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« Consulting reglementaire Européen et international

- Veille réglementaire

- Evaluation de la sécurité des matieres premieres, des produits finis
et des emballages

« Expertises judiciaires

- Aide a la mise sur le marché d’un produit ou d’'une matiere

premiere i i
Toxic-free environment

« Ecotoxicologie
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Laboratoire d'analyses industrielles

Mesures
physico-
chimiques

Traces et
impuretés

Tests de

compatibilité Cannabinoides

Tests de

stabilité
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Introduction

* Ecotoxicologie : Etude des effets des substances chimiques sur les
écosystemes et les organismes.

* Actualité réglementaire en matiere d'écotoxicologie : En
constante évolution, avec des lois et des réglementations qui
sont régulierement mises a jour dans le cadre du programme «
Toxic Free Environment ».

* Afin d’aller plus loin dans les évaluations de sécurité et d’étre au
coeur de l'actualité réglementaire, EXPERTOX réalise pour vous
ces calculs d’écotoxicité.
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L'industrie se met au vert

CONTEXTE :

Le consommateur tend vers une consommation plus responsable de
I'environnement.

— Les industries vers une transition écologique: Développement de nouveaux
produits, reformulation, nouvelles allégations environnementales

Mesures prises par les autorités :

LOI n°® 2020-105 du 10 février 2020 relative a la lutte contre le gaspillage et a I'économie circulaire
(Loi AGEC)

Publication du guide du CNC = Guide pratique des allégations environnementales

Projet de reglement sur I'éco-conception

Projet de reglement relatif aux emballages et aux déchets d’'emballages
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Allegations
environnementales




Gulide des
allégations
environnementales

o «Une allégation environnementale peut apparaitre sur les etiquettes du
produit ou de |I'emballage, sous forme de documentation relative au produit,
de bulletins techniques, de publiciteé, de publications, de télémarketing, ou
étre veéhiculée par le biais de supports numériques ou électroniques tels
gu'internet.»

« Une allégation "doit porter sur un aspect environnemental significatif au regard des impacts genéres
par le produit, son emballage, ou le couple produit-emballage"

« Elle doit également étre fondée sur des preuves scientifiques ou des méthodes reconnues.
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Allegations
Interdites

Utilisation de termes trop vagues, imprécis
Injustifiees

Trop globalisantes

Illégales

Exemples (liste non exhaustive) :
« biodégradable
o respectueux del’environnement
o Vert
« ecologiquement correct
o preserve l'environnement 05
e Neutre encarbone




Allegations
autorisées sous
certaines conditions

Exemple 1:

e biosourcé :Origine d'une ressource « issue dela biomasse»
—> Indiquer la teneur en matiere/carbone biosourcé(e) du produit et/ou son

emballage

—> Des préecisions sur ce qui est biosource :le produit, I'emballage ou un
composant.

—> |La nature et si possible I'ampleur des réductions dimpacts environnementaux
resultant de la démarche biosourcee.
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Allegations
autorisées sous
certaines conditions

Exemple 2:

- Ecotoxicité réduite et allégations de méme nature:

Réduction de l'impact d‘un produit sur les organismes vivants dans
divers écosystemes : eau douce, eau de mer et milieu terrestre

- Montrer la reduction de I'écotoxicité et pas |I'absence de toxicite
- Justification de I'allégation avec des résultats significatifs et fondee
scientifiqguement

«écotoxicité réduite», «moins écotoxique»
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Principe général

» Meéthodologie de notation et un cadre spéecifique pour I'affichage
environnemental et sociétal des produits cosmétiques, des

compléments alimentaires et des produits de sante familiale et de bien-

étre.
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Deux sous-criteres d’évaluation:

—un sous-critere d’analyse du cycle
de vie . ) _
— un sous-critered’economie

Les criteres
e nV i r O n n e m e nt a. UX Comprend trois sous criteres :

— Naturalite;
FORMULE — Biodégradabilite ;
— Ecotoxicologie.

EMBALLAGE

4 criteres généraux :
— Emballage Comprend deux sous critéres :
—La mesure impact CO2 du transport des
— Formule TRANSPORT matiéres des fabricants de rang 1
— Le transport entre le lieu de Fabrication et
— Transport le lieu de conditionnement du produit fini
— Fabrication
Comprend deux sous criteres :
FABRICATION — Impacts liés a la fabrication des produits
— Impacts liés a la fabrication des MP
2 criteres transversaux :
— Utilisation

Points bonus sur la note global

UTILISATION Basé sur |'effort réalisé pour intégrer la
réduction de I'impact du produit lors de
I'utilisation du produit

— Biodiversité

I Deux calculs :
BIODIVERSITE —Un score Biodiversité matieres

)

premieres -
— Des bonus additionnels




Ce sous-critere prend en compte

Les criteres societaux 2 el st o
y commercialise le produit, a conduire une
5/ ENEAGIEMIENT politique de Responsabilité Sociétale des
Entreprises ou a redistribuer un part du chiffre
d’affaires dans des actions de protection de la

santé ou de I'environnement.

