LE GOUVERNEMENT
DU GRAND-DUCHE DE LUXEMBOURG
Ministére du Développement durable

et des Infrastructures

Luxembourg, le 21/06/2016

LA MINISTRE DE L’ENVIRONNEMENT

Vu le réglement (UE) No 528/2012 du Parlement Européen et du Conseil du 22
mai 2012 concernant la mise a disposition sur le marché et I'utilisation des produits
biocides ;

Vu la loi du 4 septembre 2015 relative aux produits biocides :
Conformément a l'article 34 (MRp) du réglement précité ;

Vu la procédure d'autorisation BC-WN001508-25 dans ['Etat membre de
reéférence (France) relative & I'autorisation du produit biocide dénommé «3A Mate» ;

Conformément au rapport d'évaluation et-au résumé des caractéristiques du
produit biocide y relatifs ;

Vu la demande de reconnaissance mutuelle présentée le 30/09/2013 par LA
CELLIOSE S.A., Division ARTILIN, Chemin de la Verrerie, Pierre Bénite F-69492,
tendant a obtenir 'autorisation de mise sur le marché pour le produit biocide dénommé
«3A MATE»;

Vu la procédure de reconnaissance mutuelle BC-SL001509-31;
Arréte :

Art. 1¥ — L'autorisation du produit biocide «3A MATE» est accordée conformément au
dossier produit & I'appui de la demande de reconnaissance mutuelle. Le dossier de
demande fait partie intégrante de la présente autorisation.

L'autorisation porte le N° 175/16/L-000 et couvre la mise sur le marché
sous le nom commercial:

3A MATE
Art.2 — La période de validité de I'autorisation N° 175/16/L.-000 prend fin le 21/06/2026.

Art.3 — La mise sur le marché et I'utilisation du produit sont soumises aux conditions et
restrictions énoncées par le résumé des caracténistiques du produit annexé.

La classification, I'étiquetage et, s'il y a lieu, la notice explicative doivent répondre aux
exigences de larticle 69 du réglement 528/2012". Les langues officielles éligibles sont
les langues allemande ou frangaise. L’étiquetage, 'emballage et, s'il y a lieu, la notice
explicative doivent en particulier porter les mentions figurant 3 I'annexe, qui fait partie
intégrante de la présente autorisation.

Art.4 - Le cas échéant, le dossier de demande doit étre complété par la soumission
d'études complémentaires, postérieures a l'autorisation, conformément aux conditions
enoncées par I'Etat membre de référence.

Le détenteur de l'autorisation doit fournir la preuve que les susdites données, requises
par I'Etat membre de référence, ont été introduites dans les délais prédéfinis et doit
informer l'autorité compétente luxembourgeoise du résultat de I'évaluation de ces
données.

! Réglement (UE) No 528/2012 du Parlement Eurcpéen et du Conseil du 22 mai 2012 concernant la mise 3
disposition sur le marché et Putilisation des produits biocides
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Art.5 — Les produits dont les conditions de mise sur le marcheé sont modifiées par la
présente autorisation ne peuvent plus &tre mis sur le marché six mois aprés la date de
la présente autorisation.

Leur utilisation est interdite douze mois aprés la date de la présente autorisation.

Art.6 — Une demande de renouvellement d'une autorisation doit étre présentée auprés
de l'autorité compétente au moins 550 jours avant l'expiration de l'autorisation.

Art.7 - Le titulaire de Pautorisation effectue la déclaration des données pertinentes au
Centre Antipoisons? préalablement a la mise a disposition du produit sur le marché et
conformément aux instructions jointes en annexe.

Les appelants a partir du Luxembourg peuvent joindre le Centre Antipoisons 24 heures
sur 24 et 7 jours sur 7 sous le numéro de téléphone (+352) 8002 5500. Ce numéro doit
normalement aussi apparaitre sous la section 1.4 «Numéro de téléphone d'appel
d'urgence» de la fiche de données de sécurité du produit.

Art.8 — L’'autorisation pourra étre retirée en cas du non-respect des dispositions de la
présente autorisation. Les conditions afférentes a la présente autorisation pourraient
é&tre changées suivant les conclusions relatives aux études requises.

