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Légende des signes utilisés 

 * Procédure de consultation 

 *** Procédure d'approbation 

 ***I Procédure législative ordinaire (première lecture) 

 ***II Procédure législative ordinaire (deuxième lecture) 

 ***III Procédure législative ordinaire (troisième lecture) 

 

(La procédure indiquée est fondée sur la base juridique proposée par le projet 

d'acte.) 

 

 

 

 

 

Amendements à un projet d'acte 

Dans les amendements du Parlement, les modifications apportées au projet 

d'acte sont marquées en italique gras. Le marquage en italique maigre est 

une indication à l'intention des services techniques qui concerne des éléments 

du projet d'acte pour lesquels une correction est proposée en vue de 

l'élaboration du texte final (par exemple éléments manifestement erronés ou 

manquants dans une version linguistique). Ces suggestions de correction sont 

subordonnées à l'accord des services techniques concernés. 

 

L'en-tête de tout amendement relatif à un acte existant, que le projet d'acte 

entend modifier, comporte une troisième et une quatrième lignes qui 

identifient respectivement l'acte existant et la disposition de celui-ci qui est 

concernée. Les parties reprises d'une disposition d'un acte existant que le 

Parlement souhaite amender, alors que le projet d'acte ne l'a pas modifiée, 

sont marquées en gras. D'éventuelles suppressions concernant de tels 

passages sont signalées comme suit: [...]. 
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PROJET DE RÉSOLUTION LÉGISLATIVE DU PARLEMENT EUROPÉEN 

sur la proposition de règlement du Parlement européen et du Conseil modifiant le 

règlement (UE) n° 528/2012 concernant la mise à disposition sur le marché et 

l'utilisation des produits biocides, en ce qui concerne certaines conditions d'accès au 

marché 

(COM(2013)0288 – C7-0141/2013 – 2013/0150(COD)) 

(Procédure législative ordinaire: première lecture) 

Le Parlement européen, 

– vu la proposition de la Commission au Parlement européen et au Conseil 

(COM(2013)0288), 

– vu l'article 294, paragraphe 2, et l'article 114 du traité sur le fonctionnement de l'Union 

européenne, conformément auxquels la proposition lui a été présentée par la Commission 

(C7-0141/2013), 

– vu l'article 294, paragraphe 3, du traité sur le fonctionnement de l'Union européenne, 

– vu l'article 55 de son règlement, 

– vu le rapport de la commission de l'environnement, de la santé publique et de la sécurité 

alimentaire (A7-0000/2013), 

1. arrête la position en première lecture figurant ci-après; 

2. charge son Président de transmettre la position du Parlement au Conseil et à la 

Commission ainsi qu'aux parlements nationaux. 

Amendement  1 

Proposition de règlement 

Considérant -1 (nouveau) 

 

Texte proposé par la Commission Amendement 

 (-1) L'article 2 du règlement (UE) 

n° 528/2012 définit le champ 

d'application dudit règlement et exclut 

notamment de son application les produits 

biocides utilisés en tant qu'auxiliaires 

technologiques. L'article 2, paragraphe 5, 

devrait être modifié afin de préciser, sans 

laisser place au doute, que les "auxiliaires 

technologiques" renvoient à ceux définis 

dans le règlement (CE) n° 1831/2003 du 
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Parlement européen et du Conseil 

du 22 septembre 2003 relatif aux additifs 

destinés à l'alimentation des animaux et 

le règlement (CE) n° 1333/2008 du 

Parlement européen et du Conseil 

du 16 décembre 2008 sur les additifs 

alimentaires.  

