
Ligia Negulici - Mario Nagtzaam

Point de vue de la 

Commission

Forum Biocides 2018

11 novembre 2018



Introduction

1. Articles traités

➢ Base légale dans le cadre du RPB

➢ Fonction principalement biocide

➢ Cas limites

➢ Étiquetage d'articles traités

2. Actualisations dans le domaine :

➢ Des produits biocides générés in situ

➢ Des perturbateurs endocriniens



Définitions

• Produit biocide : substance ou mélange destine à combattre des 

organismes nuisibles. 

Les modes d'action mécaniques et physiques ne tombent pas sous le 

champ d'application du RPB (ex. fines couches sur laques, œufs)

• Substance active (SA) : substance chimique ou micro-organisme 

qui exerce une action sur ou contre un organisme nuisible.

Seuls des produits contenant des SA approuvées ou toujours en 

cours d'évaluation peuvent être autorisés. 

Articles traités – base légale



• 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 été délibérément incorporés (Art. 

3, §1, l) 

Mais : Un article traité ayant une fonction principalement biocide est 

considéré comme un produit biocide (Art. 3, paragraphe 1, a))

Ne sont pas un article traité :

- Les articles ayant subi une fumigation, la désinfection de locaux ou de 

contenants utilisés pour le stockage ou le transport et dans lesquels la 

présence de résidus de tels traitements n'est pas à craindre. 

Articles traités – base légale



Avec quels produits peut-on traiter les articles ?

-Produits contenant des substances actives approuvées pour le type de 

produit concerné (liste de l'Union et annexe I au RPB)

-Produits contenant des substances actives évaluées dans le cadre du  

programme de révision pour le type de produit concerné

-Produits contenant de nouvelles substances actives disposant d'une 

autorisation provisoire (Art. 55, §2 RPB)

L'article traité est-il légalement sur le marché ?

Articles traités – base légale

 Consultez la “Liste Article 94” 

sur le site internet de l'ECHA.



Liste Article 94
https://echa.europa.eu/documents/10162/17158507/treated_art94_data_en.pdf/c042

7245-f912-84aa-978a-817ff6bc95db

Articles traités – base légale

Divisée en trois parties :

• Partie I : Combinaisons substance active/TP en examen ou approuvées (liste de l'Union 

ou Annexe I) 

Les articles traités à l'aide de substances en partie I sont légalement sur le marché UE.

• Partie II : demande rejetée ou adoption d'une décision de non-approbation + procédure 

de retrait et de notification par le participant en cours
Les articles ne peuvent plus être mis sur le marché à compter de 180 jours suivant la 

date du rejet ou de la décision de non-approbation (les dates réelles sont indiquées).

• Partie III: Combinaisons substance active/TP notifiées en vue d'une inclusion dans le 

programme de réexamen

Les articles traités à l'aide de substances en partie III sont légalement sur le marché UE.



Propriété et fonction

• Propriété : qualité ou trait caractéristique de l'article

• Fonction : le but visé pour lequel l'article est fourni ; un 

article peut avoir des fonctions multiples.

Propriété biocide : qualité caractéristique résultant du fait que le mélange 

ou l'article a été traité à l'aide d'un produit biocide. Ceci couvre 

➢ L'action biocide sur l'article lui-même (p. ex. protection contre la 

dégradation microbienne  longévité accrue de l'article)

➢ Actions conférant une fonction biocide à l'article 

Articles traités – fonction principalement biocide



Articles traités – fonction principalement biocide

Fonction biocide : fonction de détruire, de repousser, […] tout 

organisme nuisible (par des moyens autres qu'une simple action 

physique ou mécanique)

 Un article traité avec fonction biocide compte parmi ses buts visés au 

moins un but visant à détruire, repousser, [….] des organismes nuisibles. 

Au moins une des substances actives incorporées contribue à ce but.

o Un article traité avec fonction biocide a toujours une propriété biocide.

o Un article traité sans fonction biocide peut cependant avoir une propriété 

biocide (p. ex. protection contre la dégradation microbienne entraînant 

une longévité accrue).

Traitement par un biocide pour préserver l'article lui-même ≠ fonction 

biocide



Articles traités – fonction principalement biocide

Article traité ou produit biocide ?

➢ L'article traité a une fonction exclusivement biocide (la substance active 

contribue à l'unique but visé de l'article)  cas manifeste de produit 

biocide.

