisse
démontrer que le produit biocide est identigue au produit
déja autorisé, ou que les différences entre les deux produits
2.  En cas daccord, le propriétaire des données riet I'esont négligeables en termes d’évaluation des risques et que la
semble des données scientifiques et techniques relatives auxles substances actives contenues dans le produit biocide sont
essais et aux études concernés a la disposition du demandeghniquement équivalentes a celles du produit biocide déja
potentiel ou lui donne la permission de faire référence a sesgtorisé, y compris en ce qui concerne le degré de pureté et
essais ou études lors de la présentation de demandes dang leature des impuretés.
cadre du présent réglement.

Les décisions prises par I'Agence au titre du premier et du

3 Si aucun accord mintervient en ce aui concerne Iedeuxiéme alinéas du présent paragraphe peuvent faire I'objet
: q Pun recours conformément a l'article 77.

données impliquant des essais ou des études sur les vertébres,

le demandeur potentiel en informe I'Agence et le propriétaire

des données au plus tot un mois apres avoir recu de '’Agence le Nonobstant le paragraphe 1, les demandeurs ultérieurs

nom et l'adresse de la personne qui a soumis les données. fournissent les données ci-aprés & l'autorité compéteni@ récep
trice ou a I’Agence, selon le cas:

Dans un délai de soixante jours aprés avoir été informée, ; . ) o o .

I'Agence autorise le demandeur potentiel & faire référence atix foutes les données nécessaires a lidentification du produit
essais ou études demandés impliquant des vertébrés, pour autarRiocide, y compris sa composition;

que le demandeur potentiel prouve que tout a été fait pour

parvenir & un accord et quil ait versé au propri€taire d%ﬁ les données nécessaires a [lidentification de la substance

données une part des colts encourus. Faute d'accord entre I(f’;tctive et a I'établissement de son équivalence technique;
demandeur potentiel et le propriétaire des données, lés tribu '

naux nationaux décident du montant proportionnel des co(ts

que le demandeur potentiel verse au propriétaire des donnéeg.les données nécessaires pour démontrer la comparabilité des
risques et de l'efficacité du produit biocide par rapport a
celles du produit biocide autorisé.

Le propriétaire des données est tenu d'accepter tout paiement

proposé en vertu du deuxieme alinéa. Toute acceptation st Guide technique sur le partage des données, élaboré conformément
cependant sans préjudice de son droit a recevoir le montant au réglement (CEJ ¥907/2006.
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CHAPITRE XV b) des informations sur les éventuels empoisonnements et, si
elles sont disponibles, sur les maladies professionnelles dus a
INFORMATIONS ET COMMUNICATION des produits biocides, en particulier parmi les groupeé vulné
SECTION 1 rables, et toutes les mesures spécifiques prises, le cas échéant,

pour réduire le risque de cas futurs;
6XUYHLOODQFH HW UDSSRUWYV

Article 65 . . . . s
c) toute information disponible concernant les effets iridésira

Conformité aux exigences bles sur I'environnement constatés lors de l'utilisation des

. . " , . roduits biocides;
1. Les Etats membres prennent les dispositions necessalreé)

pour contrdler si les produits biocides et les articles traités
mis sur le marché sont conformes aux exigences du prés
réglement. Le réglement (CEj68/2008 du Parlement eldo
péen et du Conseil du 9 juillet 2008 fixant les prescriptions
relatives & I'accréditation et a la surveillance du marché pour la
commercialisation des produlsg’applique par analogie.

det des informations sur l'utilisation de nanomatériaux dans les
produits biocides et les risques potentiels d'une tellé utilisa
tion.

Les rapports sont présentés le 30 juin au plus tard de l'année

2. Les Etats membres prennent les mesures nécessaires Gfernee et couvrent la période allant jusqu'au 31 décembre de
que des controles officiels soient réalisés pour veiller au respdinee préceédant leur soumission.

du présent réglement.

Ces rapports sont publiés sur le site internet approprié de la
Afin de faciliter le controle de ce respect, les fabricants @®mmission.
produits biocides mis sur le marché de I'Union maintiennent,
en ce qui concerne le processus de fabrication, une dicumen
tation appropriée sous format papier ou électronique ayant trat.  Sur la base des rapports regus conformément &u para
a la qualité et a la sécurité du produit biocide a mettre surdeaphe 3 et dans un délai de douze mois a compter de la
marché et stockent des échantillons de lots de fabrication. date visée au deuxieme alinéa dudit paragraphe, la Commission
documentation inclut au minimum: établit un rapport de synthése sur la mise en ceuvre du présent
reglement, en particulier I'article 58. Elle soumet ce rapport au
Parlement européen et au Conseil.
a) les fiches de données de sécurité et les spécifications des
substances actives et autres ingrédients utilisés pour fabriquer
le produit biocide; Article 66

Confidentialité
b) des registres relatifs aux différentes opérations de fabricatipn

effectuées: Le réglement (CE)1049/2001 du Parlement européen

et du Conseil du 30 mai 2001 relatif a I'accés du public aux
documents du Parlement européen, du Conseil et de la &ommis
c) les résultats des controles de qualité internes; sion §) et les regles adoptées par le conseil d’administration de
I’Agence conformément a l'article 118, paragraphe 3, da regle
ment (CE) 411907/2006 s'appliqguent aux documents détenus
d) lidentification des lots de fabrication. par I'Agence aux fins du présent réglement.

Lorsque cela s'avére nécessaire pour permettre une applicaon | 'Agence et les autorités compétentes refusent I'accés aux
uniforme du présent paragraphe, la Commission peut adoptitormations lorsque la divulgation porterait atteinte a la @rotec
des actes d'exécution en conformité avec la procédure d'exanigh des intéréts commerciaux, de la vie privée ou de la sécurité
visée a l'article 82, paragraphe 3. des personnes concernées.

Les mesures prises en vertu du présent paragraphe évient d'en

gendrer une charge administrative disproportionnée pour les? divulgation des informations suivantes est, en principe,
opérateurs Gconomiques et les Etats membres, Considérée comme portant atteinte & la protection des intéréts

commerciaux, de la vie privée ou de la sécurité des personnes
concernées:

3. Tous les cing ans a compter Yisebtembre 2015, les

Etats membres soumettent & la Commission un rapport relatif & i o )
la mise en ceuvre du présent réglement sur leur territoiréi resp@¢ l€s données concernant la composition intégrale d’'un produit
tif. Ce rapport comprend en particulier: biocide;

a) des informations sur les résultats des controles officiddy la quantité exacte de substance active ou de produit biocide
réalisés conformément au paragraphe 2; fabriquée ou mise a disposition sur le marché;

@) JO L 218 du 13.8.2008, p. 30. @ JO L 145 du 31.5.2001, p. 43.
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c) les liens entre le fabricant d’'une substance active etalstorité compétente aux fins du présent réglement peut
personne responsable de la mise sur le marché d'wemander que les informations visées a l'article 67, paragraphe
produit biocide, ou entre la personne responsable de [B, ne soient pas diffusées en expliquant les raisons pour
mise sur le marché d'un produit biocide et les distributeulssquelles la divulgation de ces informations pourrait porter
de ce produit; atteinte a ses propres intéréts commerciaux ou a ceux d'un

tiers concerné.

d) les nom et adresse des personnes pratiquant des essais sur les
vertébres. Article 67

. - Accés public électronique
Toutefois, lorsqu’'une mesure d'urgence est indispensable pour P 4

protéger la santé humaine, la santé animale, la sécuritéou I'en A compter de la date d’approbation d'une substance

vironnement, ou pour d'autres raisons impérieuses d'intéréictive, les informations a jour suivantes détenues par I'Agence

général, 'Agence ou les autorités compétentes divulguent kes la Commission concernant des substances actives sont mises

informations visées au présent paragraphe. gratuitement & la disposition du public dans des conditions
d’accés faciles:

3. Nonobstant le paragraphe 2, une fois I'autorisatiordaccor

dée, l'accés aux informations suivantes n’est en aucun cas refét)sés'i elles existent. la dénomination I1SO et la dénomination

dans la nomenclature de I'Union internationale de chimie
a) les nom et adresse du titulaire de l'autorisation; pure et appliquée (UICPA);

b) le nom et l'adresse du fabricant du produit biocide; b) le cas échéant, le nom indiqué dans I'Inventaire européen des
substances chimigues commerciales existantes;

c) le nom et l'adresse du fabricant de la substance active;

o _ c) la classification et I'étiquetage, y compris les informations
d) la teneur _du produit b!oc@e_en substance(s) active(s) et laindiquant si la substance active répond a l'un des critéres
dénomination du produit biocide; énoncés a l'article 5, paragraphe 1;

e) les caractéristiques physiques et chimiques du prodla'

biocide: 5 les effets physico-chimiques, ainsi que les données relatives a

ses voies de transfert et a son devenir et a son camporte
ment dans I'environnement;
f) les méthodes pour rendre la substance active ou le produit
biocide inoffensif;
e) les résultats de chaque étude toxicologique et écdadoxicolo

. ) . . . . gique;
g) un résumé des résultats des essais requis en vertu de l'ar

ticle 20 pour établir I'efficacité du produit et ses incidences

sur 'homme, les animaux et I'environnement, ainsi que, 1§ |e niveau d'exposition acceptable ou la concentration prévue
cas échéant, son aptitude a favoriser la résistance; sans effet établis conformément a I'annexe VI:

h) les méthodes et précautions recommandées pour réduire les
risques lors de la manipulation, du transport et de Butilisad
tion, ainsi que les risques d’incendie ou autres;

les conseils d'utilisation fournis conformément aux annexes
Il et Il pour garantir la sécurité;

i) les fiches de données de sécurité; h) les méthodes d’analyse visées a I'annexe I, titre 1, sections
5.2 et 5.3, et titre 2, section 4.2.

j) les méthodes d'analyse visées a larticle 19, paragraphe 1,
point c); 2. A compter de la date a laquelle un produit biocide est
autorisé, I'’Agence met gratuitement a la disposition du public,
k) les méthodes d'élimination du produit et de son emballagéans des conditions d'accés faciles, les informations a jour
suivantes:

I) les procédures a suivre et les mesures a prendre au cas ou le
produit serait répandu ou en cas de fuite; a) les conditions de I'autorisation;

m) les premiers soins et les conseils médicaux a donner en

as . _— Lo
de lésions corporelles bc) Ye resumé des caractéristiques du produit biocide; et

4. Toute personne qui soumet des informations concernard) les méthodes d’analyse visées a l'annexe lll, titre 1, sections
une substance active ou un produit biocide a I'’Agence ou a une5.2 et 5.3, et titre 2, section 5.2.
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3. A compter de la date & laquelle une substance active est SECTION 2
approuveée, sauf si le fournisseur de données expose des motifs,

conformément a l'article 66, paragraphe 4, jugés valables par QIRUPDWLRQV VXU OHV SURGXLWYV
l'autorité compétente ou par I’Agence pour démontrer que cette Article 69

publication est susceptible de porter atteinte a ses intéréts » o
commerciaux ou a ceux de toute autre partie concerné€lassification, emballage et étiquetage des produits biocides
'Agence met gratuitement a la disposition du public led infor

. L . X Les titulaires d’autorisation prennent les mesuresi néces
mations & jour suivantes sur les substances actives:

saires pour que les produits biocides soient classés, emballés
et étiquetés conformément au résumé approuvé des caractéris
tiques du produit biocide, en particulier les mentions de danger
a) le degré de pureté de la substance et l'identité des impurgtéfes conseils de prudence visés & larticle 22, paragraphe 2,
et/ou des additifs de substances actives notoiremené danggint i), & la directive 1999/45/CE et, le cas échéant, @u régle
reux, si ces informations sont essentielles pour la ckassifigent (CE) 4.272/2008.
tion et I'étiquetage;

En outre, les produits susceptibles d'étre pris par mégarde pour
b) les résumés ou les résumés consistants d'études présert@dsdenrées alimentaires, y compris des boissons, ou des
afin d’appuyer I'approbation de la substance active; aliments pour animaux sont emballés de maniere a réduire au
minimum les risques de telles méprises. Si ces produits sont
accessibles au grand public, ils contiennent des composants

apres a en prévenir la consommation et, plus partiguliere

c) les informations autres que celles énumérées au paragrapl% ;
nt, ils ne sont pas attrayants pour les enfants.

du présent article figurant sur la fiche de données de sécurﬂg?

2. Outre le respect du paragraphe 1, les titulaires d'@utorisa
d) le ou les noms commerciaux de la substance; tion veillent & ce que I'étiquetage n'induise pas en erreur quant
au risque que présente le produit pour la santé humaine, pour la
santé animale ou pour I'environnement ou quant a son efficacité
e) le rapport d’évaluation. et, en tout état de cause, ne comporte pas les mentions «produit
biocide a faible risque», «non toxique», «ne nuit pas a la santé»,
«naturel», «respectueux de I'environnement», «respectueux des
4. A compter de la date a laquelle un produit biocide e imaux», ou toute autre indication similaire. De plus, I'étiquette

autorisé, sauf si le fournisseur de données expose des mo gt porter de maniere lisible et indélébile les indications
conformément a l'article 66, paragraphe 4, jugés valables paf!vantes:

l'autorité compétente ou par '’Agence pour démontrer que cette

publlcatlo.n est su§cept|ble de porter atteinte a ses |nter,e(,£§ I'identité de chaque substance active et sa concentration en
commerciaux ou a ceux de toute autre partie concernée; unités métriques;

’Agence met gratuitement a la disposition du public le& infor '

mations a jour suivantes:

b) les éventuels nanomatériaux présents dans le produit et les

risques spécifiques éventuels qui y sont liés, ainsi que le

a) les résumés ou les résumés consistants d'études présentéestarme «nano» entre parenthéses apres chaque mention de
I'appui de l'autorisation du produit biocide; et nanomatériaux;

c) le numéro de l'autorisation accordée pour le produit biocide

b) le rapport d’évaluation. ; o . .
par l'autorité compétente ou la Commission;

Article 68 d) les nom et adresse du titulaire de I'autorisation;
Tenue de registres et rapports

1. Les titulaires d’'une autorisation tiennent des registres des e type de formulation;
produits biocides qu’ils mettent sur le marché, pendant au

moins dix ans aprés la mise sur le marché ou dix ans ap

la date a laquelle I'autorisation a été annulée ou a expiré, la (S
retenue étant la plus précoce. Sur demande, ils communiquent
les informations pertinentes contenues dans ces registrés a I
torité compétente.

es S o .
)ateles utilisations pour lesquelles le produit biocide est autorisé;

a)u les instructions d’emploi, la fréquence d'application et la
dose & appliquer, exprimée en unités meétriques de facon
claire et compréhensible pour l'utilisateur, pour chague utili

o ) sation prévue par les termes de l'autorisation;
2. Pour assurer l'application uniforme du paragraphe 1 du

présent article, la Commission adopte des actes d’exécution pour

préciser la forme et la nature des informations contenues danp les indications relatives aux effets secondaires indésirables,
les registres. Ces actes d’exécution sont adoptés en conformitédirects ou indirects, possibles et les instructions de premiers
avec la procédure consultative visée a l'article 82, paragraphe 2.soins;
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i) la phrase «Lire les instructions ci-jointes avant I'emploi» et, le Article 71
cas échéant, des avertissements destinés aux grouges vulné
rables, dans le cas ou le produit est accompagné d'une
notice explicative; 1. L'Agence établit et tient a jour un systéme d'information

dénommeé «registre des produits biocides».

Registre des produits biocides

j) des instructions pour I'élimination en toute sécurité du
produit biocide et de son emballage, comportant, le cas

&chéant, une interdiction de réutiliser 'emballage: Le registre des produits biocides est utilisé pour I'échange

d’'informations entre les autorités compétentes, I'Agence et la
Commission et entre les demandeurs et les autoritésacompé

k) le numéro ou la désignation du lot de la préparation et [gntes, 'Agence et la Commission.
date de péremption dans des conditions normales de

stockage; . . . I
3. Les demandeurs utilisent le registre des produits biocides

pour soumettre les demandes et les données pour toutes les
I) le cas échéant, le délai nécessaire pour I'obtention de I'efiecédures couvertes par le présent reglement.
biocide, lintervalle a respecter entre les applications du
produit biocide ou entre I'application et I'utilisation suivante
du produit traité, ou l'accés suivant des hommes ou des Une fois que les demandeurs ont soumis les demandes et
animaux a la zone d'utilisation du produit biocide, yles données, I'Agence vérifie que celles-ci ont été présentées dans
compris des indications concernant les moyens et mesurés format correct et en informe sans retard I'autorité compétente
de décontamination et la durée de ventilation nécessaire demcernée.
zones traitées; des indications concernant le nettoyage
adéquat du matériel; des indications concernant les
mesures de précautions a prendre durant l'utilisation et leorsque qu'elle décide que la demande n'a pas été présentée
transport; dans le format correct, 'Agence rejette cette demande et en
informe le demandeur.

m) le cas échéant, les catégories d'utilisateurs auxquels le

produit biocide est limité; 5. Dés que lautoritt compétente concernée a validé ou
accepté une demande, cette demande est mise a la disposition
g toutes les autres autorités compétentes et de I'’Agence par le

n) le cas échéant, des informations sur tout risque spécifi . ; ) o
) ' q P 4 lais du registre des produits biocides.

pour I'environnement, en particulier pour protéger lesiorga
nismes non cibles et éviter la contamination de l'eau;

6. Les autorités compétentes et la Commission utilisent le

0) dans le cas des produits hiocides contenant des microord@gistre des produits biocides pour consigner et communiquer
nismes, des exigences en matiére d'étiquetage conformémi@st décisions qu'elles ont prises a I'égard des autorisations de
a la directive 2000/54/CE. produits biocides et mettent a jour les informations contenues
dans le registre des produits biocides au moment ou ées déci
sions sont prises. Les autorités compétentes mettent a jour,
Par dérogation au premier alinéa, si la taille ou la fonction dibtamment, les informations contenues dans le registre des
produit biocide I'exigent, les informations visées aux points gjroduits biocides concernant les produits biocides qui ont été
), h), i), k), I) et n) peuvent figurer sur I'emballage ou sur uwngorisés sur leur territoire ou auxquels une autorisatiod natio
notice explicative qui accompagne I'emballage et en fait parfiale a été refusée, ou dont l'autorisation nationale a é# modi
intégrante. fiée, renouvelée ou annulée, ou pour lesquels une autorisation
de commerce parallele a été accordée, refusée ou annulée. La
Commission met notamment a jour les informations cncer
nant les produits biocides qui ont été autorisés dans I'Union
ou auxquels une autorisation de I'Union a été refusée, ou
g'dlent l'autorisation de I'Union a été modifiée, renouvelée ou
annulée.

3. Les Etats membres peuvent exiger:

a) la fourniture de modeles ou de projets d’emballage,
guettes et de notices explicatives;

b) que les étiquettes des produits biocides mis & disposition @ informations a consigner dans le registre des produits
le marché sur leur territoire soient rédigées dans leur(Blocides comportent, le cas échéant:
langue(s) officielle(s).

a) les conditions de Il'autorisation;
Article 70

Fiches de données de sécurité , p . o R,
b) le résumé des caractéristiques du produit biocide vigé a I'ar
Les fiches de données de sécurité pour les substances actives title 22, paragraphe 2;
les produits biocides sont établies et mises a dispositior& confor
mément a larticle 31 du reglement (CEDQGV/2006, sl y a
lieu. c) le rapport d'évaluation du produit biocide.
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Les informations visées dans le présent paragraphe sdnt égale CHAPITRE XVI
ment mises a la disposition du demandeur par I'intermédiaire du

registre des produits biocides. L'AGENCE

Article 74

7. Au cas ou le registre des produits biocides ne serait pas Role de I'Agence

totalement opérationnel a 'échéancetiseptembre 2013 ou 1. |’Agence effectue les taches qui lui sont confiées en vertu
cesserait de I'étre apres cette date, toutes les obligationsggdepresent reglement.

soumission d’informations et de communication incombant en

vertu du présent réglement aux Etats membres, aux autorités

compétentes, a la Commission et aux demandeurs cia)ntinus Les articles 78 a 84 ainsi que les articles 89 et 90 du

raient de s'appliquer. Afin d'assurer I'application uniforme dHﬁ.gIement (CE)° 1907/2006 s'appliquent mutatis mutandis

présent pa.ragraphg, en particulier au reggrd du format da@f?mpte tenu du réle de I'Agence dans le cadre du présent
lequel les informations peuvent étre soumises et échangées gla\ont

Commission adopte les mesures nécessaires en conformité avi
la procédure d’examen visée a larticle 82, paragraphe 3. Ces
mesures sont limitées dans le temps et ne couvrent que le délai .
strictement nécessaire pour permettre au registre des produits Article 75

biocides de devenir pleinement opérationnel. Comité des produits biocides

1. Un comité des produits biocides est institué au sein de

8. La Commission peut adopter des actes d’exécution fixarft9ence

des modalités d'application les types d’informations a faire
figurer dans le registre des produits biocides. Ces actesi d’exécu

tion sont adoptés en conformité avec la procédure consultatile& comité des produits biocides est chargé d'élaborer les avis de
visée a l'article 82, paragraphe 2. I’Agence relatifs aux questions suivantes:

9. La Commission est habilitée & adopter des actes délégakdes demandes d’approbation et de renouvellement deI'appro
en conformité avec l'article 83, en ce qui concerne Bétablis bation de substances actives;
sement de regles supplémentaires pour ['utilisation du registre.

b) le réexamen de I'approbation des substances actives;
Article 72

Publicité c) les demandes d’inscription & I'annexe | des substances actives

1. Toute publicité pour des produits biocides, outre le respect remplissant les conditions énoncées a larticle 28 et le

des dispositions du rég|ement (GH_?T]Z/ZOOB’ comporte les réexamen de |’|nscr|pt|0n de ces substances actives a

phrases «Utilisez les produits biocides avec précaution. Avantl'annexe I;

toute utilisation, lisez I'étiquette et les informations concernant

le produit.». Ces phrases ressortent clairement dans la publicité

et sont facilement lisibles. d) la désignation des substances actives dont la substitution est
envisagée;

2. Les annonceurs peuvent remplacer le mot «biocides» dans

les phrases obligatoires par une référence claire au type eeles demandes d’autorisation de I'Union de produits biocides

produit visé par la publicité. et de renouvellement, d’annulation et de modificatiod d'au
torisations de I'Union, sauf lorsque les demandes concernent
des modifications administratives;

3.  Les publicités pour des produits biocides ne font pas réfé
rence au produit d’'une maniere susceptible de tromperd'utilisa
teur quant aux risques qu’il peut présenter pour la sanf§ les questions scientifiques et techniques concernant & recon
humaine, pour la santé animale ou pour I'environnement ou naissance mutuelle conformément a l'article 38;
quant a son efficacité. En tout état de cause, la publicité pour
un produit biocide ne comporte pas les mentions «produit
biocide a faible risque», «non toxique», «ne nuit pas égjaa la demande de la Commission ou des autoritésacompé
santé», «naturel», «respectueux de I'environnement», «respectugdites d’'un Etat membre, toute autre question découlant de
des animaux» ou toute autre indication similaire. I'application du présent réglement relative aux notes &@'orien
tation technique ou aux risques pour la santé humaine, pour
la santé animale ou pour I'environnement.
Article 73
Lutte contre les empoisonnements 2. Chaque Etat membre a le droit de désigner un membre du
L’article 45 du réglement (CE12v2/2008 s’applique aux fins comité des produits biocides. Les Etats membres peuvént égale
du présent réglement. ment désigner un membre suppléant.
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Afin de faciliter ses travaux, le comité peut, par décision dyu spécification de formats et de logiciels pour la soumission
conseil d’administration de I'’Agence en accord avec la @ommis des informations a I'Agence;

sion, étre scindé en deux comités paralléles ou plus. Chaque

comité parallele est responsable des taches du comité des ) ) ) 3 ]
produits biocides qui lui sont assignées. Chaque Etat memife fourniture d’un soutien et d'une aide aux Etats membres afin
a le droit de désigner un membre par comité paralléle. La mémed'éviter 'évaluation parallele des demandes portant sur les

personne peut étre désignée pour plusieurs comités parallélesMémes produits biocides ou des produits biocides similaires
telles que visées a l'article 29, paragraphe 4.

3. Les membres du comité sont désignés sur la base de leurs

expériences pertinentes pour I'exercice des taches précisée.au Le secrétariat met gratuitement a la disposition du public,
paragraphe 1 et peuvent travailler au sein d’une autoritéicomséir linternet, les informations visées a larticle 67, sauf
tente. lls s’appuient sur les ressources scientifiques et technidaesqu’'une demande présentée au titre de l'article 66, paragraphe
dont disposent les Etats membres. A cette fin, les Etats membtest jugée fondée. Sur demande, I'Agence met a disposition
fournissent les ressources scientifiques et techniques adéquafastres informations conformément a larticle 66.

aux membres du comité qu’ils ont désignés.

Article 77
4, L'article 85, paragraphes 4, 5, 8 et 9, et les articles 87 et

88 du réglement (CE) 1907/2006 s'appliquent mutatis Recours
mutandis au comité des produits biocides. 1. Les recours contre les décisions prises par I'Agence en
vertu de larticle 7, paragraphe 2, de larticle 13, paragraphe
Article 76 3, de larticle 26, paragraphe 2, de l'article 43, paragraphe 2,
de l'article 45, paragraphe 3, de l'article 54, paragraphes 3,4 et
Secrétariat de I'Agence 5, de l'article 63, paragraphe 3, et de l'article 64, paragraphe 1,

s , s Do sqgnt formés devant la chambre de recours instituée cdnformé
1. Le secrétariat de I'Agence visé a l'article 76, paragraphq,n%em au reglement (CE)1807/2006
point g), du réglement (CE)L807/2006 se charge des taches '

suivantes:

L'article 92, paragraphes 1 et 2, et les articles 93 et 94 du
a) établissement et tenue a jour du registre des produlgdlement (CE)°@907/2006 s'appliquent aux appels formes
biocides: en vertu du présent reglement.

b) exécution des taches relatives a I'acceptation des demarld@g redevances peuvent étrq demandées aux personnes formant
relevant du présent réglement; un recours, conformément a [larticle 80, paragraphe 1, du

présent réglement.

c) établissement de I'équivalence technique;
2. Un recours formé conformément au paragraphe 1 a un

. . . . S _ effet suspensif.
d) fourniture d’orientations et d’outils scientifiques et techniques

pour l'application du présent réglement par la Commission
et par les autorités compétentes des Etats membresiet four Article 78
niture d'un soutien aux services nationaux d'assistarice tech ,
nique: Budget de I'Agence

que;
1. Aux fins du présent reglement, les recettes de I'’Agence

e) fourniture de conseils et d’assistance aux demandeurs, PEgViENnent:

particulier aux PME, pour Il'approbation d'une substance
active ou son inscription & lI'annexe | du présent regleme

S o '35 d'une subvention de I'Union, inscrite au budget général de
ou pour une autorisation de I'Union;

I'Union européenne (section Commission);

f) élaboration d'informations explicatives sur le présend regl

ment: %) des redevances versées a I'Agence conformément au présent

reglement;

~

établissement et tenue a jour de bases de données sur les . L . ; .
substances actives et les produits biocides: c) de tout droit versé a I'Agence pour les services qu'elle fournit

en vertu du présent réglement;

g

h) a la demande de la Commission, fourniture d’'une assistance o ] ,
scientifique et technique pour améliorer la coopération entré) de toute contribution volontaire des Etats membres.
les autorités compétentes de I'Union, les organisatiods inter

nationales et les pays tiers sur les questions scientifiqueszet L it t les dé lig fivité .
techniques relatives aux produits biocides; . es recettes et les dépenses liees aux activites menees en

vertu du présent réglement et du réglement {C&) 72006
sont traitées séparément dans le budget de I'’Agence et font
i) notification des décisions prises par I'Agence; I'objet d’'un rapport budgétaire et comptable distinct.
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Les recettes de I'Agence visées a l'article 96, paragraphe 1Sdula base des principes énoncés au paragraphe 3, ladCommis

reglement (CE)°©907/2006 ne sont pas utilisées pour sion publie des orientations concernant une structure &armo

exécuter les taches prévues par le présent réglement. Les receités des redevances.

de I'’Agence visées au paragraphe 1 du présent article ne sont

pas utilisées pour exécuter les taches prévues par le reglement

(CE) £1907/2006. Les Etats membres peuvent percevoir des redevances annuelles

en ce qui concerne les produits biocides mis a disposition sur

Article 79 leurs marchés.

Formats et logiciels a utiliser pour la transmission
d'informations a 'Agence Les Etats membres peuvent percevoir des droits en échange

L'Agence spécifie les formats et les logiciels pour la transmissfbautres services qu'ils fournissent.

des informations qui lui sont communiquées et les metagratui

tement & disposition sur son site Internet. Les autoritésicompé

tentes et les demandeurs utilisent ces formats et logiciels pd&s Etats membres fixent et publient le montant des redevances
transmettre les informations requises en vertu du préseat regxigibles par leurs autorités compétentes.

ment.

Le dossier technique visé & larticle 6, paragraphe 1, &t a [3 rant le reglement d'exécution visé au paragraphe 1 que les
ticle 20 est soumis via le logiciel IUCLID. propres régles des Etats membres en matiére de redevances

reposent sur les principes suivants:

CHAPITRE XVII
DISPOSITIONS FINALES a) les redevances sont fixées a un niveau qui permet de garantir
. que les recettes qui en proviennent sont, en princip&, suffi
Article 80 santes pour couvrir les colts des services fournis e& n’excé
Redevances et droits dent pas ce qui est nécessaire pour couvrir ces codts;

1. La Commission adopte, sur la base des principes énoncés
au paragraphe 3, un reglement d’exécution précisant: b) il est procédé & un remboursement partiel de la redevance si
le demandeur ne présente pas les informations requises dans
a) les redevances exigibles par I'Agence, y compris éne redele délai imparti;
vance annuelle pour les produits ayant obtenu une &utorisa
tion de I'Union conformément au chapitre VIII et unéirede
vance pour les demandes de reconnaissance mutuellé confoy les besoins particuliers des PME sont pris en considération
mément au chapitre VII; s'il 'y a lieu, y compris la possibilité de scinder les paiements
en plusieurs tranches et phases;

b) les régles fixant les conditions en matiére de redevances
réduites, de dispenses de redevance et de remboursement

destiné au membre du comité des produ|t3 biocides qm) la structure et le montant des redevances prennent en
fait fonction de rapporteur; et compte le fait que les informations ont été soumises éonjoin

tement ou séparément;
c) les conditions de paiement.

dans des circonstances diment justifiées et sous réserve de
I'acceptation de I'Agence ou de I'autorité compétente, tout ou
partie de la redevance peut ne pas étre due; et

Ce reglement d’exécution est adopté en conformité avec ?2:1
procédure d’examen visée a l'article 82, paragraphe 3. Il ne
s’applique qu’'aux redevances versées a I'Agence.

L'’Agence peut percevoir des droits en échange d'autres servifefes délais de paiement des redevances sont fixés en tenant

qu'elle fournit. diiment compte des délais des procédures prévues par le
présent réglement.

Les redevances exigibles par I'Agence sont fixées a un niveau qui

permet de garantir que les recettes qui en proviennent, ajoutées

aux autres recettes de I’Agence conformément au préseént régle Article 81

ment, sont suffisantes pour couvrir les colts des serviées four

nis. Les redevances exigibles sont rendues publiques par

I'’Agence. 1. Les Etats membres désignent l'autorité ou les autorités
compétentes chargées de I'application du présent réglement.

2. Les Etats membres réclament directement des redevances

aux demandeurs en échange des services qu’ils fournissent dans

le cadre des procédures au titre du présent réglement, y compés Etats membres veillent a ce que les autorités compétentes

les services pris en charge par les autorités compétentes disposent d'un personnel suffisant ayant la qualificationaet I'ex

Etats membres lorsque celles-ci agissent en tant qu'autofiérience requises pour pouvoir exécuter de maniére efficace et

compétente d’évaluation. effective les obligations découlant du présent réglement.

Autorités compétentes
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2. Les autorités compétentes fournissent aux demandeurs, larticle 89, paragraphe 1, est conféré a la Commission pour une
particulier aux PME, et a toute autre partie intéressée desriode de cing ans a compter du 17 juillet 2012. La Cammis

conseils sur les responsabilités et les obligations qui leu incosion élabore un rapport relatif & la délégation de pouvoir au

bent en vertu du présent reglement. Cela comporte la fournituptus tard neuf mois avant la fin de la période de cing ans. La
de conseils sur la possibilité d'adaptation des exigences d&légation de pouvoir est tacitement prorogée pour des périodes
matiere de données visées aux articles 6 et 20, sur les mafiisne durée identique, sauf si le Parlement européen ou le
pour lesquels une telle adaptation peut étre effectuée et surClanseil s’oppose a cette prorogation trois mois au plus tard
maniere d'établir une proposition. Ces conseils s’ajoutent aaxant la fin de chaque période.

conseils et & l'assistance que le secrétariat de I'Agence fournit

conformément & Tarticle 76, paragraphe 1, point d). 3. La délégation de pouvoir visée a l'article 3, paragraphe 4, a

I'article 5, paragraphe 3, a l'article 6, paragraphe 4, a l'article 21,
Les autorités compétentes peuvent notamment fournir dearagraphe 3, a larticle 23, paragraphe 5, a larticle 28, para
conseils en mettant en place des services d'assistance techni@fi@@hes 1 et 3, a larticle 40, a larticle 56, paragraphe 4, a
Les services d'assistance technique déja établis dans le cadferdigle 71, paragraphe 9, a l'article 85 et a l'article 88, para
réglement (CEf ©907/2006 peuvent agir en tant que servicesgraphe 1, peut étre révoquée a tout moment par le Parlement
d'assistance technique au titre du présent réglement. européen ou le Conseil. La décision de révocation met fin a la
délégation de pouvoir qui y est précisée. La révocation prend
i effet le jour suivant celui de la publication de ladite décision au
3. Les Etats membres communiquent a la Commission lgsurnal officiel de I'Union européenne ou a une date ultérieure qui
noms et adresses des autorités compétentes désignées et,estilprécisée dans ladite décision. Elle ne porte pas atteinte a la
existent, des services d'assistance technique au plus®ard levdlidité des actes délégués déja en vigueur.
septembre 2013. Les Etats membres informent sans retard
inutile la Commission de tout changement dans les noms
adresses des autorités compétentes ou des services d'assis
technique.

t A e .
gan gAussitot gu'elle adopte un acte délégué, la Commission le
notifie au Parlement européen et au Conseil simultanément.

Un acte délégué adopté en vertu de l'article 3, paragraphe
l'article 5, paragraphe 3, de l'article 6, paragraphe 4, de
I'article 21, paragraphe 3, de l'article 23, paragraphe 5ade I'ar
ticle 28, paragraphes 1 et 3, de larticle 40, de larticle 56,

La Commission publie une liste des autorités compétentes et ésde
services d’assistance technique. !

Article 82 paragraphe 4, de larticle 71, paragraphe 9, de l'article 85 ou
. de l'article 89, paragraphe 1, n’entre en vigueur que side Parle
Comité ment européen ou le Conseil n'a pas exprimé d'objections dans

- s s n. délai X mois a compter la notification
1. La Commission est assistée par le comité permanent dés délai de deu ois a compte d‘.a a notificatio 7de cet acte
Parlement européen et au Conseil ou si, avant I'expiration de

produits biocides (ci-aprés dénommé «comité»). Ledit comité %gtd’l - | . | i d
un comité au sens du réglement (QEB212011. Ce délai, le Parlement européen et le Conseil ont tous deux

informé la Commission de leur intention de ne pas exprimer
d’objections. Ce délai est prolongé de deux mois a l'initiative du
2. Lorsqu'il est fait référence au présent paragraphe, articldarlement européen ou du Conseil.

du reglement (UEY ©82/2011 s'applique.

Article 84

3. Lorsquiil est fait référence au présent paragraphe, I'article 5 Procédure d'urgence
du reglement (UEY ©82/2011 s'applique. )
1. Les actes délégués adoptés en vertu du présent article

entrent en vigueur sans délai et s’appliquent tant gqu’aucune
Lorsque le comité n’émet aucun avis, la Commission n'adomBjection n'est exprimée conformément au paragraphe 2. La
pas le projet d’acte d’'exécution et l'article 5, paragraphe detification d'un acte délégué au Parlement européen et au
troisiéme alinéa, du reglement ((JE)82/2011 s’applique. Conseil expose les raisons du recours a la procédure d’'urgence.

4.  Lorsqu'il est fait référence au présent paragraphe, l'article8 Le Parlement européen ou le Conseil peut exprimer des
du reglement (UEP 882/2011 s'applique. objections a I'égard d’un acte délégué, conformément a & procé
dure visée a l'article 83, paragraphe 5. En pareil cas, la&Commis
) sion abroge l'acte concerné sans délai aprés que le Parlement
Article 83 européen ou le Conseil lui a notifié sa décision d’exprimer des

Exercice de la délégation objections.

1. Le pouvoir d'adopter des actes délégués conféré a la Article 85
Commission est soumis aux conditions fixées au présent article.
Adaptation aux progrés scientifiques et techniques

2. Le pouvoir d'adopter des actes délégués visé a l'articleABn de pouvoir adapter les dispositions du présent reglement
paragraphe 4, a l'article 5, paragraphe 3, a l'article 6, paragraploe progrés scientifiques et techniques, la Commission &st habi
4, a larticle 21, paragraphe 3, a l'article 23, paragraphe 5 ligt¢e a adopter des actes délégués en conformité avec l'article 83
l'article 28, paragraphes 1 et 3, a larticle 40, a Il'article 56n ce qui concerne I'adaptation des annexes Il, Il et IV auxdits
paragraphe 4, a larticle 71, paragraphe 9, a l'article 85 etpeogres.
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Article 86 Afin de faciliter la transition sans heurts de la directive 98/8/CE

. . L N ... vers le présent reglement, la Commission adopte, au cours du

Substances actives énumérées a l'annexe | de la directive o0amme de travail, soit des réglements d'exécution prévoyant
98/8/CE gu'une substance active est approuvée et dans quelles conditions

Les substances actives énumérées & l'annexe | de la direéfile Si les conditions énoncees a l'article 4, paragraphe 1, ou, le
98/8/CE sont réputées acceptées au titre du présent reglemgfé €cheant, les conditions énoncées a l'article 5, paragraphe 2,

et sont incluses sur la liste visée a l'article 9, paragraphe 2.N€ sont pas respectées, ou si les informations et données
requises n'ont pas été présentées dans les délais prescrits, des

décisions d’exécution selon lesquelles une substance active n’est
pas approuvée. Ces actes d'exécution sont adoptés ea confor

Article 87 mité avec la procédure d’examen visée a l'article 82, paragraphe
. 3. Les réglements approuvant une substance active précisent la
Sanctions date de I'approbation. L'article 9, paragraphe 2, s'applique.

Les Etats membres déterminent le régime des sanctiong applica
bles aux violations des dispositions du présent réglement et

prennent toute mesure nécessaire pour en assurer la mise 2n par dérogation a larticle 17, paragraphe 1, a larticle 19,
CEUVre.- Les SanCUQnS a!r‘lSI prevu@s doivent étre e-ﬁ.ecnvsaragraphe 11 et é. 'article 20, paragraphe 1, du présm]t régle
proportionnées et dissuasives. Les Etats membres notifient Ggsnt et sans préjudice des paragraphes 1 et 3 du présent article,
dispositions a la Commission au plus tard”lseptembre  yn Etat membre peut continuer d’appliquer son systéeme actuel
2013 et toute modification ultérieure, dans les meilleurs délaigy seg procédures actuelles de mise a disposition sur le marché
d’'un produit biocide donné pendant deux ans a compter de la
date d'approbation de la derniére des substances actives a avoir
. été approuvée contenues dans ce produit biocide. Il ne peut
Article 88 autoriser, conformément a ses dispositions nationales, la mise
Clause de sauvegarde a disposition sur le marché sur son territoire que d’'un produit’ )
biocide contenant des substances actives existantes qui ont été
Lorsque, en raison de nouveaux éléments de preuve, un Eatsont évaluées en vertu du réglement {CE$1i2007 de
membre est fondé a estimer qu’un produit biocide, quoique Commission du 4 décembre 2007 concernant la seconde
autorisé conformément au présent reglement, présente yshase du programme de travail de dix ans visé a larticle 16,
risque sérieux, immédiat ou a long terme, pour la santgaragraphe 2, de la directive 98/8A;Er(ais qui n‘ont pas
humaine, en particulier celle des groupes vulnérables, ou pogticore été approuvées pour le type de produits en question.
la santé animale ou pour I'environnement, il peut prendre des
mesures provisoires appropriées. L'Etat membre en informe sans

délai la Commission et les autres Etats membres et motive sa

décision en se fondant sur les nouveaux éléments de predv@l dérogation au premier alinéa, sil a eté decide de ne pas
approuver une substance active, un Etat membre peut continuer

a appliquer son systeme actuel ou ses procédures actuelles de
mise a disposition sur le marché des produits biocides pendant
La Commission, par voie d’actes d’exécution, autorise la mes@fsize mois au maximum apres la date a laquelle a été prise la
provisoire pour une durée définie dans la décision ou invit@écision de ne pas approuver une_sgbstance active canformé
I'Etat membre & annuler la mesure provisoire. Ces actiés d'dR@nt au paragraphe 1, troisieme alinéa.
cution sont adoptés en conformité avec la procédure d’examen
visée a l'article 82, paragraphe 3.

3. Lorsquil a été décidé d'approuver une substance active
pour un type de produits donné, les Etats membres veillent &
. ce que les autorisations de produits biocides relevant de ce type
Article 89 de produits et contenant cette substance active soient accordées,
Mesures transitoires modifiées ou annulées, suivant le cas, conformément au présent

o ) ] reglement, dans un délai de deux ans a compter de la date de
1. La Commission poursuit le programme de travail entreprigapprobation.

conformément a larticle 16, paragraphe 2, de la directive
98/8/CE aux fins de I'examen systématique de toutes #es subs

tances actives existantes dans le but d’achever ce programme le ) . . L
14 mai 2014 au plus tard. A cette fin, la Commission esf cette fin, les demandeurs souhaitant solliciter I'autorisation ou

habilitée & adopter des actes délégués en conformité @vec |grreconnaissance mutuelle simultanée de produits biocides de

ticle 83 en ce qui concerne la réalisation du programme d& ftype de produits ne contenant aucune substance active autre
travail et la détermination des droits et obligations qui gncomdue des substances actives existantes soumettent une demande

bent aux autorités compétentes et aux participants ad@utorisation ou de reconnaissance mutuelle simultanée aux

programme. autorités compétentes des Etats membres au plus tard a la
date de l'approbation de la ou des substances actives. Dans le
cas des produits biocides contenant plusieurs substances actives,
les demandes d’autorisation sont soumises au plus tard a la date

En fonction de I'état d’avancement du programme de travail, §& d’approbation de la derniére substance active pour ce type de

Commission est habilitée a adopter des actes délégués REadulits.

conformité avec l'article 83 en ce qui concerne la prolongation

de la durée dudit programme pour une période déterminée. () JO L 325 du 11.12.2007, p. 3.
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Si aucune demande d'autorisation ou de reconnaissanégaluation en fournissant une assistance organisationnelle et
mutuelle simultanée n’a été soumise conformément atechnique aux Etats membres et a la Commission a compter
deuxieme alinéa: du 2 janvier 2014.

a) le produit biocide n’est plus mis a disposition sur le marché Article 91

dans un délai de 180 jour_s apres la date de I'approbation Neesures transitoires concernant les demandes
la ou des substances actives; et d’'autorisation d'un produit biocide présentées en vertu
de la directive 98/8/CE

e S ) Les demandes d’autorisation de produits biocides soumises aux

b) I'élimination et l'utilisation des stocks existants du produifing e |a directive 98/8/CE dont I'évaluation n'est pas terminée
biocide peuvent se poursuivre pendant 365 jours apres la, gr septembre 2013 sont évaluées par les autorités &ompé
date de l'approbation de la ou des substances actives. entes conformément aux dispositions de ladite directive.

4. Si lautoritté compétente d'un Etat membre rejette |®ans préjudice du premier alinéa, les regles suivanted s'appli
demande d'autorisation d’'un produit biocide présentée efiuent:

vertu du paragraphe 3 ou décide de ne pas accorder ddautorisa

tion, le produit biocide en question n’est plus mis a disposition y ) . .
sur le marché 180 jours aprés ce rejet ou cette décisian. L'&f lorsque |?Va|“at'°” des risques de la syb,sta‘nc,e active
mination et l'utilisation des stocks existants du produit biocide INdique qu'un ou plusieurs des criteres énumeres a l'article 5,

peuvent se poursuivre pendant 365 jours aprés la date de ceParagraphe 1, est rempli, le produit biocide est autorisé
rejet ou de cette décision. conformément & l'article 19,

) — lorsque I'évaluation des risques de la substance active
Article 90 indique qu'un ou plusieurs des critéres énumérés a larticle 10
est rempli, le produit biocide est autorisé conformément a

Mesures transitoires concernant les substances actives e
I'article 23.

évaluées en vertu de la directive 98/8/CE

1. L'Agence est chargée de coordonner la procédugée d'éva o - )
luation des dossiers soumis aprés®leseptembre 2012 et Lorsque I'évaluation identifie des problémes résultant dé I'appli
facilite I'évaluation en fournissant une assistance orgatisatiogation de dispositions du présent réglement qui ne figuraient

nelle et technique aux Etats membres et & la Commission. pas dans la directive 98/8/CE, la possibilit¢ est donnée au
demandeur de fournir des informations supplémentaires.

2. Les demandes soumises aux fins de la directive 98/8/CE Article 92

dont les Etats membres n’ont pas terminé |'évaluationé&confor

mément a l'article 11, paragraphe 2, de la directive 98/8/CE Mesures transitoires concernant les produits biocides
plus tard le ® septembre 2013 sont évaluées par les autorités autorisés/enregistrés en vertu de la directive 98/8/CE
compétentes conformément aux dispositions du préserd régl_e[

ment et, s'il y a lieu, du réglement (CE351/2007. Les produits biocides pour lesquels une autorisation ou un

enregistrement visé a larticle 3, 4, 15 ou 17 de la directive
98/8/CE a été accordé avant ffesdptembre 2013 peuvent
continuer a étre mis a disposition sur le marché et utilisés,
Ladite évaluation est effectuée sur la base des informatiofisus réserve, le cas échéant, de toutes conditions d’autorisation
fournies dans le dossier soumis en vertu de la directive 98/8/@fg. d’enregistrement prévues au titre de ladite directive, jusqua la
date d'expiration de l'autorisation ou de I'enregistrement ou

jusqu'a son annulation.

Lorsque I'évaluation identifie des problémes résultant dé I'appli
cation de dispositions du présent reglement qui ne figuraient
pas dans la directive 98/8/CE, la possibilité est donnée 3};

demandeur de fournir des informations supplémentaires. pliqu

Sans préjudice du paragraphe 1, le présent réglenéent s’ap
e aux produits biocides visés audit paragraphe a compter
du 1°" septembre 2013.

Tout est mis en ceuvre pour éviter des essais supplémentaires Article 93

sur les vertébrés et tout est mis en ceuvre pour éviter que les o ) o
présentes dispositions transitoires ne retardent le programme dtesures transitoires concernant les produits biocides ne
réexamen prévu dans le réglement (CR)5H/2007. relevant pas du champ d’application de la directive 98/8/CE

1. Sans préjudice de l'article 89, les demandes d’autorisation
de produits biocides ne relevant pas du champ d’application de
Nonobstant le paragraphe 1, I'Agence est également chargéeaelirective 98/8/CE mais relevant du champ d'application du
coordonner I'évaluation des dossiers présentés aux fins deptésent réglement et qui se trouvaient sur le marchg le 1
directive 98/8/CE dont I'évaluation n’est pas terminée au plseptembre 2013 sont présentées au plus tafd deptembre
tard le § septembre 2013 et facilite la préparation de cette2017.
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2. Par dérogation a larticle 17, paragraphe 1, les produity une lettre d’accés a un dossier visé au point a); ou
biocides visés au paragraphe 1 du présent article pour lesquels

une demande a été présentée conformément au paragraphe 1 du

présent article, peuvent continuer a étre mis a disposition surég

marché ou utilisés jusqu'a la date de la décision octroy@ant I'a

torisation. S'il est décidé de refuser l'autorisation, le produit
biocide n'est plus mis a disposition sur le marché 180 jours
apres cette décision.

une référence a un dossier visé au point a) et pour lequel
toutes les périodes de protection des données ont expiré.

Si la personne concernée n'est pas une personne physique ou
morale établie dans I'Union, I'importateur du produit biocide

Par dérogation a l'article 17, paragraphe 1, les produits biocidedtenant cette ou ces substanc_:es za_ct[ves soumet leséinforma

visés au paragraphe 1 du présent article pour lesquels Wi#NS requises en vertu du premier alinéa.

demande n'a pas été présentée conformément au paragraphe

1 du présent article, peuvent continuer a étre mis a disposition

sur le marché ou utilisés pendant 180 jours apré§ le 1Aux fins du présent paragraphe et pour les substances actives

septembre 2017. existantes répertoriées a lannexe Il du réglement (CE)
n° 1451/2007, l'article 63, paragraphe 3, du présent réglement
s’applique a toutes les études toxicologiques et écotoxicolo

L'élimination et I'utilisation des stocks existants des produitgiques, y compris, le cas échéant, aux études toxicologiques et

biocides qui ne sont pas autorisés pour l'usage en questi@fotoxicologiques n’impliquant pas d’essais sur des vertébrés.

par l'autorité compétente ou par la Commission peuvent se

poursuivre pendant 365 jours aprés la date de la décision

visée au premier alinéa ou pendant douze mois a compter e
é
re

e s s .
la date visée au deuxiéme alinéa, la date la plus éloignée %1 ersonne concernee a Iaqu§:II’e une Igttre d'acces a un dossier
retenue atif a la substance active a été délivrée a le droit de permettre

aux personnes ayant introduit une demande d’autorisation d’un
produit biocide contenant la substance active en question de
) faire référence a cette lettre d'acces aux fins de larticle 20,
Article 94

paragraphe 1.
Mesures transitoires concernant les articles traités

1. Par dérogation a larticle 58 et sans préjudice d&le l'ar 3 . o | .
ticle 89, les articles traités qui se trouvaient sur le marché ff&" deérogation a l'article 60 du preésent reglement, toutes les
1°" septembre 2013 peuvent continuer & étre mis sur le marctRgriodes de protection des données pour !95, combinaisdns subs
jusqua la date de la décision relative a I'approbation pour {@NCe active/type de produit énumerées a I'annexe II du regle
type de produits concerné, de la ou des substances acti@@t (CE)*451/2007 mais pas encore approuvées au titre
contenues dans les produits biocides avec lesquels les artifégPrésent reglement se terminent le 31 décembre 2025.
traités ont été traités ou qui ont été incorporés aux articles
traités, a condition que la demande d'approbation de la ou
des substances actives pour le type de produits concerné it L'Agence publie la liste des personnes qui ont soumis des
présentée le®*1septembre 2016 au plus tard. informations conformément au paragraphe 1 ou a I'égard
desquelles elle a pris une décision conformément a l'article 63,
paragraphe 3. La liste comprend aussi les noms des personnes
2. Sl est décidé de ne pas approuver une substance actjue participent au programme de travail visé a l'article 88, para
pour le type de produits concerné, les articles traités qui ont €éaphe 1, premier alinéa, ou qui ont repris le role de participant.
traités avec le ou les produits biocides contenant cette substance
active ou qui en contiennent, ne sont plus mis sur le marché
180 jours apres cette décision, ou a partir®daeptembre 3
2016, la date la plus éloignée étant retenue, a moins qu’ug's15
demande d'approbation n’ait été présentée conformément '
paragraphe 1.

Sans préjudice de I'article 93, a comptef daptembre

aucun produit biocide n’est mis a disposition sur le
#Marché si le fabricant ou 'importateur de la ou des substances
actives contenues dans le produit ou, le cas échéant, Eimporta
teur du produit biocide n'est pas inscrit sur la liste visée au
Article 95 paragraphe 2.

Mesures transitoires concernant l'accés aux dossiers des

substances actives Sans préjudice des articles 52 et 89, I'élimination et I'utilisation
des stocks existants de produits biocides contenant uée subs
dpnee active pour laquelle aucune personne concernée n'est

marché de 'Union une ou des substances actives, telles qudflg§rite sur laliste visée au paragraphe 2 peuvent se poursuivre
ou dans des produits biocides, soumet, pour chaque substadicgduau I septembre 2016.

active qu’elle fabrique ou importe en vue d’'une utilisation dans

des produits biocides, a I'Agence:

1. A compter du ® septembre 2013, toute personne (ci-
aprés dénommée «personne concernée») souhaitant mettre s

4. Le présent article ne s’applique pas aux substances actives
énumérées a l'annexe |, dans les catégories 1 a 5 et dans la
a) un dossier satisfaisant aux exigences énoncées a l'annexatdéigorie 7, ni aux produits biocides ne contenant que des
ou, le cas échéant, a I'annexe Il A de la directive 98/8/CE;sulostances actives de ce type.
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Article 96
Abrogation

Sans préjudice des articles 86, 89, 90, 91 et 92 du présent reéglement, la directive 98/8/CE est abrogée avec
effet & compter duf'lseptembre 2013.

Les références faites a la directive abrogée s’entendent comme faites au présent réglement et sont a lire
conformément au tableau de correspondance figurant a I'annexe VII.

Article 97
Entrée en vigueur

Le présent réglement entre en vigueur le vingtiéme jour suivant celui de sa puhlmatici efficiel de
I'Union européenne

Il est applicable & partir d¥l deptembre 2013.

Le présent réglement est obligatoire dans tous ses éléments et directement applicable dans tout
Etat membre.

Fait a Strasbourg, le 22 mai 2012.

Par le Parlement européen Par le Consell
Le président Le président
M. SCHULZ N. WAMMEN
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ANNEXE |

LISTE DES SUBSTANCES ACTIVES VISEES A L'ARTICLE 25, POINT a)

Numéro CE

Nom/groupe

Restrictions

Observations

Catégorie 1. substances autorisées comme additifs alimentaires conformément au reglei@38/2063 n

200-018-0

Acide lactique

Concentration devant étre limitée de maniér
classification des produits biocides ne soit pasi|
saire au titre de la directive 1999/45/CE o
reglement (CEf 6©272/2008

e )y (a
néces
du

204-823-8

Acétate de sodiu

m Concentration devant étre limitée de maniér
classification des produits biocides ne soit pasi|
saire au titre de la directive 1999/45/CE o
reglement (CEf 6©272/2008

eE@é2a
néces
du

208-534-8

Benzoate de
sodium

Concentration devant étre limitée de maniéere ¢
classification des produits biocides ne soit pasi|
saire au titre de la directive 1999/45/CE o
réglement (CEYf ©8272/2008

e Ml
néces
du

201-766-0

Acide (+)-tartrique

Concentration devant étre limitée de manier
classification des produits biocides ne soit pasi|
saire au titre de la directive 1999/45/CE o
reglement (CEf ©272/2008

eEB34a
néces
I du

200-580-7

Acide acétique

Concentration devant étre limitée de manier
classification des produits biocides ne soit pasi|
saire au titre de la directive 1999/45/CE o
reglement (CEf ©272/2008

eEq2é0a
néces
I du

201-176-3

Acide propionique|

Concentration devant étre limitée de manierg
classification des produits biocides ne soit pasi|
saire au titre de la directive 1999/45/CE o
reglement (CEf ©272/2008

Bu2sa
néces
du

Catégorie 2: substances énumérées a

'annexe IV du reglenfeh®qQEPQ6

200-066-2

Acide ascorbique

232-278-6

Huile de lin

Catégorie 3: acides faibles

Catégorie 4: substances d'origine naturelle traditionnellement utilisées

Essence naturelle | Huile de lavande CAS 8000-28-0
Essence naturelle Huile de menthe CAS 8006-90-4
Catégorie 5: phéromones
222-226-0 Octobre-1-ene-3-9l
Mélange Phéromone des

mites de vétemenis

Catégorie 6: substances énumérées a

'annexe | ou a I'annexe | A de la directive 98/8/CE

204-696-9 Dioxyde de Uniguement aux fins d'utilisation dans |des
carbone cartouches de gaz prétes a I'emploi fonctiopnant
en association avec un piege
231-783-9 Azote Uniquement aux fins d’utilisation en quantitésiflimi
tées dans des cartouches prétes a I'emploi
250-753-6 Acétate de (Z[k)-

tétradéca-9,12-
diényle
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Numéro CE

Nom/groupe

Restrictions

Observations

Catégorie 7: autres substances

Baculovirus
215-108-5 Bentonite
203-376-6 Citronellal
231-753-5 Sulfate de fer
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ANNEXE I

EXIGENCES EN MATIERE D'INFORMATIONS A FOURNIR SUR LES SUBSTANCES ACTIVES

1. La présente annexe fixe les exigences en matiere d'informations a fournir pour la préparation du dossier visé a
l'article 6, paragraphe 1, point a).

2. Les données qui figurent dans la présente annexe comprennent un ensemble de données de base et un ensemble de
données supplémentaires. Les données appartenant a I'ensemble de données de base sont considérées comme les
données fondamentales qui devraient, en principe, étre fournies pour toutes les substances actives. Cependant, dans
certains cas, les propriétés physiques ou chimiques de la substance peuvent signifier qu'il est impossible ou inutile de
fournir des données spécifiques appartenant a I'ensemble des données de base.

En ce qui concerne I'ensemble de données supplémentaires, les données a fournir pour une substance active spécifique
sont déterminées en examinant chacune des données de I'ensemble des données supplémentaires indiquées dans la
présente annexe, compte tenu notamment des propriétés physiques et chimiques de la substance, dés données exis
tantes, des informations qui font partie de I'ensemble de données de base et des types de produits dans lesquels la
substance active sera utilisée ainsi que des modes d’exposition liés a ces utilisations.

Des indications spécifiques pour linclusion de certaines données sont fournies dans la colonne 1 du tableau de
'annexe Il. Les considérations générales concernant I'adaptation des exigences en matiere d'informations qui figurent
a l'annexe IV s’'appliquent également. Compte tenu du fait qu’il importe de réduire les essais sur les vertébrés, la
colonne 3 du tableau de I'annexe Il donne des indications spécifiques pour I'adaptation de certaines des données qui
peuvent nécessiter I'utilisation de tels essais sur les vertébrés. Les informations présentées sont, en tout état de cause,
suffisantes pour étayer une évaluation des risques qui établit que les critéres visés a l'article 4, paragraphe 1, sont
respectés.

Le demandeur devrait consulter les notes techniques d'orientation détaillées concernant I'application de la présente
annexe et la préparation du dossier visé a l'article 6, paragraphe 1, point a), qui sont disponibles sur le site Internet de
I'’Agence.

Le demandeur est tenu de lancer une consultation de pré-soumission. Outre I'obligation fixée a I'article 62, paragraphe
2, les demandeurs peuvent aussi consulter l'autorité compétente qui évaluera le dossier en ce qui concerne les
exigences proposées en matiere d'information et en particulier les essais sur les vertébrés que le demandeur
propose d’effectuer.

Il peut étre nécessaire de soumettre des informations supplémentaires s'il est nécessaire d’'effectuer I'évaluation comme
indiqué a l'article 8, paragraphe 2.

3. Une description détaillée et compléte des études effectuées ou citées et des méthodes utilisées est incluse. Il importe de
s’assurer que les données disponibles sont pertinentes et de qualité suffisante pour satisfaire aux exigences. Il convient
également de fournir des éléments démontrant que la substance active sur laquelle les essais ont été effectués est la
méme que celle pour laquelle la demande a été soumise.

4. Les formats mis a disposition par I'’Agence doivent étre utilisés pour la présentation des dossiers. En outre, IUCLID doit
étre utilisé pour les parties du dossier auxquelles s’applique IUCLID. Les formats et d’autres indications concernant les
exigences en matiére de données et la préparation des dossiers sont disponibles sur le site Internet de I'Agence.

5. Les essais présentés aux fins de I'approbation d’'une substance active sont menés conformément aux méthodes décrites
dans le réglement (CBy40/2008 de la Commission du 30 mai 2008 établissant des méthodes d’essaiconformé
ment au réglement (CE)1807/2006 du Parlement européen et du Conseil concernant I'enregistrement, I'évaluation
et l'autorisation des substances chimiques, ainsi que les restrictions applicables a ces substdhcg@syREASH) (
si une méthode n’est pas appropriée ou si la méthode appliquée n’est pas décrite, il y a lieu d'utiliser d’autres méthodes
scientifiquement appropriées, autant que possible internationalement reconnues et dont la pertinence doit étre justifiée
dans la demande. Lorsque des méthodes d'essai sont appliquées aux nanomatériaux, il y a lieu d'expliquer leur
pertinence scientifique pour les nanomatériaux et, le cas échéant, les adaptations/ajustements techniques effectués
pour tenir compte des caractéristiques spécifiques de ces matériaux.

6. Les essais réalisés devraient étre conformes aux exigences relatives a la protection des animaux de laboratoire énoncées
dans la directive 2010/63/UE du Parlement européen et du Conseil du 22 septembre 2010 relative a la protection des
animaux utilisés a des fins scientififuedt,(dans le cas des essais écotoxicologiques et toxicologiques, aux bonnes
pratiques de laboratoire définies dans la directive 2004/10/CE du Parlement européen et du Conseil du 11 février 2004
concernant le rapprochement des dispositions |égislatives, réglementaires et administratives relatives a I'application des
principes de bonnes pratiques de laboratoire et au controle de leur application pour les essais sur les substances
chimiques?] ou a d’autres normes internationales considérées comme équivalentes par la Commission ou I'’Agence. I
convient de réaliser des essais sur les propriétés physiques et chimiques et les données des substances relatives a la
sécurité au moins selon les normes internationales.

() JO L 142 du 31.5.2008, p. 1.
) JO L 276 du 20.10.2010, p. 33.
) JO L 50 du 20.2.2004, p. 44.
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7. Lorsque des essais sont réalisés, il y a lieu de fournir une description détaillée (spécification) de la substance active
utilisée et de ses impuretés. Il convient d’effectuer les essais avec la substance active fabriquée ou, dans le cas de
certaines des propriétés physiques et chimiques (voir indications données dans la colonne 1 du tableau), avec une
forme purifiée de la substance active.

8. En présence de données relatives a des essais produites’aaptemebie 2013 et faisant appel a des méthodes
autres que celles qui sont définies dans le réglemefRt44DE0AS, il appartient & l'autorité compétente de I'Etat
membre concerné de déterminer au cas par cas la pertinence de ces données aux fins du présent reglement et la
nécessité de réaliser de nouveaux essais conformément au réglefda0(ZIBBren tenant compte, entre autres
facteurs, de la nécessité de limiter le plus possible les expérimentations sur les vertébrés.

9. De nouveaux essais impliquant les vertébrés sont réalisés en dernier recours pour satisfaire aux exigences en matiere de
données énoncées dans la présente annexe lorsque toutes les autres sources de données ont été épuisées. Il y a
également lieu d'éviter de réaliser des essais in vivo avec des substances corrosives a des niveaux de concentration/dose

qui entrainent la corrosivité.

TITRE 1
SUBSTANCES CHIMIQUES

Ensemble de données de base et de données supplémentaires pour les substances actives

Les informations requises pour appuyer I'approbation d’'une substance sont énumérées dans le tableau ci-dessous.

Les conditions requises pour ne pas exiger un essai donné qui sont énoncées dans les méthodes d’essai correspondantes
du reglement (CEY 440/2008 et ne sont pas répétées dans la colonne 3 s’appliquent également.

Colonne 2
Tou{es les Colonne 3
données sont \ e L s .
. Reégles spécifiques régissant I'adaptation des
des données (e . )
Colonne 1 informations standard concernant certaines des

base a moing
gu’elles soien
indiquées
comme donnégs
supplémentairgs

exigences en matiere d'information qui peuvent
nécessiter un recours a des essais sur des
vertébrés

Informations requises

1. DEMANDEUR

1.1 Nom et adresse

1.2. Personne de contact

1.3. Fabricant de la substance active (hom, adrgsse et

emplacement de l'installation de fabrication)

2. IDENTITE DE LA SUBSTANCE ACTIVE

Pour la substance active, les informations données
dans cette section doivent étre suffisantes pour en
permettre l'identification. S’il n'est pas techéique
ment possible ou s’il ne semble pas nécessaire, du
point de vue scientifique, de fournir des inféma
tions sur I'un ou plusieurs des points énumérgs ci-
apres, il y a lieu den indiquer clairement les

raisons.

2.1. Nom commun proposé ou accepté par 'O et
synonymes (nom usuel, nom commercial, &abré
viation)

2.2. Dénomination  chimique (nomenclature | de

'UICPA (IUPAC) et des CA ou autre dénémina
tion chimique internationale)

2.3. Numéro(s) de code de développement dé fabri
cant

2.4. Numéro CAS plus numéros CE, INDEX et CIMAP
(CIPAC)
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Colonne 2
Toutes les
données sont
des données
base a moing
gu'elles soien
indiquées
comme donnéq

Colonne 1
Informations requises

supplémentairgs

Colonne 3
Régles spécifiques régissant I'adaptation des
informations standard concernant certaines des
exigences en matiere d'information qui peuvent
nécessiter un recours a des essais sur des
vertébrés

D

S

2.5.

Formule moléculaire et structurale (y compyis la
notation Smiles, si elle est disponible et appro
priée)

2.6.

Informations sur l'activité optique et tous| les
détails relatifs a une éventuelle compogition
isomérique (s'ils sont disponibles et pertinents)

2.7.

Poids moléculaire

2.8.

Méthode de fabrication (voies de synthése) de la
substance active, y compris informations syr les
produits de base et les solvants, notammept les
fournisseurs, les caractéristiques et la disponibilité
commerciale

2.9.

Spécification de la pureté de la substance| active
fabriqguée exprimée en g/kg ou g/l ou % p/p|(v/v),
le cas échéant, donnant inclusivement la [imite
supérieure et inférieure

2.10.

L’identité de toute impureté et de tout addjtif, y
compris des sous-produits de synthése,| des
isomeres optiques, des produits de dégradlation
(si la substance est instable), des groupes p’ayant
pas réagi et des groupes terminaux etc. d& poly
meres et de produits de base de substancgs UVC
n'ayant pas réagi

2.11.

Profil analytique d’au moins cinqg lots repr?jkenta
tifs (g/kg de substance active), y compris led| infor
mations sur la teneur en impuretés viségs au
point 2.10.

2.12.

Origine de la substance active naturelle ou [du ou
des précurseurs de la substance active (pai exem
ple: extrait de fleur)

PROPRIETES PHYSIQUES ET CHIMIQUES DE LA
SUBSTANCE ACTIVE

3.1.

Aspect

3.1.1.

Etat agrégé (& 20 °C et 101,3 kPa)

3.1.2.

Etat physique (& savoir visqueux, crigtallin,
poudre) (& 20 °C et 101,3 kPa)

3.1.3.

Couleur (a 20 °C et 101,3 kPa)

3.1.4.

Odeur (a 20 °C et 101,3 kPa)

3.2.

Point de fusion/congélatidin (

3.3.

Acidité, alcalinité

3.4.

Point d'ébullitior)(
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Colonne 1
Informations requises

Colonne 2
Toutes les
données sont
des données
base a moing
gu'elles soien
indiquées
comme donnég
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3.5. Densité relativ (

3.6. Données relatives aux spectres d’absorptio{[ultra
violet/visible (UV/VIS), infrarouge (IR), résonance
magnétique nucléaire (RMN)] et spectrométilie de
masse, coefficient d’extinction molaire |aux
longueurs d'ondes adéquates, le cas éénhéant (

3.7. Pression de vapér (

3.7.1. La constante de la loi de Henry doit toujours étre
indiquée pour les solides et les liquides si elle peut
étre calculée.

3.8. Tension superficieRg (

3.9. Hydrosolubilit&)

3.10. Coefficient de partage (n-octanol/eau) et saadépen
dance au pH)(

3.11. Stabilité thermique, identité des produits dedfégra
dation f)

3.12. Réactivité a la matiere du conteneur

3.13. Constante de dissociation données

supplémera
taires

3.14. Granulométrie

3.15. Viscosité données

supplémera
taires

3.16. Solubilité dans les solvants organiques, y compnisées
influence de la température sur la soluBjlité | supplémera

taires

3.17. Stabilité dans les solvants organiques utilis§sddanges
les produits biocides et identité des produifssuaeplémerd
dégradation pertinentg ( taires

4. DANGERS PHYSIQUES ET CARACTERISTIQUES
CORRESPONDANTES

4.1. Explosifs

4.2. Gaz inflammables

4.3. Aérosols inflammables

4.4, Gaz comburants

4.5. Gaz sous pression

4.6. Liquides inflammables

4.7. Matieres solides inflammables

4.8. Substances et mélanges autoréactifs

4.9. Liquides pyrophoriques

4.10. Matiéres solides pyrophoriques
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4.11. Substances et mélanges auto-échauffants

4.12. Substances et mélanges qui, au contact dg I'eau,
dégagent des gaz inflammables

4.13. Liquides comburants

4.14. Matieres solides comburantes

4.15. Peroxydes organiques

4.16. Substances ou mélanges corrosifs pour les fnétaux

4.17. Autres indicateurs physiques de danger

4.17.1. Température d'auto-inflammation (liquides et gaz)

4.17.2. Température relative d’auto-inflammation pour les
matieres solides

4.17.3. Danger d’explosion de poussiéres

5. METHODES DE DETECTION ET D’IDENHFICA
TION

5.1. Méthodes d'analyse comprenant des parametres
de validation permettant d'identifier la substance
active fabriquée et, le cas échéant, les résiglus, les
isomeres et les impuretés pertinents de lasubs
tance active, et les additifs (par exemple: &tabili
sants)

Pour les impuretés autres que les impuretéd| perti
nentes, cela s'applique seulement si elleg sont
présentes a 1 g/kg.

5.2. Méthodes d'analyse a des fins de survgillance
comprenant les taux de récupération et| les
limites de quantification et de détection de la
substance active et des résidus dans et, |le cas
échéant, sur les milieux suivants:

5.2.1. Sol

5.2.2.  Air

5.2.3. Eau (de surface, potable, etc.) et sédimentp

5.2.4. Liquides organiques et tissus humains et arrimaux

5.3. Méthodes d'analyse a des fins de survegilimmretes

comprenant les taux de récupération et| dapplémeri
limites de quantification et de détection detdiaes
substance active et ses résidus dans et bur les
denrées alimentaires d'origine végétale| ou
animale ou les aliments pour animaux et d'gutres
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informations standard concernant certaines des

exigences en matiere d'information qui peuvent

nécessiter un recours a des essais sur des
vertébrés

produits, le cas échéant (pas nécessaire g ni la

substance active ni les articles traités ave
substance n’entrent en contact avec des ar|

produisant des denrées alimentaires, des denrées
alimentaires d'origine végétale ou animale oy des

aliments pour animaux).

cette
imaux

6. EFFICACITE CONTRE LES ORGANISMES|CIBLES

6.1. Fonction (par exemple, fongicide, rodentfcide,
insecticide, bactéricide) et méthode de luttg (par
exemple en attirant, en tuant, en inhibant)

6.2. Organisme(s) représentatif(s) a combattfe et
produits, organismes ou objets a protéger

6.3. Effets sur le ou les organismes cibles reprédentatifs

6.4. Concentration probable de la substance actiye lors
de son utilisation dans des produits et, l¢ cas
échéant, dans des articles traités

6.5. Mode d'action (y compris délai d’'action)

6.6. Données relatives a l'efficacité permettant d|étayer
ces revendications sur les produits biocides|et, le
cas échéant, lorsqu’il y a une revendication sur
I'étiquette, sur les articles traités, y comprig tous
les protocoles standards disponibles, les esgais en
laboratoire ou les essais de terrain, notamment, le
cas échéant, les standards de performance.

6.7. Toute autre limite connue quant a I'efficacitg

6.7.1. Informations concernant le développement qu les
possibilités de développement de résistanges et
stratégies de gestion appropriées

6.7.2. Observation d'effets secondaires indésirables ou
non intentionnels, par exemple sur les organ|smes
utiles et autres organismes non cibles

7. UTILISATIONS ENVISAGEES ET EXPOSIT|ON

7.1. Domaine d'utilisation(s) envisagé pour les prpduits
biocides et, le cas échéant, les articles traites

7.2. Type(s) de produit

7.3. Description détaillée des mode(s) d'utiligation
prévus, y compris dans les articles traités

7.4. Utilisateurs [par exemple industriels, profegsion
nels formés, professionnels ou grand ppblic
(non-professionnels)]

7.5. Quantité annuelle probable mise sur le marghé et,

tion envisagées

le cas échéant, les principales catégories Q‘utilisa
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7.6.

Données relatives a I'exposition conformément a

'annexe VI du présent reglement

7.6.1.

Informations sur I'exposition humaine liée

utilisations envisagées et a [I'élimination de

substance active

aux
la

7.6.2.

Informations sur I'exposition environneme
liée aux utilisations envisagées et a I'élimin
de la substance active

ntale

ation

7.6.3.

Informations sur I'exposition des animaux

godui
sant des denrées alimentaires, des denrée%@limen

taires et des aliments pour animaux liée auk
sations prévues de la substance active

utili

7.6.4.

Informations sur I'exposition provenant des|
cles traités, incluant des données de lixiv|
(études de laboratoire ou données de mod§

arti
ation
les)

PROFIL TOXICOLOGIQUE POUR L'HOMM
LES ANIMAUX, Y COMPRIS LE METABO

L ISME

E ET

8.1.

Irritation ou corrosion cutanée

L'évaluation de cet effet est réalisée conformgment

a la stratégie d’essais séquentielle pour lirr
et la corrosion cutanées fixée a I'appendice
ligne directrice d’essai B.4. Toxicité aiguéd

tion/corrosion cutanée [annexe B.4. du réglement

(CE) 71440/2008]

tation
de la
irrita

8.2.

Irritation oculaire

L'évaluation de cet effet est réalisée conformgment

a la stratégie d’essais séquentielle pour lirr
et la corrosion oculaires fixée a I'appendice
ligne directrice d’essai B.5. Toxicité aiguéd
tion/corrosion oculaire [annexe B.5. du régle
(CE) $440/2008]

tation
de la
irrita
ment

8.3.

Sensibilisation cutanée

L'évaluation de cet effet comprend les &
consécutives suivantes:

1) évaluation des données humaines, anima
autres disponibles,

2) essai in vivo.

L'essai de stimulation locale des gang
lymphatiques murins (ELGL), y compri
variante réduite de l'essai, le cas échéd
la méthode privilégiée pour les essais in
L'utilisation d’'un autre essai de sensibilig
doit étre justifiée.

tapes

les et

lions

5 la
nt, est
Vivo.
ation

L’étape 2 n'est pas nécessaire:

— si les informations disponibles #&di
quent que la substance doit étre
classée en tant que substance sedasibili
sante ou corrosive pour la peau, ou

— si la substance est un acide fort
(pPH<2,00 ou une base forte
(pH > 11,5)

8.4.

Sensibilisation respiratoire

données
supplémera
taires
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S

8.5.

