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DECISION D’EXECUTION DE LA COMMISSION

du 13 mars 2013

rejetant une restriction concernant I'autorisation d’un produit biocide contenant de I'indoxacarbe
notifiée par I'Allemagne conformément aux dispositions de la directive 98/8/CE du Parlement
européen et du Conseil

[notifiée sous le numéro C(2013) 1366]

(Le texte en langue allemande est le seul faisant foi.)

(2013/130/UE)

LA COMMISSION EUROPEENNE,

vu le traité sur le fonctionnement de I'Union européenne,

vu la directive 98/8/CE du Parlement européen et du Conseil du
16 février 1998 concernant la mise sur le marché des produits
biocides (1), et notamment son article 4, paragraphe 4,

considérant ce qui suit:
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L'annexe I de la directive 98/8/CE contient la liste des
substances actives dont I'Union a approuvé linclusion
dans les produits biocides. La directive 2009/87/CE de
la Commission du 29 juillet 2009 modifiant la directive
98/8/CE du Parlement européen et du Conseil aux fins de
l'inscription de I'indoxacarbe en tant que substance active
a lannexe I de ladite directive (3) a ajouté la substance
active indoxacarbe aux produits appartenant au type de
produit 18: insecticides, acaricides et produits utilisés
pour lutter contre les autres arthropodes, défini a l'an-
nexe V de la directive 98/8/CE.

La directive 2009/87/CE impose aux FEtats membres
d’évaluer, en vue de loctroi dune autorisation du
produit, tous les scénarios dutilisation pertinents
nayant pas été pris en considération de manicre repré-
sentative dans I'évaluation des risques réalisée au niveau
de I'Union.

L'entreprise DuPont de Nemours (Allemagne) GmbH (ci-
apres le «demandeur») a présenté au Royaume-Uni une
demande dautorisation d'un produit contenant de l'in-
doxacarbe (ci-apres le «produit en cause») conformément
a l'article 8 de la directive 98/8/CE. Les noms du produit
en cause et ses numéros de référence dans le registre des
produits biocides figurent & I'annexe de la présente déci-
sion.

Le 28 octobre 2011, le Royaume-Uni a autorisé le
produit en cause pour la lutte contre les fourmis. Confor-
mément a cette autorisation, le produit ne peut étre
utilisé qua lintérieur et autour d’habitations, d’installa-
tions industrielles, de bureaux, d’entrepéts, de cuisines
pour collectivités, d’hopitaux, d’écoles, de maisons de
soins, d’hotels, d’autobus, de trains, d’avions, d’établis-
sements commerciaux et de vente au détail. L'autorisation
prévoit en outre que l'utilisation du produit en cause
dans des lieux ot1 sont conservés des denrées alimentaires
ou des aliments pour animaux, ou dans des établis-
sements ou sont manipulés des produits de ce genre,
n'est permise que pour le traitement des fissures et des
crevasses. L'autorisation indique que I'étiquette du produit
doit comporter les instructions suivantes: «Ne pas utiliser
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la ol des denrées alimentaires/aliments pour animaux,
des ustensiles de cuisine ou des surfaces de travail des
denrées alimentaires peuvent entrer en contact avec le
produit ou étre contaminés par ce dernier.»

Le 21 décembre 2011, le demandeur a présenté un
dossier complet a I'Allemagne en vue d'obtenir la recon-
naissance mutuelle de la premiere autorisation relative au
produit en cause.

Le 23 avril 2012, I'Allemagne a notifié a la Commission,
aux autres Etats membres et au demandeur sa proposi-
tion visant a restreindre la premiére autorisation confor-
mément a larticle 4, paragraphe 4, de la directive
98/8/CE, en excluant la protection des denrées alimen-
taires des utilisations prévues autorisées pour le produit
en cause.

Pour justifier sa notification, I'Allemagne a fait valoir que
les produits utilisés pour protéger les denrées alimentaires
étaient couverts, a cette fin, par le réglement (CE)
n° 1107/2009 du Parlement européen et du Conseil du
21 octobre 2009 concernant la mise sur le marché des
produits phytopharmaceutiques et abrogeant les direc-
tives 79/117/CEE et 91/414/CEE du Conseil () et
étaient donc exclus du champ d’application de la directive
98/8/CE lorsque les denrées alimentaires protégées sont
élaborées a partir de végétaux ou de produits végétaux au
sens de larticle 3, paragraphes 5 et 6, du reglement (CE)
n® 1107/2009.

La Commission a invité les autres Etats membres et le
demandeur a présenter par écrit leurs observations sur la
notification dans un délai de quatre-vingt-dix jours
conformément a l'article 27, paragraphe 1, de la directive
98/8/CE. Des observations ont été présentées dans les
délais par le Royaume-Uni, la France et I'Espagne. La
notification a également fait l'objet d'une discussion
entre les représentants de la Commission et ceux des
autorités compétentes des Etats membres pour les
produits biocides lors de la réunion du groupe dautori-
sation des produits et de facilitation de la reconnaissance
mutuelle qui s'est tenue les 22 et 23 mai 2012, a laquelle
le demandeur a assisté.