Informations :

- Depuis le 1% septembre 2015, aucun produit biocide ne peut étre mis &
disposition sur le marché européen si le fabricant ou limportateur de chaque
substance active contenue dans le produit ou, le cas échéant, I'importateur du
produit biocide, n’est inscrit sur la liste visée a I'article 95 du-Réglement UE n°
528/2012.

- En vertu de la loi du 4 septembre 2015, une obligation d'enregistrement
s'applique aux vendeurs de produits biocides dont l'usage est réservé a
I'utilisateur professionnel. Cette obligation s'applique aussi bien aux
vendeurs de produits biocides sis au Luxembourg, qu'aux vendeurs étrangers

qui vendent de tels produits biocides directement a [utilisateur final
luxembourgeois a partir de I'étranger.

La déclaration peut étre introduite moyennant un formulaire disponible sur
simple demande a F'adresse . biocides@aev.etat.lu. Toutes questions peuvent
également étre adressées a cette adresse e-mail. Le titulaire d'autorisation est
prié de diffuser la présente information en aval de sa chaine de distribution.

Pour la Ministre de
IPEnvironnement

Joélle Welfring
Directrice-adjointe

2 Selon l'article 73 du réglement (UE) n® 528/2012, l'article 45 du réglement (CE) n° 1272/2008 s'appique aux produits
qui tombent sous I'égide du réglement (UE) n® 528/2012. Au Luxembourg, la mise en cguvre du susdit article 45 est une
compétence du Ministére de la Santé. Ce dernier a confié 'exécution des taches découlant de l'article 45 au Centre
Antipoisons de Bruxelfes par le biais d’'une convention.

3A MATE - Autorisation N° 175/16/L-000 du 21/06/2016 page 2/3



Annexe(s) :

1) résumeé des caractéristiques d'un produit biocide
2) instructions pour la déclaration auprés du centre Antipoisons

Un recours contre la présente décision peut étre introduit par ministére d'avocat auprés
du Tribunal administratif dans un délai de 40 jours & partir de la notification de Ia
présente.
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LE GOUVERNEMENT
DU GRAND-DUCHE DE LUXEMBOURG
Ministére du Développement durable

et des Infrastructures

Annexe 3 ['autorisation ministérielle N° 175/16/L-000
du 21/06/2016

RESUME DES CARACTERISTIQUES D’UN PRODUIT BIOCIDE

3A MATE

Type de produit(s) : 18
N° d’autorisation : 175/16/L-000
R4BP Asset number : LU-0003683-0000

1. Informations administratives.........oiiii e e
1.1, Nom commercial du Produil ...c.iieiirerie i s e en e
1.2. Détenteur de lautorisation .....oiveiviiie i s e e
1.3. Fabricant(s} du produit............ccoeeiians T
1.4. Fabricant(s) de la substance active ..o s
2. Composition et formulation du produit ........ eeremereeoeteleeitE e ierraseseerntsieeeattterannsrerannrany
2.1. Informations qualitatives et quantitatives sur la composition du produit...............cevvenees
2.2. Type deformulation ....ccviiieiiiiiiiiiiii e s e s e
3. Mentions de danger et conseils de prudenca.......coiiiiiiiiiisi e e
4. Utilisation(s) autoriSee(S)..ccvveriiiiiiiiiirir i e e
4.1. Descriptions de Putilisation N1 ..o e Crrerrerrre
4.1.2. Mesures de gestion du risque specifiques a l'utilisation N° 1 ...ccoiiiiriiin i,

'4.1.3. Si spécifique a I'utilisation N° 1 : Indications des effets directs et indirects possibles,
instructions de premiers soins et mesures d’'urgence a prendre pour protéger

