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Futur reglement européen
pour la mise en marché
des matieres fertilisantes

Partie 1 : Enjeux et Opportunités
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L'UNIFA : LTORGANISATION PROFESSIONNELLE unif2)/
DE LA NUTRITION DES PLANTES EN FRANCE ET EN EUROPE

Créée en 1949, I'Union des Industries de la Fertilisation (UNIFA)
représente les intéréts en France et en Europe des producteurs
de fertilisants (engrais et amendements minéraux et

organiques et biostimulants)

Sa mission : promouvoir le role essentiel de la nutrition des
plantes pour une agriculture dynamique et une alimentation
slre et de qualité, dans le respect de I'environnement et des

hommes.

2 mandats des Pouvoirs Publics (Statistiques, Normalisation via

'ANPEA) 000

directs en 2018

Florence Catrycke / Directrice Pdle
Réalementation & Normalisation / UNIFA
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3656 2,1 Milliards

emplois d'euros de chiffres
d'affaires

18 millions 41 entreprises

adhérentes
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NOUVEAU REGLEMENT EU DES MATIERES FERTILISANTES
4" Rappel du contexte

* Projet de reglement en discussion depuis mars 2016 dans le paquet
« Economie circulaire »

%+ Objectifs : harmoniser les regles de mise en marché, favoriser la circulation des
produits dans I'UE

» Un reglement élargi a toutes les familles de fertilisants : notamment engrais,
amendements et biostimulants, et permettant l'utilisation de matieres premiéeres
secondaires dans le cadre de I'économie circulaire et du développement durable

+* Une nouvelle approche (abrogation du réglement (CE) n° 2003/2003), et un
nouveau reglement européen optionnel par rapport aux reglementations nationales

Florence Catrycke / Directrice Pdle
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NOUVEAU REGLEMENT EU DES MATIERES FERTILISANTES

Ty,

4‘"

Principes généraux

7 Catégories
Fonctionnelle de
Produits (PFC) :

KPFCl : Engrais,

* PFC2 : Amendement
minéral basique,

® PFC3 : Amendement du
sol,

¢ PFC5 : Inhibiteurs,

* PFC6 : Biostimulants des
végétaux,

¢ PFC7 : Combinaison de
fertilisants

\Annexe |

* PFC4 : Support de culture,

~

/

Florence Catrycke / Directrice Pdle
Réalementation & Normalisation / UNIFA

11 Catégories de Matieres
Constitutives (CMC) :

/' CMC 1: Substances et mélanges a base de
matiéres vierges,

e CMC 2: Végétaux, parties de végétaux ou extraits
de végétaux,

e CMC 3: Compost,

e CMC 4: Digestat issu de cultures végétales,

e CMC 5: Digestat autre qu’issu de cultures
végétales,

e CMC 6: Sous-produits de I'industrie alimentaire,

e CMC 7: Micro-organismes,

e CMC 8: Polymeres nutritifs,

e CMC 9: Polymeres autres que des polymeres
nutritifs,

e CMC 10: Produits dérivés au sens du reglement
(CE) n° 1069/2009,

e CMC 11: Sous-produits au sens de la directive
2008/98/CE.

KAnnexe ]

~

_/
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NOUVEAU REGLEMENT EU DES MATIERES FERTILISANTES

ﬁ* . . V4 7
4 Principes généraux

s ™ Normes Européennes
Nouvelle Directive/Reéglement = pemande de aineicees

. e Exi techni — Méthod

approche : * Exigences essentielles normalisation d,xg‘j;‘fes echniques = Viethodes
Marquage CE * Obligatoire & Volontaires

- /

- Etiquetage (Annexe lll)

— Procédures d’évaluation de la conformité
(Annexe V)

— Déclaration de conformité (Annexe V)

- Marquage CE

Florence Catrycke / Directrice Pdle
Réalementation & Normalisation / UNIFA

/
Marquage CE

e Essais réalisés selon les
normes EN harmonisées

* Présomption de
conformité avec les
exigences essentielles

€

J
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AVANCEES NOTABLES ET PRINCIPES DIRECTEURS

* Reconnaissance de la complémentarité entre les fertilisants minéraux et organiques

- en permettant leur mise sur le marché au niveau européen,
- en prenant en compte leurs spécificités, avec 7 catégories fonctionnelles de produits

- en permettant 'utilisation de matieres premieres secondaires dans le cadre du principe de 'économie
circulaire et de développement durable

* Prise en compte des enjeux de sécurité alimentaire et de protection I’environnement :
des seuils en contaminants spécifiques a chaque PFC, des criteres de biodégradabilité pour les polymeres
non nutritifs