Mutagénicité
L'évaluation de cet effet comprend les §
consécutives suivantes:

— une évaluation des données disponibldg
génotoxicité in vivo,

tapes

s de

— un essai in vitro pour les mutations gén
sur des bactéries, un essai in vitro de €
nicité sur les cellules de mammiferes
essai in vitro pour les mutations géni
sur des cellules de mammiferes sont &
saires,

— des études de génotoxicité in vivo appro
doivent étre envisagées si I'une des étu
génotoxicité in vitro donne un résultat po

ques

jytogé

t un
ues
éces

priées
les de
itif.

8.5.1.

Etude in vitro de mutations géniques su
bactéries

I des

8.5.2.

Etude in vitro de cytogénicité sur celluld
mammiferes

s de

8.5.3.

Etude in vitro de mutation génique sur
cellules de mammiféres

des

8.6.

Etude in vivo de génotoxicitéL'évaluation d
effet comprend les étapes consécutives sui

Si une des études in vitro de génoto
donne un résultat positif et qu'aucun rég
d’étude in vivo n'est encore disponiblg
demandeur doit proposer/réaliser une ¢
in vivo de génotoxicité sur cellules somat
appropriée.

tion génique est positif, un essai in vivo
d'étudier la synthése non programmée d’
doit étre réalisé.

Un deuxiéme essai in vivo sur cellules &
tiques peut étre nécessaire en fonctior]
résultats, de la qualité et de la pertinen
'ensemble des données disponibles.

Si une étude in vivo sur cellules somatiq
donné un résultat positif, il y a lieu d’envig
I'hypothése d'un pouvoir mutagéne surf
cellules germinales en se fondant sur t
les données disponibles, y compris
preuves toxicocinétiques démontrant qu
substance a atteint I'organe faisant I'obj
I'essai. Si aucune conclusion claire ne pe
tirée quant au pouvoir mutagéne sur

edophées
aupptémera
iates

ultat

, le

tude

ques

Si I'un ou l'autre des essais in vitro degmuta

afin
IADN

oma
des
re de

ues a
ager
les
butes
les
e la
et de
t étre
es

cellules germinales, des études compBmen

taires doivent étre envisagées.

En regle générale, la réalisation des études
n'est pas nécessaire si:

— les résultats sont négatifs pour les trois
essais in vitro et aucun métabolite
préoccupant n'est formé chez les
mammiféres, ou

des données in vivo valides relatives au
micronoyau sont générées dans le
cadre d'une étude par administration
répétée et I'essai in vivo du micronoyau
est l'essai approprié a réaliser pour
satisfaire a cette exigence en matiere
d’'information,

— si la substance est connue comme
substance cancérogene de catégorie
1A ou 1B, ou mutagéne de catégorie
1A, 1B ou 2.

8.7.

Toxicité aigué

Qutre la voie d’administration orale (8.7.1),
le cas des substances autres que des gaz,¢

étre fournies pour au moins une autre voiei
ministration.

En regle générale, la réalisation des études
n'est pas nécessaire si:

— la substance est classée commeé&corro
sive pour la peau.
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— Le choix de la deuxieme voie dépendra
nature de la substance et de la voie d'&x
tion humaine probable.

Les gaz et les liquides volatils doivent
administrés par inhalation.

Si la seule voie d'exposition est la Si

orale, il y a lieu de fournir des informatjons
pour cette voie uniqguement. la voie cutanée

ou respiratoire est la seule voie d’exposgi
pour I'homme, alors un essai oral peut
envisagé. Avant qu'une nouvelle étude
toxicité aigué par voie cutanée soit effegt

une étude in vitro sur la pénétration cutanée
(OCDE 428) doit étre réalisée pour évpluer
'ampleur et le taux probables de biodisjponi

bilité cutanée.

de la

étre

Il peut y avoir des circonstances exceiption

posi

étre

voie

tion

de
uée,

nelles ou toutes les voies d'administration
sont jugées nécessaires.
8.7.1. Par voie orale La réalisation de I'étude n'est pas aéces
S saire:
La méthode par classe de toxicité aigué st la
méthode privilégiée pour la détermination dg¢ cet — si la substance est un gaz ou unéisubs
effet. tance hautement volatile.
8.7.2. Par inhalation
Les essais par inhalation sont appropriés & I'ex
position humaine par inhalation est probable
compte tenu des éléments suivants:
— la pression de vapeur de la substancq (une
substance volatle a wune pression| de
vapeur > 1 x 18 P33 20 °C), et/ou
— la substance active est une poudre confenant
une proportion significative (par exemple [1 %
sur la base du poids) de particules, avec une
taille de particule mmad < a %0, ou
— la substance active est incluse dang des
produits qui sont des poudres ou sont &ppli
gués de maniere a générer une exposifion a
des aérosols, des particules ou des gouttelettes
de taille inhalable (mmad < %0),
— la méthode par classe de toxicité aigué |est la
méthode privilégiée pour la déterminatior} de
cet effet.
8.7.3. Par voie cutanée

Les essais par voie cutanée ne sont néc¢ssaires

que:

— si l'inhalation de la substance est impro
ou

— si un contact cutané lors de la produ
et/ou de ['utilisation est probable, et soit

6689 - Dossier ¢
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— si les propriétés physico-chimiques et té
logiques donnent a penser que le tawd|
sorption cutanée peut étre élevé, soit

— si les résultats d'une étude in vitro s
pénétration cutanée (OCDE 428) indiq
une absorption et une biodisponibilité &
nées importantes.

xico
d'ab

ur la
ent
Lta

8.8.

Toxicocinétique et études du métabolisme
les mammiferes.

La toxicocinétique et les études de métabg
devraient fournir des données de base g
vitesse et I'importance d'absorption, la distrib
dans les tissus et le cheminement métab

pertinent, y compris le degré de métabolisme,

les voies et le taux d'excrétion et les méta
importants.

chez

lisme
ur la
bition

plique

bolites

8.8.1.

Autres études toxicocinétiques et études dé|
bolisme chez les mammiferes.

Des études complémentaires peuvent étred
saires compte tenu des résultats des étudé
cocinétiques et de métabolisme réalisées sur|
Ces études complémentaires sont nécessai

— il existe des éléments prouvant que led
bolisme du rat n’est pas utile pour I'expog
humaine,

— une extrapolation de voie a voie de I'éiposi

tion orale a I'exposition cutanée/respira]
n'est pas faisable,

lorsqu’il est jugé approprié d’obtenir des infa
tions sur I'absorption cutanée, I'évaluation d
effet se fait en recourant a une approchg
étapes de I'absorption cutanée.

étaées
supplémera

taires
héces

5 toxi
le rat.
es si:

méta
ition

oire

rma
e cet
b par

8.9.

Toxicité par administration répétée

En régle générale, une voie d'administy
unique est nécessaire et la voie orale est

privilégiée. Toutefois, dans certains cas, il
étre nécessaire d’'évaluer plus d’'une voie d
tion

Pour I'évaluation de la sécurité des consé
teurs en liaison avec des substances actiy

pourraient se retrouver dans des denrées &alimen

taires ou des aliments pour animau, il estd]
saire de réaliser des études de toxicité pg
orale.

Les essais par voie cutanée sont a envisag

— si un contact cutané lors de la produ
et/ou de ['utilisation est probable, et

— si linhalation de la substance est improl
et

ation

a voie
peut

BEXPOSi

mma
es qui

éces
r voie

tion

able,
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L'étude de toxicité par administration
répétée (28 ou 90 jours) ne doit pas étre
réalisée:

— si une substance est immédiatement
dégradée et qu'il existe des données
suffisantes sur les produits de dégrada
tion pour les effets systémiques et
locaux et qu'aucun effet synergique
n'est prévu, ou

— si I'exposition humaine pertinente peut
étre exclue, conformément a l'annexe
IV, section 3.

Pour réduire le nombre dessais effectués
sur des vertébrés et, notamment, la aéces
sité d'études séparées portant sur un seul
effet, la conception des études de toxicité
par administration répétée doit tenir

compte de la possibilité d’étudier plusieurs
effets dans le cadre d’'une méme étude.
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— si l'une des conditions suivantes est remplie:

i) lors d’'un essai de toxicité cutanée aigué, la
toxicité est observée a des doses moins
élevées que lors de l'essai de toxicité
orale; ou

les informations ou les données suf les
essais indiquent que I'absorption cutpnée
est comparable ou supérieure a l'atdgorp
tion orale; ou

=

iii) une toxicité cutanée est reconnue pour
des substances structurellement apg@
tées et est observée par exemple

est comparable ou supérieure a I'ald
tion orale.

Les essais par voie respiratoire sont & envi
sager si:

— I'exposition des étres humains par id@hala
tion est probable compte tenu de la gyres
sion de vapeur de la substance (lesisubs
tances volatiles et les gaz ont une prgssion
de vapeur > 1 x 1Pa a 20 °C), et/oy

— il y a une possibilité d'exposition a|des
aérosols, des particules ou des gouttglettes
de taille inhalable (mmad < %4).

8.9.1. Etude de toxicité par administration répétge, a La réalisation de I'étude de toxicité a court
court terme (28 jours), de préférence sur le rat terme (28 jours) n'est pas nécessaire:

i) si une étude de toxicité subchronique
(90 jours) fiable est disponible, & candi
tion que l'espéce, le dosage, le solvant
et la voie dadministration les plus
appropriés aient été utilisés;

i) s'il apparait, au vu de la fréquence et de
la durée de [Iexposition humaine,
gu'une étude a plus long terme est
appropriée et que l'une des conditions
suivantes est remplie:

— d'autres données disponibles andi
quent que la substance pourrait
avoir une propriété dangereuse
gu'une étude de toxicité a court
terme ne permet pas de détecter, ou

— des études toxicocinétiques congues
de maniére appropriée révelent une
accumulation de la substance ou de
ses métabolites dans certains tissus
ou organes, qu’'une étude de toxicité
a court terme pourrait ne pas datec
ter, mais qui risque de produire des
effets nocifs aprés une exposition
prolongée.
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8.9.2.

Etude de toxicité par administration répétée
le rat

subchronique (90 jours), de préférence sur

La réalisation de [I'étude de toxicité
subchronique (90 jours) n'est pas riéces
saire:

— si une étude fiable de toxicité a court
terme (28 jours) est disponible,
montrant qu'il existe des effets toxiques
graves selon les criteres de classifica
tion de la substance en H372 et
H373 [reglement (CEY 1272/2008],
pour lesquels la NOAEL-28 jours
observée peut étre extrapolée, mayen
nant I'application d'un facteur d'ircer
titude approprié, a la NOAEL-90 jours
pour la méme voie d’exposition, et

— si une étude fiable de toxicité &hro
nique est disponible, pour autant que
des espéces et une voie d'admidistra
tion appropriées aient été utilisées, ou

— si la substance est non réactive, iasolu
ble, non bioaccumulable et non igha
lable et si un «essai aux limites» sur 28
jours n'apporte aucune preuve dab
sorption, ni de toxicité, en particulier
lorsque ces conditions sont associées a
une exposition humaine limitée.

8.9.3.

Toxicité a long terme par administration répétée

(¢ 12 mois)

La réalisation de I'étude de toxicité a long
terme ¢ 12 mois) n'est pas nécessaire:

— si I'exposition a long terme peut étre
exclue et aucun effet n'a été vu a la
dose limite dans I'étude de 90 jours, ou

— une étude combinée par administration

(8.11.1) est entreprise.

8.9.4.

Etudes
répétée

complémentaires  par

Des études complémentaires par administi
répétée, y compris des essais sur une de
espece (non-rongeur), des études d'une
plus longue ou par une voie dadministrg
différente sont entreprises dans les cas su

— absence d'autres informations sur la to

pour une deuxiéme espece de non-rongjr, ou

— impossibilité de déterminer une dose/cdi
tration sans effet nocif observé (NOAEL)
I'étude sur 28 ou sur 90 jours, sauf si la i
en est l'absence d'effets toxiques a Ia
limite, ou

— présence de substances donnant des
structurelles positives concernant les 4
pour lesquels le rat ou la souris esf
modeéle inapproprié ou insensible, ou

administrjationnées

supplémera
taires

ation

Xxieme
durée

tion

ivants:

Kicité

cen
dans
Rison
dose

alertes
pffets
un
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— toxicité particulierement préoccupante

exemple, effets sérieux/graves), ou
suspicion d'un effet pour lequel les don
disponibles ne permettent pas d'établir
propriétés toxicologiques ni de caractg

les risques. En pareil cas, il peut ausdi

plus approprié de réaliser des études to#
giques spécifiqgues pour étudier ces effet
exemple, immunotoxicité, neurotoxicité, &
vité hormonale), ou

préoccupation concernant les effets lof
pour lesquels une caractérisation des ri
ne peut pas étre réalisée par une extrapg
de voie a voie, ou

préoccupation particuliére concernant I'e
tion (par exemple utilisation dans des pro
biocides entrainant des niveaux d’expo
proches des doses significatives d'un

de vue toxicologique), ou

non-détection, dans I'étude sur 28 ou sy
jours, des effets observés avec des sub
dont la structure moléculaire présente
analogie manifeste avec celle de la sub
étudiée, ou

caractere inapproprié de la voie d’admiél

par

nées
des
riser

caux
sques
lation

0Si

uits
ition
point

r 90
stances
une
stance

tion utilisée dans I'étude initiale par addi

tration répétée, compte tenu de la voied
position humaine probable, et impossibilit

8.10.

Toxicité pour la reproduction

Pour I'évaluation de la sécurité des consé

pourraient se retrouver dans des denrées &li
taires ou des aliments pour animaux, il esté]
saire de réaliser des études de toxicité pg

orale.

r voie
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— si

La réalisation des études n'est pas énéces

saire:
— s'il est avéré que la substance est un

cancérogéne génotoxique et que des
mesures appropriées de gestion des
risques sont mises en ceuvre, Yy
compris des mesures liées a la toxicité
pour la reproduction, ou

— ¢s'il est avéré que la substance estmuta

géene sur les cellules germinales et que
des mesures appropriées de gestion des
risques sont mises en ceuvre, y compris
des mesures liées a la toxicité pour la
reproduction, ou

la substance a une faible activité
toxicologique (aucun des essais
disponibles n'a fourni de preuves de
toxicité, a condition que les données
soient suffisamment complétes et
informatives), que des données takico
cinétiques permettent de prouver
gqu'aucune absorption systémique ne
se produit par les voies d’exposition
prises en considération (par exemple:
concentrations plasmatiques/sanguines
inférieures a la limite de détection en
cas d'utilisation d'une méthode s&nsi
ble, et absence de la substance et de
métabolites de la substance dans
'urine, la bile ou lair exhalé), et le
mode d’utilisation indique qu’il n'y a
pas dexposition humaine ou que
celle-ci n'est pas importante,



84

Colonne 1
Informations requises

Colonne 2
Toutes les
données sont
des données
base a moing
gu'elles soien
indiquées
comme donnég

supplémentairds

Colonne 3
Reégles spécifiques régissant I'adaptation des
informations standard concernant certaines des
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D

S

— sSi une substance est connue pour avoir
des effets néfastes sur la fertilité et
répond aux criteres de classification
en tant que substance toxique pour la
reproduction de catégorie 1A ou 1B:
Peut nuire a la fertilit¢ (H360F), et
que les données disponibles corivien
nent a une évaluation robuste des
risques, il ne sera pas nécessaire de
procéder a d'autres essais en matiére
de fertilité. Il faut toutefois envisager
des essais portant sur la toxicité sur
le développement,

si une substance est connue pour étre a
I'origine d’une toxicité sur le dévelop
pement, qu'elle répond aux critéres de
classification en tant que substance
toxique pour la reproduction de caté
gorie 1A ou 1B: Peut nuire au foetus
(H360D), et que les données disponi
bles conviennent a une évaluation
robuste des risques, il ne sera pas
nécessaire de procéder a dautres
essais en matiere de toxicité pour le
développement. Il faut toutefois envi
sager des essais concernant les effets
sur la fertilité.

8.10.1.

Etude de toxicité sur le développement pr

tion orale est la voie privilégiée.
L'étude doit initialement étre réalisée sur
espece.

enatal,
de préférence sur le lapin. La voie d'admépistra

une

8.10.2.

Etude de toxicité pour la reproduction sur

générations, sur le rat, la voie d’administrption

orale est la voie privilégiée.
L'utilisation d'un autre essai de toxicité po
reproduction doit étre justifiée. L'étude éte|

de toxicité pour la reproduction sur une généra
tion adoptée au niveau de 'OCDE doit étredconsi

dérée comme une alternative a [I'étude

plusieurs générations.

ur la

deux

hdue

sur

8.10.3.

Etude complémentaire de toxicité au sta
développement prénatal. Toute décision s
nécessité de réaliser des études compléms
sur une deuxieme espece ou des étudesi

niques devrait étre fondée sur les résultafs du

premier essai (8.10.1) et toutes les 4§
données disponibles pertinentes (notammery

études de reprotoxicité sur les rongeurs).

préférence sur le rat, voie d’administration

lelodnées
isupplémera
rigines
méca

utres
t les

De
brale.

8.11.

Cancérogénicité
Voir 8.11.1 pour les nouvelles exigenceg
matiere d'étude

en

Une étude de cancérogénicité ne doit pas

étre réalisée si

— la substance est classée commeamuta
géne de catégorie 1A ou 1B. L’'ypo
thése par défaut est qu'un mécanisme
génotoxique cancérogéne est probable.
Dans ces cas, un essai de cancéfiogeéni
cité n'est normalement pas nécessaire.

8.11.1.

Etude combinée de cancérogénicité et de
par administration répétée a long terme
Sur le rat, voie d’administration orale privilé

oXicité

giée.

La proposition d'une autre voie doit étre just

ifiée.
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exigences en matiere d'information qui peuvent

nécessiter un recours a des essais sur des
vertébrés

Pour I'évaluation de la sécurité des consél
teurs en liaison avec des substances actiy
pourraient se retrouver dans des denrées
taires ou des aliments pour animaux, il esté
saire de réaliser des études de toxicité p
orale.

alimen

mma
es qui

éces
r voie

8.11.2.

Essai de cancérogénicité sur une deuxieémeg espece

— Une deuxieme étude de cancérogépicité

devrait normalement étre réalisée en util
la souris comme espéece pour I'essai.

— Pour I'évaluation de la sécurité des caijsom

mateurs en liaison avec des substances
qui pourraient se retrouver dans des de
alimentaires ou des aliments pour animal
est nécessaire de réaliser des études de
par voie orale.

sant

Actives
hrées
hx, il
toxicité

8.12.

Données de santé, observations et traitg
pertinents

Une justification devrait étre fournie en l'abg
de données.

ments

ence

8.12.1.

Données relatives a la surveillance médic
personnel des installations de fabrication

ple du

8.12.2.

Observation directe, par exemple cas cliniq
cas d’empoisonnement.

ues et

8.12.3.

Fiches de santé, provenant aussi bien de ['i
gue d'autres sources disponibles

dustrie

8.12.4.

Etudes épidémiologiques sur la populatiors
rale

géné

8.12.5.

Diagnostic d’empoisonnement, y compris {
spécifiques d’empoisonnement et essais cli

ignes
niques

8.12.6.

Observations concernant la sensibilisat]
pouvoir allergisant

onl/le

8.12.7.

Traitement spécifigue en cas d'accident odl
poisonnement: premiers soins, antidotes et
ment médical, si ceux-ci sont connus

d'em
raite

8.12.8.

Pronostic sur les effets prévisibles d’'un e
nement

oison

8.13.

Etudes complémentaires

Données complémentaires pouvant étre reqg
en fonction des caractéristiques de la sub:
active et de son utilisation prévue.

Autres données disponibles: les données disponi

bles tirées de méthodes et modeles nou
notamment [I'évaluation des risques de to
fondée sur les voies (pathway-based), les
in vitro et les études «-omiques» (génom
protéomiques, métabolomiques, etc.), la big
des systemes, la toxicologie computationne!
bioinformatique et le criblage a haut débit
communiquées de facon paralléle.

données

supplémera
Uisises
stance

eaux,
icité
études
iques,
logie
le, la
sont

8.13.1.

Phototoxicité

données
supplémera
taires
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exigences en matiere d'information qui peuvent

nécessiter un recours a des essais sur des
vertébrés

8.13.2.

Neurotoxicité, y compris neurotoxicité pourdnnées
développement supplémera

— L'espéce choisie pour l'essai est le rat a| fiRS
de justifier gu’une autre espéce est plusé&ppro
priée.

— Pour les essais de neurotoxicité différés
péce choisie sera la poule adulte.

— Si une activité anticholinestérasique es#{déce
lée, un essai de réaction aux agents réadtivants
doit étre envisagé.

Si la substance active est un composé d@igano
phosphoré ou s'il existe d'autres élémentq, par
exemple connaissance du mécanisme d’actipn ou
découlant des études par administration répétée,
prouvant que la substance active peut avolr des
propriétés neurotoxiques ou neurotoxiques pour

le développement, des informations supplé

, l'es

orale.

8.13.3.

Perturbation endocrinienne

des informations supplémentaires ou des
spécifiques sont requises:

taires ou des aliments pour animau, il estadéces
saire de réaliser des études de toxicité pdr voie
orale.

8.13.4.

Immunotoxicité, y compris immunotoxicité podonnées
le développement supplémera

S'il existe des éléments découlant d'étudpld'GS
sensibilisation de la peau, par administrition

répétée ou de toxicité pour la reproduction §
vant que la substance active peut avoi
propriétés immunotoxiques, des informatipns
supplémentaires ou des études spécifique
requises:

taires ou des aliments pour animau, il estdéces
saire de réaliser des études de toxicité pdr voie
orale.
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8.13.5.

Données mécaniques (toute étude nécessairelqgmees
expliquer les effets signalés dans les étudesipidémera
toxicité). taires

8.14.

Etudes relatives a I'exposition humaine a & dohaées
tance active supplémera
taires

8.15.

Effets toxiques sur les animaux d'élevage| eébreses
animaux familiers supplémera
taires

8.16.

Etudes relatives aux denrées alimentaires |edoanges
aliments pour animaux, y compris pour [lsspplémeri
animaux produisant des denrées alimentairetiets
leurs produits (lait, ceufs et miel)
Autres informations liées a I'exposition humajne a
la substance active contenue dans les prpduits
biocides.

8.16.1.

Teneurs en résidus acceptables proposées, deshées
dire limites maximales de résidus (LMR) etdustifiplémera
cation de leur acceptabilité taires

8.16.2.

Comportement des résidus de la substancq dotinées
dans les denrées alimentaires ou les alimentsspppiémerit
animaux traités ou contaminés, y compris la&ctaies

tique de disparition.
Les définitions des résidus devraient étre fodirnies,
le cas échéant. Il est également importapt de
comparer les résidus trouvés dans les étudles de
toxicité avec ceux formés dans les animaux
produisant des denrées alimentaires et |leurs
produits ainsi que les denrées alimentaires |et les
aliments pour animaux.

8.16.3.

Bilan de matiere global de la substance adtidennées
Données sur les résidus, obtenues lors desigppiemerd
contrélés sur les animaux produisant |daies
denrées alimentaires et leurs produits, aindi que

les denrées alimentaires et les aliments| pour
animaux, suffisantes pour démontrer que| les
résidus susceptibles de résulter de ['utiligation
proposée ne nuiront pas a la santé humaine ou
animale

8.16.4.

Estimation de I'exposition humaine potentieljedonnées
réelle a la substance active et aux résidus|EappEémera
voie alimentaire ou par d'autres voies taires

8.16.5.

Lorsque des résidus de la substance actiyelosorites
présents dans ou sur les aliments pour aninzaypplémerg
pendant un laps de temps significatif ou que tdiess
résidus sont trouvés dans les denrées alimentaires
d’'origine animale apres traitement des anifnaux
produisant des denrées alimentaires et de| leurs
environnements (par exemple, traitement direct
des animaux ou traitement indirect des locaux
d’élevage ou de I'environnement des animapix), il
faut procéder a des études sur I'alimentation |et sur

le métabolisme du bétail de maniere a pouvoir
évaluer les résidus dans les denrées alimgntaires
d’origine animale.

8.16.6.

Effets de la transformation industrielle et/ou|doiaées
préparation domestique sur la nature et la&jsapplémera
tité de résidus de la substance active taires

8.16.7.

Toute autre information disponible pertinentedonnées

Il peut étre approprié d'inclure des informaficpplémera
sur la migration dans les denrées alimentairptaiegs
particulier dans le cas de traitement des matieres
entrant en contact avec les denrées alimeftaires
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S

8.16.8.

Résumé et évaluation des données fourn
titre des points 8.16.1 a 8.16.8

Il est important d’établir si les métabolites trg
dans les denrées alimentaires (d’origine al
ou végétale) sont les mémes que ceux
I'objet d’essais dans les études de toxicitéd
ment les valeurs d'évaluation des risques
exemple DJA) ne sont pas valables poy
résidus trouvés.

edormées
supplémeré

s
imale

aisant

Autre

(par

r les

8.17.

Si la substance active doit étre utilisée dal
produits de lutte contre des végétaux, y co
les algues, des essais visant a évaluer lg
toxiques des métabolites des végétaux
sont requis s'ils different de ceux observég
les animaux.

hdodeges
mRUEplémerd
stasféats
raités

chez

8.18.

Résumé de la toxicologie sur les mammifé
Fournir une évaluation et une conclusion glo|

en ce qui concerne toutes les données tadicolo

giques et toute autre information concernan
substances actives, y compris NOAEL

es
pales

it les

ETUDES ECOTOXICOLOGIQUES

9.1.

Toxicité pour les organismes aquatiques

9.1.1.

Essais de toxicité a court terme sur les p

Lorsque des données relatives a la toxicité 3
terme sur les poissons sont requises, l'apq

par seuil (stratégie différenciée) devrait étredjappli

quée

issons

court
roche

La réalisation de I'étude n'est pas aéces
saire:

— si une étude valable de toxicité aqua
tique a long terme sur les poissons est
disponible.

9.1.2.

Essais de toxicité a court terme sur les inve
aquatiques

rtébrés

9.1.2.1.

Daphnia magna

9.1.2.2.

Autres espéces

données
supplémera
taires

9.1.3.

Etude d'inhibition de croissance sur algues

9.1.3.1.

Effets sur la croissance des algues vertes

9.1.3.2.

Effets sur la croissance des cyanobactérieq
diatomées

ou des

9.1.4.
9.1.4.1.
9.1.4.2.

Bioconcentration
Méthodes d’estimation

Détermination expérimentale

La réalisation de la détermination e¥péri
mentale peut ne pas étre nécessaire si:

— il peut étre démontré sur la base des
propriétés  physico-chimiques  (par
exemple log Kow< 3) ou dautres
éléments de preuve que la substance
a un faible potentiel de bioconceatra
tion

9.1.5.

Inhibition de l'activité microbienne

'étude peut étre remplacée par un essai

tion de la nitrification si les données disporiibles
montrent que la substance est probablement un
inhibiteur de la croissance ou du fonctionnement
microbien, en particulier des bactéries nitrifigntes.

nhibi
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9.1.6. Etudes complémentaires de toxicité sur les{ dogmées
nismes aquatiques supplémera
. . . . . . Stai&:é%
Si les résultats des études écotoxicologiqugs;
études sur le devenir et le comportement |et/ou
I'utilisation ou les utilisations prévues de ladsubs
tance active font craindre un risque pour Benvi
ronnement aquatique ou si une exposition a|long
terme est prévisible, un ou plusieurs des fessais
décrits dans cette section doivent étre réaligés.
9.1.6.1. Essais de toxicité a long terme sur les paiskomses
a) Essais sur des poissons aux premiers sta?euzlg mera
leur vie (FELS) ares
b) Essai de toxicité a court terme sur les pdissons
aux stades de I'embryon et de l'alevin
c) Essai sur la croissance des juvéniles
d) Essai sur le cycle biologique complet dei pois
sons
9.1.6.2. Essais de toxicité a long terme sur les invertdbnéges
a) Etude de la reproduction et de la croissaw«?gresemem
la daphnie :
b) Reproduction et croissance d'autres egpeces
(par exemple Mysid)
c) Développement et émergence d'autres especes
(par exemple Chironomus)
9.1.7. Bioaccumulation dans une espéece aquatiqoeées
appropriée supplémera
taires
9.1.8. Effets sur d’autres organismes non cibles{ sjpéciées
fiques (flore et faune) considérés comme meraggsémera
taires
9.1.9. Etudes sur les organismes vivant dans lasdeéadies
ments supplémera
taires
9.1.10. Effets sur les macrophytes aquatiques données
supplémeré
taires
9.2. Toxicité terrestre, essais initiaux données
. ) supplémera
9.2.1. Effets sur les micro-organismes du sol taires
9.2.2. Effets sur les vers de terre ou autres invgrtébrés
non cibles du sol
9.2.3. Toxicité aigué pour les plantes
9.3. Essais terrestres, long terme données
. . supplémera
9.3.1. Etude de la reproduction sur les vers de tgrig; @4
autres invertébrés non cibles du sol
9.4. Effets sur les oiseaux données Pour leffet 9.4.3, I'étude ne doit pas étre
L L supplémera | réalisée:
9.4.1.  Toxicité orale aigué taires o o .
— si I'étude de toxicité alimentaire montre
9.4.2. Toxicité a court terme - étude alimentaire dg huit que la Gl est supérieure a
jours sur au moins une espéce (autre gue le 2 000 mg/kg

poulet, le canard et I'oie)
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S
supplémentairds

9.4.3. Effets sur la reproduction
9.5. Effets sur les arthropodes données
supplémera
9.5.1. Effets sur les abeilles taires
9.5.2. Autres arthropodes terrestres non cibles| par
exemple prédateurs
9.6. Bioconcentration, terrestre données
supplémera
taires
9.7. Bioaccumulation, terrestre données
supplémera
taires
9.8. Effets sur d’autres organismes non cibleq, doonées
aquatiques supplémera
taires
9.9. Effets sur les mammiféres données Les données découlent de I'évaluatio@ toxi
supplémerd | cologique des mammiféres. L'effet t@xico
9.9.4. Effets sur la reproduction taires logique pertinent le plus sensible a long
L o terme pour les mammiferes (NOAEL)
9.9.1. Toxicité orale aigué exprimé en mg de la substance d'essai/kg
N de poids corporel/jour doit étre signalé.
9.9.2. Toxicité a court terme
9.9.3. Toxicité a long terme
9.10. Identification de I'activité endocrinienne donnéep
supplémera
taires
10. DEVENIR ET COMPORTEMENT DANS HENVI
RONNEMENT
10.1. Devenir et comportement dans I'eau et le sédi
ments
10.1.1. Dégradation, études initiales
Si I'évaluation réalisée indique la nécessit@ d'étu
dier davantage la dégradation de la substahce et
ses produits de dégradation ou si la subgtance
active présente une dégradation non biologique
globalement faible ou nulle, les essais décrits
aux points 10.1.3 et 10.3.2 et, le cas échéant,
au point 10.4 sont requis. Le choix du ou| des
essais appropriés est fonction des résultgts de
I’évaluation initiale réalisée.
10.1.1.1. Non biologique
a) Hydrolyse en fonction du pH et identificgtion
du ou des produits de dégradation
— L'identification des produits de dégradation
est requise si les produits de la dégradation
sont présents @10 % a tout moment ge
I’échantillonnage.
b) Phototransformation dans [I'eau, inclpant
I'identification des produits de la transfdima

tion

:
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Colonne 1
Informations requises

Colonne 2
Toutes les
données sont
des données
base a moing
gu'elles soien
indiquées
comme donnéq

Colonne 3
Régles spécifiques régissant I'adaptation des
informations standard concernant certaines des
exigences en matiere d'information qui peuvent
nécessiter un recours a des essais sur des
vertébrés

D

S

supplémentairgs

10.1.1.2. Biologique

a) Biodégradabilité facile

b) Biodégradabilité intrinseque, le cas échéant
10.1.2.  Adsorption/désorption.
10.1.3. Vitesse et voies de dégradation, incluant I'&lentifi
cation des métabolites et des produits de &jégra
dation
10.1.3.1. Traitement biologique des eaux usées
a) Biodégradation aérobie données
supplémera
taires
b) Biodégradation anaérobie données
supplémera
taires
c) Essai de simulation STP données
supplémera
taires
10.1.3.2. Biodégradation dans I'eau douce
a) Etude de dégradation aquatique aérobie donnédes
supplémera
taires
b) Essai de dégradation dans le systéme énulsidées
ments supplémera
taires
10.1.3.3. Biodégradation dans I'eau de mer données
supplémera
taires
10.1.3.4. Biodégradation durant le stockage des effldentsées
d’élevage supplémera
taires
10.1.4. Adsorption et désorption dans les systémepdeanées
sédiments et, le cas échéant, adsorption et @ésgoplémera
tion des métabolites et des produits de défrailes
tion
10.1.5. Etude de terrain sur I'accumulation dans |é&f dsrdiées
ments supplémera
taires
10.1.6. Substances inorganiques: informations shidofmées
devenir et le comportement dans l'eau supplémera
taires
10.2. Devenir et comportement dans le sol données
supplémera
taires
10.2.1. Etude de laboratoire sur la vitesse et les Voisndées
dégradation, avec indication des processus m&ugplémeri
jeu et des métabolites et identification | thises
produits de dégradation dans un type de sol (a
moins que les voies de dégradation soiengfonc
tion du pH) dans des conditions appropriée
Etudes de laboratoire sur la vitesse de dégradation
dans trois autres types de sols
10.2.2. Etudes de terrain, deux types de sols données
supplémera
taires
10.2.3. FEtudes d’accumulation dans le sol données
supplémera
taires
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Colonne 1
Informations requises

Colonne 2
Toutes les

des données

gu'elles soien
indiquées

données sont

base a moing

comme donnég
supplémentairds

Colonne 3
Reégles spécifiques régissant I'adaptation des
informations standard concernant certaines des
exigences en matiere d'information qui peuvent
nécessiter un recours a des essais sur des
vertébrés

D

S

10.2.4. Adsorption et désorption dans au moins (tomsnées
types de sols et, le cas échéant, adsorpicupgiémeri
désorption des métabolites et des produitstaites
dégradation

10.2.5. Etudes complémentaires sur la sorption

10.2.6. Mohbilité dans au moins trois types de sols| eiprieées
cas échéant, mobilité des métabolites el sdeplémerit
produits de dégradation taires

10.2.6.1. Etudes de lixiviation sur colonne

10.2.6.2. Etudes lysimétriques

10.2.6.3. Etudes de terrain de lixiviation

10.2.7. Degré et nature des résidus liés données
Il est recommandé de combiner la déterming prlemem
et les caractéristiques des résidus liés ave ife
étude de simulation dans le sol.

10.2.8. Autres études de dégradation dans le sol donnges
supplémera
taires

10.2.9. Substances inorganiques: informations spr le
devenir et le comportement dans le sol

10.3. Devenir et comportement dans I'air

10.3.1.  Phototransformation dans l'air (méthode d’'égtima
tion)

Identification des produits de la transformatipn

10.3.2. Devenir et comportement dans [lair, éfuit@mmées
complémentaires supplémera

taires

10.4. Etudes complémentaires sur le devenir |efoh@ées
comportement dans I'environnement supplémera

taires

10.5. Définition du résidu données
supplémera

10.5.1. Définition du résidu pour I'évaluation des risqaiess

10.5.2. Définition du risque pour la surveillance

10.6. Données de surveillance données
supplémeré
taires

10.6.1. L’identification de tous les produits de la dégrada
tion (> 10 %) doit étre incluse dans les études sur
la dégradation dans le sol, I'eau et les séqiments

11. MESURES NECESSAIRES POUR PléiTEGER
L'HOMME, LES ANIMAUX ET LENVIRGNNE
MENT

11.1. Méthodes et précautions recommandées &oncer
nant la manutention, l'utilisation, le stockage et

le transport, ou en cas d'incendie
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Colonne 2
Toutes les
données sont
des données
base a moing
gu'elles soien
indiquées
comme donnégs
supplémentairgs

Colonne 3
Régles spécifiques régissant I'adaptation des
informations standard concernant certaines des
exigences en matiere d'information qui peuvent
nécessiter un recours a des essais sur des
vertébrés

D

Colonne 1
Informations requises

11.2. En cas d'incendie, nature des produits de rgaction,
des gaz de combustion, etc.

11.3. Mesures d’'urgence en cas d'accident

11.4. Possibilité de destruction ou de décontamimation
a la suite d'un rejet dans ou sur les mjlieux
suivants:

a) lair;
b) I'eau, y compris I'eau potable;
c) le sol.

11.5. Procédures de gestion des déchets de la sybstance
active a I'adresse des industriels et des utilisateurs
professionnels

11.6. Possibilité de réutilisation ou de recyclage
11.7. Possibilité de neutralisation des effets
11.8. Conditions de mise en décharge controlge, y

compris les caractéristiques de lixivigtion
pendant I'élimination

11.9. Conditions d'incinération controlée

11.10. Identification des substances relevant des listes |
ou Il de l'annexe de la directive 80/68/CEE du
Conseil du 17 décembre 1979 concernarjt la
protection des eaux souterraines contre lagpollu
tion causée par certaines substances &dange
reuses’], des annexes | et Il de la dirgctive
2006/118/CE du Parlement européen et| du
Conseil du 12 décembre 2006 sur la proteftion
des eaux souterraines contre la pollution et la
détérioration*j, de l'annexe | de la diregtive
2008/105/CE du Parlement européen et| du
Conseil du 16 décembre 2008 établissan{ des
normes de qualité environnementale dans le
domaine de l'ead),(de l'annexe |, partie B,|de
la directive 98/83/CE ou des annexes VIll|et X
de la directive 2000/60/CE.

12. CLASSIFICATION, ETIQUETAGE ET EVBAL
LAGE

12.1. Indiquer toute classification et tout étiqu¢tage
existants.

12.2. Classification des dangers de la substancg résul
tant de [Ilapplication du reglement (CE)
n° 1272/2008

En outre, il convient d’indiquer, pour chaque
entrée, les raisons pour lesquelles aucune &lassifi
cation n’est donnée pour un effet.

12.2.1. Classification des dangers

12.2.2. Pictogramme SGH

12.2.3. Mention d'avertissement
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Colonne 1
Informations requises

Colonne 2
Toutes les
données sont
des données
base a moing
gu'elles soien
indiquées
comme donnégs
supplémentairds

D

Colonne 3
Reégles spécifiques régissant I'adaptation des
nformations standard concernant certaines des

exigences en matiere d'information qui peuvent

nécessiter un recours a des essais sur des
vertébrés

12.2.4.

Mentions de danger

12.2.5.

Conseils de prudence, y compris préventiod|
tion, stockage et élimination

réac

12.3.

limites de concentrationd
regle

Les éventuelles
fiques résultant de [l'application du
(CE) %1272/2008

Spéci
nent

13.

RESUME ET EVALUATION

Les informations clés identifiées pour les
dans chaque sous-section (2-12) sont résy
évaluées et un projet d’évaluation des risqu
effectué.

effets
mées,
es est

() L'information fournie devrait concerner la substance active purifiée dont la spécification est indiquée ou la syirsmnite, activ
elle est différente.
(@ Llinformation fournie devrait concerner la substance active purifiée dont la spécification est indiquée.
@) JO L 20 du 26.1.1980, p. 43.
(*) JO L 372 du 27.12.2006, p. 19.
() JO L 348 du 24.12.2008, p. 84.
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TITRE 2
MICROORGANISMES

Ensemble de données de base et de données supplémentaires pour les substances actives

Les informations requises pour appuyer I'approbation d’'une substance sont énumérées dans le tableau ci-dessous.

Les conditions requises pour ne pas exiger un essai donné qui sont énoncées dans les méthodes d'essai correspondantes
du réglement (CEY 440/2008 et ne sont pas répétées dans la colonne 3 s’appliquent également.

Colonne 2
Toutes les

. Colonne 3
données sont Reégles spécifiques régissant I'adaptation des
des données de -9 P d 9 p

base A moing informations standard concernant certaines des
quelles soier; exigences en matiere d'information qui peuvent
indiquées nécessiter un recours a des essais sur des

. vertébrés
comme donnégs
supplémentairgs

Colonne 1
Informations requises

1. DEMANDEUR

1.1 Nom et adresse

1.2. Personne de contact

1.3. Fabricant (nom, adresse et emplacement de

l'installation de fabrication)

2. IDENTITE DU MICROORGANISME

2.1 Nom commun du microorganisme (y conjpris
synonymes et dénominations désuétes)

2.2. Nom taxinomique et souche

2.3. Numéro de référence du préléevement et |de la
culture, si la culture est déposée

2.4, Méthodes, procédures et criteres servant a établir la
présence et I'identité du microorganisme

2.5. Spécification de [lingrédient actif de qualité
technique

2.6. Méthode de production et contrdle de qualitd

2.7. Teneur en microorganisme

2.8. Teneur en impuretés, en additifs et[ en
microorganismes contaminants et identité de |ces
éléments

2.9. Profil analytique des lots

3. PROPRIETES BIOLOGIQUES DU

MICROORGANISME

3.1. Informations générales sur le microorganisme

3.1.1. Historique

3.1.2. Utilisations historiques

3.1.3. Origine, apparition naturelle et répartition
géographique.
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Colonne 1
Informations requises

Colonne 2
Toutes les
données sont
des données
base a moing
gu'elles soien
indiquées
comme donnég

supplémentairds

Colonne 3
Reégles spécifiques régissant I'adaptation des
informations standard concernant certaines des
exigences en matiere d'information qui peuvent
nécessiter un recours a des essais sur des
vertébrés

D

S

3.2. Stades de développement/cycle de vig¢ du
microorganisme

3.3. Liens avec des agents pathogenes végétaux,
animaux ou humains connus

3.4. Stabilité génétique et facteurs la compromettant

3.5. Informations  concernant la production | de
métabolites (en particulier de toxines)

3.6. Production et résistance aux antibiotiques et |autres
agents antimicrobiens

3.7. Résistance aux facteurs environnementaux

3.8. Informations complémentaires sur le mijcro-
organisme

4. METHODES DE DETECTION ET
D’'IDENTIFICATION

4.1. Méthodes analytiques permettant l'analyse du
microorganisme tel qu'il est fabriqué

4.2. Méthodes utilisées a des fins de survellance
permettant de déterminer et de quantifier les
résidus (viables ou non viables)

5. EFFICACITE CONTRE LES ORGANISMES |CIBLES

5.1. Fonction et méthode de lutte (par exemplg, en
attirant, en tuant, en inhibant)

5.2. Pouvoir infectieux, capacité de dispersion et de
colonisation

5.3. Organisme(s) représentatif(s) a combattie et
produits, organismes ou objets a protéger

5.4. Effets sur le ou les organismes cibles reprégentatifs
Effets sur les matériaux, les substances et Igs
produits

5.5. Concentration probable du microorganisme lofs de
son utilisation

5.6. Mode d’action (y compris délai d’'action)

5.7. Données relatives a I'efficacité

5.8. Toute autre limite connue quant a I'efficacité

5.8.1. Informations concernant [I'appariton ou| la
possibilité de développement d'une résistancg du
ou des organismes cibles et stratégies de ggstion
appropriées

5.8.2. Observations d’effets secondaires indésirables ou
non intentionnels

5.8.3. Plage de spécificité vis-a-vis de I'hote et effets sur

les espéces autres que I'organisme cible
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Colonne 2
Touges les Colonne 3
données sont N e s s .
des données die Regles_ spécifiques régissant Iadaptat_lon des
Colonne 1 N - ]'informations standard concernant certaines des
) ’ base a moing . - - ) -
Informations requises welles soienf €XigeNnces en matiére d’information qui peuvent
quetles ¢ nécessiter un recours a des essais sur des
indiquées P
. vertébrés
comme donnégs
supplémentairgs
5.9. Méthodes pour empécher la perte de virulerjce du
stock de semences du microorganisme
6. UTILISATIONS ENVISAGEES ET EXPOSITION
6.1. Domaine d'utilisation(s) envisagé
6.2. Type(s) de produit
6.3. Description détaillée des mode(s) d'utiligation
prévus
6.4. Catégorie  d'utilisateurs  pour  lesquels| le
microorganisme devrait étre approuvé.
6.5. Données relatives a I'exposition appliquant, Je cas
échéant, les méthodologies décrites a I'annexe I,
section 5, du réglement (CE)1907/2006
6.5.1. Informations sur I'exposition humaine liée| aux
utilisations envisagées et a I'élimination de Ig
substance active
6.5.2. Informations sur I'exposition environnemental¢ liée
aux utilisations envisagées et a I'élimination de la
substance active
6.5.3. Informations sur [I'exposition des aninpjaux
produisant des denrées alimentaires, des derjrées
alimentaires et des aliments pour animaux liée aux
utilisations envisagées de la substance activg
7. EFFETS SUR LA SANTE HUMAINE ET ANIMALE Les exigences en matiére d’information de
la présente section peuvent étre adaptées
s'il y a lieu conformément aux spédifica
tions du titre 1 de la présente annexe.
7.1. Informations de base
7.1.1. Données médicales
7.1.2. Surveillance médicale du personnel des installations
de fabrication
7.1.3. Observations concernant la sensibilisatjon/le
pouvoir allergisant
7.1.4. Observation directe (cas cliniques, par exemple)
Pouvoir pathogene et pouvoir infectieux évenfuels
pour 'homme et pour d’autres mammiferes ep cas
d'immunosuppression
7.2. Etudes de base
7.2.1. Sensibilisation
7.2.2. Toxicité aigué, pouvoir pathogéne et popvoir
infectieux
7.2.2.1. Toxicité aigué, pouvoir pathogéne et pouvoir
infectieux, par voie orale
7.2.2.2. Toxicité, pathogénicité et infectiosité aiguésdpanées
inhalation supplémera
taires
7.2.2.3. Dose unique intrapéritonéale/sous-cutanée données
supplémera
taires
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Colonne 1
Informations requises

Colonne 2
Toutes les
données sont
des données
base a moing
gu'elles soien
indiquées
comme donnég

supplémentairds

Colonne 3
Reégles spécifiques régissant I'adaptation des
informations standard concernant certaines des
exigences en matiere d'information qui peuvent
nécessiter un recours a des essais sur des
vertébrés

D

S

7.2.3. Essais in vitro de génotoxicité
7.2.4. Etude sur cultures cellulaires
7.2.5. Informations concernant la toxicité et le popduinnées

pathogéne a court terme supplémera
taires
7.2.5.1. Effets sur la santé d'une exposition répétgelopages
inhalation supplémera
taires
7.2.6. Traitement proposé: premiers soins, traitgment
médical
7.3. Etudes spécifiques de la toxicité, du pouiminées
pathogéne et du pouvoir infectieux supplémeré
taires
7.4. Génotoxicité - études in vivo sur celldesnées
somatiques supplémera
taires
7.5. Génotoxicité - études in vivo sur celldesnées
germinales supplémera
taires
7.6. Synthése de la toxicité, du pouvoir pathogéng et du
pouvoir infectieux pour les mammiferes, et
évaluation globale
7.7. Résidus dans ou sur les articles, les delwéases
alimentaires et les aliments pour animaux trajtéspplémera
taires
7.7.1. Persistance et possibilité de multiplication sudamnées
dans les articles, les denrées alimentaires oy fegpplémera
aliments pour animaux traités taires
7.7.2. Informations complémentaires requises données
supplémera
taires
7.7.2.1. Résidus non viables données
supplémera
taires
7.7.2.2. Résidus viables données
supplémera
taires
7.8. Résumé et évaluation concernant les résidusddanges
ou sur les articles, les denrées alimentaires ¢tsiggplémeréa
aliments pour animaux traités taires
8. EFFETS SUR LES ORGANISMES NON CIBLES Les exigences en matiere d'information de
la présente section peuvent étre adaptées
s'il y a lieu conformément aux spédifica
tions du titre 1 de la présente annexe.
8.1. Effets sur les organismes aquatiques
8.1.1. Effets sur les poissons
8.1.2. Effets sur les invertébrés d’eau douce
8.1.3. Effets sur la croissance des algues
8.1.4. Effets sur les végétaux autres que les algues donpées
supplémera
taires
8.2. Effets sur les vers de terre
8.3. Effets sur les microorganismes du sol
8.4. Effets sur les oiseaux
8.5. Effets sur les abeilles
8.6. Effets sur les arthropodes autres que les abgilles
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Colonne 1
Informations requises

Colonne 2
Toutes les
données sont
des données
base a moing
gu'elles soien
indiquées
comme donnéq

supplémentairgs

Colonne 3
Régles spécifiques régissant I'adaptation des
informations standard concernant certaines des
exigences en matiere d'information qui peuvent
nécessiter un recours a des essais sur des
vertébrés

D

S

8.7. Etudes complémentaires données
supplémera
taires

8.7.1. Végétaux terrestres données
supplémera
taires

8.7.2. Mammiféres données
supplémera
taires

8.7.3. Autres espéces et processus pertinents données
supplémera
taires

8.8. Résumé et évaluation concernant les effets [sur les

organismes non cibles

9. DEVENIR ET COMPORTEMENT DANS

L’ENVIRONNEMENT

9.1. Persistance et multiplication

9.1.1. Sol

9.1.2. Eau

9.1.3. Air

9.1.4. Mobilité

9.1.5. Résumé et évaluation concernant le devenif et le

comportement dans I'environnement
10. MESURES NECESSAIRES POUR PROTEGER
L'HOMME, LES ANIMAUX ET
L’ENVIRONNEMENT

10.1. Méthodes et précautions recommandées en matiere
de manutention, de stockage et de transport, ou en
cas d'incendie

10.2.  Mesures d'urgence en cas d'accident

10.3.  Procédures de destruction ou de décontamihation

10.4.  Procédures de gestion des déchets

10.5. Plan de surveillance a utliser pour[ le

microorganisme actif, notamment en matiére (de
manutention, de stockage, de transport et
d'utilisation

11. CLASSIFICATION, ETIQUETAGE ET EMBA|LAGE

DU MICROORGANISME

11.1. Groupe de risque pertinent spécifié a l'articl¢ 2 de

la directive 2000/54/CE

12. RESUME ET EVALUATION

Les informations clés identifiées pour les effet$ dans
chaque sous-section (2-12) sont résumées, éyaluées
et un projet d’évaluation des risques est effeftué.
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ANNEXE I

EXIGENCES EN MATIERE D’INFORMATIONS A FOURNIR POUR LES PRODUITS BIOCIDES

1. La présente annexe fixe les exigences en matiere d'informations qui doivent figurer dans le dossier pour le produit
biocide joint & la demande d’approbation d’'une substance active conformément a l'article 6, paragraphe 1, point b), et
le dossier joint a la demande d’autorisation d'un produit biocide conformément a I'article 20, paragraphe 1, point a).

2. Les données qui figurent dans la présente annexe comprennent un ensemble de données de base et un ensemble de
données supplémentaires. Les données appartenant a I'ensemble de données de base sont considérées comme les
données fondamentales qui devraient, en principe, étre fournies pour tous les produits biocides.

En ce qui concerne I'ensemble de données supplémentaires, les données a fournir pour un produit biocide spécifique
sont déterminées en examinant chacune des données supplémentaires indiquées dans la présente annexe, compte tenu
notamment des propriétés physiques et chimiques du produit, des données existantes, des informations qui font partie

de I'ensemble de données de base et des types de produits ainsi que des modes d’exposition liés a ces utilisations.

Des indications spécifiques pour linclusion de certaines données sont fournies dans la colonne 1 du tableau de
'annexe Ill. Les considérations générales concernant I'adaptation des exigences en matiere d'information qui figurent
a I'annexe IV du présent reglement s’appliquent également. Compte tenu du fait qu'il importe de réduire les essais sur
les vertébrés, la colonne 3 du tableau donne des indications spécifiques pour I'adaptation de certaines des données qui
peuvent nécessiter I'utilisation de tels essais sur les vertébrés.

Il est possible de satisfaire a certaines des exigences en matiére d'information indiquées dans la présente annexe sur la
base des informations disponibles relatives aux propriétés des substances actives contenues dans le produit et aux
propriétés des substances non actives contenues dans le produit. Pour les substances non actives, les demandeurs
utilisent les informations qui leur sont fournies dans le contexte du titre IV du regleme&r@0{CHE)06, le cas

échéant, et les informations mises a disposition par I’Agence conformément a l'article 77, paragraphe 2, point e), dudit
reglement.

Les méthodes de calcul pertinentes utilisées pour la classification des mélanges prévue par le réglement (CE)
n°1272/2008 sont, le cas échéant, appliquées pour I'évaluation du danger du produit biocide. Ces méthodes de
calcul ne sont pas utilisées si, en liaison avec un danger particulier, des effets synergiques et antagonistes entre les
différentes substances contenues dans le produit sont considérés comme probables.

Des notes techniques d’orientation détaillées concernant I'application de la présente annexe et la préparation du dossier
figurent sur le site Internet de I'Agence.

Le demandeur est tenu de lancer une consultation de pré-soumission. Outre I'obligation fixée a I'article 62, paragraphe
2, les demandeurs peuvent aussi consulter l'autorité compétente qui évaluera le dossier en ce qui concerne les
exigences proposées en matiere d'information et en particulier les essais sur les vertébrés que le demandeur
propose d'effectuer.

Il peut étre nécessaire de soumettre des informations supplémentaires si elles sont nécessaires afinéd’'effectuer I'éva
luation comme indiqué a l'article 29, paragraphe 3, ou a l'article 44, paragraphe 2.

Les informations présentées sont, en tout état de cause, suffisantes pour étayer une évaluation des risques qui établit
que les criteres visés a l'article 19, paragraphe 1, point b), sont respectés.

3. Une description détaillée et compléete des études effectuées et des méthodes utilisées est incluse. Il importe de s’assurer
que les données disponibles sont pertinentes et de qualité suffisante pour satisfaire aux exigences.

4. Les formats mis a disposition par I'’Agence doivent étre utilisés pour la présentation des dossiers. En outre, IUCLID doit
étre utilisé pour les parties du dossier auxquelles s’appliqgue IUCLID. Les formats et d'autres indications concernant les
exigences en matiére de données et la préparation des dossiers sont disponibles sur la page d'accueil de I'Agence.

5. Les essais présentés aux fins de l'autorisation doivent étre réalisés conformément aux méthodes décrites dans le
reglement (CE)°A40/2008. Toutefois, si une méthode n'est pas appropriée ou si la méthode appliquée n'est pas
décrite, il y a lieu d'utiliser d’autres méthodes scientifiguement appropriées, autant que possible internationalement
reconnues et dont la pertinence doit étre justifiée dans la demande. Lorsque des méthodes d’essai sont appliqguées aux
nanomatériaux, il y a lieu d’'expliquer leur pertinence scientifigue pour les nanomatériaux et, le cas échéant, les
adaptations/ajustements techniques effectués pour tenir compte des caractéristiques spécifiques de ces matériaux.
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6. Les essais réalisés devraient étre conformes aux exigences pertinentes relatives a la protection des animaux de
laboratoire énoncées dans la directive 2010/63/UE et, dans le cas des essais écotoxicologiques et toxicologiques,
aux bonnes pratiques de laboratoire définies dans la directive 2004/10/CE ou dans d’autres normes internationales
considérées comme équivalentes par la Commission ou I'’Agence. Il convient de réaliser des essais sur les propriétés
physiques et chimiques et les données des substances relatives a la sécurité au moins selon les normes internationales.

7. Lorsque des essais sont réalisés, il faut fournir une description détaillée (spécification) quantitative et qualitative du
produit utilisé pour chaque essai et de ses impuretés.

8. Lorsqu'il existe des données d’expérimentation produites avant le 17 juillet 2012 qui font appel a des méthodes autres
que celles qui sont définies dans le réglemenf 4@8&)2008, il appartient a I'autorité compétente de I'Etat membre
de déterminer au cas par cas la pertinence de ces données aux fins du présent réglement et la nécessité de réaliser de
nouveaux essais conformément au réglement®(@®)2008 en tenant compte, entre autres facteurs, de la nécessité
d’éviter les essais inutiles.

9. De nouveaux essais impliquant les vertébrés sont réalisés en dernier recours pour satisfaire aux exigences en matiére de
données énoncées dans la présente annexe lorsque toutes les autres sources de données ont été épuisées. Il y a lieu
d’éviter de réaliser des essais in vivo avec des substances corrosives a des niveaux de concentration/dose qui entrainent
la corrosivité.
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TITRE 1
PRODUITS CHIMIQUES
Ensemble de données de base et de données supplémentaires pour les produits chimiques
Les informations requises pour appuyer l'autorisation d'un produit biocide sont énumérées dans le tableau ci-dessous.

Pour chaque exigence en matiere d'informations énoncée dans la présente annexe, les indications données dans les
colonnes 1 et 3 de l'annexe Il pour la méme exigence en matiére d’informations s’appliqguent également.

Colonne 2

Toutes les donnée!
sont des données de
base a moins qu'ellgs
soient indiquées
comme données

Colonne 3
Regles spécifiques régissant I'adaptation
des informations standard concernant
certaines des exigences en matiere
d’information qui peuvent nécessiter un
recours a des essais sur des vertébrés

Colonne 1
Informations requises

supplémentaires

DEMANDEUR

1.1

Nom et adresse, etc.

1.2.

Personne de contact

1.3.

Fabricant et personne qui a mis au point ladprmu

lation du produit biocide et de la ou des subst
actives (nom, adresse, y compris emplacem
I'installation ou des installations)

ances
ent de

IDENTITE DU PRODUIT BIOCIDE

2.1.

Nom commercial ou nhom commercial propog

é

2.2.

Code de développement du fabricant et numg
produit, le cas échéant

bro du

2.3.

Composition quantitative (g/kg, g/l ou % p/p

complete du produit biocide, c’'est-a-dire la déclara

tion de toutes les substances actives et de to
substances non actives [substance ou m
conformément a larticle 3 du reglement
n° 1907/2006], qui sont délibérément ajoutés

mations quantitatives et qualitatives détaillées
composition de la ou des substances activesi
nues dans le produit biocide. Pour les subs
non actives, il convient de fournir une fichg
données de sécurité conformément a lartic
du reglement (CEY 1807/2006.

produit biocide (formulation) ainsi que des jfor

En outre, il convient de donner toutes les infrma

tions pertinentes sur les différents ingrédientg
fonction et, dans le cas d’'un mélange de réac
composition finale du produit biocide.

VIv)]

ites les

tlange

(CE)
au

sur la
conte
ances
b de
e 31

, leur
ion, la

2.4.

Type de formulation et nature du produit big
(par exemple, concentré émulsifiable, pg
mouillable, solution)

cide
udre

PROPRIETES PHYSIQUES, CHIMIQUES H
NIQUES

TECH

3.1.

Aspect (a 20 °C et 101,3 kPa)

3.1.1.

Etat physique (& 20 °C et 101,3 kPa)

3.1.2.

Couleur (a 20 °C et 101,3 kPa)

3.1.3.

Odeur (a 20 °C et 101,3 kPa)
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Colonne 2

Toutes les donnée

Colonne 1 sont des données d

base a moins qu’ell
soient indiquées
comme données
supplémentaires

Informations requises

Colonne 3
Reégles spécifiques régissant I'adaptation
des informations standard concernant
certaines des exigences en matiére
d’information qui peuvent nécessiter un
recours a des essais sur des vertébrés

e
£S

3.2. Acidité/alcalinité
L'essai est applicable lorsque le pH du pfoduit
biocide ou de sa dispersion dans l'eau (1 $6) est
en dehors des limites de 4 a 10.

3.3. Densité relative (liquides) et densité appargnte et
densité aprés tassement (solides)

3.4. Stabilité pendant le stockage; stabilité et dufée de
conservation

3.4.1. Essais de stabilité pendant le stockage

3.4.1.1. Essai de stockage accéléré

3.4.1.2. Essai de stockage de long terme a température
ambiante

3.4.1.3. Essai de stabilité a basse température (liquifles)

3.4.2. Effets sur le contenu de la substance activg¢ et les
caractéristiqgues techniques du produit biocide

3.4.2.1. Lumiere

3.4.2.2. Température et humidité

3.4.2.3. Réactivité a la matiere du conteneur

3.5. Caractéristiques techniques du produit biocidp

3.5.1. Mouillabilité

3.5.2. Tenue en suspension, spontanéité, stabilité| de la
dispersion

3.5.3. Analyse du tamis humide et test du tamis sgc

3.5.4. Faculté démulsification, de réémulsificatign et
stabilité de I'émulsion

3.55. Temps de désagrégation

3.5.6. Distribution granulométrique, teneur en poussieres
et en particules fines, usure, friabilité

3.5.7. Formation d’une mousse persistante

3.5.8. Faculté d’écoulement, de déversement, de #ansfor
mation en poussieres

3.5.9. Vitesse de combustion - générateurs de fumée

3.5.10. Combustion compléte - générateurs de fumée

3.5.11. Composition de la fumée - générateurs de |fumée

3.5.12. Mode de pulvérisation - aérosols

3.5.13. Autres caractéristiques techniques

3.6. Compatibilité physique et chimique avec d'autres
produits, y compris d'autres produits biodides
avec lesquels son usage sera autorisé

3.6.1. Compatibilité physique
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Colonne 2

Toutes les donnée

Colonne 1 sont des données d

base a moins qu’ell
soient indiquées
comme données
supplémentaires

Informations requises

Colonne 3
Reégles spécifiques régissant I'adaptation
des informations standard concernant
certaines des exigences en matiére
d’information qui peuvent nécessiter un
recours a des essais sur des vertébrés

e
£S

3.6.2. Compatibilité¢ chimique

3.7. Degré de dissolution et stabilité de dilution

3.8. Tension superficielle

3.9. Viscosité

4. DANGERS PHYSIQUES ET CARACTERISTIQUES
CORRESPONDANTES

4.1. Explosifs

4.2. Gaz inflammables

4.3. Aérosols inflammables

4.4. Gaz comburants

4.5. Gaz sous pression

4.6. Liquides inflammables

4.7. Matiéres solides inflammables

4.8. Substances et mélanges autoréactifs

4.9. Liquides pyrophoriques

4.10. Matiéres solides pyrophoriques

4.11. Substances et mélanges auto-échauffants

4.12. Substances et mélanges qui, au contact de l'eau,
dégagent des gaz inflammables

4.13.  Liguides comburants

4.14. Matiéres solides comburantes

4.15. Peroxydes organiques

4.16. Substances ou mélanges corrosifs pour les métaux

4.17. Indications physiques supplémentaires de dahger

4.17.1. Température d'auto-inflammation des produits
(liguides et gaz)

4.17.2. Température relative d’auto-inflammation poyr les
matiéres solides

4.17.3. Danger d’explosion de poussieres

5. METHODES DE DETECTION ET D’IDENHFICA
TION E‘

5.1. Méthodes d’analyse comprenant des paramefres de

retés correspondantes et des substancesépréoc
cupantes dans le produit biocide
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Colonne 1
Informations requises

Colonne 2
Toutes les donnée

sont des données de
base a moins qu'elles

soient indiquées
comme données
supplémentaires

Colonne 3

Reégles spécifiques régissant I'adaptation
des informations standard concernant
certaines des exigences en matiére

d’information qui peuvent nécessiter un
recours a des essais sur des vertébrés

5.2.

Dans la mesure ou elles ne sont pas fourrn
vertu de l'annexe I, points 5.2. et 5.3., mét
d’analyse a des fins de surveillance, y compr
de récupération et limites de détermination
constituants et/ou des résidus du produit bi

qui sont importants, dans ou sur les miljeux

suivants selon le cas:

ie®remtes
gdentaires
s taux

des

cide

suppk

5.2.1.

Sol

données
mentaires

supphg

5.2.2.

Air

données
mentaires

supph

5.2.3.

Eau (y compris I'eau potable) et sédiments

données §
mentaires

supplé

5.2.4.

Liquides organiques et tissus humains et ai

imaux données §
mentaires

supplé

5.3.

Méthodes d'analyse a des fins de survg

itomretes suppl

comprenant les taux de récupération et les |
de quantification et de détection de la sub
active et ses résidus dans et sur les denrées
taires d’'origine végétale ou animale ou les ali
pour animaux et d'autres produits, le cas é
(pas nécessaire si ni la substance active ni &
riau qu’elle sert a traiter n’entre en contact av|
animaux produisant des denrées alimentaire
denrées alimentaires d’origine végétale ou al
ou des aliments pour animaux)

nmitentaires
tance
alimen

héant

maté
ec des
5, des
nimale

EFFICACITE CONTRE LES ORGANISMES

CIBLES

Fonction (par exemple, rodent]

insecticide, bactéricide)

fongicide,

Méthode de lutte (par exemple, en attiran
tuant, en inhibant)

cide,

, en

6.2.

Organisme(s) représentatif(s) a
produits, organismes ou objets & protéger

combatte et

6.3.

Effets sur les organismes cibles représentati

S

6.4.

Concentration probable de la substance acti
de son utilisation

e lors

6.5.

Mode d’action (y compris délai d’action)

6.6.

Revendications d’'étiquette proposées po
produit et, le cas échéant, lorsqu’il y a desil
dications d’étiquette, pour les articles traités

rle
reven

6.7.

Données relatives a l'efficacité permettant d
ces revendications, y compris tous les protd
standards disponibles, les essais en laboratd
les essais de terrain, notamment, le cas éch

lorsque c’est approprié, les standards de &erfor

mance.

étayer
coles
ire ou
Bant et

6.8.
6.8.1.

6.8.2.

Toute autre limite connue quant a I'efficacité

Informations concernant le développement g
possibilités de développement de résistancess
tégies de gestion appropriées

Observations concernant des effets secol
indésirables ou non intentionnels, par exe
sur les organismes utiles et les autres orga
non cibles

u les
Bt stra

ndaires
mple
hismes
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Colonne 1
Informations requises

Colonne 2

Toutes les donnée

sont des données d

base a moins qu’ell
soient indiquées
comme données
supplémentaires

Colonne 3
Reégles spécifiques régissant I'adaptation
des informations standard concernant
certaines des exigences en matiére
d’information qui peuvent nécessiter un
recours a des essais sur des vertébrés

e
£S

6.9.

Résumé et évaluation

UTILISATIONS ENVISAGEES ET EXPOSITION

7.1.

Domaine(s) d'utilisation envisagés pour les produits

biocides et, le cas échéant, les articles traitép

7.2.

Type de produit

7.3.

Description détaillée des mode(s) d'utilisatiod

envi

sagés pour les produits biocides et, le cas érhéant,

les articles traités

7.4.

Utilisateurs (par exemple industriels, professipnnels
formés, professionnels ou grand public (hon-

professionnels)]

7.5.

Quantité annuelle probable mise sur le marghé et,
le cas échéant, pour les différentes catégoriés d'uti

lisation

7.6.

Méthode d'application et description de |cette

méthode

7.7.

Taux d'application et, le cas échéant, concertration
finale du produit biocide et de la substance pctive

dans un article traité ou dans le systeme
lequel le produit doit étre utilisé, par exemplg

dans
eau

de refroidissement, eau de surface, eau utilis§e pour

le chauffage

7.8.

Nombre et fréquence des applications et,
échéant, toute information particuliere relative,
variations géographiques, aux variations &

e cas
aux
ima

tiques, y compris périodes d’'attente nécespaires,
temps d’épuration, délais d’attente ou gutres
précautions pour protéger la santé humaing, la

santé animale et I'environnement

7.9.

Instructions d'utilisation proposées

7.10.

Données relatives a I'exposition conformément a

'annexe VI du présent reglement

7.10.1.

Informations sur I'exposition humaine liée

a la

production et a la formulation, aux utilisatipns

proposées/envisagées et a I'élimination

7.10.2.

Informations sur I'exposition environnemental¢ liée

a la production et a la formulation, aux utilisal
proposées/envisagées et a I'élimination

ions

7.10.3.

Informations sur I'exposition provenant des a

ticles

traités, y compris données de lixiviation (étudps de

laboratoire ou données de modeles)

7.10.4.

Informations concernant d'autres produits

avec

lesquels le produit est susceptible d'étre utiligé, en
particulier identité des substances actives dahs ces

produits, le cas échéant, et probabilité
actions

nter
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Colonne 1
Informations requises

Colonne 2

Toutes les donnée
sont des données de
base a moins qu'elles
soient indiquées
comme données

Colonne 3
Reégles spécifiques régissant I'adaptation
des informations standard concernant
certaines des exigences en matiére
d’information qui peuvent nécessiter un
recours a des essais sur des vertébrés

supplémentaires
8. PROFIL TOXICOLOGIQUE POUR LES HUMAINS
ET LES ANIMAUX
8.1. Irritation ou corrosion cutanée L'essai ne doit pas étre réalisé sur le
L’évaluation de cet effet est réalisée conformgment produitimélange si:
a la démarche expérimentale séquentielle pdur les — il existe des données valides
essais d'irritation et de corrosion cutanées fixée a disponibles sur chacun des
I'appendice de la ligne directrice d'essai B.4{ Toxi constituants du mélange siffi
cité aigué: irritation/corrosion cutanée (annexq B.4. santes pour permettre la claésifi
du réglement (CEY 440/2008) cation de celui-ci conformément
aux regles énoncées dans la
directive 1999/45/CE et le rée@le
ment (CE) 41272/2008 (CLP)
et aucun effet synergique n’est
prévu entre les constituants.
8.2. Irritation oculairé)( L'essai ne doit pas étre réalisé sur le
L’évaluation de cet effet est réalisée conformgment produitimélange si:
a la démarche expérimentale séquentielle pdur les — il existe des données valides
essais d'irritation et de corrosion oculaires fikée a disponibles sur chacun des
I'appendice de la ligne directrice d'essai B.%{ Toxi constituants du mélange peréet
cité aigué: irritation/corrosion oculaire [annexe|B.5. tant la classification de celui-ci
du reglement (CEY 440/2008] conformément aux regles éron
cées dans la directive
1999/45/CE et le réglement
(CE) £1272/2008 (CLP) et
aucun effet synergique n’est
prévu entre les constituants.
8.3. Sensibilisation cutanéel’évaluation de cet| effet L'essai ne doit pas étre réalisé sur le
comprend les étapes consécutives suivantes: produit/mélange si:
1) évaluation des données humaines, animdles et — il existe des données valides
autres disponibles, disponibles sur chacun des
2) essai in Vivo. constituants d_l_J m_élange perm_et_
tant la classification de celui-ci
L'essai de stimulation locale des ganglions conformément aux régles éron
lymphatiques murins (ELGL), y comprig la cées dans la directive
variante réduite de I'essai, le cas échéant| est la 1999/45/CE et le réglement
méthode privilégiée pour les essais in vivodL'uti (CE) $1272/2008 (CLP) et
lisation d'un autre essai de sensibilisption aucun effet synergiqgue nest
cutanée doit étre justifice. prévu entre les constituants,

— les informations  disponibles
indiquent que le produit doit
étre classé en tant que produit
sensibilisant ou corrosif pour la
peau, ou

— la substance est un acide fort
(pH <2,0) ou une base forte
(pH > 11,5).

8.4. Sensibilisation respiratoire données  suppl L'essai ne doit pas étre réalisé sur le
mentaires produit/mélange si:

— il existe des données valides
disponibles sur chacun des
constituants du mélange peréet
tant la classification de celui-ci
conformément aux regles éron
cées dans la directive
1999/45/CE et le réglement
(CE) £1272/2008 (CLP) et
aucun effet synergique n’est
prévu entre les constituants.

6689 - Dossier consolidé : 113



108

Colonne 1
Informations requises

Colonne 2

Toutes les donnée

sont des données d

base a moins qu’ell
soient indiquées
comme données
supplémentaires

£S

Colonne 3
Reégles spécifiques régissant I'adaptation
des informations standard concernant
certaines des exigences en matiére
d’information qui peuvent nécessiter un
recours a des essais sur des vertébrés

e

8.5. Toxicité aigué L'essai ne doit pas étre réalisé sur le
produit/mélange si:
— L'approche par défaut est une classifigation
recourant a I'approche différenciée de l&) clas — il existe des données valides
sification des mélanges de toxicité aigué|dans disponibles sur chacun des
le réglement (CEY 1272/2008. constituants du mélange peréet
tant la classification de celui-ci
conformément aux regles éron
cées dans la directive
1999/45/CE et le réglement
(CE) 1H1272/2008 (CLP) et
aucun effet synergiqgue n’est
prévu entre les constituants.
8.5.1. Par voie orale
8.5.2. Par inhalation
8.5.3. Par voie cutanée
8.5.4. Pour les produits biocides destinés a étre alitorisés L'essai ne doit pas étre réalisé sur le
en vue dune utilisation avec d'autres prdduits mélange de produits si:
biocides, les risques pour la santé humaine| pour
la santé animale et pour I'environnement| qui — il existe des données valides
découlent de [Iutilisation de ces associatiofs de disponibles sur chacun des
produits doivent étre évalués. Les études de foxicité constituants du mélange peréet
aigué peuvent étre remplacées par des calculs. Dans tant la classification de celui-ci
certains cas, par exemple lorsque aucune donnée conformément aux régles érion
valide de nature similaire a celles énoncées a la cées dans la directive
colonne 3 n'est disponible, il peut s'avérerdndis 1999/45/CE et le réglement
pensable de procéder a un nombre limité d’gtudes (CE) $1272/2008 (CLP) et
de toxicité aigué sur des associations d¢ ces aucun effet synergiqgue n'est
produits. prévu entre les constituants.
8.6. Informations sur I'absorption cutanéelnformations
sur l'absorption cutanée en cas d'exposition au
produit biocide. L'évaluation de cet effet se fait en
recourant a une approche par étapes.
8.7. Données toxicologiques disponibles sur L’essai ne doit pas étre réalisé sur le
produit/mélange si:
— la ou les substances non actives (c’est-afdire la
ou les substances préoccupantes), ou — il existe des données valides
disponibles sur chacun des
— un mélange qui comprend une ou plusleurs constituants du mélange perset
substances préoccupantes. tant la classification de celui-ci
conformément aux régles éron
Si les données disponibles pour une ou plupieurs cées dans la directive
substances non actives sont insuffisantes et §i elles 1999/45/CE et le reglement
ne peuvent pas étre déduites par lectures cfoisées (CE)  h1272/2008  (CLP).
ou d'autres méthodes acceptées n‘ayant pas fecours Etudes sur les denrées alinen
a des essais, les essais de toxicité aigug ciblée taires et les aliments pour
décrits a I'annexe Il sont réalisés sur les substances animaux
préoccupantes ou un mélange qui comprend une
substance préoccupante.
8.8. Etudes sur les denrées alimentaires et alimerftsipuuges  suppli
animaux mentaires
8.8.1. Lorsque des résidus du produit biocide subsioemées  suppé
dans ou sur les aliments pour animaux pendgninentaires
laps de temps significatif, il y a lieu d'étudieq I'ali

mentation et le métabolisme des animaux d’'élevage
de maniére a pouvoir évaluer les résidus dgns les

denrées alimentaires d’origine animale
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Colonne 1
Informations requises

Colonne 2

Toutes les donnée

sont des données d

base a moins qu’ell
soient indiquées
comme données
supplémentaires

e
£S

Colonne 3
Reégles spécifiques régissant I'adaptation
des informations standard concernant
certaines des exigences en matiére
d’information qui peuvent nécessiter un
recours a des essais sur des vertébrés

8.9.

Effets de la transformation industrielle et/ou |déofmées
préparation domestique sur la nature et la qupnigataires

de résidus du produit biocide

suppk

8.10.

