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Actualités réglementaires en France

= Plus d'AMM en période transitoire pour les usages
professionnels des TP14, TP18 et désinfectants

(élevage, contact alimentaire,...)
— Depuis le 03/12/2015

— Loi n°2015-1567 du 2 décembre 2015

— Ne concerne pas les autorisations délivrées par la DGS
(certains produits des TP02, 04 et 05 et produits TP22)

= Delivrance des AMM par I'Ansés

— Depuis le 01/07/2016
— Loi n°2015-1567 du 2 décembre 2015 -
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Actualités réglementaires en France

Déclarations SIMMBAD geérees par I'Anseés
(Certibiocide toujours géré par le MEEM)

Procédure de déclaration obligatoire -
a I'INRS simplifiée &>
NAPSE
— Deécrets n°2014-128 du 14 février 2014 et n° 20% g@"‘d'u"z;'-'s*“
février 2016

— Déclaration obligatoire de tous les produits biocides

— A venir, déclaration obligatoire de tous les produits classés
(calendrier fonction du classement, jusqu'en 2022)

— Plus d'évaluations systématiques

— Attestations de conformité remplacees par les attestations de
déclaration, immédiates
&>
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Actualités réglementaires en France

Projet d'Arrété, relatif aux conditions d'utilisation
de certaines catégories de produits biocides

— Consultation publique en cours (= 10/10/2016)
— TPO8 et TP14
— TP14 pour le grand public

« Boites d'appats sécurisées

« Pas de vrac

« Si AVK, emballage < 500 g pour lutter contre les souris, < 1.5 kg
contre les rats ou contre rats et souris

— TP14 pour les professionnels (avec Certibiocide)
« Station d'appatage
« Si AVK, emballage > 5 kg =

&>
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Actualités réglementaires en Europe

= Qeme ATP
— Reglement (UE) n°2016/1179 du 19/07/2016

— Entrée en application le 01/03/2018
— Nouveau classement des AVKs (Repr.Cat 1A ou 1B)

* Renouvellement des s.a. AVKs et des produits
rodenticides en contenant

— Opinions du BPC du 16/06/2016: s.a. avec critere d'exclusion

— Consultation publique jusqu'au 12/09/2016, pour avis sur
possible dérogation (Art. 5(2) BPR) pour approbation

— Décisions sur les s.a. attendues pour decembre 2016

— Demandes de renouvellement des AMM des produits a
deposer pour le 28/02/2017
&>
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Nouveaux documents guides

= Efficacité des désinfectants

— Transitional Guidance on Efficacy Assessment for Product
Types 1-5, Disinfectants. Mai 2016

— Approche par tiers
— Normes européennes existantes, notamment EN 14885

= Efficacité des insecticides et répulsifs

— Transitional Guidance on Efficacy Assessment for Product
Type 18 [...] and Product Type 19 [...]. Septembre 2016

— Principes généraux et spécificités selon les cibles, modes
d'applications, utilisateurs...

I — Liste de méthodes reconnues
SiENI0 = Efficacité des rodenticides
— Document guide toujours en cours de revision -
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Substances actives TP08

45 s.a., dont 40 déja approuvées

— EXxpiration entre 2017 et 2028

— Plusieurs s.a. soumises a exclusion ou substitution:
créosote, cyproconazole, tebuconazole

= Encore en cours:

— TMAC: opinion BPC parue en avril 2016 (approbation avril
2018 ?)

— OIT: BPC prévu en décembre 2016
— Diamine: BPC prévu en mars 2017
— Penflufen: BPC en octobre 2017

— Bétaine polymére: BPC non programmé ~
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Substances actives TP18

= 61 s.a.,,dont 35 approuveées, 1 non approuvee et 25
encore en cours d'évaluation

— 1¢e Jiste de priorité du Réglement d'exécution N°1062/2014

(rapport d'évaluation a présenter par I'EMR au 31/12/2015)

— Parmi les s.a. approuvees : fipronil, abamectine, \
deltaméthrine, spinosad, s-méthopréne... $

— De nombreuses s.a. vont passer en groupe de travalil
et BPC entre fin 2016 et 2017
— Prochaines dates d'approbation déja connues : clothianidine
. (01/10/16), hexaflumuron (01/04/17) et cyromazine (01/01/18)
= = Produits biocides

