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EVALUATION DU RISQUE ENVIRONNEMENTAL LIE AUX
INGREDIENTS D'ALIMENTS POUR ANIMAUX (PHASE 2)

1. INTRODUCTION

1.1. Objectif du document d’orientation

Ce document d’orientation fait suite au document d'orientation de I'lCCF sur I'approche de
I'évaluation du risque environnemental des ingrédients d’aliments pour animaux (phase 1).
L'application des recommandations du présent document d'orientation (phase 2) dépendra du
résultat de I'évaluation des risques de la phase 1. Pour les ingrédients d'aliments pour animaux
exemptés d'une évaluation plus approfondie lors de la phase 1, I'application de ce document
d'orientation n'est pas nécessaire.

Le présent document d'orientation a pour objet de fournir des recommandations sur
I'application des données relatives au devenir et aux effets environnementaux a utiliser dans une
évaluation des risques de phase 2. Ce document d'orientation identifie les options permettant
d'affiner la concentration environnementale estimée (CEE) et de dériver les concentrations
estimées sans effet (CESE) de l'ingrédient d’aliments pour animaux ou de son ou ses entités
constituantes dans le ou les compartiments environnementaux concernés. Bien que le document
d'orientation fournisse ces recommandations, il est conseillé aux demandeurs de consulter les
autorités réglementaires compétentes et leurs lignes directrices spécifiques au cours de la phase
de développement de nouveaux ingrédients d’aliments pour animaux ou pour une nouvelle
utilisation d'un ingrédient d’aliments pour animaux approuvé ou autorisé. Cela permettra de
s'assurer que les informations fournies sont appropriées et acceptables pour une approbation
préalable a la mise en marché ou une autorisation spécifique.

1.2. Définitions

Les définitions applicables dans le contexte du présent document d'orientation figurent
dans le glossaire de I'lCCF.

1.3. Portée

Le présent document d'orientation est destiné aux ingrédients d’aliments pour animaux
contenant une ou plusieurs entités constituantes qui ne répondent pas aux critéres d'exclusion
établis dans |'évaluation du risque de la phase 1 et/ou dont la CEE est supérieure a la valeur seuil
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pour le ou les compartiments environnementaux concernés. Pour ces entités constituantes, il est
nécessaire de procéder a une évaluation plus approfondie afin de déterminer le potentiel d'effets
sur les especes non-cibles.

Les recommandations de la phase 2 de I'évaluation du risque environnemental ne
s'appliquent pas aux ingrédients d’aliments pour animaux destinés a étre utilisés dans les
systemes d'aquaculture marine. Les demandeurs ayant l'intention d'obtenir I'autorisation ou
I'approbation d'un ingrédient d'aliments pour animaux destiné a étre utilisé dans des systemes
d'aquaculture marine doivent contacter |'autorité réglementaire appropriée. Ce document
d'orientation doit étre interprété en conjonction avec la législation nationale et les exigences
réglementaires spécifiques.

2. PRINCIPES GENERAUX

Si, au cours de la phase 1, la CEE dans un compartiment environnemental quelconque
dépasse la valeur seuil spécifique a la juridiction concernée (Tableau 1), une évaluation plus
approfondie du risque a l'aide du présent document d'orientation est nécessaire.

Tableau 1 - Valeurs seuils de la CEE adoptées par différentes juridictions et utilisées pour déterminer la
nécessité d'une évaluation de phase 2.