Autre(s) essai(s) relatif(s) a I'exposition humg

Il'y a lieu d'effectuer des essais appropriés
présenter un cas commenté pour le pr
biocide.

idennées
mentaires
et de
duit

En outre, pour certains biocides qui sont appliqués

directement sur les animaux d'élevage (y cd
les chevaux) ou dans leur environnement, il
étre nécessaire de procéder a des études
résidu.

mpris
peut
sur le

suppk

ETUDES ECOTOXICOLOGIQUES

Des informations concernant [I'écotoxicité

du

produit biocide qui sont suffisantes pour permettre
de prendre une décision sur la classificatign du

produit sont requises.

— Lorsqu'il existe des données valides dispg
sur chacun des constituants du mélang

nibles
e et

gu'aucun effet synergique n'est attendu |entre
les constituants, la classification du mélange

peut étre faite conformément aux regles &

non

cées dans la directive 1999/45/CE, leséfegle

ments (CE) °1907/2006 (REACH) et (Q
n® 1272/2008 (CLP).

E)

— Lorsqu'il n'existe pas de données valides fur les
constituants ou que des effets synergiques sont
prévisibles, il peut étre nécessaire de procgder a

des essais sur les constituants et/ou g
produit biocide lui-méme.

ur le

9.2.

Etudes écotoxicologiques complémentaires

Des études complémentaires sélectionnées
les effets visés a l'annexe IlI, section 9, pg
constituants pertinents du produit biocide

parmi
ur les
ou

pour le produit biocide lui-méme peuvent [etre

nécessaires si les données relatives a la sy
active ne peuvent donner suffisamment d'infé

bstance
rma

tions et s’il y a des indications de risque dfi aux

propriétés spécifiques du produit biocide.

9.3.

Effets sur d’autres organismes non cibles spécifigueses

(flore et faune) considérés comme menacés

mentaires

suppk

Les données nécessaires a I'évalua
tion des dangers pour les mam@mi
feres sauvages découlent de I'évalua
tion toxicologiqgue des mammiféres.

9.4.

Si le produit biocide se présente sous la

forme

d'appats ou de granules, les études suivantes

peuvent étre nécessaires:

9.4.1.

Essais controlés visant a évaluer les risques pour les

organismes non cibles en conditions réelles

9.4.2.

Etudes sur la tolérance par ingestion du ¢
biocide par des organismes non cibles cong
comme menacés

roduit
idérés

9.5.

Effet écologique secondaire, par exemple lorg

qdametes

large proportion d'un type spécifique d’habitat raentaires

traitée.

supph
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Colonne 1
Informations requises

Colonne 2

Toutes les donnée

sont des données d

base a moins qu’ell
soient indiquées
comme données
supplémentaires

e
£S

Colonne 3
Reégles spécifiques régissant I'adaptation
des informations standard concernant
certaines des exigences en matiére
d’information qui peuvent nécessiter un
recours a des essais sur des vertébrés

10.

Les exigences en matiere d’'essais ci-dessous sont a
uniquement aux constituants pertinents du produit bi

DEVENIR ET COMPORTEMENT DANS &
RONNEMENT

ENVI

bplicables
pcide

10.1.

Voies prévisibles d'introduction dans I'envig
ment sur la base de I'utilisation envisagée

nne

10.2.

Etudes complémentaires sur le devenir
comportement dans I'environnement.

Des études complémentaires sélectionnées
les effets visés a I'annexe IlI, section 10, pq
constituants pertinents du produit biocide ou
le produit biocide lui-méme peuvent étre reqdi

Pour les produits qui sont utilisés a I'extérieu
une émission directe vers le sol, I'eau 0
surfaces, les constituants du produit peuvent
un effet sur le devenir et le comportemen|
I'écotoxicité) de la substance active. Des d
sont requises a moins qu'il soit scientifique)
justifié que le devenir des constituants du p

U

It

tance active et les autres substances préocc
identifiées.

etlonaées

parmi
ur les
pour

avoir

nnées
Iment
oduit
est couvert par les données fournies pour la& subs
ipantes

suppk
mentaires

Ses.

avec
les

(et

10.3.

Comportement de lixiviation

données
mentaires

suppk

10.4.

Essais de distribution et de dissipation dah

milieux suivants:

solesées
mentaires

suppé

10.4.1.

Sol

données
mentaires

suppé

10.4.2.

Eau et sédiments

données
mentaires

suppk

10.4.3.

Air

données
mentaires

suppk

10.5.

Si le produit biocide doit étre pulvérisé a proxi
des eaux de surface, une étude portant §
brumes de pulvérisation peut étre requise
d’évaluer les risques pour les organismes aqui
ou les végétaux en conditions réelles

uméesaires

atiques

ohiténées  suppk

afin

10.6.

Si le produit biocide doit étre pulvérisé a I'ext
ou si la formation de poussiere a grande échg
possible, des données sur le comportemer|
brumes de pulvérisation peuvent étre req
pour évaluer les risques pour les abeilles
arthropodes non cibles en conditions réelles

t

édennées
limergthires

uises
et les

suppk

des

11.

MESURES A PRENDRE POUR PRO

MENT

TEGER
L'HOMME, LES ANIMAUX ET LENVIRGNNE

11.1.

Méthodes et précautions recommandées cong
la manutention, l'utilisation, le stockage, I'éligp
tion, le transport ou en cas d'incendie

ernant

ina

11.2.

Identité des produits de combustion a prend
considération en cas d'incendie

re en

11.3.

Traitement spécifique en cas d'accident (pa#

ple: premiers soins, antidotes, traitement médical,

s'il en existe); mesures d’urgence pour protég
vironnement

rl'en
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Colonne 1
Informations requises

Colonne 2
Toutes les donnée

base a moins qu’ell
soient indiquées
comme données
supplémentaires

sont des données d

Colonne 3
Reégles spécifiques régissant I'adaptation
des informations standard concernant
certaines des exigences en matiére
d’information qui peuvent nécessiter un
recours a des essais sur des vertébrés

e
£S

11.4.

Possibilité de destruction ou de décontaming

tion a

la suite d’'un rejet dans ou sur les milieux suivants:

11.4.1.

Air

11.4.2.

Eau (y compris I'eau potable)

11.4.3.

Sol

11.5.

Procédures de gestion des déchets du

produit

biocide et de son emballage, a l'intention dg I'in

dustrie, des utilisateurs professionnels formé
utilisateurs professionnels et des utilisateurq

5, des
non

professionnels (par exemple, possibilité de réijtilisa

tion ou de recyclage, neutralisation, conditior]
décharge et d'incinération contrblées)

s de

11.6.

Procédures de nettoyage de I'équipement
pour les applications, le cas échéant

utilisé

11.7.

Préciser tout répulsif ou tout moyen de lutte
I'empoisonnement incorporé dans le produit
d’éviter toute action contre les organismes
cibles.

ontre
afin
non

12.

CLASSIFICATION, ETIQUETAGE ET EMBA|

Comme énoncé a l'article 20, paragraphe 1,

| LAGE

point

b), il y a lieu de présenter des propositions diiment

justifiées de mentions de danger et de cons
prudence conformément aux dispositions d
directive 1999/45/CE et du réeglement
n® 1272/2008.

Il convient de fournir des exemples d’étiquette
instructions d'utilisation et des fiches de dor
de sécurité.

pils de
e la
CE)

s, des
nées

12.1.

Classification des dangers

12.2.

Pictogramme SGH

12.3.

Mention d'avertissement

12.4.

Mentions de danger

12.5.

Conseils de prudence, y compris préventiom réac

tion, stockage et élimination

12.6.

Proposition concernant les fiches de donng
sécurité, le cas échéant

es de

12.7.

Emballage (type, matériaux, dimensions,

compatibilité¢ du produit avec les matériaux &’

ballage proposés

etc.),
em

13.

RESUME ET EVALUATION

Les informations clés identifiées pour les effet:
chaque sous-section (2-12) sont résumées, é

5 dans
aluées
ectué.

et un projet d'évaluation des risques est eff

() L'essai relatif a lirritation oculaire n’est pas nécessaire s'il a été démontré que le produit biocide peut éésircdemgvesti
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TITRE 2
MICROORGANISMES
Ensemble de données de base et de données supplémentaires
Les informations requises pour appuyer l'autorisation d'un produit biocide sont énumérées dans le tableau ci-dessous.

Pour chaque exigence en matiere d'informations énoncée dans la présente annexe, les indications données dans les
colonnes 1 et 3 de I'annexe Il pour la méme exigence en matiere d’informations s’appliquent également.

Colonne 2 ) Colonne 3
Toutes les donnée N g o , .
. Reégles spécifiques régissant I'adaptation
Colonne 1 sont des données de

des informations standard concernant
certaines des exigences en matiére

d'information qui peuvent nécessiter un

recours a des essais sur des vertébrés

base a moins qu'ellgs
soient indiquées
comme données
supplémentaires

Informations requises

1. DEMANDEUR

1.1. Nom et adresse

1.2. Personne de contact

1.3. Fabricant et personne qui a mis au point la dprmu
lation du produit biocide et mis au point le o les
microorganismes (nom, adresse, y compris gmpla
cement de l'installation ou des installations)

2. IDENTITE DES PRODUITS BIOCIDES

2.1 Nom commercial ou nhom commercial propos¢

2.2. Code de développement du fabricant et numero du
produit biocide, le cas échéant

2.3. Informations quantitatives (g/kg, g/l ou % p/p |(v/v)]
et qualitatives détaillées sur la constitution, la
composition et la fonction du produit biocide, |par
exemple microorganisme, substances actives et
substances non actives du produit ainsi qug tout
autre constituant pertinent.

Il convient de donner toutes les informations gerti
nentes sur les différents ingrédients et la caipposi
tion finale du produit biocide.

2.4, Type de formulation et nature du produit bigcide

3. PROPRIETES BIOLOGIQUES, PHYS|QUES,
CHIMIQUES ET TECHNIQUES DU PRQDUIT
BIOCIDE

3.1 Propriétés biologiques du microorganisme coptenu
dans le produit biocide

3.2. Aspect (& 20 °C et 101,3 kPa)

3.2.1. Couleur (& 20 °C et 101,3 kPa)

3.2.2. Odeur (a 20 °C et 101,3 kPa)

3.3. Acidité, alcalinité et pH

3.4. Densité relative

3.5. Stabilité pendant le stockage; stabilité et dufée de
conservation

3.5.1. Effets de la lumiere

6689 - Dossier consolidé : 118



113

Colonne 1
Informations requises

Colonne 2

Toutes les donnée

sont des données d

base a moins qu’ell
soient indiquées
comme données
supplémentaires

Colonne 3
Reégles spécifiques régissant I'adaptation
des informations standard concernant
certaines des exigences en matiére
d’information qui peuvent nécessiter un
recours a des essais sur des vertébrés

e
£S

3.5.2. Effets de la température et de I'humidité

3.5.3. Réactivité au conteneur

3.5.4. Autres facteurs compromettant la stabilité

3.6. Caractéristiques techniques du produit biocidg¢

3.6.1. Mouillabilité

3.6.2. Tenue en suspension et stabilité de la suspension

3.6.3. Analyse du tamis humide et test du tamis s¢c

3.6.4. Faculté d’émulsification, de réémulsification; sfabilité
de I'émulsion

3.6.5. Distribution granulométrique, teneur en poussiéres
et en particules fines, usure et friabilité

3.6.6. Formation d’'une mousse persistante

3.6.7. Fac_ulté d’écoule_ment, de déversement, de #ansfor
mation en poussieres

3.6.8. Vitesse de combustion - générateurs de fumge

3.6.9. Combustion compléte - générateurs de fumége

3.6.10. Composition de la fumée - générateurs de |fumée

3.6.11. Modes de pulvérisation - aérosols

3.6.12. Autres caractéristiques techniques

3.7. Compatibilité physique, chimique et biologique| avec
d'autres produits, y compris d'autres profluits
b_iopides, avec _Iesquels son utilisation doit étré auto
risée ou enregistrée

3.7.1. Comepatibilité physique

3.7.2. Compatibilité¢ chimique

3.7.3. Compatibilité biologique

3.8. Tension superficielle

3.9. Viscosité

4. DANGERS PHYSIQUES ET CARACTERISTIQUES
CORRESPONDANTES

4.1. Explosifs

4.2. Gaz inflammables

4.3.  Aérosols inflammables

4.4, Gaz comburants

4.5. Gaz sous pression
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Colonne 1
Informations requises

Colonne 2

Toutes les donnée

sont des données d

base a moins qu’ell
soient indiquées
comme données
supplémentaires

e
£S

Colonne 3
Reégles spécifiques régissant I'adaptation
des informations standard concernant
certaines des exigences en matiére
d’information qui peuvent nécessiter un
recours a des essais sur des vertébrés

4.6. Liquides inflammables

4.7. Matieres solides inflammables

4.8. Liquides comburants

4.9. Matieres solides comburantes

4.10. Peroxydes organiques

4.11. Substances ou mélanges corrosifs pour les métaux

4.12. Autres indications physiques de danger

4.12.1. Température d'auto-inflammation des produits
(liquides et gaz)

4.12.2. Température relative d’auto-inflammation poyr les
matieres solides

4.12.3. Danger d'explosion de poussieres

5. METHODES DE DETECTION ET D'IDENEFICA
TION

5.1. Méthode d'analyse permettant de détermirjer la
concentration des microorganismes et desélsubs
tances préoccupantes dans le produit biocide

5.2. Méthodes d'analyse a des fins de survgillmmees  suppé
comprenant les taux de récupération et les l{nmitestaires
de quantification et de détection de la subgtance
active et des résidus dans ou sur les denréesialimen
taires d'origine végétale ou animale ou les aliments
pour animaux et dautres produits, le cas édhéant
(pas nécessaire si ni la substance active ni ['article
traité n’entre en contact avec des animaux gfodui
sant des denrées alimentaires, des denréesdalimen
taires d’'origine végétale ou animale ou des allments
pour animaux).

6. EFFICACITE CONTRE LES ORGANISMES (IBLES

6.1. Fonction et méthode de lutte

6.2. Organisme(s) nuisible(s) représentatif(s) a combattre
et produits, organismes ou objets a protéger

6.3. Effets sur les organismes cibles représentatifs

6.4. Concentration probable du microorganisme lofs de
son utilisation

6.5. Mode d’action

6.6. Revendications d'étiquette proposées podr le
produit

6.7. Données relatives a l'efficacité permettant d|étayer
ces revendications, y compris tous les protqcoles
standards disponibles, les essais en laboratgire ou
les essais de terrain, notamment, le cas échgant et

lorsque c’est approprié,
mance.

les standards de érrfor
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Colonne 1
Informations requises

Colonne 2

Toutes les donnée

sont des données d

base a moins qu’ell
soient indiquées
comme données
supplémentaires

Colonne 3
Reégles spécifiques régissant I'adaptation
des informations standard concernant
certaines des exigences en matiére
d’information qui peuvent nécessiter un
recours a des essais sur des vertébrés

e
£S

6.8.

Toute autre limite connue quant a I'efficac
compris la résistance

te, y

6.8.1.

Informations concernant le développement g
possibilités de développement de résistances
tégies de gestion appropriées

u les
Bt stra

6.8.2.

Observations d'effets secondaires indésirab
non intentionnels

es ou

UTILISATIONS ENVISAGEES ET EXPOSITI(

N

7.1.

Domaine d'utilisation envisagé

7.2.

Type de produit

7.3.

Description détaillée de I'utilisation envisagée

7.4.

Utilisateurs (par exemple industriels, professi

bnnels

formés, professionnels ou grand public (non-giofes

sionnels)]

7.5.

Méthode d’application et description de
méthode

cette

7.6.

Taux d'application et, le cas échéant, concer|
finale du produit biocide ou du microorganism
la substance active dans un article traité ou d
systeme dans lequel le produit doit étre utilisg
exemple dans le dispositif d'application ou I'g

tration
e de
ans le
b (par
ppat)

7.7.

Nombre et fréquence des applications, et dul
la protection

rée de

tions géographiques, aux variations climatiqu
compris périodes d'attente nécessaires pour E
trée, délais d’attente nécessaires ou autresd
tions pour protéger la santé humaine, la
animale et I'environnement

Toute information particuliére relative aux \}ria

S, Y
réen
brécau

santé

7.8.

Instructions d'utilisation proposées

7.9.

Données relatives a I'exposition

7.9.1.

Informations sur I'exposition humaine liée au#| utili

sations proposées/envisagées et a I'éliminatio

h

7.9.2.

Informations sur I'exposition environnementalg

lige

aux utilisations proposées/envisagées et a I'élimina

tion

PROFIL TOXICOLOGIQUE POUR LES HUN
ET LES ANIMAUX

AINS

L'essai ne doit pas étre réalisé sur le
produit/mélange si:

— il existe des données valides
disponibles sur chacun des
constituants du mélange peréet
tant la classification de celui-ci
conformément aux regles éron
cées dans la directive
1999/45/CE, les reglements
(CE) %1907/2006 (REACH) et
(CE) 11272/2008 (CLP) et
aucun effet synergique n’est

prévu entre les constituants.
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Colonne 1
Informations requises

Colonne 2
Toutes les donnée

base a moins qu’ell
soient indiquées
comme données
supplémentaires

sont des données de
PS

Colonne 3
Reégles spécifiques régissant I'adaptation
des informations standard concernant
certaines des exigences en matiére
d’information qui peuvent nécessiter un
recours a des essais sur des vertébrés

8.1. Irritation ou corrosion cutanée
8.2. Irritation oculaire
8.3. Sensibilisation cutanée
8.4. Sensibilisation respiratoire données  supph
mentaires
8.5. Toxicité aigué
— L'approche par défaut est une classifigation
recourant a I'approche différenciée de la d@hssifi
cation des mélanges de toxicité aigué dgns le
reglement (CEf ©272/2008.
8.5.1. Toxicité par voie orale
8.5.2. Toxicité par inhalation
8.5.3. Toxicité par voie cutanée
8.5.4. Etudes supplémentaires de toxicité aigué
8.6. Informations sur [l'absorption cutanée, le| cas
échéant
8.7. Données toxicologiques disponibles sur L'essai ne doit pas étre réalisé sur le
produit/mélange si:
— la ou les substances non actives (c’est-ajdire la
ou les substances préoccupantes), ou — il existe des données valides
disponibles sur chacun des
— un mélange qui comprend une substance gréoc constituants du mélange peréet
cupante. tant la classification de celui-ci
) . ) ) conformément aux régles éron
Si les données disponibles pour une| ou cées dans la directive
plusieurs substances non actives sont @suffi 1999/45/CE, les réglements
santes et si elles ne peuvent pas étre deduites (CE) £1907/2006 (REACH) et
par lectures croisées ou d'autres méthodes (CE) £1272/2008 (CLP) et
acceptées n'ayant pas recours a des esgais, les aucun effet synergique n'est
essais ciblés décrits a I'annexe Il sont rgalisés prévu entre les constituants.
sur les substances préoccupantes o4 un
mélange qui comprend une substance f@réoc
cupante.
8.8. Etudes supplémentaires pour les associatiqns de L'essai ne doit pas étre réalisé sur le
produits biocides mélange de produits si:
Pour les produits biocides destinés a étre auforisés — il existe des données valides
en vue dune utilisation avec d'autres prdduits disponibles sur chacun des
biocides, les risques pour 'homme, les animaux et constituants du mélange perget
pour I'environnement qui découlent de [I'utilisgtion tant la classification de celui-ci
de ces associations de produits doivent étre évalués. conformément aux régles éron
Les études de toxicité aigué peuvent étre remplacées cées dans la directive
par des calculs. Dans certains cas, par exemple 1999/45/CE, les reglements
lorsque aucune donnée valide de nature similaire a (CE) £1907/2006 (REACH) et
celles énoncées a la colonne 3 n'est disponjble, il (CE) £1272/2008 (CLP) et
peut s'avérer indispensable de procéder g un aucun effet synergique n'est
nombre limité d'études de toxicité aigué suf des prévu entre les constituants.

associations de ces produits.
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Colonne 2
T les d i Colonne 3
so%ltjtzzse;onggggeceRégleS spécifiques régissant I'adaptation
Colonne 1 des informations standard concernant

base a moins qu'elles
soient indiquées
comme données
supplémentaires

certaines des exigences en matiére
d’information qui peuvent nécessiter un
recours a des essais sur des vertébrés

Informations requises

8.9. Résidus dans ou sur les articles, les denréed alonages  supph
taires et les aliments pour animaux traités mentaires

9. ETUDES ECOTOXICOLOGIQUES

9.1. Des informations concernant ['écotoxicité| du
produit biocide qui sont suffisantes pour permettre
de prendre une décision sur la classificatign du
produit sont requises.

— Lorsqu'il existe des données valides dispgnibles
sur chacun des constituants du mélande et
gu'aucun effet synergique n’est prévu entfe les
constituants, la classification de celui-ci peut étre
faite conformément aux régles énoncées dans la
directive 1999/45/CE, les réglements ((CE)
n° 1907/2006 (REACH) et (CE)1@72/2008
(CLP).

— Lorsqu'il n'existe pas de données valides pur les
constituants ou que des effets synergiques sont
prévisibles, il peut étre nécessaire de procgder a
des essais sur les constituants et/ou le produit
biocide lui-méme.

9.2. Etudes écotoxicologiques complémentaires

Des études complémentaires sélectionnées pafmi les
effets visés a I'annexe Il, section 8, Microorgahismes
pour les constituants pertinents du produit bidcide

ou pour le produit biocide lui-méme, peuvent|étre
nécessaires si les données relatives a la sybstance
active ne peuvent donner suffisamment d'infgrma
tions et s'il y a des indications de risque dfi aux
propriétés spécifiques du produit biocide.

9.3. Effets sur d’autres organismes non cibles spécifiouedes  suppl Les données nécessaires a I'évalua
(flore et faune) considérés comme menacés | mentaires tion des dangers pour les ma@mi

féeres sauvages découlent de I'évalua

tion toxicologiqgue des mammiféres.

9.4. Si le produit biocide se présente sous la [fdoneées  suppl
d’appéats ou de granules mentaires

9.4.1. Essais contrdlés visant a évaluer les risques pour les
organismes non cibles en conditions réelles

9.4.2. Etudes sur la tolérance par ingestion du groduit
biocide par des organismes non cibles condidérés
comme menacés

9.5. Effet écologique secondaire, par exemple lorqodametes  suppé
large proportion d’'un type spécifique d’habitaf reshtaires
traitée.

10. DEVENIR ET COMPORTEMENT DANS HENVI
RONNEMENT

10.1. Voies prévisibles d'introduction dans I'enviépnne
ment sur la base de ['utilisation envisagée
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Colonne 1
Informations requises

Colonne 2

Toutes les donnée

sont des données d

base a moins qu’ell
soient indiquées
comme données
supplémentaires

e
£S

Colonne 3
Reégles spécifiques régissant I'adaptation
des informations standard concernant
certaines des exigences en matiére
d’information qui peuvent nécessiter un
recours a des essais sur des vertébrés

10.2.

Etudes complémentaires sur le devenir
comportement dans I'environnement.

Le cas échéant, toutes les informations reqy
'annexe II, section 9, «Microorganismes», p
étre requises pour le produit.

Pour les produits qui sont utilisés a I'extérieul
une émission directe vers le sol, l'eau o
surfaces, les constituants du produit peuvent
un effet sur le devenir et le comportement (e#
toxicité) de la substance active. Des donnée
requises a moins gu’il soit scientifiquement jy
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ANNEXE IV

REGLES GENERALES POUR L’ADAPTATION DES EXIGENCES EN MATIERE DE DONNEES

La présente annexe fixe les regles a suivre lorsque le demandeur propose d'adapter les exigences en matiere de données
énoncées aux annexes |l et Il en conformité avec l'article 6, paragraphes 2 et 3, ou l'article 21, paragraphes 1 et 2, sans
préjudice des regles spécifigues énoncées a I'annexe Il concernant l'utilisation de méthodes de calcul pour la classification
des mélanges, afin d'éviter les essais sur les vertébrés.

Les justifications de ces adaptations aux exigences en matiére de données doivent étre clairement exposées dans la
rubrique appropriée du dossier par une référence a la ou aux régles spécifiques de la présente annexe.

1. LES ESSAIS N'APPARAISSENT PAS NECESSAIRES DU POINT DE VUE SCIENTIFIQUE
1.1. Utilisation des données existantes

1.1.1. Données relatives aux propriétés physico-chimiques, provenant d’expériences non effectuées conformément aux
BPL ou aux méthodes d’'essai correspondantes

Ces données sont considérées comme équivalentes a des données produites par les méthodes diessai correspon
dantes si les conditions suivantes sont remplies:

1) une adéquation des données pour la classification et I'étiquetage, ainsi que pour I'évaluation des risques;
2) une description suffisante, appropriée et fiable de I'étude est fournie afin d’évaluer I'équivalence de cette étude; et

3) les données sont valables pour I'effet examiné et I'étude est réalisée avec un niveau acceptable d'assurance de la
qualité.

1.1.2. Données relatives a la santé humaine et a I'environnement, provenant d’expériences non effectuées conformément
aux BPL ou aux méthodes d’essai correspondantes

Ces données sont considérées comme équivalentes a des données produites par les méthodes diessai correspon
dantes si les conditions suivantes sont remplies:

1) une adéquation des données pour la classification et I'étiquetage, ainsi que pour I'évaluation des risques;

2) les paramétres clés/effets dont I'étude est prévue dans les méthodes d'essai correspondantes sont couverts de
maniere suffisante et fiable;

3) la durée de I'exposition est comparable ou supérieure a celle prévue par les méthodes d’essai correspondantes, si
la durée d’exposition constitue un paramétre pertinent;

4) une description suffisante et fiable de I'étude est fournie; et
5) I'étude est réalisée en faisant appel a un systéeme d'assurance qualité.

1.1.3. Données humaines historiques

En régle générale, conformément a l'article 7, paragraphe 3, du réglefer®7@&E)08, aucun essai sur des

étres humains n’est réalisé aux fins du présent reglement. Cependant, des données humaines historiques existantes,
telles que des études épidémiologiques portant sur les populations exposées, des données concernant I'exposition
accidentelle ou professionnelle, des études de surveillance biologique, des études cliniques et des études sur
volontaires humains réalisées dans le respect des normes éthiques internationalement reconnues, sont prises en
considération.

Les données recueillies chez '’homme ne sont pas utilisées en vue d’'une réduction des marges de sécurité fixées sur
la base d'études ou d'essais effectués sur des animaux.

La valeur des données concernant un effet spécifique sur la santé humaine dépend, entre autres, du type d’'analyse,
des parameétres étudiés, de I'ampleur et de la spécificité de la réponse et, par conséquent, de la prévisibilité de I'effet.
Les criteres déterminant le caractére approprié des données incluent:

1) la sélection et la caractérisation adéquates des groupes exposés et des groupes témoins;
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2) la caractérisation appropriée de I'exposition;

3) la durée suffisante du suivi d'une manifestation pathologique;

4) la validité de la méthode suivie pour observer un effet;

5) la prise en compte appropriée des distorsions et des facteurs de confusion; et
6) une fiabilité statistique raisonnable, permettant de justifier la conclusion.

Dans tous les cas, il y a lieu de fournir une documentation suffisante et fiable.

Eléments de preuve

L’hypothése/la conclusion qu'une substance posséde ou non une propriété dangereuse particuliere peut étre
confirmée valablement par des éléments de preuve provenant de plusieurs sources d'informations indépendantes,
alors que les informations provenant de chacune de ces sources, considérées isolément, sont jugées insuffisantes
pour permettre de formuler cette hypothése/conclusion. Des résultats positifs provenant de méthodes d'essai
nouvellement mises au point, mais ne figurant pas encore parmi les méthodes préconisées, ou d'une méthode
d’'essai internationale considérée comme équivalente par la Commission, peuvent fournir des éléments de preuve
suffisants pour conclure gqu’une substance posséde une propriété dangereuse particuliere. Cependant, si la méthode
d’essai nouvellement mise au point a été approuvée par la Commission mais n'a pas encore été publiée, ses
résultats peuvent étre pris en compte méme si cela améne a conclure qu'une substance ne possede pas une
propriété dangereuse particuliére.

Quand la prise en compte de toutes les données disponibles apporte des éléments de preuve suffisants pour
confirmer I'existence ou l'absence d’'une propriété dangereuse particuliere:

— il n'y a pas lieu de mener des essais supplémentaires sur les vertébrés en ce qui concerne la propriété en cause,
— il est possible de renoncer a des essais supplémentaires n'impliquant pas de vertébrés.

Dans tous les cas, il y a lieu de fournir une documentation suffisante et fiable.

Relation qualitative ou quantitative structure-activité (R(Q)SA)

Les résultats obtenus a l'aide des modéles valides de la relation qualitative ou quantitative structure-activité

[(R(Q)SA) peuvent indiquer la présence mais non l'absence d'une propriété dangereuse donnée. Les résultats des
R(Q)SA peuvent remplacer un essai lorsque les conditions suivantes sont réunies:

— les résultats sont dérivés d'un modele R(Q)SA dont la validité scientifique a été établie,

— la substance releve du domaine d'applicabilité du modele R(Q)SA,

— les résultats conviennent pour la classification et I'étiquetage, ainsi que pour I'évaluation des risques, et
— une description suffisante et fiable de la méthode appliquée est fournie.

En collaboration avec la Commission, les Etats membres et les parties intéressées, 'Agence élabore et fournit des
orientations sur l'utilisation des R(Q)SA.

Méthodes in vitro

Les résultats obtenus a partir de méthodes in vitro appropriées peuvent indiquer la présence d'une propriété
dangereuse donnée ou peuvent jouer un rble dans la compréhension des mécanismes, ce qui peut revétir de
importance pour I'évaluation. Dans ce contexte, le terme «appropriées» signifie suffisamment bien élaborées
conformément a des criteres internationalement reconnus de mise au point des essais.

Lorsque le résultat de tels essais in vitro est positif, il est nécessaire de confirmer la propriété dangereuse par des
essais in vivo adéquats. Cependant, il est possible de renoncer a cette confirmation si les conditions suivantes sont
réunies:

1) les résultats sont dérivés d'une méthode in vitro dont la validité scientifique a été établie par une étude de
validation, conformément aux principes de validation internationalement reconnus;
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2) les résultats conviennent pour la classification et I'étiquetage, ainsi que pour I'évaluation des risques; et
3) une description suffisante et fiable de la méthode appliquée est fournie.

En cas de résultats négatifs, ces exemptions ne s’appliquent pas. Un essai de confirmation peut étre demandé au
cas par cas.

Regroupement de substances et méthode des références croisées

Les substances dont les propriétés physico-chimiques, toxicologiques et écotoxicologiques sont similaires ou
suivent un schéma régulier en raison de leur similarité structurelle peuvent étre considérées comme un groupe
ou une «catégorie» de substances. L’application du concept de groupe exige que les propriétés physico-chimiques,
les effets sur la santé humaine et animale et I'environnement ou le devenir dans I'environnement puissent étre
prédits, par interpolation a partir des données relatives & une ou des substances de référence appartenant au méme
groupe, pour les autres substances du groupe (méthode des références croisées). Cette méthode permet d’éviter de
tester chaque substance pour chaque effet.

Les similarités peuvent étre fondées sur les éléments suivants:
1) un groupe fonctionnel commun indiquant la présence de propriétés dangereuses;

2) des précurseurs communs et/ou la probabilité de produits de dégradation communs résultant des processus
physiques et biologiques, donnant naissance a des substances chimiques structurellement similaires et indiquant
la présence de propriétés dangereuses; ou

3) une constance dans la variation de puissance des propriétés sur I'ensemble de la catégorie.
Si le concept de groupe est appliqué, les substances sont classées et étiquetées sur cette base.
Dans tous les cas, les résultats devraient:

— convenir aux fins de la classification et de I'étiquetage et de I'évaluation des risques,

— prendre en considération de maniére suffisante et fiable les parameétres clés qui sont étudiés dans la méthode
d’essai correspondante, et

— concerner une durée d’exposition comparable ou supérieure a celle prévue par la méthode @l'essai corres
pondante, si la durée d’exposition constitue un parametre important.

Dans tous les cas, il y a lieu de fournir une description suffisante et fiable de la méthode appliquée.

En collaboration avec la Commission, les Etats membres et les parties intéressées, 'Agence élabore et fournit des
orientations sur une méthodologie appropriée techniquement et scientifiquement pour le regroupemént des subs
tances.

LES ESSAIS SONT TECHNIQUEMENT IMPOSSIBLES

Les essais relatifs & un effet spécifique peuvent étre omis s'il est techniquement impossible de réaliser I'étude en
raison des propriétés de la substance: par exemple, les substances trés volatiles, hautement réactives ou instables ne
peuvent étre utilisées, le mélange de la substance avec I'eau peut engendrer un risque d'incendie ou d’explosion, ou
le radiomarquage de la substance, exigé lors de certaines études, n'est pas possible. Il y a toujours lieu de respecter
les orientations données par les méthodes d’essai correspondantes, plus particulierement en ce qui concerne les
limites techniques d’'une méthode spécifique.

ESSAIS TENANT COMPTE DE L’EXPOSITION, SPECIFIQUEMENT ADAPTES A CHAQUE PRODUIT

Nonobstant l'article 6, paragraphe 2, les essais requis conformément a certains effets visés dans les sections 8 et 9
des annexes Il et Ill peuvent étre omis en fonction des données d’exposition, lorsque de telles données sont
disponibles conformément aux annexes Il ou lll.

Dans ce cas, les conditions suivantes doivent étre remplies:

— une évaluation de I'exposition est effectuée, couvrant I'exposition directe et indirecte dans le scénario réaliste le
plus défavorable pour toutes les utilisations envisagées du produit biocide contenant la substance active pour
laquelle I'approbation est demandée, ou du produit biocide pour lequel l'autorisation est demandée,
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— si un nouveau scénario d’exposition est introduit & un stade ultérieur, au cours de la procédure d’autorisation
du produit, des données supplémentaires sont communiquées pour permettre d’évaluer si les motifs invoqués
pour justifier I'adaptation des données s’appliquent toujours,

— les raisons pour lesquelles le résultat de I'évaluation de I'exposition justifie de déroger aux exigences en matiére
de données sont expliquées de maniére claire et transparente.

Cependant, les essais ne peuvent étre omis pour des effets dépourvus de seuil. Par conséquent, certaines données de
base seront toujours obligatoires, comme les essais de génotoxicité, par exemple.

En collaboration avec la Commission, les Etats membres et les parties intéressées, 'Agence élabore et fournit, s'il y
a lieu, des orientations supplémentaires concernant les criteres établis conformément a l'article 6, paragraphe 4, et
a larticle 21, paragraphe 3.

Dans tous les cas, il y a lieu de fournir une justification et une documentation suffisantes. La justification s’appuie
sur une évaluation de I'exposition réalisée conformément aux notes techniques d'orientation pertinentes,
lorsgu’elles sont disponibles.
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ANNEXE V

TYPES DE PRODUITS BIOCIDES ET LEUR DESCRIPTION VISES A L'ARTICLE 2, PARAGRAPHE 1

GROUPE 1: Désinfectants

Ces types de produits ne comprennent pas les produits nettoyants qui ne sont pas destinés a avoir un effet biocide,
notamment la lessive liquide, la lessive en poudre et les produits similaires.

Type de produits 1: Hygiéne humaine

Les produits de cette catégorie sont des produits biocides utilisés pour I'hygiéne humaine, appliqués sur la peau humaine
ou le cuir chevelu ou en contact avec celle-ci ou celui-ci, dans le but principal de désinfecter la peau ou le cuir chevelu.

Type de produits 2: Désinfectants et produits algicides non destinés a I'application directe sur des étres humains ou des
animaux

Produits utilisés pour désinfecter les surfaces, les matériaux, les équipements et le mobilier qui ne sont pas utilisés en
contact direct avec les denrées alimentaires ou les aliments pour animaux.

Les lieux d'utilisation incluent notamment les piscines, les aquariums, les eaux de bassin et les autres eaux, les systemes de
climatisation, ainsi que les murs et sols dans les lieux privés, publics et industriels et dans d'autres lieux d'activités
professionnelles.

Produits utilisés pour désinfecter I'air, les eaux non utilisées pour la consommation humaine ou animale, les toilettes
chimiques, les eaux usées, les déchets d’hdpitaux et le sol.

Produits utilisés comme produits algicides pour le traitement des piscines, des aquariums et des autres eaux, ainsi que
pour le traitement curatif des matériaux de construction.

Produits utilisés pour étre incorporés dans les textiles, les tissus, les masques, les peintures et d'autres articles ou
matériaux, afin de produire des articles traités possédant des propriétés désinfectantes.

Type de produits 3: Hygiene vétérinaire

Produits utilisés pour I'hygiene vétérinaire, tels que désinfectants, savons désinfectants, produits d’hygiene buccale ou
corporelle ou ayant une fonction antimicrobienne.

Produits utilisés pour désinfecter les matériaux et surfaces associés a I'hébergement ou au transport des animaux.

Type de produits 4: Surfaces en contact avec les denrées alimentaires et les aliments pour animaux

Produits utilisés pour désinfecter le matériel, les conteneurs, les ustensiles de consommation, les surfaces ou conduits
utilisés pour la production, le transport, le stockage ou la consommation de denrées alimentaires ou d’aliments pour
animaux (y compris I'eau potable) destinés aux hommes ou aux animaux.

Produits utilisés pour I'imprégnation des matériaux susceptibles d’entrer en contact avec des denrées alimentaires.

Type de produits 5: Eau potable

Produits utilisés pour désinfecter I'eau potable destinée aux hommes et aux animaux.

GROUPE 2: Produits de protection

Sauf indication contraire, ces types de produits ne concernent que des produits visant a prévenir le développement
microbien et le développement des algues.

Type de produits 6: Protection des produits pendant le stockage

Produits utilisés pour protéger les produits manufacturés, autres que les denrées alimentaires, les aliments pour animaux,
les produits cosmétiques, les médicaments ou les dispositifs médicaux, par la maitrise des altérations microbiennes afin de
garantir leur durée de conservation.

Produits utilisés comme produits de protection pour le stockage ou l'utilisation d'appats rodenticides, insecticides ou
autres.

Type de produits 7: Produits de protection pour les pellicules

Produits utilisés pour protéger les pellicules ou les revétements par la maitrise des altérations microbiennes ou de la
croissance des algues afin de sauvegarder les propriétés initiales de la surface des matériaux ou objets tels que les
peintures, les plastiques, les enduits étanches, les adhésifs muraux, les liants, les papiers et les ceuvres d'art.
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Type de produits 8: Produits de protection du bois
Produits utilisés pour protéger le bois provenant de scieries, y compris pendant la phase de transformation dans la scierie,
ou les produits du bois par la maitrise des organismes qui détruisent ou déforment le bois, y compris les insectes.

Ce type de produits comprend a la fois les produits de traitement préventifs et curatifs.

Type de produits 9: Produits de protection des fibres, du cuir, du caoutchouc et des matériaux polymérisés

Produits utilisés pour protéger les matiéres fibreuses ou polymérisées telles que le cuir, le caoutchouc, le papier ou les
produits textiles par la maitrise des altérations microbiologiques.

Ce type de produits comprend les produits biocides qui empéchent I'accumulation de microorganismes sur la surface des
matériaux et qui préviennent ou empéchent la formation d’odeurs et/ou qui présentent d’autres types d'avantages.

Type de produits 10: Produits de protection des matériaux de construction

Produits utilisés pour protéger les ouvrages de maconnerie, les matériaux composites ou les matériaux de construction
autres que le bois par la lutte contre les attaques microbiologiques et les algues.

Type de produits 11: Produits de protection des liquides utilisés dans les systemes de refroidissement et de fabrication
Produits utilisés pour protéger I'eau ou les autres liquides utilisés dans les systemes de refroidissement etrde fabrication pa
la lutte contre les organismes nuisibles tels que les microbes, les algues et les moules.

Les produits utilisés pour désinfecter I'eau potable ou I'eau des piscines ne sont pas compris dans ce type de produits.

Type de produits 12: Produits anti-biofilm

Produits utilisés pour prévenir ou lutter contre la formation d'un biofilm sur les matériaux, équipements et structures
utilisés dans l'industrie, par exemple sur le bois et la pate a papier ou les strates de sable poreuses dans l'industrie de
I'extraction du pétrole.

Type de produits 13: Produits de protection des fluides de travail ou de coupe

Produits pour lutter contre les altérations microbiennes des fluides utilisés pour le travail ou la coupe du métal, du verre
ou d'autres matériaux.

GROUPE 3: Produits de lutte contre les nuisibles

Type de produits 14: Rodenticides

Produits utilisés pour lutter contre les souris, les rats ou autres rongeurs, par d’autres moyens qu’en les repoussant ou en
les attirant.

Type de produits 15: Avicides

Produits utilisés pour lutter contre les oiseaux, par d’autres moyens qu’en les repoussant ou en les attirant.

Type de produits 16: Molluscicides, vermicides et produits utilisés pour lutter contre les autres invertébrés

Produits utilisés pour lutter contre les mollusques, les vers et les invertébrés non couverts par d’autres types de produits,
par d’autres moyens qu’'en les repoussant ou en les attirant.

Type de produits 17: Piscicides

Produits utilisés pour lutter contre les poissons, par d’autres moyens qu’en les repoussant ou en les attirant.

Type de produits 18: Insecticides, acaricides et produits utilisés pour lutter contre les autres arthropodes

Produits utilisés pour lutter contre les arthropodes (tels que les insectes, les arachnides et les crustacés), par d'autres
moyens qu’en les repoussant ou en les attirant.

Type de produits 19: Répulsifs et appats

Produits utilisés pour lutter contre les organismes nuisibles (qu'il s’agisse d’invertébrés comme les puces ou de vertébrés
comme les oiseaux, les poissons ou les rongeurs), en les repoussant ou en les attirant, y compris les produits utilisés, pour
I'hygiéne humaine ou vétérinaire, directement sur la peau ou indirectement dans I'environnement de I'homme ou des
animaux.
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Type de produits 20: Lutte contre d'autres vertébrés

Produits utilisés pour lutter contre les vertébrés autres que ceux déja couverts par les autres types de produits de ce
groupe, par d’autres moyens qu’en les repoussant ou en les attirant.

GROUPE 4: Autres produits biocides
Type de produits 21: Produits antisalissure

Produits utilisés pour lutter contre le développement et le dép6t d’organismes salissants (microbes et formes supérieures
d’especes végétales ou animales) sur les navires, le matériel d’aquaculture ou d'autres installations utilisées en milieu
aquatique.

Type de produits 22: Fluides utilisés pour I'embaumement et la taxidermie

Produits utilisés pour désinfecter et préserver la totalité ou certaines parties de cadavres humains ou animaux.
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ANNEXE VI
PRINCIPES COMMUNS D’EVALUATION DES DOSSIERS DE PRODUITS BIOCIDES
SOMMAIRE

Termes et définitions
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— Effets sur la santé humaine et animale
— Effets sur I'environnement

— Effets sur les organismes cibles

— Efficacité

— Synthése

Intégration globale des conclusions

TERMES ET DEFINITIONS

Correspondance avec les criteres énoncés a l'article 19, paragraphe 1, point b)

Les sous-rubriques «Effets sur la santé humaine et animale», «Effets sur I'environnement», «Effets sur les organismes cibles»
et «Efficacité» utilisés dans les sections «Evaluation» et «Conclusions» correspondent aux quatre crittées énoncés a l'ar
ticle 19, paragraphe 1, point b), comme suit:

«Efficacité» correspond au critére i): «est suffisamment efficace».

«Effets sur les organismes cibles» correspond au critére ii): «n'a aucun effet inacceptable sur les organismes cibles, en
particulier une résistance ou une résistance croisée inacceptable, ou des souffrances et des douleurs inutiles chez les
vertébrés».

«Effets sur la santé humaine et animale» correspond au critére iii): «n’a pas, lui-méme ou a cause de ses résidus, d'effet
inacceptable immédiat ou différé sur la santé humaine, y compris la santé des groupes)yunéelsist¢ animale,

directement ou par l'intermédiaire de I'eau potable, des denrées alimentaires, des aliments pour animaux, de I'air ou
d’'autres effets indirects».

«Effets sur I'environnement» correspond au critére iv): «n’'a pas lui-méme, ou a cause de ses résidus, d'effet inacceptable sur
I'environnement, au regard en particulier des considérations suivantes:

— le devenir et le comportement du produit biocide dans I'environnement,

(*) Voir la définition des groupes vulnérables a I'article 3.
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— la contamination des eaux de surface (y compris les eaux des estuaires et de mer), des eaux souterraines et de I'eau
potable, de l'air et du sol, y compris en des lieux éloignés de son lieu d'utilisation a la suite de sa propagation a longue
distance dans I'environnement,

— limpact du produit biocide sur les organismes non cibles,
— l'impact du produit biocide sur la biodiversité et I'écosysteme».

Définitions techniques
a) Mise en évidence des dangers

Mise en évidence des effets indésirables qu'un produit biocide est intrinséquement capable de provoquer.

b) Evaluation du rapport dose (concentration)-réponse (effet)

Estimation de la relation entre la dose, ou le niveau d’exposition & une substance active ou a une siubstance préoc
cupante contenue dans un produit biocide, et I'incidence et la gravité d'un effet.

c) Evaluation de I'exposition

Détermination des émissions, des voies et de la vitesse de déplacement d’'une substance active ou d'une substance
préoccupante contenue dans un produit biocide et de sa transformation ou de sa dégradation, afin d’évaluer les
concentrations et/ou les doses auxquelles les populations humaines, les animaux ou les compartiménts environne
mentaux sont exposés ou susceptibles de I'étre.

d) Caractérisation des risques

Estimation de lincidence et de la gravité des effets indésirables susceptibles de se produire dans une population
humaine, chez des animaux ou dans un compartiment environnemental en raison de I'exposition, réelle ou prévisible,

a toute substance active ou substance préoccupante contenue dans un produit biocide. La caractérisation peut
comprendre «I'estimation du risque», c’est-a-dire la quantification de cette probabilité.

e) Environnement

Eau, y compris sédiments, air, sol, espéces sauvages de faune et de flore, et toute interaction entre ces éléments ainsi
que leurs rapports avec des organismes vivants.

INTRODUCTION

1. La présente annexe fixe les principes communs d'évaluation des dossiers de produits biocides visés a l'article 19,
paragraphe 1, point b). La décision d’autoriser un produit biocide est prise par un Etat membre ou la Commission sur
la base des conditions prévues a l'article 19, en tenant compte de I'évaluation réalisée conformément & la présente
annexe. Des orientations techniques détaillées concernant I'application de la présente annexe sont disponibles sur le
site Internet de I'Agence.

2. Les principes fixés dans la présente annexe peuvent étre appliqués dans leur intégralité & I'évaluation des produits
biocides composés de substances chimiques. En ce qui concerne les produits biocides contenant des microorganismes,
ces principes devraient étre davantage développés dans les orientations techniques en tenant compte de I'expérience
pratique acquise et étre appliqués en prenant en considération la nature du produit et les informations scientifiques
les plus récentes. Pour ce qui est des produits biocides contenant des nanomatériaux, les principes définis dans la
présente annexe devront également étre adaptés et précisés dans les orientations techniques afin de tenir compte des
informations scientifiques les plus récentes.

3. Afin de garantir un niveau de protection élevé et harmonisé de la santé humaine, de la santé animale et de
I'environnement, tous les risques résultant de I'utilisation d’'un produit biocide doivent étre mis en évidence. A cet
effet, une évaluation des risques est effectuée afin de déterminer I'acceptabilité ou la non-acceptabilité de tous les
risques mis en évidence. Cette évaluation porte sur les risques liés aux différents composants pertinents du produit
biocide et tient diment compte de tous les effets cumulés et synergiques.

4. Une évaluation des risques associés a la ou aux substances actives contenues dans le produit biocide est toujours
requise. L'évaluation des risques comprend la mise en évidence des dangers et, le cas échéant, I'évaluation du rapport
dose (concentration)-réponse (effet), I'évaluation de I'exposition et la caractérisation des risques. Lorsqu’une évaluation
guantitative ne peut étre faite, elle est remplacée par une évaluation qualitative.

5. Une évaluation des risques supplémentaire est effectuée, de la maniere décrite ci-dessus, pour toute substance
préoccupante contenue dans le produit biocide. Il est tenu compte, le cas échéant, des informations soumises
dans le cadre du reglement (CEPGV/2006.
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. L’évaluation des risques nécessite certaines données. Celles-ci sont décrites dans les annexes Il et lll et tiennent

compte du fait qu'il existe une grande variété d'applications et des types de produits différents, ce qui a une incidence
sur les risques associés. Les données requises sont limitées au minimum nécessaire pour effectuer une évaluation
correcte des risques. L'organisme évaluateur tient ddment compte des exigences énoncées aux articles 6, 21 et 62 afin
d’éviter toute répétition des données présentées. Des données peuvent également étre requises au &ujet d’'une subs
tance préoccupante présente dans un produit biocide. Pour les substances actives générées sur place, I'évaluation des
risques porte également sur les risques éventuels provenant des précurseurs.

. Les résultats des évaluations de risques effectuées sur la substance active et sur les substances préoccupantes

contenues dans le produit biocide sont compilés de maniére a produire une évaluation globale valable pour le
produit biocide en tant que tel.

. Lors de I'évaluation d'un produit biocide, I'organisme évaluateur:

a) prend en considération toute autre information technique ou scientifique pertinente dont il devraitéraisonnable
ment avoir connaissance en ce qui concerne les propriétés du produit biocide, de ses composants, de ses
métabolites ou de ses résidus;

b) évalue, le cas échéant, les motifs invoqués par le demandeur pour ne pas fournir certaines données.

. L’'application de ces principes communs doit, lorsqu’ils sont associés aux autres conditions prévues a l'article 19,

amener les autorités compétentes ou la Commission a décider si un produit biocide peut étre autorisé ou non. Une
telle autorisation peut étre assortie de restrictions quant a I'utilisation du produit ou d'autres conditions. Dans certains

cas, les autorités compétentes peuvent juger qu'elles ont besoin de données supplémentaires pour pouvoir prendre
une décision d’autorisation.

Dans le cas des produits biocides contenant des substances actives couvertes par les criteres d’exclusion énoncés a
l'article 5, paragraphe 1, les autorités compétentes ou la Commission évaluent également si les conditions prévues a
l'article 5, paragraphe 2, peuvent étre remplies.

Durant la procédure d'évaluation, le demandeur et I'organisme évaluateur coopéerent en vue de résoudre sans délai
toute question relative aux exigences en matiére de données, de déterminer rapidement tout complément d'étude
nécessaire, de modifier les conditions d'utilisation proposées du produit biocide, ou de modifier la nature ou la
composition de celui-ci afin d'assurer une totale conformité aux exigences de l'article 19 et de la présente annexe. La
charge administrative, en particulier pour les PME, est maintenue au minimum nécessaire, sans porter atteinte au
niveau de protection de 'homme, des animaux et de I'environnement.

Les jugements exprimés par I'organisme évaluateur au cours de la procédure d’évaluation doivent étre fondés sur des
principes scientifiques, de préférence reconnus au niveau international, et sur des avis d'experts.

EVALUATION

Principes généraux

13.

14.

15.

16.

Les données soumises pour appuyer une demande d'autorisation d’'un produit biocide sont validées par I'autorité
compétente d’évaluation ou par l'autorité compétente réceptrice conformément aux articles pertinents du réglement.
Aprées avoir validé les données, les autorités compétentes les utilisent en procédant a une évaluation des risques
fondée sur l'utilisation proposée. Il est tenu compte, le cas échéant, des informations soumises dans le cadre du
reglement (CEY ©907/2006.

Une évaluation des risques associés a la substance active contenue dans le produit biocide est toujours effectuée. Si le
produit biocide comporte en outre des substances préoccupantes, une évaluation des risques est effectuée pour
chacune d'entre elles. Cette évaluation des risques couvre l'utilisation normale proposée du produit biocide, ainsi
gue le scénario réaliste le plus défavorable, y compris les aspects touchant a la production et a I'élimination.
L'évaluation prend également en compte la fagon dont les articles traités qui sont traités avec le produit ou contenant

le produit peuvent étre utilisés et éliminés. Les substances actives qui sont générées sur place et les précurseurs
associés sont également examinés.

Lors de I'évaluation, il est également tenu compte de la possibilité¢ d’effets cumulés ou synergiques. En collaboration
avec la Commission, les Etats membres et les parties intéressées, I'’Agence élabore et fournit davantage d’orientations
sur les définitions scientifiques et les méthodologies d’évaluation des effets cumulés et synergiques.

Pour chaque substance active et chaque substance préoccupante contenue dans le produit biocide, I'évaluation des
risques comprend une mise en évidence des dangers et la détermination des valeurs de référence appropriées pour les
doses ou les effets liés a la concentration, telles que les NOAEL ou la concentration prévue sans effet (PNEC), lorsque
cela est possible. Elle inclut également, le cas échéant, une évaluation du rapport dose (concentration)-réponse (effet),
ainsi qu’'une évaluation de I'exposition et une caractérisation des risques.
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17. Les résultats obtenus en comparant I'exposition aux valeurs de référence appropriées pour chacune des substances
actives et des substances préoccupantes sont compilés de maniere a produire une évaluation globale des risques
présentés par le produit biocide. Lorsque des résultats quantitatifs ne sont pas disponibles, les résultats des évaluations
gualitatives sont compilés d’'une maniére similaire.

18. L’évaluation des risques détermine:
a) les dangers imputables aux propriétés physico-chimiques;
b) les risques pour I'homme et les animaux;
c) les risques pour I'environnement;

d) les mesures nécessaires pour protéger 'homme, les animaux et I'environnement dans le cadre de l'utilisation
normale du produit biocide et dans la situation réaliste la plus défavorable.

19. Dans certains cas, on peut aboutir & la conclusion que des données supplémentaires sont nécessaires pour que l'on

puisse mener a son terme [|'évaluation des risques. Tout complément d’information requis constitue le minimum
nécessaire pour terminer I'évaluation des risques.

20. Les informations présentées sur la famille de produits biocides permettent & I'organisme évaluateur de décider si tous
les produits appartenant a la famille de produits biocides satisfont aux criteres énoncés a l'article 19, paragraphe 1,
point b).

21. Le cas échéant, I'équivalence technique pour chague substance active contenue dans le produit biocide est établie par
rapport aux substances actives déja inscrites sur la liste des substances actives approuvées.

Effets sur la santé humaine et animale

Effets sur la santé humaine

22. L'évaluation des risques prend en compte les effets potentiels énumérés ci-apres, compte tenu de l'utilisation du
produit biocide et des populations susceptibles d’'étre exposées.

23. Ces effets résultent des propriétés de la substance active et des éventuelles substances préoccupantes contenues dans
le produit, & savoir:

— la toxicité aigué,

— [irritation,

— les effets corrosifs,

— la sensibilisation,

— la toxicité a doses répétées,

— la mutagenese,

— la cancérogenese,

— la toxicité pour la reproduction,

— la neurotoxicité,

— limmunotoxicité,

— la perturbation du systéme endocrinien,
— toute autre propriété particuliere de la substance active ou de la substance préoccupante,

— les autres effets imputables aux propriétés physico-chimiques.
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Les populations susmentionnées sont:

— les utilisateurs professionnels,

— les utilisateurs non professionnels,

— la population exposée directement ou indirectement via I'environnement.

Lors de la prise en compte de ces populations, il y a lieu d’accorder une attention particuliere a la nécessité de
protéger les groupes vulnérables qui vivent en leur sein.

La mise en évidence des dangers porte sur les propriétés et sur les effets indésirables potentiels de la substance active
et de toute substance préoccupante contenue dans le produit biocide.

L'organisme évaluateur applique les points 27 a 30 lorsqu'il effectue une évaluation du rapport dose (concentration)-
réponse (effet) pour une substance active ou une substance préoccupante contenue dans un produit biocide.

En ce qui concerne la toxicité a doses répétées et la toxicité pour la reproduction, le rapport dose-réponse est évalué
pour chaque substance active ou substance préoccupante et, lorsque cela est possible, la NOAEL est déterminée. Si
cela n'est pas possible, on détermine la dose ou concentration la plus faible a laquelle un effet nocif est observé

(LOAEL). Le cas échéant, d'autres descripteurs du rapport dose-effet peuvent étre utilisés comme valeurs de référence.

En ce qui concerne la toxicité aigué, les effets corrosifs et lirritation, il n’est généralement pas possible de détermine
la NOAEL ou la LOAEL sur la base des essais effectués conformément aux exigences du présent reglement. Pour la
toxicité aigué, on détermine les valeugg (@bse |étale médiane) owyQkoncentration |étale médiane), ou un

autre descripteur approprié du rapport dose-effet. Pour les autres effets, il suffit de déterminer si la substance active
ou la substance préoccupante est intrinsequement capable de provoquer de tels effets lors de I'utilisation du produit
biocide.

En ce qui concerne la mutagenése et la cancérogenese, il y a lieu de procéder a une évaluation sans seuil si la
substance active ou la substance préoccupante est génotoxique et cancérogéne. Si la substance active ou la substance
préoccupante n'est pas génotoxique, il est procédé a une évaluation avec seuil.

En ce qui concerne la sensibilisation cutanée et respiratoire, dans la mesure ou il n'y a pas de consensus sur la
possibilité de déterminer une dose/concentration au-dessous de laquelle des effets indésirables ne sont pas susceptibles
de se produire, en particulier chez un sujet déja sensibilisé & une substance donnée, il suffit de déterminer si la
substance active ou la substance préoccupante est intrinséquement capable de provoquer de tels effets par suite de
I'utilisation du produit biocide.

Lors de I'évaluation des risques, une attention particuliére est accordée aux données sur la toxicité provenant d'études
de I'exposition humaine, si ces données sont disponibles, notamment des informations provenant des fabricants, des
centres antipoison ou d'études épidémiologiques.

Une évaluation de I'exposition est effectuée pour chacune des populations humaines (utilisateurs professionnels, non
professionnels et population exposée directement ou indirectement par I'intermédiaire de I'environnement) exposées a
un produit biocide ou dont I'exposition a ce produit est raisonnablement prévisible, une attention particuliere étant
accordée aux voies d’exposition concernant les groupes vulnérables. L'objectif de I'évaluation est d'estimer sur le plan
guantitatif ou qualitatif la dose et/ou la concentration de chaque substance active ou substance préoccupante, y
compris les métabolites et produits de dégradation importants, & laquelle une population est ou risque d’étre exposée
durant l'utilisation du produit biocide et des articles traités par ce produit.

L'évaluation de I'exposition est fondée sur les informations du dossier technique soumis conformément aux articles 6
et 21, et sur toute autre information pertinente disponible. Il est tenu particulierement compte, le cas échéant, des
informations suivantes:

— les données d’exposition correctement mesurées,

— la forme sous laquelle le produit biocide est commercialisé,
— le type de produit biocide,

— la méthode et le taux d'application,

— les propriétés physiques et chimiques du produit biocide,
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— les modes d’exposition probables et le potentiel d’absorption,

— la fréquence et la durée de I'exposition,

— les limites maximales de résidus,

— le type et la taille des populations spécifiques exposées si ces informations sont disponibles.

34. Lors de I'évaluation de I'exposition, une attention particuliere est accordée aux données d’exposition correctement
mesurées et représentatives, si ces données sont disponibles. Si des méthodes fondées sur le calcul sont utilisées pour
estimer les niveaux d’exposition, il convient d’appliquer des modéles appropriés.

Ces modeéles:

— réalisent la meilleure estimation possible de tous les processus concernés en tenant compte de parametres et
d’hypothéses réalistes,

— sont soumis a une analyse intégrant d'éventuels facteurs d'incertitude,

— sont validés de maniére fiable au moyen de mesures effectuées dans des circonstances en rapport avec l'utilisation
du modele,

— sont en rapport avec les conditions qui prévalent dans la zone d'utilisation.

Des données de surveillance relatives a des substances dont les modes d'utilisation et d’exposition ou les propriétés
sont analogues sont également prises en considération.

35. Lorsque, pour tout effet cité au point 23, une valeur de référence a été déterminée, la caractérisation des risques
implique la comparaison de la valeur de référence avec la dose/concentration a laquelle la population sera exposée.
Lorsqu'une valeur de référence ne peut pas étre déterminée, une comparaison qualitative est effectuée.

Les facteurs d’évaluation sont I'expression de I'extrapolation de la toxicité animale a la population humaine exposée.
La définition d'un facteur d’évaluation globale tient compte du degré d'incertitude entachant I'extrapolation intra- et
interespéces. En I'absence de données chimiques spécifiques appropriées, un facteur d'évaluation par défaut égal a 100
est appliqué a la valeur de référence pertinente. Des éléments supplémentaires peuvent également étre pris en compte
pour les facteurs d’évaluation, incluant la toxicocinétique et la toxicodynamique, la nature et la gravité de l'effet, les
(sous-)populations humaines, les écarts d’exposition entre les résultats des études et I'exposition humaine en termes de
fréquence et de durée, I'extrapolation de la durée (par exemple, de sous-chronique a chronique) dans les études, le
rapport dose-réponse et la qualité générale de I'ensemble des données sur la toxicité.

Effets sur la santé animale

36. En observant les mémes principes que ceux décrits dans la section relative aux effets sur 'homme, I'organisme
évaluateur analyse les risques que présente le produit biocide pour les animaux.

Effets sur I'environnement

37. L'évaluation des risques prend en compte tout effet indésirable, consécutif a I'utilisation du produit biocide, affectant
'un des compartiments environnementaux - l'air, le sol et I'eau (sédiments compris) - ou des biotes.

38. La mise en évidence des dangers porte sur les propriétés et sur les effets indésirables potentiels de la substance active
et de toute substance préoccupante contenue dans le produit biocide.

39. Une évaluation du rapport dose (concentration)-réponse (effet) est effectuée afin de prévoir la concentration en
dessous de laquelle aucun effet indésirable sur le compartiment environnemental concerné n’'est attendu. Cette
évaluation est réalisée pour la substance active et pour toute substance préoccupante contenue dans le produit
biocide. Cette concentration est dénommée PNEC. Cependant, il n'est pas toujours possible de la déterminer et
une estimation qualitative du rapport dose (concentration)-réponse (effet) doit alors étre effectuée.

40. La PNEC est déterminée a partir des données relatives aux effets sur les organismes et aux études d’'écotoxicité
présentées conformément aux exigences de l'article 6 et de l'article 20. Pour calculer la PNEC, on applique un facteur
d’évaluation aux valeurs de référence provenant des essais effectués sur les organismes, pagyefdasple la DL
létale médiane), la (gl(concentration |étale médiane), lg, @&bncentration efficace médiane), 4g (€bncerd
tration provoquant 50 % d'inhibition d’'un parametre donné, par exemple la croissance), la NOEL(C) &dose (concen
tration) sans effet observé) ou la LOEL(C) (dose (concentration) la plus faible a laquelle un effet est observé). Le cas
échéant, d'autres descripteurs du rapport dose-effet peuvent étre utilisés comme valeurs de référence.
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Un facteur d’évaluation est I'expression du degré d'incertitude entachant I'extrapolation a I'environnement réel de
résultats d’essais effectués sur un nombre limité d’especes. Par conséquent, en général, plus les données sont
nombreuses et plus les essais sont longs, plus le degré d'incertitude et le facteur d'évaluation sont réduits.

Une évaluation de I'exposition est effectuée afin de prévoir la concentration probable, dans chaque compartiment

environnemental, de chaque substance active ou substance préoccupante contenue dans le produit biocide. Cette
concentration est dénommée «concentration prévisible dans I'environnement» (PEC). Cependant, il n’est pas toujours
possible de déterminer cette concentration et il faut dans ce cas procéder a une estimation qualitative de I'exposition.

Il 'y a lieu de déterminer la PEC ou, le cas échéant, de réaliser une estimation qualitative de I'exposition que pour les
compartiments environnementaux effectivement exposés ou susceptibles d’étre exposés lors des phases d'émissions,
de rejets, d’éliminations ou de distributions (incluant les émissions & partir d’'articles traités avec des produits biocides).

La détermination de la PEC ou l'estimation qualitative de I'exposition prend particulierement en compte, le cas
échéant, les informations suivantes:

— les données d’exposition correctement mesurées,
— la forme sous laquelle le produit est commercialisé,
— le type de produit biocide,

— la méthode et le taux d'application,

— les propriétés physiques et chimiques,

— les produits de dégradation et/ou de transformation,

— les voies prévisibles d’émission vers les compartiments environnementaux et le potentiel d’adsorption/désorption
et de dégradation,

— la fréquence et la durée de I'exposition,
— la propagation a longue distance dans I'environnement.

Lors de I'évaluation de I'exposition, une attention particuliere est accordée aux données d’exposition convenablement
mesurées et représentatives, si de telles données sont disponibles. Si des méthodes fondées sur le calcul sont utilisées
pour estimer les niveaux d'exposition, il convient d'appliquer des modeéles appropriés. Les caractéristiques de ces
modeles sont indiquées au point 34. Si nécessaire, les données de surveillance pertinentes relatives a des substances
dont les modes d'utilisation et d’exposition ou les propriétés sont analogues devraient également étre examinées, au
cas par cas.

Pour un compartiment environnemental donné, la caractérisation des risques implique, dans la mesure du possible,
une mise en relation de la PEC et de la PNEC de fagon a obtenir un rapport PEC/PNEC.

S'il n'est pas possible d'établir un rapport PEC/PNEC, la caractérisation des risques consiste en une évaluation
qualitative de la probabilité qu’'un effet se produise dans les conditions d'exposition actuelles ou qu'il se produira
dans les conditions d’exposition prévues.

L'organisme évaluateur conclut que le produit biocide ne satisfait pas au critére énoncé a l'article 19, paragraphe 1,
point b) iv), s'il contient une substance préoccupante ou des métabolites, des produits de dégradation ou des produits
de réaction pertinents répondant aux criteres de désignation en tant que substance PBT ou en tant que substance
vPVvB, conformément a I'annexe Xlll du réglement®(@®)742006, ou s'il posséde des propriétés perturbant le

systeme endocrinien, sauf s'il est scientifiquement démontré que, dans les conditions d’emploi réelles appropriées,
aucun effet inacceptable n’est produit.

Effets sur les organismes cibles

49.

Une évaluation est effectuée pour démontrer que I'action du produit biocide ne s’accompagne pas de souffrances
inutiles pour les vertébrés cibles. Cela implique une évaluation du mécanisme par lequel I'effet est obtenu et des effets
observés sur le comportement et la santé des vertébrés cibles; lorsque I'effet souhaité est de tuer le vertébré cible, le
temps nécessaire pour obtenir ce résultat et les conditions dans lesquelles la mort survient sont évalués.
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50. L'organisme évaluateur évalue, le cas échéant, la possibilité que I'organisme cible développe une résistance ou une
résistance croisée a une substance active du produit biocide.

Efficacité

51. Les données soumises par le demandeur sont suffisantes pour démontrer I'efficacité revendiquée du produit. Les
données soumises par le demandeur ou détenues par I'organisme évaluateur doivent permettre de démontrer I'effi
cacité du produit biocide contre les organismes cibles lorsqu'il est utilisé normalement, conformément aux conditions
d’autorisation.

52. Les essais sont effectués conformément aux lignes directrices de I'Union si elles existent et sont applicables. Le cas
échéant, d’autres méthodes, dont la liste figure ci-aprés, peuvent étre utilisées. Si des données acceptables relevées sur
le terrain existent, elles peuvent étre utilisées.

— Méthode issue des normes ISO, norme du Comité européen de normalisation (CEN) ou d'autregi normes inter
nationales

— Méthode issue des normes nationales
— Méthode issue des normes industrielles (si elle est acceptée par I'organisme évaluateur)
— Méthode issue des normes propres au fabricant (si elle est acceptée par I'organisme évaluateur)

— Données provenant de la phase de mise au point du produit biocide (si elles sont acceptées par I'organisme
évaluateur).

Synthése

53. Pour chacun des domaines dans lesquels une évaluation des risques a été effectuée, I'organisme évaluateur combine
les résultats obtenus pour la substance active avec ceux obtenus pour toute substance préoccupante afin d’obtenir une
évaluation globale du produit biocide. Il convient a cette fin de prendre également en considération tous les effets
cumulés ou synergiques éventuels.

54. Lorsqu'un produit biocide contient plusieurs substances actives, tous les effets indésirables sont également pris en
compte ensemble pour obtenir une évaluation globale du produit biocide lui-méme.

CONCLUSIONS
Principes généraux

55. L'évaluation a pour objectif d’'établir si le produit respecte ou non les criteres énoncés a l'article 19, paragraphe 1,
point b). L'organisme évaluateur parvient a une conclusion aprés avoir pris en considération les risques associés a
chaque substance active et ceux associés a chaque substance préoccupante contenue dans le produit biocide, en
s’appuyant sur I'évaluation effectuée conformément aux points 13 a 54 de la présente annexe.

56. Lorsqu'il vérifie le respect des criteres énoncés a l'article 19, paragraphe 1, point b), I'organisme évaluateur arrive a
'une des conclusions suivantes pour chaque type de produit et chaque domaine d’utilisation du produit biocide pour
lequel une demande a été introduite:

1) le produit biocide satisfait aux criteres;

2) moyennant certaines conditions ou restrictions spécifiques, le produit biocide peut satisfaire aux critéres;
3) il n'est pas possible, sans données complémentaires, d’'établir si le produit biocide satisfait aux critéres;
4) le produit biocide ne satisfait pas aux critéres.

57. L'organisme évaluateur, lorsqu’il cherche a établir si un produit biocide satisfait aux criteres énoncés a l'article 19,
paragraphe 1, point b), tient compte de lincertitude découlant de la variabilitt¢ des données utilisées lors de la
procédure d'évaluation.

58. Si l'organisme évaluateur conclut qu’il a besoin d’informations ou de données supplémentaires, il justifie cette
conclusion. Les informations ou données supplémentaires constituent le minimum nécessaire pour mener a bien
une nouvelle évaluation appropriée des risques.
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Effets sur la santé humaine et animale

Effets sur la santé humaine

59. L'organisme évaluateur examine les effets possibles sur toutes les populations humaines, a savoir les utilisateurs
professionnels, les utilisateurs non professionnels et la population exposée directement ou indirectem&nt par l'inter
médiaire de I'environnement. Pour parvenir a une conclusion, il accorde une attention particuliere aux groupes
vulnérables au sein des différentes populations.

60. L'organisme évaluateur examine le rapport entre I'exposition et I'effet. Un certain nombre de facteurs doivent étre pris
en compte lors de I'analyse de ce rapport. L'un des principaux facteurs est la nature de I'effet indésirable produit par
la substance concernée. Ces effets comprennent la toxicité aigué, l'irritation, les effets corrosifs, la sensibilisation, la
toxicité par doses répétées, la mutageneése, la cancérogenése, la neurotoxicité, I'immunotoxicité, la toxicité pour la
reproduction, la perturbation du systeme endocrinien, ainsi que les effets de propriétés physiques et chimiques et de
toute autre propriété indésirable de la substance active, de la substance préoccupante ou de leurs métabolites ou
produits de dégradation pertinents.

61. Classiquement, la marge d’exposition - le rapport entre le descripteur de dose et la concentration d’exposition - est
d’environ 100, mais une valeur plus élevée ou moins élevée peut étre appropriée en fonction, notamment, de la
nature des effets critiques et de la sensibilité de la population.

62. L'organisme évaluateur conclut, le cas échéant, qu'il ne peut étre satisfait au critere énoncé a l'article 19, paragraphe 1
point b) iii), que par I'application de mesures de prévention et de protection comprenant la conception de procédés
de travail, des contréles technigues, I'utilisation des équipements et des matériels adéquats, I'application de mesures de
protection collective, et lorsque I'exposition ne peut étre empéchée par d’autres moyens, I'application de mesures de
protection individuelles comprenant le port d'un équipement individuel de protection tel gu'un respirateur, un
masque filtrant, une combinaison, des gants et des lunettes de protection, afin de réduire I'exposition des utilisateurs
professionnels.

63. Si, pour des utilisateurs non professionnels, le port d’'un équipement individuel de protection constitue la seule
méthode possible pour réduire I'exposition & un niveau acceptable pour cette population, le produit rdest normale
ment pas considéré comme satisfaisant au critere énoncé a larticle 19, paragraphe 1, point b) iii), pour cette
population.

Effets sur la santé animale

64. En utilisant les mémes critéres que ceux décrits dans la section relative aux effets sur la santé humaine, I'organisme
évaluateur examine s'il est satisfait au critere énoncé a l'article 19, paragraphe 1, point b) iii), pour ce qui concerne la
santé animale.

Effets sur I'environnement

65. L'outil de base pour la prise de décision est le rapport PEC/PNEC ou, s'il n'est pas disponible, une estimation
qualitative. La précision de ce rapport doit faire I'objet d’'une attention particuliere, étant donné la variabilité des
données utilisées tant pour les mesures de la concentration que pour I'estimation.

Lors de la détermination de la PEC, il convient d'utiliser le modéle le plus approprié compte tenu du devenir et du
comportement dans I'environnement du produit biocide.

66. Pour un compartiment environnemental donné, si le rapport PEC/PNEC est inférieur ou égal a un, on en conclut, a
l'issue de la caractérisation des risques, gu’aucune information et/ou aucun essai supplémentaire ne sont nécessaires.
Si le rapport PEC/PNEC est supérieur & un, I'organisme évaluateur détermine, en fonction de la valeur de ce rapport et
d’'autres facteurs pertinents, si d'autres informations et/ou d'autres essais sont nécessaires pour mieux définir le
caractére préoccupant du produit ou si des mesures de réduction des risques appropriées sont requises, ou si le
produit biocide ne peut pas satisfaire au critere énoncé a l'article 19, paragraphe 1, point b) iv).

Eau

67. L'organisme évaluateur conclut que le produit biocide ne satisfait pas au critere énoncé a Il'article 19, paragraphe 1,
point b) iv), si, dans les conditions d'utilisation proposées, la concentration prévisible de la substance active, ou de
toute autre substance préoccupante ou de métabolites, de produits de dégradation ou de réaction pertinents, dans les
eaux (ou leurs sédiments), a une incidence inacceptable sur les organismes non cibles présents dans I'environnement
aquatique, marin ou estuarien, sauf s'il est scientifiguement démontré que, dans les conditions d’utilisation réelles,
aucun effet inacceptable n’est produit. En particulier, 'organisme évaluateur conclut que le produit biocide ne satisfait
pas au critere énoncé a larticle 19, paragraphe 1, point b) iv), si, dans les conditions d'utilisation proposées, la
concentration prévisible de la substance active ou de toute autre substance préoccupante, ou de métabolites, de
produits de dégradation ou de réaction pertinents dans les eaux (ou leurs sédiments) compromettrait la mise en
conformité avec les normes définies dans:

— la directive 2000/60/CE,

— la directive 2006/118/CE,
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— la directive 2008/56/CE du Parlement européen et du Conseil du 17 juin 2008 établissant un cadre d'action
communautaire dans le domaine de la politique pour le milieutynarin (

— la directive 2008/105/CE, ou

— les accords internationaux sur la protection des systémes hydrographiques ou des eaux marines contre la
pollution.

L'organisme évaluateur conclut que le produit biocide ne satisfait pas au critére énoncé a l'article 19, paragraphe 1,
point b) iv), si, dans les conditions d'utilisation proposées, la concentration prévisible de la substance active ou de

toute autre substance préoccupante, ou de métabolites, de produits de dégradation ou de réaction pertinents, dans les
eaux souterraines dépasse la plus faible des concentrations suivantes:

— la concentration maximale admissible fixée par la directive 98/83/CE, ou

— la concentration maximale fixée suivant la procédure d'approbation de la substance active dans le cadre du
présent réglement, sur la base de données appropriées, et en particulier de données toxicologiques,

sauf s'il est scientifiquement démontré que, dans les conditions d’utilisation réelles, la concentration la plus faible n’est
pas dépassée.