➢ Articles traités ayant pour but de maîtriser des organismes nuisibles 

par des moyens mécaniques/physiques  pas de fonction biocide 

article traité (ex. piège à rats en bois traité par un produit de conservation du 

bois, toile moustiquaire traitée par un produit de préservation du textile)

➢ Articles traités ayant plusieurs fonctions, dont l'une de biocide 

décision au cas par cas selon que la fonction biocide est ou non 

principale



Articles traités – fonction principalement biocide

Fonction principale : fonction prépondérante en rang, en importance 

ou en valeur par rapport à d'autres fonctions de l'article traité.

Fonction principalement biocide d'un article traité ayant plusieurs 

fonctions  fonction biocide est la première en rang/importance

• Aucune définition d'une fonction 

principalement biocide donnée dans 

le RPB

• Pas de critères permettant d'évaluer 

si la fonction principale est biocide 

fournis dans le RPB

Guide réalisé par la COM en collaboration 

avec les autorités compétentes

CA-Sept13-Doc.5.1.e (rev.1, décembre 

2014) 

Transposé en décisions en vertu de 

l'article 3, paragraphe 3 (p. ex. couverture 

pour chevaux, mouchoirs antiviraux)

https://circabc.europa.eu/w/browse/d7363efd-d8fb-

43e6-8036-5bcc5e87bf22 



Articles traités – fonction principalement biocide

La fonction biocide est-elle principale ? Critères d'évaluation suggérés :

• Usage et but visés

• Allégations : si l'allégation relative à la fonction biocide est prédominante

sur d'autres fonctions  la fonction biocide peut être considérée comme 

principale ; si l'allégation présente une pertinence en matière de santé 

publique  la fonction biocide peut être considérée comme 

prépondérante par rapport aux autres fonctions non biocides.

• Espèces cibles (surtout si celles-ci ne sont pas nuisibles à l'article 

traité lui-même)

• Concentration de la substance active (surtout si elle est comparable à 

celle présente dans un produit biocide)

• Mode d'action (surtout s'il est identique à celui d'un produit biocide)



Arbre décisionnel pour des 

objets qualifiés d'« articles » 

dans le cadre de REACH



Articles traités – fonction principalement biocide

Exemple : lingettes désinfectantes 

(article)

Un article traité ayant une fonction 

principalement biocide est considéré comme 

un produit biocide.

Article 3, §1, a)

La fonction principale des lingettes désinfectantes est 

une fonction principalement biocide – désinfection de 

surfaces.

Les lingettes sont un support de produit désinfectant.

Les lingettes désinfectantes sont un produit biocide.



Articles traités – fonction principalement biocide

Exemple : peintures et enduits (mélange)

Peintures et enduits contenant un fongicide 

pour combattre une invasion de moisissures 

sur un mur (peinture anti-moisissures) 

Produit biocide

Peintures et enduits avec agent conservateur incorporé 

augmentant la durée de vie de la couche ou de la 

peinture appliquée : les fonctions de l'enduit sont une 

protection mécanique des couleurs  Article traité



Articles traités – cas limites

Procédure pour les cas limites 

Discussions sur la plateforme 

HelpEx (correspondants 

nationaux biocides HelpNet)

Discussions au niveau du 

groupe d'experts (réunions 

des autorités compétentes)

Demande à la 

Commission 

Article 3, §3

Aucun accord

L'AC peut proposer une 

discussion en réunion AC.

Aucun accord

L'État membre peut 

demander une 

clarification par la COM.



Articles traités – cas limites

Décisions en vertu de l'article 3, paragraphe 3

 Décisions de la Commission faisant suite à une demande d'un État 

membre de déterminer si un produit ou un groupe de produits donné 

constitue un produit biocide ou un article traité, ou n'est ni l'un ni 

l'autre.

[…] le raisonnement et/ou les conclusions de décisions prises en vertu de 
l'article 3, §3 sont applicables à des produits ou articles similaires […] 

(*traduction de SCBP54-Minutes)



Articles traités – cas limites

Décisions en vertu de l'article 3, paragraphe 3

https://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation/legislation

Décisions en vertu de l'article 3, paragraphe 3 relatives à des articles 

traités

… concernant une couverture pour chevaux imprégnée de perméthrine 

et utilisée pour lutter contre les insectes nuisibles dans l'environnement 

du cheval (Décision (UE) 2016/903)

… en ce qui concerne un produit consistant en fleurs de lavande 

séchées en sachet mis sur le marché comme répulsif à mites (Décision 

(UE) 2016/678)

… concernant un mouchoir antiviral imprégné d'acide citrique (Décision 

(UE) 2015/1985)



Articles traités – étiquetage

Étiquetage des articles traités – Article 58, paragraphe 3

Dans quels cas faut-il étiqueter les produits ?