Valeurs seuils CEE
Juridiction Références
Terrestre (ug/kg) Aquatique (ug/L)

Etats-Unis 100 1 CVM Guidance for
Industry #89 (en
anglais)

Union Européenne 10 0.1 Reglement (CE)
n°429/2008

Source : ICCF EWG 'Environmental Risk Assessment Approach', 2023

Si, au cours de la Phase 1, l'ingrédient d'aliments pour animaux ou l'une de ses entités
constituantes a été examiné comme une substance potentiellement persistante, bioaccumulable
et toxique ou tres persistante et trés bioaccumulable, il est recommandé, au cours de la Phase 2,
de suivre les critéres de I'annexe Ill du reglement (CE) n°® 1907/2006 pour une évaluation plus
approfondie.
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L'évaluation des risques de la phase 2 repose sur trois (3) activités principales, réalisées
selon une approche a trois (3) niveaux :

- L'affinement des valeurs CEE calculées lors de |la phase 1 (document d'orientation de
I'lCCF sur I'approche de |'évaluation du risque environnemental (phase 1), sections 3.1
et 3.2),

- La dérivation de la CESE pour le(s) compartiment(s) environnemental(aux) concerné(s).
La sélection des études écotoxicologiques repose également sur une approche par
paliers, décrite dans la figure 1,

- Le calcul du Quotient de Risque (QR) (QR = CEE/CESE) : Si le QR est inférieur a un (1),
aucune évaluation supplémentaire n'est nécessaire. Un QR supérieur ou égal a un (1)
indique un risque environnemental potentiel, car la concentration de la ou des entités
constituantes attendue dans I'environnement selon les conditions d'utilisation
proposées peut avoir un effet sur les organismes non-cibles. Une évaluation plus
approfondie est donc nécessaire.

Figure 1 - Approche par paliers pour I'évaluation du risque environnemental de la phase 2.

Détermination expérimentale des propriétés physiques et chimiques (p. ex. solubilité, constantes de
dissociation, pression de vapeur). Etudes sur la biodégradation dans le sol, la dégradation dans le
compartiment aquatique, la photodégradation et/ou I'hydrolyse (lignes directrices de I'OCDE pour les essais).

NIVEAU A
Affiner la CEE dans le(s) compartiment(s) Réaliser des études d'écotoxicité & court terme

environnemental(aux) concerné(s) en tenant Comparer le CEE, raffiné pertinentes pour le(s) compartiment(s)

. . e avec le CESE,. . e . .
compte, par exemple, du métabolisme de I'entité Sl . de i environnemental{aux) considéré(s). Déterminer la
constituante, de sa dégradation dans le sol ou IS CRUSIEEE 0 T8 EE CESE pour le compartiment concerné (CESE,).

dans le fumier, ce qui aboutit a la CEE,. ;1; STOPt, t de i -
i le quotient de risque 2

NIVEAU B
Comparer le CEEg faffiné
avec le CESE,, ou le CEE, Réaliser des études d'écotoxicité a long terme,
avec le CESE, ou le CEE, pertinentes pour le(s) compartiment(s)
environnemental(aux) considéré(s). Déterminer la
CESE pour le compartiment concerné (CESEg).

Affiner la CEE, sur la base d'informations
supplémentaires sur le devenir et/ou de modeles

plus sophistiqués (p. ex. FOCUS), ce qui aboutira & avec le CESEg.
la CEEg. Sile quotient de risque est

<1, STOP
si le quotient de risque 21

NIVEAU C

A considérer au cas par cas : Possibilité de réaliser des études d'écotoxicité supplémentaires afin de
réduire le facteur d'évaluation (pour augmenter la CESE) ou d'autoriser I'approche de la distribution de
la sensibilité des espéces (DSE). Modélisation toxicocinétique-toxicodynamique avancée. Modeles de
population. Etudes en conditions de semi-champ. Etudes de surveillance pour affiner la CEE.
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Document d'orientation n°® 09 - Evaluation du risque environnemental lié aux ingrédients d’aliments pour animaux

(phase 2)

Les trois (3) niveaux sont évalués de maniere séquentielle :

- Niveau A:

o

©)

Affiner les valeurs CEE calculées lors de la phase 1 en tenant compte des
caractéristiques physiques et chimiques et du devenir dans I'environnement de
la ou des entités constituantes (CEEa).