L'organisme évaluateur conclut que le produit biocide ne satisfait pas au critére énoncé a l'article 19, paragraphe 1,
point b) iv), si la concentration prévisible de la substance active, ou d’'une substance préoccupante, ou de métabolites,
de produits de dégradation ou de produits de réaction pertinents, dans les eaux superficielles ou leurs sédiments apres
I'utilisation du produit biocide dans les conditions d'utilisation proposées:

— dépasse, lorsque les eaux superficielles de la zone ou l'utilisation du produit est envisagée ou provenant de cette
zone sont destinées au captage d’'eau potable, les valeurs fixées par:

— la directive 2000/60/CE,
— la directive 98/83/CE, ou
— a une incidence jugée inacceptable sur les organismes non cibles,

sauf s'il est scientifiquement démontré que, dans les conditions d'utilisation réelles, cette concentration n'est pas
dépassée.

Les instructions d'utilisation proposées pour l'utilisation du produit biocide, notamment les procédures de nettoyage
de I'équipement d'application, doivent étre rédigées de telle fagon que, si elles sont suivies, elles réduisent au
minimum la probabilité d’'une contamination accidentelle des eaux ou de leurs sédiments.

L'organisme évaluateur conclut que le produit biocide ne satisfait pas au critére énoncé a l'article 19, paragraphe 1,
point b) iv), si, dans les conditions d'utilisation proposées, la concentration prévisible de la substance active, ou de
toute autre substance préoccupante ou de métabolites, de produits de dégradation ou de réaction pertinents, dans le
sol, a une incidence inacceptable sur les espéces non cibles, sauf s'il est scientifiquement démontré que, dans des
conditions d'utilisation pertinentes, aucun effet inacceptable n’est produit.

L'organisme évaluateur conclut que le produit biocide ne satisfait pas au critére énoncé a l'article 19, paragraphe 1,
point b) iv), s'il existe une possibilité raisonnablement prévisible d'un effet inacceptable dans I'atmosphere, sauf s'il est
scientifiquement démontré que, dans les conditions d'utilisation réelles, aucun effet inacceptable n’est produit.

Organismes non cibles

73.

L'organisme évaluateur conclut que le produit biocide ne satisfait pas au critére énoncé a I'article 19, paragraphe 1,
point b) iv), lorsqu’il existe une possibilité raisonnablement prévisible que des organismes non cibles soient exposés
au produit biocide si, pour toute substance active ou substance préoccupante:

— le rapport PEC/PNEC est supérieur a un, ou

— la concentration de la substance active, ou de toute autre substance préoccupante ou de métabolites, de produits
de dégradation ou de réaction pertinents, a une incidence inacceptable sur les especes non cibles, sauf s'il est
scientifiquement démontré que, dans les conditions d'utilisation réelles, aucun effet inacceptable n’'est produit.

() JO L 164 du 25.6.2008, p. 19.
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74. L'organisme évaluateur conclut que le produit biocide ne satisfait pas au critére énoncé a l'article 19, paragraphe 1,
point b) iv), lorsqu’il existe une possibilité raisonnablement prévisible que des microorganismes présents dans les
stations d'épuration des eaux usées soient exposés au produit biocide si, pour toute substance active ou préoccupante,
métabolite, produit de dégradation ou de réaction pertinents, le rapport PEC/PNEC est supérieur a un, sauf s'il est
clairement établi dans I'évaluation des risques que, dans les conditions d'utilisation réelles, aucun effet inacceptable
n'est produit, directement ou indirectement, sur la viabilité de ces microorganismes.

Effets sur les organismes cibles

75. Si une résistance ou une résistance croisée a la substance active contenue dans le produit biocide est susceptible de se
développer, I'organisme évaluateur prend des mesures afin de réduire au minimum les conséquenced de cette résis
tance. Les mesures possibles comprennent la modification des conditions d'octroi d’'une autorisation. Cependant, si le
développement d'une résistance ou d'une résistance croisée ne peut étre suffisamment réduit, 'organisme évaluateur
conclut que le produit biocide ne satisfait pas au critere énoncé a l'article 19, paragraphe 1, point b) ii).

76. Un produit biocide destiné a lutter contre des vertébrés n’est normalement pas considéré comme satisfaisant au
critere énoncé a l'article 19, paragraphe 1, point b) ii), & moins:

— que la mort et la perte de conscience surviennent simultanément, ou
— que la mort soit immédiate, ou
— que les fonctions vitales soient progressivement amoindries sans signe de souffrance manifeste.

En ce qui concerne les produits répulsifs, I'effet recherché doit étre obtenu sans provoquer de souffrances ni de
douleurs inutiles chez le vertébré cible.

Efficacité

77. Le niveau, I'uniformité et la durée de la protection, du traitement ou de tout autre effet recherché doivent, au moins,
étre similaires a ceux résultant de I'utilisation de produits de référence appropriés, lorsque de tels produits existent, ou
a d'autres moyens de traitement. S'il n’existe aucun produit de référence, le produit biocide doit fournir un niveau
défini de protection ou de traitement dans les domaines d'utilisation proposés. Les conclusions en ce qui concerne
I'efficacité du produit biocide doivent étre valables pour tous les domaines d'utilisation proposés et pour toutes les
régions de I'Etat membre ou, le cas échéant, de I'Union, sauf si le produit est destiné a étre utilisé dans des
circonstances spécifiques. L'organisme évaluateur évalue les données relatives au rapport dose-effet fournies par
des essais appropriés (dont un réalisé en I'absence de traitement) faisant appel a des doses inférieures au taux
recommandé, afin d’évaluer si la dose recommandée est la dose minimale nécessaire pour obtenir I'effet recherché.

Synthese

78. En ce qui concerne les criteres énoncés a larticle 19, paragraphe 1, points b) iii) et iv), I'organisme évaluateur
combine les conclusions concernant la ou les substances actives avec celles concernant les substances préoccupantes
afin de parvenir a une syntheése globale des conclus@ameararie produit biocide. Il y a également lieu de faire
une synthése des conclusions en ce qui concerne les criteres énoncés a l'article 19, paragraphe 1, points b) i) et ii).

SYNTHESE GLOBALE DES CONCLUSIONS

Sur la base de I'évaluation effectuée conformément aux principes énoncés dans la présente annexe, I'organisme évaluateur
parvient a une conclusion quant au point de savoir s'il est établi ou non que le produit biocide satisfait aux criteres
énoncés a l'article 19, paragraphe 1, point b).
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ANNEXE VII

TABLEAU DE CORRESPONDANCE

Directive 98/8/CE Présent réglement

— Article P
Article ' Article 2
Article 2 Article 3
Article 10 Article 4
Article 10 Article 5
— Article 6

Article 1

[

, paragraphe 1, point a) Article 6, paragraphe 1

Article 11, paragraphe 1, point a) i) et ii) Article 6, paragraphe 2

— Article 6, paragraphe 3

— Article 6, paragraphe 4

— Article 7

Article 1

[

, paragraphe 1, point a) Article 7, paragraphe 1

— Article 7, paragraphe 2

_ Article 7, paragraphe 3

— Article 7, paragraphe 4

— Article 7, paragraphe 5

— Article 7

paragraphe 6
— Article 8

Article 11, paragraphe 2, premier alinéa Article 8, paragraphe 1

Article 11, paragraphe 2, deuxiéme alinéa Article 8, paragraphe 2

Article 1

o

, paragraphe 1, premier alinéa Article 8, paragraphe 3

_ Article 8, paragraphe 4

— Article 9
Article 11, paragraphe 4 Article 9, paragraphe 1
— Article 9, paragraphe 2
— Article 10
Article 33 Article 11
Article 10, paragraphe 4 Article 12
— Article 12, paragraphe 1
— Article 12, paragraphe 2
— Article 12, paragraphe 3
— Article 13

— Article 14
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paragraphe 5

paragraphe 6
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paragraphe 5
paragraphe 6
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paragraphe 9

paragraphe 1
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paragraphe 1
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paragraphe 1
paragraphe 2
paragraphe 3
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paragraphe 5
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Directive 98/8/CE

Présent réglement

Article 33

Article 4

Article 4, paragraphe 4

Article 7
Article 7

Article 7

Article 15

Article 17

Article 12

Article 24
Article 25
Article 26
Article 27
Article 28
Article 29
Article 30
Article 31
Article 32
Article 33
Article 34
Article 35
Article 36
Article 37
Article 38
Article 39
Article 40
Article 41
Article 42
Article 43
Article 44
Article 45
Article 46
Article 47
Article 48
Article 49
Article 50
Article 51
Article 52
Article 53
Article 54
Article 55
Article 56
Article 57
Article 58

Article 59
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Directive 98/8/CE Présent réglement

— Article 60

— Article 60, paragraphe 1
Article 12, paragraphe 1, point b), point c) ii) et point|{d) ii) Article 60, paragraphe 2
Article 12, paragraphe 2, point c) i) et ii) Article 60, paragraphe 3

— Article 61

— Article 62

— Article 63

Article 13, paragraphe 2 Article 63, paragraphe 1

_ Article 63

paragraphe 2

— Article 63, paragraphe 3

Article 13, paragraphe 1 Article 64
_ Article 65

Article 24 Article 65, paragraphe 1

— Article 65, paragraphe 2

Article 24 Article 65, paragraphe 3

— Article 65, paragraphe 4

— Article 66

— Article 66, paragraphe 1

— Article 66, paragraphe 2

— Article 66, paragraphe 3

Article 19, paragraphe 1 Article 66, paragraphe 4

— Article 67
— Article 68
— Article 69
Article 20

paragraphes 1 et 2 Article 69, paragraphe 1

Article 20, paragraphe 3 Article 69, paragraphe 2

Article 20, paragraphe 6 Article 69, paragraphe 2

Article 21, deuxieme alinéa Article 70

— Article 71
— Article 72

Article 22, paragraphe 1, premier et deuxieme alinéqsArticle 72, paragraphe 1

Article 22, paragraphe 1, troisieme alinéa Article 72, paragraphe 2

Article 22, paragraphe 2 Article 72, paragraphe 3

— Article 73
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Directive 98/8/CE

Présent réglement

Article 25

Article 26

Article 28

Article 29

Article 32
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27.5.2014

N° 66891
CHAMBRE DES DEPUTES

Session extraordinaire 2013-2014

PROJET DE LOI

a) concernant certaines modalités d’application et la sanction
du reglement (UE) n° 528/2012 du Parlement européen et du
Conseil du 22 mai 2012 concernant la mise a disposition sur
le marché et I'utilisation des produits biocides;

b) abrogeant la loi modifiée du 24 décembre 2002 relative aux
produits biocides

AVIS DE LA CHAMBRE DES SALARIES

DEPECHE DU PRESIDENT DE LA CHAMBRE DES SALARIES
A LA MINISTRE DE L’ENVIRONNEMENT

(29.4.2014)

Madame la ministre,

Par lettre du 24 avril 2014, vous avez soumis le projet de loi sous rubrique a I'avis de la Chambre
des salariés.

Par la présente, nous avons I'honneur de vous informer que le projet sous rubrique n’appelle pas de
commentaire de la part de notre Chambre professionnelle et que nous y marquons notre accord.

Veuillez agréer, Madame la ministre, I'expression de notre trés haute considération.

Pour la Chambre des salariés,

Le Directeur, Le Président,
Norbert TREMUTH Jean-Claude REDING
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7.10.2014

N° 66892
CHAMBRE DES DEPUTES

Session extraordinaire 2013-2014

PROJET DE LOI

a) concernant certaines modalités d’application et la sanction
du reglement (UE) n° 528/2012 du Parlement européen et du
Conseil du 22 mai 2012 concernant la mise a disposition sur
le marché et I'utilisation des produits biocides;

b) abrogeant la loi modifiée du 24 décembre 2002 relative aux
produits biocides

AVIS DE LA CHAMBRE DE COMMERCE
(9.9.2014)

Le projet de loi sous avis a pour objet de prendre les mesures nationales d’exécution exigées par le
réglement (UE) n° 528/2012 du Parlement européen et du Conseil du 22 mai 2012 concernant la mise
a disposition sur le marché et l'utilisation des produits biocides (ci-apres le ,Réglement®) d’'une part,
et d'abroger et de remplacer la loi modifiée du 24 décembre 2002 relative aux produits biocides, d’autre
part.

Les projets de réglement grand-ducal annexés au projet de loi ont respectivement pour objet (i) de
déterminer les montants et les modalités de recouvrement de redevances de traitement instaurées par
le projet de loi sous avis, et (i) de déterminer les catégories d'utilisateurs de produits biocides diffé
renciées en fonction des risques respectifs.

1) QUANT AU PROJET DE LOI
Considérations générales

On entend par produit biocigeute substance ou tout mélange, sous la forme dans laquelle il est
livré & I'utilisateur, constitué d’une ou plusieurs substances actives, en contenant ou en générant, qui
est destiné a détruire, repousser ou rendre inoffensifs les organismes nuisibles, a en prévenir I'action
ou a les combattre de toute autre manieére par une action autre qu’une simple action physique ou
mécaniqué'.

Les produits biocides sont donc nécessaires pour lutter contre les organismes nuisibles pour la santé
humaine ou animale et les organismes qui endommagent les matériaux naturels ou manufacturés.

Malgré leur utilité évidente, les produits biocides peuvent également faire peser des risques divers
sur les étres humains, les animaux, et I'environnement en raison notamment de leurs propriétés intrin
seques, et des usages qui y sont associés, de sorte qu’un encadrement Iégislatif particulierement rigou
reux concernant la mise sur le marché et I'utilisation de tels produits est indispensable.

Les produits biocides sont actuellement régis en droit national par la loi modifiée du 24 décembre

2002 relative aux produits biocides ayant transposé la directive 98/8/CE du Parlement européen et du
Conseil du 16 février 1998 concernant la mise sur le marché de produits biocides.

1 Article 3 paragraphe 1. a) du Réglement.
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Le Reglement, entré en vigueur le ler septembre 2013, a abrogé et remplacé la directive 98/8/CE
avec pour but d’améliorer la libre circulation des produits biocides dans I'Union européenne tout en
garantissant un niveau élevé de protection de la santé humaine et animale ainsi que de
I'environnement.

Dans cette optique le Réglement a notamment:

— renforcé et réorganisé la procédure d’autorisation des produits biocides utilisés et mis sur le marché
dans I'Union européenne,

— réaffirmé le principe de précaution afin de garantir que la fabrication et la mise a disposition sur le
marché de substances actives et de produits biocides n’aient pas d’effets nocifs sur la santé humaine,
animale ou d’incidences inacceptables pour I'environnement,

— mis en place une procédure de reconnaissance mutuelle des autorisations de produit biocide a I'inté
rieur de I'Union européenne,

— introduit la possibilité de demander une autorisation de produit biocide valable pour toute I'Union
européenne,

— introduit un contréle renforcé des produits importés traités a partir de produits biocides non autorisés
au sein de I'Union européenne.

La forme du reglement communautaire a été choisie pour remplacer la directive 98/8/CE alors que
cet instrument juridiqgue permet de fixer des régles claires, précises et directement applicables dans
tous les Etats membres, garantissant ainsi une mise en oeuvre simultanée et harmonisée des nouvelles
dispositions dans I'ensemble de I'Union européenne.

Le projet de loi sous avis se limite par conséquent a prendre certaines mesures nationales d’exécution
exigées par le Reglement sans reprendre I'ensemble des dispositions de ce dernier alors qu’elles sont
directement applicables dans notre ordre juridique interne depuis le ler septembre 2013.

Le présent projet de loi procéde ainsi a la désignation du membre du gouvernement ayant
’'Environnement dans ses attributions en tant qu’autorité nationale compétente aux termes du
Reglement, définit le systéme des redevances de traitement, détermine le régime de recherche et de
constatation des infractions ainsi que les sanctions pénales et administratives encourues en cas de
manquement.

Parallelement & ces mesures nationales d'exécution prévues par le Reglement, le projet de loi
introduit également certaines dispositions indépendantes du Réglement ayant notamment trait a
I'obligation d’enregistrement des fabricants de substances actives, de produits biocides et d’articles
traités et des vendeurs de biocides potentiellepuamgereux dés lors qu'ils exercent leur activité
au Luxembourg.

La Chambre de Commerce approuve dans leur ensemble les dispositions du projet de loi sous avis
alors qu’elles permettront une exécution conforme du Réglement, contribuant ainsi & une meilleure
protection de la santé publique et de I'environnement contre les nuisances possibles des produits bio
cides, sous réserve toutefois des quelques commentaires formulés ci-aprés.

En outre, la Chambre de Commerce regrette le retard dans la mise en oeuvre de ces mesures alors
que les dispositions du Reglement sont directement applicables depuis le ler septembre 2013.

*

COMMENTAIRE DES ARTICLES

Concernant l'article 3

L'article 3 du projet de loi sous avis prévoit I'obligation pour les fabricants de substances actives,
de produits biocides et d’articles traités et les vendeurs de biocides potentie)dangereux” exer
¢ant au Luxembourg, de s’enregistrer auprés du Ministre ayant 'Environnement dans ses attributions
en indiquant les coordonnées de leurs locaux.

La Chambre de Commerce reléve que cette disposition est indépendante du Réglement et qu'une
période transitoire de six mois est accordée aux fabricants et vendeurs d'ores et déja en activité afin
de s’enregistrer.

La Chambre de Commerce approuve l'introduction de cette obligation d’enregistrement alors qu’elle
devrait permettre une meilleure organisation et planification des contréles au niveau national.
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Concernant l'article 7

L'article 7 du projet de loi sous avis fixe, conformément aux dispositions de l'article 80 para-
graphe 2 du Réglement, le montant des redevances de traitement des demandes d’autorisation a per
cevoir par I'Etat.

Le Réglement prévoit quges redevances sont fixées a un niveau qui permet de garantir que les
recettes qui en proviennent sont, en principe, suffisantes pour couvrir les colts des services fournis et
n‘excédent pas ce qui est nécessaire pour couvrir ces olts"

Afin d’assurer le bon fonctionnement du marché intérieur et de permettre une application uniforme
de cette disposition dans les Etats membres, le Réglement a établi des principes communs applicables
aux redevances, dont notamment la nécessité de tenir compte des besoins particuliers des PME.

Dans la mesure ou les redevances peuvent se cumuler pour un seul produit, I'article 7 du projet de
loi sous avis fixe des montants maximaux pour les redevances. Ces montants maximaux sont de
300.000.—- € pour les demandes liées aux produits biocides et de 400.000.— € par type de produit pour
les demandes liées aux substances actives biocides.

En exécution de l'article 7 précité et sur base des principes directeurs énoncés par le Rélement
la Commission européerfhde projet de réglement grand-ducal déterminant les redevances de traite
ment en matiere de produits biocides, annexé au projet de loi sous avis, fixe ainsi les montants des
redevances a acquitter en fonction de 'objet de la demande.

Le montant des redevances pourra cependant étre diminué, le demandeur ayant obtenu le statut de
PME par I'’Agence européenne des produits chimiques pouvant demander une réduction de la redevance
de traitement pouvant atteindre jusqu’a 60% selon le projet de réglement grand-ducal déterminant les
redevances de traitement en matiére de produits biocides annexé au projet de loi sous avis.

Concernant la détermination du statut de PME, les auteurs se réferent au reglement d’exécution (UE)
n° 564/2013 de la Commission du 18 juin 2013 relatif aux redevances et aux droits dus a I’Agence
européenne des produits chimiques en application du Réglement.

Le reglement (UE) n864/2013 qui prévoit en son article 6 la possibilité de reconnaissance du statut
de PME et par voie de conséquence la réduction de la redevance a payer a I’Agence européenne des
produits chimiques, renvoie pour la détermination du statut de PME a la recommandation 2003/361/
CE de la Commission du 6 mai 2003 concernant la définition des micro, petites et moyennes
entreprised

Aux termes de cette recommandation 2003/361/CE de la Commission:

(i) constitue une microentreprise, toute entreprise occupant moins de 10 salariés et dont le chiffre
d’affaires annuel ou le total du bilan annuel n’excede pas 2 millions d’euros,

(i) constitue une petite entreprise, toute entreprise occupant moins de 50 salariés et dont le chiffre
d’affaires annuel ou le total du bilan annuel n'excede pas 10 millions d’euros,

(iii) constitue une moyenne entreprise, toute entreprise occupant moins de 250 salariés et dont le chiffre
d’'affaires annuel n’excéde pas 50 millions d’euros ou dont le total du bilan annuel est inférieur a
43 millions d’euros.

La Chambre de Commerce approuve la mise en place de telles redevances de maniére a ce que les
contrdles nécessaires a la délivrance de toute autorisation de mise sur le marché ne devraient aucune
ment grever les finances publiques.

Toutefois, si elle comprend la volonté d’adapter le montant des redevances en fonction du statut de
I'entreprise, la Chambre de Commerce se demande si une telle pratique, qui peut aller jusqu’a accorder
une réduction de 60% du montant de la redevance, n’est pas susceptible de fausser la concurrence en
accordant un avantage concurrentiel certain aux PME, et si cette fagon de procéder n’est pas contra
dictoire avec I'affirmation par le Réglemé&uiu principe selon lequel les redevances doivent étre fixées
a un niveau couvrant la totalité des codts des services fournis.

Article 80 paragraphe 3 a) du Réglement.
Article 80 paragraphe 3 du Reglement.
Commission européenne, ,Guidance for a harmonised structure of fees".

Article 2 de la recommandation 2003/361/CE de la Commission du 6 mai 2003 concernant la définition des micro, petites
et moyennes entreprises.

6 Article 80 paragraphe 3 a) du Reglement.

a b wN
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Concernant l'article 9

L'article 9 du projet de loi concerne les mesures administratives que peut étre amené a prendre le
Ministre ayant 'Environnement dans ses attributions en cas de non-respect des dispositions du projet
de loi ou du Réglement. Ces mesures peuvent notamment consister dans la détermination d’'un délai
de mise en conformité, la suspension provisoire de l'activité ou la fermeture de l'installation, la sus
pension de la mise a disposition sur le marché ou linterdiction d'utilisation des substances
concernées.

A titre préliminaire, la Chambre de Commerce se demande si le libellé du paragraphe ler du présent
article prévoyant qugen cas de non-respect des prescriptions de I'article 13, le ministre paidst
pas susceptible d’engendrer des difficultés d’exécution de cette disposition.

En effet, I'article 13 du projet de loi sous avis ne fait que prévoir les sanctions pénales encourues
en cas de manquements a différentes dispositions du projet de loi et du Réglement, de sorte que la
Chambre de Commerce voit difficilement comment un non-respect des prescriptions de cet article
pourrait étre caractérisé et sanctionné par une éventuelle mesure administrative.

De l'avis de la Chambre de Commerce I'expressimm-respect des prescriptions de I'article 13“
apparait dés lors inadéquate de sorte qu’elle suggere de modifier le libellé du paragraphe ler de
I'article 9 du projet de loi comme sujdans les cas visés a l'article 13, le ministre peut:*

En outre, la Chambre de Commerce reléve que le paragraphe 3 de I'article 9 du projet de loi sous
avis prévoit la possibilité pour tout intéressé ainsi que pour les associations d'importance nationale
agréées par le Ministre, de demander I'application de telles mesures.

La Chambre de Commerce regrette que le projet de loi sous avis ne détaille pas plus amplement la
maniére dont seront traitées de telles demandes émanant de tiers ou d’associations.

En effet, aux yeux de la Chambre de Commerce, il apparait essentiel en pareille hypothése que le
professionnel concerné soit, au préalable a toute décision, entendu en ses explications, ceci afin d’éviter
les demandes arbitraires et préserver les droits des professionnels concernés.

Concernant l'article 14

L'article 14 du présent projet de loi fixe a quarante jours le délai pour introduire un recours devant
le tribunal administratif a I'encontre des mesures prises par le Ministre.

La Chambre de Commerce réitére, a I'instar du Conseil d’Etat, les observations d'ores et déja for
mulées a I'égard de la diminution du délai normal pour introduire un recours administratif a I'encontre
d’'une mesure administrative prononcée par l'autorité nationale comgétente

La Chambre de Commerce s'interroge en effet sur la nécessité de déroger en la matiére aux regles
du droit commun du contentieux administratif fixant a trois mois le délai pour introduire un recours a
I'encontre de toute décision administrative.

De l'avis de la Chambre de Commerce, I'instauration d’'un délai de trois mois pour agir a I'encontre
des décisions du Ministre permettrait de mieux préserver le droit de ses ressortissants a assurer une
défense efficace de leurs droits et éviterait le développement dune certaine insécurité juridigue engen
drée par la prolifération des délais spéciaux pour agir a I'encontre de décisions administratives.

*

7 Cf. avis de la Chambre de Commerce du 13 mai 2013 et du Conseil d’Etat du 20 mai 2014 relatifs au projet de loi concernant
la mise en application du réglement (CE) n° 1069/2009 du Parlement européen et du Conseil du 21 octobre 2009 établissant
des régles sanitaires applicables aux sous-produits animaux.
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I) QUANT AUX PROJETS DE REGLEMENT GRAND-DUCAL

A) Quant au projet de reglement grand-ducal déterminant
les redevances de traitement en matiére de produits biocides

Ledit projet de reglement grand-ducal a pour objet de fixer les montants respectifs des redevances
de traitement a acquitter aux fins des procédures prévues par le Réglement.

Une réduction de la redevance pourra étre accordée au demandeur ayant obtenu le statut de PME
par I’Agence européenne des produits chimiques, cette réduction variant de 20 a 60% selon que le
demandeur bénéficie du statut de micro, petite ou moyenne entreprise.

Concernant le montant des réductions accordées, la Chambre de Commerce renvoie aux observations
formulées au commentaire de I'article 7 du projet de loi sous avis.

B) Quant au projet de reglement grand-ducal déterminant
les catégories d'utilisateurs de produits biocides

Ledit projet de reglement grand-ducal a pour objet de différencier les utilisateurs de produits biocides
conformément aux prescriptions du Réglement.

Le projet de reglement grand-ducal opte pour une classification des utilisateurs de produits biocides
en trois catégories: l'utilisateur professionnel, I'utilisateur professionnel qualifié et ['utilisateur
amateur.

La Chambre de Commerce n'a pas de remarques particulieres a formuler et s’en tient a I'exposé des
motifs qui explique clairement le cadre et les objectifs de ce projet de réglement grand-ducal.

*

Aprés consultation de ses ressortissants, la Chambre de Commerce peut marquer son accord avec
le projet de loi et les projets de réglement grand-ducal sous avis sous réserve de la prise en compte de
ses remarques.
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25.11.2014

N° 66893

CHAMBRE DES DEPUTES
Session ordinaire 2014-2015

PROJET DE LOI

a) concernant certaines modalités d’application et la sanction
du reglement (UE) n° 528/2012 du Parlement européen et du
Conseil du 22 mai 2012 concernant la mise a disposition sur
le marché et I'utilisation des produits biocides;

b) abrogeant la loi modifiee du 24 décembre 2002 relative aux
produits biocides

AVIS DE LA CHAMBRE DES METIERS
(27.10.2014)

RESUME STRUCTURE

Le projet de loi sous avis se propose d'exécuter le réglement UE 528/2012 du 22 mai 2012 concer
nant la mise a disposition sur le marché et l'utilisation des produits biocides, en précisant certaines
modalités d’'application et les sanctions. D’autre part, il abroge et remplace la loi modifiée du
24 décembre 2002 relative aux produits biocides qui avait transposé la directive 98/8/CE abrogée et
remplacée par le reglement UE précité.

Bien que la transposition d'un réglement européen ne laisse pas beaucoup de marge de manoeuvre
en relation avec le contenu des différents articles, la Chambre des Métiers focalise ses recemmanda
tions sur la fagcon de procéder pour sa mise en application au niveau national et ne peut dans ce
contexte qu'inciter le législateur a orienter la mise en application du reglement européen (UE)
528/2012 concernant la mise a disposition sur le marché et I'utilisation des produits biocides sur la
mise en route des dispositions du reglement REACH notamment pour ce qui est de I'information, de
la sensibilisation et de I'appui proposés par le helpdesk REACH aux entreprises.

La Chambre des Métiers propose, aussi bien dans l'intérét de ses entreprises que dans celui de
I’Administration en charge tout comme pour la protection du consommateur, d’instaurer un service de
conseil semblable a celui créé pour I'application du reglement dit REACH soit au sein de I'’Adminis
tration de I'environnement en charge de I'exécution des taches administratives découlant du réglement
soit de transférer ce devoir — comme d'ailleurs cela a été fait dans bon nombre d’Etats membres — au
helpdesk REACH et de profiter ainsi de son savoir-faire confirmé en la matiére et de son contact déja
en place avec le secteur.

Par sa lettre du 24 avril 2014, Madame la Ministre de I'Environnement a bien voulu demander I'avis
de la Chambre des Métiers au sujet du projet de loi repris sous rubrique.

*
1. CONSIDERATIONS GENERALES
Les biocides sont les produits chimiques utilisés pour supprimer des organismes nuisibles tels que

les parasites (rongeurs, insectes) et les microorganismes (tels que les moisissures et les bactéries) mais
également les insectifuges, les désinfectants et les produits chimiques industriels ou ménagers (pein
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tures antisalissure, produits de préservation du bois, désinfectants pour I'hygiéne corporelle ou les
surfaces).

Suite aux modalités du nouveau réglement précité, la sécurité et la procédure d'autorisation de
biocides utilisés et mis sur le marché européen sont renforcées. Comme la directive de 1998 ne visait
gue les autorisations a délivrer a I'échelle nationale, le nouveau texte introduit un systéme-de recon
naissance mutuelle entre Etat membres ainsi que la possibilité de demander une autorisation de produits
biocides pour toute I'Union européenne.

Le reglement se base en outre sur le principe de précaution afin que la mise a disposition sur le
marché de substances actives et de produits biocides n'ait pas d’effets nocifs sur la santé humaine ou
animale ou d’incidences inacceptables pour I'environnement.

Il vise enfin le contrble des produits importés traités a partir de biocides non autorisés au sein de
'UE.

A noter que le réglement (UE) 528/2012 (,le réeglement européen”) est entré en vigueur le ler sep
tembre 2013.

2. COMMENTAIRE DES ARTICLES
2.1. Article ler du projet de loi

Cet article énonce que le Ministre ayant 'Environnement dans ses attributions sera l'autorité com
pétente, tandis que I’Administration de I'environnement aura pour mission d’exécuter les taches admi
nistratives prévues par le reglement européen.

Le paragraphe (2) du méme article prévoit la mise en place d'un comité interministériel chargé
d’appuyer 'autorité compétente et le paragraphe (3) réglemente la fourniture de conseil aux entreprises
en relation avec les obligations et responsabilités qui leur incombent suite au réglement européen.

La fagon de procéder pour la mise en application au niveau national ressemble donc fortement &
celle appliqguée pour I'exécution du reglement dit REACH il y a quelques années et c’est notamment
dans ce contexte que la Chambre des Métiers aimerait formuler ses doléances. Suite aux dispositions
du reglement, il y aura donc bon nombre d’'informations a transmettre aux entreprises et d’'appui a
donner aux entreprises concernées dans le cadre de leur mise en conformité en relation avec les
biocides.

Au niveau du secteur de 'Artisanat, si peu d’entreprises semblent concernées par la fabrication de
substances actives hiocides ou de produits biocides, certaines le seront éventuellement par la fabrication
d'articles traités comme par exemple les traitements du bois, des plaques pour les facades isolantes ou
I'ajout de biocides au niveau de différentes peintures.

D’autre part, il y aura probablement un certain nombre d’entreprises de nettoyage ou d'établisse
ments issus du secteur des métiers de I'alimentation qui, en tant qu'utilisateurs, seront concernés suivant
des dispositions a prendre par reglement grand-ducal par des formations (en fonction de I'application
des catégories d'utilisateurs) ainsi que par la mise a disposition d’informations en relation avec les
produits appliqués.

Puisque les catégories d’entreprises concernées par les dispositions du réglement européen n’appa
raissent pas clairement, la Chambre des Métiers estime fort utile qu'une information bien ciblée soit
organisée a I'égard des entreprises artisanales.

La Chambre des Métiers ne peut donc que recommander dans ce contexte au législateur d’opter
pour une approche similaire a celle arrangée dans le cadre de la mise en application du réglement dit
REACH et de s’appuyer sur I'expertise du helpdesk REACH qui, en coopération avec les chambres
professionnelles et les entreprises concernées, a réalisé une démarche remarquable dans l'information,
la sensibilisation et 'accompagnement de ces derniéres pour leur mise en conformité.

Il y a d'ailleurs bon nombre de pays européens qui ont procédé de la méme facon et chargé les
helpdesk REACH d’entamer le travail de conseil, d'information et de sensibilisation et ainsi profité de
leur savoir-faire confirmé, du contact déja établi avec les secteurs et de I'expérience de ces derniers
pour garantir une mise en conformité efficace de ladite législation.
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2.2. Article 3 du projet de loi

L'article 3 du projet de loi prévoit un certain nombre d’enregistrements a faire pour les fabricants
de substances actives biocides, de produits biocides ou d’articles traités mais aussi pour les vendeurs
mettant sur le marché certains produits biocides.

D’autre part, il met en place une base permettant de prendre un certain nombre de mesures par
réglement grand-ducal.

Etant donné que le paragraphe (5) de I'article 3 précise uniguement que ce sera I’Administration de
I'Environnement qui mettra a disposition un formulaire pour I'enregistrement, la Chambre des Métiers
se demande deés lors s'il ne serait pas utile de charger une seule institution du conseil des entreprises
et de I'enregistrement obligatoire découlant du réglement. Ainsi, cette facon de procéder serait certai
nement favorable aussi bien dans un contexte de simplification administrative pour les entreprises que
de mise en commun du savoir-faire des acteurs en charge de la mise en application des modalités du
reglement.

2.3. Article 7 du projet de loi
La Chambre des Métiers note avec satisfaction que I'article offre une ouverture visant a I'intégration

du statut de petite et moyenne entreprise en vue d’une déclinaison des redevances dues suite aux dis
positions du reglement.

La Chambre des Métiers ne peut approuver le projet de loi lui soumis pour avis que sous la réserve
expresse de la prise en considération de ses observations ci-avant formulées.

Luxembourg, le 27 octobre 2014

Pour la Chambre des Métiers

Le Directeur Général, Le Président,
Tom WIRION Roland KUHN

*

AVIS DE LA CHAMBRE DES METIERS

Par sa lettre du 24 avril 2014, Madame la Ministre de 'Environnement a bien voulu demander I'avis
de la Chambre des Métiers au sujet du projet de reglement grand-ducal repris sous rubrique.

Ledit projet de réglement grand-ducal détermine les redevances de traitement en matiere de produits
biocides en instaurant une réduction pour les PME.

La Chambre des Métiers estime que cette déclinaison concernant les PME semble fort utile.

*

La Chambre des Métiers n'a aucune observation particuliere a formuler relativement au projet de
réglement grand-ducal lui soumis pour avis.

Luxembourg, le 27 octobre 2014

Pour la Chambre des Métiers

Le Directeur Général, Le Président,
Tom WIRION Roland KUHN
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AVIS DE LA CHAMBRE DES METIERS

Par sa lettre du 24 avril 2014, Madame la Ministre de 'Environnement a bien voulu demander I'avis
de la Chambre des Métiers au sujet du projet de réglement grand-ducal repris sous rubrique.

Le projet de reglement grand-ducal sous avis détermine les catégories d'utilisateurs de produits
biocides notamment pour rendre obligatoires des formations spécifiques y relatives.

Il vient ainsi distinguer I'utilisateur professionnel de I'utilisateur professionnel qualifié et de I'uti
lisateur amateur.

Si la Chambre des Métiers juge utile cette catégorisation, elle regrette que le projet de reglement
grand-ducal ne donne pas d'autres détails et se demande quels pourraient étre les acteurs en charge de
I'offre de formations spécifiques pour les ,utilisateurs professionnels qualifiés®.

*

La Chambre des Métiers n’a pas d’autres observations a formuler relativement au projet de réglement
grand-ducal lui soumis pour avis.

Luxembourg, le 27 octobre 2014

Pour la Chambre des Métiers

Le Directeur Général, Le Président,
Tom WIRION Roland KUHN

CTIE — Division Imprimés et Fournitures de bureau
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2.4.2015

N° 66894

CHAMBRE DES DEPUTES
Session ordinaire 2014-2015

PROJET DE LOI

a) concernant certaines modalités d’application et la sanction
du reglement (UE) n° 528/2012 du Parlement européen et du
Conseil du 22 mai 2012 concernant la mise a disposition sur
le marché et I'utilisation des produits biocides;

b) abrogeant la loi modifiée du 24 décembre 2002 relative aux
produits biocides

AVIS DU CONSEIL D’ETAT
(10.3.2015)

Par dépéche du 29 avril 2014, le Premier ministre, ministre d’Etat, a soumis & I'avis du Conseil
d’Etat le projet de loi sous rubrique, élaboré par le ministre de I'Environnement. Au texte du projet
étaient joints un exposé des motifs, un commentaire des articles, une fiche d’évaluation d'impact, une
fiche financiere ainsi que le réglement (UE) n° 528/2012 du Parlement européen et du Conseil du
22 mai 2012 concernant la mise a disposition sur le marché et I'utilisation des produits biocides qu’il
y a lieu d’exécuter en droit national.

Les avis de la Chambre des salariés, de la Chambre de commerce et de la Chambre des métiers ont

été communiqués au Conseil d’Etat par dépéches respectivement du 9 mai, du 17 septembre et du
5 novembre 2014.

CONSIDERATIONS GENERALES

Le projet de loi sous avis détermine les dispositions nécessaires a I'exécution du réglement (UE)
n° 528/2012, en précisant certaines modalités d’application et les sanctions. Il abroge et remplace la
loi modifiée du 24 décembre 2002 relative aux produits biocides qui a transposé en droit national la
directive 98/8/CE du Parlement européen et du Conseil du 16 février 1998 concernant la mise sur le
marché des produits biocides, abrogée et remplacée a son tour par le reglement (UE) n°® 528/2012.

Le reglement (UE) n° 528/2012, applicable depuis le 1er septembre 2013, renforce considérablement
la sécurité et réorganise la procédure d’autorisation de biocides utilisés et mis sur le marché dans
I'Union européenne. En effet, il introduit la possibilité de demander une autorisation de produits bio
cides dans toute I'Union européenne, permettant ainsi aux entreprises de commercialiser leurs produits
sur I'ensemble du marché de celle-ci, alors que la directive 98/8/CE avait mis en place une procédure

d’autorisations a délivrer a I'échelle nationale, combinée a un systéme de reconnaissance mutuelle entre
Etats membres.
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EXAMEN DES ARTICLES

Intitulé

Le Conseil d’Etat propose de mettre les termes ,la sanction“ au pluriel, alors que le projet de loi
sous avis ne vise pas I'approbation du reglement (UB28/2012, mais la détermination des sanctions
y contenues. L'intitulé se lira dés lors comme suit:

~Projet de loi

a) concernant certaines modalités d’applicatiofestsanctionslu réeglement (UE) n° 528/2012
du Parlement européen et du Conseil du 22 mai 2012 concernant la mise a disposition sur le
marché et I'utilisation des produits biocides;

b) abrogeant la loi modifiée du 24 décembre 2002 relative aux produits biocides"

Article ler

Cet article désigne notamment les autorités compeétentes aux fins de I'application du reglement (UE)
n° 528/2012. Le Conseil d’Etat suggére d'écrire au paragraphe ler ,ci-aprés dénommeé ,réglement
(UE)" “, et d’adapter les références a travers I'ensemble du projet de loi.

Article 2

Cet article précise qu'il faut entendre par ,langues officielles* en exécution du réglement (UE)
n° 528/2012 les langues francaise ou allemande, avec une dérogation qui porte sur les résumés des
caractéristiques du produit biocide, qui peuvent étre soumis en langue anglaise. Comme I'abréviation
.RCP* n’est plus mentionnée a aucun autre endroit du dispositif, elle est a supprimer de l'article 2.
Par ailleurs, le Conseil d’Etat propose de remplacer au paragraphe ler de larticle 2 les termes ,et/ou”
par celui de ,ou“. Cette observation vaut également pour larticle 4, paragraphe 2, alinéa 2,
l'article 13, paragraphe ler, points 14 et 18 ainsi que pour l'article 14 du projet de loi sous avis.

Article 3

Le réglement (UE) n° 528/2012 harmonise les régles concernant la mise a disposition sur le marché
et l'utilisation des produits biocides au niveau européen. L'article 3 sous examen ne peut dés lors pas
introduire des obligations supplémentaires qui ne seraient pas prévues par ledit réeglement (UE)
n°® 528/2012. Une telle extension des obligations prévues au reglement (UE) n° 528/2012 risquerait de
se heurter au principe de I'effet direct et au principe de la primauté du droit européen sur le droit
national. Ainsi, lorsque dans une matiére donnée un réglement européen a édicté un corps de regles,
il n'appartient en principe plus aux autorités normatives nationales d’ajouter aux régles européennes
ou d’en étendre le champ d’application.

Or, les dispositions des paragraphes ler a 5 de I'article 3 sous examen ayant trait a I'enregistrement
préalable, respectivement des fabricants de substances actives biocides, de produits biocides ou d'ar
ticles traités et des vendeurs de produits biocides, considérés comme dangereux, sont, selon les auteurs,
des obligations supplémentaires, indépendantes du reglement (UE) n° 528/2012. Par conséquent, le
Conseil d’Etat doit s'opposer formellement au maintien de ces dispositions dans le texte de loi.

Le paragraphe 6 de I'article sous avis prévoit qu’un réglement grand-ducal peut notamment déter
miner les conditions auxquelles sont soumises la commercialisation, I'acquisition et l'utilisation des
produits biocides, des articles traités et des substances actives biocides, et préciser les catégories
d'utilisateurs ainsi que, le cas échéant, le contenu et la durée de formation a remplir par les catégories
d'utilisateurs et les vendeurs enregistrés visés au paragraphe 2 de l'article 3 sous examen.

Or, la mise a disposition, c’est-a-dire notamment la commercialisation et I'acquisition, tout comme
I'utilisation des produits biocides des articles traités et des substances actives biocides, sont régies par
le réglement (UE) n° 528/2012, et par conséquent également la formation requise par des catégories
d'utilisateurs et les vendeurs enregistrés pour pouvoir utiliser ou mettre a disposition ces produits. Le
Conseil d’Etat s’oppose formellement a cette disposition qui est également contraire au principe de
I'effet direct d’'un réglement européen.

En outre, la définition de plusieurs catégories d’utilisateurs de produits biocides qui ne peut pas
préciser, ni porter sur d'autres catégories d'utilisateurs mentionnés sans autre précision dans les
articles 4, 22 et 69 du reglement (UE) n° 528/2012, au risque d'ajouter aux régles européennes ou d’en
étendre leur champ d’application.
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Article 4

Cet article qui détermine les conditions et modalités de la procédure de notification pendant une
période transitoire d’'un produit biocide en vue d’assurer un passage souple et approprié du régime
Iégal actuel de mise a disposition sur le marché vers le systéeme du réglement (UE) n° 528/2012, en
application de son article 89, n’appelle pas d’observation de la part du Conseil d’Etat.

Article 5

Cet article qui énumére les cas dans lesquels I'accord de notification dont bénéficie un produit
biocide présent sur le marché peut étre retiré par le ministre, et qui introduit des périodes transitoires
ayant trait respectivement a la mise a disposition sur le marché et a l'utilisation d'un produit biocide,
trouve I'accord du Conseil d’Etat.

Article 6

Le Conseil d’Etat marque son accord avec cet article qui a trait aux cas d’une modification de
notification ou d’une nouvelle notification.

Article 7

Cet article vise les conditions et modalités des redevances de traitement a verser dans les cas y
énumereés.

Selon l'article 80, paragraphe 3 du réglement (UE) n° 528/2012, les redevances sont fixées a un
niveau qui permet de garantir que les recettes qui en proviennent sont, en principe, suffisantes pour
couvrir les colts des services fournis et n’excédent pas ce qui est nécessaire pour couvrir ces codts. Il
s’agit donc d'une taxe de remboursement qui se percoit a I'occasion d’'une mise a disposition d’'un
service public par l'autorité étatique. La juste rémunération du service effectivement utilisé constitue
I'élément caractéristique qui distingue la taxe de remboursement de la taxe de quotité.

La disposition sous revue retient la possibilité d’admettre pour les petites et moyennes entreprises
des taux de réduction entre 10 et 60 pour cent du montant total de la redevance. Le Conseil d’Etat
s’interroge si le fait d’accorder de telles réductions est conforme a I'article 80, paragraphe 3-du regle
ment (UE) n° 528/2012, exigeant que la redevance soit, en principe, suffisante pour couvrir les colts
des services fournis, et correspond aux besoins particuliers des petites et moyennes entreprises a prendre
en considération en vertu de cet article.

Par ailleurs, le Conseil d’Etat propose de faire abstraction du sigle ,£", et d’écrire en toutes lettres
~euros®,

Article 8

A Tinstar de l'article 10 de la loi du 16 décembre 2011 concernant I'enregistrement, I'évaluation et
l'autorisation des substances chimiques ainsi que la classification, I'étiquetage et I'emballage des
substances et mélanges chimiques, l'article 8 sous examen traite des informations a fournir afin de
pouvoir élaborer des mesures préventives et curatives, en particulier en cas d'urgence sanitaire. Il trouve
I'accord du Conseil d’Etat.

Article 9

A l'instar de l'article 3 de la loi précitée du 16 décembre 2011, l'article 9 sous examen prévoit des
mesures administratives en cas de non-respect de prescriptions énumérées a l'article 13. Il trouve
également I'accord du Conseil d’Etat.

Article 10

Le Conseil d’Etat n’entend pas se départager de sa position adoptée dans son avis du 23 septembre
2008, réitérée d'ailleurs dans d’autres avis, quant a I'attribution de fonctions d’officier de police
judiciaire a des fonctionnaires autres que les membres de la Police grand-ducale, pour les raisons qu'il

1 Avis du Conseil d’Etat du 23 septembre 2008 concernant le projet de loi a) relatif aux contréles et aux sanctions concernant
I'enregistrement, I'évaluation et I'autorisation des substances chimiques et les restrictions y applicables, telles que ces subs
tances sont visées par le reglement (CE) n° 1907/2006 du Parlement européen et du Conseil du 18 décembre 2006 (...) (doc.
parl.n° 5819)
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avait plus amplement développées dans ledit avis, et propose donc de faire abstraction de I'article sous
examen.

Article 11 (10 selon le Conseil d’Etat)

Cet article, qui reprend les dispositions des articles 6 et 7 de la loi précitée du 16 décembre 2011,
ne donne pas lieu a observation.

Article 12

Cet article, qui reprend les dispositions de l'article 8 de la loi précitee du 16 décembre 2011, ne
donne pas lieu a observation quant au fond. Quant a la forme, le Conseil d'Etat suggere d'intervertir
les articles 12 et 13 du projet de loi sous avis.

Article 13 (11 selon le Conseil d’Etat)

Cet article, qui précise les infractions a la loi et au reglement (UE§212012 et les sanctions qui
s’y rapportent, trouve I'accord du Conseil d’Etat quant au fond. Quant a la forme, il renvoie a son
observation formulée dans le cadre de I'examen ci-avant de l'article 12.

Article 14 (13 selon le Conseil d’Etat)

En ce qui concerne le délai de forclusion prévu de 40 jours, le Conseil d’Etat renvoie & son avis du
22 octobre 2018 En effet, il y a lieu de s’en tenir au droit commun et de l'aligner au délai normal de
trois mois prévu pour l'introduction des recours devant les juridictions administratives contre les actes
administratifs a caractére individuel, @ moins que des raisons impérieuses ne plaident en faveur d’'un
délai plus court.

Article 15 (14 selon le Conseil d’Etat)
Sans observation.

Article 16
L'article 16 est a reformuler comme suit:

»Art. 16. La référence a la présente loi se fait sous la forme suivante: ,Loi du ... relative aux
produits biocides.” *

Ainsi délibéré en séance pléniére, le 10 mars 2015.

Le Secrétaire général, La Présidente,
Marc BESCH Viviane ECKER

2 Projet de loi a. concernant certaines modalités d’application et la sanction du reglement (UE) n° 649/2012 du Parlement
Européen et du Conseil du 4 juillet 2012 concernant les exportations et importations de produits chimiques dangereux;
b. abrogeant la loi du 28 mai 2009 concernant certaines modalités d’application et la sanction du réeglement (CE) n° 689/2008
du Parlement Européen et du Conseil du 17 juin 2008 concernant les exportations et importations de produits chimiques
dangereux. (doc. pam°® 6573
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28.4.2015

N° 6689°

CHAMBRE DES DEPUTES
Session ordinaire 2014-2015

PROJET DE LOI

a) concernant certaines modalités d’application et la sanction
du reglement (UE) n° 528/2012 du Parlement européen et du
Conseil du 22 mai 2012 concernant la mise a disposition sur
le marché et I'utilisation des produits biocides;

b) abrogeant la loi modifiée du 24 décembre 2002 relative aux
produits biocides

* * *

AVIS DE LA CHAMBRE D’AGRICULTURE
sur le projet de loi, le projet de réglement grand-ducal détermi -
nant les redevances de traitements en matiére de produits bio -
cides et sur le projet de reglement grand-ducal déterminant les
catégories d'utilisateurs de produits biocides

DEPECHE DU PRESIDENT DE LA CHAMBRE D’AGRICULTURE
A LA MINISTRE DE L'ENVIRONNEMENT

(18.3.2015)

Madame la Ministre,

Par lettre du 24 avril 2014, vous avez bien voulu saisir la Chambre d’Agriculture pour avis sur
I'avant-projet de loi a) concernant certaines modalités d’application et la sanction du reglement (UE)
n° 528/2012 du Parlement européen et du Conseil du 22 mai 2012 concernant la mise a disposition sur
le marché et I'utilisation des produits biocides; b) abrogeant la loi modifiée du 24 décembre 2002
relative aux produits biocides (ci-apresi®jet de Loi). La Chambre d’Agriculture a analysé le Projet
de Loi en assemblée pléniére.

La Chambre d’Agriculture note que le Projet de Loi a pour objet de prendre les mesures nationales
d’exécution exigées par le réeglement (UE) n° 528/2012 du Parlement européen et du Conseil du 22 mai
2012 concernant la mise a disposition sur le marché et l'utilisation des produits biocides (ci-apres le
Reglemen) d’'une part, et d’'abroger et de remplacer la loi modifiée du 24 décembre 2002 relative aux
produits biocides, d’autre part. Par ailleurs deux projets de reglements grand-ducaux sont annexés au
Projet de Loi. lls ont respectivement pour objet (i) de déterminer les montants et les modalités de
recouvrement de redevances de traitement instaurées par le Projet de Loi, et (ii) de déterminer les
catégories d'utilisateurs de produits biocides différenciées en fonction des risques respectifs.

*

|. CONSIDERATIONS QUANT AU PROJET DE LOI

Le Réglement en question concerne la mise sur le marché et I'utilisation des produits biocides, qui
sont utilisés pour protéger 'homme, les animaux, les matériaux ou les articles contre les organismes
nuisibles, tels que les animaux nuisibles et les bactéries, par I'action des substances actives contenues
dans le produit biocide. Il a été adopté le 22 mai 2012 et est directement applicable au Grand-Duché
de Luxembourg depuis le ler septembre 2013. Le législateur européen, en choisissant la forme du
reglement communautaire, a voulu harmoniser le cadre législatif relatif aux produits biocides en fixant
des régles claires, précises et directement applicables dans I'ensemble de I'Union européenne. Le projet
de loi sous avis se limite dés lors a prendre certaines mesures nationales d’exécution du Reglement.
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La Chambre d'Agriculture accueille favorablement la volonté du législateur luxembourgeois de
vouloir prendre des dispositions nationales qui permettront une exécution correcte du Reglement.

Toutefois, étant donné que le Reéglement est directement applicable au Luxembourg depuis le
ler septembre 2013, la Chambre d’Agriculture regrette le retard de ce projet de loi.

De plus, la Chambre d’Agriculture note que les obligations de formation que les utilisateurs et les
vendeurs de produits biocides doivent remplir ne sont pas claires faute de détail dans le projet de loi
sous avis. De méme, la rédaction de l'article sous avis peut mener a confusion en ce qui concerne la
nécessité méme de remplir des obligations de formation. En effet I'article 3, (6) dispos&mue:
réglement grand-ducgbeut|...] préciser les catégories d'utilisateurs ainsi que,cas échéante
contenu et la durée de formation a remplir par les catégories d’utilisateurs et les vendeurs enregistrés
visés au paragraphe (s) du présent articl&‘ ce stade, la Chambre d’Agriculture désire rendre les
auteurs du projet sous avis attentifs aux obligations de formation imposées aux utilisateurs profession
nels, aux distributeurs ainsi qu’aux conseillers de produits phytopharmaceutiques. Ces derniers ont des
obligations trés contraignantes sous la loi du 19 décembre 2014 relative aux produits phytopharmaceu
tigues. Méme si la Chambre d’Agriculture estime que ces obligations de formation relatives-aux pro
duits phytopharmaceutiques sont exagérées, elle estime, dans un souci de cohérence |égislative, que
des obligations d’'un méme niveau auraient dd faire partie du présent projet sous avis étant donné que
de nombreux produits biocides sont comparables aux produits phytopharmaceutiques en ce qui concerne
leurs risques pour I'environnement et la santé humaine.

*

IIl. CONSIDERATIONS QUANT AU PROJET
DE REGLEMENT GRAND-DUCAL DETERMINANT LES CATEGORIES
D'UTILISATEURS DE PRODUITS BIOCIDES

Ce projet de réglement grand-ducal détermine les catégories d'utilisateurs de produits biocides.

La Chambre d’Agriculture se réfere a ce qui est écrit au point I. ci-dessus et se demande pourquoi
ce projet n'inclut pas les obligations de formation incombant aux utilisateurs de produits biocides ainsi
que les modalités pratiques y relatives.

[Il. CONSIDERATIONS QUANT AU PROJET
DE REGLEMENT GRAND-DUCAL DETERMINANT LES REDEVANCES
DE TRAITEMENT EN MATIERE DE PRODUITS BIOCIDES

Ce projet de reglement grand-ducal détermine les redevances de traitement en matiére de produits
biocides et instaure une réduction pour les petites et moyennes entreprises.

Ce projet de reglement grand-ducal n’appelle pas de commentaire de la Chambre d’Agriculture. Elle
marque des lors son accord.

Veuillez agréer, Madame la Ministre, I'expression de notre plus haute considération.

Le Secrétaire général,
Pol GANTENBEIN

CTIE — Division Imprimés et Fournitures de bureau
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9.6.2015

N° 66896

CHAMBRE DES DEPUTES
Session ordinaire 2014-2015

PROJET DE LOI

a) concernant certaines modalités d’application et les sanc-
tions du reglement (UE) n° 528/2012 du Parlement européen
et du Conseil du 22 mai 2012 concernant la mise a disposi-
tion sur le marché et l'utilisation des produits biocides;

b) relative a I'enregistrement de fabricants et de vendeurs;

¢) abrogeant la loi modifiée du 24 décembre 2002 relative aux
produits biocides

* * *

SOMMAIRE:
page
Amendements adoptés par la Commission de
'Environnement

1) Dépéche du Président de la Chambre des Députés a la Prési-
dente du Conseil d’Etat (5.5.2015).......cccvviieiiiiiiiiiiiiiiieeenns 1

2) Texte COOTUONNA.......coiiiiiiee ittt 4

DEPECHE DU PRESIDENT DE LA CHAMBRE DES DEPUTES
A LA PRESIDENTE DU CONSEIL D'ETAT
(5.5.2015)

Madame la Présidente,

J'ai 'honneur de vous soumettre ci-aprés une série d’amendements au projet de loi sous rubrique,
amendements adoptés par la Commission de I'Environnement lors de sa réunion du 29 avril 2015.

Je vous joins, a titre indicatif, un texte coordonné tenant compte de ces propositions d’amendements
de la Chambre des Députés.

Amendement 1 portant sur l'intitulé du projet
Le nouvel intitulé du projet est le suivant:
Projet de loi

a) concernant certaines modalités d’applicatiorie=t sanctionslu reglement (UE) n° 528/2012 du
Parlement européen et du Conseil du 22 mai 2012 concernant la mise a disposition sur le marché
et l'utilisation des produits biocides;

b) relative a I'enregistrement de fabricants et de vendeurs;
c) abrogeant la loi modifiée du 24 décembre 2002 relative aux produits biocides

Commentaire de 'amendement 1

Les membres de la Commission de I'Environnement sont d’avis que le Conseil d’Etat a eu raison
de soulever, a l'article 3, une opposition formelle quant a I'introduction de regles dépassant le cadre
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et le champ d’application d’'une |égislation portant exécution d'un reglement UE et étant ainsi en
I'espece contraires au principe de I'effet direct d'un tel reglement.

lls estiment pourtant qu'il serait souhaitable de maintenir de telles régles, qui participent-a la sur
veillance du marché, dans le texte du présent projet de loi; ils décident donc d’adapter en conséquence
I'intitulé du projet de loi, en y ajoutant une formulation afférente. L'intitulé est donc amendé afin
d'assurer la sécurité juridique pour des dispositions supplémentaires qui ne sont pas prévues par le
reglement (UE) n° 528/2012 mais qui sont essentielles en vue d’organiser la surveillance du marché
requise par ledit reglement (UE).

Amendement 2 portant sur l'article ler
Le paragraphe ler de l'article ler se lira comme suit:

(1) Le membre du gouvernement ayant I'Environnement dans ses attributions, ci-aprés dénommeé
~ministre®, exerce les attributions de I'autorité compétente aux fins d’'application respectivement
du reglement (UE) n° 528/2012 du Parlement européen et du Conseil du 22 mai 2012 concernant
la mise a disposition sur le marché et I'utilisation des produits bioctemres dénommé ,régle
ment (UE)", et de la présente loi. L’Administration de I'environnement est chargée d’exécuter les
taches administratives prévues par le reglenteii) et la présente loi

Commentaire de 'amendement 2

Par souci d’exhaustivité et d’homogénéité, la commission parlementaire décide en outre d’ajouter
.et la présente loi“ en fin de phrase du premier paragraphe.

Amendement 3 portant sur l'article 2
L'article 2 est complété par un troisieme paragraphe formulé comme suit:

Les trois catégories d'utilisateurs visées par le réeglement (UE) et la présente loi sont précisées
par reglement grand-ducal.

Commentaire de 'amendement 3

Ce paragraphe prévoit qu'un reglement grand-ducal précisera les différentes catégories d'utilisa
teurs. En effet, le réeglement (UE) ne fournit pas de détails relatifs aux catégories d'utilisateurs. Ainsi,
les formations requises ou les conditions a remplir par ces catégories d'utilisateurs ne sont pas couvertes
par des régles européennes harmonisées. Toutefois, le réglement (UE) mentionne bien les catégories
d'utilisateurs qu'il y a lieu de distinguer. Ainsi I'article 19(4) traite de la restriction de certains produits
biocides, qui ne pourront pas étre mis a disposition de la catégorie d'utilisateur dénommé ,grand
public“. En plus, les catégories sont mentionnées a I'annexe I, Titre 1, points 7.4 et 11.5, ainsi qu'a
'annexe Ill, Titre 1 et 2, point 7.4Utilisateurs [par exemple industriels, professionnels formés,
professionnels ou grand public (non-professionnelsiia lumiére desdites dispositions, il apparait
utile de distinguer les catégories de I',utilisateur professionnel”, de I',utilisateur professionnel qualifié"
et de I',utilisateur amateur” (le grand-public), et de les fixer par réglement grand-ducal afin de cadrer
davantage la restriction énoncée par l'article 19(4) et en vue de I'application des articles 22 et 69 du
reglement (UE). Il est par contre jugé inutile de retenir I' utilisateur industriel”, car celui-ci appartient
soit a la catégorie de I',utilisateur professionnel”, soit a la catégorie de I',utilisateur professionnel
qualifié” et se situe simplement dans un contexte d'usage industriel.

Amendement 4 portant sur l'article 3
Le paragraphe (6) de l'article 3 se lira comme suit:

(6) Un réglement grand-ducal pefiker les modalités du systéme d’enregistrement visé au
présent article

—fixer les modalités du-systéme d’enregistrement visé au-présent article,
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Commentaire de 'amendement 4

Au regard des considérations développées ci-dessus (voir 'amendement 1), la Commission de
I'Environnement maintient les 5 premiers paragraphes de l'article sous rubrique. Elle estime par ailleurs
que le Conseil d’Etat a raison de soulever une opposition formelle quant a la précision par reglement
grand-ducal des conditions auxquelles sont soumises la commercialisation, I'acquisition et I'utilisation
des produits biocides, des articles traités et des substances actives biocides ainsi que notamment du
contenu et de la durée de formation des catégories d'utilisateurs et des vendeurs enregistrés comme
étant contraires audit principe. Il y a donc lieu de supprimer les dispositions afférentes et de faire
abstraction du paragraphe 6 de l'article 3, sauf a conserver formellement la faculté de prendre un
réglement grand-ducal pour fixer les modalités du systéme d’enregistrement.

Amendement 5 portant sur l'article 4
Le ler paragraphe de l'article 4 se lira comme suit:

Art. 4. (1) Conformémentespectivemend I'article 89, paragraphe 2t a l'article 93 du régle
ment (UE) le responsable de la mise sur le marché d’un produit biocide y visé est tenu, préalable
ment a la premiére mise sur le marché, de soumettre une notification au ministre.

Cette notification est effectuée a I'aide du formulaire de notification type, mis a disposition par
le ministre, le cas échéant, sur support électronique. Ce formulaire précise les documents a joindre
a une notification.

Sous réserve de l'article 93 du reglement (UB) procédure de notification s’applique pendant
une période transitoire qui s’étend, selon les cas, jusqu’a la date d’approbation de la derniere
substance active a approuver ou jusqu’a la date du refus d’approbation d’'une substance active,
contenue dans un produit biocide. A I'échéance de la date d’approbation précitée et a condition
gu’'une demande d’autorisation conformément a l'article 89, paragraphe 3 du regl@dEnait
été soumise, la mise a disposition sur le marché d’un produit notifié en vertu du présent paragraphe
peut continuer aprés cette date pour une période ne pouvant dépasser la période supplémentaire
specifiée a l'article 89, paragraphe 2 du reglem@di).

Commentaire de 'amendement 5

La commission parlementaire décide d’amender le paragraphe ler de l'article 4. En effet; le regle
ment (UE) n° 334/2014 du 11 mars 2014 modifiant le réglement (UE) n° 528/2012 concernant la mise
a disposition sur le marché et I'utilisation des produits biocides, en ce qui concerne certaines conditions
d’acces au marché, redresse quelques erreurs constatées apres la mise en ceuvre du réglement (UE)
n° 528/2012. Ainsi, I'article 93 du réglement (UE) a été remplacé par un texte permettant aux Etats-
membres, a l'instar de I'article 89(2) du réglement (UE), d’appliquer leur systeme national dans certains
cas précis. Il y a donc lieu de faire une double référence aux articles 93 et 89 du reglement (UE) pour
I'introduction de I'obligation de notification préalable a la mise sur le marché. En outre, il y a lieu de
regrouper le dernier et I'avant-dernier alinéa du paragraphe ler qui doivent s’appliquer sauf si I'ar
ticle 93 du reglement (UE) trouve a s’appliquer.

Amendement 6 portant sur l'article 5
Le deuxieme alinéa du paragraphe 2 de Il'article 5 se lira comme suit:

Aprés ce délai, les stocks existants des produits biocides concernés peuvent encore étre utilisés
pendant une période a fixer par le ministre et ne pouvant pas déefdasurs.

Commentaire de 'amendement 6

La Commission décide d’amender le deuxiéme alinéa du paragraphe 2 de I'article 5, afin d’ajuster
le délai de grace en ce qui concerne I'utilisation de produits aux délais généraux énoncés pd2'article
(,Délai de grace") du reglement (UE).

Amendement 7 portant sur l'article 13 initial (nouvel article 12)

A l'article 13, qui devient I'article 12, les points 23), 24) et 25) du paragraphe ler sont modifiés
comme suit:
23) aura utilisé ou manqué a I'obligation d’éliminer les stocks existants de produits biocides au-dela
des dates butoirs visées aux articles 89, paragraphes 3 et 4, par@8raphe-2du régle
ment(UE), ou au-dela d’'une période de grace selon l'article 52 du régleifuny;
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24) aura mis a disposition des produits biocides au-dela des dates butoirs spécifiées aux articles 89
et 93paragraphe-2du réglemenf{UE);

25) aura mis a disposition sur le marché un produit biocide contenant une ou plusieurs substances
actives non conformes aux exigences de l'article 95, paragrapheréglemen{UE).

Commentaire de 'amendement 7

En raison des modifications apportées par le reglement (UE) n° 334/2014 précité, la commission
parlementaire décide de:

— supprimer la référence au paragraphe 2 de I'article 93, car cet article ne dispose désormais que d’un
seul paragraphe;

— d'ajuster la référence au paragraphe concerné de I'article 95, comme le paragraphe 2 de cet article
comporte désormais les conditions préalablement énoncées par son paragraphe 3.

*

Au nom de la Commission de I'Environnement, je vous saurais gré de bien vouloir m’envoyer I'avis
du Conseil d’Etat sur les amendements exposés ci-dessus dans les meilleurs délais.

Copie de la présente est envoyée pour information au Premier Ministre, Ministre d’Etat, et a la
Ministre de I'Environnement, avec priére de transmettre les amendements a la Chambre des salariés,
ala Chambre de commerce, a la Chambre d’agriculture et a la Chambre des métiers ainsi qu’au Ministre
aux Relations avec le Parlement.

Veuillez agréer, Madame la Présidente, I'expression de ma considération trés distinguée.

Le Président de la Chambre des Députés,
Mars DI BARTOLOMEO

TEXTE COORDONNE

(Les suggestions du Conseil d’Etat que la Commission a faites siennes sont soulignées.-Les amen
dements sont soulignés et en gras)

PROJET DE LOI
a) concernant certaines modalités d’application eles sanctions
du reglement (UE) n° 528/2012 du Parlement européen et du
Conseil du 22 mai 2012 concernant la mise a disposition sur
le marché et I'utilisation des produits biocides;
b) relative a I'enregistrement de fabricants et de vendeurs;

¢) abrogeant la loi modifiée du 24 décembre 2002 relative aux
produits biocides

Chapitre | — Compétences et enregistrement

Art. ler. (1) Le membre du gouvernement ayant I'Environnement dans ses attributions, ci-apres
dénommé ,ministre”, exerce les attributions de l'autorité compétente aux fins d’application respecti
vement du reglement (UE) n° 528/2012 du Parlement européen et du Conseil du 22 mai 2042 concer
nant la mise a disposition sur le marché et l'utilisation des produits biocidegres dénommé
.féglement (UE); et de la présente loi. LAdministration de I'environnement est chargée d’exécuter
les taches administratives prévues par le réglefu) et la présente loi

(2) Le ministre est appuyé dans sa tache par un comité interministériel, dont la composition, les
attributions et le mode de fonctionnement sont précisés par reglement grand-ducal.

(3) Le ministre peut confier a des experts ou instituts nationaux ou étrangers établis dans I'Union
européenne I'exécution de taches d’évaluation requises par le régl@signet la fourniture de
conseils en vertu de l'article 81, paragraphe 2 du réglefd)t
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(4) Le ministre est habilité a demander la production de toute information pertinente détenue par
d’autres organes en vertu de leurs compétences respectives, dans la mesure ou celle-ci peut servir aux
fins de la surveillance du marché.

(5) Lorsque plusieurs autorités sont compétentes, le ministre coordonne les activités des différentes
autorités compétentes.

Art. 2. (1) Les produits biocides et articles traités mis a disposition sur le matfochéitilisés au
Luxembourg doivent étre conformes aux prescriptions du réglefd&ltet de la présente loi.

(2) Aux fins de la mise en ceuvre du reglerm&H) et de la présente loi, il y a lieu d’entendre par
Jlangues officielles”, les langues francaise ou allemande. Tout document soumis au ministre dans une
autre langue devra faire I'objet d’'une traduction, certifiée conforme par un traducteur agréé, dans une
des langues officielles.

Par dérogation a l'alinéa ler, le ministre peut accepter, en vue de I'examen de la demanéde, la sou
mission en langue anglaise du résumé des caractéristiques du produit{i@fjeisé a 'article 22,
paragraphe 2 du reglemeiE).

(3) Les trois catégories d'utilisateurs visées par le reglement (UE) et la présente loi sont-pré
cisées par reglement grand-ducal.

Art. 3. (1) Les fabricants de substances actives biocides, de produits biocides ou d’articles traités,
situés au Luxembourg, sont tenus de s’enregistrer préalablement aupres du ministre, en indiquant les
coordonnées des locaux a leur disposition qui servent & la production, au stockage ou a la distribution,
selon le cas, de substances actives biocides, de produits biocides ou d’articles traités.

(2) Les vendeurs qui mettent & disposition sur le marché un produit biocide qui, sur base de I'éva
luation des risques réalisée en exécution du reglefuén)t

— reléve des prescriptions de l'article 19, paragraphe 4 du reglébignou
— requiert le port d’équipements de protection individuelle comme seule maniére de limiter ¥Yexposi
tion a un niveau acceptable,

sont tenus de s’enregistrer préalablement auprés du ministre, en indiquant les coordonnées des locaux
a leur disposition et qui servent au stockage ou a la mise a disposition sur le marché de produits
biocides.

(3) Par dérogation aux paragraphes qui précédent, les fabricants et vendeurs, qui exercent leurs
activités au moment de I'entrée en vigueur de la présente loi, disposent d’un délai de six mois pour se
faire enregistrer.

(4) Les fabricants et vendeurs enregistrés tiennent a jour les informations visées aux pardgraphes
et (2) et informent le ministre de tout changement y relatif.

(5) Les enregistrements visés au présent article sont effectués a I'aide d’un formulaire mis a dispo
sition par I’Administration de I'environnement, le cas échéant, sur support électronique.

(6) Un reglement grand-ducal pdixer les modalités du systéme d’enregistrement visé au pré
sent article.

— fixer les modalités du systéme d’enregistrement visé_au-présent article,

utilisation

ormation a
du présent

6689 - Dossier consolidé : 178



Chapitre Il — Notifications et redevances

Art. 4. (1) Conformémentespectivementa I'article 89, paragraphee? a I'article 93 du reglement
(UE), le responsable de la mise sur le marché d’un produit biocide y visé est tenu, préalablement a la
premiére mise sur le marché, de soumettre une notification au ministre.

Cette notification est effectuée a I'aide du formulaire de notification type, mis a disposition par le
ministre, le cas échéant, sur support électronique. Ce formulaire précise les documents a joindre a une
notification.

Sous réserve de l'article 93 du réglement (UE)a procédure de notification s’applique pendant
une période transitoire qui s’étend, selon les cas, jusqu’a la date d’approbation de la derniére substance
active a approuver ou jusqu’'a la date du refus d’approbation d’'une substance active, contenue dans un
produit biocide. A I'échéance de la date d’approbation précitée et a condition qu’'une demande d’auto
risation conformément a I'article 89, paragraphe 3 du régle(hH)t ait été soumise, la mise adis
position sur le marché d’un produit notifié en vertu du présent paragraphe peut continuer aprés cette
date pour une période ne pouvant dépasser la période supplémentaire spécifiée a I'article 89, para
graphe 2 du regleme(WE).

(2) Le ministre, peut, endéans un délai de 3 mois apres réception de la notification, demander des
informations ou documents supplémentaires en vue de compléter le dossier fourni a I'appui de la
notification.

Une fois que le dossier est complet, le ministre dispose d'un délai de 3 mois pour notifier au requé
rant son accord ou son refus par rapport a la naotification et, le cas échéant, les conditions relatives a
la mise a disposition sur le marce#ou a I'utilisation du produit biocide notifié.

Les produits biocides notifiés doivent étre conformes aux exigences de l'article 69 du regle
ment(UE) relatives a la classification, 'emballage et I'étiquetage et respecter le régime linguistique
visé a l'article 2 de la présente loi.

(3) Le responsable de la mise sur le marché tient a jour les informations soumises dans le cadre de
la notification d’'un produit biocide qui a été acceptée par le ministre, et en informe ce dernier.

L'ajout, la substitution ou la suppression d’'une ou plusieurs substances actives contenues dans un
produit biocide ayant fait I'objet d’une notification acceptée donnent lieu a une nouvelle notification
conformément aux modalités fixées au paragraphe (1) du présent article.

(4) Un reglement grand-ducal peut préciser les modalités d’application de la procédure de
notification.

Art. 5. (1) L'accord dont question a l'article 4, paragraphe (2), alinéa 2 de la présente loi peut étre
retiré par le ministre:

1) s’il prend connaissance d’'éléments sérieux indiquant qu’un produit biocide notifié présente un risque
inacceptable pour la santé humaine ou animale ou pour I'environnement;

2) s'il est établi qu’une ou plusieurs des conditions dont question a l'article 4, paragraphe (22 alinéa
de la présente loi ne sont pas respectées;

3) s'il apparait que la notification a été acceptée sur base de données fausses ou fallacieuses;
4) sur demande du responsable de la mise sur le marché visé a l'article 4 de la présente loi;
5) si un produit notifié n'entre plus dans le champ d’application du réglefo&tet de la présente
loi.
(2) En cas de retrait de I'accord, le produit biocide concerné peut encore étre mis a disposition sur
le marché pendant une période a fixer par le ministre et ne pouvant pas dépasser 180 jours.

Aprés ce délai, les stocks existants des produits biocides concernés peuvent encore étre utilisés
pendant une période a fixer par le ministre et ne pouvant pas déBGgairs.

Art. 6. Dans le cas respectivement d’une modification de notification ou d’'une nouvelle notification
en vertu de l'article 4, paragraphe (3), alinéa 2 de la présente loi, les délais visés a l'article 5, para
graphe(2) de la présente loi sont également applicables en ce qui concerne la mise a disposition sur
le marché et l'utilisation de produits biocides qui répondent aux anciennes spécifications notifiées.
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Art. 7. (1) Des redevances de traitement ne pouvant pas dépasser 0@@OuUr les demandes
liées aux produits biocides, et 400.@A0ospar type de produit pour les demandes liées aux substances
actives biocides, sont pergues.

La redevance de traitement peut varier suivant I'objet de la demande.

Si le montant des frais réels d’expertise payés par I'Etat dépasse le montant de la redevance de
traitement, celle-ci est majorée du montant équivalant a la différence entre le montant des frais réels
payés par |'Etat et le montant de la redevance de traitement.

Les conditions et les modalités de détermination des frais réels peuvent étre déterminées par régle
ment grand-ducal.

(2) Les demandes visées ci-aprés sont soumises a paiement de redevances conformément a l'ar
ticle 80, paragraphe 2 du reglem¢bE). Elles sont introduites auprés de I’Administration de I'envi
ronnement. Elles s’appliquent aux:

a) demandes d’autorisation ou de notification d’'un produit biocide;

b) demandes d’approbation ou d'inscription en annexe | du reglefo&)td'une substance active
biocide;

c) demandes de réexamen ou de modification d’autorisation d'un produit biocide;

d) demandes de réexamen ou de modification de notification d’un produit biocide;

e) réexamens d'approbation ou d’inscription en annexe | du réglefdé&)td’'une substance active
biocide;

f) renouvellements de I'approbation d’une substance active biocide;

g) renouvellements d’autorisation ou de notifications d’un produit biocide.