* Prise en compte de l'efficacité agronomique : des exigences spécifiques a chaque PFC

* Transparence de l'information aux utilisateurs finaux : étiquetage complet prenant en compte
I'affichage « agronomique », les matieres constitutives du fertilisant, les instructions d’usage

Florence Catrycke / Directrice Pdle
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PN AVANTAGES POUR LES PRODUCTEURS DE FERTILISANTS

Favoriser le développement de la fertilisation organique et organo-minérale et définir un
cadre juridique pour les biostimulants des végétaux

Donner un cadre et des opportunités de développement a I'innovation
— prise en compte des biostimulants,

— utilisation de MP secondaires dans le cadre de I'économie circulaire sans compromis sur
I'innocuité et la sécurité

— création de combinaison importante de fertilisants en mélangeant différentes PFC dans le
cadre de la PFC7
e Sortie de statut de déchet des fertilisants UE issus de matieres premieres secondaires

* Définir clairement les obligations des fabricants, des distributeurs et des importateurs

* Possibilité de maintenir une « auto-certification » pour la mise sur le marché des engrais
inorganiques et AMB

Florence Catrycke / Directrice Pdle
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% POINTS DE VIGILANCE

* Nouvelle approche globale a intégrer pour l'utilisateur final
— Fin des dénominations de produits
— Etiquetage trés complet : conséquence sur l'information réelle du consommateur final

* Nouvelle approche globale a intégrer pour le producteur
— Lourdeur administrative
— Co(t de mise sur le marché (organisme notifié, essais, déclaration de conformité)

* Délai de transition pour la mise sur le marché des fertilisants étiquetés selon I'ancien réglement

* Certaines exigences techniques sont mal adaptées
— Expression de la tolérance en % de microorganismes pour les biostimulants
— Manque de certaines matieres constitutives, comme les polymeres biodégradables
— Mesure de la réactivité des amendements minéraux basiques plus discriminante
— Tolérances positives restrictives pour la mise sur le marché des engrais minéraux
— Liste des sous-produits animaux en attente d’intégration (CMC 10)

Florence Catrycke / Directrice Pole
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Futur reglement européen
pour la mise en marché
des matieres fertilisantes

Partie 2 : L'evaluation de la conformiteé

Myriam ECK, Référente réglementaire et experte en ‘
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Bioevaluation
—a & Glasshouse

Staphyt E%} Regulatory _ﬂ Laboratory

Tomorrow happens together

Assistance réglementaire & Essais préliminaires en Evaluation en conditions
monitorage d’études nécessaires conditions contrdlées pour réelles de l'efficacité de vos
a la mise en marché déterminer le mode d’action fertilisants et biostimulants

Myriam ECK, Référente réglementaire et experte en . _
nutrition végétale, STAPHYT REGULATORY 14 RENCONTRES Comifer-Gemas 20-21 nov 2019 - Dijon 10



Principes généraux de I’évaluation de la conformité
Son application aux Fertilisants UE

)74
€Y

Les Fertilisants UE, du fait de leurs fonctions différentes, devraient étre soumis a des exigences dites
essentielles de sécurité et de qualité spécifiques adaptées a leurs diverses utilisations prévues.

=>» Suivant les produits et leur dangerosité, la procédure est plus ou moins « lourde »

Schématiquement, deux grandes catégories de procédure d’évaluation de la conformité peuvent se présenter :

Myriam ECK, Référente réglementaire et experte en
nutrition végétale, STAPHYT REGULATORY

Procédure d’auto certification

Le fabricant est autorisé a effectuer le controle des produits
sous sa propre responsabilité. |l peut effectuer les éventuels
tests et essais au sein de son entreprise ou en passant par le
laboratoire de son choix.

La conformité pourra étre garantie et déclarée
sous la seule responsabilité du fabricant.

Recours a un organisme tiers dit « notifié »

Il contrélera les produits en respectant une procédure
particuliere déterminée par le Reglement. L'organisme
notifié examinera la conception technique d'un Fertilisant
UE.

Il vérifiera et attestera que le Fertilisant UE
satisfait aux exigences essentielles du Réglement.

