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LE GOUVERNEMENT 
DU GRAND-DUCHE DE LUXEMBOURG 
Ministere de la Sante 

Avant-projet de reglement grand-ducal portant inscription de substances actives it 
l'annexe I de la loi modifiee du 24 decembre 2002 relative aux produits biocides 

Nous Henri, Grand-Due de Luxembourg, Due de Nassau, 

Vu la loi modifiee du 24 decembre 2002 relative aux produits biocides, et notamment son article 
17 ; 

Vu la directive 20111781UE de la Commission du 20 septembre 2011 modifiant la directive 
98/8/CE du Parlement europeen et du Conseil aux fins de l'inscriptioll de Bacillus thuringiensis 
sous-espece israelensis, serotype H 14, souche AM65-52, en tant que substance active it l' annexe I 
de ladite directive; 

Vu la directive 2011179IUE de la Commission du 20 septembre 2011 modifiant la directive 
98/8/CE du Parlement europeen et du Conseil aux fins de l'inscription du fipronil en tant que 
substance active a l'annexe I de ladite directive; 

Vu la directive 20111801UE de la Commission du 20 septembre 2011 modifiant la directive 
98/8/CE du Parlement europeen et du Conseil aux fins de l'inscription de la lambda-cyhalothrine 
en tant que substance active it l' annexe I de ladite directive; 

Vu la directive 2011181/UE de la Commission du 20 septembre 2011 modifiant la directive 
98/8/CE du Parlement europeen et du Conseil aux fins de l'inscription de la deltamethrine en tant 
que substance active it l'annexe I de ladite directive; 

Vu l'avis du College medical; 

Vu l'avis de la Chambre des salaries; 

Vu l'avis de la Chambre de commerce; 

Vu l'avis de la Chambre des metiers; 

Notre Conseil d'Etat entendu ; 

Sur Ie rapport de Notre Ministre de la Sante et apres deliberation du Gouvernement en Conseil ; 

Arretons: 

Art. ler. Au tableau de l'annexe I de la directive 98/8/CE du Parlement Europeen et du Conseil 
du 16 fevrier 1998 concernant .la mise sur Ie marche des produits biocides (Journal Officiel de 
rUnion Europeenne du 24 avril 1998, page 1), en tant que cette annexe fait partie integrante de 
la loi modifiee du 24 decembre '2002 relative aux produits biocides conformement it son article 17 
(1), sont inserees les rubriques 46, 47, 48 et 49 figurant it l'annexe du present reglement. 



LE GOUVERNEMENT 
DU GRAND-DUCHE DE LUXEMBOURG 
Ministere de la Sante 

Art. 2. Notre Ministre de la Sante est charge de l'execution du present reglement qui sera publi6 
au Memorial. 
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Annexe 

Purele minimale iDalc limite de mise en confonnite 

dc !avec I'article 16, paragraphe 3 (Ii 

la substance 'cxclusion des produits contenant 
IPlus d'une substance active, pour Date Type 

Nomcommun Denomination de l'UlCPA active Date esquels la date limite de mise en d'expiration de de Dispositions particulieres No Numeros d'identificalion dans Ie produil d'inscriplion !conformite avec I'article 16, I'inscription produit biocide mis sur tparagraphe 3, est celie fixee dans la Ie ~emi~re decision d'inscriplio~ 
march!! elalive a leurs substances acIlVCS) 

Lorsqu'ils examinent une demand! 

30 septembre 2015 18 
d'autorisation d'un produi! conformement . 

1146 Bacillus Sans objet Absence I",octobre 30 septembre "article 5 et Ii l'anncxc VI, les Elats membres 
lhuringiensis d'impurcte 20]3 2023 etudient, si eela est pertinent pour Ic produit en 
sous-espece significative question, les utilisations ou scenario 
israelensis, d'cxposition ainsi que les risques pesant sur les 

serotype populations hurnaines et les milieux dc 
H14,souebe I' envirormemcnt qui n' ont pas ele pris en 
AM65·52 consideration de maniere representative dan 

I' evaluation des risques realisee au niveau de 
I'Union. 

Les produits autorises qui sont destines a ur 
usage professionnel doivent ctre utilises avec 
un equipcment de protection individuellc 
approprie, Ii moins qu' il puisse etrc prouvc 
dans 10 dcrnande d'autorisation du produit qu~ 
les risques pour lcs utilisatcurs proressionnels 
peuvcnt etrc rarnenes il un niveau acceptable 
par d'autres moyens. 

