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Les produits biocides :  
obligations réglementaires

informations suivantes, relatives à la SA : son nom, un 
numéro d’identification (n° CAS ou n° EC) et le TP pour 
lequel la SA va être utilisée.

Il convient de vérifier si le couple SA/TP a été évalué 
dans le cadre du programme européen. Pour cela, il 
faut identifier s’il existe une décision de non-inscription 
ou d’inscription de la commission à la liste des SA ou à 
l’annexe IA du règlement pour le couple SA/TP identifié 
(cf. Recherche des substances actives biocides avec 
le moteur de recherche de l’ECHA - Réf.  Internet  : 
dtou7615).

Le couple SA/TP a été évalué
Si le couple SA/TP a été évalué, deux hypothèses se 
présentent.
•	 �Le couple SA/TP a été interdit au niveau communau-

taire. La décision de la commission précise la date à 
laquelle les produits biocides contenant la SA, pour 
le TP donné, ne doivent plus être mis sur le marché 
(généralement douze mois après la date de la déci-
sion). Une décision nationale est prise pour indiquer 
la date à laquelle le PB est interdit d’utilisation. En 
France, il s’agit d’un arrêté et la date d’interdiction 
d’utilisation est généralement la date d’interdiction 
de mise sur le marché plus six mois.

•	 �Le couple SA/TP a été autorisé au niveau commu-
nautaire. Suivez l’étape n° 3.

Le couple SA/TP n’a pas été évalué
Si le couple n’a pas été évalué, suivez l’étape n° 4.

C	 Étape 3
Quelles sont vos obligations du fait  
de l’autorisation européenne ?

Vos obligations vont dépendre de la date d’inscription 
de la SA à la liste des SA.

La date d’inscription est dépassée
Le PB doit être considéré comme un nouveau PB. Il 
convient donc de déposer une demande d’autorisation 
de mise sur le marché (AMM) dans un pays européen, 
ainsi que des reconnaissances mutuelles dans les 
autres pays européens où le PB sera mis sur le marché 
ou une AMM directement au niveau européen pour 
couvrir plusieurs États membres d’un coup.

Aucune mise sur le marché n’est autorisée tant que 
l’AMM n’a pas été autorisée.

Après la mise sur le marché, il faudra respecter les obli-
gations françaises liées aux différentes déclarations :
•	 �la déclaration déclarative sur Simmbad (article 

L. 522-19 du Code de l’environnement) ;
•	 �la déclaration des quantités annuelles (décret 

n° 2010-883 du 27 juillet 2010) ;

En pratique

C	 Étape 1
Pourquoi réaliser une vérification  
sur le produit biocide ?

La réglementation européenne Biocides, mise en place 
par la directive 98/8/CE qui a été abrogée et rempla-
cée par le règlement 528/2012 (tous deux disponibles 
sur le site Europa), a pour objectif d’assurer un niveau 
de protection élevé de l’homme, des animaux et de 
l’environnement, en limitant la mise sur le marché aux 
seuls produits biocides dont l’efficacité est prouvée, et 
qui ne présentent pas de risques inacceptables pour 
l’homme et l’environnement. Elle a pour conséquence 
d’harmoniser la réglementation des États membres 
(EM) de l’Union européenne (UE), jusqu’alors très 
inégale, sur l’utilisation de ces produits et de garantir 
l’unicité du marché.

Actuellement, nous sommes en période transitoire : les 
anciens régimes spécifiques à chaque État membre 
restent en vigueur et le règlement 528/2012 se met 
en place. Ainsi, pour un produit biocide donné, tant 
que toutes ses substances actives (SA) n’ont pas fait 
l’objet d’une décision d’inscription dans la liste des 
substances actives positives pour un type de produit 
(TP) donné, il reste sous « l’ancien régime. »

A noter

La directive 98/8/CE a été abrogée en septembre 2013 
pour être remplacée par le règlement 528/2012. Cette 
modification ne change pas l’approche proposée ici. Il faut 
cependant noter quelques évolutions thématiques : l’annexe I 
des SA approuvées dans la directive est remplacée par la 
liste des substances approuvées et l’annexe IA par l’annexe I 
du règlement 528/2012.