Déterminer la ou les valeurs CESE pour les organismes non-cibles dans le ou les
compartiments environnementaux concernés a partir d'études d'écotoxicité
aigué/courte durée’ (CESEa).

Calculer le QR (QR = CEEA/CESEa).

- Niveau B2 : si le QR, calculé au niveau A, est supérieur ou égal a un (1).

o

©)

Affiner les valeurs CEEa sur la base de modeéles, tels que le modeéle FOCUS (Forum
for Coordination of pesticide fate models and their Use) (CEEs),

Déterminer la ou les valeurs CESE pour les organismes non-cibles dans le ou les
compartiments environnementaux concernés a partir d'études d'écotoxicité
chronique/a long terme (CESEsg).

Calculer le QR (QR = CEEg/CESEg ou CEEA/CESEg ou CEEg/CESE,).

- Niveau C: si le QR calculé au niveau B est supérieur ou égal a un (1).

o

©)

©)

Affiner les CESEg en réalisant des études d'écotoxicité supplémentaires afin de
réduire le facteur d'évaluation et/ou utiliser une approche fondée sur la
distribution de la sensibilité des especes (DSE) (CESE), ou

Affiner les CESEg en utilisant une approche de modélisation avancée (p. ex.
modeéles toxicocinétiques/toxicodynamiques ou modéles de population)
(CESE.), ou

Réaliser des études semi-environnementales et/ou des études de surveillance
avant/apres la mise sur le marché, en fonction de l'autorité réglementaire, afin
d'affiner la CEE (CEE.). Cela permettra de mieux comprendre le devenir et les
effets dans I'environnement de la ou des entités constituantes dans des
conditions environnementales.

Calculer le QR (QR = CEE/CESE.)

Si, a la fin du niveau C, le QR est toujours supérieur ou égal a un (1), I'entité constituante

peut avoir un impact sur I'environnement lorsqu'elle est utilisée dans les conditions proposées.

! Dans certains cas, des études d'écotoxicité chronique/a long terme peuvent étre acceptables.
2 Dans certains cas et circonstances, il peut étre plus approprié de commencer par le niveau B
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Document d'orientation n°® 09 - Evaluation du risque environnemental lié aux ingrédients d’aliments pour animaux
(phase 2)

3. PROPRIETES PHYSIQUES ET CHIMIQUES ET DEVENIR ENVIRONNEMENTAL DE
L'(DES) ENTITE(S) CONSTITUANTE(S)

La connaissance des propriétés physiques et chimiques est nécessaire pour évaluer le
devenir et la toxicité de la ou des entités constituantes. Bien que des informations puissent étre
recueillies a I'aide d'estimations in silico (p. ex. calculs, relations structure-activité quantitatives
(RSAQ), lecture croisée), il est recommandé de déterminer ces parametres de maniére
expérimentale, de préférence en utilisant les lignes directrices d'essai existantes de I'Organisation
de Coopération et de Développement Economiques (OCDE). Si cela est justifié de maniére
adéquate, d'autres méthodes ou études expérimentales internationalement reconnues peuvent
étre utilisées (p. ex. Organisation internationale de normalisation [ISO]).

Propriétés physiques et chimiques

- Solubilité dans I'eau,

- Constantes de dissociation dans |'eau,

- Pression de vapeur,

- Distribution/partition entre I'octanol et I'eau,

- Adsorption sur le carbone organique dans le sol et I'eau.

Le devenir environnemental

- Biodégradation dans le sol,

- Biodégradation dans le fumier total,

- Dégradation dans le compartiment aquatique,
- Photodégradation,

- Hydrolyse.

