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REGLEMENT (UE) N° .../.. DE LA COMMISSION
du XXX

modifiant le reglement (CE) n° 1451/2007 en ce quoncerne des substances actives
supplémentaires de produits biocides a évaluer dars cadre du programme d’examen

LA COMMISSION EUROPEENNE,
vu le traité sur le fonctionnement de I'Union e@eme,

vu la directive 98/8/CE du Parlement européen eCduseil du 16 février 1998 concernant la
mise sur le marché des produits biocides notamment son article 16, paragraphe 2,

considérant ce qui suit:

(1) Le reglement (CE) n° 1451/2007 de la Commissiod décembre 2007 concernant la
seconde phase du programme de travail de dix agsavarticle 16, paragraphe 2, de
la directive 98/8/CE du Parlement européen et duos€ib concernant la mise sur le
marché des produits biocideprésente, en son annexe Il, une liste exhaustve d
substances actives existantes a évaluer dans fle dadorogramme de travail en vue
de I'examen systématique des substances activeswsant déja sur le marché (ci-
aprées dénommé le «programme d’examen») et intéadinise sur le marché de
produits biocides qui contiennent des combinaisuisstance active/type de produit
non inscrites a ladite annexe ou a I'annexe | dude la directive 98/8/CE, ou pour
lesquels la Commission a adopté une décision deénseniption.

(2) La liste figurant a lI'annexe Il du réglement (CEj 1451/2007 comprend les
combinaisons substance active/type de produit axiss qui ont été notifiées
conformément a l'article 4, paragraphe 1, du regien{CE) n°® 1896/2000 de la
Commission du 7 septembre 2000 concernant la premlease du programme visé a
I'article 16, paragraphe 2, de la directive 98/8dtiHParlement européen et du Conseil
relative aux produits biocid&spour lesquelles un Etat membre a manifesté @mént
conformément a l'article 5, paragraphe 3, du regienCE) n° 1896/2000, ou pour
lesquelles un dossier jugé complet a été présenpéua tard le Tmars 2006.

(3) Les définitions des notions de «produits biocidiggwrant a l'article 2, paragraphe 1,
point a), de la directive 98/8/CE et de «substaactive» figurant a l'article 2,
paragraphe 1, point d), de ladite directive, etdescriptions des types de produits
fournies a l'annexe V de cette méme directive ait fobjet de différentes
interprétations. Dans certains cas, linterprétaticommune partagée par la
Commission et les autorités compétentes désigrardermément a l'article 26 de la

! JO L 123 du 24.4.1998, p. 1.
2 JO L 325 du 11.12.2007, p. 3.
JO L 228 du 8.9.2000, p. 6.
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directive 98/8/CE a évolué au fil du temps. Enipalier, I'arrét de la Cour de justice
de I'Union européenne dU'Imars 2012 dans I'affaire C-420/10, S6ll GmbH centr
Tetra GmbH, a précisé que la notion de «produits biocidest&re interprétée en ce
sens qu'elle comprend certains produits n'agissankes organismes nuisibles cibles
que de facon indirecte.

Il se peut par conséquent que certaines personnesecsont fondées sur des notes
d’orientation ou sur des avis écrits publiés paCtanmission ou par une autorité
compétente désignée conformément a I'article 2& déective 98/8/CE aient omis de
notifier la combinaison substance active/type dedpit existante contenue dans un
produit mis sur le marché, ou de reprendre le dél@articipant, parce qu'elles avaient
la conviction, objectivement justifiée, que le pudd était exclu du champ
d’application de la directive 98/8/CE ou qu’il reéét d'un autre type de produit.

Dans de tels cas, ces personnes devraient avposkibilité de présenter un dossier
dans le cadre du programme d'examen, sous réderegas echéant, de notification

préalable, afin d'éviter le retrait du marché dedpits dont le caractére de produit
biocide ou la classification sous un type de prbdonné, bien que procédant d'une
interprétation justifiée, est contesté(e) ultémenent par des Etats membres ou la
Commission.