P eNVIFONNEMENE ... s e e
4.1.4. Si spécifique & lutilisation N° 1 : Instructions en vue d’'une élimination sans danger du
produit et de son emballage ...vivivieriiririre e e
4.1.5. Si spécifique & l'utilisation N°1 : Conditions de stockage et durée de conservation du
produit dans des conditions de stockage normales.........oioiiiiiinii e cecci .
5. Instructions d'utilisation gENErales........iiiiiuiiiiereean e e
5.1. Consignes d'utilisation ... .cvciiiiiiiiiiiir e e e
5.2, Mesures de gestion des MNSQUES .rurviriiiseriiirieiiiin s e s e e e
5.3. Indications des effets directs et indirects possibles, instructions de premiers soins et
mesures d'urgence & prendre pour protéger 'environnement .....cocvvviiiiiciin e,
5.4. Instructions en vue d’'une élimination sans danger du produit et de son emballage......
5.5. Conditions de stockage et durée de conservation du produit dans des conditions de
stockage NOMMIAIES 1.uvivisiiiriarisrr s e et e e raas
B.  AUIrES INTOTMALIONS tiueriirrrnmrrenremrrmrrsiaseaiaesnrre s san s sesrernresantatantententsbennrnnsnesnns
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1. Informations administrativ_es

1.1. Nom commercial du produit

3A MATE

1.2. Détenteur de autorisation

Nom et adresse du détenteur
d’autorisation

LA  CELLIOSE AS.A;, Division ARTILIN,
Chemin de la Verrerie, Pierre Bénite F-69492

Numére d'autorisation

175/16/L-000

R4BP Asset number LU-0003683-_0000
Date de 'autorisation 21/06/2016
Date d'expiration de l'autorisation 21/06/2026

1.3. Fabricant({s) du produit

Nom du fabricant

LA CELLIOSE S.A., division Artilin #

Adresse du fabricant

Chemin de la Verrerie
F-69492 Pierre Bénite
France

Adresse 1 du site de production

LA CELLIOSE

10 boulevard du Poitou
F-49300 Cholet
France

Adresse 2 du site de production

La Celliose

31 avenue Robert Schumann
F-89360 Saint Symphorien d’Ozon
France

Nom du fabricant

CIN Valentine, SAU

Adresse du fabricant

Riera Seca, numero 1 Poligono Industrial Can
Millans

ES-08110 Montcada i Reixac, Barcelona
Espafia

Adresse du site de production

CIN Valentine, SAU

Riera Seca, nimero 1 Poligono Industrial Can
Millans

ES-08110 Montcada i Reixac, Barcelona
Espafia
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Nom du fabricant CIN - Corporagéo Industrial do Norte, SA
Avenida D. Mendo n®831, Apartado 1008

Adresse du fabricant PT-4471-909 Maia
Portugal

CIN - Corporacéo Industrial do Norte, SA
Avenida D. Mendo n°831, Apartado 1008
PT-4471-909 Maia

Portugal

Adresse du site de production

1.4. Fabricant(s) de la substance active

Substance active | Deltamethrin (CAS: 52918-635-5):

Nom du fabricant Bayer CropScience Limited

Bayer House, Central Avenue, Hiranandani
Gardens, Powai
Adresse du fabricant IN-400076 Mumbai

India

Bayer Vapi Pvt. Lid
Plot No. 306/3, Il phase
396195 GIDC, Vapi
India

Adresse du site de production

2. Composition et formulation du produit

2.1. Informations qualitatives et quantitatives sur la composition du produit

Nom commun Nom IUPAC - | Fonction ﬂtérxgro Nué"g ro Teneur

(S)-alpha-cyano-3-
phenoxybenzyl
(1R,3R)-3-(2,2- | Substance
dibromovinyl)-2,2- | . active

dimethylcyclopropan '
ecarboxylate

Deltaméthrine 52018-635-5(258-256-6 0.74 %

2.2. Type de formulation

| Pate & base d'eau, formant un film. Peinture préte a 'emploi.

3. Mentions de danger et conseils de prudence

Etiquetage

Mots de signalement Avertissement(WWamning)

3A MATE - Autorisation N° 175/16/L-000 du 21/06/2016 page 3/7



Mentions de danger

EUH208-Contient <nom de la substance sensibilisante>.
Peut produire une réaction allergique.

H410-Trés toxique pour les organismes aquatiques,
entraine des effets néfastes a long terme.,

P273-Eviter le rejet dans I'environnement.
Conseils de prudence P391-Recueillir le produit répandu.
P501-Eliminer le contenu/récipient dans ...