Il convient donc pour chaque situation impliquant un 
usage biocide d’identifier les obligations selon :
•	 �la réglementation liée aux anciens régimes (pour 

chaque État membre) ;
•	 �la réglementation issue du règlement 528/2012 (pour 

l’UE) ;

C	 Étape 2
Mettez-vous sur le marché un produit 
biocide interdit ?

Pour vérifier vos obligations liées à la mise sur le 
marché de votre produit biocide, il faut récupérer les 

A noter

Vous mettez sur le marché européen un produit biocide. Vous vous demandez quelles sont les obliga-
tions qui en découlent.

Les produits biocides sont réglementairement en période transitoire ; avant de déterminer vos obliga-
tions, il vous faut déterminer de quelle réglementation vous dépendez.
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•	 �Si un couple SA/TP a été évalué dans le cadre du 
programme européen et qu’une décision de non-
inclusion a été prise, le PB est non conforme après 
le dépassement de la date de mise sur le marché de 
la SA et la date d’utilisation du PB.

Notre conseil
Tenez-vous informé régulièrement de l’évolution  
de la liste des évaluations couple SA/TP
Cette liste fournit en effet celle des biocides interdits de 
mise sur le marché. Il est donc important de s’assurer 
que les biocides que vous utilisez ne font pas partie 
de cette liste.

N’oubliez pas de vérifier si votre fournisseur est dans la 
liste des fournisseurs approuvés par substance active.

Depuis la mise en place du règlement biocide 528/2012, 
il est obligatoire que le fournisseur d’origine du produit 
biocide soit identifié dans cette liste pour les subs-
tances actives qu’il met sur le marché. Vous devez donc 
vous assurer que votre fournisseur est bien présent ou 
lui demander si lui-même se fournit chez un fournisseur 
de cette liste. Cette liste est disponible sur le site de 
l’ECHA (information sur les produits chimiques > RPB 
> Liste des substances actives et fournisseurs).

Évitez les erreurs
Ne négligez pas les PB contenant plusieurs SA
La réglementation demande de prendre en compte 
toutes les SA contenues dans les biocides. Il est 
donc indispensable d’identifier toutes les SA, même 
en quantités faibles, de vos biocides afin de pouvoir 
répondre à la législation.

Pour aller + loin
Auteur
Gautier Vincent

Abréviations et acronymes
•	 �AMM : autorisation de mise sur le marché
•	 �EM : état membre
•	 �PB : produit biocide
•	 �SA : substance active
•	 �TP : type de produit
•	 �UE : union européenne

Glossaire

Produit biocide (PB)
•	 �Toute substance ou tout mélange, sous la forme 

dans laquelle il est livré à l’utilisateur, constitué d’une 
ou plusieurs substances actives, en contenant ou 
en générant, qui est destiné à détruire, repousser 
ou rendre inoffensifs les organismes nuisibles, à en 
prévenir l’action ou à les combattre de toute autre 
manière par une action autre qu’une simple action 
physique ou mécanique.

•	 �Toute substance ou tout mélange généré par des 
substances ou des mélanges qui ne relèvent pas eux-
mêmes du premier paragraphe, destiné à être utilisé 
pour détruire, repousser ou rendre inoffensifs les orga-
nismes nuisibles, pour en prévenir l’action ou pour les 
combattre de toute autre manière par une action autre 
qu’une simple action physique ou mécanique.

Un article traité ayant une fonction principalement bio-
cide est considéré comme un produit biocide.

•	 �et la déclaration de la composition du PB à l’INRS 
sur Déclaration Synapse (article L. 522-13 du Code 
de l’environnement).

La date d’inscription n’a pas été dépassée
Le PB doit être considéré comme un PB existant. Il 
convient donc de déposer une demande d’AMM dans 
un pays européen, et des reconnaissances mutuelles 
dans les autres pays européens où le PB sera mis sur 
le marché (ou une AMM de l’Europe). La mise sur le 
marché est autorisée durant la phase d’instruction de 
l’AMM.

Il faudra respecter les obligations françaises :
•	 �Avant la mise sur le marché, le PB doit être déclaré 

au ministère en charge de l’Environnement sur Simm-
bad (article L. 522-19 du Code de l’environnement).