En outre, dans les cas ou, pour les mémes raisertajnes substances actives n'‘ont
pas encore été recensées en tant que substanoess amtistantes, l'annexe | du
reglement (CE) n° 1451/2007 devrait étre mise & @in de mentionner toutes les
substances actives existantes.

La situation des personnes qui souhaitent notifiee combinaison substance
active/type de produit sur la base du présent mghe sera semblable a celle des
personnes souhaitant reprendre le rle de paniitipenformément a l'article 12 du
reglement (CE) n° 1451/2007. Il y a donc lieu dévpir une procédure et des délais
similaires pour l'information des parties prenanged'autorisation des déclarations
d'intention a la Commission.

En outre, il convient d’aligner, dans la mesurepiissible, les délais et les autres
exigences de notification sur ceux définis a kéeti4, paragraphe 1, du reglement
(CE) n° 1896/2000 pour les premiéeres notificatidessubstances actives existantes,
tout en tenant compte des méthodes de travail llegtuge I'agence européenne des
produits chimiques instituée par le réglement (GE)1907/2006 du Parlement
européen et du Conseil

Dans les cas oU aucun Etat membre rapporteuré@ésigné pour la substance active
concernée par une notification, et pour garante tu substance soit évaluée pour
approbation, il convient d'exiger du notifiant du'confirme qu'une autorité
compétente accepte d’évaluer sa future demanderdbation de la substance active.

Il convient dés lors de modifier le réeglement (GE)1451/2007 en conséquence.

Non encore publié au Recueil.
JO L 396 du 30.12.2006, p. 1.



(11) Afin d’assurer une transition harmonieuse entrditactive 98/8/CE et le réglement
(UE) n° 528/2012 du Parlement européen et du Codset2 mai 2012 concernant la
mise & disposition sur le marché et I'utilisati@sgroduits biocid8scertaines parties
du présent reglement devraient s'appliquer a pdetia méme date que le réglement
(UE) n° 528/2012.

(12) Les mesures prévues par le présent reglement soibrmes a l'avis du comité
permanent des produits biocides,

A ADOPTE LE PRESENT REGLEMENT:

Article premier
Le reglement (CE) n° 1451/2007 est modifié commt su
(2) A l'article 2, le deuxiéme alinéa est remplacélpaexte suivant:

«En outre, "participant” désigne une personne agedgenteé une notification qui a
été acceptée par la Commission conformément dcléart, paragraphe 2, du
reglement (CE) n° 1896/2000 ou a larticlgutater, paragraphe 1, du présent
réglement, ou un Etat membre ayant manifesté éméntonformément a l'article 5,
paragraphe 3, du réglement (CE) n° 1896/2000.»

(2) A l'article 3, paragraphe 2, le point d) suivaritageuté:
«d) les substances actives existantes notifiee®gnament a l'article 8r.»

3) L'article 3bis suivant est inséré:

«Article 3bis
Procédure de déclaration d'intention de notifier

1. Une personne ou un Etat membre estimant qu'un frioideide mis sur le marché et
contenant uniquement des substances actives dristast couvert par la directive
98/8/CE et reléve d'un ou de plusieurs types ddym® dont I'article 4 interdit la
mise sur le marché peut présenter une demandeCanamission en vue d'obtenir
l'autorisation de notifier les substances activestenues dans ce produit pour les
types de produits concernés.

La demande indique les combinaisons substancee&gpe de produit concernées,
et fournit une justification quant a I'absence défication conformément a l'article

4, paragraphe 1, du reglement (CE) n° 1896/2000alsence de manifestation
d'intérét conformément a l'article 5, paragraphdwilit reglement, a la non-reprise
du réle de participant conformément a l'articledil2présent reglement ou a la non-
présentation d'un dossier complet conformémentardicle 9, paragraphe 1, du

présent reglement.

6 JO L 167 du 27.6.2012, p. 1.
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Des réception d'une demande conformément au pategrd, la Commission
consulte les Etats membres quant a sa recevabilite.