Les phrases « EUH 208: Contient du 2-octyl-2H-isothiazol-3-one, du 1,2-benzisothiazol-
3(2H)-one et un melange de 5-chlcro-2-methyl-4-isothiazolin-3-one et de 2-methyl-2H-
isothiazolin-3-one (3:1)). Peut produire une réaction aIIerglque » doivent apparaitre sur

I'étiquette du produit.
4. Utilisation(s) autorisée(s)
4.1. Descriptions de Iutilisation N°1

Tableau 1 : usage professionnel

Type de produit

Type de Produit 18 - Insecticide

Le cas échéant, description détaillée de
I'utilisation autorisée

Produit insecticide

Organismes cibles

(si pertinent, inclure le stade de
développement)

Acariens des poussiéres :

Dermatophagoides pteronyssinus, Stades larve
et aduite

Moustiques :

Genres : Culex spp, Aedes spp, Anopheles spp
Stade adulte

Mouches:

Musca domestica, Stomoxys calcitrans (a
I'exception des logements  d'animaux
domestiques (centres equestres et chenils))

Stade adulte

Domaine d'utilisation

A lintérieur des habitations, des locaux
commerciaux et le cas échéant de logements
d'animaux domestiques (centres équestres et
chenils). Cette peinture préte a I'emploi ne doit
pas étre utilisée dans d'autres béatiments
d'élevage, ni sur des surfaces qui pourraient
étre en contact avec des ustensiles & usage
alimentaire, des denrées ou des boissons
destinées a la consommation humaine ou a
I'alimentation des animaux de rente.

Méthode d'application

Le produit est appliqué sans dilution a I'aide
d'un rouleau ou d'un pinceau.

Le produit ne peut pas étre appliqué par
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pulverisation. Le produit ne doit étre appliqué
que sur une surface préalablement recouverte
d'une sous-couche.

100 g de produit par m? soit 1 L de produit

Dose prescrite et fréquence d'application pour 14 m? de surface 4 traiter.

Catégorie(s) d'utilisateurs utilisateur professionnel

Seaux en étain de 2.5 L sertis d'un couvercle,
vernis a lintérieur avec une résine de type
époxy-phénolique.
Seaux en étain de 10 L sertis d'un couvercle,
vernis a lintérieur avec une résine de type
époxy-phénolique.

Embaliages et Conditionnements

41.1. Consignes d'utilisation spécifiques a I'utilisation N° 1

» Respecter les doses d'emploi recommandées et lire les instructions fournies.

« Adopter des méthodes de gestion intégrée telle que ta combinaison de méthodes de lutte
chimique, physique et autres mesures dhygiéne publique, en tenant compte des
spécificités locales (conditions climatiques, espéces cibles, conditions d'usage, etc.).

+ Alterner les produits contenant des substances actives ayant des modes d'action
différents (afin d'éliminer les individus résistant de la population).

» Prévenir le responsable de la mise sur le marché en cas de non efficacité du traitement.

Durée de la protection: 6 mois.

4.1.2. Mesures de gestion du risque spécifiques a l'utilisation N° 1

» Ne pas appliquer dans les installations des chats ou d'autres espéces présentant une
sensibilité particuliére a la deltaméthrine.

* Ne pas utiliser en méme temps qu'un traitement antiparasitaire vétérinaire contenant
une substance de la famille des pyréthrinoides.

* Appliquer uniquement dans des batiments vides, en I'absence d'animaux.
 Ne pas appliquer sur des surfaces susceptibles d'étre Iéchées par les animaux.
» Attendre le séchage complet des surfaces, avant de faire ré-entrer les animaux.
» Ne pas toucher les surfaces fraichement traitées avant séchage complet.

« Ne pas appliquer sur des surfaces qui pourraient étre en contact avec des ustensiles a
usages alimentaires, des denrées ou des boissons destinées a la consommation humaine
ou & l'alimentation des animaux de rente.

+ Ne pas laver le matériel contaminé sous I'eau courante.
« Un film plastique approprié doit étre place au sol lors de |'application.