Dans Ie cas des produilS contcnant Bacillw. 
thuringiellsis sous- cspcce israelensis scrolyp! 
H 14, souehc AM65-52, dont des residw 
peuvent subsister dans les denrees alimentair~ 
ou les aliments pour animaux, it convient que 
Ie.~ Etats mcmbres evaluent In necessite de fixe 
de nouvclles Iimites maximales de residus 
(LMR) ou de modifier les limites existantes, 
conformement au reglement (CE) no 47012009 
ou au reglemenl (CE) no 39612005, ct qu'ils 
prerulent toutes les mesures d'attenuation de:; 
risques appropriees pour empecher Ie 
depasscmcnt dcs LMR applicables. 
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L'evaluation des risques realisee au niveau d< 

18 
l'Union n'a porte que sur I'utilisatiol 47 fipronil (±)-5-ammo-l-(2,6- diehloro- 950 g1kg I.roctobre 30 septembre 2015 30 septembre professionnelle Ii I'interieur des loeaux, dan~ a,n,a,- trifluoro-p-tolyl)-4- 2013 2023 des lieux qui sont normalcmcnt inacccssibies trifluoromethylsulfinylpyrazole-
\'homme et Ii I'animal apres applicc1tion du 3-carbonitrile (1: 1) 
produit. Lorsqu'i1s examinent unc demande 

No CE: 424-610-5 
d'autorisation d'un produit conformement ~ 
I'article 5 et it I'annexe VI, les Etats membrcs 
ctudient, si eela cst pertinent pour Ie produit cn NoCAS: 120068-37-3 
question, les utilisations ou scenarios 
d'cxposilion ainsi que les risqucs pcsant sur les 
populations humaines et les milieux de 
I'environncmcnt qui n'on! pas ete pris cn 
consideration de maniere representative dans 
I'evaluation des risqucs realisce au niveau de 
l'Union. 
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48 lambda­
cyalothrine 

Masse de reaction de (R)-a­
cyano-3- pbenoxybeozyl (I S,3S)-
3-[(Z)-2- chloro-3,3,3-
trifluoropropenyl]-2,2-
dimethylcyclopropanecarboxylate 
et de (S)-a-cyano-3-
phCnoxybenzyl (1R,3R)-3-[(Z)-2-
chloro-3,3,3-trifluoropropenyIJ-
2,2-
dimethylcyclopropanecarboxylate 
(1:1 ) 

No CAS: 91465-08-6 

NoCE: 415-130-7 

900 glkg I .. oetobre 
2013 

30 septembre 2015 30 septembre 18 
2023 

Lorsqu'i1s examinent une demandc 
d'autorisation d'un produit confonnement j 

I'article 5 et a I'annexe VI, les Etats membres 
etudient, si eela est pertinent pour Ie produit en 
question, les utilisations ou scenarios 
d'exposition ainsi que Ics risques pesant sur les 
populations humaines et les milieux de 
I'environnement qui n'ont pas ctc pris e~ 
considcration de maniere representative darn 
I'evaluation des risques realisee au niveau de 
rUnion. 

Les produits appliques de maniere telle que les 
rejets dans une stalion d'cpuration son 
incvitables ne sont pas autorises, a moins que 
ne soient roumies des donnees demontrant que 
les produits repondront aux exigenccs de 
I'article 5 et de \'annexe VI, Ie cas echean 
grace a des mesures appropriccs d' attenuation 
des risques. 

Les produits autolises qui sont destines a un 
usage professionnel doivent eire utilises avec 
un equipement de protection individuelle 
appropric, il moins qu'iJ puissc eire prouve 
dans la demande d'autorisation du produit que 
les risques pour les utilisatcurs profcssionnels 
peuvcnt eire ramenes a un niveau acceptable 
par d'outres moyens. 