(3) Les redevances de traitement sont portées en recette au budget de I'Etat.

(4) Les redevances de traitement sont percues par I'Etat sans préjudice des redevances a verser a
I’Agence européenne des produits chimiques.

(5) Le demandeur ayant obtenu une confirmation du statut de ,petite et moyenne entreprise* par
I’Agence européenne des produits chimiques en vertu de l'article 6 du Réglement d'exécution (UE)
n° 564/2013 de la Commission du 18 juin 2013 relatif aux redevances et aux droits dus a I'’Agence
européenne des produits chimiques en application du reglement (UE) n° 528/2012 du Parlement euro
péen et du Conseil concernant la mise a disposition sur le marché et I'utilisation des produits biocides
peut demander une réduction de la redevance de traitement.

Le taux de réduction pour les ,petites et moyennes entreprises”, se situe entre 10 et 60 pour cent
du montant total de la redevance. La réduction sera fixée sur base du statut de I'entreprise confirmé
par '’Agence européenne des produits chimiques et en fonction de la taille de I'entreprise. Un réglement
grand-ducal fixe le taux de réduction attribué aux ,petites et moyennes entreprises".

(6) Dans le cas du rejet d’'une demande en vertu des articles 7, 26 et 43 du reglEelet
ministre peut accorder, sur demande, un remboursement d'un maximum de 50% du montant de la
redevance de traitement que le demandeur aura acquittée.

(7) Les montants et les modalités de recouvrement des redevances prévues par le présent article sont
déterminés par reglement grand-ducal.

Chapitre Ill — Mesures d’urgence sanitaire

Art. 8. (1) Le responsable de la mise sur le marché d’un produit biocide est tenu de soumettre au
ministre ayant la Santé dans ses attributions des informations pertinentes aux fins notamment de la
formulation de mesures préventives et curatives, en particulier en cas d’'urgence sanitaire.

Ces informations comprennent la composition chimique des produits biocides mis sur le marché et
classés comme dangereux en raison de leurs effets sur la santé ou de leurs effets physiques, y compris
I'identité chimique des substances contenues dans des mélanges pour lesquelles une demande d'utili
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sation d’'un nom chimique de remplacement a été acceptée par I'Agence européenne des produits
chimiques conformément a I'article 24 du réglement (CE) n° 1272/2008 du Parlement européen et du
Conseil du 16 décembre 2008 relatif a la classification, a I'étiquetage et a 'emballage des substances
chimiques et des mélanges modifiant et abrogeant les directives 67/548/CEE et 1999/45/CE et modi
fiant le réglement (CE) n° 1907/2006.

(2) Les informations recues restent confidentielles et ne peuvent étre utilisées a d’autres fins que:

— pour répondre a une demande d'ordre médical en vue de mesures préventives et curatives, en par
ticulier en cas d’'urgence et

— pour entreprendre, sur demande du ministre ayant la Santé dans ses attributions, une analyse statis
tigue notamment afin de déterminer s'il peut étre nécessaire d’améliorer les mesures de gestion des
risques.

(3) Le ministre ayant la Santé dans ses attributions peut confier a un organisme, qui est établi sur
le territoire de I'Union européenne, I'exécution des taches qui lui incombent en vertu des para
graphes (1) et (2) du présent article.

Chapitre IV — Mesures administratives, contrbles et sanctions pénales

Art. 9. (1) En cas de non-respect des prescription&dele 12, le ministre peut:

1) impartir respectivement au fabricant de substances actives biocides, de produits biocides ou d’ar
ticles traités, au responsable de la mise a disposition sur le marché d’'un produit biocide ou d’'un
article traité visés par la présente loi, un délai dans lequel ces derniers doivent se conformer a la loi
et ses reglements d’exécution, délai qui ne peut étre supérieur & deux ans;

2) et, en cas de non-respect du délai de mise en conformité, faire suspendre, aprés mise en demeure,
en tout ou en partie, I'activité par mesure provisoire ou faire fermer le local, l'installation ou le site,
en tout ou en partie, et apposer des scellés.

Par dérogation, la suspension de l'activité ou la fermeture du local, de Il'installation ou du site
peuvent avoir lieu sans mise en demeure lorsqu’il s’agit de protéger la santé publique, de faire cesser
une situation dangereuse ou pour d’autres motifs d’ordre public;

3) ordonner une mesure de suspension de la mise a disposition sur le marché ou d'interdiction d'uti
lisation de substances actives biocides, produits biocides et d’articles traités. Il peut enjoindre au
responsable de la mise a disposition sur le marché & assurer la récupération et I'élimination des
substances, produits et articles mis a disposition sur le marché en méconnaissance des dispositions
de la présente loi et du reglemguE).

(2) En cas de non-versement, le cas échéant, de la majoration de la redevance de traitement dont
question a l'article 7, paragraphe (1), le ministre peut fixer une amende administrative de 10.000 a
100.000 euros.

(3) Tout intéressé ainsi que les associations agréées en véatticde 13 peuvent demander I'appli
cation des mesures visées au paragraphe (1).

(4) Dés qu'il a été constaté qu'il a été mis fin aux non-conformités ayant fait I'objet des mesures
prévues aux paragraphes (1) et (2), ces derniéres sont levées.

Art. 10. (1) Les infractions a la présente loi et a ses réglements d’exécution sont constatées par:
1) les agents de I'’Administration des Douanes et Accises a partir du grade de brigadier principal,

2) le directeur, les directeurs adjoints et les fonctionnaires de la carriére des ingénieurs et des ingénieurs
techniciens de I’Administration de I'Environnement,

3) le directeur et les fonctionnaires de la carriere des ingénieurs et des ingénieurs techniciens-de I'Admi
nistration des services techniques de I’Agriculture,

4) les fonctionnaires de la carriere des ingénieurs et des ingénieurs techniciens de I'Unité de controle
du Ministere de I'Agriculture, de la Viticulture et de la Protection du consommateur,
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5) les fonctionnaires de la carriere du médecin vétérinaire et du vétérinaire-inspecteur de I"Adminis
tration des services vétérinaires,

6) les membres de I'inspectorat du travail de I'lnspection du travail et des mines,

7) le directeur, les directeurs adjoints, les médecins, pharmaciens et ingénieurs de la Direction de la
Santé, Service de la sécurité alimentaire,

8) le directeur, le directeur adjoint et les fonctionnaires de la carriére supérieure et les ingénieurs tech
niciens de '’Administration de la Gestion de I'eau,

9) le directeur et les fonctionnaires de la carriere de I'ingénieur et ingénieur technicien de I'Institut
luxembourgeois de la normalisation, de I'accréditation et de la sécurité et qualité des produits et
services.

(2) Les fonctionnaires ainsi désignés doivent avoir suivi une formation professionnelle spéciale
portant sur la recherche et la constatation des infractions ainsi que sur les dispositions pénales de la
présente loi. Le programme et la durée de la formation ainsi que les modalités de contrdle des connais
sances sont arrétés par reglement grand-ducal.

(3) Dans l'exercice de leurs fonctions relatives a la présente loi, les fonctionnaires ainsi désignés
ont la qualité d'officiers de police judiciaire. lls constatent les infractions par des procés-verbaux faisant
foi jusqu’a preuve du contraire.

(4) Avant d’entrer en fonction, les fonctionnaires ainsi désignés prétent devant le tribunatd’arron
dissement de leur domicile, siégeant en matiére civile, le serment suivant: ,Je jure de remplir mes
fonctions avec intégrité, exactitude et impartialité“.

Art. 11. (1) Les membres de la Police grand-ducale relevant du cadre policier et les personnes visées
a l'article 10 ont accés aux locaux, installations, sites et moyens de transport assujettis a la présente
loi et aux réglements a prendre en vue de son application.

lls peuvent pénétrer de jour et de nuit, lorsqu’il existe des indices graves faisant présumer une
infraction a la présente loi et a ses reglements d’exécution, dans les locaux, installations, sites et moyens
de transport visés ci-dessus.

lls signalent leur présence au chef du local, de I'installation ou du site ou a celui qui le remplace.
Celui-ci a le droit de les accompagner lors de la visite.

(2) Les membres de la Police grand-ducale relevant du cadre policier et les personnes visées a
I'article 10 sont habilités a:

1) demander communication, dans un délai ne pouvant dépasser un mois, de tous les registres, de toutes
les écritures et de tous les documents relatifs aux substances, produits et articles visés par la présente
loi, les piéces rédigées dans une langue autre que le francais, I'allemand ou I'anglais devant étre
accompagnées d’'une traduction dans une de ces langues;

2) prélever, aux fins d’examen ou d’analyse, des échantillons de substances, produits ou articles visés
par la présente loi. Les échantillons sont pris contre délivrance d’'un accusé de réception. Une partie
de I'échantillon ou une unité du produit ou de l'article échantillonné du méme lot de production,
cachetée ou sellée, est remise au chef du local, de l'installation ou du site ou a celui qui le remplace,
a moins que celui-ci n'y renonce expressément;

3) saisir et au besoin mettre sous séquestre ces substances, produits et articles, ainsi que les matiéres
employées dans leur fabrication, de méme que les registres, écritures et documents les concernant.

(3) Toutefois, et sans préjudice de I'article 33 (1) du Code d'instruction criminelle, s'il existe des
indices graves faisant présumer que I'origine de l'infraction se trouve dans les locaux destinés a I'habi
tation, il peut étre procédé a une visite domiciliaire entre six heures et demie et vingt heures par deux
officiers de police judiciaire, membres de la Police grand-ducale relevant du cadre policier ou personnes
visées a l'article 10, agissant en vertu d’'un mandat du juge d’instruction.

(4) Tout fabricant, importateur, utilisateur, distributeur, destinataire final ou responsable de la mise
a disposition sur le marché de substances, produits ou articles visés par la présente loi est tenu, a la
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réquisition des membres de la Police grand-ducale relevant du cadre policier et des personnes visées
a l'article 10, de faciliter les opérations auxquelles ceux-ci procedent en vertu de la présente loi.

(5) En cas de condamnation, les frais occasionnés par les mesures prises en vertu du présent article
sont mis & charge du prévenu. Dans tous les autres cas, ces frais sont supportés par I'Etat et le rem
boursement des frais occasionnés par la prise d'échantillons se fera sur base du co(t d’achat.

Art. 12. (1) Est puni d’un emprisonnement d’un a trois ans et d’'une amende de 251 a 500.000 euros,
ou d’'une de ces peines seulement, quiconque:

1) naura pas observé le régime linguistique visé a l'article 2, paragraphe (2) de la présente loi;

2) n'aura pas procédé a I'enregistrement en vertu de I'article 3 de la présente loi;

3) n'aura pas maintenu a jour les informations soumises dans le cadre d’un enregistrement ou n’en
aura pas informé le ministre conformément a l'article 3, paragraphe (4) de la présente loi;

4) aura mis a disposition sur le marché un produit biocide sans avoir soumis de notification préalable
conformément a l'article 4 de la présente loi;

5) aura mis a disposition sur le marché un produit biocide en cas d’absence d’accord ou en cas de
refus en vertu de l'article 4, paragraphe (2), alinéa 2 de la présente loi;

6) aura mis a disposition sur le marché un produit biocide sans avoir respecté les conditions afférentes
dont question a l'article 4, paragraphe (2), alinéa 2 de la présente loi;

7) n"aura pas tenu a jour les informations soumises dans le cadre d'une notification ou n’en aura pas
informé le ministre conformément a l'article 4, paragraphe (3), alinéa 2 de la présente loi;

8) aura mis a disposition sur le marché un produit biocide sans avoir respecté les exigences relatives
a la classification, I'emballage et I'étiquetage dont question a l'article 4, paragraphe (2), alinéa 3
de la présente loi;

9) aura mis a disposition sur le marché un produit biocide malgré une décision de retrait en vertu de
l'article 5, paragraphe (1) de la présente loi;

10) aura mis a disposition sur le marché un produit biocide au-dela de la période limite dont question
a l'article 5, paragraphe (2) de la présente loi;

11) n'aura pas soumis les informations dont question a I'article 8 de la présente loi;

12) aura entravé les mesures d'instruction prévues a l'article 11 de la présente loi;

13) aura utilisé un produit biocide sans respecter les exigences énoncées a l'article 17, paragraphe 5
du reglemen({UE),

14) aura mis a disposition sur le marakibdu utilisé un produit biocide en violation des articles 17,
paragraphes 1 ou 6, 27 ou 53 du reglenfei);

15) aura mis a disposition sur le marché ou utilisé des produits biocides dont les substances actives ne
répondent pas aux exigences de larticle 19, paragraphe 1(a) ou de larticle 25 (a) du
reglementUE);

16) aura omis de notifier les effets inattendus ou nocifs en vertu de I'article 47 du regleiagnt

17) aura mis a disposition sur le marché un produit biocide pour lequel l'autorisation a été annulée en
vertu de l'article 48 du regleme@E) ou un produit biocide qui n’est pas conforme a une-auto
risation modifiée en vertu du méme article;

18) aura mis a disposition sur le mardtéu utilisé un produit biocide en I'absence de I'autorisation
visée a l'article 55, paragraphes 1, 2 ou 3 du regle(uHi) ou au-dela des périodes respectives
y visées;

19) aura effectué des expériences ou essais a des fins de recherche ou de développement d'un produit
biocide en violation de I'article 56 du reglem¢bE);

20) aura mis a disposition sur le marché un article traité non conforme aux exigences de l'article 58
du reglemen{UE) ou en violation des mesures dont question a l'article 94 du réglébigpt

21) n'aura pas soumis les informations dont question a l'article 58, paragraphe 5 du relé®)ent

22) n'aura pas tenu le registre tel que visé aux articles 65, paragraphe 2, 2éme alinéa ou 68 du régle
ment(UE), ou aura refusé la production de ces registres;
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23) aura utilisé ou manqué a l'obligation d’'éliminer les stocks existants de produits biocides au-dela
des dates butoirs visées aux articles 89, paragraphes 3 et haa@&phe-2du reglemenfUE),
ou au-dela d’'une période de grace selon I'article 52 du reglgitd&t

24) aura mis a disposition des produits biocides au-dela des dates butoirs spécifiées aux articles 89
et 93paragraphe 2 du reglemenf{UE);

25) aura mis a disposition sur le marché un produit biocide contenant une ou plusieurs substances
actives non conformes aux exigences de l'article 95, paragfapgheeglemen{UE).

(2) Les mémes sanctions s’appliquent en cas d’entrave aux mesures administratives dont question
a l'article 9.

Art. 13. Les associations d'importance nationale dotées de la personnalité morale, dont les statuts
ont été publiés au Mémorial et qui exercent leurs activités statutaires dans le domaine de la mise a
disposition sur le marché et de I'utilisation de produits biocides peuvent faire I'objet d’'un agrément
du ministre. Il en est de méme des associations de droit étranger dotées de la personnalité morale qui
exercent leurs activités statutaires dans ledit domaine.

Les associations ainsi agréées peuvent exercer les droits reconnus a la partie civile pour des faits
constituant une infraction au sens de la présente loi et portant un préjudice direct ou indirect aux intéréts
collectifs qu’elles ont pour objet de défendre, méme si elles ne justifient pas d’'un intérét matériel et
méme si 'intérét collectif dans lequel elles agissent se couvre entierement avec I'intérét social dont la
défense est assurée par le ministére public.

Chapitre V — Dispositions finales

Art. 14. Les décisions prises par le ministre dans le cadre de la mise en ceuvre du regl&nent
et/ou de la présente loi peuvent étre déférées au tribunal administratif qui statue comme juge du fond.
Le recours doit étre introduit sous peine de forclusion dans le délai de 40 jours & partir de la notification
de la décision intervenue.

Art. 15. La loi modifiée du 24 décembre 2002 relative aux produits biocides est abrogée. Toutefois,
les produits biocides notifiés conformément a I'article 19 (1) de la loi modifiée du 24 décembre 2002
précitée sont considérés comme notifiés au titre de la présente loi.

Art. 16. La référence a la présente loi se fait sous la forme suivante: ,Loi du ... relative aux produits
biocides"
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24.6.2015

N° 66897

CHAMBRE DES DEPUTES
Session ordinaire 2014-2015

PROJET DE LOI

a) concernant certaines modalités d’application et la sanction
du reglement (UE) n° 528/2012 du Parlement européen et du
Conseil du 22 mai 2012 concernant la mise a disposition sur
le marché et I'utilisation des produits biocides;

b) relative a I'enregistrement de fabricants et de vendeurs;

c) abrogeant la loi modifiée du 24 décembre 2002 relative aux
produits biocides

AVIS COMPLEMENTAIRE DE LA CHAMBRE DES SALARIES

DEPECHE DU PRESIDENT DE LA CHAMBRE DES SALARIES
A LA MINISTRE DE L’ENVIRONNEMENT

(19.5.2015)

Madame la Ministre,

Par lettre du 15 mai 2015, vous avez soumis les projets sous rubrique a l'avis de la Chambre des
salariés.

Par la présente, nous avons I'nonneur de vous informer que les projets sous rubrique n’appellent
pas de commentaire de la part de notre Chambre professionnelle et que nous y marquons notre accord.

Veuillez agréer, Madame la Ministre, I'expression de notre trés haute considération.

Pour la Chambre des salariés,

Le Directeur, Le Président,
Norbert TREMUTH Jean-Claude REDING
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14.7.2015

N° 66898

CHAMBRE DES DEPUTES
Session ordinaire 2014-2015

PROJET DE LOI

a) concernant certaines modalités d'application et les sanc-
tions du réglement (UE) n° 528/2012 du Parlement européen
et du Conseil du 22 mai 2012 concernant la mise a disposi-
tion sur le marché et I'utilisation des produits biocides;

b) relative a I'enregistrement de fabricants et de vendeurs;

c) abrogeant la loi modifiée du 24 décembre 2002 relative aux
produits biocides

AVIS COMPLEMENTAIRE DE LA CHAMBRE DE COMMERCE
(5.6.2015)

L'objet des amendements parlementaires sous avis consiste (i) & prendre en compte les remarques
et les propositions formulées par le Conseil d’Etat dans son avis en date du 10 mars 2015gaiasi (ii)
modifier ponctuellement le texte du projet de loi afin de mettre ce dernier en conformité avec le récent
reglement (UE) n°® 334/2014 du 11 mars 2014 modifiant le reglement (UE) n° 528/2012 concernant la
mise a disposition sur le marché et 'utilisation des produits biocides.

La Chambre de Commerce reléve que les auteurs des amendements sous avis ont, nonobstant I'oppo
sition formelle du Conseil d’Etat concernant I'introduction au projet de loi d’obligations supplémen
taires non prévues par le reglement (UE) n° 528/2012, maintenu les dispositions de I'article 3 du projet
de loi prévoyant I'obligation pour les fabricants de substances actives, de produits biocides, d'articles
traités ainsi que pour les vendeurs de produits biocides potentielledagtereux” exercant au
Luxembourg, de s’enregistrer auprés du Ministre ayant 'Environnement dans ses attributions.

En outre, la Chambre de Commerce regrette que ses interrogations, formulées tant par elle-méme
que par le Conseil d’Etgtconcernant la compatibilité du régime de réductions pouvant étre accordées
aux PME sur le montant des redevances de traitement des demandes d’autorisation avec les exigences
du reglement (UE) n° 528/2012, n'aient pas été prises en compte.

La Chambre de Commerce n’a pas d’'autres remarques a formuler et s’en tient aux commentaires
des amendements qui expliquent clairement le cadre et les objectifs des amendements parlementaires
sSous avis.

Aprés consultation de ses ressortissants, la Chambre de Commerce est en mesure d’approuver les
amendements parlementaires au projet de loi n° 6689 sous réserve de la prise en compte de ses
observations.

1 Cf. commentaires de l'article 7 du projet de loi n° 6689 dans les avis respectifs de la Chambre de Commerce en date du
9 septembre 2014 et du Conseil d’Etat en date du 10 mars 2015.
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28.7.2015

N° 6689°

CHAMBRE DES DEPUTES
Session ordinaire 2014-2015

PROJET DE LOI

a) concernant certaines modalités d’application et les sanc -
tions du réglement (UE) n° 528/2012 du Parlement européen
et du Conseil du 22 mai 2012 concernant la mise a disposi -
tion sur le marché et I'utilisation des produits biocides;

b) relative a I'enregistrement de fabricants et de vendeurs;

c) abrogeant la loi modifiée du 24 décembre 2002 relative aux
produits biocides

AVIS COMPLEMENTAIRE DU CONSEIL D'ETAT
(30.6.2015)

Par dépéche du 5 mai 2015, le président de la Chambre des députés a soumis a I'avis du Conseil
d’Etat une série de sept amendements au projet de loi sous rubrique, adoptés par la Commission de
I'environnement lors de sa réunion du 29 avril 2015. Au texte des amendements étaient joints un com
mentaire pour chaque amendement ainsi qu’un nouveau texte coordonné du projet de loi.

Par dépéches respectivement des 29 mai 2015 et 18 juin 2015, les avis de la Chambre des salariés
et de la Chambre de commerce relatifs aux amendements parlementaires ont été communiqués au
Conseil d’Etat.

Examen des amendements

Amendement 1

La modification de l'intitulé proposée par les auteurs souligne le caractere autonome et indépendant
par rapport au reglement (UE) n° 528/2012 du Parlement européen et du Conseil du 22 mai 2012
concernant la mise a disposition sur le marché et I'utilisation des produits biocides, des dispositions
relatives au systeme d’enregistrement des fabricants et vendeurs de produits biocides. Cet amendement
trouve I'accord du Conseil d’Etat.

Amendement 2
Sans observation.

Amendement 3

Les auteurs proposent de compléter I'article 2 par un paragraphe 3 déterminant que les-trois caté
gories d'utilisateurs visées par le réglement (UE) n° 528/2012 et la future loi sont précisées par regle
ment grand-ducal. Les auteurs constatent que ledit reglement (UE) n° 528/2012 ne fournit pas de détails
relatifs aux catégories d'utilisateurs. lls estiment par conséquent qu’,il apparait utile de distinguer les
catégories de I',utilisateur professionnel, de I',utilisateur professionnel qualifie“ et de I', utilisateur
amateur” (le grand-public), et de les fixer par reglement grand-ducal afin de cadrer davantage la res
triction énoncée par l'article 19(4) et en vue de I'application des articles 22 et 69 du reglement (UE)“.

Dans son avis du 10 mars 2015 sur le projet de loi sous rubrique, le Conseil d’Etat avait rappelé
que ,lorsque dans une matiére donnée un réglement européen a édicté un corps de regles, il n’appartient
en principe plus aux autorités normatives nationales d’ajouter aux régles européennes ou d’en étendre
le champ d’application”. Il avait également retenu que ,la définition de plusieurs catégories d'utilisa
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teurs de produits biocides qui ne peut pas préciser, ni porter sur d'autres catégories d'utilisateurs
mentionnés sans autre précision dans les articles 4, 22 et 69 du reglement (UE) n° 528/2012, au risque
d’'ajouter aux regles européennes ou d’'en étendre leur champ d’application.” Or, avec I'amendement
sous rubrique, les auteurs interprétent, en les précisant, les expressions ,utilisateur professionnel”,
Lutilisateur professionnel qualifié et ,utilisateur amateur. Par conséquent, le Conseil d’Etat doit
s’opposer formellement a cet amendement et propose son omission.

Amendement 4
Cet amendement donne suite & une opposition formelle du Conseil d’Etat et trouve son accord.

Amendement 5

Le Conseil d’Etat propose de formuler le début de phrase a I'endroit de l'alinéa 2 de l'article 4
comme sulit :

~Hormis les situations visées a l'article 93 du reglement (UE),".

Amendements 6 et 7
Sans observation.

Ainsi délibéré en séance pléniére, le 30 juin 2015.

Le Secrétaire général, La Présidente,
Marc BESCH Viviane ECKER
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18.8.2015

N° 668910

CHAMBRE DES DEPUTES
Session ordinaire 2014-2015

PROJET DE LOI

a) concernant certaines modalités d’application et les sanc-
tions du reglement (UE) n° 528/2012 du Parlement européen
et du Conseil du 22 mai 2012 concernant la mise a disposi-
tion sur le marché et I'utilisation des produits biocides;

b) relative a I'enregistrement de fabricants et de vendeurs;

c) abrogeant la loi modifiee du 24 décembre 2002 relative aux
produits biocides

RAPPORT DE LA COMMISSION DE L’'ENVIRONNEMENT
(8.7.2015)

La Commission se compose de: M. Henri KOX, Président; M. Gérard ANZIA, Rapporteur; MM.
Frank ARNDT, Gilles BAUM, Eugéne BERGER, Max HAHN, Mmes Martine HANSEN, Cécile
HEMMEN, MM. Ali KAES, Roger NEGRI, Marcel OBERWEIS, Marco SCHANK, David WAGNER
et Laurent ZEIMET, Membres.

|. PROCEDURE LEGISLATIVE

Le projet de loi sous rubrique a été déposé a la Chambre des Députés le 9 mai 2014 par Mme la
Ministre de I'Environnement.

Le Conseil d’Etat a émis son avis le 10 mars 2015.

L'avis de la Chambre des salariés date du 29 avril 2014, celui de la Chambre de commerce du
9 septembre 2014, celui de la Chambre des métiers du 27 octobre 2014 et celui de la Chambre d’agri
culture du 18 mars 2015.

Le ler avril 2015, la Commission de I'Environnement a nommé M. Gérard Anzia comme rapporteur
du projet de loi. Elle a examiné le projet de loi lors de cette méme réunion. Au cours de sa réunion du
29 avril 2015, elle a examiné l'avis du Conseil d’'Etat et adopté une série d’amendements
parlementaires.

L'avis complémentaire du Conseil d’Etat date du 30 juin 2015.

La Chambre des salariés et la Chambre de commerce ont émis un avis complémentaire respective
ment les 6 mai et 19 mai 2015.

La Commission de 'Environnement a examiné I'avis complémentaire du Conseil d’Etat et adopté
le présent rapport au cours de sa réunion du 8 juillet 2015.

*
[I. CONSIDERATIONS GENERALES
Les biocides sont des produits chimiques utilisés pour supprimer des organismes nuisibles tels que

les parasites (rongeurs, insectes) et les micro-organismes, c.-a-d. les moisissures et les bactéries, et
incluent les insectifuges, les désinfectants et les produits chimiques industriels ou ménagers tels que
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les peintures antisalissure pour navires, les produits de préservation du bois ou bien les désinfectants
pour I'hygiéne corporelle ou les surfaces.

Ce sont des pesticides qui sont utilisés dans un autre but que I'application phytosanitaire des produits
phytopharmaceutiques (,Pflanzenschutzmittel®).

Les biocides sont dans la plupart des cas, de par leurs fonctions, des produits toxiques et, pour cette
raison, soumis a réglementation et doivent donc étre utilisés avec précaution.

*

[ll. OBJET DU PROJET DE LOI

Le projet de loi définit les dispositions nécessaires a I'exécution du réglement (UE) n° 528/2012, et
précise certaines modalités d’'application ainsi que les sanctions. Il abroge et remplace la loi modifiée
du 24 décembre 2002 relative aux produits biocides. En effet, cette derniére avait transposé la direc-
tive 98/8/CE, qui est abrogée et remplacée a son tour par le reglement (UE) précité.

L'objet du reglement (UE) n° 528/2012 est I'amélioration du fonctionnement du marché intérieur
par I’harmonisation des régles concernant la mise a disposition sur le marché et 'utilisation des produits
biocides, tout en assurant un niveau élevé de protection de la santé humaine et animale et de I'envi
ronnement. Il établit notamment les regles régissant:

— l'établissement, au niveau de I'UE, d'une liste de substances actives pouvant étre utilisées dans les
produits biocides,

— l'autorisation des produits biocides,

— la reconnaissance mutuelle des autorisations a l'intérieur de I'UE,

— la mise a disposition sur le marché et l'utilisation des produits biocides,
— la mise sur le marché des articles traités.

Le reglement (UE) renforce considérablement la sécurité et réorganise la procédure d’autorisation
des biocides utilisés et mis sur le marché dans I'UE. Il introduit la possibilité de demander une auto
risation de produits biocides, dans toute I'UE, permettant ainsi aux entreprises de commercialiser leurs
produits sur I'ensemble du marché de 'UE. En méme temps, le réglement (UE) se fonde sur le principe
de précaution afin de garantir que la fabrication et la mise a disposition sur le marché de produits
biocides n'aient pas d'effets nocifs sur la santé humaine ou animale ou des incidences inacceptables
pour I'environnement. Finalement, il vise a contrbler les produits importés traités avec des biocides
non autorisés au sein de 'UE. Une plateforme informatique spécialisée — le registre des preduits bio
cides — sera désormais également utilisée pour la diffusion des informations auprés du public et la
soumission sécurisée de dossiers techniques. L'agence européenne des produits chimiques (ECHA)
fournira un appui technique et scientifique a la Commission européenne, aux Etats membres et aux
entreprises, notamment par la diffusion d’avis divers concernant par exemple I'approbation -des subs
tances actives et I'autorisation UE des produits biocides.

Le projet de loi détermine en outre l'autorité compétente luxembourgeoise, le systéme des rede
vances de traitement, le régime en matiere de recherche et de constatation des infractions, les sanctions
pénales et mesures administratives. En outre, le projet de loi définit les mesures nationales transitoires
relatives a la mise sur le marché de produits biocides, c’est-a-dire les conditions et modalités de noti
fication d'un produit biocide. De méme, il introduit diverses dispositions ayant trait a I'enregistrement
des fabricants de substances actives, de produits biocides et d’articles traités et de vendeurs de biocides
potentiellement dangereux, dés lors qu’ils exercent leurs activités au Luxembourg.

Le projet de loi est complété par deux projets de reglement grand-ducal déterminant d’'un cété les
redevances de traitement en matiére de produits biocides et de I'autre coté les catégories d’utilisateurs
de produits biocides.
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IV. AVIS DU CONSEIL D’ETAT
ET DES CHAMBRES PROFESSIONNELLES

Avis du Conseil d’'Etat

Suite a l'avis du Conseil d’Etat du 10 mars 2015, la Commission de I'Environnement a adopté une
série d'amendements au projet de loi. Ces amendements tiennent compte notamment d’une opposition
formelle quant a la précision par réglement grand-ducal des conditions auxquelles sont soumises la
commercialisation, I'acquisition et I'utilisation des produits biocides, des articles traités et des subs
tances actives biocides ainsi que notamment du contenu et de la durée de formation des catégories
d'utilisateurs et des vendeurs enregistrés comme étant contraires au principe de l'effet direct d’'un
reglement européen.

Pour les mémes raisons, le Conseil d’Etat s’oppose formellement a une extension des obligations
prévues au reglement (UE) concernant I'enregistrement préalable, respectivement des fabricants de
substances actives biocides, de produits biocides ou d’articles traités et des vendeurs de produits bio
cides, considérés comme dangereux. Les membres de la Commission de I'Environnement ont estimé
pourtant qu'il serait souhaitable de maintenir de telles régles, qui participent a une meilleure surveil
lance du marché.

Dans son avis complémentaire du 30 juin 2015, la Haute Corporation formule une opposition for
melle par rapport a I'amendement gouvernemental qui compléterait illicitement le réeglement (UE) en
ajoutant dans la loi en question des détails relatifs aux catégories d'utilisateurs. Ainsi le Conseil d’Etat
aimerait que I'amendement qui distingue les trois catégories ,utilisateur professionnel®, ,utilisateur
professionnel qualifié” et ,utilisateur amateur” (le grand-public) soit retiré.

Avis de la Chambre de Commerce

Dans ses avis du 9 septembre 2014 et du 19 mai 2015, la Chambre de Commerce approuve dans
leur ensemble les dispositions du projet de loi et des projets de réglement grand-ducal sous réserve
toutefois de quelques commentaires concernant notamment le montant des redevances adapté en fonc
tion du statut de I'entreprise, les mesures administratives que peut étre amené a prendre le Ministre en
cas de non-respect des dispositions du projet de loi ou du Réglement UE ainsi que le délai pour intro
duire un recours devant le tribunal administratif a I'encontre des mesures prises par le Ministre.

Elle regrette le retard dans la mise en ceuvre de ces mesures alors que les dispositions du Réglement
UE sont directement applicables depuis le ler septembre 2013.

Avis de la Chambre des Salariés

Par avis du 29 avril 2014, la Chambre des Salariés marque son accord avec le projet de loi en
question.

Avis de la Chambre des Métiers

Dans son avis du 27 octobre 2014, la Chambre des Métiers focalise ses recommandations sur la
fagon de procéder pour sa mise en application au niveau national de ce réglement UE en question. Elle
ne peut dans ce contexte qu’inciter le Iégislateur a s’orienter a la mise en route des dispositions du
reglement REACH notamment pour ce qui est de I'information, de la sensibilisation et de I'appui
proposés par le helpdesk REACH aux entreprises.

La Chambre des Métiers propose, aussi bien dans l'intérét de ses entreprises que dans celui de
I’Administration en charge tout comme pour la protection du consommateur, d’instaurer un service de
conseil semblable a celui créé pour I'application du réglement dit REACH soit au sein de I'’Adminis
tration de I'environnement en charge de I'exécution des taches administratives découlant du reglement
soit de transférer ce devoir — comme d’ailleurs cela a été fait dans bon nombre d’Etats membres — au
helpdesk REACH et de profiter ainsi de son savoir-faire confirmé en la matiere et de son contact déja
en place avec le secteur.

Avis de la Chambre d’Agriculture

Dans son avis du 18 mars 2015, la Chambre d'Agriculture accueille favorablement la volonté du
Iégislateur luxembourgeois de vouloir prendre des dispositions nationales qui permettront une exécu
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tion correcte du Réglement UE, mais se heurte a des formulations trop imprécises concernant les
obligations de formation que les utilisateurs et les vendeurs de produits biocides doivent remplir. Etant
donné que de nombreux produits biocides sont comparables aux produits phytopharmaceutiques en ce
qui concerne leurs risques pour I'environnement et la santé humaine, la Chambre d’Agriculture estime,
dans un souci de cohérence législative, que des obligations de formation d’'un méme niveau auraient
da faire partie du projet de loi en question.

V. COMMENTAIRE DES ARTICLES ET TRAVAUX EN COMMISSION

Intitulé
Lintitulé initial du projet de loi est le suivant:
Projet de loi

a) concernant certaines modalités d’application et la sanction du réglement (UE) n° 528/2012 du
Parlement européen et du Conseil du 22 mai 2012 concernant la mise a disposition sur le marché
et l'utilisation des produits biocides;

b) abrogeant la loi modifiée du 24 décembre 2002 relative aux produits biocides

Le Conseil d’Etat propose de mettre les termes ,la sanction au pluriel, alors que le projet de loi ne
vise pas I'approbation du reglement (UE) n° 528/2012, mais la détermination des sanctions y contenues.
La commission parlementaire fait sienne cette proposition.

Par ailleurs, les membres de la Commission sont d’avis que le Conseil d’Etat a eu raison de soulever,
a l'article 3, une opposition formelle quant a I'introduction de reégles dépassant le cadre et le champ
d’application d’une législation portant exécution d’'un réglement UE et étant ainsi en I'espece contraires
au principe de I'effet direct d’'un tel reglement.

lls estiment pourtant qu'il serait souhaitable de maintenir de telles régles, qui participent-a la sur
veillance du marché, dans le texte du présent projet de loi; ils décident donc d’adapter en conséquence
l'intitulé du projet de loi, en y ajoutant une formulation afférente. L'intitulé est donc amendé afin
d'assurer la sécurité juridique pour des dispositions supplémentaires qui ne sont pas prévues par le
reglement (UE) n° 528/2012 mais qui sont essentielles en vue d'organiser la surveillance du marché
requise par ledit reglement (UE). Le nouvel intitulé se lira donc comme suit:

Projet de loi

a) concernant certaines modalités d’applicatioriest sanctionslu reglement (UE) n° 528/2012 du
Parlement européen et du Conseil du 22 mai 2012 concernant la mise a disposition sur le marché
et l'utilisation des produits biocides;

b) relative a I'enregistrement de fabricants et de vendeurs;
c) abrogeant la loi modifiée du 24 décembre 2002 relative aux produits biocides
Dans son avis complémentaire, le Conseil d'Etat se déclare d'accord avec cette modification.

Article ler
Cet article a plusieurs objectifs:

— désigner le ministre ayant I'Environnement dans ses attributions en tant gu’autorité compétente aux
fins d’application du reglement (UE) n° 528/2012 et du présent projet de loi, qui exécute ledit
reglement; I'’Administration de I'environnement, quant a elle, aura pour mission d'exécuter les
tdches administratives y prévues,

— instituer un comité interministériel chargé d’appuyer I'autorité compétente dans ses taches,

— prévoir la possibilité d'un recours a des personnes physiques ou morales, qui disposent d’expertise
en la matiére et qui seraient chargées respectivement de taches d’évaluation et de la fourniture de
conseils,

— établir la faculté pour l'autorité compétente de demander la production de données aux fins de la
surveillance du marché,

— créer dans le chef de l'autorité compétente une mission de coordination en matiere de biocides.
Dans sa version initiale, il se lit comme suit:
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Art. ler. (1) Le membre du gouvernement ayant I'Environnement dans ses attributions, ci-apres
dénommé ,ministre”, exerce les attributions de I'autorité compétente aux fins d'application+espec
tivement du reglement (UE) n° 528/2012 du Parlement européen et du Conseil du 22 mai 2012
concernant la mise a disposition sur le marché et l'utilisation des produits biocides, ci-aprés
dénommé ,reglement”, et de la présente loi. L’Administration de I'environnement est chargée
d’exécuter les taches administratives prévues par le reglement.

(2) Le ministre est appuyé dans sa tache par un comité interministériel, dont la composition, les
attributions et le mode de fonctionnement sont précisés par réglement grand-ducal.

(3) Le ministre peut confier a des experts ou instituts nationaux ou étrangers établis dans I'Union
européenne I'exécution de taches d’évaluation requises par le réglement et la fourniture de conseils
en vertu de l'article 81, paragraphe 2 du réglement.

(4) Le ministre est habilité a demander la production de toute information pertinente détenue par
d’autres organes en vertu de leurs compétences respectives, dans la mesure ou celle-ci peut servir
aux fins de la surveillance du marché.

(5) Lorsque plusieurs autorités sont compétentes, le ministre coordonne les activités des diffé
rentes autorités compétentes.

Le Conseil d’Etat suggere d'écrire au paragraphe ler ,ci-apres dénommé ,regleiEgnt et
d’adapter les références a travers I'ensemble du projet de loi. La commission parlementaire fait sienne
cette suggestion. Par souci d’exhaustivité et d’homogénéité, elle décide en outre d'ajouter ;et la pré
sente loi* en fin de phrase du premier paragraphe. L'article 1er amendé se lira donc comme suit:

Art. ler. (1) Le membre du gouvernement ayant 'Environnement dans ses attributions, ci-aprés
dénommé ,ministre”, exerce les attributions de I'autorité compétente aux fins d'application+espec
tivement du reglement (UE) n° 528/2012 du Parlement européen et du Conseil du 22 mai 2012
concernant la mise a disposition sur le marché et I'utilisation des produits bioddapres
dénommé ,réglement (UE)‘et de la présente loi. L’Administration de I'environnement est chargée
d’exécuter les taches administratives prévues par le réglefd&)tet la présente loi

(2) Le ministre est appuyé dans sa tache par un comité interministériel, dont la composition, les
attributions et le mode de fonctionnement sont précisés par réglement grand-ducal.

(3) Le ministre peut confier a des experts ou instituts nationaux ou étrangers établis dans I'Union
européenne I'exécution de taches d’évaluation requises par le regl¢dtenet la fourniture de
conseils en vertu de l'article 81, paragraphe 2 du reglenfé).

(4) Le ministre est habilité a demander la production de toute information pertinente détenue par
d’'autres organes en vertu de leurs compétences respectives, dans la mesure ou celle-ci peut servir
aux fins de la surveillance du marché.

(5) Lorsque plusieurs autorités sont compétentes, le ministre coordonne les activités des diffé
rentes autorités compétentes.

Cet amendement n’appelle aucune observation de la part du Conseil d’Etat dans son avis
complémentaire.

Article 2
Cet article a pour objet:

— d'introduire I'exigence de conformité pour les produits biocides et articles traités qui sont mis a
disposition sur le marché ou utilisés sur le territoire luxembourgeois,

— de définir ce qu'il faut entendre par langues officielles et d’introduire une dérogation pour le résumé
des caractéristiques des produits biocides, ceci en vue de faciliter I'accord a trouver sur ce document
avec d'autres Etats membres dans le cadre des procédures d'autorisation de produits biocides.

Dans sa version initiale, il se lit comme suit:

Art. 2. (1) Les produits biocides et articles traités mis a disposition sur le marché et/ou utilisés
au Luxembourg doivent étre conformes aux prescriptions du réglement et de la présente loi.
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(2) Aux fins de la mise en ceuvre du reglement et de la présente loi, il y a lieu d’entendre par
slangues officielles”, les langues frangaise ou allemande. Tout document soumis au ministre dans
une autre langue devra faire I'objet d’'une traduction, certifiée conforme par un traducteur agréé,
dans une des langues officielles.

Par dérogation a I'alinéa ler, le ministre peut accepter, en vue de I'examen de la demande, la
soumission en langue anglaise du résumé des caractéristiques du produit biocide (RCP) visé a
I'article 22, paragraphe 2 du réglement.

Le Conseil d’Etat note que l'abréviation ,RCP“ n’est plus mentionnée a aucun autre endroit du
dispositif; il suggére donc de la supprimer de I'article 2. Par ailleurs, il propose de remplacer au para
graphe ler de l'article 2 les termes ,et/ou” par celui de ,ou“. La commission parlementaire fait siennes
ces propositions. Par ailleurs, elle décide de compléter 'article 2 par un troisi€me paragraphe formulé
comme sulit:

Les trois catégories d’utilisateurs visées par le reglement (UE) et la présente loi sont précisées
par réglement grand-ducal.

Ce paragraphe prévoit qu’'un réglement grand-ducal précisera les différentes catégories d'utilisa
teurs. En effet, le réeglement (UE) ne fournit pas de détails relatifs aux catégories d'utilisateurs. Ainsi,
les formations requises ou les conditions a remplir par ces catégories d’utilisateurs ne sont pas couvertes
par des régles européennes harmonisées. Toutefois, le reglement (UE) mentionne bien les catégories
d'utilisateurs qu'il y a lieu de distinguer. Ainsi I'article 19(4) traite de la restriction de certains produits
biocides, qui ne pourront pas étre mis a disposition de la catégorie d'utilisateur dénommé ,grand
public. En plus, les catégories sont mentionnées a I'annexe Il, Titre 1, points 7.4 et 11.5, ainsi qu'a
I'annexe lll, Titres 1 et 2, point 7.4Utilisateurs [par exemple industriels, professionnels formés,
professionnels ou grand public (non professionnels)1a lumiére desdites dispositions, il apparait
utile de distinguer les catégories de I',utilisateur professionnel”, de I',utilisateur professionnel qualifié*
et de I',utilisateur amateur” (le grand-public), et de les fixer par réeglement grand-ducal afin de cadrer
davantage la restriction énoncée par l'article 19(4) et en vue de I'application des articles 22 et 69 du
reglement (UE). Il est par contre jugé inutile de retenir I',utilisateur industriel”, car celui-ci appartient
soit a la catégorie de I' utilisateur professionnel”, soit a la catégorie de I',utilisateur professionnel
qualifié” et se situe simplement dans un contexte d'usage industriel.

L'article 2 amendé se lira donc comme suit:

Art. 2. (1) Les produits biocides et articles traités mis a disposition sur le matéhéutilisés
au Luxembourg doivent étre conformes aux prescriptions du régléuienet de la présente loi.

(2) Aux fins de la mise en ceuvre du regler(ighf et de la présente loi, il y a lieu d’entendre
par Jangues officielles”, les langues francaise ou allemande. Tout document soumis au ministre
dans une autre langue devra faire I'objet d'une traduction, certifiée conforme par un traducteur
agréé, dans une des langues officielles.

Par dérogation a l'alinéa ler, le ministre peut accepter, en vue de I'examen de la demande, la
soumission en langue anglaise du résumé des caractéristiques du produit KRCevisé a
I'article 22, paragraphe 2 du régleme(yE).

(3) Les trois catégories d'utilisateurs visées par le reglement (UE) et la présente loi sont pré
cisées par reglement grand-ducal

Dans son avis complémentaire, le Conseil d’Etat note que les auteurs interpretent, en les précisant,
les expressions ,utilisateur professionnel”, ,utilisateur professionnel qualifié” et ,utilisateur amateur”.
Par conséquent, le Conseil d’Etat doit s'opposer formellement a cet amendement et propose son
omission.

La commission parlementaire décide de donner suite a cette opposition formelle et d’omettre le
paragraphe 3 de l'article 2.

Article 3

L'article, qui contient des dispositions indépendantes du réglement (UE), a trait a I'enregistrement
préalable des fabricants de substances actives biocides, de produits biocides ou d’articles traités et des
vendeurs de produits biocides dangereux. Les modalités du systéme d’enregistrement, les conditions
visant la commercialisation, I'acquisition et l'utilisation des produits biocides et substances actives
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biocides ainsi que les catégories d'utilisateurs et les modalités de formation pour les catégeries d'uti
lisateurs ou les vendeurs enregistrés peuvent étre précisées par reglement d’application. Dans sa version
initiale, cet article se lit comme suit:

Art. 3. (1) Les fabricants de substances actives biocides, de produits biocides ou d’articles traités,
situés au Luxembourg, sont tenus de s’enregistrer préalablement aupres du ministre, en indiquant
les coordonnées des locaux a leur disposition qui servent a la production, au stockage ou a la dis
tribution, selon le cas, de substances actives biocides, de produits biocides ou d’articles traités.

(2) Les vendeurs qui mettent a disposition sur le marché un produit biocide qui, sur base de
I'évaluation des risques réalisée en exécution du réglement,

— reléve des prescriptions de l'article 19, paragraphe 4 du réglement ou

— requiert le port d’équipements de protection individuelle comme seule maniere de limiter I'expo
sition a un niveau acceptable,

sont tenus de s’enregistrer préalablement auprés du ministre, en indiquant les coordonnées des
locaux a leur disposition et qui servent au stockage ou a la mise a disposition sur le marché de
produits biocides.

(3) Par dérogation aux paragraphes qui précedent, les fabricants et vendeurs, qui exercent leurs
activités au moment de I'entrée en vigueur de la présente loi, disposent d’un délai de six mois pour
se faire enregistrer.

(4) Les fabricants et vendeurs enregistrés tiennent a jour les informations visées aux para
graphes (1) et (2) et informent le ministre de tout changement y relatif.

(5) Les enregistrements visés au présent article sont effectués a l'aide d’'un formulaire mis a
disposition par I’Administration de I'environnement, le cas échéant, sur support électronique.

(6) Un reglement grand-ducal peut
— fixer les modalités du systéeme d’enregistrement visé au présent article,

— déterminer les conditions auxquelles sont soumises la commercialisation, I'acquisition et I'utili
sation des produits biocides, des articles traités et des substances actives biocides,

— préciser les catégories d'utilisateurs ainsi que, le cas échéant, le contenu et la durée de formation
a remplir par les catégories d'utilisateurs et les vendeurs enregistrés visés au paragraphe (2) du
présent article.

Le Conseil d’Etat, tout en rappelant que le reglement (UE) n° 528/2012 harmonise les régles concer
nant la mise a disposition sur le marché et l'utilisation des produits biocides au niveau européen, note
que l'article 3 ne peut des lors pas introduire des obligations supplémentaires qui ne seraient pas prévues
par ledit reglement (UE). Une telle extension des obligations prévues au réglement (UE) risquerait de
se heurter au principe de l'effet direct et au principe de la primauté du droit européen sur le droit
national. Ainsi, lorsque dans une matiere donnée un réglement européen a édicté un corps de régles,
il n"appartient en principe plus aux autorités normatives nationales d’ajouter aux régles européennes
ou d’en étendre le champ d’application. Or, les dispositions des paragraphes ler a 5 de l'article 3 ayant
trait a I'enregistrement préalable sont, selon les auteurs, des obligations supplémentaires, indépendantes
du réeglement (UE) n° 528/2012. Par conséquent, le Conseil d’Etat s’oppose formellement au maintien
de ces dispositions dans le texte de loi.

Le paragraphe 6 de l'article prévoit qu'un réglement grand-ducal peut notamment déterminer les
conditions auxquelles sont soumises la commercialisation, I'acquisition et l'utilisation des produits
biocides, des articles traités et des substances actives biocides, et préciser les catégories d'utilisateurs
ainsi que, le cas échéant, le contenu et la durée de formation a remplir par les catégories d'utilisateurs
et les vendeurs enregistrés visés au paragraphe 2 de I'article 3. Or, la mise a disposition, c’est-a-dire
notamment la commercialisation et I'acquisition, tout comme I'utilisation des produits biocides des
articles traités et des substances actives biocides, sont régies par le reglement (UE) n° 528/2012, et par
conséquent également la formation requise par des catégories d'utilisateurs et les vendeurs enregistrés
pour pouvoir utiliser ou mettre a disposition ces produits. Le Conseil d’Etat s’oppose formellement a
cette disposition qui est également contraire au principe de I'effet direct d’'un reglement européen.

Au regard des considérations développées ci-dessus (voir sous ,intitulé®), la Commission de I'Envi
ronnement maintient les 5 premiers paragraphes de I'article sous rubrique. Elle estime par ailleurs que
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le Conseil d’Etat a raison de soulever une opposition formelle quant a la précision par reglement
grand-ducal des conditions auxquelles sont soumises la commercialisation, I'acquisition et I'utilisation
des produits biocides, des articles traités et des substances actives biocides ainsi que notamment du
contenu et de la durée de formation des catégories d'utilisateurs et des vendeurs enregistrés comme
étant contraires audit principe. Il y a donc lieu de supprimer les dispositions afférentes et de faire
abstraction du paragraphe 6 de l'article 3, sauf a conserver formellement la faculté de prendre un
reglement grand-ducal pour fixer les modalités du systéme d’enregistrement.

L'article 3 amendé se lira donc comme suit:

Art. 3. (1) Les fabricants de substances actives biocides, de produits biocides ou d’articles traités,
situés au Luxembourg, sont tenus de s’enregistrer préalablement auprés du ministre, en indiquant
les coordonnées des locaux a leur disposition qui servent a la production, au stockage ou a la dis
tribution, selon le cas, de substances actives biocides, de produits biocides ou d’articles traités.

(2) Les vendeurs qui mettent a disposition sur le marché un produit biocide qui, sur base de
I'évaluation des risques réalisée en exécution du regle ()

— reléve des prescriptions de I'article 19, paragraphe 4 du regleifua) ou
— requiert le port d’équipements de protection individuelle comme seule maniere de limiter I'expo
sition & un niveau acceptable,

sont tenus de s’enregistrer préalablement auprés du ministre, en indiquant les coordonnées des
locaux a leur disposition et qui servent au stockage ou a la mise a disposition sur le marché de
produits biocides.

(3) Par dérogation aux paragraphes qui précédent, les fabricants et vendeurs, qui exercent leurs
activités au moment de I'entrée en vigueur de la présente loi, disposent d’'un délai de six mois pour
se faire enregistrer.

(4) Les fabricants et vendeurs enregistrés tiennent a jour les informations visées aux para
graphes (1) et (2) et informent le ministre de tout changement y relatif.

(5) Les enregistrements visés au présent article sont effectués a l'aide d’'un formulaire mis a
disposition par ’Administration de I'environnement, le cas échéant, sur support électronique.

(6) Un réglement grand-ducal pefiker les modalités du systéme d’enregistrement visé au
présent article

—fixerles-modalites-du-systeme d’enregistrement-visé-au-présent-article,

a ition-et I'utili
e iy biocides,

e de formation

Dans son avis complémentaire, le Conseil d'Etat se déclare d'accord avec cet amendement.

Article 4

Cet article détermine les conditions et modalités de la procédure de natification pendant une période
transitoire d’'un produit biocide en vue d’assurer un passage souple et approprié du régime légal actuel
de mise a disposition sur le marché vers le systeme du réglement (UE) n° 528/2012. Dans sa version
initiale, il se lit comme suit:

Art. 4. (1) Conformément a I'article 89, paragraphe 2 du reglement, le responsable de la mise
sur le marché d’'un produit biocide y visé est tenu, préalablement a la premiére mise sur le marché,
de soumettre une notification au ministre.

Cette notification est effectuée a I'aide du formulaire de notification type, mis a disposition par
le ministre, le cas échéant, sur support électronique. Ce formulaire précise les documents a joindre
a une notification.

La procédure de notification s’applique pendant une période transitoire qui s'étend, selon les
cas, jusqu’'a la date d’approbation de la derniere substance active a approuver ou jusqu’a la date
du refus d’approbation d’'une substance active, contenue dans un produit biocide.
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A I'échéance de la date d’approbation précitée et a condition qu’'une demande d’autorisation
conformément a l'article 89, paragraphe 3 du reglement ait été soumise, la mise a disposition sur
le marché d’'un produit notifié en vertu du présent paragraphe peut continuer apres cette date pour
une période ne pouvant dépasser la période supplémentaire spécifiée a I'article 89, paragraphe 2
du reglement.

(2) Le ministre, peut, endéans un délai de 3 mois apres réception de la notification, demander
des informations ou documents supplémentaires en vue de compléter le dossier fourni a I'appui de
la notification.

Une fois que le dossier est complet, le ministre dispose d'un délai de 3 mois pour naotifier au
requérant son accord ou son refus par rapport a la notification et, le cas échéant, les conditions
relatives a la mise a disposition sur le marché et/ou a I'utilisation du produit biocide naotifié.

Les produits biocides natifiés doivent étre conformes aux exigences de I'article 69 du réglement
relatives a la classification, I'emballage et I'étiquetage et respecter le régime linguistique visé a
I'article 2 de la présente loi.

(3) Le responsable de la mise sur le marché tient a jour les informations soumises dans le cadre
de la notification d’un produit biocide qui a été acceptée par le ministre, et en informe ce dernier.

L’ajout, la substitution ou la suppression d’une ou plusieurs substances actives contenues dans
un produit biocide ayant fait I'objet d’'une notification acceptée donnent lieu a une nouvelle notifi
cation conformément aux modalités fixées au paragraphe (1) du présent article.

(4) Un réglement grand-ducal peut préciser les modalités d’application de la procédure de
notification.

Cet article n'appelle pas d’observation de la part du Conseil d’Etat, sauf a remplacer au paragraphe 2,
alinéa 2, les termes ,et/ou” par celui de ,ou".

La commission parlementaire donne suite a cette remarque; elle décide en outre d’amender le para
graphe ler de l'article 4. En effet, le reglement (UE) n° 334/2014 du 11 mars 2014 modifiantle régle
ment (UE) n° 528/2012 concernant la mise a disposition sur le marché et I'utilisation des produits
biocides, en ce qui concerne certaines conditions d’accés au marché, redresse quelques erreurs consta
tées apres la mise en ceuvre du reglement (UE) n° 528/2012. Ainsi, 'article 93 du reglement (UE) a
été remplacé par un texte permettant aux Etats membres, a l'instar de l'article 89(2) du réglement (UE),
d’appliquer leur systéme national dans certains cas précis. |l y a donc lieu de faire une double référence
aux articles 93 et 89 du réeglement (UE) pour l'introduction de I'obligation de notification préalable a
la mise sur le marché. En outre, il y a lieu de regrouper le dernier et I'avant-dernier alinéa du para
graphe ler qui doivent s’appliquer sauf si I'article 93 du reglement (UE) trouve a s’appliquer. Au regard
de ce qui précéde, l'article 4 amendé se lira comme suit:

Art. 4. (1) Conformémentespectivemend I'article 89, paragraphe 2t a I'article 93 du régle
ment (UE) le responsable de la mise sur le marché d’un produit biocide y visé est tenu, préalable
ment a la premiére mise sur le marché, de soumettre une notification au ministre.

Cette notification est effectuée a I'aide du formulaire de notification type, mis a disposition par
le ministre, le cas échéant, sur support électronique. Ce formulaire précise les documents a joindre
a une notification.

Sous réserve de l'article 93 du reglement (UB procédure de notification s’applique pendant
une période transitoire qui s'étend, selon les cas, jusqu’a la date d’approbation de la derniere
substance active a approuver ou jusqu’a la date du refus d’approbation d’'une substance active,
contenue dans un produit biocide. A I'échéance de la date d’approbation précitée et a condition
qu'une demande d’'autorisation conformément a l'article 89, paragraphe 3 du reglédiEnait
été soumise, la mise a disposition sur le marché d’un produit notifié en vertu du présent paragraphe
peut continuer aprés cette date pour une période ne pouvant dépasser la période supplémentaire
spécifiée a l'article 89, paragraphe 2 du reglem@uk).

(2) Le ministre, peut, endéans un délai de 3 mois apres réception de la notification, demander
des informations ou documents supplémentaires en vue de compléter le dossier fourni a I'appui de
la notification.

Une fois que le dossier est complet, le ministre dispose d'un délai de 3 mois pour naotifier au
requérant son accord ou son refus par rapport a la notification et, le cas échéant, les conditions
relatives a la mise a disposition sur le mar@#®u a I'utilisation du produit biocide notifié.
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Les produits biocides notifiés doivent étre conformes aux exigences de l'article 69 du regle
ment(UE) relatives a la classification, 'emballage et I'étiquetage et respecter le régime linguistique
visé a l'article 2 de la présente loi.

(3) Le responsable de la mise sur le marché tient a jour les informations soumises dans le cadre
de la natification d’un produit biocide qui a été acceptée par le ministre, et en informe ce dernier.

L'ajout, la substitution ou la suppression d’'une ou plusieurs substances actives contenues dans
un produit biocide ayant fait I'objet d’'une notification acceptée donnent lieu a une nouvelle notifi
cation conformément aux modalités fixées au paragraphe (1) du présent article.

(4) Un reglement grand-ducal peut préciser les modalités d'application de la procédure de
notification.

Dans son avis complémentaire, le Conseil d’Etat propose de formuler le début de phrase a I'endroit
de l'alinéa 2 de l'article 4 comme suit:

LHormis les situations visées a l'article 93 du reglement (UE),"
La Commission fait sienne cette proposition.

Article 5

Cet article qui énumére les cas dans lesquels I'accord de notification dont bénéficie un produit
biocide présent sur le marché peut étre retiré par le ministre, et qui introduit des périodes transitoires
ayant trait respectivement a la mise a disposition sur le marché et a l'utilisation d'un produit biocide,
trouve 'accord du Conseil d’Etat. Dans sa version initiale, il se lit comme suit:

Art. 5. (1) L'accord dont question a l'article 4, paragraphe (2), alinéa 2 de la présente loi peut
étre retiré par le ministre:

1) s'il prend connaissance d’éléments sérieux indiquant qu’un produit biocide notifié présente un
risque inacceptable pour la santé humaine ou animale ou pour I'environnement;

2) s'il est établi qu'une ou plusieurs des conditions dont question a I'article 4, paragraphe (2),
alinéa 2 de la présente loi ne sont pas respectées;

3) s'il apparait que la notification a été acceptée sur base de données fausses ou fallacieuses;
4) sur demande du responsable de la mise sur le marché visé a l'article 4 de la présente loi;
5) si un produit notifié n’entre plus dans le champ d’application du reglement et de la présente loi.

(2) En cas de retrait de I'accord, le produit biocide concerné peut encore étre mis a disposition
sur le marché pendant une période a fixer par le ministre et ne pouvant pas dépasser 180 jours.

Aprés ce délai, les stocks existants des produits biocides concernés peuvent encore étre utilisés
pendant une période a fixer par le ministre et ne pouvant pas dépasser 185 jours.

La Commission décide d’amender le deuxieme alinéa du paragraphe 2 de I'article 5, afin d’ajuster
le délai de grace en ce qui concerne I'utilisation de produits aux délais généraux énoncés pd&d'article
(,Délai de grace") du reglement (UE). L'article 5 amendé se lira donc comme suit:

Art. 5. (1) L'accord dont question a I'article 4, paragraphe (2), alinéa 2 de la présente loi peut
étre retiré par le ministre:

1) s’il prend connaissance d’éléments sérieux indiquant qu’un produit biocide notifié présente un
risque inacceptable pour la santé humaine ou animale ou pour I'environnement;

2) s'il est établi qu'une ou plusieurs des conditions dont question a l'article 4, paragraphe (2),
alinéa 2 de la présente loi ne sont pas respectées;

3) s'il apparait que la notification a été acceptée sur base de données fausses ou fallacieuses;
4) sur demande du responsable de la mise sur le marché visé a l'article 4 de la présente loi;
5) si un produit notifié n’entre plus dans le champ d’application du réglefuHfitet de la présente

loi.

(2) En cas de retrait de I'accord, le produit biocide concerné peut encore étre mis a disposition
sur le marché pendant une période a fixer par le ministre et ne pouvant pas dépasser 180 jours.

Aprés ce délai, les stocks existants des produits biocides concernés peuvent encore étre utilisés
pendant une période a fixer par le ministre et ne pouvant pas defdasgurs.
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Cet amendement n’appelle pas d’observation de la part du Conseil d’Etat.

Article 6

Le Conseil d’Etat marque son accord avec cet article qui a trait aux cas d’une modification de
notification ou d’'une nouvelle notification et qui se lit comme suit:

Art. 6. Dans le cas respectivement d’'une modification de notification ou d’'une nouvelle notifica
tion en vertu de l'article 4, paragraphe (3), alinéa 2 de la présente loi, les délais visés a Iyticle
paragraphe (2) de la présente loi sont également applicables en ce qui concerne la mise a disposition
sur le marché et I'utilisation de produits biocides qui répondent aux anciennes spécifications
notifiées.

Article 7

Cet article vise les conditions et modalités des redevances de traitement a verser dans les cas y
énumérés. Selon I'article 80, paragraphe 3 du réglement (UE) n° 528/2012, les redevances sont fixées
a un niveau qui permet de garantir que les recettes qui en proviennent sont, en principe, suffisantes
pour couvrir les colts des services fournis et n’excédent pas ce qui est nécessaire pour couvrir ces
colts. Il s’agit donc d’'une taxe de remboursement qui se percoit a I'occasion d’'une mise a disposition
d'un service public par l'autorité étatique. La juste rémunération du service effectivement utilisé
constitue I'élément caractéristique qui distingue la taxe de remboursement de la taxe de quotité.

La disposition sous rubrique retient la possibilité d’admettre pour les petites et moyennes entreprises
des taux de réduction entre 10 et 60% du montant total de la redevance. Le Conseil d’Etat s'interroge
si le fait d’accorder de telles réductions est conforme a l'article 80, paragraphe 3 du réglement (UE)
n° 528/2012, exigeant que la redevance soit, en principe, suffisante pour couvrir les colts des services
fournis, et correspond aux besoins particuliers des petites et moyennes entreprises a prendre en consi
dération en vertu de cet article. Par ailleurs, le Conseil d’Etat propose de faire abstraction du sigle ,€",
et d’écrire en toutes lettres ,euros”. L'article 7 se lit comme suit:

Art. 7. (1) Des redevances de traitement ne pouvant pas dépasser 3@u@dQour les
demandes liées aux produits biocides, et 4006000spar type de produit pour les demandes liées

aux substances actives biocides, sont pergues.

La redevance de traitement peut varier suivant I'objet de la demande.

Si le montant des frais réels d’expertise payés par I'Etat dépasse le montant de la redevance de
traitement, celle-ci est majorée du montant équivalant a la différence entre le montant des frais réels
payés par I'Etat et le montant de la redevance de traitement.

Les conditions et les modalités de détermination des frais réels peuvent étre déterminées par
réglement grand-ducal.

(2) Les demandes visées ci-apres sont soumises a paiement de redevances conformément a
I'article 80, paragraphe 2 du régleme@WE). Elles sont introduites auprés de I’Administration de
I'environnement. Elles s’appliquent aux:

a) demandes d’autorisation ou de notification d’'un produit biocide;

b) demandes d’approbation ou d’inscription en annexe | du regle(u)td’'une substance active
biocide;

¢) demandes de réexamen ou de modification d’autorisation d’'un produit biocide;

d) demandes de réexamen ou de modification de notification d’'un produit biocide;

e) réeexamens d’approbation ou d'inscription en annexe | du regle(ué)td’'une substance active
biocide;

f) renouvellements de I'approbation d’'une substance active biocide;

g) renouvellements d’autorisation ou de notifications d’'un produit biocide.

(3) Les redevances de traitement sont portées en recette au budget de I'Etat.

(4) Les redevances de traitement sont percues par I'Etat sans préjudice des redevances a verser
a I’Agence européenne des produits chimiques.

(5) Le demandeur ayant obtenu une confirmation du statut de ,petite et moyenne entreprise” par
I’Agence européenne des produits chimiques en vertu de l'article 6 du Réglement d’exécution (UE)
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n° 564/2013 de la Commission du 18 juin 2013 relatif aux redevances et aux droits dus a I'’Agence
européenne des produits chimiques en application du reglement (UE) n° 528/2012 du Parlement
européen et du Conseil concernant la mise a disposition sur le marché et I'utilisation des produits
biocides peut demander une réduction de la redevance de traitement.

Le taux de réduction pour les ,petites et moyennes entreprises”, se situe entre 10 et 60 pour cent
du montant total de la redevance. La réduction sera fixée sur base du statut de I'entreprise confirmé
par I'Agence européenne des produits chimiques et en fonction de la taille de I'entreprise. Un
réglement grand-ducal fixe le taux de réduction attribué aux ,petites et moyennes entreprises".

(6) Dans le cas du rejet d'une demande en vertu des articles 7, 26 et 43 du regléR)eta
ministre peut accorder, sur demande, un remboursement d’'un maximum de 50% du montant de la
redevance de traitement que le demandeur aura acquittée.

(7) Les montants et les modalités de recouvrement des redevances prévues par le présent article
sont déterminés par reglement grand-ducal.

Article 8

L'article 8 traite des informations a fournir afin de pouvoir élaborer des mesures préventives et
curatives, en particulier en cas d’'urgence sanitaire. Il trouve I'accord du Conseil d’Etat et se lit comme
suit:

Art. 8. (1) Le responsable de la mise sur le marché d’'un produit biocide est tenu de soumettre
au ministre ayant la Santé dans ses attributions des informations pertinentes aux fins notamment
de la formulation de mesures préventives et curatives, en particulier en cas d’'urgence sanitaire.

Ces informations comprennent la composition chimique des produits biocides mis sur le marché
et classés comme dangereux en raison de leurs effets sur la santé ou de leurs effets physiques, y
compris l'identité chimique des substances contenues dans des mélanges pour lesquelles une
demande d'utilisation d’un nom chimique de remplacement a été acceptée par I’Agence européenne
des produits chimiques conformément a I'article 24 du réglement (CE) n° 1272/2008 du Parlement
européen et du Conseil du 16 décembre 2008 relatif a la classification, a I'étiquetage et a-I'embal
lage des substances chimiques et des mélanges modifiant et abrogeant les directives 67/548/CEE et
1999/45/CE et modifiant le réglement (CE) n° 1907/2006.

(2) Les informations recues restent confidentielles et ne peuvent étre utilisées a d’autres fins que:

— pour répondre a une demande d’ordre médical en vue de mesures préventives et curatives, en
particulier en cas d’'urgence et

— pour entreprendre, sur demande du ministre ayant la Santé dans ses attributions, une analyse
statistique notamment afin de déterminer s'il peut étre nécessaire d’améliorer les mesures de
gestion des risques.

(3) Le ministre ayant la Santé dans ses attributions peut confier a un organisme, qui est établi
sur le territoire de I'Union européenne, I'exécution des taches qui lui incombent en vertu des para
graphes (1) et (2) du présent article.

Article 9

L'article 9 prévoit des mesures administratives en cas de non-respect de prescriptions énumérées a
l'article 13 initial (nouvel article 12). A noter qu’en raison de I'inversion de 'agencement des drdicles
et 13, tel que suggéré par le Conseil d’Etat, les références aux articles concernés doivent étre adaptées.
L'article 9 trouve I'accord du Conseil d’Etat et se lit comme suit:

Art. 9. (1) En cas de non-respect des prescriptionfatécle 12, le ministre peut:

1) impartir respectivement au fabricant de substances actives biocides, de produits biocides ou
d’articles traités, au responsable de la mise a disposition sur le marché d'un produit biocide ou
d’'un article traité visés par la présente loi, un délai dans lequel ces derniers doivent se conformer
a la loi et ses reglements d’exécution, délai qui ne peut étre supérieur a deux ans;

2) et, en cas de non-respect du délai de mise en conformité, faire suspendre, aprés mise en demeure,
en tout ou en partie, I'activité par mesure provisoire ou faire fermer le local, l'installation ou le
site, en tout ou en partie, et apposer des scellés.
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Par dérogation, la suspension de l'activité ou la fermeture du local, de l'installation ou du site
peuvent avoir lieu sans mise en demeure lorsqu'il s'agit de protéger la santé publique, de faire
cesser une situation dangereuse ou pour d’autres motifs d’ordre public;

3) ordonner une mesure de suspension de la mise a disposition sur le marché ou d’interdiction
d’utilisation de substances actives biocides, produits biocides et d'articles traités. |l peut enjoindre
au responsable de la mise a disposition sur le marché a assurer la récupération et I'élimination
des substances, produits et articles mis a disposition sur le marché en méconnaissanee des dis
positions de la présente loi et du réglem@u).

(2) En cas de non-versement, le cas échéant, de la majoration de la redevance de traitement dont
question a l'article 7, paragraphe (1), le ministre peut fixer une amende administrative de 10.000
a 100.000 euros.

(3) Tout intéressé ainsi que les associations agréées en velfartide 13 peuvent demander
I'application des mesures visées au paragraphe (1).

(4) Dés qu'il a été constaté qu'’il a été mis fin aux non-conformités ayant fait I'objet des mesures
prévues aux paragraphes (1) et (2), ces derniéres sont levées.

Article 10

Cet article est une disposition standard dans la Iégislation environnementale concernant-la consta
tation des infractions. Il se lit comme suit:

Art. 10. (1) Les infractions a la présente loi et a ses reéglements d’exécution sont constatées par:

N

1) les agents de I'Administration des Douanes et Accises a partir du grade de brigadier
principal,

2) le directeur, les directeurs adjoints et les fonctionnaires de la carriere des ingénieurs et des
ingénieurs techniciens de I’Administration de I'Environnement,

3) le directeur et les fonctionnaires de la carriere des ingénieurs et des ingénieurs techniciens de
I’Administration des services techniques de I'Agriculture,

4) les fonctionnaires de la carriere des ingénieurs et des ingénieurs techniciens de I'Unité de
contr6le du Ministére de I'Agriculture, de la Viticulture et de la Protection du consommateur,

5) les fonctionnaires de la carriére du médecin vétérinaire et du vétérinaire-inspecteur de-I’Admi
nistration des services vétérinaires,

6) les membres de l'inspectorat du travail de I'lnspection du travail et des mines,

7) le directeur, les directeurs adjoints, les médecins, pharmaciens et ingénieurs de la Direction de
la Santé, Service de la sécurité alimentaire,

8) le directeur, le directeur adjoint et les fonctionnaires de la carriere supérieure et les ingénieurs
techniciens de I'’Administration de la Gestion de I'eau,

9) le directeur et les fonctionnaires de la carriére de I'ingénieur et ingénieur technicien de I'Institut
luxembourgeois de la normalisation, de I'accréditation et de la sécurité et qualité des produits
et services.

(2) Les fonctionnaires ainsi désignés doivent avoir suivi une formation professionnelle spéciale
portant sur la recherche et la constatation des infractions ainsi que sur les dispositions pénales de
la présente loi. Le programme et la durée de la formation ainsi que les modalités de contrble des
connaissances sont arrétés par réglement grand-ducal.

(3) Dans I'exercice de leurs fonctions relatives a la présente loi, les fonctionnaires ainsi désignés
ont la qualité d'officiers de police judiciaire. lls constatent les infractions par des procés-verbaux
faisant foi jusqu’a preuve du contraire.

(4) Avant d’entrer en fonction, les fonctionnaires ainsi désignés prétent devant le tribunal d’arron
dissement de leur domicile, siégeant en matiére civile, le serment suivant: ,Je jure de remplir mes
fonctions avec intégrité, exactitude et impartialité”.

Au regard de son désaccord quant a I'attribution de fonctions d’officier de police judiciaire a des
fonctionnaires autres que les membres de la Police grand-ducale, le Conseil d’Etat propose de faire
abstraction de I'article sous examen. La Commission décide de maintenir cet article.
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Article 11

Cet article est également une disposition standard de la législation environnementale. Il n'appelle
pas d’observation de la part du Conseil d’Etat et se lit comme suit:

Art. 11. (1) Les membres de la Police grand-ducale relevant du cadre policier et les personnes
visées a l'article 10 ont acces aux locaux, installations, sites et moyens de transport assujettis a la
présente loi et aux réglements a prendre en vue de son application.

lIs peuvent pénétrer de jour et de nuit, lorsqu’il existe des indices graves faisant présumer une
infraction a la présente loi et a ses réglements d’exécution, dans les locaux, installations, sites et
moyens de transport visés ci-dessus.

lIs signalent leur présence au chef du local, de l'installation ou du site ou a celui qui le remplace.
Celui-ci a le droit de les accompagner lors de la visite.

(2) Les membres de la Police grand-ducale relevant du cadre policier et les personnes visées a
I'article 10 sont habilités a:

1) demander communication, dans un délai ne pouvant dépasser un mois, de tous les registres, de
toutes les écritures et de tous les documents relatifs aux substances, produits et articles visés par
la présente loi, les pieces rédigées dans une langue autre que le frangais, I'allemand ou I'anglais
devant étre accompagnées d’une traduction dans une de ces langues;

2) prélever, aux fins d’examen ou d'analyse, des échantillons de substances, produits ou articles
visés par la présente loi. Les échantillons sont pris contre délivrance d’'un accusé de réception.
Une partie de I'’échantillon ou une unité du produit ou de l'article échantillonné du méme lot de
production, cachetée ou sellée, est remise au chef du local, de l'installation ou du site ou a celui
qui le remplace, a moins que celui-ci N’y renonce expressément;

3) saisir et au besoin mettre sous séquestre ces substances, produits et articles, ainsi que les matiéres
employées dans leur fabrication, de méme que les registres, écritures et documents les concernant.

(3) Toutefois, et sans préjudice de l'article 33 (1) du Code d’instruction criminelle, s'il existe des
indices graves faisant présumer que l'origine de l'infraction se trouve dans les locaux destinés a
I’habitation, il peut étre procédé a une visite domiciliaire entre six heures et demie et vingt heures
par deux officiers de police judiciaire, membres de la Police grand-ducale relevant du cadre policier
ou personnes visées a l'article 10, agissant en vertu d’un mandat du juge d’instruction.

(4) Tout fabricant, importateur, utilisateur, distributeur, destinataire final ou responsable de la
mise a disposition sur le marché de substances, produits ou articles visés par la présente loi est
tenu, a la réquisition des membres de la Police grand-ducale relevant du cadre policier et-des per
sonnes visées a l'article 10, de faciliter les opérations auxquelles ceux-ci procedent en vertu de la
présente loi.

