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LA DIRECTIVE EUROPEENNE « BIOCIDES »

ROBERT DIDERICH

1. INTRODUCTION

La directive 98/8/CE du Parlement Europeen et du Conseil du 16 fevrier 1998
concemant la mise sur le marche des produits biocides est parue au JOCE le 24.4.98
(L 123 pp 1-63). Les Etats membres disposent de vingt quatre mois pour la transposer
droit national.
La directive defmit un produit biocide comme etant les substances actives et les
preparations contenant une ou plusieurs substances actives qui sont presentees sous la
fonne dans laquelle elles sont livrees ä l'utilisateur, qui sont destinees ä detruire,
repousser ou rendre inoffensifs les organismes nuisibles, ä en prevemr l'action ou ä les
combattre de toute autre maniere par une action chünique ou biologique.
Une substance active est definie comme etant une substance ou un micro-organisme, y
compris un virus ou un Champignon, exercant une action generale ou specifique sur ou
contre les organismes nuisibles.
Le but de la directive est d'assurer la protection adequate de Fhomme et de
l'environnement ainsi que l'harmomsation des procedures en vigueur dans les differents
Etats membres et d'empecher les entraves des echanges de produits biocides et de
produits traites par eux. Elle conceme :

• les procedures d'autorisation de mises sur le marche aux fins d'utilisation de
produits biocides dans les Etats membres ;

• une certaine reconnaissance mutuelle des autorisations ä l'Interieur de la
Communaute;

• l'etablissement, au niveau communautaire, d'une liste positive des substances
actives qui peuvent etre utilisees dans des produits biocides.

2. CHAMPS D'APPLICATION ET PROCEDURES

2.1 LA REGLEMENTATION EUROPEENNE EN MAT1ERE DE SUBSTANCES CHIMIQUES

U existe dejä de nombreuses reglementations europeennes concemant les substances
chimiques, notamment:

• la directive 91/414/CE concemant la mise sur le marche des produits phyto-
phannaceutiques;

• le reglement 2309/93 etablissant des procedures communautaires pour
l'autorisation et la surveillance des medicaments ä usage humain et ä usage
veterinaire;

• les directives 89/107/CEE, 88/388/CEE et 95/2/CE concemant les additifs
pouvant etre employes dans les denrees destinees ä l'alimentation humaine ;
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• la directive 76/768/CEE concemant les produits cosmetiques ;
• la directive 67/548/CEE concemant les substances chimiques nouvelles ;
• le reglement 793/93 concemant l'evaluation et le contröle des risques presentes

par les substances existantes.
Les substances actives de produits biocides tombaient jusqu'ä present sous le champ
d'application des textes communautaires relatifs aux substances nouvelles et existantes.
Les mesures nationales prevues par les Etats membres pour contröler les produits
biocides sont tres differentes d'un Etat ä l'autre. Les substances actives de produits
biocides ayant de par leur vocation des proprietes inherentes «nuisibles» envers
certains types d'organismes vivants, les Etats Membres etaient d'avis qu'une
reglementation differenciee etait necessaire pour assurer un degre de securite eleve pour
l'homme et l'environnement exposes ä ces produits.

2.2 PROCEDURE D'AUTORISATION

Les autorites competentes autorisent un produit biocide si, dans les conditions normales
d'utilisation, le produit

• est suffisamment efficace,
• n'a aucun effet inacceptablesur les organismes cibles, tel qu'une resistance

inacceptable, une resistance croisee ou des soufirances et douleurs inutiles chez
les vertebres,

• ne presente pas de risque inacceptable pour l'homme et 1'enviroimement.
Un produit biocide, pour qu'il puisse etre autorise, ne doit comporter que des substances
actives inscrites sur une liste positive (annexe I de la directive). La procedure
d'autorisation comporte donc deux etapes, l'inscription des substances actives ä
l'annexe I et l'autorisation des produits les contenant.
Le demandeur d'une autorisation pour un produit biocide doit soumettre ä l'autorite
competente de son pays un dossier pour une substance active et un dossier pour le
produit biocide le contenant. Les dossiers contiennent les informations scientifiques et
techniques permettant d'evaluer l'efficacite ainsi que les risques pour l'homme, les
animaux et l'environnement. Les dossiers sur la substance active et le produit
contiennent des informations sur :

• le demandeur,
• l'identite de la substance active ou du produit biocide,
• les proprietes physiques et chimiques,
• les methodes de detection et d'identification,
• les utilisations envisagees pour le produit biocide et l'efficacite pour ces

utilisations,
• le profil toxicologique pour l'homme et les animaux, y compris le metabolisme,
• le profil ecotoxicologique, y compris le devenir et le comportement dans

l'environnement,
• les mesures necessaires pour proteger l'homme, les animaux et l'environnement,
• la classification, l'emballage et l'etiquetage.

