
Produits biocides 

 Partie 1: 

- Définition 

- Compétences  

- Cadre réglementaire et Secteur 
santé publique 

 

Partie 2: 

- Evaluation et Commercialisation  

- Surveillance 



BIOCIDES 

 Partie 1: 

 

 Comment distinguer un produit biocide des 
autres mélanges chimiques! 
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BIOCIDES 

BIOCIDES 

Produits1 

Phytopharm. 

REACH / CLP 

Médic.  
humain 

Médic. 
vétérinaire Acc. aux 

Dispositifs 
médicaux 

Détergents 

Cosmétiques 

1: Pflanzenschutzmittel / 
Plant Protection Products 
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BIOCIDES 
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(= herbicide) 

Les herbicides ne sont pas des produits biocides  



BIOCIDES - Définition 

 

Toute substance ou mélange, 

 

constitué d’une ou plusieurs substances actives, en 
contenant ou en générant, 

 

destiné à combattre les organismes nuisibles par  

 

une action autre qu’une simple action physique ou 
mécanique. 

.: 

 

 
PESTICIDES 

 
= 
 

BIOCIDES 
+ 

PPP* 
 

 

 

 

5 

*PPP = produits 
phytopharmaceutiques 



BIOCIDES - Types de produits (annexe V)  

GROUPE 1: Désinfectants 

TP 1: Produits biocides destinés à l’hygiène humaine  

TP 2: Désinfectants dans le domaine privé + domaine de la santé publique et autres 
produits biocides 

TP 3: Produits biocides destinés à l’hygiène vétérinaire 

TP 4: Désinfectants pour les surfaces en contact avec les denrées alimentaires et les 
aliments pour animaux 

TP 5: Désinfectants pour eau de boisson 

GROUPE 2: Produits de protection 

TP 6: Produits de protection utilisés à l’intérieur des conteneurs 

TP 7: Produits de protection pour les pellicules 

TP 8: Produits de protection du bois 

TP 9: Prod. de protection des fibres, du cuir, du caoutchouc et des matér. polymérisés 

TP 10: Produits de protection des matériaux de construction  

TP 11: Produits de protection des liquides utilisés dans les syst. de refroidissement et 
de fabrication  

TP 12: Produits anti-biofilm  

TP 13: Produits de protection des fluides de travail ou de coupe  6 



BIOCIDES - Types de produits (annexe V)   

GROUPE 3: Produits antiparasitaires 

TP 14: Rodenticides - pour lutter contre les souris, les rats ou autres rongeurs. 

TP 15: Avicides - pour lutter contre les oiseaux. 

TP 16: Molluscicides -pour lutter contre les mollusques. 

TP 17: Piscicides 

TP 18: Insecticides, acaricides et produits utilisés pour lutter contre les autres 
arthropodes 

TP 19: Répulsifs et appâts 

 

GROUPE 4: Autres produits biocides 

TP 20 : Lutte contre d’autres vertébrés 

TP 21: Produits antisalissure 

TP 22: Fluides utilisés pour l’embaumement et la taxidermie 
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Pour en savoir plus 

cf. annexe V du Règlement (EU) 528/2012 

cf. site internet ECHA 



BIOCIDES - Types de produits (annexe V) 
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 Pour en savoir plus 

 cf. site internet ECHA 

Exemple pour les rodenticides (TP14): 
 
• Il existe 16 substances actives pour le TP14, dont: 
 
- 13 SA approuvées 
- 2 SA sous évaluation 
- 1 SA expirée 

Mais 

• Il existe un total de 3284 produits biocides du TP 14 
autorisés dans les Etat membres (au 16/5/2018) ! 
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BIOCIDES - Exemples 

PT 18  PT 2  ou 10  



BIOCIDES - Exemples 
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PT 2 /4  PT 4  PT 14  



BIOCIDES - Exemples 

11 

PT 19  PT 8  PT 6 



BIOCIDES - Exemples 

12 

PT 2 (et/ou 4) PT 1 



BIOCIDES - Exemples 
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PT 2 PT 18 