4 sous criteres :
oy . : Prend en compte la teneur en produit
—Conditions sociales du lieu de OO, BT AR provednalntd’unlanimal ou non, nécedssitant la
. e s - rt ani isati ’
production du produit fini (- DrodUit animal e, o eron G SOES

—Conditions sociales des lieux de

production des matiéres premieres Indicateur parmi: \
La certification des systemes de
contenues dans le produit management de la responsabilité

sociétale des sites de fabrication et de
FABRICATION DES PRODUITS FINIS conditionnement
La notation de la politique sociale du pays
— Engagement des sites de fabrication et de
conditionnement

— Bien-étre animal

T

Indicateur parmi:
La notation de la politique societale des pays

. . des fabricants de rang 1 pondérée au poids de
FABRICATION DES MATIERES PREMIERES la matiere dans la formulg :score SPI Formule
Score SPI formule modifie en fonction des

bonnes pratiques environnementales du site

@ de fabrication de la matiére chez le fabricant

de rang1l
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Greenimpact

Le score global

L'affichage du niveau de performance
societale et environnementale du produit est
donné par une lettre comprise entre A et E, A
correspondant aux produits les plus
performants et E correspondant aux produits
les moins performants
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Volume Critique S
Dilution et score '
d'écotoxicité




Principe général

Etablir I'impact d’'une formule et de sa composition sur
I'environnement

Déterminer un score et un pourcentage d’écotoxicite a partir de
données issues la littérature scientifique.

Sensibiliser a certaines substances et sur leur risque pour
I'environnement notamment aquatique.

Identifier la ou les substances impactant fortement le score final
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Calcul du Volume Critigue de
Dilution (VCD)

lllustration (formule fictive)

Le VCD est calculé a partir du facteur de toxicité chronique
et du facteur de dégradation des substances
(biodégradabilite)

1
2
':t

et

5

VCD =: VCD(i) =z [(dosage(i)x FD(i)]/FT(i)) x 1000

Dosage(i) =dosage des substances i, expriméen g/lavage, ou dans
certains cas en g/100 g de produit.

el
=

FD(i) =facteur de dégradation pour la substancei.

[
[

FT(i) =facteur de toxicité pour la substancei.

T

[
J

WATER
ETHANOL [1000-10000]

ISOPROPYL ALCOHOL

e

SODIUM LAURETH
SULFATE

COCO-GLUCOSIDE

PEG-4 RAPESEEDAMIDE
GLYCERIN
PARFUM [10000-100000]

ETHYL LACTATE [1000-10000]

TOCOPHEROL

SODIUM BENZOATE

e

= = = =
L —
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Score d'ecotoxicite | .
lllustration (formule fictive)

« Pour chague substance, un score est etabli en
fonction de ses valeurs de toxicité aquatique aigué,
chronique, son facteur de bioconcentrationet sa
biodégradabilite. Toxicite

Toxicité aigue . Bioaccumulation Biodégradation
chronique

77 67 93 100

84

« Une note est établie en fonction de chaque résultat.

En prenant en référence les indications de I’'EPA

(Environmental Protection Agency) et la
reglementation 1272/2008 (CLP).

» Score disponible pour chaque substance
individuellement Indicateur de Score



Evaluation de la
Securite
environnementale
pour les substances
actives (ERA)




Principe géneral

o Evaluer le risque environnemental lié a I'utilisation, au
conditionnement et a la disposition de la substance.

e ET mettre en place des actions de limitation d’impact.

Evaluation dans différents milieux / compartiments

Terre & air

Inspiré de la GUIDELINE ON THE
ENVIRONMENTAL RISK
ASSESSMENT OF MEDICINAL
PRODUCTS FOR HUMAN USE
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Phase I: Estimer I'expositionde
la substance al'environnement

Considérer différentes voie d'absorptions ( sédiment, aliment contaminés...)