La liste exacte des informations ä foumir et des essais ä realiser est indiquee dans les
annexes ÜA, IIB, IIIA, IIIB, P/A et IVB. Suivant le type d'utilisation du produit biocide



(23 types d'utilisations sont definis ä l'annexe V de la directive) des essais differents
seront exiges. Les exigences suivant les types d'utilisations seront precisees par des
documents guides ou des textes legislatifs supplementaires dans les prochaines annees.
Pour une substance active dejä inscrite ä 1'annexe I, au lieu d'un dossier complet, le
demandeur peut egalement deposer une lettre d'acces, signe par le(s) proprietaire(s) des
donnees, qui stipule que ces donnees peuvent etre utilisees par Fautorite competente
pour octroyer l'autorisation d'un produit biocide.

2.3 RECONNAISSANCE MUTUELLE DES AUTORISATIONS

une fois un produit autorise dans un Etat membre, le demandeur peut demander
l'autorisation dans un autre Etat membre en deposant un resume du dossier et une copie
de la premiere autorisation. A moins qu'il soit d'avis que la premiere autorisation ne
satisfait pas aux conditions d'efficacite et d'absence de risques pour l'homme et
l'environnement, le deuxieme Etat membre ne peut refuser l'autorisation que si:

• l'espece cible n'est pas presente en quantites nocives sur son territoire ;
• une tolerance ou une resistance inacceptable de l'organisme cible au produit

biocide a ete demontree ;
• si le climat ou la periode de reproduction des especes cibles different de maniere

significative entramant des risques inacceptables pour l'homme et/ou
l'environnement.

2.4 LA PERIODE TRANSITOIRE

L'articie 16.2 precise qu'apres adoption de la directive, la commission entame un
Programme de travail pour l'examen de toutes les substances actives qui sont dejä sur le
marche ä la date d'entree en vigueur de la directive. Plusieurs etapes ont ete proposees
par la commission.
En decembre 1999, la Commission publiera un reglement contenant une liste des
substances actives sur le marche ainsi que les types de produits pouvant les contenir.
Cette liste est en cours d'elaboration sur proposition de l'industrie chimique ainsi que
des Etats Membres. Cette liste contiendra environ 1000 substances actives.
Dans l'etat actuel des discussions, les producteurs/importateurs devront soumettre des
donnees de base (correspondant aux resultats des essais listes dans l'annexe VIIA de la
directive 67/548/EEC) jusqu'en juin 2001 pour les substances pour lesquelles ils
comptent deposer un dossier d'inscription ä l'annexe I. II est estime qu'environ 500
substances seraient soutenues.
La commission publierait un deuxieme reglement en juin 2002 avec la liste des
substances pour lesquelles les producteurs/importateurs comptent fbunur des donnees.
Tous les produits biocides contenant des substances actives non inscrites sur cette liste
devraient etre retires du marche.
Les substances de la liste finale seraient soumises ä un Systeme de mise en priorite
tenant compte de leurs proprietes intrinseques et de leur type d'utilisation. II est prevu
de mettre en priorite d'abord les types de produits suivant leur potentiel d'exposition
pour l'homme et l'environnement et ensuite d'appliquer un Systeme de mise en priorite
aux substances listees pour les differents types de produits en fonction de leurs volumes
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de production et de leurs proprietes intrinseques. Une premiere liste de substances ä
evaluer en priorite sera egalement publiee en juin 2002. II est estime que 6 listes
prioritaires contenant chacune environ 90 substances seraient publiees entre 2002 et
2009.

3. L'EVALUATION DES RISQUES POUR L'ENVIRONNEMENT

3.1 PROCEDUREGENERALE

L'annexe VI de la directive etablit les principes communs d'evaluation des dossiers
pour les produits biocides. Les meines principes sont valables pour l'evaluation des
dossiers d'iriscription de substances actives ä l'annexe I. Les details techniques des
procedes d'evaluation des risques seront decrits dans des guides techniques qui sont en
cours d'elaboration. D'une maniere generale, la methodologie d'evaluation des risques
sera la meme que celle decrite dans les guides techniques accompagnant la directive
93/67/EEC sur l'evaluation des risques de substances nouvelles notifiees et le reglement
(CE) 1488/94 sur l'evaluation des risques de substances existantes.
L'evaluation des risques comporte plusieurs etapes.