En fonction de la ou des entités constituantes contenues dans l'ingrédient d’aliments pour
animauy, il peut ne pas étre nécessaire de réaliser toutes les études énumérées ci-dessous. La
nécessité de réaliser certaines études devrait étre liée a la nécessité d'affiner ou de calculer les
valeurs CEE pour le compartiment sol et/ou eau, en vue d'obtenir un QR (QR = CEE/CESE) inférieur
a un (1). Différentes options sont disponibles pour réduire le QR. Le demandeur doit donc
expliquer et justifier le choix effectué pour l'ingrédient d'aliments pour animaux spécifique. Par
exemple, la biodégradation dans le fumier total peut ne pas étre nécessaire s'il est prouvé que la
ou les entités constituantes sont biodégradées dans le sol.
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Document d'orientation n°® 09 - Evaluation du risque environnemental lié aux ingrédients d’aliments pour animaux
(phase 2)

3.1. Propriétés physiques et chimiques de la ou des entités constituantes

3.1.1. Solubilité dans I'eau

Il est recommandé de déterminer la solubilité dans I'eau de la ou des entités constituantes
en suivant la ligne directrice n° 105 de I'OCDE.

3.1.2. Constantes de dissociation dans I'eau

Il est recommandé de déterminer la (les) constante(s) de dissociation de la ou des entités
constituantes dans I'eau en suivant la ligne directrice n° 112 de I'OCDE.

3.1.3. Pression de vapeur

Il est recommandé de déterminer la pression de vapeur de la ou des entités constituantes
en suivant la ligne directrice n° 104 de I'OCDE.

3.1.4. Coefficient de distribution octanol/eau

Il est recommandé de déterminer le coefficient de distribution octanol/eau (Koe) de la ou
des entités constituantes conformément aux lignes directrices de I'OCDE n° 107, 117 et/ou 123.
La valeur Kee peut déclencher le besoin d'informations supplémentaires sur la capacité de
bioaccumulation de la ou des entités constituantes, pouvant conduire a un empoisonnement
secondaire (voir section 4.3)

3.1.5. Coefficients d'adsorption du sol

Il est recommandé de déterminer le coefficient d'adsorption (Kq4) et le coefficient
d'adsorption normalisé sur le carbone organique (Kco) de la ou des entités constituantes sur le sol
en suivant les lignes directrices de I'OCDE n° 106 et/ou 121.

3.2. Devenir environnemental de la ou des entités constituantes

3.2.1. Biodégradation du sol

Il est recommandé de déterminer la biodégradation dans le sol de la ou des entités
constituantes conformément a la ligne directrice n° 307 de I'OCDE. Comme les résultats
cinétiques (tels que les taux de dégradation et les demi-vies de dégradation) dépendent de la
température du sol, il est recommandé d'utiliser des températures pertinentes pour
I'environnement. En général, la température par défaut de 12°C doit étre prise en compte et des
températures additionnelles peuvent étre envisagées, en fonction des conditions
environnementales dans les différentes juridictions. Les données obtenues dans le cadre de
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(phase 2)

I'étude (a2 20 °C) peuvent étre extrapolées a la température par défaut a l'aide de I'équation
d'Arrhenius :
—Ea
k = Ae RT
ou:
-k est la constante de vitesse
- Aest le facteur pré-exponentiel
- eestle nombre d'Euler correspondant a 2,71828
- EaestI'énergie molaire d'activation de la réaction (J/mol)
- Rest la constante universelle des gaz
- Testlatempérature absolue (°K)

L'évaluation de la biodégradabilité de la ou des entités constituantes dans I'environnement
terrestre est importante lorsque I'on considéere la concentration de la ou des entités constituantes
dans le sol, lorsque le fumier est épandu sur le terrain. La biodégradabilité du sol fournit des
informations importantes sur le comportement de la ou des entités constituantes lorsqu'elle est
libérée dans le sol et peut indiquer la dégradation ou le potentiel d'accumulation dans le sol.

