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1.1-Principes généraux  

Règlement (UE) n° 528/2012 du 22 mai 2012 concernant 
la mise à disposition sur le marché et l’utilisation des 
produits biocides 

En vigueur depuis le 1er septembre 2013 – Remplace la directive 98/8/CE 

Objectif général : mise sur le marché et utilisation de produits biocides 
dont les risques liés à l’utilisation sont valablement maîtrisés et 
suffisamment efficaces, harmonisation européenne 

Les principes de base de la Directive 98/8/CE restent inchangés : 

 Hors période transitoire, un produit ne peut être mis sur le marché ni utilisé 
sans autorisation de mise sur le marché (AMM nationales) 

 Principe de reconnaissance mutuelle des AMM entre EM 

 Un programme d’examen des SA piloté par la Commission européenne afin 
de définir une liste positive des SA autorisées 
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1.1-Principes généraux 

Articles L. 522 récemment modifiés suite à la loi n°2015-
1567 du 2 décembre 2015 

Articles R. 522 récemment modifiés via le décret n° 2016-859 du 
29 juin 2016 relatif aux procédures d’approbation, de mise à disposition 
sur le marché et de déclaration des produits biocides et des substances 
actives biocides  

Arrêté redevances du 13 juin 2014 modifié (redevances pour l’évaluation des 
produits et substances) 

Arrêté du 19 mai 2004 (notamment étiquetage période transitoire)  

Arrêté du 9 octobre 2013 modifié (« certibiocide ») 
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1.1-Principes généraux 

Articles L. 522 récemment modifiés suite à la loi n°2015-
1567 du 2 décembre 2015 

Articles R. 522 récemment modifiés via le décret n° 2016-859 du 
29 juin 2016 relatif aux procédures d’approbation, de mise à disposition 
sur le marché et de déclaration des produits biocides et des substances 
actives biocides  

Arrêté redevances du 13 juin 2014 modifié (redevances pour l’évaluation des 
produits et substances) 

Arrêté du 19 mai 2004 (notamment étiquetage période transitoire)  

Arrêté du 9 octobre 2013 modifié (« certibiocide ») 
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Évaluation du dossier SA par 
un EM 

env 12-18 mois 

Transmission rapport 
d’évaluation (CAR) à 

l’ECHA 

Revue par les pairs UE 
(harmonisation de l’évaluation) 

env 9 mois 

Avis du Comité des 
produits biocides 

(BPC – ECHA) 

Règlement d’approbation 
voté par les EM 

Env 4 – 6 
mois 

Env 18 
mois 

Date limite pour dépôt des 
dossiers « produit » dans 

chaque EM visé 

Évaluation des dossiers 
« produits » et 

reconnaissance mutuelle 

Env 18-24 
mois 

DÉLIVRANCE 

 DES AMM…  
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1.2-Synoptique générale d’obtention d’une AMM 
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1.3-Programme d’examen des substances actives 

Le programme d’examen : pivot pour la mise en œuvre du 
Règlement 

  Identification des SA mises sur le marché  

  Notification par les industriels de leur intention de soutenir des SA 

Calendrier général d’évaluation : 

Évaluation des SA notifiées par TP organisée en 6 phases avec fixation des 
délais de dépôt des rapports d’évaluation (CAR) auprès de l’ECHA 

Objectif : fin de l’évaluation des SA pour 2024  objectif de 50 décisions / an 
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1.3-Programme d’examen des substances actives 

Date limite pour transmission 
des CAR 

Début de la revue par les 

pairs / ECHA (9 mois) 
Type de produits 
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1.3-Programme d’examen des substances actives 

Avancement de l’évaluation des substances actives biocides  

par TP (septembre 2016) 
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1.3-Programme d’examen des substances actives 
 

Moteur de recherche de substances actives 

 https://echa.europa.eu/web/guest/information-on-chemicals/biocidal-active-substances 
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2.1-Les intervenants 

12 

ECHA 

 Gestion des 
procédures 
liées aux 
substances 
actives 

 
 Missions 

définies par 
l’art. 76 du 
Règlement 

COMMISSION 
EUROPEENNE 

 Réglementation 
européenne 

 
 Décisions d’AMM 

de l’Union 
 
 Interprétation 

réglementaire 
européenne 

ANSES 

 Évaluation des 
dossiers 
« substances 
actives » 
déposés en 
France 

 
 Évaluation des 

dossiers 
« produits 
biocides »  