La demande est recevable si le produit biocide@stert par la directive 98/8/CE et
releve d'un ou de plusieurs types de produits tlariicle 4 du présent réglement
interdit la mise sur le marché et si, avant degntss cette demande, le demandeur
avait la conviction objectivement justifiee, fondger des orientations ou un avis
écrit de la Commission ou d'une autorité compételisignée conformément a
I'article 26 de la directive 98/8/CE, que le pradetiait exclu du champ d'application
de la directive 98/8/CE, ou qu'il relevait d’un eaitype de produit.

Toutefois, la demande n'est pas recevable si ldr@ison substance active/type de
produit concernée a déja fait I'objet d'une dénisie non-inscription a I'annexe | ou

IA de la directive 98/8/CE, fondée sur un rappdéédluation examiné par le comité
permanent des produits biocides conformément &clarl5, paragraphe 4, du

présent reglement.

Lorsque, a l'issue de la consultation visée augpaphe 2, la Commission juge la
demande recevable, elle 'accepte et autorise tdigadion de la substance active
pour les types de produits concernés.

Toutefois, lorsque le dossier soumis a I'Etat mentapporteur pour la substance

active concernée contient déja toutes les donnéessnaires a I'évaluation des types
de produits en question dont l'article 4 inter@ditrhise sur le marché, et que le

participant ayant présenté le dossier souhaitec@tnsidéré comme ayant notifié la

substance active pour ces types de produits, IfE¢shbre rapporteur en informe la

Commission, et aucune notification supplémentaiestrautorisée conformément au

premier alinéa.

La Commission en informe les Etats membres et putsite information par voie
électronique.

Toute personne ayant l'intention de notifier la bomaison substance active/type de
produit mentionnée dans la publication électronigigée au paragraphe 3, troisieme
alinéa, est tenue de déclarer cette intentionGolamission au plus tard trois mois a
compter de la date de ladite publication électroeig

L'article 3ter suivant est inséré:

«Article 3ter
Procédure de notification

A la suite de la déclaration d'intention de notifia personne visée a l'articlebi3,
paragraphe 4, présente une notification de la coamdmdn substance active/type de
produit a I'agence européenne des produits chimmimstituée par le reglement (CE)
n° 1907/2006 (ci-apres dénommée |'«Agence») autphas18 mois a compter de la
date de la publication électronique visée a I'&ati8 bis, paragraphe 3, troisieme
alinéa.

La notification est effectuée au moyen du registes produits biocides visé a
I'article 71 du réglement (UE) n° 528/2012 du Pawéat européen et du Conseil*.

5 FR
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La notification est présentée au format IUCLID. eElcomporte toutes les

informations visées aux points 1 a 3 et dans leedabde I'annexe Il du réglement
(CE) n° 1896/2000, ainsi que la preuve que la sulost se trouvait sur le marché en
tant que substance active d'un produit biocidesagiedu type de produit concerné a
la date de la publication électronique visée aithr 3bis, paragraphe 3, troisieme

alinéa.

A moins qu'un Etat membre rapporteur ait déja ésigmé pour la substance active
en question, le notifiant indique & quelle autodténpétente d’'un Etat membre il a
l'intention de présenter un dossier, et fournitdamfirmation écrite que cette autorité
compétente accepte d’évaluer le dossier.

Dés réception d'une notification, 'Agence en imfierla Commission et informe le
notifiant des redevances exigibles au titre duemgnt adopté conformément a
l'article 80, paragraphe 1, du réglement (UE) n8/2R012. Si le notifiant omet de
payer la redevance dans un délai de 30 jours a teondle la réception de cette
information, 'Agence rejette la notification et imfiorme le notifiant.

Apres réception du paiement des redevances, |'Ageédfie, dans un délai de 30
jours, si la notification est conforme aux exigende paragraphe 2. Si la notification
ne respecte pas ces exigences, I'Agence accormgifant un délai de 30 jours pour
la compléter ou la corriger. Aprés I'expirationadedélai de 30 jours, I'Agence doit,
dans un délai de 30 jours, soit déclarer que ldication est conforme aux exigences
du paragraphe 2, soit rejeter la notification,retrdormer le notifiant.