Dans Ie cas des produits contenant de la 
lambda-cyhalothrine dont des residus peuven 
subsistcr dans les denrees alimentaires ou les 
aliments pour animaux, iI convient que les 
Etats membres evaJuent la ncccssite de fixer de 
nouvelles Iimitcs maximales de residus (LMR) 
ou de modifier les limiles exist antes 
conformement au reglement (CE) no 4701200S 
ou au reglement (CE) no 39612005, et qu'ils 
prcnnent to utes les mesures d'atlcnuation des 
risqucs approprices pour cmpecher Ie 
depassement des LMR npplicablcs 



49 deltamethrine (S)-a-cyano-3- 985 glkg I.roctobre 30 septembre 2015 30 septembre 18 Lorsqu'ils examineRt une demandt 
phc!noxybenzyl( I R,3R)-3-(2,2- 2013 2023 d'autorisalion d'uR produit colJformement i 
dibromovinyl)-2,2- I'article 5 et a I'annexe VI, les Etats mcmbre! 
dimethylcyclopropaneearboxylale etudient. si eela est pertinent pour Ie produit en 

question, les utilisations ou scenario 
NoCAS: 529\8-63-5 d'cxposition ainsi que les risques pesant sur Iel; 

populations humaines et les milieux de 
No CE; 258-256-6 l'environnement qui n'ont pas ete pris en 

consideration de maniere representative dan 
I'evaluation des risques realisee au niveau de 
l'Union. 

Lcs produits ne sont pas autorises pour Ics 
traitcments Ii l'intericur des locaux qui 
entrainent des rejets dans les station 
d' epuration auxquels sont associes des risquel; 
inacccptables, d'aprcs I'evaluation des risqUe! 
realisee au niveau de l'Union, Ii moins que ne 
soient fournies des donnees demonlranl que les 
produits repondront aux exigenccs de I' article 5 
el de ('annexe VI, Ie cas echc!anl grace Ii del; 
mesures approprices de gestion des risqucs.» 
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LE GOUVERNEMENT 
DU GRAND-DUCHE DE LUXEMBOURG 
Ministere de la Sante 

Avant-projet de reglement grand-ducal portant inscription de substances actives 
it I'annexe I de la loi modifiee du 24 decembre 2002 relative aux produits biocides. 

Expose des motifs. 

La directive 98/8/CE du 16 fevrier 1998 concernant la mise sur Ie marche des produits biocides, 
transposee en droit national par la loi modifiee du 24 decembre 2002 relative aux produits 
biocides ainsi que par son reglement d'execution du 19 novembre 2004, comporte six annexes. 
Celles-ci, qui couvrent plus de quarante pages au Journal Officiel, n'ont pas ete publiees au 
Memorial a la suite de la loi nationale. La loi se borne it declarer applicables au Luxembourg les 
differentes annexes publiees au Journal Officiel it la suite de la directive de base, mais soumet 
leur modification a la formalite d'un reglement grand-ducal a prendre sur avis du Conseil d'Etat. 

Les directives 2011/78/UE, 2011179/UE, 2011180/UE et 2011/811UE, que Ie present texte se 
propose de transposer, procedent effectivement it une modification de l'annexe I de la directive 
de base. 

Elles inscrivent quatre substances actives sur la liste de celles pouvant etre incorporees dans des 
produits biocides de type 18, c'est-a-dire des insecticides, acaricides et produits utilises pour 
lutter contre les autres arthropodes. 

Plus particulierement, il s'agit du baciHus thuringier.sis sous-espece israelensis, serotype H14, 
souche AM65-52, du fipronil, de la lambda-cyhalothrine et de la deltatnethrine. 

Pour la bonne comprehension des dispositions specifiques faisant I'objet de la derniere colonne 
de l'annexe, il faut savoir que la directive ne fait qU'admettre une substance active comme etant 
susceptible d'etre incorporee dans un produit biocide, mais que l'agrement du produit lui-meme 
reste soumis it approbation de la part de I'autorite nationale. II appartient a cette derniere 
d'apprecier si l'utilisation du produit, telle que prevue par son fabricant, est conforme it celie qui 
a fait I'objet d'une evaluation des risques au niveau communautaire, par exemple utilisation par 
des professionnels seulement, utilisation it l'exterieur d'une habitation seulement etc .. Dans la 
negative l'autorite nationale procede it une reevaluation des risques et impose dans I'agrement 
des conditions specifiques. 

C'est ainsi que des precautions d'utilisation peuvent etre imposees sur l'emballage ou 
J'etiquetage. Dans Ie meme ordre d'idees la vente par les moyens usuels de distribution (par 
exemple les supermarches) peut etre interdite si Ie produit fait appel pour sa manipulation it des 
connaissances que seul un utilisateur professionnel possede. 