14¢ RENCONTRES Comifer-Gemas 20-21 nov 2019 - Dijon 1"



| Définition des opérateurs économiques
4“ Clarification des roles et obligations

. o « toute personne physique ou morale qui congoit ou
Fabrication - - fabrique un produit,...»
N\, s,

« toute personne physique ou morale établie dans la
Communauté qui met un produit provenant d’un pays tiers
sur le marché communautaire »

« toute personne physique ou morale établie dans la
[ Mandataire J Communauté ayant recu mandat écrit du fabricant pour
agir en son nom aux fins de I'accomplissement de taches

w ¢ déterminées »

. . « toute personne physique ou morale faisant partie de la
Distributeur chaine d’approvisionnement, qui met un produit a
disposition sur le marché »

------------------------------- ¢-—-----—----- T /et === Mise en marché

Utilisation i Utilisateur final | —3 Wise & disposition

Myriam ECK, Référente réglementaire et experte en . .
nutrition végétale, STAPHYT REGULATORY 142 RENCONTRES Comifer-Gemas 20-21 nov 2019 - Dijon 12
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Les MODULES

VA‘ Les procédures d’évaluation (« modules ») s'appliquent a la phase de conception et de fabrication des produits et
plusieurs modules peuvent étre exigibles pour un méme produit.

(7 N

MODULE A
(auto-certification)
Contréle interne de la
fabrication

MODULE B
Examen CE de type

MODULE D1

FABR'CANT @ Assurance de la qualité

du procédé de fabrication

MODULE C
Conformité de type basée
sur le controle interne de la

MODULE Al HEin
Controle interne de la fabrication

fabrication avec essai

supervisés des produits

S

)




Yo Application des modules selon la CMC

(‘ Un Fertilisant UE est exclusivement composé de matieres constitutives répondant

aux exigences d’une ou de plusieurs des CMC.

Module A Module A1 Module B Module C

Autocertification:
(N el )l [l A utocertification
effectue un avec essais

Autocertification:
Le Fabricant
effectue un
contréle interne
de la fabrication

Evaluation de la
conception technique
du Fertilisant UE par

contréle interne supervisés . "
un organisme notifié

de la fabrication

cMC1
Sauf

Substances et mélanges a base de matiéres vierges X

inhibiteur de nitrification, inhibiteur de dénitrification ou
inhibiteur d’uréase

CMC2

Végétaux, parties de végétaux ou extraits de végétaux

CcMC3

Compost

CMC4

Digestat issu de cultures végétales

CMC5

Digestat autre qu’issu de cultures végétales

cMC6

Sous-produits de I'industrie alimentaire

cmMC7

Micro-organismes

cMCs8

Polymeres nutritifs

cmMC9o

Polymeres autres que des polymeres nutritifs

cMmcC 10

Produits dérivés au sens du réglement (CE) no 1069/2010

cMC11

Sous-produits au sens de la directive 2008/98/CE

Myriam ECK, Référente réglementaire et experte en . _
nutrition végétale, STAPHYT REGULATORY 14° RENCONTRES Comifer-Gemas 20-21 nov 2019 - Dijon
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Yo Application des modules selon la PFC

(‘ Les Fertilisants UE sont répartis en différentes catégories fonctionnelles.
Un fertilisant UE peut remplir plusieurs des fonctions décrites dans les catégories fonctionnelles de produits.

Module A Module A1 Module B Module C

Autocertification: Autocertification:
(N oloTdlele il Autocertification Le Fabricant
effectue un avec essais effectue un
contréle interne supervisés contréle interne
de la fabrication de la fabrication
PFC1 ENGRAIS X

Sauf|prc 1.C.1. a) i-ii) A)
engrais inorganique solide a macroéléments simple ou composé a base
de nitrate d’ammonium a forte teneur en azote

Evaluation de la
conception technique
du Fertilisant UE par
un organisme notifié

PFC2 AMENDEMENT MINERAL BASIQUE

PFC3 AMENDEMENT DU SOL

PFC4 SUPPORT DE CULTURE

PFC5 INHIBITEUR

PFC6 BIOSTIMULANT DES VEGETAUX

PFC7 COMBINAISON DE FERTILISANTS

Sauf(combinaison de fertilisants contenant au minimum 28 % en masse
d’azote (N) issu d’un fertilisant UE appartenant a la PFC 1.C.1. a) i-ii) A)

Myriam ECK, Référente réglementaire et experte en . _
nutrition végétale, STAPHYT REGULATORY 14° RENCONTRES Comifer-Gemas 20-21 nov 2019 - Dijon 15



N Les organismes notifiés

Demande d’Examen de type UE
- Examine la documentation technique

- Vérifie la conception du produit
Attribue un numéro aux organismes notifiés - Effectue ou fait effectuer les analyses et

Publie la liste des organismes notifiés essais (normes harmonisées ou non)
Peut émettre des objections sur un organisme notifié =>» Etablit un rapport d’évaluation et
I'attestation d’examen de type UE

Désigne une autorité notifiante

Suit et contréle les organismes notifiés
Notifie les organismes aux autres Etats Membres et a la CE Systeme de Qualité

Myriam ECK, Référente réglementaire et experte en . .
nutrition végétale, STAPHYT REGULATORY 142 RENCONTRES Comifer-Gemas 20-21 nov 2019 - Dijon 16



Exemple : Engrais CE

RCE N°2003/2003 RUE 2019/1009

Myriam ECK, Référente réglementaire et experte en

nutrition végétale, STAPHYT REGULATORY 142 RENCONTRES Comifer-Gemas 20-21 nov 2019 - Dijon



- Engrais inorganique

Les exigences essentielles afférentes aux engrais inorganiques concernent les contaminants.