(5) 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 supportés par I'Etat
et le remboursement des frais occasionnés par la prise d’échantillons se fera sur base du co(t
d’achat.

Articles 12 et 13

L'article 12 introduit la constitution de partie civile pour les associations agréées en matiere de mise
a disposition sur le marché et d'utilisation des produits biocides, y compris pour les associations de
droit étranger dotées de la personnalité morale et intervenant en la matiére. Larticle 13 précise les
infractions a la loi et au reglement (UE) n° 582/2012 et les sanctions qui s’y rapportent. Ces deux
articles trouvent I'accord du Conseil d’Etat quant au fond. Quant a la forme, il suggére d’intervertir
les articles 12 et 13 du projet de loi. La Commission de I'Environnement fait sienne cette
proposition.

En raison des modifications apportées par le reglement (UE) n° 334/2014 précité, elle décide en
outre de:

— supprimer la référence au paragraphe 2 de l'article 93, car cet article ne dispose désormais que d'un
seul paragraphe;

— d’ajuster la référence au paragraphe concerné de Il'article 95, comme le paragraphe 2 de cet article
comporte désormais les conditions préalablement énoncées par son paragraphe 3.
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Alarticle 13, qui devient I'article 12, les points 23), 24) et 25) du paragraphe ler sont donc modifiés

comme suit:

23) aura utilisé ou manqué a I'obligation d’éliminer les stocks existants de produits biocides au-dela
des dates butoirs visées aux articles 89, paragraphes 3 et 4, ou 93 du réglement (UE), ou au-
deld d'une période de grace selon l'article 52 du réglement (UE);

24) aura mis a disposition des produits biocides au-dela des dates butoirs spécifiées aux articles 89
et 93 du réglement (UE);

25) aura mis a disposition sur le marché un produit biocide contenant une ou plusieurs substances
actives non conformes aux exigences de l'article 95, paragraphe 2 du réglement (UE).

Au regard de ce qui précede, les articles 12 et 13 se liront comme suit:

Art. 12.(1) Est puni d’'un emprisonnement d’un a trois ans et d'une amende de 251 a 500.000 euros,
ou d’'une de ces peines seulement, quiconque:

1) n'aura pas observé le régime linguistique visé a l'article 2, paragraphe (2) de la présente loi;

2) n'aura pas procédé a I'enregistrement en vertu de l'article 3 de la présente loi;

3) n'aura pas maintenu a jour les informations soumises dans le cadre d’'un enregistrement ou n’en
aura pas informé le ministre conformément a l'article 3, paragraphe (4) de la présente loi;

4) aura mis a disposition sur le marché un produit biocide sans avoir soumis de notification pré
alable conformément a I'article 4 de la présente loi;

5) aura mis a disposition sur le marché un produit biocide en cas d’absence d’accord ou en cas
de refus en vertu de l'article 4, paragraphe (2), alinéa 2 de la présente loi;

6) aura mis a disposition sur le marché un produit biocide sans avoir respecté les conditions
afférentes dont question a I'article 4, paragraphe (2), alinéa 2 de la présente loi;

7) n'aura pas tenu a jour les informations soumises dans le cadre d’une natification ou n’en aura
pas informé le ministre conformément a l'article 4, paragraphe (3), alinéa 2 de la présente loi;

8) aura mis a disposition sur le marché un produit biocide sans avoir respecté les exigences rela
tives a la classification, 'emballage et I'étiquetage dont question a l'article 4, paragraphe (2),
alinéa 3 de la présente loi;

9) aura mis a disposition sur le marché un produit biocide malgré une décision de retrait en vertu
de l'article 5, paragraphe (1) de la présente loi;

10) aura mis a disposition sur le marché un produit biocide au-dela de la période limite dont ques
tion a l'article 5, paragraphe (2) de la présente loi;

11) n'aura pas soumis les informations dont question a I'article 8 de la présente loi;

12) aura entravé les mesures d’instruction prévues a l'article 11 de la présente loi;

13) aura utilisé un produit biocide sans respecter les exigences énoncées a l'article 17, para
graphe 5 du réglemeUE);

14) aura mis a disposition sur le marck#ou utilisé un produit biocide en violation des articles 17,
paragraphes 1 ou 6, 27 ou 53 du réglem@r);

15) aura mis a disposition sur le marché ou utilisé des produits biocides dont les substances actives
ne répondent pas aux exigences de l'article 19, paragraphe 1(a) ou de I'article 25 (a) du régle
ment(UE);

16) aura omis de notifier les effets inattendus ou nocifs en vertu de I'article 47 du rég(etagnt

17) aura mis a disposition sur le marché un produit biocide pour lequel I'autorisation a été annulée
en vertu de l'article 48 du reglemefE) ou un produit biocide qui n’est pas conforme & une
autorisation modifiée en vertu du méme article;

18) aura mis a disposition sur le marclegbu utilisé un produit biocide en I'absence de I'autori
sation visée a l'article 55, paragraphes 1, 2 ou 3 du réglerti¢B) ou au-dela des périodes
respectives y visées;

19) aura effectué des expériences ou essais a des fins de recherche ou de développement d’'un produit
biocide en violation de I'article 56 du reglemehiE);

20) aura mis a disposition sur le marché un article traité non conforme aux exigences de l'article 58
du reglemenf{UE) ou en violation des mesures dont question a l'article 94 du regldiEt
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21) naura pas soumis les informations dont question a l'article 58, paragraphe 5 du réglement
(VE);

22) n'aura pas tenu le registre tel que visé aux articles 65, paragraphe 2, 2éme alinéa ou 68 du
réglementUE), ou aura refusé la production de ces registres;

23) aura utilisé ou manqué a I'obligation d’éliminer les stocks existants de produits biocides au-dela
des dates butoirs visées aux articles 89, paragraphes 3 et 4, gar&@&gaphe-2du reglement
(UE), ou au-dela d'une période de grace selon I'article 52 du regleifuhy;

24) aura mis a disposition des produits biocides au-dela des dates butoirs spécifieées aux articles 89
et 93paragraphe-2du reglementUE);

25) aura mis a disposition sur le marché un produit biocide contenant une ou plusieurs substances
actives non conformes aux exigences de l'article 95, paragraphereglemen{UE).

(2) Les mémes sanctions s’appliquent en cas d’entrave aux mesures administratives dont question
a l'article 9.

Art. 13.Les associations d'importance nationale dotées de la personnalité morale, dont les statuts
ont été publiés au Mémorial et qui exercent leurs activités statutaires dans le domaine de la mise a
disposition sur le marché et de I'utilisation de produits biocides peuvent faire I'objet d’'un agrément
du ministre. Il en est de méme des associations de droit étranger dotées de la personnalité morale
qui exercent leurs activités statutaires dans ledit domaine.

Les associations ainsi agréées peuvent exercer les droits reconnus a la partie civile pour des faits
constituant une infraction au sens de la présente loi et portant un préjudice direct ou indirect aux
intéréts collectifs qu’elles ont pour objet de défendre, méme si elles ne justifient pas d’'un intérét
matériel et méme si I'intérét collectif dans lequel elles agissent se couvre entierement avec l'intérét
social dont la défense est assurée par le ministere public.

Cet amendement n’appelle aucune observation de la part du Conseil d’Etat dans son avis
complémentaire.

Article 14

Cet article introduit un recours en réformation a I'encontre des décisions prises par 'autorité com
pétente en vertu du réglement et/ou de la loi.

En ce qui concerne le délai de forclusion prévu de 40 jours, le Conseil d’Etat estime qu'il y a lieu
de s’en tenir au droit commun et de l'aligner au délai normal de trois mois prévu pour l'introduction
des recours devant les juridictions administratives contre les actes administratifs a caractére individuel,
a moins que des raisons impérieuses ne plaident en faveur d’'un délai plus court.

La Commission décide de maintenir le texte dans sa teneur initiale:

Art. 14. Les décisions prises par le ministre dans le cadre de la mise en ceuvre du ré@lEhent
et/ou de la présente loi peuvent étre déférées au tribunal administratif qui statue comme juge du
fond. Le recours doit étre introduit sous peine de forclusion dans le délai de 40 jours a partir de la
notification de la décision intervenue.

Article 15

Cet article comporte une formule abrogatoire et n’appelle pas d’observation de la part du Conseil
d’Etat. Il se lit comme suit:

Art. 15.La loi modifiée du 24 décembre 2002 relative aux produits biocides est abrogée. Toutefois,
les produits biocides notifiés conformément a I'article 19 (1) de la loi modifiée du 24 décembre
2002 précitée sont considérés comme notifiés au titre de la présente loi.

Article 16
Cet article comporte une formule d'intitulé abrégé et, dans sa version initiale, se lit comme suit:

Art. 16. Dans toute disposition Iégale ou réglementaire future, la référence a la présente loi peut
se faire sous une forme abrégée en utilisant les termes ,loi du ... relative aux produits biocides".

De l'avis du Conseil d’Etat, cet article est a reformuler comme suit:
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Art. 16. La référence a la présente loi se fait sous la forme suivante: ,Loi du ... relative aux
produits biocides".

La commission parlementaire fait sienne cette proposition.

*

VI. TEXTE PROPOSE PAR LA COMMISSION

Compte tenu de ce qui précéde, la Commission de I'Environnement recommande a la Chambre des
Députés d’adopter le projet de loi sous rubrique dans la teneur qui suit:

*

PROJET DE LOI

a) concernant certaines modalités d’application et les sanc-
tions du réglement (UE) n° 528/2012 du Parlement européen
et du Conseil du 22 mai 2012 concernant la mise a disposi-
tion sur le marché et I'utilisation des produits biocides;

b) relative a I'enregistrement de fabricants et de vendeurs;

c) abrogeant la loi modifiée du 24 décembre 2002 relative aux
produits biocides

Chapitre | — Compétences et enregistrement

Art. ler. (1) Le membre du gouvernement ayant I'Environnement dans ses attributions, ci-aprés
dénommé ,ministre”, exerce les attributions de I'autorité compétente aux fins d’application respecti
vement du reglement (UE) n° 528/2012 du Parlement européen et du Conseil du 22 mai 20412 concer
nant la mise a disposition sur le marché et l'utilisation des produits biocides, ci-aprés dénommé
.réglement (UE)“, et de la présente loi. LAdministration de I'environnement est chargée d’exécuter
les taches administratives prévues par le réeglement (UE) et la présente loi.

(2) Le ministre est appuyé dans sa tache par un comité interministériel, dont la composition, les
attributions et le mode de fonctionnement sont précisés par reglement grand-ducal.

(3) Le ministre peut confier & des experts ou instituts nationaux ou étrangers établis dans I'Union
européenne I'exécution de taches d’évaluation requises par le réglement (UE) et la fourniture de
conseils en vertu de l'article 81, paragraphe 2 du réglement (UE).

(4) Le ministre est habilité & demander la production de toute information pertinente détenue par
d’autres organes en vertu de leurs compétences respectives, dans la mesure ou celle-ci peut servir aux
fins de la surveillance du marché.

(5) Lorsque plusieurs autorités sont compétentes, le ministre coordonne les activités des différentes
autorités compétentes.

Art. 2. (1) Les produits biocides et articles traités mis a disposition sur le marché ou utilisés au
Luxembourg doivent étre conformes aux prescriptions du réglement (UE) et de la présente loi.

(2) Aux fins de la mise en ceuvre du reglement (UE) et de la présente loi, il y a lieu d’entendre par
Jlangues officielles”, les langues francaise ou allemande. Tout document soumis au ministre dans une
autre langue devra faire I'objet d’'une traduction, certifiée conforme par un traducteur agréé, dans une
des langues officielles.

Par dérogation a I'alinéa ler, le ministre peut accepter, en vue de I'examen de la demanee, la sou
mission en langue anglaise du résumé des caractéristiques du produit biocide visé a I'article 22, para
graphe 2 du réglement (UE).
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Art. 3. (1) Les fabricants de substances actives biocides, de produits biocides ou d’articles traités,
situés au Luxembourg, sont tenus de s’enregistrer préalablement aupres du ministre, en indiquant les
coordonnées des locaux a leur disposition qui servent a la production, au stockage ou a la distribution,
selon le cas, de substances actives biocides, de produits biocides ou d’articles traités.

(2) Les vendeurs qui mettent a disposition sur le marché un produit biocide qui, sur base de I'éva
luation des risques réalisée en exécution du réglement (UE),

— reléve des prescriptions de l'article 19, paragraphe 4 du réglement (UE) ou

— requiert le port d’équipements de protection individuelle comme seule maniére de limiter ¥Yexposi
tion a un niveau acceptable,

sont tenus de s’enregistrer préalablement auprés du ministre, en indiquant les coordonnées des locaux
a leur disposition et qui servent au stockage ou a la mise a disposition sur le marché de produits
biocides.

(3) Par dérogation aux paragraphes qui précédent, les fabricants et vendeurs, qui exercent leurs
activités au moment de I'entrée en vigueur de la présente loi, disposent d'un délai de six mois pour se
faire enregistrer.

(4) Les fabricants et vendeurs enregistrés tiennent a jour les informations visées aux par@dgraphes
et (2) et informent le ministre de tout changement y relatif.

(5) Les enregistrements visés au présent article sont effectués a I'aide d’'un formulaire mis a dispo
sition par I’Administration de I'environnement, le cas échéant, sur support électronique.

(6) Un reglement grand-ducal peut fixer les modalités du systéeme d’enregistrement visé au présent
article.

Chapitre Il — Notifications et redevances

Art. 4. (1) Conformément respectivement a I'article 89, paragraphe 2 et a I'article 93 du reglement
(UE), le responsable de la mise sur le marché d’un produit biocide y visé est tenu, préalablement a la
premiére mise sur le marché, de soumettre une notification au ministre.

Cette notification est effectuée a l'aide du formulaire de notification type, mis a disposition par le
ministre, le cas échéant, sur support électronique. Ce formulaire précise les documents a joindre a une
notification.

Hormis les situations visées a I'article 93 du reglement (UE), la procédure de notification s’applique
pendant une période transitoire qui s'étend, selon les cas, jusqu’a la date d’approbation de la derniere
substance active a approuver ou jusqu’a la date du refus d’approbation d'une substance active, contenue
dans un produit biocide. A I'échéance de la date d’approbation précitée et a condition qu'une demande
d’autorisation conformément a I'article 89, paragraphe 3 du reglement (UE) ait été soumise, la mise a
disposition sur le marché d’un produit notifié en vertu du présent paragraphe peut continuer aprés cette
date pour une période ne pouvant dépasser la période supplémentaire spécifiee a l'article 89, para
graphe 2 du réglement (UE).

(2) Le ministre, peut, endéans un délai de 3 mois aprés réception de la notification, demander des
informations ou documents supplémentaires en vue de compléter le dossier fourni a I'appui de la
notification.

Une fois que le dossier est complet, le ministre dispose d'un délai de 3 mois pour notifier au requé
rant son accord ou son refus par rapport a la notification et, le cas échéant, les conditions relatives a
la mise a disposition sur le marché ou a I'utilisation du produit biocide notifié.

Les produits biocides notifiés doivent étre conformes aux exigences de l'article 69 du reglement
(UE) relatives a la classification, I'emballage et I'étiquetage et respecter le régime linguistique visé a
I'article 2 de la présente loi.

(3) Le responsable de la mise sur le marché tient a jour les informations soumises dans le cadre de
la notification d’'un produit biocide qui a été acceptée par le ministre, et en informe ce dernier.
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L'ajout, la substitution ou la suppression d’'une ou plusieurs substances actives contenues dans un
produit biocide ayant fait I'objet d’une natification acceptée donnent lieu a une nouvelle notification
conformément aux modalités fixées au paragraphe (1) du présent article.

(4) Un reglement grand-ducal peut préciser les modalités d’application de la procédure de
notification.

Art. 5. (1) L'accord dont question a l'article 4, paragraphe (2), alinéa 2 de la présente loi peut étre
retiré par le ministre:

1) s’il prend connaissance d'éléments sérieux indiquant qu’un produit biocide notifié présente un risque
inacceptable pour la santé humaine ou animale ou pour I'environnement;

2) s'il est établi qu’une ou plusieurs des conditions dont question a I'article 4, paragraphe (22 alinéa
de la présente loi ne sont pas respectées;

3) s'il apparait que la notification a été acceptée sur base de données fausses ou fallacieuses;
4) sur demande du responsable de la mise sur le marché visé a l'article 4 de la présente loi;
5) si un produit notifié n’entre plus dans le champ d’application du réglement (UE) et de la présente
loi.
(2) En cas de retrait de I'accord, le produit biocide concerné peut encore étre mis a disposition sur
le marché pendant une période a fixer par le ministre et ne pouvant pas dépasser 180 jours.

Aprés ce délai, les stocks existants des produits biocides concernés peuvent encore étre utilisés
pendant une période a fixer par le ministre et ne pouvant pas dépasser 180 jours.

Art. 6. Dans le cas respectivement d’une modification de notification ou d’'une nouvelle notification
en vertu de l'article 4, paragraphe (3), alinéa 2 de la présente loi, les délais visés a l'article 5, para
graphe(2) de la présente loi sont également applicables en ce qui concerne la mise a disposition sur
le marché et l'utilisation de produits biocides qui répondent aux anciennes spécifications notifiées.

Art. 7. (1) Des redevances de traitement ne pouvant pas dépasser 300.000 euros pour les demandes
liées aux produits biocides, et 400.000 euros par type de produit pour les demandes liées aux substances
actives biocides, sont pergues.

La redevance de traitement peut varier suivant I'objet de la demande.

Si le montant des frais réels d’expertise payés par I'Etat dépasse le montant de la redevance de
traitement, celle-ci est majorée du montant équivalant a la différence entre le montant des frais réels
payés par I'Etat et le montant de la redevance de traitement.

Les conditions et les modalités de détermination des frais réels peuvent étre déterminées par regle
ment grand-ducal.

(2) Les demandes visées ci-aprés sont soumises a paiement de redevances conformément a I'ar
ticle 80, paragraphe 2 du reglement (UE). Elles sont introduites auprés de I’Administration de I'envi
ronnement. Elles s’appliquent aux:

a) demandes d’autorisation ou de notification d’'un produit biocide;

b) demandes d’approbation ou d’inscription en annexe | du reglement (UE) d’une substance active
biocide;

¢) demandes de réexamen ou de modification d’autorisation d’'un produit biocide;

d) demandes de réexamen ou de modification de notification d’un produit biocide;

e) réexamens d’approbation ou d’'inscription en annexe | du reglement (UE) d'une substance active
biocide;

f) renouvellements de I'approbation d’une substance active biocide;

g) renouvellements d’autorisation ou de notifications d’un produit biocide.

(3) Les redevances de traitement sont portées en recette au budget de I'Etat.

(4) Les redevances de traitement sont percues par I'Etat sans préjudice des redevances a verser a
I’Agence européenne des produits chimiques.
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(5) Le demandeur ayant obtenu une confirmation du statut de ,petite et moyenne entreprise” par
I’Agence européenne des produits chimiques en vertu de l'article 6 du Réglement d’exécution (UE)
n° 564/2013 de la Commission du 18 juin 2013 relatif aux redevances et aux droits dus a I’Agence
européenne des produits chimiques en application du reglement (UE) n° 528/2012 du Parlement euro
péen et du Conseil concernant la mise a disposition sur le marché et I'utilisation des produits biocides
peut demander une réduction de la redevance de traitement.

Le taux de réduction pour les ,petites et moyennes entreprises”, se situe entre 10 et 60 pour cent
du montant total de la redevance. La réduction sera fixée sur base du statut de I'entreprise confirmé
par I’Agence européenne des produits chimiques et en fonction de la taille de I'entreprise. Un reglement
grand-ducal fixe le taux de réduction attribué aux ,petites et moyennes entreprises".

(6) Dans le cas du rejet d'une demande en vertu des articles 7, 26 et 43 du réglement (UE), le
ministre peut accorder, sur demande, un remboursement d’'un maximum de 50% du montant de la
redevance de traitement que le demandeur aura acquittée.

(7) Les montants et les modalités de recouvrement des redevances prévues par le présent article sont
déterminés par reglement grand-ducal.

Chapitre Ill — Mesures d’urgence sanitaire

Art. 8. (1) Le responsable de la mise sur le marché d’'un produit biocide est tenu de soumettre au
ministre ayant la Santé dans ses attributions des informations pertinentes aux fins notamment de la
formulation de mesures préventives et curatives, en particulier en cas d’'urgence sanitaire.

Ces informations comprennent la composition chimique des produits biocides mis sur le marché et
classés comme dangereux en raison de leurs effets sur la santé ou de leurs effets physiques, y compris
I'identité chimique des substances contenues dans des mélanges pour lesquelles une demande d'utili
sation d’'un nom chimique de remplacement a été acceptée par 'Agence européenne des produits
chimiques conformément a l'article 24 du reglement (CE) n° 1272/2008 du Parlement européen et du
Conseil du 16 décembre 2008 relatif a la classification, a I'étiquetage et a 'emballage des substances
chimiques et des mélanges modifiant et abrogeant les directives 67/548/CEE et 1999/45/CE et modi
fiant le reglement (CE) n° 1907/2006.

(2) Les informations recues restent confidentielles et ne peuvent étre utilisées a d’autres fins que:

— pour répondre a une demande d’ordre médical en vue de mesures préventives et curatives, en par
ticulier en cas d’'urgence et

— pour entreprendre, sur demande du ministre ayant la Santé dans ses attributions, une analyse statis
tique notamment afin de déterminer s'il peut étre nécessaire d’améliorer les mesures de gestion des
risques.

(3) Le ministre ayant la Santé dans ses attributions peut confier & un organisme, qui est établi sur
le territoire de I'Union européenne, I'exécution des taches qui lui incombent en vertu des para
graphes (1) et (2) du présent article.

Chapitre IV — Mesures administratives, contrbles et sanctions pénales

Art. 9. (1) En cas de non-respect des prescriptions de l'article 12, le ministre peut:

1) impartir respectivement au fabricant de substances actives biocides, de produits biocides ou d'ar
ticles traités, au responsable de la mise a disposition sur le marché d’'un produit biocide ou d’'un
article traité visés par la présente loi, un délai dans lequel ces derniers doivent se conformer a la loi
et ses reglements d’exécution, délai qui ne peut étre supérieur a deux ans;

2) et, en cas de non-respect du délai de mise en conformité, faire suspendre, aprés mise en demeure,
en tout ou en partie, I'activité par mesure provisoire ou faire fermer le local, l'installation ou le site,
en tout ou en partie, et apposer des scellés.

Par dérogation, la suspension de I'activité ou la fermeture du local, de l'installation ou du site
peuvent avoir lieu sans mise en demeure lorsqu'il s’agit de protéger la santé publique, de faire cesser
une situation dangereuse ou pour d’autres motifs d’ordre public;
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3) ordonner une mesure de suspension de la mise a disposition sur le marché ou d'interdiction d'uti
lisation de substances actives biocides, produits biocides et d’articles traités. Il peut enjoindre au
responsable de la mise a disposition sur le marché a assurer la récupération et I'élimination des
substances, produits et articles mis a disposition sur le marché en méconnaissance des dispositions
de la présente loi et du reglement (UE).

(2) En cas de non-versement, le cas échéant, de la majoration de la redevance de traitement dont
question a l'article 7, paragraphe (1), le ministre peut fixer une amende administrative de 10.000 a
100.000 euros.

(3) Tout intéressé ainsi que les associations agréées en vertu de l'article 13 peuvent demander I'appli
cation des mesures visées au paragraphe (1).

(4) Dés qu'il a été constaté qu'il a été mis fin aux non-conformités ayant fait I'objet des mesures
prévues aux paragraphes (1) et (2), ces derniéres sont levées.

Art. 10. (1) Les infractions a la présente loi et a ses réglements d’exécution sont constatées par:
1) les agents de I'’Administration des Douanes et Accises a partir du grade de brigadier principal,

2) le directeur, les directeurs adjoints et les fonctionnaires de la carriére des ingénieurs et des ingénieurs
techniciens de I'’Administration de I'Environnement,

3) le directeur et les fonctionnaires de la carriere des ingénieurs et des ingénieurs techniciens-de I’Admi
nistration des services techniques de I'Agriculture,

4) les fonctionnaires de la carriére des ingénieurs et des ingénieurs techniciens de I'Unité de contréle
du Ministere de I'Agriculture, de la Viticulture et de la Protection du consommateur,

5) les fonctionnaires de la carriere du médecin vétérinaire et du vétérinaire-inspecteur de I'Adminis
tration des services vétérinaires,

6) les membres de I'inspectorat du travail de I'lnspection du travail et des mines,

7) le directeur, les directeurs adjoints, les médecins, pharmaciens et ingénieurs de la Direction de la
Santé, Service de la sécurité alimentaire,

8) le directeur, le directeur adjoint et les fonctionnaires de la carriére supérieure et les ingénieurs tech
niciens de I'’Administration de la Gestion de I'eau,

9) le directeur et les fonctionnaires de la carriere de l'ingénieur et ingénieur technicien de I'Institut
luxembourgeois de la normalisation, de I'accréditation et de la sécurité et qualité des produits et
services.

(2) Les fonctionnaires ainsi désignés doivent avoir suivi une formation professionnelle spéciale
portant sur la recherche et la constatation des infractions ainsi que sur les dispositions pénales de la
présente loi. Le programme et la durée de la formation ainsi que les modalités de controle des connais
sances sont arrétés par reglement grand-ducal.

(3) Dans l'exercice de leurs fonctions relatives a la présente loi, les fonctionnaires ainsi désignés
ont la qualité d'officiers de police judiciaire. lls constatent les infractions par des procés-verbaux faisant
foi jusqu’a preuve du contraire.

(4) Avant d’entrer en fonction, les fonctionnaires ainsi désignés prétent devant le tribunald’arron
dissement de leur domicile, siégeant en matiére civile, le serment suivant: ,Je jure de remplir mes
fonctions avec intégrité, exactitude et impartialité“.

Art. 11. (1) Les membres de la Police grand-ducale relevant du cadre policier et les personnes visées
a l'article 10 ont acces aux locaux, installations, sites et moyens de transport assujettis a la présente
loi et aux réglements a prendre en vue de son application.

lls peuvent pénétrer de jour et de nuit, lorsqu’il existe des indices graves faisant présumer une
infraction a la présente loi et a ses reglements d’exécution, dans les locaux, installations, sites et moyens
de transport visés ci-dessus.
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lIs signalent leur présence au chef du local, de I'installation ou du site ou a celui qui le remplace.
Celui-ci a le droit de les accompagner lors de la visite.

(2) Les membres de la Police grand-ducale relevant du cadre policier et les personnes visées a
I'article 10 sont habilités a:

1) demander communication, dans un délai ne pouvant dépasser un mois, de tous les registres, de toutes
les écritures et de tous les documents relatifs aux substances, produits et articles visés par la présente
loi, les piéces rédigées dans une langue autre que le francais, I'allemand ou l'anglais devant étre
accompagnées d’une traduction dans une de ces langues;

2) prélever, aux fins d’examen ou d'analyse, des échantillons de substances, produits ou articles visés
par la présente loi. Les échantillons sont pris contre délivrance d’'un accusé de réception. Une partie
de I'échantillon ou une unité du produit ou de l'article échantillonné du méme lot de production,
cachetée ou sellée, est remise au chef du local, de l'installation ou du site ou a celui qui le remplace,
a moins que celui-ci n’y renonce expressément;

3) saisir et au besoin mettre sous séquestre ces substances, produits et articles, ainsi que les matiéres
employées dans leur fabrication, de méme que les registres, écritures et documents les concernant.

(3) Toutefois, et sans préjudice de l'article 33 (1) du Code d’instruction criminelle, s'il existe des
indices graves faisant présumer que l'origine de l'infraction se trouve dans les locaux destinés a I'habi
tation, il peut étre procédé a une visite domiciliaire entre six heures et demie et vingt heures par deux
officiers de police judiciaire, membres de la Police grand-ducale relevant du cadre policier ou personnes
visées a l'article 10, agissant en vertu d'un mandat du juge d’instruction.

(4) Tout fabricant, importateur, utilisateur, distributeur, destinataire final ou responsable de la mise
a disposition sur le marché de substances, produits ou articles visés par la présente loi est tenu, a la
réquisition des membres de la Police grand-ducale relevant du cadre policier et des personnes visées
a l'article 10, de faciliter les opérations auxquelles ceux-ci procedent en vertu de la présente loi.

(5) 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 supportés par I'Etat et le rem
boursement des frais occasionnés par la prise d’échantillons se fera sur base du co(t d’achat.

Art. 12. (1) Est puni d’'un emprisonnement d’un a trois ans et d’'une amende de 251 a 500.000 euros,
ou d’'une de ces peines seulement, quiconque:

1) n'aura pas observé le régime linguistique visé a l'article 2, paragraphe (2) de la présente loi;
2) n'aura pas procédé a I'enregistrement en vertu de I'article 3 de la présente loi;

3) n'aura pas maintenu a jour les informations soumises dans le cadre d’un enregistrement ou n’en
aura pas informé le ministre conformément a I'article 3, paragraphe (4) de la présente loi;

4) aura mis a disposition sur le marché un produit biocide sans avoir soumis de notification préalable
conformément a l'article 4 de la présente loi;

5) aura mis a disposition sur le marché un produit biocide en cas d’absence d’accord ou en cas de
refus en vertu de I'article 4, paragraphe (2), alinéa 2 de la présente loi;

6) aura mis a disposition sur le marché un produit biocide sans avoir respecté les conditions afférentes
dont question a l'article 4, paragraphe (2), alinéa 2 de la présente loi;

7) n'aura pas tenu a jour les informations soumises dans le cadre d'une notification ou n’en aura pas
informé le ministre conformément a l'article 4, paragraphe (3), alinéa 2 de la présente loi;

8) aura mis a disposition sur le marché un produit biocide sans avoir respecté les exigences relatives
a la classification, 'emballage et I'étiquetage dont question a l'article 4, paragraphe (2), alinéa 3
de la présente loi;

9) aura mis a disposition sur le marché un produit biocide malgré une décision de retrait en vertu de
l'article 5, paragraphe (1) de la présente loi;

10) aura mis a disposition sur le marché un produit biocide au-dela de la période limite dont question
a l'article 5, paragraphe (2) de la présente loi;

11) n'aura pas soumis les informations dont question a l'article 8 de la présente loi;
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12) aura entravé les mesures d'instruction prévues a l'article 11 de la présente loi;

13) aura utilisé un produit biocide sans respecter les exigences énoncées a l'article 17, paragraphe 5
du reglement (UE);

14) aura mis a disposition sur le marché ou utilisé un produit biocide en violation des articles 17,
paragraphes 1 ou 6, 27 ou 53 du réglement (UE);

15) aura mis a disposition sur le marché ou utilisé des produits biocides dont les substances actives ne
répondent pas aux exigences de l'article 19, paragraphe 1(a) ou de l'article 25 (a) du reglement
(VE);

16) aura omis de notifier les effets inattendus ou nocifs en vertu de l'article 47 du réglement (UE);

17) aura mis a disposition sur le marché un produit biocide pour lequel I'autorisation a été annulée en
vertu de l'article 48 du réglement (UE) ou un produit biocide qui n’est pas conforme a une auto
risation modifiée en vertu du méme article;

18) aura mis a disposition sur le marché ou utilisé un produit biocide en I'absence de l'autorisation
visée a l'article 55, paragraphes 1, 2 ou 3 du réglement (UE) ou au-dela des périodes respectives
y visées;

19) aura effectué des expériences ou essais a des fins de recherche ou de développement d’un produit
biocide en violation de l'article 56 du reglement (UE);

20) aura mis a disposition sur le marché un article traité non conforme aux exigences de l'article 58
du reglement (UE) ou en violation des mesures dont question a I'article 94 du réglement (UE);

21)n'aura pas soumis les informations dont question a l'article 58, paragraphe 5 du reglement
(UE);

22) n'aura pas tenu le registre tel que visé aux articles 65, paragraphe 2, 2éme alinéa ou 68 du regle
ment (UE), ou aura refusé la production de ces registres;

23) aura utilisé ou manqué a l'obligation d’éliminer les stocks existants de produits biocides au-dela
des dates butoirs visées aux articles 89, paragraphes 3 et 4, ou 93 du reglement (UE), ou au-dela
d’'une période de grace selon l'article 52 du réglement (UE);

24) aura mis a disposition des produits biocides au-dela des dates butoirs spécifiées aux articles 89
et 93 du reglement (UE);

25) aura mis a disposition sur le marché un produit biocide contenant une ou plusieurs substances
actives non conformes aux exigences de l'article 95, paragraphe 2 du reglement (UE).

(2) Les mémes sanctions s’appliquent en cas d’entrave aux mesures administratives dont question
a l'article 9.

Art. 13. Les associations d’importance nationale dotées de la personnalité morale, dont les statuts
ont été publiés au Mémorial et qui exercent leurs activités statutaires dans le domaine de la mise a
disposition sur le marché et de I'utilisation de produits biocides peuvent faire I'objet d'un agrément
du ministre. Il en est de méme des associations de droit étranger dotées de la personnalité morale qui
exercent leurs activités statutaires dans ledit domaine.

Les associations ainsi agréées peuvent exercer les droits reconnus a la partie civile pour des faits
constituant une infraction au sens de la présente loi et portant un préjudice direct ou indirect aux intéréts
collectifs qu’elles ont pour objet de défendre, méme si elles ne justifient pas d’'un intérét matériel et
méme si I'intérét collectif dans lequel elles agissent se couvre entierement avec I'intérét social dont la
défense est assurée par le ministére public.

Chapitre V — Dispositions finales
Art. 14. Les décisions prises par le ministre dans le cadre de la mise en ceuvre du reglement (UE)
ou de la présente loi peuvent étre déférées au tribunal administratif qui statue comme juge du fond. Le

recours doit étre introduit sous peine de forclusion dans le délai de 40 jours a partir de la notification
de la décision intervenue.

6689 - Dossier consolidé : 218



24

Art. 15. La loi modifiée du 24 décembre 2002 relative aux produits biocides est abrogée. Toutefois,
les produits biocides notifiés conformément a l'article 19 (1) de la loi modifiée du 24 décembre 2002
précitée sont considérés comme notifiés au titre de la présente loi.

Art. 16. La référence a la présente loi se fait sous la forme suivante: ,Loi du ... relative aux produits
biocides".

Luxembourg, le 8 juillet 2015,

Le Rapporteur, Le Président,
Gérard ANZIA Henri KOX

CTIE — Division Imprimés et Fournitures de bureau
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2.9.2015

N° 668911

CHAMBRE DES DEPUTES
Session ordinaire 2014-2015

PROJET DE LOI

a) concernant certaines modalités d'application et les sanc-
tions du réglement (UE) n° 528/2012 du Parlement européen
et du Conseil du 22 mai 2012 concernant la mise a disposi-
tion sur le marché et I'utilisation des produits biocides;

b) relative a I'enregistrement de fabricants et de vendeurs;

c) abrogeant la loi modifiée du 24 décembre 2002 relative aux
produits biocides

DISPENSE DU SECOND VOTE CONSTITUTIONNEL
PAR LE CONSEIL D'ETAT
(17.7.2015)

Le Conseil d’Etat,

appelé par dépéche du Premier Ministre, Ministre d’Etat, du 16 juillet 2015 a délibérer sur la question
de dispense du second vote constitutionnel du

PROJET DE LOI

a) concernant certaines modalités d’application et les sanc-
tions du réglement (UE) n° 528/2012 du Parlement européen
et du Conseil du 22 mai 2012 concernant la mise a disposi-
tion sur le marché et I'utilisation des produits biocides;

b) relative a I'enregistrement de fabricants et de vendeurs;

¢) abrogeant la loi modifiée du 24 décembre 2002 relative aux
produits biocides

qui a été adopté par la Chambre des députés dans sa séance du 15 juillet 2015 et dispensé du second
vote constitutionnel;

Vu ledit projet de loi et les avis émis par le Conseil d’Etat en ses séances des 10 mars 2015 et
30 juin 2015;

se déclare d’accord

avec la Chambre des députés pour dispenser le projet de loi en question du second vote prévu par
I'article 59 de la Constitution.

Ainsi décidé en séance publique du 17 juillet 2015.

Le Secrétaire général, La Présidente,
Marc BESCH Viviane ECKER
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2. 6689

Présents :

CHAMBRE DES DEPUTES
GRAND-DUCHE DE LUXEMBOURG

Session ordinaire 2014-2015

P.V. ENV 16

Commission de I'Environnement

Proceés -verbal de la réunion du 08 juillet 2015

Ordre du jour :
Approbation du projet de procés-verbal de la réunion du 11 juin 2015

Projet de loi

a) concernant certaines modalités d'application et les sanctions du réglement
(UE) n°528/2012 du Parlement européen et du Conseil du 22 mai 2012
concernant la mise a disposition sur le marché et l'utilisation des produits
biocides;

b) relative a I'enregistrement de fabricants et de vendeurs;

c) abrogeant la loi modifiée du 24 décembre 2002 relative aux produits biocides
- Rapporteur : Monsieur Gérard Anzia

- Examen de l'avis complémentaire du Conseil d'Etat

- Adoption éventuelle d'un projet de rapport

Demande du groupe parlementaire CSV de convoquer une réunion afin d'y
discuter du programme et des priorités du Ministere de I'Environnement pour la
Présidence luxembourgeoise du Conseil de ['Union européenne au 2e
semestre 2015

Motion de Monsieur Marco Schank relative a la définition au niveau de la loi sur
la protection de la nature les missions de I'Etat et des communes en matiére de
protection de la biodiversité, en tenant compte du principe de subsidiarité

Divers

M. Gérard Anzia, M. Eugéne Berger, Mme Anne Brasseur (remplagant M.
Gilles Baum), M. Max Hahn, Mme Cécile Hemmen, M. Aly Kaes, M. Henri
Kox, M. Roger Negri, M. Marcel Oberweis, M. Marco Schank, M. Laurent
Zeimet

Mme Carole Dieschbourg, Ministre de I'Environnement

M. Camille Gira, Secrétaire d'Etat au Développement durable et aux
Infrastructures

M. Joe Ducomble, M. Claude Origer, Paul Rasqué, M. André Weidenhaupt,
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du Ministere de I'Environnement
0 3DWULFN 7K\HV GH OT$GPLQLVWUDWLRQ GH

Mme Rachel Moris, Administration parlementaire

*

Présidence : M. Henri Kox, Président de la Commission

1. Approbation du projet de procés _-verbal de la réunion du 11 juin 2015

Le projet de procés-verbal de la réunion du 11 juin 2015 est adopté.

2. 6689 Projetde loi
a) concernant certaines modalités d'application et les sanctions du
reglement (UE) n°528/2012 du Parlement européen et du Conseil du 22
mai 2012 concernant la mise a disposition sur le marché et l'utilisation
des produits biocides;
b) relative a I'en _registrement de fabricants et de vendeurs;
c) abrogeant la loi modifiée du 24 décembre 2002 relative aux produits
biocides

/HV PHPEUHV GH OD FRPPLVVLRQ SDUOHPHQWDLUH H[DPLQHQW
d'Etat du 30 juin 2015. Dans cet avis complémentaire, la Haute Corporation prend position

par rapport aux amendements parlementaires adoptés par la Commission de
I'Environnement lors de sa réunion du 29 avril 2015.

/IHV DPHQGHPHQWYV HW WURXEHQW OTDFFRUG GX &RQVH

En ce qui conc H U Qamemdgment 3, il avait pour objet de FRPSOpWHU OfYDUWLFOH
paragraphe 3 déterminant que les trois catégories d'utilisateurs visées par le réglement (UE)

n°528/2012 et la future loi sont précisées par réglement grand-ducal. Dans son avis du 10

PDUV VXU OH SURMHW GH ORL VRXV UXEULTXH OH &RQVHLO
XQH PDWLqQUH GRQQpH XQ UgJOHPHQW HXURSpHQ D pGLFWp XQ
SULQFLSH SOXV DX[ DXWRULWpPV QRUPDWL¥HXVY RIPMIQRXHD/ORIX Gk
pPWHQGUH OH FKDPSIl a4 &alenerRtDrétdn® Que la définition de plusieurs
FDWpJRULHV GIXWLOLVDWHXUV GH SURGXLWYV ELRFLGHV TXL QH
FDWpPpJRULHV G{XWLOLVDWH XU Vcistidi Qald [BsQeQipiés 4/ R 6D AW UH SUp
UgJOHPHQW 8( Qf DX ULVTXH GYDMRXWHU DeXfreuqJOHYV I
OHXU FKDPS GYRSSOYHFWALRBPHQGHPHQW VRXV UXEULTXH OHV |
les précisant, les expressions « utilisateur professionnel », « utilisateur professionnel

qualifié » et «utilisateur amateur 2 3DU FRQVpTXHQW OH &RQVHLO GfeWL
formellement & cet amendement et propose son omission. Les membres de la Commission

décident de suivre cette proposition.

3RXU FH TXlantthMdmentb, OH ERQVHLO GfeWDW SURSRVH GH IRUPXOH
j OTHQGURLW GH OfDOLQpD ::6¢6HRUFLWVWWOLHOH LWRPWHRQM WLVpPpH
du reglement (UE), ». La Commission fait sienne cette proposition.
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Monsieur le Rapporteur présente ensuite son projet de rapport, pour les détails exhaustifs
duquel il est renvoyé au courrier électronique n°148745.

/IH SURMHW GH UDSSRUW QH VRXOqQYH DXFXQH UHPDUTXH HW HYV

présents, qui proposent le modéle de base pour les débats en séance pléniere.

3. Demande du _groupe parlementaire CSV_de convoguer _une réunion_afin
dy discuter du_ programme et des priorités du Ministere de
'Environnement _pour la Présidence luxembourgeoise d u_Conseil de
['Union européenne au 2e semestre 2015

Madame la Ministre présente le programme et les priorités du Ministere de I'Environnement
pour la Présidence luxembourgeoise du Conseil de I'Union européenne au deuxiéme
semestre 2015. Pour les détails exhaustifs de cette présentation, il est renvoyé au document
repris en annexe n°1l du présent procés-verbal.

Suite a son exposé, il est procédé a un bref échange de vues dont il y a lieu de retenir ce qui
suit :

- la Conférence des Nations Unies sur les changements climatiques (COP21) qui aura lieu
a Paris HQ GpFHPEUH HVW EdvéhemeadtQaVvpiu® Grior@artt de la
Présidence luxembourgeoise. Afin de préparer au mieux cet événement majeur, des

négociations préalables sont organisées dans le but, dfXQH SDUW GH FRQGHQVHU

compilant les requétes des différents pays en matiére de lutte contre réchauffement
FOLPDWLTXH HWdeGTOXW.UHHESDWBV IHXLOOH GH URXWH
Ministre informe que les discussions ont lieu dans un climat de confiance et que la
coopération avec les responsables politiques frangais, organisateurs de la Conférence,
est optimale ;

MXVTXT

- ODGDPH OD OLQLVWUH QH SRVVgGH SDV j FH MRXU GYLQIRUF

réforme du Systéme communautaire d'échange de quotas d'émission (SCEQE). Le

Commissaire HXURSpHQ DX &OLPDW HW j OT(QHUJLH OLJXHO $ULD

son projet de réforme au plus tot les 22 et 23 juillet prochain, lors de la réunion informelle
GHV OLQLVWUHY GH OUNukeMbbWR QQHPHQW j

Motion de Monsieur Marco Schank relative a la définition au niveau de la
loi sur la protection de la nature les missions de I'Etat et des communes
en matiére de protection de la biodiversité, en tenant compte du principe
de subsidiari_té

[>

LorV GX GpEDW G S g4 pa@inBtvkelsRoQi a eu lieu en séance publique le 17 juin
dernier, le groupe CSV a déposé une motion relative a la définition au niveau de la loi sur la
protection de la nature les missions de I'Etat et des communes en matiére de protection de
la biodiversité, en tenant compte du principe de subsidiarité. Le texte de cette motion,

renvoyée | OD &RPPLVVLRQ GH Of(QYLURQQHPR dsQnapriS exadne8¢) LVH GH

n°2 du présent procés-verbal.
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Suite a une breYH LQWURGXFWLRQ GH ODdi®Dnidtiun, Gl reprgsetadtds XU GH O
gouvernementaux prennent position comme suit :

Madame la Ministre se déclare étonnée du dép {W G 1 X Q iHotldhHOi,selon elle, ne
présente pas de relation directe avec le débat sur les parcs naturels ;

ORQVLHXU OH 6HFUpWDLUH e&§img/desVautoQdaRdns & et€ XdforroeH

simplifié et standardisé. 6 fLO HVW YUDL TXH OHV GpODLV HQ YXH ¢
autorisation peuvent parfois étre supérieurs a une année, notamment pour les projets de

renaturation, il donne a considérer que le service « Autorisations @ GH OT$GPLQLVWUDWL
OD JHVWLRQ GH OYHDX D UpFHPPHQW HQJDJp WYRUEEWBHNXNVRQC
déclare confiant en ce qui concerne la réduction des délais. Pour ce qui est des dossiers
GIDXWRULVDWLRQ LQWURGXLWY SDU OHV VWDWLRQV ELRORJ
UpGXLWYV the&/dwde @byei®§ de trois mois ;

en ce qui concerne les moyens financiers alloués aux stations biologig XHV SRXU TX{HOOF
puissent continuer a exercer leurs missions en faveur de la protection de la nature,
ORQVLHXU OH 6HFUpWDLUH GYfeWDW LQIRUPH TXH Géa& DPpOLR
été apportées dans les budgets des années 2014 et 2015 et que des augmentations

budgétaires supplémentaires sont actuellement en cours de négociation. Il fait en outre

savoir que le financement de projets importants sera dorénavant également assuré par

le biais du Fonds pour la protection de I'environnement et par celui du Fonds pour la
JHVWLRQ GH OTHDX

pour ce quiest GTRSpAUHU VpSDUDWLRQ FODLUH HQWUélle©ddsyY PLVVLR
FRPPXQHV GDQV OD ORL VXU OD SURWHFWLRQ GH OD QDWXU
GYDYLV TXTLO QTHVWe@irRisahR \GWXQV RULLG fiDXQH WH@MOH VpSDU
texte législatif. $ OfKHXUH DFWXHOOH XQH H[FHOOHQWH FRRSpUDWL
communales existe déja sur le terrain et les différents acteurs seront, dans le futur,

encore davantage incités a mener une politique de protection de la nature plus ciblée,

plus cohérente et plus flexible. Des missions claires seront G D L CdéfidiesUdens le

prochain Plan national pour la protection de la nature puis déclinées au niveau régional

au cas par cas et selon les compétences respectives ;

GDQV FH FRQWH[WH ORQVLHXU OH 6HFUpWDLUH GTeWDW IDLW
GX *RXYHUQHPHQW GfpULJHU OD SURWHFWLRQ GH OD QDWXL
obligatoire du secteur communal ;

la nouvelle mouture du projet de loi modifiant la loi modifiée du 19 janvier 2004
concernant la protection de la nature et des ressources naturelles sera discutée, au
cours de O 1D XW2B1B @udc les ONG concernées par le sujet et sera ensuite déposée
a la Chambre des Députés ;

plusieurs intervenants saluent le raccourcissement des délais pour les dossiers
G 1D XW R ,aInS QU4 le ReQours au Fonds pour la protection de I'environnement et au
Fonds pour la gestion GH O { H DeXfiraurc&nukent de projets GfHQYHUJXUH

desconYHQWLRQV HQ FR XUt @6drmbd e thBil&uréraQllaboration entre

les syndicats GHV FRPPXQHV HW OfY$GPLQLVWUDWLRQ e6H OD Q
conjugueront a bon escient les politiques nationale et communale au niveau de la

protection de la nature.

Compte tenu de ce qui précede, le Gouvernement estime que la motion déposée par le
groupe politique CSV est superfétatoire. En conclusion, les membres de la Commission de

6689 - Dossier consolidé : 230 4/5



OT(QYLURQQHPH @aNa agiibr a2 H&a\pa3 renvoyée en séance publique pour y
étre discutée. Elle peut donc étre considérée comme évacuée.

Luxembourg, le 14 juillet 2015

La secrétaire, Le Président,
Rachel Moris Henri Kox
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GRAND-DUCHE DE
Présidence

wioze. [[xembourg

Presidencduxembourgeoisedu Conseilde
o [ h v Buwopéenne
Programmede travail Environnement

1 juillet- 31 décembre 2015

i




GRAND-DUCHE DE
Présiden

Un grand nombrel'événements au Luxembourg:==. [fixembourg

f Réunionsninistériellesinformelles, hauts fonctionnaires,
reunions d'expertsgconferences, séminaires ...

f Untotal de237événementdont 21 au niveauministeriel

f Environ27.000participants au total suB7 sites différents a
travers le Luxembourg aved salles de reunion différentes a
leur disposition

6689 - Dossier consolidé : 233 2



GRAND-DUCHE DE
Présidence

Prioritésde laPrésidencéuxembourgeoise  ...&Z= [[fixembourg

Une Union pour les citoyens

Promouvoir une démarche de developpemelotrable

Libérero[JVA ¢3]ee u VS %}UE 0 E}]ee v § 0]
Approfondirla dimension sociale européeenne

Gérerla migration, allier libertés, justice et sécurité

Rendresa dynamique au marché intérieur en misant sur le numeriqu

Inscrirela compétitivité européenne dans un cadre global et
transparent

Renforcero % (E ¢ Vv o[hv]}v HE}% VV Ve
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GRAND-DUCHE DE
Présidence

Prioritésde laPrésidencéuxembourgeoise  ...&Z= [[fixembourg

Promouvoir une démarche
de développementdurable (1/2)

f LAaWE ] v oOpZ&E u }JuEP }]f *[o(BEE & SE ve]3]}v A E- pv Iviu]
émissions de gaz a effet de serielle promouvra aussine économie innovante, circulaire et
compeétitive, sobre en énergie, préservant la biodiversité et les ressources naturelles, évitant le gaspillage
et favorisant le recyclage au meilleur cot, notamment dans le traitement des dossiers |égislatifs en cours

juu MAE €E o S](¢ o <y o]S o[ ]E }p o & pu S]}v ¢ u]ee]}ve

f Une des pierres angulaires deskaatégie contre le changement climatiqueera le*C+S u [ Z vP
Yuirs « [ u]ee]}v. Ea*PMésidence luxembourgeoise entamera les travaux sur la proposition de
réforme p ~ Y SS v u Vv us WE ] Vv S§ % E& * o] }E °pyE& o u
stabilité des marchés (MSR).

f Lastratégie européenne sur la biodiversit¢ & o[} i § [pv Epakdourdau sechnd semestre
2015. La Présidence luxembourgeoise procédera a un examen détaillé des résultats et proposera
o[ }%S]}v }v ode]}ve p }ve ]oO sui §X

f La Présidence luxembourgeoise poursuivra les travaux sévikion de la stratégie Europe 2020
[ P]e* wWerdigsement du semestre européeafin de mieux intégrer la viabilité environnementale
dans le cycle plus vaste de la gouvernance economique.

f §§ AP v HE ]Jo]Ss « E P ouvs p VvSE o[ S]}v o WA

Z v e+ ]JvsS (Ev S]}v o ¢ <u] }u]v E}vS o[ PVv Po} o vus] & A
Sommet spécial pour le développement duralde septembre a New Yodu la21® Conférence des
Parties a la Conventiogadre des Nations Unies sur les changements climatiques (C&2décembre
a Paris.
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GRAND-DUCHE DE
Présidence

Prioritésde laPrésidencéuxembourgeoise  ...&Z= [[fixembourg

Promouvoir une démarche
de développementdurable (2/2)

~

Lors de [&Conférence de Paris sur les changements climatiques négociations internationales devront

JUS]E o FMSVIWA p SE ]85 u ]3] HAE § JIVSE (Pv ypermeébantis] % 3
maintenir le réchauffement climatique en dessous de deux degu@®résidence luxembourgeoise pilotera
0 ¢ J]e pee]lve v Ap o[ }%S8]}v [uv u v § evassdciera bps efiortb&] ceuse

0 juu]ee]}v HE}% VvV (Jv <p o[hv]}v HE}% VvV %op]ee ( ]J]E VS

négociations.
Ladurabilité doit constituer également 1€ EJv % (}v u v3 o0 A 0}% % u v3 (USpCE
européenneX > WE ] v OMA u }UEP }]e <[ vP P & sinipliication desvedled pE
et des procéduresUn nouveau cadre reglementaire poumpladuction biologiqueadaptéaux nouveaux

(]* 8 % Eu 33 v8 pv. A 0}% % u v3 Z CEu}v] pA&E embasgqrdsde sure  }v
ES Jve % E&} n]Se P &] }expiratiomdds quotas laitiersigurent parmi les priorités.
> % E]V ] %o HE ]Jo]sS }u]v E P ouvsS o[ S§]}v o WE ] v oy
de lapolitique de la péche
> % E]V ] %o 0 *Ju%o](] 3]}v AE noav@Elesudglesy adpple®n niatidie de o

protection phytosanitaireU % }uUE& 0 ¢<gp 00 * 0 WE ] v oOuAE u }uEP }]e [ ((}
en premiere lecture avec le Parlement européen.

La Présidence espere pouvoir contribuer au débat démocratique en ouvrant les travauxesisitan de la

%% E} HUE [ US}E]e S]}v < }EP v]eu * Rlansidsgenréessalinieritaires et les
aliments pour animaux.

> % E}S S]}v ¢ ]Jvs E!Se ¢ }veluu S pE- « E E aféioratiofrde 0 %
O[]JvV(}@EuU S]}v M }VeBRElsicScobfS 244U VS o S]<pu S P e US] E * PES- X



GRAND-DUCHE DE
Présidence

Prioritésde laPrésidencéuxembourgeoise  ...&Z= [[fixembourg

> ]

pour O CE } ] [ ) V é O [ u %0 O } ] f Rendre sa dynamique au marché intérieur en misant sur le numérique

f Promouvoir une démarche de développemeiutrable

A v v f>] & €& o[]VA ¢&]ee u V8 %}UE o (E}]e*e v $ 0
CE CE O [ ] V A ® S ] e o u V S f Approfondir la dimension sociale européenne
f Gérer la migration, allier libertés, justice et sécurité

f Inscrirela compétitivité européenne dans un cadre global et transparent
fZV(})E E 0 %E&E v o[hv]}v pE}% vv %

Ve e veU o WE ¢] v "HAE E % Fpr@Es europden pour dsoinvestissements

stratégiques<p] A ps u} Jo]e €& ipe<p[ Tifi uloo] & ¢« [ HE}e %}pE o (]v v

[JVA e8]ee U VS ¢SE 3 PJ<p » % E *» v3 v3 pv A o pE i}pus % }pE o[h
Elle feraavancen[hv]}v e« u (E Z « eensée p&rmefire aux marchés des capitaux de jouer
HV %oopne PE v EE€O0 ve o (Jvv uvs o[ }v}iu] X

[ USE « Z vS] EeéfornE $tnuctwelle bancaire S o « v P} ] $]}nwouvdllg proposition
législative sur la résolution des infrastructures de marché
La Présidence luxembourgeoise veut poursuivre les efforts pouautientique politique industrielle

européenneU A uv VS % (ES] po] € *uE o]V H*SE] *% S] o U pv o
leader. La Présidence luxembourgeoise menera un débat étendu sur la définition futurestiaiégie
Jvs PE S Po} o o—-hv]}v pE}% vv Vv u s] & [ * %o

> WE ] v oOopuAE u JuEP }]e ( A}YE]s E o0  Jv]8] S]A « «[]Jve E]JA v
A 0}% % uvs PE o U =« uE o E etdig@tzine rieitidire\chmpétitpité et

Hv 8§ u£E£ [ u%o}] o A 3}us v ( A}E]e v§ eétreehviedineméntalo 3 o ] v

La Présidence luxembourgeoise meneraniégociations budgétaires annuellesu niveau du Conseil et

avec le Parlement européen afin tteuver un accord sur le budget 2016 o[hv]}v HE}% vV %
}S & o[hv]}v e« u}C ve v ee¢ JE ¢ %B}uE SS ]Jv E < < } i S](* S %o}
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GRAND-DUCHE DE
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Prioritésde laPrésidencéuxembourgeoise  ...&Z= [[fixembourg

f Promouvoir une démarche de développemeiutrable
. f>] & E o[]VA ¢3]ee u VS %}UE 0 E}]ee Vv $ 0
Ap p rOfO n d I r f Approfondir la dimension sociale européenne
. . . , f Gérer la migration, allier libertés, justice et sécurité
|a d | menSIOn SOCIaIe eu ropeen ne f Rendre sa dynamique au marché intérieur en misant sur le numérique
f Inscrirela compétitivité européenne dans un cadre global et transparent
fZV(})E E 0 %E&E v o[hv]}v pE}% vv %

f La crise économique et financiére a conduit a la hausse du chémage, notamment des jeunes, et elle a davantage
E pe o0 * Jv P 0]8 X W &E <H §S§ A}lopusS]}v (( ] o]S 0o % E(}EuU Vv }viu
socic % }0]S]<p U o WE ¢] v oOopuAE U }pEP }]e A pus ussE v A VS —0 % E}u}
hautement compétitive, qui tend au plein emploi et au progrés social" ainsi que de la justice et de la protection sociale
qui sont inscrites dans les traités.
f 00 <*}usS] v E o] oV % E o WE ] VS 0 }juuirpléAvsogidEX % [ VvV VS[UV
seramissuro[JVA ¢S]ee u vet teyt particuliecrement suro[JVA ¢S]ee u vS ve 0 ¢ (E c*}uE < Zpu
f LaPrésidence luxembourgeoise souhaite égalemento]}@E & o ]Ju ve]}v ¢} ] o ve 0 P}pA Ev \
plus particulierement de la zone euro
f Unaccent particulier seramissorf pPu vsS SJ}v p S pAE [ u%o}] (ulvl]v S spuE& pv E % E
entre femmes et hommes dans la prise de décision politique et économigodant que facteurs de compétitivité.
f En matiere de santé publique, patient et I'innovation seront au centre des discussions. Ces priorités se refléteront
tant au niveau des efforts visant a mettre en placecadre réglementaire solide, permettant un acces rapide des
citoyens a des dispositifs médicaux sirs et de qualité<u— p v]A p « E (o A]}ve Enéuedipd « o]
personnaliséepour un plus grand nombre de citoyens et a une meilleure prise en chargeddenkncequi pose
HiI}PE [Zp] pv « E] pAE (] HAE *CeS u - * VS o[h X—
f hv } i S]( % E]}E]S ]E éducatiomséra une meéilleure prise en compte de la diversité (linguistique) des
éléves. La Présidence luxembourgeoise mettra un accent particulier sur le maintien scolaire et sur un accueil de qualitc
durant la petite enfance.

f  Ence qui concerne le domaine dgdanesse il importe de renforcer la participation politique des jeunes et de
développer, a cette fin, les synergies européennes nécessaires.

f Enmatiére deultureU o[ A op 3]}v *}v %}3 v8] o ve 0+ (E 0 §]}ve AE£S E] pE -
particulier dans les politiques de @eopPésetionseiedBeeloppement, permettra de se tourner vers les pays tiers.



GRAND-DUCHE DE
Présidence

Prioritésde laPrésidencéuxembourgeoise  ...&Z= [[fixembourg

f Promouvoir une démarche de développemeiutrable
P . . f>] & E o[]VA ¢3]ee u VS %}UE 0 E}]ee Vv $ 0
G e rer Ia m I g ratl O n y f Approfondir la dimension sociale européenne
. . , . . , ., f Gérer la migration, allier libertés, justice et sécurité
| I I b f Rendre sa dynamique au marché intérieur en misant sur le numérique
a Ier I e rteS ! J u Stl Ce et Secu rlte f Inscrirela compétitivité européenne dans un cadre global et transparent
fZV(})E E 0 %E&E v o[hv]}v pE}% vv %

f Les pertes de vies tragiques en Méditerranée appellentaure] }v & <}op & }vs]lvuy p v]A p o[hv]}v
> WE ] v oOopAE u }pEP }]- }E & pv Z pus PE % E]}E]S 0 %o}lUE-H]S
européenne et celles conduites en partenariat avec les pays tiers dans le but de sauver des vies et de mener une politique

[Juu]P& s]}v ((] X

f >[hv]}v pE}% vv }]S !S Eonsol&eetid promouvoir les valeurs fondamentalesr lesquelles elle se

fonde. LeE *%o S o[ § én fait p@tld.da Présidence luxembourgeoise a l'intention de lancer un dialogue entre

S}ue 0+ S Seuu E - v Ayp % EIUIPA}IE & s WA P E &E o § 8 E}]S -
f ElleY%}uEu]AE 0 % E} esewihi]}& «1pv }VvA v3]}v uE}% vV - WA P E - &}
des libertés fondamentales (CEDH) qui nécessite toutefoisisneE ] } E (o A]}ve§IS[ vaCA]- o }ua
ipesS] o[hv]}v pE}% vv X
f LaCE (}CEu o }uCE ‘US| o[bv]}vAUEE} %[ WwRuU vS §]}v H viu E ILUP o [«

o[hv]}v HE}% Vvv U e E pv % E]}E]S %}pE o WE ] v opAE u }pEP }] X

f Lafinalisation de leéforme en matiere de protection des données personnellest indispensable au bon fonctionnement
du marché intérieur. La Présidence luxembourgeoise ambitionne de faire avancer les négociationssvede cadre
réglementaire v.o u 8] E v A]le v3 puv  }v ope]}v []] o (]v o[ vv X

f > WE ¢] v OopA u }pEP }]e [ (3JE & } § diprodhe\g]ghale c@Bdratdans la |{iftes
JIVEE o § EE}E]*u X > u]* VvV %0 [UV *C*S u pE}% VvV %o RNH fat pafteo S ‘
de cette approche.

f > u]e v “uAddouvelle Stratégie de sécurité intérieure o[hv]}v HE}% VvV % }uE020 % E]} Tii
JveS]Spu HV % E]}IE]S Ju%}ES vS % }UE o WE <] vuneogpénse com@EuPeldux X /o o[ P
VIMA puZE  (]* <p] € % E « v v pv u v %o }UE 0 ¢ HPE]S commksleés ve o[hv]}
Ju 35 v8e SE VP E+U 0+ EJu + }VSE o[ VA]E}vv uvdU o C &E E]Ju]v o]8 1}

f La & $]}v Pqnguet européen Z EP o V<u!S o § o %o}uEepn]sS ¢+ vuSs] E (E p M
HME}% VvV ¢S 0 %o (E p689S Dsied cofFelidé : 2390 [ %o L] ]1]1E MPE}% VvX > WE ] v op
négociations au niveau du Conseil de facon a permettre une mise en place du Parquet européen en 2016.



GRAND-DUCHE DE
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Prioritésde laPrésidencéuxembourgeoise  ...&Z= [[fixembourg

Renforcer la présence
deo[hv]}v UHE}% VvV Ve O U}V

f La E ] ]o]s o[hv]}v HE}% VvV Ve O g}v .
S]}v | u s] & }}% E S]}v pu A 0} %o %
humanitaire X >[ vv  T1iinf S Arnnee €lropéenne pour le

developpement De nombreuses activités seront organisées pour
informer et sensibiliser les citoyens européens. La Présidence
OUAE u }pEP }]e- ujJoo E o E u}v] o€sS
européenne pour le développement en décembre 2015. La Présidence
luxembourgeoise erigena cohérence des politiques au service du
developpement en tant que priorité dans le domaine du
developpement.Quantao|[ S]}v Zuu M4 &uk€ibourg facilitera le

S Ve oO E 4 *tuu S Zpu v]S ]JE u}v ] o v
position européenne commune réaffirmant les principes humanitaires.
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GRAND-DUCHE DE
Prioritésenvironnementaleginternationaleg  ...==.[f@xembourg

f Changement climatique (COP 21 a Paris)
f Post2015 / Développement durable (UNGA)

f Autres questions environnementales
Internationaux (NL)

9/22/2015 6689 - Dossier consolidé : 241 10



PrioritésenvironnementalegUE) wiime [ixembourg

f Qualitéede o[ -]NEC

f Euro 5/6

f Verdissementlu semestreeuropéen
f Biodiversité

f
f
f

Paguetde ratificationMinamata(nouveau)
RoOHSReévisiordu champ [ %o %0 0 | (NGuUVEeay

RévisiorETSr{ouveau)

f Economiecirculaire(nouveau)
f POPsRefonte(nouveau)

9/22/20 15 6689 - Dossier consolidé : 242 11



EquipePrésidencgBruxelle$ - WPE

GRAND-DUCHE DE
Présidence

wizze [[ixembourg

WPE

Christophe HANSE

Tom SCHRAM

\ g )
Jempi HOFFMAN

NEC

Verdissement du semestre UE
Paquet de ratification Minamata
Economie circulaire

Climat (conclusions)

= Th T THh T

9/22/2015 6689 - Dossier consolidé : 243
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Ryan SHEPHEFR

Euro 5/6

Révision ETS

Biodiversité (conclusions)

Rohs: Révisionduchamp GIDSSOLFDWL
POPs: Refonte

12



GRAND-DUCHE DE
Présidence

EquipePrésidencéBruxelle$ - Climat wiime [ixembourg

Négociations de changement climatique

WPIEI Président (Climat)

Sarah BLAU

Delia VILLAGRASA Sarah JACOBS

Groupe d'experts sur la Réunion du groupe d'experts
poursuite des actions dans le en matiere d'adaptation (EGA)
domaine climatique (EGFA)

9/22/2015 6689 - Dossier consolidé : 244 13



GRAND-DUCHE DE
Présidence

Réunions formelles et informelles wizze [[ixembourg

f 22/23 juillet: Réunion informelle des Ministres de
o[ VA]E}vv u v8 ~>u/kE u }

f 24/25 juillet: Réunion informelle des Attaches (Lux.)

f 18 septembre: Conseil Environnement (Bruxelles)

f 26 octobre: Conseil Environnement (Luxembourg)

f 16 decembre: Conseil Environnement (Bruxelles)

9/22/20 15 6689 - Dossier consolidé : 245 14



GRAND-DUCHE DE

Z uv]iv Jv(}EuU oo e D]v]e 3 G hemisrg

LUXEMBOURG 22 & 23 JUILLET 2015

f 22emejyillet
f Session | (matin): Environnement &K [

Orateur: (a confirmer) Achinsteiner (UNEP)
f Déjeuner: Biodiversite

f Session Il (aprawidi): Financement climat

Orateurs: (a confirmerHélaCheikhrouhou(GCF)
(a confirmer) Jonathan Taylor (EIB)
(a confirmer)AchimSteiner (UNEP)

f 23eme jyillet
f Session llI: Négociations climat
(poss ETSeview t présentation COM)

9/22/2015 6689 - Dossier consolidé : 246 15
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Conseil Environnemen€alendrier provisoire ... [fixembourg

BRUXELLES %18 septembre 2015

Préparationde la 21¢mesession déa Conférencele Parties (COP21) sur le
changementlimat (UNFCCC) et la“I"E sessiorde la réunion des parties
(CMP114u protocole de Kyoto (Paris, France,[80v. t11 déc. 201b

- Adoption decouncilconclusions

Calendrier provisoire

3 juillet WPE
SLUFXODWLRQ GTXQ SURMHW GH UpYLVL
22/23 juillet Conseil informelle des Ministres Envi
2 sept. WPE
11 sept. CRP
18 sept. Council

9/22/2015 6689 - Dossier consolidé : 247 16
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Conseil Environnementcalendrier provisoire ... [[fixembourg

LUXEMBOURG #26 OCTOBRE 2015
v, Legislatif:

f (poss) ETReviewt S [}&] vS S]}v

v, Non-législatif:

f Verdissement du Semestre Européeachange de vues
f Résultats du sommet UNGA post 20tléchange de vues

Déjeuner: poss) en commun avec les Ministres du Développement
durable t sujet: post 2015

9/22/2015 6689 - Dossier consolidé : 248 17
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Conseil Environnementcalendrier provisoire ... [[fixembourg

BRUXELLES +16 DECEMBRE 2015
v, Legislatif:
f (poss) EURO 5/6t Approche générale
f (poss) Economie circulaire S [}E] vS S]}v
f (poss) PEN: Approche generale / accord politique

v, Non-législatif:

f Conclusions sur la révision a-parcours de la stratégie sur la
1} TA E-]S o[h

¥, AOB
f COP21t Information & résultats
f Programme de travail de la présidence entrantg(NL

9/22/2015 6689 - Dossier consolidé : 249 18
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Autres réunions au Luxembourg wize [ixembourg

f Workshop informelle sur le changement climat
(Luxembourg, ECCI-8/07)

f Environnement ImpacAssessmenExpert meeting
T EIA/SEA Experts Meeting
(Luxembourg, EIB, 11/11)
T EIA/SEA Conférence
(Luxembourg, Novotel Kirchberg,-13/11)

f JointNatureDirectorgWater & Marine Directorsmeeting
(Luxembourg, ECCL,-2%/11)

9/22/20 15 6689 - Dossier consolidé : 250 19
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Négociations sur le changement climat...Z==.[lxembourg

Evéenements internationaux

18/19 juillet Major EconomiesForum (MEF), Luxembourg
20/21 juillet Informal Consultation, Paris

31 Aug- 4 sept. ADP Negociation Session, Bonn

12-13 oct. INDC Forumlorocco

19-23 oct. ADP Negociation Session, Bonn

30 Nov.t11 céc. COP21, Paris

9/22/2015 6689 - Dossier consolidé : 251 20
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Calendrier international (1/3) wie [[xembourg

CalendrierPost2015/ Développementdurable

HighLevel Political Forum on Sustainable Development (New Yo
26/6-8/7)

f Third International Conference on Financing for Development
(Addis Ababa, 1326/7)

f Inter-Governmental Negotiations on the Pg&@15 Outcome
Document (New York, 281/7)

f Post2015 HigH_evel Summit (New York, -25/9)

9/22/20 15 6689 - Dossier consolidé : 252 21
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Calendrier international (2/3) wie [[xembourg

f Ozone:
f Montreal Protocol OEWG36 (Paris UNESCE24207)
f Montreal Protocol MOP2700ubaj 1-5/11)

f Produits chimiques:
f SAICMCCM4 (Geneva CICG, 28(110)

f PRTRS
f Global Round Tablenderthe PRTRProtocol (venuebc, 2425/11)
f WGP 4 (venutbc, 2627/11)
f W}oopus]}v ol |EW
f CLRTAWGSRGeneval5-17/12)
f CLRTAEB MeetindGeneval8/12)

9/22/20 15 6689 - Dossier consolidé : 253 22
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Calendrier international (3/3) wie [[xembourg

f Eau:
f UNECE Water Convention MOP7 (BudapesP(l¥1)
f UNWatercoursegonvention PREP COM (P&sptembey

f Sujets environnemental horizontal:
f UNECE Meeting of CEP Bureau (Geneva, 26/10)
f UNECE CER (Geneva, 230/10)

f Désertification:
f UNCDD COP12 (Ankara;213210)
f Biodiversité:
f JointConferenceon SBSTFA9 & Ad Hoc OEWG on Art.§j
(Montreal, 1-7/11 tbc)

9/22/20 15 6689 - Dossier consolidé : 254 23
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Liens & contacts wizze [[ixembourg

www.eu2015Ilu.eu
www.gouvernement.lu
www.luxembourg.lu
www.emwelt.lu
www.waasser.lu

Merci pour votre attention!

9/22/2015 6689 - Dossier consolidé : 255 24
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[
Il

12N

CHAMBRE DES DEPUTES
GRAND-DUCHE DE LUXEMBOURG

Session ordinaire 2014-2015

RM/pk P.V.ENV 11

Commission de I'Environnement

Proceés -verbal de la réunion du 29 avril 2015

Ordre du jour :

1. Approbation des projets de proces-verbal des deux réunions du ler avril 2015

2. 6688 Débat dorientation avec rapport sur l'orientation politique ainsi que le cadre
d'action en matiere de climat et d'énergie
- Rapporteurs: Monsieur Henri Kox, Monsieur Frank Arndt
- Désignation d'un nouveau rapporteur

3. 6689 Projet de loi
a) concernant certaines modalités d'application et la sanction du réglement
(UE) n°528/2012 du Parlement européen et du Conseil du 22 mai 2012
concernant la mise a disposition sur le marché et l'utilisation des produits
biocides ;
b) abrogeant la loi modifiée du 24 décembre 2002 relative aux produits biocides
- Rapporteur: Monsieur Gérard Anzia
- Examen de l'avis du Conseil d'Etat

4. 6771 Projet de loi modifiée du 21 mars 2012 relative aux déchets
- Rapporteur: Monsieur Gérard Anzia
- Examen de l'avis du Conseil d'Etat

5. 6791 Projet de loi modifiant 'article 5quinquies, paragraphe ler, point b) de la loi
modifiée du 23 décembre 2004 établissant un systeme d'échange de quotas
d'émission de gaz a effet de serre
- Désignation d'un rapporteur
- Présentation du projet de loi
- Examen de l'avis du Conseil d'Etat

6. Divers

Présents : M. Gérard Anzia, M. Frank Arndt, M. Gilles Baum, M. Georges Engel
(remplacant Mme Cécile Hemmen), M. Max Hahn, Mme Martine Hansen, M.
Aly Kaes, M. Henri Kox, M. Roger Negri, M. Marcel Oberweis, M. Marco
Schank, M. Laurent Zeimet

Mme Carole Dieschbourg, Ministre de I'Environnement

6689 - Dossier consolidé : 259 1/22



M. Joe Ducomble, M. Claude Frank, du Ministere de I'Environnement

Mme Svenja Ensch, M. Patrick Thyes, M. Alex :DJHQHU GH O¢f$C
GH OfHQYLURQQHPHQW

Mme Rachel Moris, G HAdInfhistration parlementaire

*

Présidence : M. Henri Kox, Président de la Commission

Approbation des projets de procés -verbal des deux réunions du 1° avril
2015

=

Les projets de procés-verbal sous rubrique sont adoptés.

2. 6688 Débat d'orientation avec rapport sur_l'orientation politigue ainsi_gue le
cadre d'action en matieére de climat et d'énergie

Monsieur Henri Kox est nommé seul Rapporteur du débat sous rubrique, alors que
précédemment Monsieur Frank Arndt partageait cette charge avec lui.

Etant donné que la sous-FRPPLVVLRQ HQ FKDUJH GH OD SUpSDUDWLRQ GX
également issue de la C R P P LV V L REQorHie §tte derniere devra elle aussi entériner
cette décision.

3. 6689 Projet de loi a) concernant certai__nes modalités d'application et la sanction
du reglement (UE) n°528/2012 du Parlement européen et du Conseil du 22
mai 2012 concernant la mise a disposition sur le marché et I'utilisation
des produits biocides ; b) abrogeant la loi modifiée du 24 décembre 2 002
relative aux produits biocides

Les membres de la Commission SURFqGHQW j OTH[DPHQ GHV DUWLFOHV G’
lumiére de O DY LR GWXHRADAGIP mars 2015.

Intitulé
I TLOQWLWXOp LQLWLDO GX SURMHW GH ORL HVW OH VXLYDQW

Projet de loi

a) concernant certaines modalités d'application et la sanction du reglement (UE) n°528/2012
du Parlement européen et du Conseil du 22 mai 2012 concernant la mise a disposition sur le
marché et |'utilisation des produits biocides ;

b) abrogeant la loi modifiée du 24 décembre 2002 relative aux produits biocides
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/IH &RQVHLO G1eWDW SUR SRV HlaGahctioh wWaw piudelCallbié qeeHdpiroiely ©
GH ORL QH YLVH SDV OYDSSUREDWLRQ GX UgJOHPHQW 8( Qf
sanctions y contenues. La commission parlementaire fait sienne cette proposition.