3.2.2. Biodégradation dans le fumier total

La biodégradation dans le fumier solide, liquide ou total (liquide + solide) peut étre évaluée
conformément a une ligne directrice appropriée, telle que les lignes directrices de I'Agence
européenne des médicaments (EMA) sur I'évaluation environnementale?, ou la ligne directrice
n° 320 de I'OCDE. La nécessité d'évaluer la biodégradation dans les solides, les liquides et/ou le
fumier total doit étre examinée avec l'autorité réglementaire de la juridiction dans laquelle
I'ingrédient d'aliments pour animaux est destiné a étre commercialisé.

3.2.3. Dégradation dans le milieu aquatique

Il est recommandé d'évaluer la dégradation de la ou des entités constituantes dans
I'environnement aquatique conformément aux lignes directrices de I'OCDE n° 302C, 308, 309
et/ou 310.

Le demandeur peut utiliser la série de lignes directrices de I'OCDE n° 301 pour évaluer la ou
les entités constituantes qui sont facilement biodégradables. Toutefois, les résultats de ces

3 Agence européenne du médicament (2016). Ligne directrice sur I'évaluation de l'impact environnemental des
produits chimiques vétérinaires a I'appui des lignes directrices GL6 et GL38 du VICH, 77 pages.
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études ne serviront qu'a étayer l|'évaluation de la biodégradabilité de la ou des entités
constituantes dans le milieu aquatique.

L'évaluation de la biodégradabilité de la ou des entités constituantes dans le milieu
aquatique peut étre utilisée pour affiner la CEEeay, s'il existe des modeles dans la juridiction oU
I'ingrédient d'aliments pour animaux est censé étre enregistré (p. ex. FOCUS pour |'Union
Européenne). La biodégradabilité aquatique fournit des informations importantes sur le
comportement de la ou des entités constituantes lorsqu'elles sont libérées dans I'eau.

3.2.4. Photodégradation

Il est recommandé d'évaluer la photodégradation de la ou des entités constituantes
conformément a la ligne directrice n® 316 de I'OCDE.

3.2.5. Hydrolyse

Il est recommandé d'évaluer I'hydrolyse de la ou des entités constituantes conformément
a la ligne directrice n° 111 de I'OCDE.

4. NIVEAU A

4.1. Evaluation de I'exposition : Concentration environnementale
estimée (CEE)

La CEE dans le sol (CEEsq) de l'ingrédient d’aliments pour animaux ou de toute(s) entité(s)
constituante(s) préoccupante(s), calculée lors de la phase 1, peut étre affinée, afin de mieux
refléter les conditions d'utilisation, sur la base des différentes options énumérées ci-dessous :

- le métabolisme in vivo potentiel de toute entité ou entités constituantes préoccupantes,
qui peut étre calculé a l'aide des résultats de I'évaluation de l|'absorption, de la
distribution, du métabolisme et de I'excrétion (ADME) (document d'orientation de I'lCCF
sur |'évaluation ADME dans le contexte de I'évaluation des risques des ingrédients
d’aliments pour animaux) (fraction de I'entité constituante excrétée) ou en mesurant la
concentration de la ou des entités constituantes préoccupantes dans le fumier total lié
a l'apport maximal recommandé de l'ingrédient d’aliments pour animaux, et/ou

- la dégradation potentielle de la ou des entités constituantes dans le sol, qui peut étre
utilisée pour indiquer le potentiel d'accumulation, et/ou

- ladégradation potentielle de la ou des entités constituantes du fumier total au cours du
stockage.
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(phase 2)

Pour le compartiment aquatique, la CEE dans I'eau (CEEeau) de I'ingrédient d’aliments pour
animaux ou de toute(s) entité(s) constituante(s) préoccupante(s) peut étre affinée sur la base des
options suivantes :

- la dégradation potentielle de la ou des entités constituantes dans le milieu aquatique,
et/ou

- la photolyse potentielle de la ou des entités constituantes dans I'eau, et/ou

- I'hydrolyse potentielle de la ou des entités constituantes dans I'eau, et/ou

- l'adsorption et la dégradation potentielles de la ou des entités constituantes dans les
sédiments/le sol, et/ou

- le métabolisme in vivo potentiel de la ou des entités constituantes, dans le cas de
I'aquaculture terrestre.