— 330 produits biocides déja autorisés en Europe, 35 en France —
(AMM pérennes) o
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= 15s.a., dont 14 déja approuvees

— Warfarin sodium: expiration en 02/2017, pas de demande de
renouvellement

— 8 AVKSs: expiration en 07/2018, demandes de renouvellements

déeposées, opinions BPC publiées,
— + dioxyde de carbone, alphachloralose, phosphure f
d'aluminium libérant de la phosphine, cyanure
d'hydrogéne et poudre d'épi de mais R —
= Renouvellement des AVKs
— S.a. soumises a exclusion, consultation publique ECHA du 15/07 au
12/09/2016
— Toutes les s.a. puis tous les produits biocides évalués en parallele
—> objectif au niveau européen = harmonisation

— Discussions encore en cours (procédures, documents a fournir,
efficacité...)

— Modele de SPC avec mesures de gestion des risques "imposées” —
— 9éme ATP 3 prendre en considération ~
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Substances actives TP14 -
Documents parus

Rapport "Risk Mitigation Measures for
anticoagulant rodenticides as biocidal products”,
(octobre 2014)

Opinions du BPC, encore a confirmer dans les
rapports d'evaluation finaux (ex. du brodifacoum)
(juin 2016)

— Pas plus de 50 ppm

— Agent amerisant + colorant

— Uniguement produits prét-a-l'emploi
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Substances actives TP14 -
Documents parus

Opinions du BPC, encore a confirmer dans les
rapports d'evaluation finaux (ex. du brodifacoum)

— Grand public

 Utilisation des produits dans des boites d'appatage
Inviolables

» Quantités maximales par emballage

— Souris : 50 g pour grains, granulés et pates /100 g
pour blocs

— Rats ou rats et souris : 150 g pour grains, granulés et
pates / 300 g pour blocs

— Grains ou granulés : emballage devant limiter
I'exposition (sachets,...)

« Utilisation

— Contre les rats (R. rattus et R. norvegicus) : intérieur
et/ou dans et autour des batiments

— Contre les souris (M. musculus) : uniquement=
intérieur >
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= Opinions du BPC, encore a confirmer dans les
rapports d'évaluation finaux (ex. du brodifacoum)

— Professionnels

« Pas d'utilisation dans les égouts, les zones ouvertes ou
les décharges

 Utilisation des produits dans des boites d'appatage
inviolables

— Professionnels spécialistes

« Utilisation possible dans les égouts, les zones ouvertes
ou les décharges

 Utilisation des produits dans des stations
d'appatage couverts et protéges

- Mesures de Gestion du Risque
- Etiquetage des boites d'appéatage
» Délimitation des zones traitées si accessibles au public —

&>
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Substances actives TP14 -
Encore en cours de discussion

Modele de SPC (‘carte d'identité' du produit
biocide) pour les renouvellements d'AMM

Données a fournir pour les demandes de
renouvellements des AMM produit

= Définition d'une "boite d'appatage inviolable"

— Pour utilisation dans et autour des batiments : résistance
aux enfants, aux chiens et aux intempéries (hors
catastrophes)

— Pour utilisation en intérieur : résistance aux enfants et aux
chiens

— Peut étre rechargeable ou non

— Recommandation : avec une fenétre transparente
pour veérifier la consommation de l'appat _
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Classement harmonisé

Registre d'intention (Rol): une autorite
competente d'un Etat Membre ou un industriel
propose une classification harmonisee (CLH)

Préparation du dossier

Soumission du dossier a I'ECHA (attribution d'un
numero de soumission)

"Accordance check": vérification de la
compléetude du dossier par I'ECHA

Phase de consultation publique: 45 jours

&>
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Classement harmonisé

Réponse et prise en compte des commentaires +
nouveau dossier

Evaluation du dossier par le comité d'évaluation
des risques (RAC) de I'ECHA: 18 mois

Décision de la Commission Européenne: 1 an
Publication d'une ATP puis entrée en application

Ay > Au total, procedure longue ®®‘®
SRS (jusqu'a 3-4 ans) ”’

&>
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Cas des AVKs

Dépot de propositions de CLH pour 8 anticoagulants
de la famille des AVKs (12/2012)

Sur ces 8 AVKs, seule la warfarine éetait deja classée
"toxique pour lareproduction” Repr. Cat. 1A, H360D