Or. en 

 

Amendement  2 

Proposition de règlement 

Considérant 1 

 

Texte proposé par la Commission Amendement 

(1) L'article 19, paragraphe 4, point c), du 

règlement (UE) n° 528/2012 interdit 

l'autorisation de mise à disposition pour 

utilisation par le grand public des produits 

biocides répondant aux critères de 

désignation en tant que substances 

persistantes, bioaccumulables et toxiques 

("PBT") ou très persistantes et très 

bioaccumulables ("vPvB"), conformément 

à l'annexe XIII du règlement (CE) 

n° 1907/2006 du Parlement européen et du 

Conseil du 18 décembre 2006 concernant 

l'enregistrement, l'évaluation et 

l'autorisation des substances chimiques, 

ainsi que les restrictions applicables à ces 

substances (REACH), instituant une 

Agence européenne des produits 

chimiques, modifiant la 

directive 1999/45/CE et abrogeant le 

règlement (CEE) n° 793/93 du Conseil et 

le règlement (CE) n° 1488/94 de la 

Commission ainsi que la 

directive 76/769/CEE du Conseil et les 

directives 91/155/CEE, 

93/67/CEE, 93/105/CE et 2000/21/CE de 

la Commission. Toutefois, bien que les 

produits biocides soient souvent des 

mélanges et parfois des articles, ces critères 

(1) L'article 19, paragraphe 4, point c), du 

règlement (UE) n° 528/2012 interdit 

l'autorisation de mise à disposition pour 

utilisation par le grand public des produits 

biocides répondant aux critères de 

désignation en tant que substances 

persistantes, bioaccumulables et toxiques 

("PBT") ou très persistantes et très 

bioaccumulables ("vPvB"), conformément 

à l'annexe XIII du règlement (CE) 

n° 1907/2006 du Parlement européen et du 

Conseil du 18 décembre 2006 concernant 

l'enregistrement, l'évaluation et 

l'autorisation des substances chimiques, 

ainsi que les restrictions applicables à ces 

substances (REACH), instituant une 

Agence européenne des produits 

chimiques, modifiant la 

directive 1999/45/CE et abrogeant le 

règlement (CEE) n° 793/93 du Conseil et 

le règlement (CE) n° 1488/94 de la 

Commission ainsi que la 

directive 76/769/CEE du Conseil et les 

directives 91/155/CEE, 

93/67/CEE, 93/105/CE et 2000/21/CE de 

la Commission. Toutefois, bien que les 

produits biocides soient souvent des 

mélanges et parfois des articles, ces critères 
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ne s'appliquent qu'aux substances. 

L'article 19, paragraphe 4, point c) du 

règlement (UE) n° 528/2012 devrait par 

conséquent faire référence aux produits 

biocides constitués de substances 

satisfaisant à ces critères, ou contenant ou 

générant de telles substances.  

ne s'appliquent qu'aux substances. 

L'article 19, paragraphe 4, point c) du 

règlement (UE) n° 528/2012 devrait par 

conséquent faire référence aux produits 

biocides constitués de substances 

satisfaisant à ces critères, ou contenant ou 

générant de telles substances. Afin de 

garantir la cohérence entre le 

règlement (UE) n° 528/2012 et le 

règlement (CE) n° 1272/2008, l'article 19, 

paragraphe 4, point b), du règlement (UE) 

n° 528/2012 devrait également être 

modifié afin d'y intégrer, en tant que 

critère de classification, la toxicité 

spécifique pour certains organes cibles à 

la suite d'une exposition unique ou 

répétée de catégorie 1 afin d'empêcher 

toute autorisation de mise à disposition 

sur le marché pour utilisation par le 

grand public de produits biocides 

contenant de telles substances.  

Or. en 

 

Amendement  3 

Proposition de règlement 

Considérant 3 bis (nouveau) 

 

Texte proposé par la Commission Amendement 

 3 bis. L'article 34, paragraphe 4, du 

règlement (UE) n° 528/2012 devrait être 

modifié afin de corriger la référence 

croisée à l'article 30.  

Or. en 
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Amendement  4 

Proposition de règlement 

Considérant 5 bis (nouveau) 

 

Texte proposé par la Commission Amendement 

 (5 bis) Il convient de procéder à certaines 

corrections techniques à l'article 54 du 

règlement (UE) n° 528/2012 afin d'éviter 

que les paragraphes 1 et 3 dudit article 

concernant le paiement des redevances 

applicables conformément à l'article 80, 

paragraphe 1, ne fassent double emploi.   

Or. en 

 

Amendement  5 

Proposition de règlement 

Considérant 6 bis (nouveau) 

 

Texte proposé par la Commission Amendement 

 (6 bis) L'article 66, paragraphe 4, du 

règlement (UE) n° 528/2012 devrait être 

modifié afin de corriger la référence 

croisée à l'article 67. 

