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Introduction

o Depuis 1850 : progres des
connaissances en physiologie
végétale == développement de
la fertilisation

Fertilisants organiques

Engrais minéraux

Valorisation des déchets urbains
Phytostimulants, biofertilisants, ...
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Principe de I'évaluation

o Depuis 1979 : exigence reglementaire
explicite d’efficacité et d’'innocuite
= pour '©homme
- Utilisateur des produits
- Consommateur des denrées agricoles
- Populations environnantes
= pour I'animal
= pour I'environnement
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Principe de I'évaluation
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Troublante coincidence...

o L’arrété du 21 decembre 1998
ressemble comme un frere au guide
communautaire 2005/C 250/02
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Comment évaluer I'innocuité ?

o Sl tous les types de risgues sont
bien connus

Liste de valeurs de reférence
== Vérification de conformite
O SInon :
Evaluation au cas par cas
== Evaluation des risques
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« Au cas par cas » ne signifie pas
« a la téte du client » |

o L’évaluation des risgues est une
déemarche scientifigue formalisee

o Elle doit pouvoir accompagner
I’'innovation

o Les pétitionnaires doivent pouvoir
anticiper, au moins dans une large
part, les eléments a fournir

o L’Afssa prépare une note explicative
detaillée pour préciser le guide
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La demarche d’évaluation des risques :
4 étapes

1. ldentification des dangers

2. Appreciation des effets des agents
dangereux et du produit

3. Appréciation de I'exposition
4. Estimation des risques
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Un peu de vocabulaire...

o Effet : modification d’un systeme biologique (de la
molécule a I’écosysteme) pouvant étre reliée a un agent
physique, chimique ou biologique.

o Danger : propriété intrinseque d’un agent physique,
chimique ou biologique, ou capacité d’'un mélange
d’agents, a entrainer un effet néfaste, pour ’homme,
I’'animal ou I’environnement.

o EXposition : interaction d’un agent avec un systeme
biologique (incluant dose, durée, voie).

o Risque : probabilité d’occurrence de I’eff néfaste lié au
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1. Identification des dangers

o Inventaire extensif

o Utiliser les donneées sur (toutes) les
matieres premieres (ex : FDS)

o Prendre en compte les auxiliaires
technologiques et composes
neoformes (intentionnels ou non) au
cours du procéde de fabrication
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Exemples d’effets nefastes

o Connus pour des MFSC
Incendies, explosions
Irritations, bralures, poussieres, allergies
Bioconcentration d’ETM
Eutrophisation, phytotoxicite

o Peu connus, potentiels ou émergents

Effets sensibilisants
Produits de dégradation (eco)toxiques
Contaminants CMR, perturbateurs endocriniens

Synergies des mélanges
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2. Appréciation des effets

o Mesure des effets des agents
dangereux (données
bibliographiques, données issues des
FDS...) == caractériser, quantifier

o Mesure des effets du produit fini et
de ses produits de transformation
(mesures, essais, ...)

== quantifier, hieérarchiser
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Enjeux des mesures d’effet

o Adapteés au type d’effet a quantifier
o Adaptes a la matrice a tester
o Reduire au maximum les artefacts

<

o Des progres méthodologiques récents

o Associer difféerents types d’indicateurs
biologiques

o Croiser effets aigus et effets chroniques
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3. Appréeciation de I'exposition

o ldentifier les types d’exposition
possibles pour les systemes
biologiques sensibles (contact,
Inhalation, ingestion, ...)

o Quantifier en tenant compte du
mode et des doses d’apport, de la
dissipation et des transferts, etc...
== « cas le plus défavorable »
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Voies théoriques d’exposition

Air
A
| volatilisation
I
I
ay drift ;
B e > | Surface waters
Crops R e
, irrigation .-~~~
4’ -*"’::“'p' -
0SIL, 1N] «.--"  drainage,
run-off

Groundwaters |

(d’aprés Robineau, 2009)
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2+3 = Approches « integratives »

o Pour les effets sur I’'environnement,
possibilité d’essais « intégratifs »
tenant compte autant que possible
de I'exposition (doses, voies...)
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4. Estimation des risques

o Evaluation déterministe

Quand il existe des valeurs de reférence
(DJA, PNEC, ..)

o Evaluation qualitative
Jugement d’experts
Echelles de probabilite/gravite
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4. Estimation des risques

o NB : 1l est possible de faire des
propositions de mesures de gestion
des risques (EPI, restrictions
d’usage, dispositifs enherbés, délais
de paturage ...)
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Pourquol une harmonisation
européenne de I'évaluation ?

B. Chevassus-au-Louils :

“1l faut garder sans cesse une vision globale et
systémique du dispositif d'analyse des risques :
Il ne sert a rien d'optimiser l'une de ses
composantes si les interactions avec les autres
composantes ne fonctionnent pas correctement
et conduisent a une mauvaise efficacité finale
du dispositif."
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Perspectives européennes

o Nécessité reglementaire

Traité de Rome (marché commun)
Reglement 764/2008

o Intéerét scientifiqgue

Vision commune (notion d’effets
nefastes...)

Partage d’outils et synergie des moyens
de recherche
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Perspectives européennes

O Bases communes :

CR 13455 du CEN TC 223
o Inventaires de dangers
o Eléments d’appréciation des effets
o Principes pour établir des VR

Guide européen 2005/C 250/02
o Requis communs pour le RCE 2003/2003
o Prise en compte de l'efficacite
o Equivalent de l'arrété du 21/12/98
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Conclusion

o Approche « proportionnée »

o Approches complémentaires
vérifications de conformiteés,
évaluation des risques,
biovigilance

o Recherches et développements a

poursuivre (genotoxicité, effets
faible dose, melanges, ...)

o Démarche commmunautaire
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Mercl ...

Aux experts du CES, et notamment a
Monigue Lineres
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