•	 �Après la mise sur le marché, les quantités annuelles 
(décret n°  2010-883 du 27  juillet 2010)et la com-
position du PB doivent être déclarées à l’INRS sur 
Déclaration Synapse (article L.  522-13 du Code de 
l’environnement).

C	 Étape 4
Quelles sont vos obligations si votre SA  
n’a pas été évaluée ?

Si votre substance n’a pas été évaluée au niveau euro-
péen, il faut vous assurer qu’elle est en cours d’évalua-
tion et qu’elle est bien identifiée comme biocide. Pour 
cela, il faut voir si la SA a été notifiée dans l’annexe II du 
règlement 1451/2007 pour le TP adéquat. À cet effet, 
consultez le site de l’ECHA - Réf. Internet : dtou7615.

Vos obligations différeront, selon que le couple SA/TP 
est notifié ou non autorisé.

Le couple SA/TP est bien notifié
Il faut respecter les obligations françaises :
•	 �Avant la mise sur le marché, le PB doit être déclaré 

au ministère en charge de l’Environnement sur Simm-
bad (article L. 522-19 du Code de l’environnement).

•	 �Après la mise sur le marché, déclarez les quantités 
annuelles (décret n° 2010-883 du 27 juillet 2010) et la 
composition du PB à l’INRS sur Déclaration Synapse 
(article L. 522-13 du Code de l’environnement).

Il est important de suivre l’inscription ou la non-ins-
cription du couple SA/TP à la liste du règlement afin 
d’anticiper les évolutions des obligations.

Le couple SA/TP n’est pas autorisé  
en tant que biocide
Dans ce cas, le PB est non conforme et il ne peut être 
mis sur le marché en tant que produit biocide.

C	 Étape 5
Cas particulier des PB contenant  
plusieurs SA

Si un PB contient plusieurs SA, il convient d’effectuer 
la démarche ci-dessus pour chaque SA le constituant. 
Par ailleurs :
•	 �Si un couple SA/TP n’a pas encore été évalué dans 

le cadre du programme européen mais qu’il a bien 
été notifié dans l’annexe II du règlement 1451/2007, 
le PB reste un PB transitoire devant respecter les 
réglementations nationales jusqu’à ce que le dernier 
couple SA/TP soit évalué dans le cadre du pro-
gramme européen.P
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Substance active (SA)

Substance ou micro-organisme, y compris un virus ou 
un champignon, exerçant une action générale ou spé-
cifique sur ou contre les organismes nuisibles.

Substance active existante

Substance qui, à la date du 14 mai 2000, se trouvait sur 
le marché en tant que substance active d’un produit 
biocide à d’autres fins que les activités de recherche et 
développement scientifiques ou de recherche et déve-
loppement axées sur les produits et les processus.

Substance active nouvelle

Substance qui, à la date du 14 mai 2000, ne se trou-
vait pas sur le marché en tant que substance active 
d’un produit biocide à d’autres fins que les activités 
de recherche et développement scientifiques ou de 
recherche et développement axées sur les produits et 
les processus.

Type de produit (TP)

Il en existe 22 types répartis en quatre grandes familles 
(cf. annexe V du règlement Biocide 528/2012) :
•	 �les désinfectants ;
•	 �les produits de protection (exemple  : produits de 

protection du bois, de protection des fluides de 
refroidissement) ;

•	 �les produits antiparasitaires (exemple : rodenticides, 
insecticides) ;

•	 �les autres produits biocides (exemple : taxidermie et 
conservation des corps).

Utilisation

Ensemble des opérations effectuées avec un produit 
biocide, y compris le stockage, la manutention, le 
mélange et l’application, à l’exception des opérations 
réalisées en vue d’exporter le produit biocide ou l’ar-
ticle traité hors de l’Union.

Les plus Internet
Saisissez la Référence Internet 1186 dans le moteur de 
recherche du site www.techniques-ingenieur.fr pour accéder 
aux mises à jour de cette fiche ainsi que la Réf. Internet des 
rubriques suivantes :

E Outil téléchargeable

•	dtou7615 – Recherche des substances actives 
biocides avec le moteur de recherche de l’ECHA

E Fiche associée

•	0139 – Mise sur le marché et variétés de contraintes 
réglementaires
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