Pour tous les Fertilisants UE correspondant a la PFC 1.C:

=» \érifier les critéres des teneurs en contaminant : Cadmium, Chrome VI, Mercure, Nickel, Plomb,
Arsenic inorganique, Biuret, Perchlorate + critéres sur Cu et Zn si non déclarés en oligo-éléments

/Un engrais inorganique contenant plus de 1% en masse de Carbone organique autre que le Corg\
provenant d'agent chélatant ou d'agents complexants, d'inhibiteurs de nitrification, de dénitrification ou

d'uréase, d'agents d'enrobage, d'urée ou de cyanamide calcique :

\_ =>» Vérifier les critéres microbiologiques : Salmonella spp et Escherichia coli ou Enterococcaceae )

Myriam ECK, Référente réglementaire et experte en

nutrition végétale, STAPHYT REGULATORY 142 RENCONTRES Comifer-Gemas 20-21 nov 2019 - Dijon 18



Exemple : Biostimulant

Mise en marché en EU RUE 2019/1009

HUMIC SUBSTANCES l

MODULE B
- Etablir la documentation technique
Country law - Réaliser une analyse
e No.506/2013 ;::i:ﬂo.wsfzms Decrve Ho.36-2006 o - Réaliser une évaluation des risques (?)
Nitherisade . Edlghim : - Demande un Examen de type UE auprés d’un organisme notifié

Dutch Fertilizers Act Decree No. 75 Royal decree 28/01/2013

Germany* Greece
Fertiliser Act and Ordinance** KYA 291180/11034/2002

Austria* France
Fertiliser Act and Ordinance Decree No.2015-890

Direct marketing Recording Registration

Eval.
{month)

Eval.

[month)

Country law Country law

United Kingdom Romania
Fertilisers Regulations 1991 No.2197 Order No. 6/22

*optionnal conformity evaluation Potand M 0 D U I-E c

Act of 10% July 2007

Czech Republic Le fabricant établit la conformité au type sur la base du controle

Act No. 156/1998 Coll. . . .
*inc. duration of efficacy trials | nte rn e d e I a fa b rl Catl O n .

Il procede au marquage CE et a la déclaration UE de conformité.

** except for claims on abiotic stress

Myriam ECK, Référente réglementaire et experte en

nutrition végétale, STAPHYT REGULATORY 14¢ RENCONTRES Comifer-Gemas 20-21 nov 2019 - Dijon



«7% Travaux de normalisation

Les exigences essentielles afférentes aux biostimulants concernent les revendications.

« Le biostimulant des végétaux a les effets qui sont allégués sur I’étiquette pour les végétaux spécifiés sur celle-ci. »

Les outils d’évaluation et d’analyse doivent étre mis en place de maniere a avoir des méthodes

standardisées et équivalentes au niveau européen.
=>» Rien que sur la partie Biostimulant, il est prévu la création d’environ 30 normes.

Le travail de normalisation a d’ores et déja commencé au sein du CEN TC 455 avec la rédaction de projets
de norme afin d’anticiper la demande de normalisation de la Commission Européenne (début 2020).

Toutefois, l'utilisation de ces normes harmonisées n'est pas obligatoire. Le fabricant peut prouver la conformité au
Reglement par d'autres moyens, tels que des méthodes d’essais différentes. Dans ce cas, les produits ne bénéficieront pas
de la présomption de conformité conférée par l'utilisation de normes harmonisées. Le fabricant devra alors décrire les

solutions adoptées pour satisfaire aux exigences essentielles.

Myriam ECK, Référente réglementaire et experte en . .
nutrition végétale, STAPHYT REGULATORY 14° RENCONTRES Comifer-Gemas 20-21 nov 2019 - Dijon 20
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Merci de votre attention

[@ Staphyt Myriam ECK unifa)  Florence CATRYCKE
meck@staphyt.com fcatrycke@unifa.fr
www.staphyt.com www.unifa.fr
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