• Si une allégation relative à des propriétés biocides est faite 

par le fabricant du produit :

- Exemples d'allégations biocides : antibactérien, anti-

odeurs, anti-moisissure, etc.

• Si, au stade d'approbation de la substance active, des 

conditions particulières ont été fixées concernant l'étiquetage 

d'articles traités.

Document guide : CA-May15-Doc.6.1 – Final:

https://circabc.europa.eu/w/browse/13c82d26-f046-4691-a2da-

37ac35f5eb88



Articles traités – étiquetage

Quelles informations l'étiquette doit-elle fournir ? (Art. 58, §3)

• une déclaration indiquant que l'article traité contient des produits 

biocides ;

• la propriété biocide attribuée à l'article traité ;

• le nom de toutes les substances actives contenues dans les 

produits biocides ;

• le nom de tous les nanomatériaux contenus dans les produits 

biocides, suivi du mot "nano" entre parenthèses ;

• toute instruction d'utilisation pertinente, y compris les éventuelles 

précautions à prendre en raison des produits biocides avec lesquels 

l'article traité a été traité ou qui lui ont été incorporés.



Produits biocides générés in situ

➢ Nécessité d'une approche pragmatique pour l'autorisation de systèmes de 

génération in situ (ISG) >> discussions sur les principes fondamentaux 

lors de la réunion des autorités compétentes (AC) de mars 2018

➢ Objectifs :

• Couvrir la grande diversité de cas 

• Exploiter le concept de "famille de produits biocides" (BPF)

• Optimiser les stades d'approbation et d'autorisation

• Fournir une guidance complémentaire sur les données exigées

• Éviter un dérèglement du marché (régler le problème des procédés de 

génération "orphelins").

➢ Suite aux réactions des États membres et aux discussions COM-ECHA :

 Un document AC sera préparé à propos des principes fondamentaux.

 L'ECHA préparera un guide technique, venant compléter le document 

AC, décrivant les données requises à l'appui d'une demande 

d'autorisation d'un IGS.



Produits biocides générés in situ

➢ Système de génération in situ (IGS): 

Précurseurs 

– tels que définis dans 

l'approbation de la 

substance active 

Paramètres pertinents

affectant le processus de 

génération (réaction chimique 

se produisant lors du procédé 

de génération)

Concentration des 

substances actives  

produites in situ

➢ Comment mentionner le procédé dans l'autorisation/le SPC?

• Normes ou spécifications que le procédé doit respecter pour s'assurer 

que

i. La substance active générée in situ est produite conformément aux 

spécifications fixées au stade d'approbation de la substance ;

ii. L'IGS est utilisé de façon sûre et efficace.



Produits biocides générés in situ

➢ Qui peut introduire une demande d'autorisation ?

• Fournisseurs/formulateurs de précurseurs, fabricants de procédés, 

utilisateurs finaux peuvent introduire une demande et devenir 

détenteurs d'une autorisation dans le cadre du RPB.

Étapes suivantes

 Document AC actualisé à soumettre pour accord lors de la 

réunion des autorités compétentes en novembre 

 Ensuite, préparation du guide technique par l'ECHA



Perturbateurs endocriniens

➢ Acte délégué adopté par la COM le 4 septembre 2017 et publié le 

17 novembre 2017 → applicable à partir du 7 juin 2018

➢ Guide technique : guide sur les biocides et les PPP élaboré par 

l'ECHA et l'EFSA publié le 7 juin 2018

➢ Guide de mise en oeuvre :

- Substances actives (demandes en 

cours) et produits biocides : accord 

lors de la réunion des autorités 

compétentes de mars 2018

- Substances actives approuvées : 

accord lors de la réunion des 

autorités compétentes de juillet 2018

À transposer en 

législation secondaire 

(actes d'exécution ou 

actes délégués) et 

notes de guidance 

technique 



Merci de votre attention

Pour de plus amples informations : 

Site internet de la Commission :

http://ec.europa.eu/health/biocides/policy/index_en.htm

https://circabc.europa.eu/w/browse/e947a950-8032-4df9-a3f0-f61eefd3d81b

(Sante-Biocides@ec.europa.eu)

Site internet de l'ECHA & Helpdesk Biocides  : 

http://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation

24