Or. en 

 

Amendement  6 

Proposition de règlement 

Article 1 – point -1 (nouveau) 

Règlement (UE) n° 528/2012 

Article 2 – paragraphe 5 – point b 

 

Texte proposé par la Commission Amendement 

 (-1) À l'article 2, paragraphe 5, le point b) 

est remplacé par le texte suivant: 
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 "b) aux produits biocides, lorsqu'ils sont 

utilisés en tant qu'auxiliaires 

technologiques, tels que définis à 

l'article 3, paragraphe 1, point v).";  

Or. en 

 

Amendement  7 

Proposition de règlement 

Article 1 – point 1 – sous-point a bis (nouveau) 

Règlement (UE) n° 528/2012 

Article 19 – paragraphe 4 – point b 

 

Texte proposé par la Commission Amendement 

 a bis) au paragraphe 4, le point b) est 

remplacé par le texte suivant: 

 "b) il répond aux critères de 

classification suivants du règlement (CE) 

n° 1272/2008:  

 – toxicité aiguë par voie orale de 

catégorie 1, 2 ou 3,  

 – toxicité aiguë par voie cutanée de 

catégorie 1, 2 ou 3,  

 – toxicité aiguë par inhalation (gaz ainsi 

que poussières et brouillards) de 

catégorie 1, 2 ou 3,  

 – toxicité aiguë par inhalation (vapeurs) 

de catégorie 1 ou 2,  

 – toxicité spécifique pour un organe cible 

à la suite d'une exposition unique ou 

répétée de catégorie 1, 

 – cancérogène de catégorie 1A ou 1B,  

 – mutagène de catégorie 1A ou 1B, ou  

 – toxique pour la reproduction de 

catégorie 1A ou 1B;" 

Or. en 



 

PE516.835v02-00 10/20 PR\1002703FR.doc 

FR 

 

Amendement  8 

Proposition de règlement 

Article 1 – point 2 bis (nouveau) 

Règlement (UE) n° 528/2012 

Article 34 – paragraphe 4 – alinéa 2 

 

Texte proposé par la Commission Amendement 

 (2 bis) À l'article 34, paragraphe 4, le 

second alinéa est remplacé par le texte 

suivant: 

 "Dans les 365 jours suivant la validation 

d'une demande, l'État membre de 

référence évalue la demande et rédige un 

rapport d'évaluation conformément à 

l'article 30▐, puis communique son 

rapport d'évaluation et le résumé des 

caractéristiques du produit biocide aux 

États membres concernés et au 

demandeur."; 

Or. en 

 

Amendement  9 

Proposition de règlement 

Article 1 – point 5 bis (nouveau) 

Règlement (UE) n° 528/2012 

Article 54 – paragraphe 1 

 

Texte proposé par la Commission Amendement 

 (5 bis) À l'article 54, le paragraphe 1 est 

remplacé par le texte suivant:  

 "1. Lorsqu'il est nécessaire d'établir 

l'équivalence technique des substances 

actives, la personne cherchant à établir 

cette équivalence (ci-après dénommée 

"demandeur") présente une demande à 

l'Agence▐."; 
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Or. en 

 

Amendement  10 

Proposition de règlement 

Article 1 – point 6 bis (nouveau) 

Règlement (UE) n° 528/2012 

Article 66 – paragraphe 4 

 

Texte proposé par la Commission Amendement 

 (6 bis) À l'article 66, le paragraphe 4 est 

remplacé par le texte suivant: 

 "4. Toute personne qui soumet des 

informations concernant une substance 

active ou un produit biocide à l'Agence 

ou à une autorité compétente aux fins du 

présent règlement peut demander que 

les informations visées à l'article 67, 

paragraphes 3 et 4, ne soient pas 

diffusées en expliquant les raisons pour 

lesquelles la divulgation de ces 

informations pourrait porter atteinte à 

ses propres intérêts commerciaux ou à 

ceux d'un tiers concerné."; 

Or. en 

 