BIOCIDES - Cas spécifiques / limites 
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- Antibiotiques 

- Désinfectants pour les plaies/peau 
lésée ou désinfectants de la peau avant 
intervention chirurgicale / 
cautérisation 

- MAIS: « Désinfection chirurgicale » des 
mains 

- Désinfectants «accessoires aux 
dispositifs médicaux» (p.ex. solution 
désinfectante pour lentilles de contact) 

- Désinfectant pour endoscopes et pour 
désinfection de surfaces (les deux 
réglementations s’appliquent) 

- Désinfectant pour le linge + produits de 
lessive désinfectants 

= Désinfectant, si réservé 
à un DM spécifique ! 

médicaments 

médicaments 

accessoire au dispositif 
médical 

+ 
Produit biocide 

Produit biocide 

Produit biocide 



BIOCIDES - Cas spécifiques / limites 
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Ne sont pas des biocides: 
 

- Produits nettoyants 
Produits de lessive    

- Savons 

 

- Bains de bouche 

SANS revendication de 
désinfection 

  
 PAS d’USAGE 

à des fins  
de désinfection ! 

cosmétiques/médicament 

détergents 

cosmétiques 

médicaments 

Produits avec revendications de prévention ou 
traitement de maladies ou de parasites avec 
un effet létal: 

- effet létal sur les poux sur l’homme 
(pédiculose) 

médicaments 

- effet répulsif sur les poux biocide 



BIOCIDES 
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 Partie 1: 

 

 Qui est l’autorité compétente? 

 Législation applicable? 

 Quelle est la portée de la législation? 



Administration  
de l’environnement 

 

 

Unité substances chimiques et 
produits 

 

 

BIOCIDES – Autorité compétente 

17 

Ministère du 
Développement 
durable et des 

Infrastructures: 

 

Autorité compétente 



BIOCIDES - Compétences 

Unité substances chimiques et 
produits 

 REACH 

 CLP 

 PIC 

 BIOCIDES 

 POP 

 Paints 

 Emballages 

 F-Gas 

 ODS 

 … 

 BIOCIDES: 

 Procédures en vue de la mise 
sur la marché 

 Helpdesk (Industrie) 

 Surveillance 
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biocides@aev.etat.lu 

http://www.annuaire.public.lu/i

ndex.php?idMin=6208 

mailto:biocides@aev.etat.lu
http://www.annuaire.public.lu/index.php?idMin=6208
http://www.annuaire.public.lu/index.php?idMin=6208
http://www.annuaire.public.lu/index.php?idMin=6208


BIOCIDES - Législation 

Règlement (UE) 528/2012     Loi du 4 Septembre 2015 

a) concernant certaines 
modalités d’application et les 
sanctions du règlement (UE) n° 
528/2012; 

b) relative à l’enregistrement 
de fabricants et de vendeurs; 

c) abrogeant la loi modifiée du 
24 décembre 2002 relative aux 
produits biocides . 
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« Art. 2. (1) Les produits biocides et articles traités mis à disposition sur le 
marché ou utilisés au Luxembourg doivent être conformes aux 
prescriptions du règlement (UE) et de la présente loi. » 

mise à disposition sur le 
marché 

des produits biocides. 

 

 Abroge Directive 98/8/CE 
(1998). 

 

et l’utilisation 



BIOCIDES - Description 

1 Produit Biocide contient  

1 ou plusieurs Substances Actives Biocides,  

et peut être destinée à des usages appartenant à 1 ou plusieurs 
TP. 
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SA biocide 1 

SA biocide 2 
Produit 
biocide 

Co-formulants 

Evaluation des risques des 
substances actives 

Evaluation des risques + 
Efficacité 



BIOCIDES - Composition 

Exemple 1: Produit biocide Rodenticide (PT14) 
o Substance active = difénacoum (anticoagulant) 

o Co-formulants = blé (appétissant) + benzoate de dénatonium (agent 
aversif) + propylène glycol (solvent) + colorant + eau + ...... 