Harmonisation nécessaire pour les autres AVKs avec
mode d'action similaire a celui de la warfarine (famille
des coumarines) (26¢m meeting RAC, 09/2013)

Utilisation des donnees de toxicité humaine
disponibles sur |la warfarine pour les autres AVKs:
approche par "weight of evidence" (27é™¢ meeting -
RAC, 12/2013) >
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= Adoption du classement Repr. Cat. 1B, H360D ou
Repr. Cat. 1A, H360D pour les 8 s.a. AVKs, avec
limite de concentration specifique a 0.003% /

30 ppm (28¢me meeting RAC, 03/2014)

— Repr. Cat. 1A : warfarine, brodifacoum

— Repr. Cat. 1B : chlorophacinone, coumatétralyl,
diféenacoum, flocoumafen, bromadiolone, difethialone

o Publication de la 9eme ATP en 07/2016, avec ces
" classements

= Entrée en application le 01/03/2018
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Conséquences

» |es produits contenant plus de 30 ppm
d'AVKs sont :

— classeés toxiques pour la reproduction
— Interdits pour les amateurs (Art. 19.4 (b) du BPR)

= Additivité : produit classé Repr. Cat.1 si il
contient 2 s.a. AVKs et que lasomme des
concentrations > 30 ppm
(CA-Mayl6-Doc4.1.a) B
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Délais TP14

Nouveaux produits 9éme ATP 9eme ATP
(e.i.f.) Période de transition = 18 mois (e.i.a.)
eg. 30/06/16 | €= s s oo mm s > | 01/0312018

Selon le nouveau CLH

2015 2016 2017 2018

Période de grace
€-======= >
Utilisation uniquement

(= 30/082018)

Date limite de mise en ceuvre du nouveau CLH

Modifications de produits existants
et procédures de renouvellements €-=-===-=- >E€-——-—-=-=-=-=2 >

Fin des procédures de Mise & disposition Utilisation
"y, - 30 018) + =3 018
renouvellement par les autorités ( 06/2018) (= 31/122018)

compétentes Période de grace aprés
renouvellement

&>
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Dans la pratique...
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= Exemples de classification de produits
contenant de la bromadiolone

Teneur Avant la 9¢me Avec la 9™ APT
APT (a appliquer obligatoirement a partir du 01/03/2018)

50 ppm Classement Sans Repr. 1, H360D
classement STOT RE 1, H372 (sang)

Etiquetage / Danger
Peut nuire au foetus.
Risque avéré d’effets graves pour le sang a la suite d’expositions
répétées ou d’une exposition prolongée.
25 ppm Classement Sans STOT RE 2, H373 (sang)
classement

Etiquetage / Attention

Risque présumé d’effets graves pour le sang a la suite
d’expositions répétées ou d’une exposition prolongée.
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Classement STOT RE

Les 8 AVKs n'ont pas les mémes limites spécifiques
pour le classement H372 ou H373 ("Risque
avere/presume d’effets graves pour le sang a la suite
d'expositions répétees ou d'une exposition prolongeée.")

H373 H372

Subst.ance Aucun classement Attention Danger
active Risque présumé... Risque avéré ...

Coumatétralyl < 1000 ppm (0.1%) 1000 — 10 000 ppm > 10 000 ppm
Warfarine <500 ppm (0.05%) 500 -5 000 ppm > 5000 ppm
Chlorophacinone <100 ppm (0.01%) 100 -1 000 ppm > 1 000 ppm
Flocoumafen < 50 ppm (0.005%) 50 — 500 ppm > 500 ppm
Brodifacoum <20 ppm (0.002%) 20 -200 ppm > 200 ppm
Difénacoum

Diféthialone

Bromadiolone <5 ppm (0.0005%) 5-50 ppm 250 ppm
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Conséquences reglementaires

Demande d'AMM a déeposer pour des produits

amateurs a moins de 30 ppm d'AVKs

— "méme produit”" et changement majeur de composition a
partir des AMM des produits a 50 ppm

— dossier a deposer avec études de physico-chimie
(stabilites) et efficacité

— délai de 11 a 20 mois

Mise a jour des FDS et étiguettes des produits
a 50 ppm d'AVKs obligatoire + mise a jour des
déclarations Simmbad et INRS

p—
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En pratique...
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Nous restons a votre disposition

www.ambrosiconsulting.com
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