Amendement  11 

Proposition de règlement 

Article 1 – point 11 – sous-point a 

Règlement (UE) n° 528/2012 

Article 89 – paragraphe 2 

 

Texte proposé par la Commission Amendement 

(11) L'article 89 est modifié comme suit: (11) L'article 89 est modifié comme suit: 

(a) au paragraphe 2, le premier alinéa est 

remplacé par le texte suivant: 

(a) le paragraphe 2 est remplacé par le 

texte suivant: 

"Par dérogation à l'article 17, paragraphe 1, 

à l'article 19, paragraphe 1, et à l'article 20, 

"Par dérogation à l'article 17, paragraphe 1, 

à l'article 19, paragraphe 1, et à l'article 20, 
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paragraphe 1, du présent règlement et sans 

préjudice des paragraphes 1 et 3 du présent 

article, un État membre peut continuer 

d'appliquer son système actuel ou ses 

procédures actuelles de mise à disposition 

sur le marché d'un produit biocide donné 

pendant trois ans à compter de la date 

d'approbation de la dernière des substances 

actives à avoir été approuvée contenues 

dans ce produit biocide. Il ne peut 

autoriser, conformément à ses dispositions 

nationales, la mise à disposition sur le 

marché sur son territoire que d'un produit 

biocide contenant uniquement des 

substances actives existantes qui ont été ou 

sont évaluées en vertu du règlement (CE) 

n° 1451/2007 de la Commission 

du 4 décembre 2007 concernant la seconde 

phase du programme de travail de dix ans 

visé à l'article 16, paragraphe 2, de la 

directive 98/8/CE*, mais qui n'ont pas 

encore été approuvées pour le type de 

produits en question, ou une combinaison 

des substances et des substances actives 

approuvées conformément au présent 

règlement. 

paragraphe 1, du présent règlement et sans 

préjudice des paragraphes 1 et 3 du présent 

article, un État membre peut continuer 

d'appliquer son système actuel ou ses 

procédures actuelles de mise à disposition 

sur le marché ou d'utilisation d'un produit 

biocide donné pendant trois ans à compter 

de la date d'approbation de la dernière des 

substances actives à avoir été approuvée 

contenues dans ce produit biocide. Il ne 

peut autoriser, conformément à ses 

dispositions nationales, la mise à 

disposition sur le marché et l'utilisation sur 

son territoire que d'un produit biocide 

contenant uniquement des substances 

actives existantes qui:  

 a) ont été évaluées en vertu du 

règlement (CE) n° 1451/2007 de la 

Commission du 4 décembre 2007 

concernant la seconde phase du programme 

de travail de dix ans visé à l'article 16, 

paragraphe 2, de la directive 98/8/CE*, 

mais qui n'ont pas encore été approuvées 

pour le type de produits en question, ou  

 b) sont évaluées en vertu du 

règlement (CE) n° 1451/2007 de la 

Commission, mais qui n'ont pas encore 

été approuvées pour le type de produit en 

question, 

 ou une combinaison des substances et des 

substances actives approuvées 

conformément au présent règlement. 

 Par dérogation au premier alinéa, en cas 

de décision de ne pas approuver une 

substance active, un État membre peut 

continuer d'appliquer son système actuel 
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ou ses procédures actuelles de mise à 

disposition sur le marché des produits 

biocides pendant une période de 

douze mois au maximum à compter de la 

date de la décision de ne pas approuver 

une substance active, conformément au 

troisième alinéa du paragraphe 1, et son 

système actuel ou ses procédures actuelles 

d'utilisation des produits biocides pendant 

une période de 18 mois au maximum à 

compter de cette décision. 

Or. en 

 

Amendement  12 

Proposition de règlement 

Article 1 – point 11 – sous-point b bis (nouveau) 

Règlement (UE) n° 528/2012 

Article 89 – paragraphe 3 – alinéa 2 bis (nouveau) 

 

Texte proposé par la Commission Amendement 

 b bis) Au paragraphe 3, le 

deuxième alinéa est remplacé par le texte 

suivant: 

 "À cette fin, les demandeurs souhaitant 

solliciter l'autorisation▐ de produits 

biocides de ce type de produits ne 

contenant aucune substance active autre 

que des substances actives existantes 

soumettent une demande d'autorisation 

▐ au plus tard à la date de l'approbation 

de la ou des substances actives. Dans le 

cas des produits biocides contenant 

plusieurs substances actives, les 

demandes▐ sont soumises au plus tard à 

la date de d'approbation de la dernière 

substance active pour ce type de 

produits."  