 
 Délivrance des 

AMM 

MEEM 

 Négociations 
avec les autres 
États-Membres 

 
 Interprétation 

réglementaire 
nationale 

 
 Coordination 

du contrôle 
 
 Délivrance des 

AMM 

R4BP3 
(Register for Biocidal Products) 

 

Plateforme internet de 
traitements des demandes 

Demandeur 
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2.2-Chronologie d’une AMM 

Régime transitoire Régime pérenne 

Date approbation SA/TP Décision 
Approbation SA/TP 

Env 18-24 mois 

Si AMM non demandée : 
Interdiction de mise sur le 

marché 

Si AMM non demandée : 
Interdiction d’utilisation 

6 mois 6 mois 

Demande AMM à déposer sur 
R4BP avant date d’approbation 

13 



14 

Toutes les substances actives biocides contenues dans le produit sont 
dans le programme d’examen (et n’ont pas fait l’objet d’une décision de 

non inscription) ? 

Le produit ne peut pas 
être mis sur le marché 
 dépôt d’un dossier 
« nouvelle substance » 

Toutes les substances actives 
biocides contenues dans le produit 

ont-elles été approuvées ? 

Régime transitoire Régime 528/2012 

OUI 

OUI 

NON 

NON 

Demande d’AMM à faire 
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2.3-Statut d’un produit 
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3.1-Les obligations  

Les substances actives contenues dans les produits ont fait l’objet 
d’une évaluation ou sont en cours d’évaluation dans le cadre du 
programme d’examen (Article 89.2.a du règlement biocide) 

Les fournisseurs des substances contenues dans les produits (voire 
des produits eux-mêmes) sont inscrits sur la liste définie à l’article 95 
du règlement biocide ; 

Les produits sont déclarés sur les bases de données SIMMBAD (base 
biocide) et SYNAPSE (base toxicovigilance) 

L’étiquetage est conforme aux dispositions de l'article 10 de l'arrêté du 
19 mai 2004 
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Régime transitoire Régime pérenne 

Obligations de la période transitoire: 

• Couple SA/TP au programme 
d’examen 

Obligations de la période pérenne : 

• Couple SA/TP approuvé 

• AMM pérenne 

• Fournisseurs des substances inscrits sur la liste de l’article 95 

• Déclaration du produit sur le site Simmbad 

• Déclaration de la composition intégrale sur le site Synapse 

• Déclaration annuelle des quantités de produits mis sur le marché 

• Étiquetage selon l’article 10 de 
l’arrêté du 19 mai 2004 

• Étiquetage selon l’article 69 du BPR 
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3.2-Synoptique de thèse  
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L’étiquetage, un moyen de communication des dangers 



Éléments d’étiquetage harmonisé 

 Nom, adresse, numéro de téléphone du ou des fournisseurs 

 Identificateur du produit 

 Pictogrammes de danger   

 Mentions d’avertissement (« DANGER » ou 

« ATTENTION ») 

 Mentions de danger : Hxxx 

 Conseils de prudence : Pxxx 

 Section supplémentaire 



Contexte : majeure partie des substances TP 11 en cours d’évaluation, 

→ obligations du régime « transitoire » 

 

Points de vigilance : 

  Statut de la substance biocide contenue dans le produit (moteurs de recherche 

ECHA) ? 

  Produit déclaré sur le site www.simmbad.fr (données déclarées : nom substance, 

concentration en substance, usages, utilisateurs) 

  Identité des fournisseurs des substances biocides composant le produit et 

comparaison avec la liste des fournisseurs autorisés (Art 95 règlement biocide) 

  Conformité de l’étiquetage aux prescriptions de l’arrêté du 19 mai 2004? 

  FDS en français?, accessible pour les salariés concernés? Sous le bon format 

(article 31 et annexe II règlement REACH) ? 

  Utilisation et stockage des produits biocides en conformité avec la FDS? 
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C(M)IT/MIT (3:1) en tant que substance active existante 

destinée à être utilisée dans les produits biocides relevant des 
types de produits 2, 4, 6, 11, 12 et 13  
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 RÈGLEMENT D'EXÉCUTION (UE) 2016/131 DE LA COMMISSION du 
1er février 2016 approuvant le C(M)IT/MIT (3:1) en tant que 

substance active existante destinée à être utilisée dans les produits 
biocides relevant des types de produits 2, 4, 6, 11, 12 et 13  



Questions ? 