Par ailleurs, les membres de la Commission VR QW G 1 DeYQo¥Wsell ¥'Btat a eu raison de
soulever, a l'article 3, une opposition formelle quant a l'introduction de régles dépassant le
cadre et le champ d'application d'une législation portant exécution d'un réglement UE et
étant ainsi en l'espéce contraires au principe de I'effet direct d'un tel réglement.

lls estiment SR X U W ) €gK4ft JodHhitable de maintenir de telles régles, qui participent a la

surveillance du marché, dans le texte du présent projet de loi ; ils décident donc d'adapter en

conséquence l'intitulé du projet de loi, en y ajoutant une formulation afférente. /TLQWLWXOp HV
donc amendé afin d'assurer la sécurité juridique pour des dispositions supplémentaires qui

ne sont pas prévues par le réglement (UE) n°528/2012 mais qui sont essentielles en vue
GIfRUJDQLVHU OD VXUYHLOODQFH GX PDUFKye ndwvdl MtitMédlseSsSDU OHG L
lira donc comme suit :

Projet de loi
a) concernant certaines modalités d'application et les sanctions du reglement (UE) no
528/2012 du Parlement européen et du Conseil du 22 mai 2012 concernant la mise a
GLVSRVLWLRQ VXU OH PDUFKp HW OTXWLOLVDWLRQ GHV SURG?>
b) UHODW.L Yedisiremm@rt deabricants et de vendeurs
c) abrogeant la loi modifiée du 24 décembre 2002 relative aux produits biocides

Article 1 ¢

Cet article a plusieurs objectifs :

- GpVLIJQHU OH PLQLVWUH D\DQW OT(QYLURQQHPHQW GDQV Vt
FRPSpWHQWH pplidatlanQ@¥ réglgrdent (UE) n°528/2012 et du présent projet de
loi, qui exécute ledit réeglement OY$GPLQLVWUDWLRQ GH OTHQYLURQQHPE
SRXU PLVVLRQ GYH[pFXWHU OHV WkFKHV DGPLQLVWUDWLYHV \

- instituer un comLWp LQWHUPLQLVWpPULHO FKDUJp GYDSSX\HU OfDX
taches,

- SUpYRLU OD SRVVLELOLWpP GTXQ UHFRXUV j GHVY SHUVRQQHYV ¢

GY{H[SHUWLVH HQ OD PDWLqUH HW TXL VHUDLHQW FKDUJpHV U

et de la fourniture de conseils,

PWDEOLU OD IDFXOWp SRXU OIYDXWRULWpPp FRPSpWHQWH GH Gt

fins de la surveillance du marché,

- FUpHU GDQV OH FKHI GH OYDXWRULWp FRPSpWHQWH XQH PLV
biocides.

Dans sa version initiale, il se lit comme suit :

Art. ler. /IH PHPEUH GX JRXYHUQHPHQW D\DQW Of(QYLURQQHPHC
DSUqV GpQRPPp APLQLVWUH3® H[HUFH OHV DWWULEXWLRQV G
GIDSSOLFDWLRQ UHVSHenWUE) HPI282W12GIX Partpthént éuropéen et du
&RQVHLO GX PDL FRQFHUQDQW OD PLVH j GLVSRVLWLRQ V
produits biocides, ci-DSUqV GpQRPPp AUgQJOHPHQW?3 HW GH OD SUpVHQW
OfHQYLURQQHRKWEW HY[WFXKADHU OHV WKFKHVY DGPLQLVWUDWLYHYV
(2) Le ministre est appuyé dans sa tache par un comité interministériel, dont la composition,

les attributions et le mode de fonctionnement sont précisés par réglement grand-ducal.

(3) Le ministre peut confier & des experts ou instituts nationaux ou étrangers établis dans
O8QLRQ HXURSpPpHQQH OfMH[pFXWLRQ GH WKFKHV GYpYDOXDWLEF
IRXUQLWXUH GH FRQVHLOV HQ YHUWX GH OYDUWLFOH SbubDJuU
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(4) Le ministre est habilité & demander la production de toute information pertinente détenue

SDU GI{DXWUHV RUJDQHVY HQ YHUWX GH OHXUV FRPSpW¢ QFHV UH
peut servir aux fins de la surveillance du marché.

(5) Lorsque plusieurs autorités sont compétentes, le ministre coordonne les activités des

différentes autorités compétentes.

/IH &RQVHLO GTeWDW VXJJqUH G §piFuSUdYVDXp SRB P  UIBRHO HPHQ W
HW GY{DGDSWHU OHV UplpUHQFHY j WUDYHWE cOYHRIMHPEOH G
parlementaire fait sienne cette suggestion. Par souci d'exhaustivité et d'homogénéité, elle

GpFLGH HQ RXWUdl laGfd3dnte oW Heil fil®de phrase du premier paragraphe.

/ §rticle 1° amendé se lira donc comme suit :

Art. 1. (1) /H PHPEUH GX JRXYHUQHPHQW D\DQW OY(QYLURQQHPHQ\
DSUqV GpQRPPp © PLQLVWUH & H[HUFH OHV DWWULEXWLRQV
d'application respectivement du réglement (UE) n°528/2012 du Parlement européen et du

Conseil du PDL FRQFHUQDQW OD PLVH j GLVSRVLWLRQ VXU OH
produits biocides, ci-aprées dénommé «reglement (UE)», et de la présente loi.
/IT$GPLQLVWUDWLRQ GH OYHQYLURQQHPHQW HVW FKDUJpH G H
prévues par le reglement (UE) et la présente loi .

(2) Le ministre est appuyé dans sa tache par un comité interministériel, dont la composition,

les attributions et le mode de fonctionnement sont précisés par réglement grand-ducal.

(3) Le ministre peut confier a des experts ou instituts nationaux ou étrangers établis dans
OT8QLRQ HXURSPHQQH OfH[pFXWLRQ GH WKFKHV @EpatmOXDWLRC
IRXUQLWXUH GH FRQVHLOV HQ YHUWX GH O{UBYWLFOH SbubJuU
(4) Le ministre est habilité a demander la production de toute information pertinente détenue

SDU GI{DXWUHV RUIJDQHVY HQ YHUWX GH OHXUV FRPSpW#HQFHYV UH
peut servir aux fins de la surveillance du marché.

(5) Lorsque plusieurs autorités sont compétentes, le ministre coordonne les activités des

différentes autorités compétentes.

Avrticle 2

Cet article a pour objet :

- GYLQWURGXLUH OYH[LIJHQFH GH FRQIRUPLWpP SRXU OHV SURGX
mis a disposition sur le marché ou utilisés sur le territoire luxembourgeois,

- GH GplLQLU FH TXYLO IDXW HQWHQGUH SDU ODQJXHV RIILFLHGC
OH UpVXPp GHV FDUDFWpPULVWLTXHV GHV SURGXLWY ELRFLGH
WURXYHU VXU FH GRFXPE&fsWnebhrésFdaasTI® dadré) dey procédures
GIDXWRULVDWLRQ GH SURGXLWYV ELRFLGHYV

Dans sa version initiale, il se lit comme suit :

Art. 2. (1) Les produits biocides et articles traités mis a disposition sur le marché et/ou
utilisés au Luxembourg doivent étre conformes aux prescriptions du réglement et de la
présente loi.

$X[ ILQV GH OD PLVH HQ °XYUH GX UqQJOHPHQW HW GH OD SUp!’
AODQJXHV RIILFLHOOHV?® OHV ODQJXHV IUDQoDLVH RX DOOHPDQ
daQvV XQH DXWUH ODQJXH GHYUD IDLUH OYREMHW GYXQH WUD
traducteur agréé, dans une des langues officielles.
3DU GpURJDWLRQ j OfDOLQpD HU OH PLQLVWUH SHXW DFFHSWE
la soumission en langue anglaise du résumé des caractéristigues du produit biocide (RCP)
YLVp j OTDUWLFOH SDUDJUDSKH GX UgJOHPHQW

/H &RQ VIEtit @ot&que OTDEUpYLDWLRQ A5&3% QIHVW SOXV PHQWLRQQ

du dispositif LO VXJJqUH GRQF GH O MBcle/X $8rsilleursyil Grépose Tde U
remplacer au paragraphe 1 GH OYDUWLFOH OHV WHUPHV AHW RX3 SDU FH(
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parlementaire fait siennes ces propositions. Par ailleurs, elle décide de compléter l'article 2
par un troisieme paragraphe formulé comme suit :

/IHV WURLV FDWpPJRULHV GIXWLOLVDWHXUV YLVpHV &BU OH Uq
précisées par reglement grand-ducal.

&H SDUDJUDSKH SUpYRLW T XdusdD préaisé@ HeB Hiiarentdd) cat@deries
d'utilisateurs. En effet, le réeglement (UE) ne fournit pas de détails relatifs aux catégories

G 1 XWLOLYVDWeB ®ndtiorns Lr€gMdes ou les conditions a remplir par ces catégories
GIXWLOLVDWHXUV QH VR GWegRDaurdp&eKneshaivehiséss DTduteldis, le
UgQJOHPHQW 8( PHQWLRQQH ELHQ ©HRXTEDWpD RULHNY @GHEPON VOV
OfYDUWLFOH WUDLWH GH OD UHVWULFWLRQ GH FHUWDLQV S
PLV j GLVSRVLWLRQ GH OD FDWpJR Udrahd @UpKcW.LENLPIB,WEd XU Gp QR
FDWpJRULHV VRQW PIQWLRQQpHWPBY SRLQWYV HW DLQV
Titre 1 et 2, point 7.4: « Utilisateurs [par exemple industriels, professionnels formés,
professionnels ou grand public (non-professionnels)] ». A la lumiére desdites dispositions, il
DSSDUDVW XWLOH GH GLVW LQuUikcatdlir profassibringl/p IR KklukivatéuH O
SURIHVVLRQQHO TXDOLILp 2 HW GH O T9ubli¢). & ld¥ R¥Videx ParD P D W H X L
reglement grand-ducal afin de cadrer dDYDQWDJH OD UHVWULFWLRQ pQRQFpH ¢
HQ YXH GH OYDSSOLFDWLRQ GHV DUW L F&tpdr contre\jugé inBtle UqJOHP |
GH UHW ttisateurfstriel », car celui-ci appartient soitala FDWpJRULH GH Of© XWL
professionnel ¢ VRLW j OD FDWpJRULH GH OJOXWLOLVDWHXU SURIH
VLPSOHPHQW GDQV XQ FRQWH[WH GIXVDJH LQGXVWULHO

/I TDUWLFOH DPHQGpPp VH OLUD GRQF FRPPH VXLW

Art. 2. (1) Les produits biocides et articles traités mis a disposition sur le marché etfou
utilisés au Luxembourg doivent étre conformes aux prescriptions du réglement (UE) et de la
présente loi.

$X[ ILQV GH OD PLVH HQ °XWE)Ht GeXla pgsedte PoH @ Wa lieu
GIHQWHQGHUADRI XHV RIILFLHOOHV3® OHV ODQJXHV IUDQoODLVH |
VRXPLV DX PLQLVWUH GDQV XQH DXWUH ODQJXH GHYUD IDLUH
conforme par un traducteur agréé, dans une des langues officielles.
3DU GpURJDWLIRQHU O PHORQPLVWUH SHXW DFFHSWHU HQ YXH GH
la soumission en langue anglaise du résumé des caractéristiques du produit biocide {REP)
YLVp j OYDUWLFOH SDUDJUEHPSKH GX UqQJOHPHQW
3 /HV WURLY FDWpJRULHV G {paiMé @didniemt fUKEY laYorégenkd o
sont préci_sées par réglement grand _-ducal .

Article 3

/[ YDUWLFOH TXL FRQWLHQW GHV GLVSRVLWLRQV LQGpPSHQGDC
OfHQUHIJLVWUHPHQW SUpDODEOH GHV IDEULFDQWxd@BH VXEVW
ELRFLGHY RX GIDUWLFOHY WUDLWpPV HW GHV YHQGHXUV GH SUR
GX V\VWgPH GYHQUHIJLVWUHPHQW OHV FRQGLWLRQV YLVDQW
OfXWLOLVDWLRQ GHV SURGXLWYV ELRdes@iRsY qutWes CatdgdtdsD QFHYV D
GIXWLOLVDWHXUV HW OHV PRGDOLWpPY GH IRUPDWLRQ SRXU OH
HQUHJLVWUpV SHXYHQW rWUH SUpFLVpHV SDU UqQJOHPHQW GITDS
article se lit comme suit :

Art. 3. /IHV IDEULFDQWY GH VXEVWDQFHY DFWLYHV ELRFLGHV G
WUDLWpPpV VLWXpV DX /IXI[HPERXUJ VRQW WHQXV GH VJfHQUHJILVW
en indiquant les coordonnées des locaux a leur disposition qui servent a la production, au

stockage ou a la distribution, selon le cas, de substances actives biocides, de produits
ELRFLGHVY RX GI{DUWLFOHV WUDLWpPV
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(2) Les vendeurs qui mettent a disposition sur le marché un produit biocide qui, sur base de
OfpYDOXDWLRQ IBék\engxecurionHly rdgleient,

- UHOqYH GHV SUHVFULSWLRQV GH OfDUWLFOH SDUDJUDSKH
- UHTXLHUW OH SRUW GYpTXLSHPHQWYV GH SURWHFWLRQ LQGLY|

OfH[SRVLWLRQ j XQ QLYHDX DFFHSWDEOH
VRQW WHQXYV G Hprédlabi@rakrtaupféy duHministre, en indiquant les coordonnées
des locaux a leur disposition et qui servent au stockage ou a la mise a disposition sur le
marché de produits biocides.

(3) Par dérogation aux paragraphes qui précédent, les fabricants et vendeurs, qui exercent

OHXUV DFWLYLWpV DX PRPHQW GH OfHQWUpPH HQ YLJXHXU GH O
six mois pour se faire enregistrer.

(4) Les fabricants et vendeurs enregistrés tiennent a jour les informations visées aux
paragraphes (1) et (2) et informent le ministre de tout changement y relatif.

/[HV HQUHJLVWUHPHQWYV YLVpV DX SUpVHQW DUWLFOH VRQW F
GLVSRVLWLRQ SDU O1$GPLQLVWUDWLRQ GH OfHQYLURQQHPHQW
(6) Un réglement grand-ducal peut
- IL[HU OHV PRGDOLWpPV GX VI\IVWgPH GTHQUHJIJLVWUHPHQW YLVp
- GpWHUPLQHU OHV FRQGLWLRQV DX[TXHOOHV VRQW VRXPLVHV

OfXWLOLVDWLRQ GHV SURGXLWYV EL Rbstagcek\acti@sihModiddsWLFOHYV W
- SUpFLVHU OHV FDWpJRULHV GIfXWLOLVDWHXUV DLQVL TXH OH

IRUPDWLRQ j UHPSOLU SDU OHV FDWpJRULHV GIYXWLOLVDWHXL

paragraphe (2) du présent article.

Le Conseil (Ffat, tout en rappelant que le réglement (UE) n°528/2012 harmonise les régles
FRQFHUQDQW OD PLVH j GLVSRVLWLRQ VXU OH PDUFKp HW OfXW
HXURSpPHQ QRWH TXH OYDUWLFOH QH SHXW GqgqV ORUV &
supplémentaires qui ne seraient pas prévues par ledit réeglement (UE). Une telle extension

GHVY REOLJDWLRQV SUpYXHV DX UgqJOHPHQW 8( ULVTXHUDLW C
direct et au principe de la primauté du droit européen sur le droit national. Ainsi, lorsque dans

XQH PDWLQUH GRQQpH XQ UqJOHPHQW HXURSpPHQ D pGLFWp XQ
SULQFLSH SOXV DX[ DXWRULWpPpV QRUPDWLYHV QDWLRQDOHV G{I
PWHQGUH OH FKDPS GYDSSOLFD W4 patagrabbles O'HjV  GaLH/ SORINDLUMLLIRFGD\H
D\DQW wubDLW j OTHQUHJLVWUHPHQW SUpDODEOH VRQW V&I
supplémentaires, indépendantes du réglement (UE) n°528/2012. Par conséquent, le Conseil

GfeWDW VYRSSRVH IRUPHO O Hd@#dpawonbdank B tetéMe l8IQ GH FHV

/H SDUDJUDSKH GH OfDUWLFOH S tbdptaRoeWndiatimeq détgrandéet PHQW JU
OHV FRQGLWLRQV DX[TXHOOHV VRQW VRXPLVHVY OD FRPPHUFLDO
produits biocides, des articles traités et des substances actives biocides, et préciser les
FDWpJRULHV GY{XWLOLVDWHXUY DLQVL TXH OH FDV pFKpDQW (
UHPSOLU SDU OHV FDWpPJRULHYVY GYXWLOLVDWHXUV HW OHV YHQG
OfDUWLEOH OD PLVH | GLV SRl WwtaRQent R bovhvkercialisation et
OTDFTXLVLWLRQ WRXW FRPPH OfXWLOLVDWLRQ GHV SURGXLYV
substances actives biocides, sont régies par le réglement (UE) n°528/2012, et par

conség XHQW pJDOHPHQW OD IRUPDWLRQ UHTXLVH SDU GHV FDWpJF
HQUHJLVWUpV SRXU SRXYRLU XWLOLVHU RX PHWWUH j GLVSRV
VIRSSRVH IRUPHOOHPHQW j FHWWH GLVSRVLWLR®@& TGXL CHNHWI WD
GLUHFW GT1XQ UqgJOHPHQW HXURSpHQ

Au regard des considérations développées ci-dessus (voir sous « intitulé »), la Commission
GH OY(QYLURODQOMHGIWW OHYV SUHPLHUV SDUDJUDSKHV GH OfF
estime par ailleurs que le Conseil d'Etat a raison de soulever une opposition formelle quant a
la précision par réglement grand-ducal des conditions auxquelles sont soumises la
commercialisation, I'acquisition et I'utilisation des produits biocides, des articles traités et des
substances actives biocides ainsi que notamment du contenu et de la durée de formation
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des catégories d'utilisateurs et des vendeurs enregistrés comme étant contraires audit

principe. Il y a donc lieu de supprimer les dispositions afférentes et de faire abstraction du
SDUDJUDSKH GH OYDUWLFOH VDXl j FRQVHUYHU IRUPHOOHPH (
grand-ducal pour fixer les modalités du systeme d'enregistrement.

/9 D U W anke@dé se lira donc comme suit :

Art. 3. (1) Les fabricants de substancesaFWLYHV ELRFLGHV GH SURGXLWV ELR
WUDLWpPpV VLWXpV DX /IXI[HPERXUJ VRQW WHQXV GH VfHQUHJILVW
en indiquant les coordonnées des locaux a leur disposition qui servent a la production, au

stockage ou a la distribution, selon le cas, de substances actives biocides, de produits
ELRFLGHVY RX GI{DUWLFOHYV WUDLWpPV

(2) Les vendeurs qui mettent a disposition sur le marché un produit biocide qui, sur base de
OTpYDOXDWLRQ GHV ULVTXHV UpDOLVEHH HQ H[pFXWLRQ GX UqJOl
- UHOgYH GHV SUHVFULSWLRQV GH OTDUWUEBE®UH SDUDJUDSKH
- UHTXLHUW OH SRUW GYpTXLSHPHQWYV GH SURWHFWLRQ LQGLY|

OfH[SRVLWLRQ j XQ QLYHDX DFFHSWDEOH
VRQW WHQXV GH VITHQUHJL VW UkhiniSre, @b iddiyEaDtHeB BoQraonie¥ss U qV G
des locaux a leur disposition et qui servent au stockage ou a la mise a disposition sur le
marché de produits biocides.

(3) Par dérogation aux paragraphes qui précédent, les fabricants et vendeurs, qui exercent

leurV DFWLYLWpV DX PRPHQW GH OfHQWUpH HQ YLJXHXU GH OD S
SiX mois pour se faire enregistrer.

(4) Les fabricants et vendeurs enregistrés tiennent a jour les informations visées aux

paragraphes (1) et (2) et informent le ministre de tout changement y relatif.

/HV HQUHJLVWUHPHQWY YLVpVY DX SUpVHQW DUWLFOH VRQW H
GLVSRVLWLRQ SDU Of$GPLQLVWUDWLRQ GH OfHQYLURQQHPHQW
(6) Un réglement grand-ducal peut IL[HU OHV PRGDOLWpPV GX VI\VWgPH GTHQUF
au présent article .
—LEFH—U—Q—H%LP—R—G-D—QHMBA/—GJ(AHWQ-P—FFG—H-HQ-U—HJLVWUHPHQW YLVp

Article 4

Cet article détermine les conditions et modalités de la procédure de notification pendant une
SpULRGH WUDQVLWRLUH GYXQ SURGXLW ELRFLGH HQ YXH GYDVV
régime légal actuel de mise a disposition sur le marché vers le systeme du réglement (UE)

n°528/2012. Dans sa version initiale, il se lit comme suit :

Art. 4. &RQIRUPpPHQW j OTDUWLFOH SDUDJUDSKH GX UqJO
PLVH VXU OH PDUFK p clddy@é 24l Rt )pkdalatitdnient a la premiére mise sur

le marché, de soumettre une notification au ministre.

&HWWH QRWLILFDWLRQ HVW HIIHFWXpH j OfDLGH GX IRUPXODLU
par le ministre, le cas échéant, sur support électronique. Ce formulaire précise les

documents a joindre a une notification.

/D SURFpPGXUH GH QRWLILFDWLRQ VIDSSOLTXH SHQGDQW XQH Sp
FDV MXVTXYj OD GDWH GIDSSUREDWLRQ GH OD GHOWQXYyHO B XEV
GDWH GX UHIXV GTDSSUREDWLRQ GYfXQH VXEVWDQFH DFWLYH FF
$ OTpFKpDQFH GH OD GDWH GY{DSSUREDWLRQ SUpFLWpPH HW | FRC
FRQIRUPpPHQW j OfDUWLFOH SDUDJU D SKId mis&&dispgsitori PHQW D1
VXU OH PDUFKp GTXQ SURGXLW QRWLILp HQ YHUWX GX SUpVHQW
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GDWH SRXU XQH SpULRGH QH SRXYDQW GpSDVVHU OD SpULRGH
89, paragraphe 2 du reglement.

(2) Le ministre, peut, endéans un délai de 3 mois aprés réception de la notification,

demander des informations ou documents supplémentaires en vue de compléter le dossier

IRXUQL j OTDSSXL GH OD QRWLILFDWLRQ

8QH IRLV TXH OH GRVVLHU HVW FRPSG@IHiVde 3@nbis pauQriotfidr 8lH GLV SR\
requérant son accord ou son refus par rapport a la notification et, le cas échéant, les
FRQGLWLRQV UHODWLYHV j OD PLVH j GLVSRVLWLRQ VXU OH P
biocide natifié.

Les produits biocides notifLpVY GRLYHQW rWUH FRQIRUPHY DX[ H[LJHQFH)
UgJOHPHQW UHODWLYHYV j OD FODVVLILFDWLRQ OYHPEDOODJH
OLQJIJXLVWLTXH YLVp j OYDUWLFOH GH OD SUpVHQWH ORL

(3) Le responsable de la mise sur le marché tient & jour les informations soumises dans le

FDGUH GH OD QRWLILFDWLRQ GY1XQ SURGXLW ELRFLGH TXL D pW
ce dernier.

/I TDMRXW OD VXEVWLWXWLRQ RX OD VXSSUHVVLRQ GYXQH RX S
dans un produit i RFLGH D\DQW IDLW OfREMHW GTXQH QRWLILFDWLRC
nouvelle notification conformément aux modalités fixées au paragraphe (1) du présent

article.

(4) Un réglement grand-GXFDO SHXW SUpFLVHU OHV PRGDOLWpPV GYIDSSO
notification.

&HW DUWLFOH QYDSSHOOH SDV GYfREVHUYDWLRQ GH OD SDUW
paragraphe 2, alinéa2, OHV WHUPHV AHW RX3 SDU FHOXL GH ARXS3

La commission parlementaire donne suite a cette remarque ; elle décide en outre GTDP&t QG
le paragraphe 1°" de l'article 4. En effet, le réglement (UE) n°334/2014 du 11 mars 2014
modifiant le réglement (UE) n°528/2012 concernant la mise a disposition sur le marché et
OfXWLOLVDWLRQ GHV SURGXLWV ELRFLGHV HWY GHDAKAV FRXFF
PDUFKp UHGUHVVH TXHOTXHV HUUHXUV FRQVWDWPpPpHYV DSUqV OCL
Qf $LQVL OYDUWLFOH GX UqQgJOHPHQW 8( D pWp UHPSOI
Etats-PHPEUHV | OTLQVWDU GH OYDUWLF@GHMDSSOGXXMIJJOHRHQWKY
national dans certains cas précis. Il y a donc lieu de faire une double référence aux articles

HW GX UqQJOHPHQW 8( SRXU OTLQWURGXFWLRQ GH OTREOL
mise sur le marché. En outre, ily alieu GH UHJURXSHU OH GHUQLHU HW OYDYD!
paragraphe 1 TXL GRLYHQW V{DSSOLTXHU VDXI| VL OYDUWLFOH
VIDSSOLTXHU $X UHJDUG GH FH TXL SUpFgGH OYDUWLFOH DPH

Art. 4. (1) Conformément respecti vement | OTDUWLFOH FHONU D MI KWHL F O H (
reglement (UE) OH UHVSRQVDEOH GH OD PLVH VXU OH PDUFKp GTXC
tenu, préalablement a la premiere mise sur le marché, de soumettre une notification au

ministre.

Cette notificaWLRQ HVW HIIHFWXpH j OfDLGH GX IRUPXODLUH GH QRW
par le ministre, le cas échéant, sur support électronique. Ce formulaire précise les

documents a joindre a une notification.

Sous UpVHUYH GH OYDUWLFOH I®X SURFpKBXHIGIWG B (QRWLILFDWLR
SHQGDQW XQH SpULRGH WUDQVLWRLUH TXL VIpWHQG VHORQ OH
GHUQLqUH VXEVWDQFH DFWLYH j DSSURXYHU RX MXVTXTfj OD C
substance active, contenue dans un produit biocide. $ OTpFKpDQFH GH OD GDWH GID
SUpFLWpH HW | FRQGLWLRQ TXTXQH GHPDQGH GIDXWRULVDW
paragraphe 3 du réglement (UE) DLW pWp VRXPLVH OD PLVH j GLVSRVLWLRC
produit notifié en vertu du présent paragraphe peut continuer aprés cette date pour une
SpULRGH QH SRXYDQW GpSDVVHU OD SpULRGH VXSSOpPHQWDLUH
du réglement (UE).
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(2) Le ministre, peut, endéans un délai de 3 mois aprés réception de la notification,

demander des informations ou documents supplémentaires en vue de compléter le dossier

IRXUQL j OTDSSXL GH OD QRWLILFDWLRQ

8QH IRLVY TXH OH GRVVLHU HVW FRPSOHW OH PLQLVWUH GLVSRV
requérant son accord ou son refus par rapport a la notification et, le cas échéant, les

conditions relatives a la mise a disposition sur le marché etfou | OTXWLOLVDWLRQ GX
biocide natifié.

/IHV SURGXLWYVY ELRFLGHV QRWLILpVY GRLYHQW rWUH FRQIRUPH)
reglement (UE) relatives ] OD FODVVLILFDWLRQ OfYHPEDOODJH HW OfpWLT
OLQIJXLVWLTXH YLVp j OYDUWLFOH GH OD SUpVHQWH ORL

(3) Le responsable de la mise sur le marché tient a jour les informations soumises dans le

cadre de la notification GIXQ SURGXLW ELRFLGH TXL D pWp DFFHSWpH SDL
ce dernier.

I TDMRXW OD VXEVWLWXWLRQ RX OD VXSSUHVVLRQ GYXQH RX S
GDQV XQ SURGXLW ELRFLGH D\DQW IDLW OfREMHWa GEXQH QRW
nouvelle notification conformément aux modalités fixées au paragraphe (1) du présent

article.

(4) Un reglement grand-GXFDO SHXW SUpFLVHU OHV PRGDOLWpPV GIDSSO
notification.

Article 5

Cet article qui énumére les cas dans IHVTXHOV OYDFFRUG GH QRWLILFDWLRQ
produit biocide présent sur le marché peut étre retiré par le ministre, et qui introduit des

périodes transitoires ayant trait respectivement a la mise a disposition sur le marché et a
OTXWLOLVIWGKQWEARF.GH WURXYH O PDasBEREGoGKLARQVHLO G
se lit comme suit :

Art. 5. INfDFFRUG GRQW TXHVWLRQ j OTDUWLFOH SDUDJUDSKH
étre retiré par le ministre:

VILO SUHQG FROOODLNVNWQ@PWVH/ pPpULHX[ LQGLTXDQW TXTXQ SURGXI
XQ ULVTXH LOQDFFHSWDEOH SRXU OD VDQWp KXPDLQH RX DQLPDO

VILO HVW pWDEOL TXT{XQH RX SOXVLHXUV GHV FRQGLWLRQV GI
alinéa 2 de la présente loi ne sont pas respectées;

VILO DSSDUDvW TXH OD QRWLILFDWLRQ D pWp DFFHSWpPH
fallacieuses;

VXU GHPDQGH GX UHVSRQVDEOH GH OD PLVH VXU OH PDUFKp Y
5) si un produit notilLp QTHQWUH SOXV GDQV OH FKDPS GIDSSOLFDWL
présente loi.

(Q FDV GH UHWUDLW GH OYDFFRUG OH SURGXLW ELRFLGH
disposition sur le marché pendant une période a fixer par le ministre et ne pouvant pas
dépasser 180 jours.
Aprés ce délai, les stocks existants des produits biocides concernés peuvent encore étre
utilisés pendant une période a fixer par le ministre et ne pouvant pas dépasser 185 jours.

/ID &RPPLVVLRQ GpFLGH GTDPHQGHU Ggraghdl X fk ddtidleBOAfiQ pD GX S
GIDMXVWHU OH GpODL GH JUkKkFH HQ FH TXL FRQFHUQH OfXWLOI
POQRQFpV SDU O mdiwd grarel2 G& UqJOHPHQW 8( /[ YDUWLFOH DI
donc comme suit :

Art. 5. /ITDFFRRRIBW TXHVWLRQ j OfYDUWLFOH SDUDJUDSKH DO
étre retiré par le ministre:

VILO SUHQG FRQQDLVVDQFH GTpOpPHQWY VpULHX[ LQGLTXDQW
un risque inacceptable pour la santé humaine ou animalH RX SRXU OfHQYLURQQHPHQW
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VILO HVW pWDEOL TXYXQH RX SOXVLHXUV GHV FRQGLWLRQV GI
alinéa 2 de la présente loi ne sont pas respectées;

VILO DSSDUDvW TXH OD QRWLILFDWLRQ D pWp OPBFHSWpH
fallacieuses;

VXU GHPDQGH GX UHVSRQVDEOH GH OD PLVH VXU OH PDUFKp Y

VL XQ SURGXLW QRWLILp QTHQWUH SOXV GDQUE)HIeFIKDPS GYD
présente loi.

(Q FDV GH UHWUD LeAproduit bipdideFdeRcer@ pélt encore étre mis a

disposition sur le marché pendant une période a fixer par le ministre et ne pouvant pas
dépasser 180 jours.
Aprés ce délai, les stocks existants des produits biocides concernés peuvent encore étre
utilisés pendant une période a fixer par le ministre et ne pouvant pas dépasser 180 jours.

Article 6

/IH &RQVHLO GfewDW PDUTXH VRQ DFFRUG DYHF FHW DUWLFOH T
notification RX GIXQH QRXYHOOH QRWLILFDIWLRQ HW TXL VH OLW FRPI

Art. 6. 'DQV OH FDV UHVSHFWLYHPHQW GYfXQH PRGLILFDWLRQ GH
QRWLILFDWLRQ HQ YHUWX GH OTDUWLFOH SDUDJUDSKH DO
j OTDUWLFOH SDUDJUDSKH GH O p@ithplysHQadd ¢li CoRderméR QW pJD
OD PLVH j GLVSRVLWLRQ VXU OH PDUFKp HW OfXWLOLVDWLRQ
anciennes spécifications notifiées.

Article 7

Cet article vise les conditions et modalités des redevances de traitement a verser dans les

FDV \ pQXPpUpVY 6HORQ OTDUWLFOH SDUDJUDSKH GX UqlJ
redevances sont fixées a un niveau qui permet de garantir que les recettes qui en

proviennent sont, en principe, suffisantes pour couvrir les colts des services fournis et
QITH[FgGHQW SDV FH TXL HVW QpFHVVDLUH SRXU FRXYULU FHV
UHPERXUVHPHQW TXL VH SHUORLW j OTRFFDVLRQ GTXQH PLVH j
OIDXWRULWp pWDWLTXH /D MXVWH UpPXQYUDWIpRIEIR G X W/LHAIX H FO
caractéristique qui distingue la taxe de remboursement de la taxe de quotité.

/ID GLVSRVLWLRQ VRXV UXEULTXH UHWLHQW OD SRVVLELOLWp G
entreprises des taux de réduction entre 10 et 60% du montant total de la redevance. Le
&RQVHLO GfeWDW VJLQWHUURJH VL OH IDLW GIDFFRUGHU GH Wt
paragraphe 3 du reglement (UE) n°528/2012, exigeant que la redevance soit, en principe,

suffisante pour couvrir les colts des services fournis, et correspond aux besoins particuliers

des petites et moyennes entreprises a prendre en considération en vertu de cet article. Par
DLOOHXUV OH &RQVHLO GYeWDW SURSRVH GH IDLUH DEVWUDF
OHWWUHV AHXURVS3 /YDUWLFOH VH OLW FRPPH VXLW

Art. 7. (1) Des redevances de traitement ne pouvant pas dépasser 300.000 euros pour les

demandes liées aux produits biocides, et 400.000 euros par type de produit pour les

demandes liées aux substances actives biocides, sont percues.

/ID UHGHYDQFH GH WUDLWHPHQW SHXW YDULHU VXLYDQW OYREMEt
6L OH PRQWDQW GHV IUDLV U pHaMepHse[ls manant deHa @devpnceSDU O
de traitement, celle-ci est majorée du montant équivalant a la différence entre le montant des

IUDLV UpH OV Esdbatde/m8ritabt d@ fa redevance de traitement.

Les conditions et les modalités de détermination des frais réels peuvent étre déterminées par

reglement grand-ducal.
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(2) Les demandes visées ci-aprés sont soumises a paiement de redevances conformément

j @rficle 80, paragraphe 2 du reglement (UE). Elles sont introduites auprés de
Of$GPLQLVVeWDMNheERQt GO OV VIDSSOLTXHQW DX]

D GHPDQGHYV GIDXWRULVDWLRQ RX GH QRWLILFDWLRQ GTXQ SUF
E GHPDQGHYV GYDSSUREDWLRQ RX GYLQVFUESPWHIRQHHWOXBEBQW B [H- I
active biocide;

F GHPDQGHV GH UpH[DPHQ RX GH PRGWLRFODWKRQGSOGRBXWW ELRFL
G GHPDQGHV GH UpH[DPHQ RX GH PRGLILFDWLRQ GH QRWLILFDW
H UpH[DPHQV GYDSSUREDWLRQ RX GYLQVFWES®IREHHX DDV Bl QH
active biocide;

I UHQRXYHOOHPHQWYV uBdsubstdDce adtive bibcld; RQ G v

J UHQRXYHOOHPHQWY GIDXWRULVDWLRQ RX GH QRWLILFDWLRQ\
3 /HV UHGHYDQFHV GH WUDLWHPHQW VRQV\EtStRUWpHV HQ UHFHW
4 /HV UHGHYDQFHV GH WUDLW HPE# €W préuiok dssredevahcds DU O
YHUVHU j OT$JHQFH HXURSpPHQQH GHV SURGXLWYV FKLPLTXHYV

5 /H GHPDQGHXU D\DQW REWHQX XQH FRQILUPDWLRQ GX VWDWX
SDU Of$JHQFH HXURSpHQQH GHV SURGXLWVY FKLPLTXHV HQ YH
GTH[pFXWELR §64/2013 de la Commission du 18 juin 2013 relatif aux redevances et

DX[ GURLWYV GXV j OT$JHQFH HXURSpHQQH GHV SURGXLWYV FKLP
(UE) n° 528/2012 du Parlement européen et du Conseil concernant la mise a disposition sur

IH PDUFKp HW OfXWLOLVDWLRQ GHV SURGXLWY ELRFLGHV SHXW
de traitement.

/IH WDX[ GH UpGXFWLRQ SRXU OHV ASHWLWHV HW PR\HQQHV HQW
cent du montant total de la redevance. La réduction sera fixée sur base du statut de
OfHQWUHSULVH FRQILUPp SDU OT$JHQFH HXURSpPHQQH GHV SUR
WDLOOH GH OTHQWUHSULGKHFBQ WdBHOGIHK WNDX[JBGBIQXPp GXFWLRQ DW
HW PR\HQQHVY HQWUHSULVHYVS?3

(6) DanslecDV GX UHMHW GTXQH GHPDQGH HQ YHUWX GHMEDDUWLFOH
OH PLQLVWUH SHXW DFFRUGHU VXU GHPDQGH XQ UHPERXUVH
montant de la redevance de traitement que le demandeur aura acquittée.

(7) Les montants et les modalités de recouvrement des redevances prévues par le présent

article sont déterminés par réglement grand-ducal.

Article 8

/I TDUWLFOH WUDLWH GHV LQIRUPDWLRQV j IRXUQLU DILQ GH SR
et curatives, en particulierencas GI{XUJHQFH VDQLWDLUH ,0 WURXYH OfDFFF
se lit comme suit :

Art. 8. /H UHVSRQVDEOH GH OD PLVH VXU OH PDUFKp GTXQ S
soumettre au ministre ayant la Santé dans ses attributions des informations pertinentes aux

fins notamment de la formulation de mesures préventives et curatives, en particulier en cas
GYXUJHQFH VDQLWDLUH

Ces informations comprennent la composition chimique des produits biocides mis sur le

marché et classés comme dangereux en raison de leurs effets sur la santé ou de leurs effets
SK\WWLTXHV \ FRPSULY OLGHQWLWp FKLPLTXH GHV VXEVWDQFHYV
OHVTXHOOHV XQH GHPDQGH GYXWLOLVDWLRQ GTXQ QRP FKLPLT
SDU Of$JHQFH HXURSpHQQHXEMVFR Q RRGUXR_#HRMIeTRW tyPiedTement

(CE) n°1272/2008 du Parlement européen et du Conseil du 16 décembre 2008 relatif a la
FODVVLILFDWLRQ j OTpWLTXHWDJH HW j OfTHPEDOODJH GHV VX
modifiant et abrogeant les directives 67/548/CEE et 1999/45/CE et modifiant le réglement

(CE) n° 1907/2006.

(2) Les informations recues restent confidentielles et ne peuvent étrH XWLOLVpHYV j GIDXWU
que :
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- SRXU UpSRQGUH j XQH GHPDQGH GYfRUGUH PpGLFDO HQ YXH
curaWLYHV HQ SDUWLFXOLHU HQ FDV GfXUJHQFH HW

- pour entreprendre, sur demande du ministre ayant la Santé dans ses attributions, une
DQDO\WVH VWDWLVWLTXH QRWDPPHQW DILQ GH GpWHUPLQHU VY
mesures de gestion des risques.

(3) Le ministre ayant la Santé dans ses attributions peut confier a un organisme, qui est

pWDEOL VXU OH WHUULWRLUH GH OfY8QLRQ HXURSpHQQH OfH[p

vertu des paragraphes (1) et (2) du présent article.

Article 9

/[TDUWLF @dit desShépures administratives en cas de non-respect de prescriptions
pOQXPpUpHY j OfDUWLFOH L Q LV IQORON HAGR X)HOH RUWHFOHLQYHU YV
Of{DIJHQFHPHQW GHV DUWLFOHV HW \Kitet QesTrefétenceslalp Up SDU ¢
articles concernés doivent étre adaptées /fDUWWHEHRNKYH OfDFFRUG GX &RQVHLO
comme sulit :

Art. 9. (1) En cas de non-respect des prescriptions de O 1D U W e Fiktre peut :

1) impartir respectivement au fabricant de substances actives biocides, de produits biocides

RX GYDUWLFOHVY WUDLWpV DX UHVSRQVDEOH GH OD PLVH j GL

ELRFLGH RX GIXQ DUWLFOH WUDLWpP YLVpVY SDU OD SUpVHQWH

doivent se conformeralaloietsHV UqQJOHPHQWY GYH[pFXWLRQ GpODL TXL QF

deux ans;

2) et, en cas de non-respect du délai de mise en conformité, faire suspendre, aprés mise en

GHPHXUH HQ WRXW RX HQ SDUWLH OYDFWLYLWp SDU PHVXUH

O $tallation ou le site, en tout ou en partie, et apposer des scellés.

3DU GpURJDWLRQ OD VXVSHQVLRQ GH OYDFWLYLWp RX OD IHUPF

SHXYHQW DYRLU OLHX VDQV PLVH HQ GHPHXUH ORU&XTLO VYD

IDLUH FHVVHU XQH VLWXDWLRQ GDQJHUHXVH RX SRXU GYDXWUH\

3) ordonner une mesure de suspension de la mise a disposition sur le marché ou

GILQWHUGLFWLRQ GY{XWLOLVDWLRQ GH VXEVWDQFHV DFWLYHV

traités. Il peut enjoindre au responsable de la mise a disposition sur le marché a assurer la

UpFXSpUDWLRQ HW OfpOLPLQDWLRQ GHV VXEVWDQFHV SURGXL

marché en méconnaissance des dispositions de la présente loi et du reglement (UE).

(2) En cas de non-versement, le cas échéant, de la majoration de la redevance de traitement

GRQW TXHVWLRQ j OfDUWLFOH SDUDJUDSKH OH PLQLVWUH

de 10.000 a 100.000 euros.

(3) Tout intéressé ainsi que les associations agréées en vertu de O 1D U W IpEudnt

GHPDQGHU ODSSOLFDWLRQ GHV PHVXUHYV YLVpHYVY DX SDUDJUDS|
'qV TXYLO D pWp FRQVWDWp TXJAROQ IR P WipWP VV DNDE W XI[D QW QO

mesures prévues aux paragraphes (1) et (2), ces derniéres sont levées.

Article 10

Cet article est une disposition standard dans la |égislation environnementale concernant la
constatation des infractions. Il se lit comme suit :

Art. 10. /IHV LQIUDFWLRQV j OD SUpVHQWH atRh séhirdonstdtdes UqJOHP L
par:

OHV DJHQWYV GH Of$GPLQLVWUDWLRQ GHV 'RXDQHV HW $FFL®
principal,

2) le directeur, les directeurs adjoints et les fonctionnaires de la carriere des ingénieurs et

GHV LQJpQLHXUV WHFKL@QIMWMQUVWILHRQI®H OT(QYLURQQHPHQW

3) le directeur et les fonctionnaires de la carriére des ingénieurs et des ingénieurs
WHFKQLF lAH@nst@tien @HY VHUYLFHY WHFEKQLTXHYV GH OT$JULFXOWX
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4) les fonctionnaires de la carriére des ingénieurs et desingpQLHXUV WHFKQLFLHQV GH (
FRQWU{OH GX 0LQLVWqQUH GH OT$JULFXOWXUH GH OD 9LWLFXOW
5) les fonctionnaires de la carriere du médecin vétérinaire et du vétérinaire-inspecteur de
@dministration des services vétérinaires,
OHV PHPEUHY GH OYfLQVSHFWRUDW GX WUDYDLO GH OY,QVSHFV
7) le directeur, les directeurs adjoints, les médecins, pharmaciens et ingénieurs de la
Direction de la Santé, Service de la sécurité alimentaire,
8) le directeur, le directeur adjoint et les fonctionnaires de la carriere supérieure et les
ingénieurs techniciens GH OT$GPLQLVWUDWLRQ GH OD *HVWLRQ GH OfHDX
OH GLUHFWHXU HW OHV IRQFWLRQQDLUHYV GH OD FDUULQUH C
O, QVWLWXW XHRHPEH OD QRUPDOLVDWLRQ GH OYDFFUpGLWDW|
produits et services.
(2) Les fonctionnaires ainsi désignés doivent avoir suivi une formation professionnelle
spéciale portant sur la recherche et la constatation des infractions ainsi que sur les
dispositions pénales de la présente loi. Le programme et la durée de la formation ainsi que
les modalités de contréle des connaissances sont arrétés par réglement grand-ducal.

'DQV OYH[HUFLFH GH OHXUV IR Qdn¥ loR @¥ fobictoDriaivéd aims/ j OD S|
GpvLIJQpY RQW OD TXDOLWp GYRIILFLHUVY GH SROLFH MXGLFLDL!
proces-YHUEDX[ IDLVDQW IRL MXVTXYj SUHXYH GX FRQWUDLUH

$YDQW GTHQWUHU HQ IRQFWLRQ OHWéteRtQévant IR QiubdlUHYV DLQ
Gfrondissement GH OHXU GRPLFLOH VLpJHDQW HQ PDWLQUH FLYLOH
UHPSOLU PHV IRQFWLRQVY DYHF LQWpJULWp H[DFWLWXGH HW LP*¢

Au regard de son désaccord TXDQW j OTDWWULE XWiti®x@e @dticd RdckhM¢aRQV GITR
des fonctionnaires autres que les membres de la Police grand-ducale, IH &RQVHLO GfeWD
SURSRVH GH IDLUH DEVWUDFWLR Qa Gdnnts§iond@cide @eHmaihieive. H[DP H Q
cet article.

Article 11

Cet article est également une disposition standard de la législation environnementale. II
QIDSSHOOH SDV GYfREVHUYDW |IHaQetGeHit obime Bt W GX &RQVHLO G

Art. 11. (1) Les membres de la Police grand-ducale relevant du cadre policier et les
SHUVRQQHV YLVeHYont &fds AW Locaux, installations, sites et moyens de

transport assujettis a la présente loi et aux réglements a prendre en vue de son application.

,OV SHXYHQW SpQpWUHU GH MRXU HW GH QXLW ORUVTX{LO HJL
uneiQIUDFWLRQ j OD SUpVHQWH ORL HW j VHV UqJOHPHQWYV GYHI[p!
sites et moyens de transport visés ci-dessus.

,OV VLIQDOHQW OHXU SUpVHQFH DX FKHI GX ORFDO GH OfLQV
remplace. Celui-ci a le droit de les accompagner lors de la visite.

(2) Les membres de la Police grand-ducale relevant du cadre policier et les personnes
YLVpPHV j OTDUWLFOH VRQW KDELOLWDPV j

1) demander communication, dans un délai ne pouvant dépasser un mois, de tous les

registres, de toutes les écritures et de tous les documents relatifs aux substances, produits

et articles visés par la présente loi, les pieces rédigées dans une langue autre que le
IUDQoDLY OYDOOHPDQG RX OYDQJODLY GHYDQWsu#eddcdSFFRPSDJ
langues;

SUpOHYHU DX[ ILQV GTH[DPHQ RX GTYDQDO\VH GHV pFKDQWL
DUWLFOHV YLVpV SDU OD SUpVHQWH ORL /HV pFKDQWLOORQV VI
UpFHSWLRQ 8QH SDUWLH GHLOp KD QUWR.@XLIRMD ARXX XK KD KBRUW LF O
PrPH ORW GH SURGXFWLRQ FDFKHWpH RX VHOOpH HVW UHPLVH
du site ou a celui qui le remplace, & moins que celui-FL Qf\ UHQRQFH H[SUHVVpPHQW
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3) saisir et au besoin mettre sous séquestre ces substances, produits et articles, ainsi que
les matieres employées dans leur fabrication, de méme que les registres, écritures et
documents les concernant.

7TRXWHIRLY HW VDQV SUpMXGLFH GH OYDUWLGBOH VTLOGMKI[ERVY
GHV LQGLFHYVY JUDYHV IDLVDQW SUpVXPHU TXH OfRULJLQH GH O
G HV W L QabNatiorQiflpeut étre procédeé a une visite domiciliaire entre six heures et demie
et vingt heures par deux officiers de police judiciaire, membres de la Police grand-ducale
UHOHYDQW GX FDGUH SROLFLHU RX SHUVRQQHYV YLVpHV j OTDUYV
GX MXJH GIfLQVWUXFWLRQ
(4) Tout fabricant, importateur, utilisateur, distributeur, destinataire final ou responsable de la
mise a disposition sur le marché de substances, produits ou articles visés par la présente loi
est tenu, a la réquisition des membres de la Police grand-ducale relevant du cadre policier et
GHV SHUVRQQHV YLVpHV j OfDUWLF O Hiwxquelesl céixFeLgpdcdddhty OHV RS
en vertu de la présente loi.
(5) 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
VXSSRUWEthéBItérr(DdUrsement GHV IUDLV RFFDVLRQQpPY SDU OD SULVFH
IHUD VXU EDVH GX FR€W GYDFKDW

Articles 12 et 13

/I TDUWLFOH LQWURGXLW OD FRQVWLWXWLRQ GH SDUWLH FLYLC
de mise a disposition sur le marché et GIXWLOLVDWLRQ GHV SURGXLWY ELRFLG
associations de droit étranger dotées de la personnalité morale et intervenant en la matiére.
/1D UW Lpr&ziske les infractions a la loi et au reglement (UE) n°582/2012 et les sanctions
TXL VISRIDMMHQW &HV GHX[ DUWLFOHV WURXYHQW OYDFFRUG GX
j OD IRUPH LO VXJJgUH GYfLQWHUYHUWLU OHV DUWLFOHYV HW
Of(QYLURQQHPHQW IDLW VLHQQH FHWWH SURSRVLWLRQ

En raison des modifications apportées par le réglement (UE) n°334/2014 précité, elle décide

en outre de :

- VXSSULPHU OD UplpUHQFH DX SDUDJUDSKH GH OYDUWLFOF
GpVRUPDLY TXH GIXQ VHXO SDUDJUDSKH

- GIDMXVWHU OD UplpUHQFH DX SDUDs)thaKlelparag@apiid @@ep GH OfD
cet article comporte désormais les conditions préalablement énoncées par son
paragraphe 3.

$ OTDUWLFOH TXL GHYLHQW O DUWLFOH O H\¢org Rdn®Q W V
modifiés comme suit :

23) aura utilisé RX PDQTXp j OTREOLJDWLRQ GYpOLPLQHU OHV VWRFNV
au-dela des dates butoirs visées aux articles 89, paragraphes 3 et 4, ou 93 du réglement
(UE),ouau-GHOj GT1XQH SpULRGH GH JUKFH VHORQ OTDUWLFOH G X
24) aura mis a disposition des produits biocides au-dela des dates butoirs spécifiées aux

articles 89 et 93 du reglement (UE);

25) aura mis a disposition sur le marché un produit biocide contenant une ou plusieurs
VXEVWDQFHY DFWLYHV QRQ FRQI#&tidle BBy p&yafaphel2ddd @fHeméntGH O
(UE).

Au regard de ce qui précede, les articles 12 et 13 se liront comme suit :

Art. 12. (VW SXQL GTXQ HPSULVRQQHPHQW G1XQ j WURLV DQV
HXURV RX GYXQH GH FHV Sdang@edV VHXOHPHQW TX
QIDXUD SDV REVHUYp OH UpJLPH OLQJXLVWLTXH YLVp j OTDUYV
loi;
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QIDXUD SDV SURFpGp j OTHQUHJLVWUHPHQW HQ YHUWX GH O¢L
QIYDXUD SDV PDLQWHQX j MRXU OHW LOH RADRDUMHLBYX QV R QY RIHIH V
RX QYHQ DXUD SDV LQIRUPp OH PLQLVWUH FRQIRUPpPPHQW j ¢
présente loi;

4) aura mis a disposition sur le marché un produit biocide sans avoir soumis de notification
SUpDODEOH FRQIR Uéhdeth@msent©I§ip UW L F
DXUD PLV j GLVSRVLWLRQ VXU OH PDUFKp XQ SURGXLW ELRFL
FDV GH UHIXV HQ YHUWX GH OYDUWLFOH SDUDJUDSKH DO

6) aura mis a disposition sur le marché un produit biocide sans avoir respecté les conditions
DIl pPUHQWHY GRQW TXHVWLRQ j OTDUWLFOH SDUDJUDSKH
QIDXUD SDV WHQX j MRXU OHV LQIRUPDWLRQV VRXPLVHV GDQ
aura pas informé le ministre conformémHQW j OfDUWLFOH SDUDJUDSKH
présente loi;

8) aura mis a disposition sur le marché un produit biocide sans avoir respecté les exigences
UHODWLYHYV j OD FODVVLILFDWLRQ OfHPEDOODJH HW OfpW
paragraphe (2), alinéa 3 de la présente loi;

9) aura mis a disposition sur le marché un produit biocide malgré une décision de retrait en
YHUWX GH OTDUWLFOH SDUDJUDSKH GH OD SUpVHQWH ORI

10) aura mis a disposition sur le marché un produit biocide au-dela de la période limite dont
TXHVWLRQ j OYDUWLFOH SDUDJUDSKH GH OD SUpVHQWH O

QIDXUD SDV VRXPLYVY OHV LQIRUPDWLRQV GRQW TXHVWLRQ j O
DXUD HQWUDYp OHV PHVXUHV GILQVWUXFWLRQ SUpYXHV j OYC
DXUD XWLOLVp XQ SURGXLW ELRFLGH VDQV UHVSHFWHU OH)\
paragraphe 5 du réglement (UE) ;

14) aura mis a disposition sur le marché etfou utilisé un produit biocide en violation des
articles 17, paragraphes 1 ou 6, 27 ou 53 du réglement (UE) ;

15) aura mis a disposition sur le marché ou utilisé des produits biocides dont les substances
DFWLYHVY QH UpSRQGHQW SDV DX[ HILJHQFHV GH GOMDUMWWLHGDH
(a) du réglement (UE) ;

16) aura omis de notifier les effets inattendus ou nocifs enverWX GH OYDUWLFOH GX U«
(UE);

DXUD PLV j GLVSRVLWLRQ VXU OH PDUFKp XQ SURGXLW ELRF
DQQAXOpH HQ YHUWX GH OfDURIIRPOMNQ SR WXUWHPHRPAUGH TXL
conforme a une autorisation modifiée en vertu du méme article;

18) aura mis a disposition sur le marché etfou XWLOLVp XQ SURGXLW ELRFLGH H
OfYDXWRULVDWLRQ YLVpH j OfYDUWLFOH (\3H) dbRw-del SlésH V R X
périodes respectives y visées;

19) aura effectué des expériences ou essais a des fins de recherche ou de développement
GIXQ SURGXLW ELRFLGH HQ YLRODWURQ GH OfDUWLFOH GX |

20) aura mis a disposition sur le marché un article traité non conforme aux exigences de
OfDUWLFOH GE) RGO BPHRODWLRQ GHV PHVXUHV GRQW TXH
réglement (UE) ;

QIDXUD SDV VRXPLV OHV LQIRUPDWERg \parggra@he/ 5TAKHVW LR Q
réglement_(UE) ;

QITDXUD SDV WH Q Xuoviseé ik httivles 631 pakagraphe 2, 2eme alinéa ou 68
du réglement (UE), ou aura refusé la production de ces registres;

DXUD XWLOLVp RX PDQTXp j OYREOLJDWLRQ GYpOLPLQHU OHYV
au-dela des dates butoirs visées aux articles 89, paragraphes 3 et 4, ou 93 paragraphe 2-
du réglement (UE), ou au-GHOj GYXQH SpULRGIHOREG OYRBEM/LFOH GX U
(UE);

24) aura mis a disposition des produits biocides au-dela des dates butoirs spécifiées aux

articles 89 et 93 paragraphe 2 du réglement (UE) ;
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25) aura mis a disposition sur le marché un produit biocide contenant une ou plusieurs
VXEVWDQFHY DFWLYHV QRQ FRQIRUPHV DX[ H[LIJRQ@Q&FHYV GH C
réglement (UE).

/IHV PrPHV VDQFWLRQV VIGYSE8QMWWXMHQHWDKQ FBYXUHY DGPLQLYV

TXHVWLRQ j OfDUWLFOH

Art. 13. /HV DVVRFLDWLRQV GILPSRUWDQFH QDWLRQDOH GRWpHV G
statuts ont été publiés au Mémorial et qui exercent leurs activités statutaires dans le domaine

GH OD PLVH j GLVSRVLWLRQ VXU OH PDUFKp HW GH OfXWLOLVD
OfREMHW GYXQ DJUpPHQW GX PLQLVWUH ,0 HQ HVW GH PrPH
dotées de la personnalité morale qui exercent leurs activités statutaires dans ledit domaine.

Les associations ainsi agréées peuvent exercer les droits reconnus a la partie civile pour des

faits constituant une infraction au sens de la présente loi et portant un préjudice direct ou
LQGLUHFW DX[ LQWpUrW VpéuRdbjéx ldé- dgfendre, TmeMEl € €lles\he Ruxihent

SDV GTXQ LQWpUrwW PDWpULHO HW PrPH VL OfLQWpPUrwW FROOHF!
HOWLqQUHPHQW DYHF OfLQWpUrwW VRFLDO GRQW OD GpIHQVH HVW

Article 14

CetarticlH LOQWURGXLW XQ UHFRXUV HQ UplIRUPDWLRQ j OTHQFRQWU
compétente en vertu du reglement et/ou de la loi.

(Q FH TXL FRQFHUQH OH GpODL GH IRUFOXVLRMBWhLALPY &HMHITLAMIR X
OLHX GH VITHGWHNUFMPPXQ HW GH OTDOLJQHU DX GpODL QRUF
OYfLOQWURGXFWLRQ GHV UHFRXUV GHYDQW OHV MXULGLFWLR
administratifs a caractére individuel, & moins que des raisons impérieuses ne plaident en

I DY H XtJdékafplus court.

La Commission décide de maintenir le texte dans sa teneur initiale :

Art. 14. /HV GpFLVLRQV SULVHYVY SDU OH PLQLVWUH GDQV OH FDGUH
(UE) etlou de la présente loi peuvent étre déférées au tribunal administratif qui statue

comme juge du fond. Le recours doit étre introduit sous peine de forclusion dans le délai de

40 jours a partir de la notification de la décision intervenue.

Article 15

Cet DUWLFOH FRPSRUWH XQH IRUPXOH DEURvaibWdeUdpartiltV QIDS St
& R Q V HL Oll Gefie &urbnve suit :

Art. 15. La loi modifiée du 24 décembre 2002 relative aux produits biocides est abrogée.
7TRXWHIRLY OHV SURGXLWV ELRFLGHV QRWLILpYVY FRQIRUPpPHQW
24 décembre 2002 précitée sont considérés comme notifiés au titre de la présente loi.

Article 16

&HW DUWLFOH FRPSRUWH XQH IRUPXOH GILQWLWXOp DEUpJp HV
suit :

Art. 16. Dans toute disposition Iégale ou réglementaire future, la référence a la présente loi
SHXW VH IDLUH VRXV XQH IRUPH DEUpJpH HQ XWLOLVDQW OHV W
ELRFLGHV:

'H OfDYLV G XE&aR@\aHitl®esGdreformuler comme suit :
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Art. 16. La référence a la présente loi se fait sRXV OD IRUPH VXLYDQWH A/RL GX «
SURGXLWY ELRFLGHV?:3

La commission parlementaire fait sienne cette proposition.

*

Cette série G 1D P HQ G HerddépWiyée D X & R Q \Etdtdan3ds meilleurs délais.

4. 6771 Projet de loi modifiée du 21 ma__rs 2012 relative aux déchets

/IHV PHPEUHV GH OD &RPPLVVLRQ SURFqGHQW j OfH[DPHQ GHYV
OXPLgQUH GH OfDYEtstds X5 &RY20BLO G

Intitulé

/IHV PHPEUHV GH OD &RPPLVVLRQ FRQVWDWHQW OXfRQHWRAKXLE
projet, lequel doit se lire :

Projet de loi modifiant la loi modifiée du 21 mars 2012 relative aux déchets
Article 1 ©

/MDUWLFQNMH j UHFWLILHU XQH HUUHXU PDWpULHOOH GDQV OH
concernant la prévention des déchets. Dans sa version initiale, il se lit comme suit :

Art. 1. /TDUWLFOH SDUDJUDSKH E GH OD ORL PRGLILpH G
déchets est remplacé par le texte suivant :

« b) la consommation du produit ou le recours aux prestations tiennent compte de la
SUpYHQWLRQ GHVY GpFKHWYV DX VHQV GH OYDUWLFOH SRLQW

'DQV VRQ DYLV GX PDUV OH &R QVHLO GYfeWDW SURSRVH
- GYpFWAHGH®. /TDUWLFOH S'D BRI KEH «
- de faire abstraction des parentheéses dans la référence faite au point 21, les parenthéses

étant réservées a la numérotation des paragraphes.

/ID FRPPLVVLRQ SDUOHPHQWDLUH IDLW VLHQQH\seHitddor@HX[ SUR:
comme suit :

Art. 1. /YDUWLFOH FDpdidtIY deIakldi modifiée du 21 mars 2012 relative aux
déchets est remplacé par le texte suivant :

« b) la consommation du produit ou le recours aux prestations tiennent compte de la
SUpYHQWLRQ GHV GpFKHWVpaX2¥+HQV GH OTfDUWLFOH

Avrticle 2
/[ TDUWLFBSHOgQWR OH SDUDJUDSKH GH OfYDUWLFOH TXL UQqJO|
OIDGPLQLVWUDWLRQ FRPSpWHQWH GHV SURGXFWHXUV TXL QTR

matiére de gestion des déchets a un organisme agréé en précisant sous quelle forme
O 1 H Gtigddeht est accordé, refusé ou retiré. Dans sa version initiale, il se lit comme suit :
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Art. 2. /TDUWLFOH SDUDJUDSKH GH OD ORL PRGLILpH GX P
est complété par deux nouveaux alinéas:

« /YDGPLQLVWUDWLRQ jJFRESBRWVWIOMWHR@HW) IRUPXODLUH W\SH SR)
(OOH SHXW UHIXVHU OfHQUHJLVWUHPHQW VL OD SUHXYH HVW GI
QH UHPSOLVVHQW SDV OHV REOLJDWLRQV SUpYXHV SRXU OD PLV

Elle peut rett UHU OYHQUHJIJLVWUHPHQW VILO HVW pWDEOL TXH OH ¢
GIDVVXPHU OHVY REOLJDWLRQV GROW TXHVWLRQ DX SUpVHQW DU

/H &RQVHHBOSGBRSRVH GITpFULUH pHRaBe Hitroductive/: OODUWLFOH
paragraphe 7, de la méme loi est complété in fine par les deux alinéas qui suivent: ». La
&RPPLVVLRQ IDLW VLHQOQH FHWWH SURSRVLWLRQ HW OYDUWLFOF

Art.2. /IDUWLFOH SDUDJUDSKH GH OD PrPH ORL HVW FRPSOpW
suivent :

« /TBPLQLVWUDWLRQ FRPSpWHQWH PHW j GLVSRVLWLRQ XQ IRUI
(OOH SHXW UHIXVHU OfHQUHJLVWUHPHQW VL OD SUHXYH HVW GI
QH UHPSOLVVHQW SDV OHV REOLJDWLRQV SUp¥ktHWiuBIRXU OD PLV
(OOH SHXW UHWLUHU OfHQUHJLVWUHPHQW VILO HVW pWDEOL
GYIDVVXPHU OHV RtE@&tidbD M presery adidre.

Article 3

/9 D U Véduis Qubirique corrige la présentation parmi les références des infractions aux

dispositions du reglement (CE) n°1013/2006 concernant les transferts de dechets. En effet,

le texte en vigueur indique le 24°™ tiret comme au méme niveau hiérarchique que les

infractions précédentes qui se rapportent toutes aux dispositions de la loi du 21 mars 2012,

alors que ce tiret introduit des infractions supplémentaires commises aux prescriptions du

réglement (CE) précité. /D PRGLILFDWLRQ DSSRUWpH SDU OfDUWLFOH UH
a 27 par un nouvel alinéa. Dans sa version initiale, O 1 D &\t do@rke suit :

Art. 3. /TDUWLFOH SDUDJUDSKH LgPH WLUHW GH OD ORL |
déchets est remplacé par le tiret suivant:

« Il en est de méme des infractions commises aux prescriptions qui suivent du réglement

(CE) n°1013/2006 du Parlement européen et du Conseil du 14 juin 2006 concernant les

transferts de déchets:

D WRXWH SHUVRQQH TXL HITHFWXH XQ WUDQVIHUW LOOLFLWH W
b) toute personne qui procéde au mélange de déchets pendant le transfert en violation des
GLVSRVLWLRQV GH OYDUWLFOH

F WRXWH SHUVRQQH TXL YLROH XQH GpFLVLRQ SULVH SDU OfYDX
paragraphes 2 et 3. »

/H &RQVHLO GTeWDW:SURSRVH GYfpFULUH

Art. 3. = OTDUWLFOH e 1°SIP lDnEwd® I8iKles vingt-quatriéme a vingt-septieme
WLUHWY VRQW UHPSODFpV SDU OfDOLQpD VXLYDQW

«,0 HQ HVW GH PrPH GHV LQIUDFWLRQV FRPPLVHV j OfHQFRQW
UqJOHPKH.QW«

La commission parlementaire fait sienne cette suggeston OfDUWLFOH VH:OLUD FRPPI

Art. 3. $ OYDUWLFOH 'SP hDnEw® IBiKles vingt-quatrieme a vingt-septiéme
WLUHWY VRQW UHPSODFpV SDU OfDOLQpD VXLYDQW
« Il en est de méme des infractions commises | O TH Q F R QMebcHptiGnd Yrévues au
reglement (CE) n°1013/2006 du Parlement européen et du Conseil du 14 juin 2006
concernant les transferts de déchets :
a WRXWH SHUVRQQH TXL HIITHFWXH XQ WUDQVIHUW LOOLFLWH
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b) toute personne qui procede au mélange de déchets pendant le transfert en violation
GHV GLVSRVLWLRQV GH OY{DUWLFOH

c) WRXWH SHUVRQQH TXL YLROH XQH GpFLVLRQ SULVH SDU (
OfDUWLFOH SDUDJUDSKHV HW

Article 4 initial

/TDUWihiEED AFRGLILH O 1D WaydpReOlF, de la$oDpécitée du 21 mars 2012 et vise
a simplifier les conditions sous lesquelles les fonctionnaires compétents ont accés aux
installations, aux terrains et aux moyens de transport soumis aux prescriptions de cette loi
afin de rendre possibles des contrdles de routine. Cet article se lit comme suit :

Art. 4. /fTDUWLFOH SDUDJUDSKH SUHPLHU DOLQpD GH OD OF
GpFKHWY HVW UHPSODFp SDU OTDOLQpD VXLYDQW
« /IHV IRQFWLRQQDLUHV YLVpV | cédeb deWduF @tHde nuis BHUXY HQW DI

installations, locaux, terrains, aménagements et moyens de transport soumis a la présente
loi et aux réglements pris en son exécution. »

Le &RQVHLO canstat®VvduVles dispositions prévues par cet article ne tiennent pas
compte de la jurisprudence intervenue en matiére de protection du domicile qui interpréte de
IDoRQ SOXV UHVWULFWLYH OH GURLW GHV IRQFWLRQQDLUHYV GH
TXH SURIHVVLRQQHOV $X FDV Re OD SHUVBRQ@GGEs lociuURQWU{OH!
Ghébitation, il faudrait prévoir @ SRWMELDY GIQMYHQAUVXUXQ P DQEDWHAHDILH D Go@UHUSDU
OH SUpVLGHQW GX 7TULEXQDO GYfDUURQGLVVHPHQW RX SDU OH M
GpOpJXp GX SUpVLGHQW GX 7ULEXQDO GYDUURQGLVVHPHQW eW
mar V D FRPPH REMHW SULQFLSDO OD SURWHFWLRQ GH OfHQYL
des possibilités et restrictions analogues quant aux procédures de contrdle et de sanctions
doivent étre appliquées. (Q RXWUH OH &RQVHLO GfeWRWLMMW @V L D TDXUH
44 de la loi du 21 mars 2012 suffisent & doter le personnel compétent des pouvoirs requis
SRXU HIIHFWXHU OHV FRQWU{OHV QpFHVVDLUHV j OTDSSOLFDWL
OHV WH[WHV UpJOHPHQWDLUHV WXBRRPHRNODDBRENSRXIPE O X\LDA. €
indices graves faisant présumer une infraction a la présente loi ou a ses réglements
G T H[p F %\8ilés@uteurs du projet de loi HVWLPHQW TXfLO HVW LPSpUDWLI SR
SROLFH DGPLQLVWUDWihstaHatibxsHau® ferdiris gV aux Xnoyens de transport
HQ TXHVWLRQ QH SXLVVH SDV rWUH UHIXVp LO HH&/MIOLQGLTXp
précitée du 21 mars 2012. /H &RQVHLO GT1eWDW GHPDQGH GqgqV ORUV GH |
modification proposée SDU O 1D U WubFRddéd /\DRERPPLVVLRQ GH OY(QYLURQQF
siennH FHWWH SURSRVLWLRQ HW VXSSULPH OfDUWLFOH LQLWLDO

Nouvel article 4

/H &RQVEBEthtOHGYW GIDYLV TXTYXQH PRGLILFDWLRQ VLPLGDLUH j F
VILPSRVH j OYpWLWE W\H j GH OTDUWLIED éffet, le aeJ&nJUD SKH
vigueur indique le douzieme tiret comme étant au méme niveau hiérarchique que les

infractions précédentes, alors que ce tiret introduit des infractions supplémentaires
commises aux prescULSWLRQV GX UgJOHPHQW &( Qf /IH &RQVHL(
ORUV GYLQVpUHU XQ QRXYHO DUWLFOH DX SURMHW GH ORL L
remplacement des tirets 12 & 18 :

Art. 4. = OTDUWLFOH SDUDJUDSKH GiHe ® @ix-Ruitithe Or&td so@HV GR X]
UHPSODFpV SDU OfDOLQpPD VXLYDQW

« |l en est de méme des infractions commises aux prescriptions qui suivent du reglement

(CE) No 1013/2006 du Parlement européen et du Conseil du 14 juin 2006 concernant les

transferts de déchets :
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a)  \RXMRMDQNAVYRXWEHWMODWIALH TXLQID SDV FRQFA XQ FROQADWDOE®G! FRQRWP pP HOAX,
I'article 5 RX ¥@rticle 18, paragraphe 2;

b) WRXWH SHUVRQQH TXL QYD SDV FRQFOX XQH JDUDQWLH ILQDQ
FRQARWP pP HONXIDWFO6;

c) WRXWH SHUVRQQH TXL QYD SDV SURFpGp DX[ RSpUDWLRQV GH
OHV GpODLV IL[pV SDU OfDUWLFOH SDUDJUDSKH

d) tout exploitantd'XQH RSpUDWLRQ GH YDORULVDWLRQ RX'@GGReOLPLQDW
FHMp ADQV BNV GQOWVIL pV SDU O 1B Uawétdptivhides déchets ou le fait que
ARSp UDMRQ GH YDRUWDMRQ RX GH @ LDVRQ IQMIP pADIUWH D p\W P HQoH RVRQWMUP H

e) toute personne qui, DSV FRQUHQMP HONXXQWDOMHYWie respecte pas les exigences en
matiére de documents d HP RXYHP HQNV P HQIRQQoV [RADWMFGLLG ;

f) WX\ SHYRQRH TXLHIHRXH G WDQU HWEH Go FKHW YoV XADWF®! 3, paragraphes 2 et 4,
VDQV TXH GV GoFKHW VRIHQNDFFRP SDIQoV GHV IQRWP DIRQY YV HV RXADWF®! 18,

paragraphe 1%, a).»
La commission parlementaire fait sienne cette proposition.
Article 5

La modification prévue par cet article FRQVLVWH HQ XQ UHGUHVVHPHQW GY{XQ
lors de la rédaction du texte de la loi de 2012. En effet, la loi couvre actuellement les
contraventions faitesa OfHQFRQWUH G X U ¢M3/2DBGQrdernént le @ghsfert des
GpFKHWY HQ FDV GYLPSRUWDWLRQ H[SRUWDWLRQ RX WUDQVLW
faites aux mémes dispositions applicables pour le transfert national régi par le réglement
grand-ducal du 7 décembre 2007 concernant le transfert national de déchets qui transpose
les dispositions du réglement européen au niveau national. /f{DUWLFOH YLVH GRQF j IDL
les infractions commises aux prescriptions du réglement grand-ducal précité du 7 décembre

SDUPL FHOOHV TXL VHUDLHQW SXQLVVDEOHYV GT1XQH DPHQGH
loi précitée du 21 mars 2012. Il se lit comme suit :

Art. 5. /{DUWLFOH SDUDJUDSKH GH OD ORL GX PDUV

complété par un nouveau tiret 13 formulé comme suit:

« Il en est de méme des infractions commises aux prescriptions qui suivent du reglement

grand-ducal modifié du 7 décembre 2007 concernant le transfert national de déchets:

a) tout notifiant et tout destinatDLUH TXL QfD SDV FRQFOX XQ FRQWUDW YD
OYDUWLFOH RX j OfYDUWLFOH SDUDJUDSKH

b) WRXWH SHUVRQQH TXL QMD SDV SURFpGp DX[ RSpUDWLRQV GH
OHV GpODLV IL[pVY SDU OYDUWLFOH SDUDJUDSKH

C) toute personne qui aprés consentement a un transfert ne respecte pas les exigences en
PDWLqQUH GH GRFXPHQWY GH PRXYHPHQWY PHQWLRQQpPV j OTDL

d WRXWH SHUVRQQH TXL HIIHFWXH OH WUDQVIHUW GH GpFKHWYV
sans que les déchets ne soient accompagnés des informations vise HVY j OfDUWLFOH
paragraphe 1, a). »

Le CRQVHHE® GMRSSRVH IRUPHOOHPHQW DX[ GLVSRVLWLRQV GH O
donné que OH SULQFLSH GH OD KLpUDUFKLH G H\UrigiGue supévietr® WH U G L W
comporte une référence a une norme qui lui est hiérarchiguement inférieure. Etant donné

que les dispositions du réglement grand-ducal précité du 7 décembre 2007 trouvent leur

origine directement dans le réglement (CE) n°1013/2006 et plus précisément aux articles 5

et 16, la Haute Corporation suggére de reformuler  fDUWLFOH VRXV UXEULTXH HQ IDL
directement aux dispositions du réglement européen preécité.

/HV PI—JPEUHV GH OD FRPPLVVLRQ SDUOHPHGWRbthEle A RQW GID
C R QV HHtdD e€ flue a une mauvaise interprétation de sa part: LO QH entbel pa¥ de
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transferts internationaux de déchets, mais bien de transferts nationaux. Or, le systeme
GIDXWRULVDWLRQ GHV WUDQVIHUg\ar © Bylemerdrand-doddl GuyFKHW YV H'
décembre 2007 concernant le transfert national de déchets. Les membres de la Commission

estiment TXTLO Q$ B M \GW pbxsilsilité de reformuler cet article et décident Gefivoyer

un courrier a la Haute Corporation afin de clarifier ce point.