Or. en 
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Amendement  13 

Proposition de règlement 

Article 1 – point 11 – sous-point c 

Règlement (UE) n° 528/2012 

Article 89 – paragraphe 4 – alinéa 1 

 

Texte proposé par la Commission Amendement 

"4. Si l'autorité compétente d'un État 

membre décide de rejeter la demande 

d'autorisation d'un produit biocide 

présentée en vertu du paragraphe 3, 
décide de ne pas accorder d'autorisation ou 

décide d'imposer des conditions 

d'autorisation, rendant nécessaire un 

changement de produit, les dispositions 

suivantes s'appliquent:  

"4. Si l'autorité compétente d'un État 

membre ou, le cas échéant, la 

Commission décide de rejeter la demande 

d'autorisation, présentée en vertu du 

paragraphe 3, d'un produit biocide déjà 

mis sur le marché, décide de ne pas 

accorder d'autorisation ou décide d'imposer 

des conditions d'autorisation qui 

rendraient nécessaire la modification d'un 

tel produit, les dispositions suivantes 

s'appliquent:  

Or. en 

 

Amendement  14 

Proposition de règlement 

Article 1 – point 12 

Règlement (UE) n° 528/2012 

Article 93 – paragraphe 2 

 

Texte proposé par la Commission Amendement 

(12) À l'article 93, paragraphe 2, les deux 

premiers alinéas sont remplacés par le 

texte suivant: 

(12) À l'article 93, le paragraphe 2 est 

remplacé par le texte suivant: 

"Par dérogation à l'article 17, paragraphe 1, 

un État membre peut continuer d'appliquer 

son système actuel ou ses procédures 

actuelles de mise à disposition sur le 

marché des produits biocides visés au 

paragraphe 1 du présent article pour 

lesquels une demande a été présentée 

conformément au paragraphe 1 du 

présent article, jusqu'à la date de la 

décision octroyant l'autorisation. S'il est 

"Par dérogation à l'article 17, paragraphe 1, 

un État membre peut continuer d'appliquer 

son système actuel ou ses procédures 

actuelles de mise à disposition sur le 

marché ou d'utilisation des produits 

biocides qui ne sont pas couverts par le 

champ d'application de la 

directive 98/8/CE, mais qui relèvent du 

champ d'application du présent règlement 

et qui sont constitués uniquement de 
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décidé de ne pas accorder d'autorisation, 

ou d'imposer des conditions 

d'autorisation, rendant nécessaire un 

changement de produit, le produit biocide 

qui n'a pas été autorisé ou qui, le cas 

échéant, ne satisfait pas aux conditions de 

l'autorisation, n'est plus mis à la 

disposition sur le marché 180 jours après 

la date de la décision de l'autorité. 

substances actives qui étaient à 

disposition sur le marché ou utilisées dans 

des produits biocides 

au 1er septembre 2013, ou ne contiennent 

ou ne génèrent que de telles substances. 

La dérogation s'applique jusqu'à l'une 

des dates suivantes: 

Par dérogation à l'article 17, 

paragraphe 1, un État membre peut 

continuer d'appliquer son système actuel 

ou ses procédures actuelles de mise à 

disposition sur le marché des produits 

biocides visés au paragraphe 1 du présent 

article pour lesquels une demande a été 

présentée conformément au paragraphe 1 

du présent article pendant 180 jours après 

le 1er septembre 2017." 

a) lorsque des demandes d'autorisation de 

toutes ces substances actives constituant 

le produit, qu'il contient ou qu'il génère 

sont présentées pour le type de produit en 

question au plus tard 

le 1er septembre 2016, jusqu'aux délais 

fixés à l'article 89, paragraphe 2, 

second alinéa, et à l'article 89, 

paragraphes 3 et 4;  

 b) lorsqu'une demande n'est pas présentée 

conformément au point a) pour l'une des 

substances actives, 

jusqu'au 1er septembre 2017."; 