= Pour I'applicateur, porter un équipement de protection jetable (gants et vétements de
protection). : :

» Les surfaces traitées (murs et plafonds) ne doivent pas étre nettoyées a I'eau. En cas de
lavage occasionnel, ne pas évacuer les eaux de lavage dans les systémes d'évacuation
des eaux. Sur les murs nécessitant un lavage régulier, ne pas appliquer le produit a une
hauteur inférieure a 1,50 m.

« Utiliser obligatoirement un sysiéme de récupération des eaux souillées et des boues de
peinture résiduelles pour le nettoyage du matériel.

» Ne pas rejeter le produit non utilisé, les boues de peinture résiduelles, ni les eaux de
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rincage du matériel sur le sol, dans les cours d'eau, dans les canalisations (évier,
toilettes, etc.) ou dans les systémes d'évacuation des eaux.

4.1.3. Si spécifique a l'utilisation N° 1 : Indications des effets directs et indirects
possibles, instructions de premiers soins et mesures d'urgence a prendre
pour protéger I'environnement

En cas d'ingestion : rincer la bouche a I'eau. Ne pas faire vomir. Appeler le centre
antipoison ou consulter un médecin. Lui montrer I'étiquette, I'emballage ou la notice du
produit.

« En cas d'inhalation : mettre au repos et a l'air frais, si des symptdémes respiratoires
apparaissent, appeler un médecin. ‘

» En cas de contact avec |la peau : dter les vétements imprégnés de produits. Rincer et
'laver abondamment avec de ['eau et du savon. En cas de sympt®mes, consulter un
médecin.

* En cas de contact avec les yeux : rincer abondamment a I'eau pendant 10 minutes.
Consulter un ophtalmologue, notamment en cas de rougeur, de douleur, ou de trouble de
la vue. Lui montrer I'étiquette, 'emballage ou ia notice du produit.

4.1.4. Si spécifique a l'utilisation N° 1 : Instructions en vue d’une élimination sans
danger du produit et de son emballage

L'emballage, les résidus de peinture, le matériel contamine non nettoyé et/ou les eaux et
boues de ringage doivent étre éliminées dans un circuit de collecte approprié.

4.1.5. Si spécifique a l'utilisation N°1: Conditions de stockage et durée de
conservation du produit dans des conditions de stockage normales

Durée de conservation: 2 années.

5. Instructions d’utilisation générales

5.1. Consignes d’utilisation

Voir ci-dessus

5.2. Mesures de gestion des risques

Voir ci-dessus

5.3. Indications des effets directs et indirects possibles, instructions de
premiers soins et mesures d'urgence a prendre pour protéger
I'environnement

Voir ci-dessus

5.4. Instructions en vue d’une élimination sans danger du produit et de son
emballage

Voir ci-dessus
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5.5. Conditions de stockage et durée de conservation du produit dans des
conditions de stockage normales

Voir ci-dessus

6. Autres informations

En cas de constatation d'inefficacité du traitement (suépicion de résistance), l'autorité
compétente devra en étre informée par le détenteur de l'autorisation de mise sur le
marche.

« Il conviendra de soumettre, dans un délai de 1 an, des essais de terrain au de semi-
terrain sur des moustiques des genres Anopheles et Aedes afin de confirmer l'efficacité
du produit sur ces cibles jusqu'a 6 mois aprés application.

» Il conviendra de recueillir des données de référence et de suivre les niveaux d'efficacité
| sur les popuiations dans des zones clés (au moins une enquéte par an), de maniére a
détecter tout changement significatif de sensibilité a la substance active. Les informations
issues des programmes de suivi de la résistance permettent de détecter les problémes
précocement, et donnent des informations pour une prise de décision adaptée.
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LE GOUVERNEMENT
DU GRAND-DUCHE DE LUXEMBOURG
Ministére de la Santé

Information concernant la déclaration de données auprés du centre antipoison
national:

En application de larticle 10 de la loi du 16 décembre 2011 concernant I'enregistrement,
Févaluation et Fautorisation des substances chimiques ainsi que la classification, I'étiquetage et
Femballage des substances et mélanges chimiques, le Ministre de [a Santé a signé une convention
avec le Centre Antipoisons de Bruxelles.