Les recours contre les décisions de I'Agence pesepplication du paragraphe 4 ou
5 sont du ressort de la chambre de recours instijpgr le réglement (CE)
n° 1907/2006. L'article 92, paragraphes 1 et 2esfarticles 93 et 94 du reglement
(CE) n° 1907/2006 s'appliguent a ces procéduresecteurs. Le recours a un effet
suspensif.

L'Agence informe sans délai la Commission de lafaomité de la notification aux
exigences du paragraphe 2 ou de son rejet.»

L'article 3quatersuivant est inséré:

«Article 3 quater
(Non-)inscription dans le cadre du programme d'egam

Lorsqu'une substance active est considérée comams é@i¢ notifiee conformément a
l'article 3bis, paragraphe 3, deuxiéme alinéa, ou lorsque I'Ageiméorme la
Commission conformément a l'articlete3, paragraphe 7, qu'une notification est
conforme aux exigences de l'articléeeB paragraphe 2, la Commission accepte la
notification et:

(@) lorsque la combinaison substance active/type dduir@oncernée n'est pas
inscrite a I'annexe Il du présent réglement, indadite combinaison a ladite
annexe ainsi que, le cas échéant, la substancee actiannexe | du présent
reglement;
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(b) lorsque la combinaison substance active/type dduitrconcernée est inscrite
a l'annexe Il du présent réglement, mais a falijdlod'une décision de la
Commission de ne pas linscrire a I'annexe | oudéAla directive 98/8/CE,
annule cette décision.

9. Lorsqu'une déclaration d'intention de notifier p&s été recue dans le délai fixé a
l'article 3bis, paragraphe 4, lorsqu'une notification n’a pasrégie dans le délai
fixé a l'article 3ter, paragraphe 1, ou lorsque I'Agence informe la Casion,
conformément a larticle t&r, paragraphe 7, qu'une notification présentée
conformément a l'article &er, paragraphe 1, a été rejetée, la Commission emiraf
les Etats membres et publie cette information pé €lectronique.»

* JO L 167 du 27.6.2012, p. 1.»
(6) A l'article 4, le paragraphe 4 suivant est &ou

‘4, Par dérogation aux paragraphes 1 et 2, lesuiotiocides contenant une substance
active pour laquelle la Commission a publié lesimfations pertinentes par voie
électronique conformément a l'article 3 bis, paapge 3, troisieme alinéa, pour les
types de produits concernés peuvent étre mis suatehé conformément a l'article
16, paragraphe 1, de la directive 98/8/CE jusca’ddte a laquelle la Commission a
pris la décision d’inscrire la combinaison substaactive/type de produit a lI'annexe
Il conformément a l'article uater, paragraphe 1, point a), ou d'annuler une
décision de non-inscription antérieure conforméngeharticle 3quater, paragraphe
1, point b), ou pour une période de six mois a demde la date a laquelle la
Commission a publié les informations pertinentesr paie électronique
conformément a l'article §uater, paragraphe 2.»

(7) A l'article 9, le paragraphe 3 suivant est &ou

‘3. Par dérogation au paragraphe 2, pour les comdmns substance active/type de
produit inscrites a I'annexe Il conformément &itér 3 quater, paragraphe 1, point
a), ou pour celles qui ont fait I'objet d'une amtioh de décision conformément a
l'article 3quater, paragraphe 1, point b), les demandes d'approbdtime substance
active soumises conformément a l'article 7 du ragl@ (UE) n° 528/2012 sont
présentées au plus tard deux ans a compter detéaddala décision adoptée
conformément a l'article §uater, paragraphe 1, point a) ou b).»

Article 2

Le présent reglement entre en vigueur le vingti¢ooe suivant celui de sa publication au
Journal officiel de I'Union européenne

Toutefois, les points 2), 4) et 7) de l'articféstappliquent a compter dii’ $eptembre 2013.

Le présent reglement est obligatoire dans tousigeents et directement applicable dans
tout Etat membre.

7 FR
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Fait & Bruxelles, le

Par la Commission
Le président
José Manuel BARROSO
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