4.1.1. Affinement de la concentration environnementale estimée dans le
sol (CEEsol)

4.1.1.1. Affinement de la CEE;. sur la base du métabolisme

La CEEso peut étre affinée, en utilisant la concentration de la ou des entités constituantes
et/ou de ses métabolites préoccupants dans le fumier total.

Les métabolites représentant 10 % ou plus de la ou des entités constituantes administrées
et/ou ne faisant pas partie de voies biochimiques connues doivent étre considérés comme les
composés d’origine et ajoutés a la concentration de la ou des entités constituantes lors de
I'estimation de la CEEsq . Inversement, les métabolites qui

- représentent moins de 10 % de la ou des entités constituantes administrées, et/ou

- sont connus pour ne pas présenter de risque sur I'environnement et/ou

- entrent dans des voies biochimiques connues,
peuvent étre soustraits de la concentration de la ou des entités constituantes d’origine estimées
étre excrétées dans I'environnement.

La valeur de la CEEso peut ensuite étre affinée a I'aide de I'Equation 1.
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Equation 1 - Calcul de la CEEsor affinée sur la base du métabolisme de I'entité constituante.

CEEsoia = CEEsa X Exc

Oou:

- CEEsoila = la concentration environnementale estimée affinée de niveau A dans le sol sur
la base du métabolisme de I'entité constituante (mg/kg).

- CEEsol = la concentration environnementale estimée dans le sol, calculée lors de la
phase 1 (mg/kg).

- Exc = la fraction de I'entité constituante et de son ou ses métabolites excrétés par les
animaux (fumier total) et entrant dans I'environnement.

4.1.1.2. Affinement de la CEEsq sur la base de la dégradation du fumier
total

Lorsque le fumier total est stocké, la ou les entités constituantes et/ou leur(s) métabolite(s)
peuvent se dégrader dans le fumier total. Dans ce cas, la CEEso peut étre affinée en fonction de
la dégradation potentielle de la ou des entités constituantes et/ou de ses métabolites (voir
section 3.2.2)

Les produits de dégradation représentant 10 % ou plus de la ou des entités constituantes
administrées et/ou n'entrant pas dans des voies biochimiques connues doivent étre considérés
comme les composés d'origine. Leur concentration dans le fumier doit étre ajoutée a la
concentration de la ou des entités constituantes lors de I'affinement de la CEEsol. Inversement, les
produits de dégradation, qui

- représentent moins de 10 % de la ou des entités constituantes administrées, et/ou
- sont connus pour ne pas présenter un risque environnemental, et/ou
- entrent dans des voies biochimiques connues,

peuvent étre soustraits de la concentration de la ou des entités constituantes d’origine.

La valeur de la CEEsol peut alors étre recalculée a I'aide des Equations 5a 9.
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Equation 2 - Calcul de la concentration de I'entité constituante dans le fumier total
CEm = CErX Exc

Ou:

- CEsa = la concentration estimée affinée de niveau A de l'entité constituante dans le
fumier total, sur la base du métabolisme de I'entité constituante (mg/kg N, mg/kg P,
mg/kg de fumier total).

- CEf=la concentration estimée de |'entité constituante dans le fumier total calculée lors
de la phase 1 (mg/kg N, mg/kg P, mg/kg de fumier total).

- Exc = la fraction de I'entité constituante et de son ou ses métabolites préoccupants
excrétée par les animaux (fumier total) et entrant dans I'environnement.

Equation 3 - Calcul de la concentration de I'entité constituante dans le fumier total au moment de I'épandage
au champ (un épandage par an), compte tenu de la dégradation.

CEsa= CEaxe "2

ou:

- PCssa =la concentration estimée au niveau A de I'entité constituante dans le fumier total
au moment de I'épandage (mg/kg N, mg/kg P, mg/kg de fumier total).