A lissue de cette convention, le Centre Antipoisons de Bruxelles est I'organisme compétent pour
recevoir les informations transmises conformément 4 I'article 45 du Réglement CE 1272/2008.

Des lors, le Ministre de la Santé invite désormais les parties concernées 3 se conformer aux
exigences leur incombant en vertu de ces dispositions en effectuant la déclaration des informations:
pertinentes visée a I'article 45 précité auprés du Centre Antipoisons de Bruxelles.

Les données a soumettre et le format & utiliser pour ladite déclaration doivent correspondre aux
exigences déterminées par le Centre Antipoisons de Bruxelles.

De plus amples informations concernant les modalités de déclaration et des formulaires types sont
disponibles sur le site internet :

http://www.centreantipoisons.be/

Informationen iiber die Meldung von Daten an das Nationale Giftzentrum:

In Ausfiihrung des Artikels 10 des Gesetzes vom 16. Dezember 2011 zur Registrierung, Bewertung
und Zulassung von chemischen Stoffen und zur Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von
chemischen Stoffen und Gemischen, hat der Minister fiir Gesundheit einen Vertrag mit dem Anti-
Giftzentrum Briissel (Centre Antipoisons de Bruxelles) geschlossen, durch den das Anti-Giftzentrum
Briisse! als zusténdige Stelle fir die Entgegennahme der Informationen gemdR Artikel 45 der EG-
Verordnung 1272/2008 bestimmt wird,

Daher fordert der Minister fiir Gesundheit jetzt die betroffenen Parteien auf, die Anforderungen die
thnen nach den vorgenannten Rechtshestimmungen obliegen durch eine Meldung der relevanten
Informationen nach Artikel 45 der o.g. Verordnung beim Anti-Gift-Zentrum Briissel zu erfiillen.

Die Daten die hierzu vorgelegt werden miissen, bzw. das Format der Meldung, miissen den
Anforderungen des Anti-Giftzentrum Briissel entsprechen.

Weitere Informationen {iber das Meldeverfahren und Standardformulare sind auf der folgenden
Website verfiigbar;

http://www.centreantipoiscns.be



LE GOUVERNEMENT
DU GRAND-DUCHE DE LUXEMBOURG
Ministére de [a Santé

Information on declaration of pertinent data to the national antipoison center:

In application of article 10 of the law of 16 December 2011 (“Loi Paguet REACH”), the Ministry of
Health has signed a contract with the Centre Antipoisons de Bruxelles.

According to this contract, the Centre Antipoisons de Bruxelles is the body responsible for receiving
the relevant information related to article 45 of Regulation 1272/2008.

Hence, the Ministry of Health invites all concerned parties to comply with the obligations established
by the aforementioned regulations by means of a declaration of the pertinent data to the Centre

Antipoisons de Bruxelles.

Data subject to declaration and the format of the declaration must comply with the requirements of
the Centre Antipoisons de Bruxelles.

Further information regarding the declaration procedure and declaration-forms can be found on the
web site:

http://www.centreantipoisons.be/

La Ministre de la Santé / Die Gesundheitsministerin / The Minister of Health




ANNEXE

FR

AUX RESPONSABLES DE LA MISE SUR LE MARCHE DE PRODUITS BIOCIDES / A TOUS LES
TITULAIRES D’AUTORISATION DE PRODUITS BIOCIDES

Concerne: Informations concernant I’article 3 de la loi du 4 septembre 2015

Par la loi du 4 septembre 2015 une nouvelie obligation d’enregistrement est introduite qui
concerne :

1) les fabricants de substances actives biocides, de produits biocides et d’articles traités

avec des produits biocides sis au Luxembourg, et

a

2) les vendeurs de produits biocides dont l'usage est réservé a [Iutilisateur

professionnel.

>  VENDEURS DE PRODUITS BIOCIDES DONT L'USAGE EST RESERV_E A L'UTILISATEUR
PROFESSIONNEL - QUELS PRODUITS SONT CONCERNES ?