Or. en 

 

Amendement  15 

Proposition de règlement 

Article 1 – point 13 

Règlement (UE) n° 528/2012 

Article 94 

 

Texte proposé par la Commission Amendement 

"Article 94 "Article 94 

Mesures transitoires concernant les articles 

traités 

Mesures transitoires concernant les articles 

traités 

Par dérogation à l'article 58, paragraphe 2, 

un article traité qui a été traité avec un 

produit biocide ou qui incorpore un produit 

biocide ne contenant que les substances 

actives visées à l'article 89, paragraphe 2, 

Par dérogation à l'article 58, paragraphe 2, 

un article traité qui a été traité avec un 

produit biocide ou qui incorpore 

intentionnellement un ou plusieurs 

produits biocides ne contenant que les 
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ou pour lequel une demande d'approbation 

pour le type de produits concerné est 

présentée le 1er septembre 2016 au plus 

tard, ou qui ne contient qu'une 

combinaison des substances et des 

substances actives visées à l'article 58, 

paragraphe 2, peut être mis à disposition 

sur le marché jusqu'à l'une des deux dates 

suivantes: 

substances actives visées à l'article 89, 

paragraphe 2, ou pour lequel une demande 

d'approbation pour le type de produits 

concerné est présentée 

le 1er septembre 2016 au plus tard, ou qui 

ne contient qu'une combinaison des 

substances et des substances actives 

figurant sur la liste élaborée en vertu de 
l'article 9, paragraphe 2, pour le type de 

produits et l'utilisation concernés, ou à 

l'annexe I, peut être mis à disposition sur 

le marché jusqu'à l'une des deux dates 

suivantes: 

1. en l'absence d'une décision de ne pas 

approuver l'une des substances actives 

destinées à un usage approprié, jusqu'à la 

date d'approbation du type de produit 

concerné et l'utilisation de la dernière 

substance active contenue dans le produit 

biocide,  

 

2. dans le cas d'une décision de ne pas 

approuver l'une des substances actives 

destinées à un usage approprié, jusqu'à 

180 jours après ladite décision. 

1. dans le cas d'une décision de ne pas 

approuver l'une des substances actives 

destinées à un usage approprié, 

jusqu'à 180 jours après ladite décision; 

 2. dans les autres cas, jusqu'à la date 

d'approbation du type de produit et de 

l'utilisation concernés de la dernière 

substance active à être approuvée et 

contenue dans le produit biocide.  

Par dérogation supplémentaire à 

l'article 58, paragraphe 2, un article traité 

avec un produit biocide ou incorporant un 

produit biocide contenant une quelconque 

substance autre que celles visées audit 

article ou au paragraphe 1 du présent 

article, pourra être mis sur le marché 

jusqu'au 1er mars 2017. 

Par dérogation supplémentaire à 

l'article 58, paragraphe 2, un article traité 

avec un produit biocide ou incorporant 

intentionnellement un ou plusieurs 

produits biocides contenant une substance 

active autre que celles visées au 

paragraphe 1 du présent article ou celles 

figurant sur la liste élaborée en vertu de 

l'article 9, paragraphe 2, pour le type de 

produits et l'utilisation concernés, ou à 

l'annexe I, pourra être mis sur le marché 

jusqu'au 1er mars 2017. 

Or. en 
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Amendement  16 

Proposition de règlement 

Article 1 – point 13 

Règlement (UE) n° 528/2012 

Article 95 – paragraphes 1 et 2  

 

Texte proposé par la Commission Amendement 

Article 95 Article 95 

Mesures transitoires concernant l'accès aux 

dossiers des substances actives 

Mesures transitoires concernant l'accès aux 

dossiers des substances actives 

1. À compter du 1er septembre 2013, 

l'Agence publie et met régulièrement à jour 

une liste de toutes les substances actives et 

de toutes les substances générant une 

substance active, pour lesquelles un dossier 

conforme à l'annexe II du présent 

règlement ou à l'annexe IVA ou IIA de la 

directive 98/8/CE et, le cas échéant, IIIA 

(ci-après dénommé "dossier complet relatif 

à la substance") a été présenté et accepté ou 

validé par un État membre dans le cadre de 

la procédure prévue par le présent 

règlement ou ladite directive (ci-après 

dénommées "substances pertinentes"). 