- PCia = la concentration estimée affinée de niveau A de I'entité constituante dans le
fumier total (Equation 2)

-k =la constante de vitesse calculée selon I'Equation 4 (/d).

- Tst/2 =1la durée moyenne du stockage total du fumier (jours) (valeur par défaut : 182,5
jours).

Equation 4 - Constante de vitesse de dégradation

I = n2
" DTso

ou:
- k= le taux constant de dégradation.
- DTso = le temps nécessaire pour obtenir une dégradation de 50 % de l'entité

constituante dans le fumier total (d).
- In=le logarithme népérien ou logarithme naturel.
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Equation 5 - Calcul de la CEEsor affinée sur la base de la dégradation dans le fumier total de I'entité constituante.

CEmsa X Charge maximale

CEEsois =
sol4 Masse de sol sec

ou:

- CEEsoia = la concentration environnementale estimée de niveau A de l'entité
constituante dans le sol (mg/kg) apres prise en compte de la dégradation pendant le
stockage du fumier total.

- CEmsa = la concentration estimée affinée de niveau A de I'entité constituante dans le
fumier total au moment de I'épandage (Equation 3) (mg/kg de N ou mg/kg de P ou
mg/kg de fumier total).

- Charge maximale = la quantité maximale de fumier total a épandre/injecter sur un (1)
hectare de sol pendant la période définie, sur la base de son azote (kg N/ha), de son
phosphore (kg P/ha) ou de sa masse totale (kg/ha), telle qu'utilisée dans la phase 1.

- Masse du sol = la quantité de sol dans laquelle le fumier total est mélangé et est calculée
comme décrit dans I'Equation 6.

Equation 6 - Masse du sol

Masse du sol = 1500 x 10000 X profondeur du sol
ou?

- Masse du sol = la quantité du sol dans laquelle le fumier total est mélangé (kg).

- 1500 = la densité apparente du sol séché (kg/m?3).

- 10000 = le nombre de m? dans un (1) ha.

- Profondeur du sol en m = la profondeur du sol a laquelle le fumier total est mélangé
(0,05 m pour un systéme d'épandage du fumier total sans labour ou 0,15 m pour un
systeme de labour conventionnel ou d'injection de fumier total).

4.1.1.3. Affinement de la CEEsq sur la base de la dégradation dans le sol
(accumulation potentielle dans le sol)

Lorsqu'ils sont excrétés, la ou les entités constituantes et/ou leur(s) métabolite(s) peuvent
se dégrader dans le sol. Pour tenir compte de la dégradation, la CEEso peut étre affinée sur la base
du DT de la ou des entités constituantes et/ou de ses métabolites (voir section 3.2.1) a l'aide de
I'Equation 7. Pour les entités constituantes facilement biodégradables, le calcul de la CEEsoplateaua
n'est pas nécessaire.
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Le potentiel d'accumulation de la ou des entités constituantes dans le sol doit étre pris en

considération si la valeur DTsg est supérieure ou égale a 60 jours ou si la valeur DTy est supérieure

ou égale a un (1) an. Equation 7 a 9.

Equation 7 - Calcul de la CEEso affinée sur la base du potentiel de dégradation de I'entité constituante dans le

sol.

CEEsoip74 = CEE 5014 x ((70-693%365)/DTs0)

Ou:

CEEsoipta = la concentration environnementale estimée affinée de niveau A de I'entité
constituante dans le sol aprés un (1) an (mg/kg), compte tenu de sa dégradation dans le
sol.

CEEsoin = la concentration environnementale estimée au niveau A de l'entité
constituante dans le sol (mg/kg), calculée lors de la phase 1 ou affinée sur la base du
métabolisme (Section 4.1.1.1) et/ou affinée sur la base de la dégradation dans le fumier
total (Section 4.1.1.2).

DTso = le temps nécessaire pour dégrader 50 % de I'entité constituante dans le sol a
12 °C (jours).