• Evaluation des effets :
- identification des dangers: identification des effets et/ou proprietes

preoccupantes et inherentes ä une substance,
- evaluation du rapport dose (concentration) - reponse (effet): estimation de la

relation entre le niveau d'exposition ä une substance et l'incidence et la severite
d'un effet.

• Evaluation de l'exposition : estimation des concentrations auxquelles des
compartiments de l'environnement (aquatique, terrestre, air) sont soumis ou
susceptibles de l'etre.

• Caracterisation des risques : estimation de l'ineidence et de la severite des effets
susceptibles d'apparaltre dans un compartiment de l'environnement ä cause de
l'exposition reelle ou prevue ä une substance.

L'evaluation des effets sur l'environnement se fera de la meme facon que pour les
substances industrielles nouvelles et existantes. Pour prendre en compte les incertitudes
d'extrapolation de resultats experimentaux sur les ecosystemes dans l'environnement,
des facteurs d'evaluation seront appliques aux resultats des essais en laboratoire pour
determiner une concentration prevue sans effets dans le compartiment environnemental
en question (PNEC). Par exemple, pour le compartiment aquatique, les facteurs
d'evaluation suivants s'appliquent:
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Un concept similaire existe pour le sol. Par contre, pour les Sediments, un concept precis
reste ä developper.
Des concentrations mesurees dans les differents compartiments et repräsentatives de
l'utilisation d'une substance ne sont que rarement disponibles. L'evaluation de
l'exposition doit donc se faire le plus souvent par modelisation de fayon tres
systematique en plusieurs etapes :

• verification de chaque voie de rejet possible et de chaque compartiment cible ä
chaque etape de vie ;

• estimation des taux de rejets dans les compartiments cibles pour les etapes de vie
identifiees ci-dessus;

• determination du devenir et du comportement dans l'environnement:
- vitesses de degradation dans les compartiments concemes,
- coefficients de partage entre les compartiments ;

• estimation les concentrations dans chaque compartiment.

Pour les produits biocides, l'evaluation se concentrera specifiquement sur l'exposition
due ä l'utilisation du produit biocide et sur l'exposition due ä l'utilisation des produits
traites. De meme la directive indique qu'il est necessaire d'evaluer l'exposition due ä la
production des substances actives et la formulation des produits biocides.
Concemant l'estimation des rejets, il est prevu que des scenarios specifiques soient
developpes pour les 23 types d'utilisation listes dans l'annexe V. Ces scenarios
permettront d'estimer le rejet quantitatif d'une substance dans un compartiment lors
d'une utilisation specifique. De caractere generique, ils sont representatifs pour une
certaine Operation et donc applicables ä chaque site (industriel ou autre) oü cette
Operation a lieu. Pour certams types de produits, des scenarios existent dejä dans les
guides techniques pour les substances nouvelles et existantes. Ainsi par exemple pour
les produits de protection des textiles, les scenarios developpes pour d'autres traitements
chimiques (coloration, revetement etc.) pourront etre utilises. De nombreux scenarios
specifiques ä l'utilisation de produits biocides restent neanmoins ä developper.
Concemant le devenir dans l'environnement, les methodes dejädeveloppees pour les
substances chimiques nouvelles et existantes pourront etre utilisees. Par contre il est
possible que, pour certaines substances (notamment celles qui sont autorisees comme
substances actives de produits phytophannaceutiques), des resultats d'essais de
Simulation soient disponibles. II sera necessaire de developper des methodes
harmonisees d'interpretation de ces resultats.

3.2 EVALUATION COMPARAT1VE

L'inscription d'une substance active ä l'annexe I peut etre refüsee ou retiree s'il existe
une autre substance active ä l'annexe I pour le meme type de produit qui, compte tenu
de l'etat des connaissances scientifiques ou techniques, presente significativement
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moms de risques pour la sante ou pour l'environnement. Par contre la diversite
chimique des substances actives doit etre maintenue pour minimiser l'apparition d'une
resistance dans l'organisme cible. Des criteres pratiques et quantitatifs d'application de
l'evaluation comparative seront developpes avec les guides techniques.
Daus le Programme de revision des substances actives existantes, il est prevu de
regrouper les substances utilisees pour un meme type de produit. Ainsi lors de
l'evaluation des risques, l'evaluation comparative pourra etre appliquee.

4. CONCLUSION
La directive europeenne concemant la mise sur le marche des produits biocides vient
completer la legislation communautaire sur les substances chimiques. La directive met
en place une procedure harmonisee d'autorisation de produits biocides. Les decisions
d'autorisation sont basees sur des considerations de risque pour l'homme et
l'environnement. Les substances actives qui sont dejä sur le marche seront evaluees
dans le cadre d'un programme de revision durant une periode transitoire de dix ans.