Pour chacune de ces substances 

pertinentes, la liste inclut également le nom 

de toutes les personnes qui ont présenté un 

tel dossier ou présenté un dossier à 

l'Agence, conformément au deuxième 

alinéa du présent paragraphe, et mentionne 

leur rôle tel que précisé à cet alinéa, ainsi 

que la date d'inscription de la substance sur 

la liste. 

1. À compter du 1er septembre 2013, 

l'Agence publie et met régulièrement à jour 

une liste de toutes les substances actives et 

de toutes les substances générant une 

substance active, pour lesquelles un dossier 

conforme à l'annexe II du présent 

règlement ou à l'annexe IVA ou IIA de la 

directive 98/8/CE et, le cas échéant, IIIA 

("dossier complet relatif à la substance") a 

été présenté et accepté ou validé par un 

État membre dans le cadre de la procédure 

prévue par le présent règlement ou ladite 

directive ("substances pertinentes"). Pour 

chacune de ces substances pertinentes, la 

liste inclut également le nom de toutes les 

personnes qui ont présenté un tel dossier ou 

présenté un dossier à l'Agence, 

conformément au deuxième alinéa du 

présent paragraphe, et mentionne leur rôle 

tel que précisé à cet alinéa et le ou les types 

de produits pour lesquels ils ont présenté 

un dossier, ainsi que la date d'inscription 

de la substance sur la liste. 

Toute personne établie dans l'Union 

européenne qui fabrique ou importe une 

substance pertinente, seule ou dans des 

produits biocides (ci-après dénommée 

"fournisseur de la substance") peut à tout 

moment présenter à l'Agence soit un 

dossier complet relatif à la substance, soit 

une lettre d'accès au dossier complet relatif 

à la substance, ou encore une référence au 

dossier complet relatif à la substance pour 

lequel toutes les périodes de protection des 

Toute personne établie dans l'Union 

européenne qui fabrique ou importe une 

substance pertinente, seule ou dans des 

produits biocides ("fournisseur de la 

substance") ou qui fabrique ou met à 

disposition sur le marché un produit 

biocide constitué de la substance 

concernée, en contenant ou en générant 

("fournisseur du produit") peut à tout 

moment présenter à l'Agence soit un 

dossier relatif à la substance concernée, 

soit une lettre d'accès à un tel dossier, ou 
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données sont arrivées à échéance.  encore une référence à un tel dossier pour 

lequel toutes les périodes de protection des 

données sont arrivées à échéance.  

Lorsqu'aucun fournisseur d'une 

substance pertinente n'est inscrit sur la 

liste visée au premier alinéa, toute 

personne établie dans l'Union qui 

fabrique un produit biocide composé de 

cette substance pertinente, en contenant 

ou en générant, ou qui le met à 

disposition sur le marché (ci-après 

dénommé "fournisseur du produit"), peut 

soumettre ces informations. 

 

L'Agence informe le fournisseur qui 

soumet les informations des redevances 

exigibles en vertu de l'article 80, 

paragraphe 1, et rejette la demande si le 

demandeur ne paie pas la redevance dans 

les trente jours. Elle en informe la personne 

ayant soumis les informations. 

L'Agence informe le fournisseur qui 

soumet les informations des redevances 

exigibles en vertu de l'article 80, 

paragraphe 1, et rejette la demande si le 

demandeur ne paie pas la redevance dans 

les trente jours. Elle en informe la personne 

ayant soumis les informations. 

À la réception des redevances exigibles en 

vertu de l'article 80, paragraphe 1, l'Agence 

vérifie si la demande est conforme au 

deuxième alinéa du présent paragraphe, et 

en informe la personne ayant soumis les 

informations. 

À la réception des redevances exigibles en 

vertu de l'article 80, paragraphe 1, l'Agence 

vérifie si la demande est conforme au 

deuxième alinéa du présent paragraphe, et 

en informe la personne ayant soumis les 

informations. 