Ce sont les produits biocides autorisés, dont Fusage est réservé i Futilisateur
professionnel en vertu du RCP/de lautorisation, c.-a-d. ceux qui remplissent les
critéres énoncés par I'article 19(4) du Réglement {EU) 528/2012, respectivement ceux
qui requiérent le port d’équipements de protection individuelle comme seule maniére
de limiter I'exposition @ un niveau acceptable {annexe 6, point 63, du Réglement (UE)
528/2012).

»# QUI EST VISE ?

L'obligation d’enregistrement

pour les fabricants sous le point 1) ci-dessus est limitée aux seuls fabricants sis au
Luxembourg.
des vendeurs visés sous le point 2} s'applique aux vendeurs de produits biocides

«réservés aux professionnels », sis au Luxembourg ou a I'étranger, dés qu'ils

mettent de tels produits biocides a disposition de I'utilisateur final luxembourgeois.

» COMMENT DECLARER / INFORMATIONS ?

Loi du 4 septembre 2015

a) concernant certaines modalités d’application et les sanctions du réglement (UE) n® 528/2012 du Parlement européen et du
Conseil du 22 mai 2012 concernant la mise & disposition sur le marché et l'utilisation des prodults biocides;

b} relative a 'enregistrement de fabricants et de vendeurs;

c) abrogeant la loi modifiée du 24 décembre 2002 relative aux produits blocldes



La déclaration peut étre introduite moyennant un formulaire disponible sur simple demande 3
I'adresse : biocides@aev.etat.lu. Toutes questions peuvent également &tre adressées a cette
adresse e-mail.

» DELAI

Les personnes concernées doivent se faire enregistrer avant d’entamer les activités visées
sous les points 1) et 2).

Ceux qui ont déja exercé leurs activités au moment de I'entrée en vigueur de la susdite loi, ont
en principe disposé d’un délai de six mois, jusqu’au 16 mars 2016, pour se faire enregistrer.

» DIFFUSIONS DE L'INFORMATION

Les responsables de la mise sur le marché/titulaires d’autorisation de produits biocides, sont
priés de diffuser la présente information en aval de leur chaine de distribution/a leurs clients.

DE

AN ALLE FUR DAS INVERKEHRBRINGEN VERANTWORTLICHEN PERSONEN / AN ALLE
ZULASSUNGSINHABER

Betreff: Informationen betreffend Artikel 3 des Gesetzes vom 4 Septe'mber_20152

Mit dem Gesetz vom 4. September 2015 wird eine neue Registrierungspflicht eingefiihrt fiir

1) in Luxemburg ansissige Hersteller von bioziden Wirkstoffen, Biozidprodukten und mit
Biozidprodukten behandelte Artikel, sowie fiir '

2) Verkiufer von Biozidprodukten deren Gebrauch auf berufsmiBlige Anwender
beschrénkt ist.

> VERKAUFER VON BIOZIDPRODUKTEN DEREN GEBRAUCH AUF BERUFSMASSIGE
ANWENDER BESCHRANKT IST - WELCHE PRODUKTE SIND BETROFFEN?

Dies betrifft zugelassene Biozidprodukte deren Verwendung gemiB der
Zusammenfassung der Produkteigenschaften/der Zulassung auf berufsmiRige
Anwender beschrdnkt sind, d.h. solche Biozidprodukten die die Kriterien laut Artikel
19(4) der Verordnung (EU) 528/2012 erfiillen, bzw.- Biozidprodukte deren Gebrauch
obligatorisch die Anwendung von persdnlicher Schutzausriistung erfordert um die
Exposition auf ein akzeptables Niveau zu reduzieren (Anhang 6, Punkt 63 der
Verordnung (EU) 528/2012).
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Lol du 4 septembre 2015

a) concernant certaines modalités d’application. et les sanctions du réglement (UE) n°® 528/2012 du Parlement européen et du
Conseil du 22 mai 2012 concernant la mise & disposition sur le marché et I'utilisation des produits biocides;

b) relative & I'enregistrement de fabricants et de vendeurs;

c) abrogeant la loi modifidée du 24 décembre 2002 relative aux produits biocides



» WER IST BETROFFEN?
Die Registrierungspflicht gilt
- fiir unter Punkt 1) erwdhnten Hersteller von bioziden Wirkstoffen, Biozidprodukten
und behandelten Artikeln die in Luxemburg anséssig sind,
- fiir die unter Punkt 2) erwdhnten Verkéufer von ,,professionals only” Biozidprodukten.