 

Exemple 2: Produit biocide Rodenticide (PT14) 
o Substance active = dioxide de carbone 

o Co-formulants = SANS! => substance active = produit biocide 

 

Exemple 3: Produit biocide Insecticide (PT18) 
o Substance active = azote (éventuellement qqs impuretés) 

o Co-formulants = SANS! (sauf les impuretés) => substance active = produit 
biocide 
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La composition d’un produit biocide peut-être très complexe… 

 



BIOCIDES – Autorisation/Notification  
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1 Produit biocide  

mis sur le marché ou utilisé au Luxembourg doit: 

-disposer d’une NOTIFICATION (prévue par la loi nationale) 

  ou bien 

-disposer de l’AUTORISATION de mise sur le marché 
(prévue par le Règlement UE). 

 La procédure (Notification ou Autorisation selon le Règlement 

UE) est fonction du statut de la substance active contenue 

dans le produit. 

• La Notification est de nature transitoire: Tous les produits 

biocides passeront à terme sous la procédure de l’Autorisation. 



BIOCIDES - Mythologie 
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« Un produit biocide autorisé en Belgique 

peut aussi être automatiquement mis sur 

le marché luxembourgeois (ou être utilisé 

au Luxembourg)… » 

FAUX ! 



BIOCIDES - Autorisations? Pourquoi? 
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BIOCIDES – Sources d’informations 
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1) Les produits biocides autorisés (Luxembourg + EU): 

 

European Chemicals Agency (ECHA) – « Information on Chemicals » 

http://echa.europa.eu/web/guest/information-on-chemicals/biocidal-products 

 

Informations : Nom, Type de Produit(s), Substance(s) Active(s), Utilisations 

autorisées et conditions d’utilisation, restrictions, validité + titulaire de 

l’autorisation 

 

 

 

2) Les produits biocides notifiés (« période transitoire ») au Luxembourg: 

 

http://environnement.public.lu/fr/chemesch-

substanzen/Substances_chimiques/Produits_biocides.html 

 

Informations : Nom, Type de Produit(s), Substance(s) Active(s), Validité 

 

Coming soon (Fin 2018):  
RCP et Rapport d’évaluation 

http://echa.europa.eu/web/guest/information-on-chemicals/biocidal-products
http://echa.europa.eu/web/guest/information-on-chemicals/biocidal-products
http://echa.europa.eu/web/guest/information-on-chemicals/biocidal-products
http://echa.europa.eu/web/guest/information-on-chemicals/biocidal-products
http://echa.europa.eu/web/guest/information-on-chemicals/biocidal-products
http://echa.europa.eu/web/guest/information-on-chemicals/biocidal-products
http://echa.europa.eu/web/guest/information-on-chemicals/biocidal-products
http://echa.europa.eu/web/guest/information-on-chemicals/biocidal-products
http://environnement.public.lu/fr/chemesch-substanzen/Substances_chimiques/Produits_biocides.html
http://environnement.public.lu/fr/chemesch-substanzen/Substances_chimiques/Produits_biocides.html
http://environnement.public.lu/fr/chemesch-substanzen/Substances_chimiques/Produits_biocides.html
http://environnement.public.lu/fr/chemesch-substanzen/Substances_chimiques/Produits_biocides.html


BIOCIDES - Autorisations - Contenu 
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+ 
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BIOCIDES – Conditions d’autorisation 

 Un produit biocide est autorisé s’il :  

i) est suffisamment efficace; 

ii) n’a aucun effet inacceptable sur les organisms cibles, en 

particulier une résistance ou une résistance croisée inacceptable, ou 

des souffrances et des douleurs inutiles chez les vertébrés; 

iii) n’a pas d’effet inacceptable immédiat ou différé sur  

• la santé humaine, y compris celle des groupes vulnérables, ou  

• la santé animale, directement ou par l’intermédiaire de l’eau 

potable, des denrées alimentaires, des aliments pour animaux, 

de l’air ou d’autres effets indirects; 

iv) n’a pas d’effet inacceptable sur l’environnement 
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BIOCIDES 

FIN PARTIE 1 
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