Essais PBT :Evalue la capacité d'une substance a persister dans I'environnement,

Accumulation dans les milieux a s'accumuler dans des organismes et sa toxiciteé.

organiques
4’5 EEEEEEEEEEEEEER
Accumulation dans les milieux Voie d'absorption par I'eau essentielement(sauf données contradictoires)
aqueux
PEC Surface water (Concentration environnementale prédite a la surface de
I'eau)
<0,01 :Pas d’exposition entrainant un risque environnemental
> 0,01 : Exposition certaine et nécessité de la caractériser (Phase 2)
EXPERTOX
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« PNEC (concentration prédite sans effet)

Phase II: Analyser le
devenir dela
Su bSta nce Réslisé dans différents compartiments selon I'affinité de la

Et Son impaCt Sur' Si PEC /PNEC >1 alors besoin de plus d’analyses sur

I'impact de la substance et sur son devenir dans le milieu

'environnement quatiaue,

» Calcul du rapport :

PEC /PNEC

- Dans un second temps, realisation d’études specifiques
selon le comportement de |la substance.
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Interets de I'ERA :

1. Les caracteristiques de |la substance

2. L'exposition de la substance a I'environnement
3. Le devenir de la substance dans |I'environnement
4. Les effets de la substance sur I'environnement

5. Des stratégies/conseils d'atténuation des risques
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Microplastigues




Contexte

Projet de restriction des microplastiques
adopté par le comité REACH en avril
dernier : une etape importante dans la
lutte contre la pollution plastique.

Les microplastiques, définis comme des
microparticules de polymeres
synthétiques, sont désormais au coeur
des preoccupations environnementales.
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EXPERTOX
FXPFRTOX o .
1 053 abonnés

2 mois - ®
@ ( Lesaviez-vous ? Le projet de restriction des microplastiques a été adopté
par le comité REACH en avril demier, marquant une étape importante dans la lutte
contre la pollution plastique. Les microplastiques, définis comme des  ...voir plus

Microplastiques - 5 pages

l.es micro-

plastiqucs
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Détermination du
caractere
microplastique
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« Les polymeres qui sont solides et qui
remplissent les 2 conditions suivantes :

a) sont contenus dans des particules et
constituent au moins 1 % en poids de ces
particules, ou forment un revétement de
surface continu sur les particules

b) au moins 1% en poids de ces particules
mentionnées au point a) remplissent I'une
des conditions suivantes :

(i) toutes les dimensions des particules
sont egales ou inférieures a 5 mm ;

(ii) la longueur des particules est égale
ou inférieure a 15 mm et leur rapport
longueur/diametre est supérieur a 3. »
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Criteres d'exemption
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(a) les polymeres qui sont le résultat d'un
processus de polymeérisation ayant eu lieu
dans la nature, indépendamment du process
d’extraction, et qui ne sont pas des
substances chimiquement modifiées ;

(b) les polymeres qui sont degradables,

(c) les polymeres dont la solubilité est
supérieure a 2 g/L

(d) les polymeres qui ne contiennent pas
d'atomes de carbone dans leur structure
chimique
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Des methodes d’analyses bien
définies : exemple de la solubilité

Meéthodes autorisées Criteres de reussite Commentaires
OECD Guideline 120 Solubilité >2 g/L Conditions du test :
OECD Guideline 105 - Temperature 20 C°

-pH 7

- Loading: 10 g/1000 mL (quantite
de substance (exprimee en
gramme) ajoutée par rapport au
volume (exprimé en millilitre) de
la solution.)

- Durée du test: 24 h

EXPER T OX
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Conclusion




ALLEGATION
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.” AFNOR SPEC 2215
\'¢

[

SCORING ECOTOXICITE

CARACTERE MICROPLASTIQUE

ENVIRONMENTAL RISKASSESSMENT

ICC PACKAGING BIOSOURCES RECYCLES

Support d'allegation et validation des
allegations environnementale sur vos
emballages

Accompagnement pour ]
I"etablissement du score (Aa E)
environnemental et societal de vos

produits

Scoring d’écotoxcité et VCD de vos
formules pour cibler les substances
“problématiques” au niveau
environnemental. Egalement en support
d’allégation

Identification des microplastiques dans vos
formules pour se conformer a la
reglementation Européenne

Analyse environnementale plus
“poussee” dans tous les milieux, vis a vis
d’un actifnotamment

Test en laboratoire de vos emballages
pour doser les éventuelles impuretes /
contaminants pouvant migrer vers vos
produits
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Merci pour votre attention

Toute équipe EXPERTOX vous remercie G4 X,

L'évaluation écotoxicologique:
Score sur formule, allégations,

biodéegradabilité, Green Impact Index
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