die in Luxemburg oder im Ausland ansdssige sind, und die jene Biozidprodukte direkt

fiir den luxemburgischen Endverbraucher bereitstellen.
»  WIE FUNKTIONIERT DIE REGISTRIERUNG / INFORMATION?

Diese Registrierung kann anhand eines Antragsformulars eingereicht werden (Formular
erhéltlich durch Anfrage an: biocides@aev.etat.lu). Weitere Fragen kénnen ebenfalls an diese E-
Mailadresse gerichtet werden.

> FRIST

Die betroffenen Personen miissen sich vor der Aufnahme der unter Punkt 1) und 2}
beschrieben Aktivitéiten registrieren.

Die Hersteller und Verkaufer die diese Aktivititen zum Zeitpunkt des Inkrafttretens des o.g.
Gesetzes bereits ausgeiibt haben, mussten im Prinzip innerhalb von 6 Monaten, d.h. bis zum 16
Marz 2016, eine Registrierung eingereicht haben.

» WEITERLEITEN DER INFORMATION

Die fUr das Inverkehrbringen verantwortliche Personen/die Zulassungsinhaber, werden
hiermit gebeten die vorliegende Information an lhre nachgeschalteten Anwender/Kunden
weiterzuleiten,

EN - COURTESY TRANSLATION

TO ALL REPONSIBLE PERSONS FOR THE PLACING ON THE MARKET OF BIOCIDAL PRODUCTS /
TO ALL AUTHORISATION HOLDERS

-

RE: Information regarding article 3 of the law of 4 September 2015 3
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Lol du 4 septembre 2015

a) concernant certaines modalités d’application et les sanctlons du réglement (UE} n® 528/2012 du Parlement européen et du
Conseil du 22 mai 2012 cencernant la mise & disposition sur le marché et l'utilisation des produits biocides;

b} relative a l'enregistrement de fabricants et de vendeurs;

c} abrogeant la loi modifiée du 24 décembre 2002 relative aux produits biocldes



With the law of 4 September 2015 a new obligation is introduced regarding the registration of

1) manufacturers of biocidal active substances, biocidal products and treated
articles (Articles treated with biocidal products) in Luxembourg only, and

2) vendors of biocidal products restricted to professional users.

» VENDORS OF BIOCIDAL PRODUCTS RESTRICTED TO PROFESSIONAL USERS -
WHICH PRODUCTS ARE CONCERNED?

Authorized biocidal products restricted to professional users in accordance with
their SPC/authorization, e.g. those biocidal products that fulfil the criteria of
article 19(4) of Regulation (EU) 528/2012, or biocidal products that require the use
of personal protective equipment as a mandatory way to reduce exposure to an
acceptable level (annex VI, point 63, of Regulation (EU) 528/2012).

> WHO IS CONCERNED?
The registration is mandatory for

- manufacturers of biocidal active substances, biocidal products and treated articles in
Luxembourg only, and

- vendors of “professionals only” biocidal products in Luxembourg or abroad, if they
make those biocidal products directly available to end-users in Luxembourg.

» HOW TO DECLARE / FURTHER INFORMATION?

The registration is best submitted by filling in a dedicated form, to be obtained by request to
biocides@aev.etat.lu. Any questions can be submitted to the same e-mail address.

'» DEADLINE

The persons performing the activities outlined under point 1} and 2) shall proceed to the
registration before beginning such activities.

Manufacturers and vendors which were already active at the moment of entry into force of the
above-mentioned law shall, in principle, already have performed the registration within a
period of six months, until 16 March 2016.

» DISTRIBUTION OF THE INFORMATION

The persons responsible for the placing on the market of biocidal products / the authorisation
holders are kindly requested to forward the present information to their downstream
customers.