Comme il n’est pas contesté que le produit en cause est
couvert par la définition d’'un produit biocide fournie a
l'article 2, paragraphe 1, point a), de la directive 98/8/CE,
il suffit d’examiner si le produit est néanmoins exclu du
champ dapplication de la directive 98/8/CE en vertu de
l'article 1%, paragraphe 2, point 1), de ladite directive aux
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fins de certaines utilisations, auquel cas ces utilisations
particuliéres nécessiteraient une autorisation supplémen-
taire conformément au réglement (CE) n® 1107/2009.

Il ressort de larticle 2, paragraphe 1, point a), du régle-
ment (CE) n® 1107/2009 que ledit reglement ne s'ap-
plique pas aux produits dont la finalité principale est
considérée comme étant I'hygiene et non la protection
des végétaux ou des produits végétaux.

Le produit en cause est, notamment, destiné a étre utilisé
comme insecticide contre les fourmis dans les cuisines
pour collectivités. L'un des objectifs de cette utilisation
peut étre la protection des produits végétaux définis a
larticle 3, paragraphe 6, du réglement (CE)
n°® 11072009, qui peuvent inclure des denrées alimen-
taires.

Le produit en cause est également destiné a un grand
nombre dutilisations dans dautres domaines, dans
lesquels il ne servira pas a protéger des denrées alimen-
taires composées de végétaux ou de produits végétaux.
En outre, méme l'utilisation dans les cuisines pour collec-
tivités ne peut étre considérée comme étant principale-
ment destinée a protéger les produits végétaux. Premie-
rement, le produit en cause ne peut étre utilisé directe-
ment sur des denrées alimentaires ou entrer indirecte-
ment en contact avec des denrées alimentaires apres utili-
sation sur des structures vides. Deuxiémement, la plupart
des produits manipulés dans une cuisine pour collectivité
ne sont pas des produits végétaux (!). Troisiemement, des
Etats membres autres que I'Allemagne ont informé la
Commission qu'ils utilisaient le produit en cause dans
les cuisines pour se conformer aux régles générales d’hy-
giene établies a Tannexe 1I du reglement (CE)
n°® 852/2004 du Parlement européen et du Conseil du
29 avril 2004 relatif & T'hygiéne des denrées alimen-
taires (3) a tous les stades de la production, de la trans-
formation et de la distribution.

(") Voir, a cet égard, un document d’orientation publié¢, adopté conjoin-
tement par les services de la Commission et les autorités compé-
tentes des Etats membres, relatif a la directive 98/8/CE sur les
produits biocides et a la directive 91/414/CEE du Conseil (JO
L 230 du 19.8.1991, p. 1) sur la protection des produits végétaux
et intitulé «Limite entre la directive 98/8/CE concernant la mise sur
le marché des produits biocides et la directive 91/414/CEE concer-
nant la mise sur le marché des produits phytopharmaceutiques», qui
peut étre consulté sur le site web (http://ec.europa.euffood/plant/
protection/evaluation/borderline_fr.htm).
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Etant donné que la finalité principale du produit en cause
est Ihygiene et non la protection des végétaux ou des
produits végétaux, ce produit n'est pas exclu du champ
d’application de la directive 98/8/CE en vertu de lar-
ticle 1, paragraphe 2, point 1), de ladite directive aux
fins de son utilisation dans les cuisines pour collectivités.
La Commission estime par conséquent que la restriction
demandée par I'Allemagne ne saurait étre justifiée par les
motifs avancés.

Les mesures prévues dans la présente décision sont
conformes a lavis du comité permanent des produits
biocides,

A ADOPTE LA PRESENTE DECISION:

Atticle premier

La proposition de [I'Allemagne de restreindre l'autorisation
accordée par le Royaume-Uni, le 28 octobre 2011, pour le
produit mentionné en annexe, en excluant la protection des
denrées alimentaires des utilisations prévues autorisées pour ce
produit, est rejetée.

Article 2

La République fédérale d’Allemagne est destinataire de la
présente décision.

Fait a Bruxelles, le 13 mars 2013.

Par la Commission
Janez POTOCNIK

Membre de la Commission
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ANNEXE

Produit pour lequel la proposition de I'Allemagne de restreindre I'autorisation accordée conformément a l'article 4 de la

directive 98/8/CE est rejetée:

Nom du produit au
Royaume-Uni

Numéro de référence de la
demande du Royaume-Uni
figurant dans le registre des

Nom du produit en Allemagne

Numéro de référence de la
demande de I'Allemagne figurant
dans le registre des produits

produits biocides biocides
DuPont Advion Ant Gel | 2010/1949/4987 UK/ Advion® Ameisen Gel 2011/1949/4987 |DE/
0,05% AA[5945 MA/28005
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