2. À compter du 1er septembre 2015, tout 

produit biocide constitué d'une substance 

pertinente inscrite à la liste visée au 

paragraphe 1, ou contenant ou générant 

ladite substance, n'est mis sur le marché ou 

utilisé qu'à condition que le fournisseur de 

la substance ou le fournisseur du produit 

figure sur la liste mentionnée au 

paragraphe 1. 

2. À compter du 1er septembre 2015, tout 

produit biocide constitué d'une substance 

pertinente inscrite à la liste visée au 

paragraphe 1, ou contenant ou générant 

ladite substance, n'est mis sur le marché ou 

utilisé qu'à condition que le fournisseur de 

la substance ou le fournisseur du produit 

figure sur la liste mentionnée au 

paragraphe 1 pour les types de produits 

auxquels le produit appartient. 

Or. en 
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Amendement  17 

Proposition de règlement 

Article 1 – point 15 

Règlement (UE) n° 528/2012 

Annexe I – Catégorie 6 

 

Texte proposé par la Commission Amendement 

(15) à l'annexe II, la rubrique intitulée 

"Catégorie 6" est remplacée par le texte 

suivant: 

(15) à l'annexe I, la rubrique intitulée 

"Catégorie 6" est remplacée par le texte 

suivant: 

"Catégorie 6 – Substances pour lesquelles 

un dossier complet de substance a été 

présenté"; 

"Catégorie 6 – Substances pour lesquelles 

un État membre a validé un dossier de 

substance active conformément à 

l'article 7, paragraphe 3, du présent 

règlement ou accepté un tel dossier 

conformément à l'article 11, 

paragraphe 1, de la directive 98/8/CE"; 

Or. en 
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EXPOSÉ DES MOTIFS 

 

Le Parlement européen et le Conseil ont adopté, le 22 mai 2012, le règlement (UE) 

n° 528/2012 concernant la mise à disposition sur le marché et l'utilisation des produits 

biocides. Le règlement concernant les produits biocides a constitué une révision significative 

et substantielle de la législation en vigueur régissant les produits biocides grâce à 

l'harmonisation des règles concernant la mise à disposition sur le marché et l'utilisation des 

produits biocides ainsi qu'à la garantie d'un niveau élevé de protection tant de la santé 

humaine et animale que de l'environnement.  

 

Depuis son adoption, la Commission a recensé un certain nombre d'erreurs d'ordre technique 

dans le règlement et de conséquences que celui-ci a entraînées sans qu'elles ne soient désirées, 

notamment en ce qui concerne les dispositions transitoires prévues aux articles 94 et 95. Elle a 

dès lors adopté la proposition de modification à l'examen afin d'apporter les corrections et les 

éclaircissements nécessaires au plus tôt, étant donné que le règlement sera d'application à 

compter du 1er septembre 2013.  

 

Vu la nécessité d'apporter de la clarté et de la sécurité juridiques aux États membres, au 

secteur et au grand public, votre rapporteur soutient la proposition de la Commission. De plus, 

compte tenu de la révision d'envergure menée à bien il y a seulement deux ans, votre 

rapporteur n'est pas en faveur d'une réouverture des questions de nature politique sur 

lesquelles un accord avait été convenu au cours des négociations sur le règlement initial.  

 

Votre rapporteur a eu vent de ce que la Commission et les États membres ont, lors de 

l'examen de la proposition de modification à l'étude, recensé un nombre limité d'améliorations 

techniques supplémentaires qu'il conviendrait d'apporter au texte. Celles-ci consistent à 

préciser la définition des "auxiliaires technologiques", à renforcer la cohérence avec la 

législation sur la classification, l'étiquetage et l'emballage des substances et des mélanges, 

ainsi qu'à apporter diverses corrections aux références croisées et améliorations au libellé du 

texte. Votre rapporteur ne voit pas de raison de s'opposer à ces améliorations supplémentaires 

qu'il est jugé nécessaire d'apporter au texte. Elles figurent dès lors sous la forme 

d'amendements dans le présent rapport.  

 