Article 6

/[ TDUWLE[®GHHOH PRQWDQW PLQLPDO GH OIDYHUWLVVHPHQW WD[p |
250 euros. Il se lit comme suit :

Art6 /TDUWLFOH DOLQpD GH OD ORL PRGLILpH GXst PDUV
remplaceé par le texte suivant:

«/H PRQWDQW PLQLPDO GH OYDYHUWLVVHPHQW WD[p HVW GH
OIDYHUWLVVHPHQW WDJ{p HVW GH HXURYV

6791 Projet de loi modifiant 'article 5 quinquies , paragraphe ler, point b) de la
loi mod ifiee du 23 décembre 2004 établissant un systeme d'échange de
quotas d'émission de gaz a effet de serre

[o7

M. Henri Kox est nommé Rapporteur.

Les représentants du Ministére présentent le projet de loi, pour les détails exhaustifs duquel
il est renvoyé au document parlementaire afférent. En bref, le projet a pour objet de modifier
O 1D U Wiinuiz$] paragraphe ler, point b), de la loi du 23 décembre 2004 établissant un
systeme d'échange de quotas d'émission de gaz a effet de serre.

Cette modification vise a transposer en droit luxembourgeois, pour des raisons de sécurité
MXULGLTXH GH FRQIRUPLWp OLQJXLVW laTaXditeddWw 2C0BDAEELFDELOL
du 19 novembre 2008 modifiant la directive 2003/87/CE afin d'intégrer les activités aériennes

dans le systéme communautaire d'échange de quotas d'émission de gaz a effet de serre. Ce

rectificatif SUpFLVH TXH OfYDXJPHQWDWLRIQQRROWHBD HPHQ WLREQMHWH j
du point b) précité, est une augmentation moyenne annuelle.

/ qirbcle 5quinquies de la loi précitée du 23 décembre 2004 introduit une réserve spéciale

SRXU FHUWDLQV H[S O Rlelte Désany sizdifde ésRfRde 1a/3% de la quantité

WRWDOH GHV TXRWDV j DOORXHU SRXU FKDTXEgs &périéiceH GIDOOI
GH FHWWH UpVHUYH OHV H[SORLWDQWYV GYDpURQHIV TXL VRLW
aérienne relevant G Ham@dke |, soit dont les données relatives aux tonnes-kilométres

traduisent une augmentation annuelle moyenne supérieure a 18%. Or, sans le terme

« moyenne », les exploitants doivent réaliser une augmentation annuelle supérieure a 18%

VXU OfHQVHPEOH GH OD SpuoboRme 2 $WHTF OH WHVUPRIGKLW SDU OH
conditions sont moins restrictives, les 18% représentant la moyenne et permettant des
augmentations différenciées.

'DQV VD YHUVLRQ LQLWLDOH OfDUWLFOH XQLTXH GX SURMHW Gl

Article unique. /9D U W qumn@uits, paragraphe ler, point b) de la loi modifiée du 23
décembre 2004 établissanW XQ V\VWgPH GTpFKDQJH GH TXRWDWeGfpPLVVI
serre est modifié comme suit :

« b) dont les données relatives aux tonnes-kilométres traduisent une augmentation annuelle
PR\HQQH VXSpULHXUH j HQWUH OTDQQpH Gdonnexdiefdtie® ODQFH S
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aux tonnes-NLORPqQWUHY RQW pWp FRPPXQLTXpH&ateR patdyiaphpPHQW j C
SRXU XQH SpULRGH ¥, paragrapte2Det M/ deaxierhe année civile de cette
période. »

Dans son avis du 3 avril 2015, le Co Q V H Et@t &n%t deux observations GfRUGUH OpJLVWLT X
propose GTpFULUH VR X\ I3 HoB Rdn\Eu Eeu de « 18% » et « paragraphe 1% »

au lieu de «paragraphe 1». /D &RPPLVVLRQ GH Of(QYLURQQHPHQW ID
SURSRVLWLR Qqué%®llsadane Gokhme Quit :

Article unique. /9D U W qumn@uits, paragraphe ler, point b) de la loi modifiée du 23
GpFHPEUH pWDEOLVVDQW XQ V\VWgPH GYpFKDQJH daH TXRWD
serre est modifié comme suit :

« b) dont les données relatives aux tonnes-kilométres traduisent une augmentation annuelle

moyenne supérieure a 18 pour cent HQWUH OIDQQpH GH VXUYHLOODQFH SRXU
relatives aux tonnes-NLORPgQWUHYV RQW pWp FRPPXQLTXpHWu&E&QIRUPPpPP!
paragraphe 1 SRXU XQH SpULRGH Y¥is \paregrapbted) &t \W duédme année

civile de cette période. »

6. Divers

A la demande du groupe politique CSV et conformément aux décisions prises au cours de la

réunion du 26 février dernier, un débat d'orientation sur les parcs naturels sera organisé en

séance publique au cours du mois de juin prochain. Afin de préparer ce débat, il est proposé

G TR UJD Q Lr¥udion igekiGH OD &RPPLVVLRQ GH OT(QYLURQQHPHQW HW
Développement duraEOH FKDUJpH GHV GRVVLHUV UHODWLIV j OfDPpQD.
échéant, cette réunion pourrait avoir lieu en date du 11 juin 2015 a 10h30.

Luxembourg, le 7 mai 2015

La secrétaire, Le Président,
Rachel Moris Henri Kox
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Présents :

CHAMBRE DES DEPUTES
GRAND-DUCHE DE LUXEMBOURG

Session ordinaire 2014-2015

P.V. ENV 10

Commission de I'Environnement

Proceés -verbal de la réunion du 01 avril 2015

Ordre du jour :

Approbation des projets de procés-verbal des réunions du 4 décembre 2014 et
des 25 et 26 février 2015

Présentation du plan de gestion des districts hydrographiques du Rhin et de la
Meuse (parties luxembourgeoises) et du programme de mesures

Projet de loi

a) concernant certaines modalités d'application et la sanction du réglement
(UE) n°528/2012 du Parlement européen et du Conseil du 22 mai 2012
concernant la mise a disposition sur le marché et l'utilisation des produits
biocides ;

b) abrogeant la loi modifiée du 24 décembre 2002 relative aux produits biocides
- Désignation d'un rapporteur

- Présentation du projet de loi

- Examen de l'avis du Conseil d'Etat

Débat d'orientation sur le rapport d'activité de la Médiateure (2014)
- Elaboration d'une prise de position de la commission

Divers

M. Marc Angel (remplagant M. Frank Arndt), M. Gérard Anzia, M. Gilles Baum,
M. Eugéne Berger, M. Max Hahn, Mme Martine Hansen, Mme Cécile
Hemmen, M. Aly Kaes, M. Henri Kox, M. Roger Negri, M. Marcel Oberweis, M.
Marco Schank, M. Laurent Zeimet

Mme Carole Dieschbourg, Ministre de I'Environnement

M. Paul Rasqué, M. Mike Wagner, M. André Weidenhaupt, du Ministére de
I'Environnement

M. Jeff Zigrand, G HAdDnfhistration de I'environnement

Mme Rachel Moris, G HAdDnfhistration parlementaire
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Présidence : M. Henri Kox, Président de la Commission

[

Approbation des projets de proces -verbal des réunions du 4 décembre
2014 et des 25 et 26 février 2015

Les projets de procés-verbal sous rubrique sont approuvés.

2. Présentation du plan de gestion des districts hydrographiques du Rhin et
de la Meuse (parties luxembourgeoises) et du programme de mesures

Les représentants du Ministére présentent le projet de plan de gestion des districts
hydrographiques du Rhin et de la Meuse (parties luxembourgeoises), pour les détails
exhaustifs duquel il est renvoyé au document repris en annexe.

A noter que, dans le contexte de la présentation sous rubrique, les membres de la
Commission prennent connaissance et évacuent le document européen COM(2015)120, qui
est une communication de la Commission européenne relative a la directive-cadre sur I'eau
et a la directive sur les inondations, et qui leur a été renvoyée pour compétence en date du
18 mars 2015.

Suite a la présentation, il est procédé a un échange de vues dont il y a lieu de retenir ce qui
suit :

- le réexamen et la mise a jour du premier plan de gestion et du premier programme de

PHVXUHYV SXEOLpV HQ GpFHPEUH HW FRXYUDQW OD SpULR
VHURQW HIIHFWXpV SDU OH ELDLV GYXQH YD\W&VibusHEEQV XOWD

acteurs FRQFHUQpPV HW °XYUDQW GDQ Ve @éxa@dr DA Qise a5ddir O TH D X
du premier plan de gestion doivent étre effectués pour le 22 décembre 2015 au plus
tard. Madame la Ministre précise que le projet de deuxiéme plan de gestion a été réalisé

GDQV OH FDGUH GYXQH UpIOH[LRQ SOXULDQQXHOOH HW GDQV

gue les mesures non réalisées dans le premier plan ont été réintégrées dans le second ;

- VILO HVW Q@@ &p apriculEe0rsiparticipent également a la pollution par pesticides,
plusieurs intervenants insistent sur le fait que la pollution est une responsabilité
commune provenant de plusieurs sources, et notamment des ménages privés. Dans ce
contexte, Madame la Ministre rappelle que, du 20 au 30 mars 2015, une campagne de
sensibilisation a été organisée dans le cadre de la semaine internationale sans
pesticides sous le slogan « Ouni Pestiziden am Gaart ». /R E M H Fc#étté ca@pagne,
qui vise en premier lieu le jardinier amateur, a été de mettr H O §1@ BUF les dangers des

SHVWLFLGHV SRXU OfHQYLURQQHPHQW HW O prd@igegWp KXPD

pJD OHPH@E actiohfde restitution de pesticides permet a tous les citoyens de
déposer leurs récipients contenant des pesticides, pleins ou vides, dans Qe des
stations mobiles mises en place par la SuperDrecksKescht ;

- suite a une intervention relative au volet financier de la problématique de la gestion de
@4du et plus précisément a la participation financiere des communes dans la politique de

la JHVWLRQ GH OYHDX ODGDPH OJh PEMUADVWIHR QS HROHHUQH
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FHWWH SROLWLTXH $ FHW pJDU G sehbDI©dt |lp ¥dRationtdu ®dqhBbsX JPHQ W D
SRXU OD JHVWdaR)e Cadtesad duibxdget pluriannuel. Ceci VIDYqUH a@go FHV V

DX UHJDUG GH OYfXUJHQFH GTXQWHYMMNUW GCGDYDRQBBVIH HVXUHV (
des eaux usées et, GY{DXWUH SDUW GVQSREHW PHS/XRWHFWLRQ GH O
OXWWH FRQWUH OHV FKDQJHPHQWYV FOLPDW Lyafféréntst;wW OHV UL\

- la qualité de la flore aquatique ne peut étre faussée par des apports artificiels ;

- LO QYH[LVWH D Xéniela Pdlidiah ded rdisbEat dans la région de Beckerich et
la qualitt GH OTHDX Gdti MR esthehe ;

- une étude en vue de la renaturation de la vallée de la Pétrusse est actuellement en cours
de réalisation. La Ville de Luxembourg souhaite en effet anticiper cette renaturation,
initialement prévue apres 2021 GDQV OH FD G U tofi@aficé @arSeJmRmndspaur la
gestion GH OfHDX

3. 6689 Projet de loi @) concernant certaines modalités d'application et la sanction
du réglement (UE) n°528/2012 du Parlement européen et du Conseil du 22
mai 2012 concernant la mise a disposition sur le marché et |'utilisation
des produits biocides ; b) abrogeant la loi modifiée du 24 décembre 2002
relative aux produits biocides

Monsieur Gérard Anzia est nommé Rapporteur du projet de loi sous rubrique.

Les représentants du Ministére présentent le projet, pour les détails exhaustifs duquel il est
renvoyé au document parlementaire afférent.

En bref, le projet de loi vise a exécuter le réglement (UE) n°528/2012 du 22 mai 2012
FRQFHUQDQW OD PLVH j GLVSRVLWLRQ HW OfXWLOLVDWLRQ G
certaines modalitts GI{DSSOLFDWLRQ HW OHV VDQFWLRQV ,0 DEURJH HYV
décembre 2002 relative aux produits biocides. En effet, cette derniére avait transposé la

directive 98/8/CE, qui est abrogée et remplacée a son tour par le réglement (UE) précité.

Les biocides sont des produits chimiques utilisés pour supprimer des organismes nuisibles
tels que les parasites (rongeurs, insectes) et les micro-organismes (moisissures, bactéries)
et incluent les insectifuges, les désinfectants et les produits chimiques industriels ou
PpQDJHUV WHOV TXH OHV SURGXLWY GH SUpVHUYDWLRQ GX ERL
corporelle ou les surfaces. Ce sont des pesticides qui sont utilisés dans un autre but que
OYDSSOLFDWLRQ SK\WRVDQLWDLUttjuesHV SURGXLWYVY SK\WRSKDUP

/I TREMHW GX UgQJOHPHQW 8( Qf HVW OYDPpOLRUDWLRQ

LQWpULHXU SDU OYKDUPRQLVDWLRQ GHV UqJOHV FRQFHUQDQW

OTXWLOLVDWLRQ GHV SURGXLWYV ELRFLGH grotdetRiXd¥ ldsent® VV XU D Q"

KXPDLQH HW DQLPDOH HW GH OfHQYLURQQHPHQW: ,0 pWDEOLW

- OYpWDEOLVVHPHQW DX QLYHDX GH Of8( GY{XQH OLVWH GH
utilisées dans les produits biocides,

- OfDXWRULVDWsIRQd&SEHY SURGXL

- OD UHFRQQDLVVDQFH PXWXHOOH GHVY DXWRULVDWLRQV j OfLQ

- OD PLVH j GLVSRVLWLRQ VXU OH PDUFKp HW OYXWLOLVDWLRQ

la mise sur le marché des articles traités.
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Le reglement (UE) renforce considérablement la sécurité et réorganise la procédure
GIDXWRULVDWLRQ GH ELRFLGHV XWLOLVpV HW PLV VXU OH PD
SRVVLELOLWp GH GHPDQGHU XQH DXWRULVDWLRQ GH SURGXLW:'
ainsi aux entreprises de commercialiserle XUV SURGXLWYV VXU OfHQVHPEOH GX P
méme temps, le réglement (UE) se fonde sur le principe de précaution, afin de garantir que

OD IDEULFDWLRQ HW OD PLVH j GLVSRVLWLRQ VXU OH PDUFKp
nocifs surlasante h XPDLQH RX DQLPDOH RX GYLQFLGHQFHY LQDFFHSWD
Finalement, il vise a contrbler les produits importés traités a partir de biocides non autorisés

DX VHLQ GH O18(

Une plateforme informatique spécialisée zle registre des produits biocides *sera désormais
également utilisée pour la diffusion des informations auprés du public et la soumission
sécurisée de dossiers techniques.

/[ TDIHQFH HXURSpPHQQH GHV SURGXLWV FKLPLTXHV (&+%$ IRXL
scientifique a la Commission européenne, aux Etats membres et aux entreprises,

QRWDPPHQW SDU OD GLVVpPLQDWLRQ GH GLYHUV DYLV FRQFHL
VXEVWDQFHYVY DFWLYHV HW OTDXWRULVDWLRQ 8( GHV SURGXLWYV

/I TREMHFWLI GX SURMHW GH ORL rieR@QMpEtente HuxemBquikljeoiseR eQHU O D
systéme des redevances de traitement, le régime en matiére de recherche et de
constatation des infractions, les sanctions pénales et mesures administratives. En outre, le
projet de loi définit les mesures nationales transitoires relatives a la mise sur le marché de
SURGXLWYV ELRFGIGHY OHWVFRQGLWLRQV HW PRGDOLWpPV GH QRWI
'H PrPH LO LQWURGXLW GLYHUVHV GLVSRVLWLRQV D\DQW WUD|
substances actives, GH SURGXLWY ELRFLGHV HW GIDUWLFOHYVY WUDLWy
SRWHQWLHOOHPHQW GDQJHUHX[ GqV ORUV TXYLOV H[HUFHQW O

*

/TDYLVRIX BEtaD VGIIUD H[DPLQp DX FRXUV GXQH SURFKDLQH UpXQL

4. 6789 Débat d'orientat _ion sur le rapport d'activité de la Médiateure (2014)

Par courrier du 11 mars 2015 relatif au débat d'orientation sur le rapport d'activité annuel de

OD OpGLDWHXUH OD &RPPLVVLRQ GH OYf(QYLURQQHPHQW D pWp
position au sujet du rapport d'activité et des recommandations éventuelles la concernant a la
Commission des Pétitions. Les membres de la Commission examinent ledit rapport d'activité

et constatent avec satisfaction qu'ils n'ont été saisis d'aucun dossier relevant de leur

domaine de compétence.

5. Divers

Les projets de loi n°6689 a) concernant certaines modalités d'application et la sanction du
reglement (UE) n°528/2012 du Parlement européen et du Conseil du 22 mai 2012
concernant la mise a disposition sur le marché et ['utilisation des produits biocides ; b)
abrogeant la loi modifiée du 24 décembre 2002 relative aux produits biocides et n°6771
modifiant la loi modifiée du 21 mars 2012 relative aux déchets seront examinés au cours de
la prochaine réunion, dont la date reste a fixer.
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Luxembourg, le 15 avril 2015

La secrétaire, Le Président,
Rachel Moris Henri Kox
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Présentation du projet de
plan de gestion et du
projet de programme de
mesures a établir selon la
direcive & <uE o0

Juu]ee]}v o[ VA]JE}v\
Chambre des Deputesshavril 2015

EEEEEEEEEEEEEE
DU GRAND-DUCHE DE LUXEMBOURG
Ministére du Dé Ipp ment durable

et des Infra t
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LE GOUVERNEMENT
DU GRAND-DUCHE DE LUXEMBOURG

Ubersichtder Prasentation &

Ministére du Développement durable
et des Infrastructures

Administration de |a gestion de I'eau

. Vorgaben der Wasserrahmenrichtlinie (WRR
Eintellung der Gewasser in Luxemburg
Bewertung des Zustandes der Wasserkorper
Monitoring der Wasserkorper

Ergebnisse der Zustandsbewertung

Das Mal3hahmenprogramm
Offentlichkeitsbeteiligung

S A o A e
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LE GOUVERNEMENT
DU GRAND-DUCHE DE LUXEMBOURG

Ministére du Développement durable
et des Infrastructures

Administration de |a gestion de I'eau

1. Vorgaben der Wasserrahmenrichtlinie (WRR
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EEEEEEEEEEEEEE
DU GRAND-DUCHE DE LUXEMBOURG

Vorgabernder WRRL &

yvsDieWasserrahmenrichtlinlgWRRL, Richtlinie
2000/60/EG) fuhrt eine ganzheitliche
Betrachtung der Gewasser ein:

W flussgebietsbezogene Bewirtschafturhpr
Gewasser von der Quelle zur MUndung un
ggf. Uber Staatsgrenzen hinweg

W der Wasserkorperstellt die kleinste
Bewirtschaftungsund Managementeinheit
dar



LE GOUVERNEMENT

DDDDDDD -DUCHE DE LUXEMBOURG

Vorgabender WRRL &

Ministére du Développement durable
et des Infrastructures

Administration de |a gestion de I'eau

3,DiIe WRRL sieRerschiedene Klassen von
Wasserkorpernvor:

W naturliche Oberflachenwasserkorpgd\{\VK

W erheblich veranderteMWB) und
kinstliche AWB) Oberflachenwasserkorper

W GrundwasserkorpeiGWK
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Vorgabender WRRL &

LE GOUVERNEMENT

wZlelder WRRL Ist das ErreicherfY:

» guten Zustandeg ]v o G

europaischen Gewassern bis
Ende 2015

vaVerschlechterungsverbot

W angepasstésewasserbe
wirtschaftung umden
gegebenerzustand der
Wasserkorper nichtu
verschlechtern
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EEEEEEEEEEEEEE
DU GRAND-DUCHE DE LUXEMBOURG

Vorgabernder WRRL &

vsGemaldArtikel 13 der WRRImuss flr jede
Flussgebietseinheit eilBewirtschaftungsplan
(BWP) erstellt werden

viGemaldArtikel 11 der WRRImuss flr jede
Flussgebietseinheit eialinahmenprogramm
erstelltwerden

v.Der BWP und das Mal3hahmenprogramm sinc
die Hauptinstrumentebel der Umsetzung der
WRRL



LE GOUVERNEMENT

Vorgabernder WRRL &

Ministére du Développement durable
et des Infrastructures

Administration de |a gestion de I'eau

v,Der BWRInd das Mal3nahmenprogramm
mussenalle 6 Jahre Uberprufund ggf.
aktualisiert werden:

W Veroffentlichung der ersten
Dokumente Ende 2009

W Veroffentlichung defiber-
arbeiteten Entwirfeam
22/2/2015

W Fertigstellungobis zum
22/12/2015 ;
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LE GOUVERNEMENT

Vorgabernder WRRL ‘3?

Ministére du Développement durable
et des Infrastructures

Administration de |a gestion de I'eau

¥v.Die WRRL wurde Iin Luxemburg durch das
Wassergesetz vom 19. Dezember 2008
nationales Recht umgesetzt:

. : . 3
W gemaldArtikel 52 und 28 e

wird der BWP und das B
Mafdnahmenprogramm Wl

durch eine groldherzogliche E=—=
Verordnungalsobligatorisch  Esmese—

erklat

RAND-DUCHE DE LUXEMBOURG
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LE GOUVERNEMENT

DU GRAND-DUCHE DE LUXEMBOURG
Ministére du Développement durable

et des Infrastructures

Administration de |a gestion de I'eau

2.  Einteilung der Gewasser in Luxemburg
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LE GOUVERNEMEN
DDDDDDDDDDDDDDDDDDDDDDDD

Eintellungder Gewassem Luxemburg &

d élppm nt durable
etd f ructur

Administration de |a gestion de I'eau

wLuxemburg hat Antellean
zwei internationalen Fluss ;l“ =
gebietseinheiten(IFGE): /3

WIFGERhein 97,2 % ]

der Landesflache i
W IFGBEVaas 2,8 %
der Landesflache |
v.Beide IFGE sind grenzibe {£5 |
schreitend ST



LE GOUVERNEMENT
DU GRAND-DUCHE DE LUXEMBOURG

Eintellungder Gewassem Luxemburg &

Ministére du Développement durable
et des Infrastructures

Administration de |a gestion de I'eau

vsLuxemburg befindet sich an dBheinrMaas
Wasserscheide

W kleine Gewasser mit
relativ kleinen W e
Einzugsgebieten und_«:::
geringen Abflissen
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DU GRAND-DUCHE DE LUXEMBOURG

Eintellungder Gewassem Luxemburg &

Ministére du Développement durable
et des Infrastructures

- Administration de |a gestion de I'eau

Karte 2.5

Lage und Grenzen der natiirlichen Ober-
flichenwasserkorper und der erheblich
inderten Oberflich rkérper

Oberflichenwasserkorper

— Natirliche CbarMachenwasserkOmer

———— Efmebich veranderis Cbermachanwassemarer (HMWS) 5

[ ereusomiet overacnemmassentpar Internationale Anzahl

- “ Flussgebiets - Anzahl HMWB

nattrliche OWK

einheit
Rhein 100 7
Maas 2 1
Total 102 8
Internationale . .
I Gesamtlange Gesamtflache
L der OWK (km)  der OWK (km ?)
einheit
Rhein 1196,78 2519,52
Maas 21,51 69,91
Total 1218,29 2589,43

Entuurf Bewintschafungaplan WRRL @ I - — k|
Luxemburg, Februzr 2015 0 D2ssb 5 e 13
=

T T T T T T T
™ e anixe X Ty s s =




DU GRAND-DUCHE DE LUXEMBOURG

Eintellungder Gewassem Luxemburg & ‘

Ministére du Développement durable
et des Infrastructures

Administration de |a gestion de I'eau

:"mmmm":_ , Grundwasserkorper  Bezeichnung Flache
Efﬁf;l‘,m;ﬂlm ] Devon MES 1 835 km?
s | Trias-Nord MES 6 538 km?
Trias-Ost MES 7 423 km2

Unterer Lias MES 3 912 km2

Mittlerer Lias MES 4 145 km?2

Oberer Lias/Dogger MES 5 21 km2
Gesamtflache 2875 km?2

Gesamtflache GWK > Landes-
flache: Gebietsweise gibt es eine

Uberlagerung der GWK
| Mittlerer Lias

Unterer Lias¢

Entwurf Bewirtschafungspian WRAL

I N T
Luxemburg, Februar 2015 km

0 25 & 10 15
T T

14
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LE GOUVERNEMENT
DU GRAND-DUCHE DE LUXEMBOURG

Ministére du Développement durable
et des Infrastructures

Administration de |a gestion de I'eau

3. Bewertung des Zustandes der Wasserkorp
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EEEEEEEEEEEEEE
DU GRAND-DUCHE DE LUXEMBOURG

BewertungdesZustandesier OWK &

v,Dle Zustandsbewertung d&yWKumfasst:

W die Bewertung deskologischenund des
chemischen Zustanddsir die nattrlichen
OWK

W ] A E 3 bidrogisehen Potenzials

und deschemischen Zustanddsir die als
HMWB und AWB eingestuften OWK
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LE GOUVERNEMENT

DDDDDDD -DUCHE DE LUXEMBOURG

BewertungdesZustandesier OWK &

Ministére du Développement durable
et des Infrastructures

Administration de |a gestion de I'eau

vuDiebiologischen Qualitatskomponenten (QK)
umfassen did?arameter

W GewasserflorgPhytoplankton Phyto
benthos/ Makrophyten)

W Gewasserfauna (Makrozoobenthos, Fische




LE GOUVERNEMENT

BewertungdesZustandesier OWK &

Ministére du Développement durable
et des Infrastructures

Administration de |a gestion de I'eau

vsDie physikalischichemischen QkKimfassen:

W die allgemein physikalisethemischen
Parameter (z. B. Sauerstoffgehalt,
Temperatur, Nahrstoffverhaltnisse)

W die flussgebietsspezifischen Schadstoffe

p:/lwww.seton.de

18
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LE GOUVERNEMENT
DU GRAND-DUCHE DE LUXEMBOURG

BewertungdesZustandesier OWK &

Ministére du Développement durable
et des Infrastructures

Administration de |a gestion de I'eau

vsDiehydromorphologischen QkKimfassen:
W den Wasserhaushalt (Hydrologie)
W die Durchgangigkeit
W die Gewasserstruktur (Morphologie)
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LE GOUVERNEMENT

BewertungdesZustandesier OWK %

Ministére du Développement durable
et des Infrastructures

Administration de |a gestion de I'eau

v.Bewertung des oOkologischen Zustandes:

W 5-stufige Skalgsehr gut gut, ,
unbefriedigend schlechj

W zunachst wird jede QK
einzeln bewertet, dann
erfolgt eine Bewertung >+~ ¥
nach demone-out-all- o
tus™ WE]vI] %o

Wel 0 Jv <E]S E]Juu o0e cuU
wird ist der gute Zustand verfehlt
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BewertungdesZustandesier OWK & ‘ EEEEEEEEEEEE

DU GRAND-DUCHE DE LUXEMBOURG

vsBewertung deshemischen Zustandes
W 2-stufige Skalggut, nicht guf

W basiertauf der Bewertung deprioritaren
und prioritar gefahrlichenStoffe der
Richtlinie2008/105/EG

Wu
U
C

perschreitet ein Stoff die vorgeschriebene
mweltqualitatsnorm ist der gute

nemische Zustand nicht erreichie-

out-all-out ® W @] v ] %o
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LE GOUVERNEMENT
DU GRAND-DUCHE DE LUXEMBOURG

BewertungdesZustandesier GWK &

v.Bewertung desnengenmaliligen .
Zustandeger GWK:

W 2-stufige Skala(gut, schlechj

v,Bewertung deshemischen
Zustandegder GWK:

W 2-stufige Skalggut, schlechj

W 2-stufigerProzess nach
europaischen Leitlinien §S====g4

—

- R T
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Monitoring der Wasserkorper
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LE GOUVERNEMENT

DU GRAND-DUCHE DE LUXEMBOURG
Ministére du Développement durable

et des Infrastructures

Administration de |a gestion de I'eau
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LE GOUVERNEMEN
- MBOURG
du Développement durable
uctures

T
& DU GRAND-DUCHE DE LUXE
ini

et des Infrastr

Ministére

Monitoring der OWK

Administration de |a gestion de I'eau




Monitoring der GWK

LE GOUVERNEMENT
DU GRAND-DUCHE DE LUXEMBOURG
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X

Ministére du Développement durable
et des Infrastructures

Administration de |a gestion de I'eau

Grun = Uberwachung de
mengenmaliigen
Zustandes

Gelb = Uberwachung de:
chemischen Zustandes
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LE GOUVERNEMENT

DU GRAND-DUCHE DE LUXEMBOURG
Ministére du Développement durable

et des Infrastructures

Administration de |a gestion de I'eau

5. Ergebnisse der Zustandsbewertung
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LE GOUVERNEMEN
DDDDDDDDDDDDDDDDDDDDDDDD

Ergebnisseler Zustandsbewertun@WK &

d élppm nt durable
etd f ructur

Administration de |a gestion de I'eau

v,sResultat deBewertung des okologischen
Zustandes

W nur 2 der insgesamt 108aturlichen OWK
befinden sich ireinemguten Zustand
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LE GOUVERNEMENT
DU GRAND-DUCHE DE LUXEMBOURG

Ergebnisseler Zustandsbewertun@WK &

Ministére du Développement durable
et des Infrastructures

Administration de |a gestion de I'eau

vslm Vergleich zum ersten BWP hat dé&olo-
gische Zustand sich zum Tell verbessert und
zum Tell verschlechtert:

W Ruckgang der OWK Im unbefriedigenden
und schlechten Zustand

W Rlckgangler OQOWKmM guten Zustand



Ergebnisseler Zustandsbewertun@WK & ‘
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LE GOUVERNEMENT
DU GRAND-DUCHE DE LUXEMBOURG

Ergebnisseler Zustandsbewertun@WK &

Ministére du Développement durable
et des Infrastructures

Administration de |a gestion de I'eau

yvsUrsacherfur das Nichterreichen des guten
Okologischen Zustandes bzw. Potenzials:

W zu geringe Artenvielfalt

W zu hohe Nahrstoffkonzentrationen bedingt
durch Abwassereinleitungen aus
kommunalen Klaranlagen und Einleitunger
aus der Landwirtschaft

W haufig ist die biologische Durchgangigkeit
gestort und / oder die Gewasserstruktur ist
beeintrachtigt

30



LE GOUVERNEMEN
DDDDDDDDDDDDDDDDDDDDDDDD

Ergebnisseler Zustandsbewertun@WK &

d élppm nt durable
etd f ructur

Administration de |a gestion de I'eau

vsResultat der Bewertung defiemischen
Zustandes

W alle OWK (naturliche OWK und HMWB)
befinden sich in einemchlechten
chemischen Zustand
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LE GOUVERNEMENT
DU GRAND-DUCHE DE LUXEMBOURG

Ergebnisseler Zustandsbewertun@WK &

Ministére du Développement durable
et des Infrastructures

Administration de |a gestion de I'eau

vsUrsacherfur das Nichterreichen des guten
chemischen Zustandes:

W landeswelte Belastung durch polyzyklische
aromatische Kohlenwasserstoffe (PAK),
InsbesonderdBenzgghi)perylenund
Indenq1,2,3cdpyren
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LE GOUVERNEMEN
DDDDDDDDDDDDDDDDDDDDDDDD

Ergebnisseler Zustandsbewertun@GWK &

d élppm nt durable
etd f ructur

Administration de |a gestion de I'eau

v,Resultat der Bewertung
desmengenmaliigen
Zustandes

W alle GWKbefinden
sich In einenguten
mengenmaliigen
Zustand
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LE GOUVERNEMENT
DU GRAND-DUCHE DE LUXEMBOURG

Ergebnisseler Zustandsbewertun@GWK &

Ministére du Développement durable
et des Infrastructures

Administration de |a gestion de I'eau

vsResultat der Bewertung defiemischen
Zustandes

W dreil der insgesamt secitsWKbefinden
sich In einenguten chemischen Zustand

vslm Vergleich zum ersten BWP hat der
chemische Zustand sich in einem GWK
verschlechtert

W der Unterschied ist bedingt durch die neue
Methodik zur Bewertung deWK
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v,Uberschreitung der
Grenzwerte fur:

W Pestizide Einzelsubs
tanz (Metolachlor
ESAMetazachlor
ESA). GWK Devon,
TriasNord, Unterer
Lias

W Nitrat: GWK Unterer
Lias
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Ministére du Développement durable
et des Infrastructures

Ergebnisseler Zustandsbewertung &

Administration de |a gestion de I'eau

vslnanspruchnahme voAusnahmen

W auf Basis der Zustandsbewertung, der
planten Mal3nahmen und der voraussieht
lichenEntwicklungen wird der Zustand fur
2015, 2021 und 2027 geschatzt

W st der geschatzte Zustand fur 2015 und

A\ AN/

11171 v] ZS u]Jv ¢S ve cPUS”? uj
Ausnahme in Anspruch genommen werder
W Fristverlangerung bis Ende 2021 bzw. 202
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Das Mal3hahmenprogramm

6689 - Dossier consolidé : 323

LE GOUVERNEMENT

DU GRAND-DUCHE DE LUXEMBOURG
Ministére du Développement durable

et des Infrastructures

Administration de |a gestion de I'eau

37



LE GOUVERNEMENT
DU GRAND-DUCHE DE LUXEMBOURG

DasMal3nahmenprogramm &

Ministére du Développement durable
et des Infrastructures

Administration de |a gestion de I'eau

yv,Das Malinahmenprogramm ist das Herzstlck
des Bewirtschaftungsplans:

W operatives Instrument der
Gewasserbewirtschaftung

W Umsetzung von konkreten
Mal3dnahmen zur Erreichung
bzw. Erhaltung des guten
Zustandes

http://www.saarbruecken.de
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v,Das Malinahmenprogramm (MNP) beinhaltet:

W rechtliche MalRnahmendie sich augdem
Wassergesetz ergeben

W ein detallliertes Mal3nahmenprogramm
welches technische Malsnhahmen auf Eben
der Wasserkorper beinhaltet

W sogenannteerganzende Malshahmen
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,Dlerechtlichen Maldhahmerbeinhalten unter
anderem:

W Maldnahmen zur Anwendung des Grund
satzesder Deckung der Kosten der Wasser
nutzung(Artikel 1217 des Wassergesetzes

W Mal3nahmen zur Begrenzung der Entnahm
oder Aufstauung von Wasser

W Mal3nahmen zur Begrenzung der Einleit
ungenuber Punktquellen
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v,DerMalinahmenkatalog MNK) beinhaltet:

W die Malshahmenarten, die die Basis flr das
detaillierte Malsnahmenprogramnauf
Ebene der Wasserkorper bilden

W die erganzenden Malinhahmenwelche
landeswelt gelten

v,Baslierend auf dem MalRhahmenkatalog von
2009 wurde dieser fur den 2. Bewirtschaftungs
zyklus Uberarbeitet und erganzt
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Ministére du Développement durable
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v,Der Malsnahmenkatalog ist lhthematische
Kategorieneingeteilt:

W Siedlungswasserwirtschatft

W Hydromorphologie

W Landwirtschaft

W Grundwasser

W erganzende Mal3dnahmen

v,DerMalnahmenkatalog umfasst insgesaidtb
Malshahmenarten
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v,Sledlungswasserwirtschaftliche Maldnahmen

W Maldnahmen zur Behandlung des Abwasse
und zur Reduzierung der Abwassereintrag
In die Gewasser

W z. B. Bau oder Erweiterung von Klaranlage
Regenuberlaufbecken, Abwassersammler
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yvsHydromorphologische Maldnahmen

W Maldnahmen zur Verbesserung der
Hydrologie (Wassermenge) und der Strukti
des Gewasserlaufes

W z. B. Entfernung von Querbauwerken, Bau
von Fischaufstiegshilfen, Renaturierungen
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W Festlegung vobB2 prioritaren Wehrenan
denen die Durchgangigkerieder
hergestellt werden soll

W Abstimmung mit den Mal3inahmen des
HochwasserrisikomanagemeRlans

W aktive Betelligung verschiedener Stellen be
der Auswahl der Mal3nahmen auf Ebene d
Wasserkorper
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yLandwirtschaftliche Maldnahmen

W Malinahmen zur Reduzierung der diffusen
Schadstoffeintrage aus der Landwirtschatft

W z. B. Pestizidbeschrankungen, allgemeine
Dungebeschrankun@odenschutz
malinahmen

© http:/lextraportionnatur.com
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ymMallnahmen im Bereich Grundwasser

W Maldnahmen zum Schutz der GWK vor
diffusen und punktuellen Verschmutzung
durch wassergefahrdende Stoffe

W z. B. Ausbringungsverbot vitetolachlor
und eingeschrankte Nutzung von
Metazachlor
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yvserganzende Maldnahmen

W meist administrative und nicht technische
Maldhahmen

W z. B. Anpassung von Gesetzen Madord
nungen Sensibilisation
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vilm detalllierten Malshahmenprogramm

W sind furjeden Wasserkorpetie
Mal3nahmenvorgesehen, die dazoeitragen
die vorliegenderBelastungenund Defizite zu
verringern

W sind Mal3nahmen zur Erreichung bzw. den
Erhalt des guten Zustandes aufgelistet

vaViele Maldnahmen sind forderfahiggndsoour
lagestionde 0Z) U
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Offentlichkeitsbeteiligung
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Offentlichkeitsbeteiligung %

Ministére du Développement durable
et des Infrastructures

Administration de |a gestion de I'eau

v,Anhorung zum Entwurf des zweiten BWP und
zum Entwurf des zweiten Maldnahmen
programmsfindet auf3 Ebenerstatt:

W schriftliche Stellungnahme

W Informations und Plenar
veranstaltungereur Vor
stellungder Dokumente

W thematische Arbelts
gruppen
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Offentlichkeitsbeteiligung %

%,Grundung vor? thematischen Arbeitsgruppen

W AG 1: Diffuse Belastungen und Gewasser
struktur

W AG 2: Belastungen aus der Siedlungswass
wirtschaftund Siedlungsdruck

v.Zleleder Arbeiten der Arbeitsgruppen:
W Zusammenarbeit und Dialog
Wm E%E°(uvP ~c p |S™e nv
des Mal3nahmenkatalogs
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Ministére du Développement durable
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vsTellnehmer der Arbeitsgruppen:

W u. a. Vertreter vom Staat, von kommunaler
Verbanden, aus Umweltorganisationen, au
dem Bereich der Landind Wasserwirtschatft

W jeder Burger, der einen Verbund vertritt

v,Die Anzahl der Tellnehmaginer gleichen
Interessengruppe wird pro AG begrenzt sein
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Offentlichkeitsbeteiligung %

vilnteressenbekundung zur Teillnahme an den
zwel Arbeitsgruppen konnen bis zwi. April
2015per EMail aninfo@efor-ersa.lugeschickt
werden

¥,Sitzungen der Arbeltsgruppen:

W je nach Fortschritt der Arbeiten sirddbis 2
Sitzungen pro A@eplant

W die Sitzungen der AG sollewischen Mal
und Julistattfinden
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v.Zeltplan zur Einreichung vachriftlichen
Stellungnahmen
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Mercifir Nolauschteren

www.waasser.lu
www.inondations.lu
http://eau.geoportail.lu

6689 - Dossier consolidé : 344 58



66389

6689 - Dossier consolidé : 345



4307

A —N° 177 11 septembre 2015

Sommaire

BIOCIDES

Loi du 4 septembre 2015
a) concernant certaines modalités d’application et les sanctions du réglement (UE) n ©528/2012
du Parlement européen et du Conseil du 22 mai 2012 concernant la mise a disposition sur le
marché et I'utilisation des produits biocides;
b) relative a I'enregistrement de fabricants et de vendeurs;
c) abrogeant la loi modifiée du 24 décembre 2002 relative aux produits biocides . . . . . page 4308

Réglement grand-ducal du 4 septembre 2015 déterminant les redevances de traitement en
matiére de produits biocides . . . . . .. L e 4313

6689 - Dossier consolidé : 346



4308

Loi du 4 septembre 2015
a) concernant certaines modalités d’application et les sanctions du reglement (UE) n° 528/2012 du
Parlement européen et du Conseil du 22 mai 2012 concernant la mise a disposition sur le marché
et l'utilisation des produits biocides;
b) relative a I'enregistrement de fabricants et de vendeurs;
c) abrogeant la loi modifiée du 24 décembre 2002 relative aux produits biocides.

Nous Henri, Grand-Duc de Luxembourg, Duc de Nassau,

Notre Conseil d’Etat entendu;

De l'assentiment de la Chambre des Députés;

Vu la décision de la Chambre des Députés du 15 juillet 2015 et celle du Conseil d’Etat du 17 juillet 2015 portant
gu’il n'y a pas lieu a second vote;

Avons ordonné et ordonnons:
Chapitre | e — Compétences et enregistrement

Art. 1°. (1) Le membre du gouvernement ayant I'Environnement dans ses attributions, ci-aprés dénommé
«ministre», exerce les attributions de l'autorité compétente aux fins d’application respectivement du réglement (UE)
n° 528/2012 du Parlement européen et du Conseil du 22 mai 2012 concernant la mise a disposition sur le marché
et I'utilisation des produits biocides, ci-aprés dénommé «réglement (UE)», et de la présente loi. L’Administration de
I'environnement est chargée d’exécuter les taches administratives prévues par le réglement (UE) et la présente loi.

(2) Le ministre est appuyé dans sa tache par un comité interministériel, dont la composition, les attributions et le
mode de fonctionnement sont précisés par reglement grand-ducal.

(3) Le ministre peut confier a des experts ou instituts nationaux ou étrangers établis dans I'Union européenne
I'exécution de taches d’évaluation requises par le reglement (UE) et la fourniture de conseils en vertu de l'article 81,
paragraphe 2 du réglement (UE).

(4) Le ministre est habilité & demander la production de toute information pertinente détenue par d’autres organes
en vertu de leurs compétences respectives, dans la mesure ou celle-ci peut servir aux fins de la surveillance du marché.

(5) Lorsque plusieurs autorités sont compétentes, le ministre coordonne les activités des différentes autorités
compétentes.

Art. 2. (1) Les produits biocides et articles traités mis a disposition sur le marché ou utilisés au Luxembourg doivent
étre conformes aux prescriptions du réglement (UE) et de la présente loi.

(2) Aux fins de la mise en ceuvre du réglement (UE) et de la présente loi, il y a lieu d’entendre par «langues
officielles», les langues frangaise ou allemande. Tout document soumis au ministre dans une autre langue devra faire
I'objet d’une traduction, certifiée conforme par un traducteur agréé, dans une des langues officielles.

Par dérogation a I'alinéa 1, le ministre peut accepter, en vue de I'examen de la demande, la soumission en langue
anglaise du résumé des caractéristiqgues du produit biocide visé a I'article 22, paragraphe 2 du réglement (UE).

Art. 3. (1) Les fabricants de substances actives biocides, de produits biocides ou d'articles traités, situés au
Luxembourg, sont tenus de s’enregistrer préalablement auprés du ministre, en indiquant les coordonnées des locaux a
leur disposition qui servent & la production, au stockage ou a la distribution, selon le cas, de substances actives biocides,
de produits biocides ou darticles traités.

(2) Les vendeurs qui mettent a disposition sur le marché un produit biocide qui, sur base de I'évaluation des risques
réalisée en exécution du réglement (UE),

— reléve des prescriptions de I'article 19, paragraphe 4 du réglement (UE) ou

— requiert le port d’équipements de protection individuelle comme seule maniére de limiter I'exposition a un
niveau acceptable,

sont tenus de s’enregistrer préalablement auprés du ministre, en indiquant les coordonnées des locaux a leur
disposition et qui servent au stockage ou a la mise a disposition sur le marché de produits biocides.

(3) Par dérogation aux paragraphes qui précédent, les fabricants et vendeurs, qui exercent leurs activités au moment
de I'entrée en vigueur de la présente loi, disposent d'un délai de six mois pour se faire enregistrer.

(4) Les fabricants et vendeurs enregistrés tiennent a jour les informations visées aux paragraphes (1) et (2) et
informent le ministre de tout changement y relatif.

(5) Les enregistrements visés au présent article sont effectués a l'aide d’'un formulaire mis a disposition par
I’Administration de I'environnement, le cas échéant, sur support électronique.

(6) Un reglement grand-ducal peut fixer les modalités du systeme d’enregistrement visé au présent article.

Chapitre 1l — Notifications et redevances

Art. 4. (1) Conformément respectivement & I'article 89, paragraphe 2 et a l'article 93 du reglement (UE), le
responsable de la mise sur le marché d’'un produit biocide y visé est tenu, préalablement a la premiére mise sur le
marché, de soumettre une notification au ministre.
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Cette notification est effectuée a I'aide du formulaire de notification type, mis & disposition par le ministre, le cas
échéant, sur support électronique. Ce formulaire précise les documents a joindre a une notification.

Hormis les situations visées a l'article 93 du réglement (UE), la procédure de natification s’appliqgue pendant une
période transitoire qui s’étend, selon les cas, jusqu’a la date d’approbation de la derniére substance active a approuver
ou jusqu’a la date du refus d’approbation d’'une substance active, contenue dans un produit biocide. A I'échéance de la
date d’approbation précitée et a condition qu’'une demande d’autorisation conformément a l'article 89, paragraphe 3 du
reglement (UE) ait été soumise, la mise a disposition sur le marché d'un produit notifié en vertu du présent paragraphe
peut continuer aprés cette date pour une période ne pouvant dépasser la période supplémentaire spécifiée a I'article
89, paragraphe 2 du reglement (UE).

(2) Le ministre peut, endéans un délai de 3 mois aprés réception de la notification, demander des informations ou
documents supplémentaires en vue de compléter le dossier fourni a I'appui de la natification.

Une fois que le dossier est complet, le ministre dispose d’un délai de 3 mois pour notifier au requérant son accord
ou son refus par rapport a la notification et, le cas échéant, les conditions relatives a la mise a disposition sur le marché
ou a l'utilisation du produit biocide notifié.

Les produits biocides notifiés doivent étre conformes aux exigences de l'article 69 du réglement (UE) relatives a la
classification, 'emballage et I'étiquetage et respecter le régime linguistique visé a l'article 2 de la présente loi.

(3) Le responsable de la mise sur le marché tient a jour les informations soumises dans le cadre de la naotification
d’un produit biocide qui a été acceptée par le ministre, et en informe ce dernier.

L’ajout, la substitution ou la suppression d’une ou plusieurs substances actives contenues dans un produit biocide
ayant fait I'objet d’une notification acceptée donnent lieu a une nouvelle naotification conformément aux modalités fixées
au paragraphe (1) du présent article.

(4) Un reglement grand-ducal peut préciser les modalités d’application de la procédure de notification.
Art. 5. (1) L'accord dont question a l'article 4, paragraphe (2), alinéa 2 de la présente loi peut étre retiré par le
ministre:

1) s’il prend connaissance d'éléments sérieux indiquant qu’un produit biocide notifié présente un risque inacceptable
pour la santé humaine ou animale ou pour I'environnement;

2) s'il est établi qu'une ou plusieurs des conditions dont question a I'article 4, paragraphe (2), alinéa 2 de la présente
loi ne sont pas respectées;

3) s'il apparait que la notification a été acceptée sur base de données fausses ou fallacieuses;
4) sur demande du responsable de la mise sur le marché visé a l'article 4 de la présente loi;
5) si un produit notifié n’entre plus dans le champ d’application du réglement (UE) et de la présente loi.

(2) En cas de retrait de I'accord, le produit biocide concerné peut encore étre mis a disposition sur le marché
pendant une période a fixer par le ministre et ne pouvant pas dépasser 180 jours.

Aprés ce délai, les stocks existants des produits biocides concernés peuvent encore étre utilisés pendant une période
a fixer par le ministre et ne pouvant pas dépasser 180 jours.

Art. 6. Dans le cas respectivement d’'une modification de notification ou d’'une nouvelle notification en vertu de
l'article 4, paragraphe (3), alinéa 2 de la présente loi, les délais visés a I'article 5, paragraphe (2) de la présente loi sont
également applicables en ce qui concerne la mise a disposition sur le marché et I'utilisation de produits biocides qui
répondent aux anciennes spécifications notifiées.

Art. 7. (1) Des redevances de traitement ne pouvant pas dépasser 300.000 euros pour les demandes liées aux
produits biocides, et 400.000 euros par type de produit pour les demandes liées aux substances actives biocides, sont
percues.

La redevance de traitement peut varier suivant I'objet de la demande.

Si le montant des frais réels d’expertise payés par I'Etat dépasse le montant de la redevance de traitement, celle-ci
est majorée du montant équivalant a la différence entre le montant des frais réels payés par I'Etat et le montant de la
redevance de traitement.

Les conditions et les modalités de détermination des frais réels peuvent étre déterminées par réglement grand-ducal.

(2) Les demandes visées ci-aprés sont soumises a paiement de redevances conformément a I'article 80, paragraphe
2 du reglement (UE). Elles sont introduites auprés de I'’Administration de I'environnement. Elles s’appliquent aux:

a) demandes d’autorisation ou de notification d’un produit biocide;

b) demandes d’approbation ou d'inscription en annexe | du reglement (UE) d’une substance active biocide;
¢) demandes de réexamen ou de modification d’autorisation d’'un produit biocide;

d) demandes de réexamen ou de modification de notification d’'un produit biocide;

e) réexamens d’'approbation ou d’inscription en annexe | du reglement (UE) d’une substance active biocide;
f) renouvellements de I'approbation d’'une substance active biocide;

g) renouvellements d’autorisation ou de notifications d’un produit biocide.
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(3) Les redevances de traitement sont portées en recette au budget de I'Etat.

(4) Les redevances de traitement sont percues par I'Etat sans préjudice des redevances a verser a I'’Agence
européenne des produits chimiques.

(5) Le demandeur ayant obtenu une confirmation du statut de «petite et moyenne entreprise» par I’Agence
européenne des produits chimiques en vertu de I'article 6 du réeglement d’exécution (UE) n° 564/2013 de la Commission
du 18 juin 2013 relatif aux redevances et aux droits dus a I’Agence européenne des produits chimiques en application
du réeglement (UE) n° 528/2012 du Parlement européen et du Conseil concernant la mise a disposition sur le marché
et l'utilisation des produits biocides peut demander une réduction de la redevance de traitement.

Le taux de réduction pour les «petites et moyennes entreprises», se situe entre 10 et 60 pour cent du montant
total de la redevance. La réduction sera fixée sur base du statut de I'entreprise confirmé par ’Agence européenne des
produits chimiques et en fonction de la taille de I'entreprise. Un réglement grand-ducal fixe le taux de réduction attribué
aux «petites et moyennes entreprisess.

(6) Dans le cas du rejet d’'une demande en vertu des articles 7, 26 et 43 du reglement (UE), le ministre peut accorder,
sur demande, un remboursement d'un maximum de 50% du montant de la redevance de traitement que le demandeur
aura acquittée.

(7) Les montants et les modalités de recouvrement des redevances prévues par le présent article sont déterminés
par réeglement grand-ducal.

Chapitre Ill — Mesures d’urgence sanitaire

Art. 8. (1) Le responsable de la mise sur le marché d’'un produit biocide est tenu de soumettre au ministre ayant la
Santé dans ses attributions des informations pertinentes aux fins notamment de la formulation de mesures préventives
et curatives, en particulier en cas d'urgence sanitaire.

Ces informations comprennent la composition chimique des produits biocides mis sur le marché et classés comme
dangereux en raison de leurs effets sur la santé ou de leurs effets physiques, y compris 'identité chimique des substances
contenues dans des mélanges pour lesquelles une demande d’utilisation d’'un nom chimique de remplacement a été
acceptée par I'’Agence européenne des produits chimiques conformément a I'article 24 du réglement (CE) n° 1272/2008
du Parlement européen et du Conseil du 16 décembre 2008 relatif a la classification, a I'étiquetage et a 'emballage des
substances chimiques et des mélanges modifiant et abrogeant les directives 67/548/CEE et 1999/45/CE et modifiant le
reglement (CE) n° 1907/2006.

(2) Les informations recues restent confidentielles et ne peuvent étre utilisées a d’autres fins que:

— pour répondre a une demande d’ordre médical en vue de mesures préventives et curatives, en particulier en cas
d’'urgence et

— pour entreprendre, sur demande du ministre ayant la Santé dans ses attributions, une analyse statistique
notamment afin de déterminer s'’il peut étre nécessaire d’améliorer les mesures de gestion des risques.

(3) Le ministre ayant la Santé dans ses attributions peut confier & un organisme, qui est établi sur le territoire de
I'Union européenne, I'exécution des taches qui lui incombent en vertu des paragraphes (1) et (2) du présent article.

Chapitre IV — Mesures administratives, contrdles et sanctions pénales

Art. 9. (1) En cas de non-respect des prescriptions de I'article 12, le ministre peut:

1) impartir respectivement au fabricant de substances actives biocides, de produits biocides ou d’articles traités, au
responsable de la mise a disposition sur le marché d’un produit biocide ou d’un article traité visés par la présente
loi, un délai dans lequel ces derniers doivent se conformer a la loi et ses reglements d’exécution, délai qui ne
peut étre supérieur a deux ans;

2) et, en cas de non-respect du délai de mise en conformité, faire suspendre, aprés mise en demeure, en tout ou
en partie, I'activité par mesure provisoire ou faire fermer le local, I'installation ou le site, en tout ou en partie, et
apposer des scellés.

Par dérogation, la suspension de I'activité ou la fermeture du local, de I'installation ou du site peuvent avoir lieu
sans mise en demeure lorsqu'il s’agit de protéger la santé publique, de faire cesser une situation dangereuse ou
pour d’autres motifs d’ordre public;
3) ordonner une mesure de suspension de la mise a disposition sur le marché ou d’interdiction d’utilisation de
substances actives biocides, produits biocides et d’articles traités. Il peut enjoindre au responsable de la mise
a disposition sur le marché a assurer la récupération et I'élimination des substances, produits et articles mis a
disposition sur le marché en méconnaissance des dispositions de la présente loi et du réglement (UE).
(2) En cas de non-versement, le cas échéant, de la majoration de la redevance de traitement dont question a I'article 7,
paragraphe (1), le ministre peut fixer une amende administrative de 10.000 & 100.000 euros.
(3) Tout intéressé ainsi que les associations agréées en vertu de l'article 13 peuvent demander I'application des
mesures visées au paragraphe (1).
(4) Dés qu'il a été constaté qu'il a été mis fin aux non-conformités ayant fait I'objet des mesures prévues aux
paragraphes (1) et (2), ces derniéres sont levées.
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Art. 10. (1) Les infractions & la présente loi et a ses réglements d’exécution sont constatées par:
1) les agents de I’Administration des Douanes et Accises a partir du grade de brigadier principal,

2) le directeur, les directeurs adjoints et les fonctionnaires de la carriére des ingénieurs et des ingénieurs techniciens
de I'’Administration de 'Environnement,

3) le directeur et les fonctionnaires de la carriere des ingénieurs et des ingénieurs techniciens de I’Administration
des services techniques de I'Agriculture,

4) les fonctionnaires de la carriére des ingénieurs et des ingénieurs techniciens de I'Unité de contr6le du Ministére
de I'Agriculture, de la Viticulture et de la Protection du consommateur,

5) les fonctionnaires de la carriere du médecin vétérinaire et du vétérinaire-inspecteur de I'’Administration des
services vétérinaires,

6) les membres de l'inspectorat du travail de I'lnspection du travail et des mines,

7) le directeur, les directeurs adjoints, les médecins, pharmaciens et ingénieurs de la Direction de la Santé, Service
de la sécurité alimentaire,

8) le directeur, le directeur adjoint et les fonctionnaires de la carriére supérieure et les ingénieurs techniciens de
I’Administration de la Gestion de I'eau,

9) le directeur et les fonctionnaires de la carriére de I'ingénieur et ingénieur technicien de I'Institut luxembourgeois
de la normalisation, de I'accréditation et de la sécurité et qualité des produits et services.

(2) Les fonctionnaires ainsi désignés doivent avoir suivi une formation professionnelle spéciale portant sur la
recherche et la constatation des infractions ainsi que sur les dispositions pénales de la présente loi. Le programme et
la durée de la formation ainsi que les modalités de contréle des connaissances sont arrétés par réeglement grand-ducal.

(3) Dans l'exercice de leurs fonctions relatives a la présente loi, les fonctionnaires ainsi désignés ont la qualité
d'officiers de police judiciaire. lls constatent les infractions par des proces-verbaux faisant foi jusqu’a preuve du contraire.

(4) Avant d’entrer en fonction, les fonctionnaires ainsi désignés prétent devant le tribunal d’arrondissement de leur
domicile, siégeant en matiere civile, le serment suivant: «Je jure de remplir mes fonctions avec intégrité, exactitude et
impartialité».

Art. 11. (1) Les membres de la Police grand-ducale relevant du cadre policier et les personnes visées a l'article 10
ont accés aux locaux, installations, sites et moyens de transport assujettis & la présente loi et aux réglements & prendre
en vue de son application.

lls peuvent pénétrer de jour et de nuit, lorsqu'’il existe des indices graves faisant présumer une infraction a la présente
loi et & ses réglements d’exécution, dans les locaux, installations, sites et moyens de transport visés ci-dessus.

lls signalent leur présence au chef du local, de l'installation ou du site ou a celui qui le remplace. Celui-ci a le droit
de les accompagner lors de la visite.

(2) Les membres de la Police grand-ducale relevant du cadre policier et les personnes visées a l'article 10 sont
habilités a:

1) demander communication, dans un délai ne pouvant dépasser un mois, de tous les registres, de toutes les
écritures et de tous les documents relatifs aux substances, produits et articles visés par la présente loi, les piéces
rédigées dans une langue autre que le frangais, I'allemand ou I'anglais devant étre accompagnées d’une traduction
dans une de ces langues;

2) prélever, aux fins d’examen ou d’analyse, des échantillons de substances, produits ou articles visés par la présente
loi. Les échantillons sont pris contre délivrance d’un accusé de réception. Une partie de I'échantillon ou une unité
du produit ou de I'article échantillonné du méme lot de production, cachetée ou scellée, est remise au chef du
local, de l'installation ou du site ou a celui qui le remplace, a moins que celui-ci n'y renonce expressément;

3) saisir et au besoin mettre sous séquestre ces substances, produits et articles, ainsi que les matieres employées
dans leur fabrication, de méme que les registres, écritures et documents les concernant.

(3) Toutefois, et sans préjudice de l'article 33 (1) du Code d'instruction criminelle, s’il existe des indices graves faisant
présumer que l'origine de I'infraction se trouve dans les locaux destinés a I'habitation, il peut étre procédé a une visite
domiciliaire entre six heures et demie et vingt heures par deux officiers de police judiciaire, membres de la Police grand-
ducale relevant du cadre policier ou personnes visées a l'article 10, agissant en vertu d’'un mandat du juge d’instruction.

(4) Tout fabricant, importateur, utilisateur, distributeur, destinataire final ou responsable de la mise a disposition
sur le marché de substances, produits ou articles visés par la présente loi est tenu, a la réquisition des membres de la
Police grand-ducale relevant du cadre policier et des personnes visées a l'article 10, de faciliter les opérations auxquelles
ceux-ci procedent en vertu de la présente loi.

(5) 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 supportés par I'Etat et le remboursement des frais occasionnés par
la prise d’échantillons se fera sur base du co(t d’achat.

Art. 12. (1) Est puni d’'un emprisonnement d’un a trois ans et d'une amende de 251 a 500.000 euros, ou d'une de
ces peines seulement, quiconque:

1) n’aura pas observé le régime linguistique visé a l'article 2, paragraphe (2) de la présente loi;

2) n'aura pas procédé a I'enregistrement en vertu de I'article 3 de la présente loi;
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3) n’aura pas maintenu a jour les informations soumises dans le cadre d’un enregistrement ou n’en aura pas informé
le ministre conformément a I'article 3, paragraphe (4) de la présente loi;

4) aura mis a disposition sur le marché un produit biocide sans avoir soumis de notification préalable conformément
a l'article 4 de la présente loi;

5) aura mis a disposition sur le marché un produit biocide en cas d'absence d’accord ou en cas de refus en vertu
de l'article 4, paragraphe (2), alinéa 2 de la présente loi;

6) aura mis a disposition sur le marché un produit biocide sans avoir respecté les conditions afférentes dont
question a l'article 4, paragraphe (2), alinéa 2 de la présente loi;

7) n'aura pas tenu a jour les informations soumises dans le cadre d'une notification ou n’en aura pas informé le
ministre conformément a I'article 4, paragraphe (3), alinéa 2 de la présente loi;

8) aura mis a disposition sur le marché un produit biocide sans avoir respecté les exigences relatives a la
classification, 'emballage et I'étiquetage dont question a I'article 4, paragraphe (2), alinéa 3 de la présente loi;

9) aura mis a disposition sur le marché un produit biocide malgré une décision de retrait en vertu de l'article 5,
paragraphe (1) de la présente loi;

10) aura mis a disposition sur le marché un produit biocide au-dela de la période limite dont question a l'article 5,
paragraphe (2) de la présente loi;

11) n’aura pas soumis les informations dont question a I'article 8 de la présente loi;

12) aura entravé les mesures d’'instruction prévues a l'article 11 de la présente loi;

13) aura utilisé un produit biocide sans respecter les exigences énoncées a l'article 17, paragraphe 5 du réglement
(UE);

14) aura mis a disposition sur le marché ou utilisé un produit biocide en violation des articles 17, paragtaphes 1
6, 27 ou 53 du reglement (UE);

15) aura mis a disposition sur le marché ou utilisé des produits biocides dont les substances actives ne répondent
pas aux exigences de l'article 19, paragraphe 1(a) ou de Il'article 25 (a) du réglement (UE);

16) aura omis de notifier les effets inattendus ou nocifs en vertu de I'article 47 du réglement (UE);

17) aura mis a disposition sur le marché un produit biocide pour lequel I'autorisation a été annulée en vertu de
I'article 48 du réglement (UE) ou un produit biocide qui n’est pas conforme a une autorisation modifiée en vertu
du méme article;

18) aura mis a disposition sur le marché ou utilisé un produit biocide en I'absence de I'autorisation visée a I'article
55, paragraphes™ 2 ou 3 du reglement (UE) ou au-dela des périodes respectives y visées;

19) aura effectué des expériences ou essais a des fins de recherche ou de développement d’'un produit biocide en
violation de I'article 56 du réglement (UE);

20) aura mis a disposition sur le marché un article traité non conforme aux exigences de l'article 58 du réglement
(UE) ou en violation des mesures dont question a I'article 94 du reglement (UE);

21) n'aura pas soumis les informations dont question a l'article 58, paragraphe 5 du réglement (UE);

22) n'aura pas tenu le registre tel que visé aux articles 65, paragrapFes ali2éa ou 68 du réglement (UE), ou aura
refusé la production de ces registres;

23) aura utilisé ou manqué a I'obligation d’éliminer les stocks existants de produits biocides au-dela des dates butoirs
visées aux articles 89, paragraphes 3 et 4, ou 93 du réglement (UE), ou au-dela d’'une période de grace selon
I'article 52 du reglement (UE);

24) aura mis a disposition des produits biocides au-dela des dates butoirs spécifiées aux articles 89 et 93 du reglement
(UE);

25) aura mis a disposition sur le marché un produit biocide contenant une ou plusieurs substances actives non
conformes aux exigences de l'article 95, paragraphe 2 du réglement (UE).

(2) Les mémes sanctions s’appliquent en cas d’entrave aux mesures administratives dont question a l'article 9.

Art. 13. Les associations d’'importance nationale dotées de la personnalité morale, dont les statuts ont été publiés
au Mémorial et qui exercent leurs activités statutaires dans le domaine de la mise a disposition sur le marché et de
l'utilisation de produits biocides peuvent faire I'objet d’'un agrément du ministre. Il en est de méme des associations de
droit étranger dotées de la personnalité morale qui exercent leurs activités statutaires dans ledit domaine.

Les associations ainsi agréées peuvent exercer les droits reconnus a la partie civile pour des faits constituant une
infraction au sens de la présente loi et portant un préjudice direct ou indirect aux intéréts collectifs qu’elles ont pour
objet de défendre, méme si elles ne justifient pas d’'un intérét matériel et méme si I'intérét collectif dans lequel elles
agissent se couvre entierement avec l'intérét social dont la défense est assurée par le ministére public.

Chapitre V — Dispositions finales

Art. 14. Les décisions prises par le ministre dans le cadre de la mise en ceuvre du réglement (UE) ou de la présente
loi peuvent étre déférées au tribunal administratif qui statue comme juge du fond. Le recours doit étre introduit sous
peine de forclusion dans le délai de 40 jours a partir de la notification de la décision intervenue.
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Art. 15. La loi modifiée du 24 décembre 2002 relative aux produits biocides est abrogée. Toutefois, les produits
biocides notifiés conformément a l'article 19 (1) de la loi modifiée du 24 décembre 2002 précitée sont considérés
comme notifiés au titre de la présente loi.

Art. 16. La référence a la présente loi se fait sous la forme suivante: «Loi du 4 septembre 2015 relative aux produits
biocides».

Mandons et ordonnons que la présente loi soit insérée au Mémorial pour étre exécutée et observée par tous ceux
gue la chose concerne.

La Ministre de I'Environnement, Palais de Luxembourg, le 4 septembre 2015.
Carole Dieschbourg Henri

Le Ministre de la Justice,
Félix Braz

Le Ministre des Finances,
Pierre Gramegna

La Ministre de la Santé,
Lydia Mutsch

Doc. parl. 6689; sess. extraord. 2013-2014 et sess. ord. 2014-2015.

Réglement grand-ducal du 4 septembre 2015 déterminant les redevances de traitement
en matiére de produits biocides.
Nous Henri, Grand-Duc de Luxembourg, Duc de Nassau,
Vu la loi du 4 septembre 2015 relative aux produits biocides et notamment son article 7;

Vu le réglement (UE) n° 528/2012 du Parlement européen et du Conseil du 22 mai 2012 concernant la mise a
disposition sur le marché et I'utilisation des produits biocides;

Vu les avis de la Chambre de commerce, de la Chambre des métiers, de la Chambre d’agriculture et de la Chambre
des salariés;

Notre Conseil d’Etat entendu;

Sur le rapport de Notre Ministre de I'Environnement et de Notre Ministre des Finances et aprées délibération du
Gouvernement en Conseil;

Arrétons:

Art. 1 ¢, Les montants respectifs des redevances de traitement a acquitter aux fins des procédures prévues par
le reglement (UE) n° 528/2012, dénommé ci-apres «le reglement», sont fixés dans les tableaux figurant a 'annexe du
présent reglement.

Art. 2. Une réduction de la redevance de traitement peut étre accordée au demandeur ayant obtenu une
confirmation du statut de «petite et moyenne entreprise» par I’Agence européenne des produits chimiques, dénommée
ci-aprés «PME», selon les taux respectivement définis au:

— Tableau A point 7 de I'annexe, pour les redevances figurant au tableau A concernant I'approbation et le

renouvellement d’approbations pour une substance active, sauf s’il s’agit d’'une substance qui est candidate pour
la substitution;

— Tableau C point 8 de I'annexe, pour les redevances de traitement qui constituent le cumul des montants figurant
aux tableaux B et C, relatives aux autorisations et renouvellements d’autorisations pour produits biocides, sauf
si au moins une des substances actives contenues dans un produit est un candidat pour la substitution.

Art. 3. Notre Ministre de I'Environnement et Notre Ministre des Finances sont chargés, chacun en ce qui le
concerne, de I'exécution du présent reglement qui sera publié au Mémorial.

La Ministre de 'Environnement, Palais de Luxembourg, le 4 septembre 2015.
Carole Dieschbourg Henri

Le Ministre des Finances,
Pierre Gramegna
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Abréviations:

AMM -

RM

FPB -

Tableau A:

- Reconnaissan

(séquentielle ou paralléle)
Famille de produits biocides

Redevances

Autorisation de mise sur le marché

4314

Annexe

PB -

PME -
LMR -

ce mutuelle

liées aux substances actives

Produit biocide
Petite et moyenne entreprise
Limite maximale de résidus

MONTANTS

approbation
d’une substanc
active chimique

| approbation d’'un
” micro-organisme

1 Approbation initiale selon I'article 7 dl_J reglement, pour le premier type 200.000 100.000
de produit
2 Approbation initiale selon I'article 7 du réglement, par type de produit 100.000
supplémentaire '
) Evaluation compléte selon 'artidle
3 Renouvelle_m_f_nf d'approbation | 14 paragraphe 2 du réglement 200.000
initiale ) o -
our le premier type de produit) | Evaluation limitée selon I'article
4 (p P yp P ) 14, paragraphe 2 du réglement 100.000
5 Evaluation compléte selon 'artidle 100.000
Renouvellement d’approbation | 14, paragraphe 2 du réglement '
6 (par type de produit supplémentair¢)Evaluation limitée selon larticle 50.000
14, paragraphe 2 du réglement )
Taux des réductions accordées aux PME |
Moyenne 20%
7 Petite 40%
Micro 60%
Tableau B: Redevances de base liées aux produits biocides
ere 1 AMM
TABL. B NOTE 1¢ AMM RM -EPB
o Produit biocide unique 40.000 400 /
Aurfé':i?tt')?gcgdgn Produit biocide unique, a condition que|le
spelon Particle 17 produit et ses usages soient identiques a
1 respectivement des | C8YX du Produit de Référence, évalué dan$.000 80 /
P le contexte de I'approbation de la substance
articles 33 et 34 du :
. active
réglement
Famille de produits biocides / 800 80.000
Produit biocide unique 4.000 /
Autorisation d'un | Produit biocide unique, a condition que |le
produit biocide selon | produit et ses usages soient identiques a Cf. N°10
2 | la procédure simplifiée ceux du Produit de Référence, évalué dand.200 Tableau B /
de l'article 26 du | le contexte de l'inclusion de la substance
reglement active en annexe | du réglement
Famille de produits biocides / 6.000
Modifications Modification majeure 16.000 160 32.000
3 d au\to’nsatlons PreVUEs \1odification mineure 2.400 50 4.800
a l'article 50 du
reglement Modification administrative 400 25 800
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ore 1 AMM
TABL. B NOTE 1¢ AMM RM -EPB
Produit biocide unique, évaluation compléte
selon l'article 31 paragraphe 6 ou l'arti¢le30.000 300
46, paragraphe 2 du réglement
Produit biocide unique, évaluation limitge
selon l'article 31 paragraphe 6 ou l'arti¢lel0.000 100 /
Renouvellement | 46 paragraphe 2 du réglement
4 d’autorisation d’'un - . - .
produit biocide Famille de produits biocides, evaluation
complete selon l'article 31, paragraphe 6jou / 600 60.000
I'article 46, paragraphe 2 du réglement
Famille de produits biocides, évaluation
limitée selon l'article 31, paragraphe 6 ou / 200 20.000
I'article 46, paragraphe 2 du réglement
Produit biocide unique 2.000 / 4.000
Renouvellement . . N —
d’autorisation d’un | Produit biocide unique, a condition que ‘Ie\
5 produit biocide produit et ses usages soient |c!ent|q,ue> a
obtenue par la ceux du Produit de Référence, évalué dans400 / 800
procédure simplifiée | 1€ contexte de linclusion de la substarce
active en annexe | du reglement
Autorisation d’'un o . . .
produit biocide Produit biocide unigue «identique» 1.200 150 /
6 «identique» visé a
Farticle 17 paragraphe 4 mille de produits biocides / 300 2.400
7 du reglement
Produit biocide unique 44.000 650 /
Autorisation provisoire Produit biocide unique, a condition que |le
en vertu de IF’)articIe 55 produit et ses usages soient identiques a
7 araaraphe 2 du | C8UX du Produit de Référence, évalué dans8.800 280 /
P rég Ieﬁ‘nent le contexte de linclusion de la substarice
9 active en annexe | du reglement
Famille de produits biocides / 1.300 88.000
réexamen d’'une o .
autorisation en verty | Produit biocide unique 10.000 100 /
8 de l'article 47
paragraphe 3 du | Eamille de produits biocides / 200 20.000
reglement
9 b?(l)(é?dted;rl]r?er?‘glrmlle Notification en vertu de larticle 17, 150
de produits biocides paragraphe 6 du réglement
Mise a disposition surl Notification en vertu de [larticle 27,
le marché d'un produit paragraphe®.du reglement: Produit biocide 100
biocide déja autorisé | unique
10 en vertu de la o o
procédure simplifiée, y Notification en vertu de Iartch(_a 21,
paragraphe ° du réglement: Famille de 200

compris en cas de
renouvellement

produits biocides
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Tableau C: Redevances supplémentaires
Les redevances suivantes sont a ajouter, le cas échéant, aux redevances du tableau B.
TABL. C NOTE 16 AMM rv | 1 AMM
- FPB
Par substance active| Un produit biocide unique 3.200 30 /
1 supplémentaire
contenue dans Une famille de produits biocides / 60 6.400
Par substance Un produit biocide unique 3.200 30 /
2 préoccupante ] .
contenue dans Une famille de produits biocides / 60 6.400
3 Par type de produit | Un produit biocide unique 3.200 30 /
supplémentaire | Une famille de produits biocides / 60 6.400
Plus d’'une catégorie o .
d’utilisateursg D’un produit biocide unique 3.200 30 /
4 (Par catégorie
d'utilisateur D'une famille de produits biocides / 60 6.400
supplémentaire)
Evaluation comparative o .
par substance active q ,Produit biocide unique 20.000 200 /
5 | requiert une évaluatio
comparative en vertu deramijle de produits biocides / 400 40.000
I'article 23 du reglement
Lorsqu’'une demande d’'autorisation (fe
'Union ou une demande d’autorisation
6 LMR natlonale), requiert une evalufatlon Spec'f'{u%_ooo 20 8.000
en vue d'une recommandation concernant
I'établissement d'une Limite maximale |de
résidus
Taux des réductions accordées aux PME
Moyenne 10%
7 Petite 20%
Micro 30%
Tableau D:  Autres procédures
TABL. D PB unique FPB
Demandes en vertu de l'article 53 du réglement:
1 Autorisation de commerce paralléle 2400 4.800
> Notifications en vertu de I'artlcle 56 du réglement: 400 800
Recherche et développement
100.000 lorsque la demande
d’inclusion requiert la soumission
) ) d’un dossier complet, correspondant
Inclusion d’'une substance active aux exigences de l'article 6 du
3 en annexe | du réglement en vertu de l'article 28 du réglement
reglement
10.000 lorsque la demande
d’inclusion peut étre instruite sur
base d'un dossier réduit
4 Modification de I'inclusion d’'une substance active déja 5.000
inscrite en annexe | en vertu de l'article 28 du réglement '
Demandes en vertu de I'article 66, paragraphe 4 du
5 réglement: Demande en vue de déterminer la 1.000
confidentialité des données, par donnée concernée
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TABL. D PB unique FPB
Demandes en vertu de ['article 55, paragrapfiedl
6 réglement: 100
Autorisation d’un produit biocide en cas de circonstances
exceptionnelles
Tableau E: Redevances relatives a la mise sur le marché de produits biocides pendant la période

transitoire en vertu de l'article 7 de la loi du 4 septembre 2015 relative aux produits
biocides

1 | Notification «Période Transitoire» selon l'article 4 de la loi du 4 septembre 2015 relative 100
aux produits biocides

2 | Ajout d’'un nom commercial a un produit notifié selon I'article 4 de la loi du 4 septembre 50
2015 relative aux produits biocides r|n
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