365 = le nombre de jours dans une année.

Equation 8 - Calcul de la fraction de I'entité constituante dégradée en un an.

_ CEE soi14a — CEE soip7a
B CEE soia

Fd

Ou:

Fd = la fraction de I'entité constituante dégradée en un (1) an.

CEEsoia= la concentration environnementale estimée au niveau A de I'entité constituante
dans le sol (mg/kg), calculée lors de la phase 1 ou affinée sur la base du métabolisme
(section 4.1.1.1) et/ou affinée sur la base de la dégradation dans le fumier total (section
4.1.1.2).

CEEsoipta = la concentration environnementale estimée affinée de niveau A de I'entité
constituante dans le sol (mg/kg), aprés prise en compte de la dégradation de I'entité
constituante dans le sol (Equation 7).
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Equation 9 - Calcul de la CEEsor affinée a I'état d'équilibre (plateau)

CEE soia

CEE solplateaud = Fd

Oou:

- CEEpiateaudesola = la concentration environnementale estimée affinée de niveau A de
I'entité constituante dans le sol (mg/kg), a I'état d'équilibre.

- CEEsoia = la concentration environnementale estimée au niveau A de Il'entité
constituante dans le sol (mg/kg), calculée au cours de la phase 1 ou affinée sur la base
du métabolisme (section 4.1.1.1) et/ou affinée sur la base de la dégradation dans le

fumier total (section 4.1.1.2).
- Fd =la fraction de I'entité constituante dégradée en un an (Equation 8).

Les résultats cinétiques (tels que les taux de dégradation et les demi-vies de dégradation)
doivent correspondre a une température pertinente pour l'environnement, c'est-a-dire, par
défaut, 12 °C.

4.1.2. Calcul de la concentration environnementale estimée dans l'eau
douce (CEEeaudouce)

Les entités constituantes des ingrédients d’aliments pour animaux fournis aux espéeces
terrestres peuvent étre transportées vers les eaux de surface par le ruissellement des excréments
sur les terres (p. ex. animaux de paturage) ou par le fumier total amendé sur les terres cultivées.

La CEE pour les eaux de ruissellement (CEEeauinterstitielle) €St calculée sur la base de I'hypothese
la plus défavorable, dans laquelle des facteurs d'atténuation tels que

- le mouvement, la désorption et la transformation de la ou des entités constituantes,
que ce soit sur le site d'excrétion et/ou d'épandage du fumier total, ou
- les interactions de la ou des entités constituantes avec les cultures,

ne sont pas prises en considération.

La concentration de I'entité constituante dans les eaux de surface est estimée en supposant
qgu'une (1) partie d'eau de ruissellement/drainage sera diluée par deux (2) parties d'eau
réceptrice. La profondeur du sol est fixée a 0,2 m et est utilisée pour calculer la CEE dans le sol en
poids humide (CEEsoipha), qui est ensuite utilisée pour calculer la CEEeauinterstitielleA.

Par conséquent, la CEE dans les eaux de surface (CEEeaudoucea) doit étre calculée dans le cadre
de |'évaluation des risques de la phase 2. La CEEcaudoucea €St dérivée de la CEEeauinterstitiellea.
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La CEEeauinterstitielle €St calculée a I'aide des équations 10 a 15.

Equation 10 - Calcul de la CEEsopha

CEE soiipna = (B X 0
i = 1700 x 10000 X PROFONDEUR champ
Oou:

- CEEsipha= la concentration environnementale estimée de niveau A de ['entité
constituante dans le sol (poids humide) (mg/kg).

- CE(m)(s) (a)= la concentration estimée au niveau A de I'entité constituante dans le fumier
total au moment de I'épandage (mg/kg de N ou mg/kg de P ou mg/kg de fumier total),
soit calculée au cours de la phase 1, soit aprés affinement sur la base de la dégradation
dans le fumier total (section 4.1.1.2).

- Q = le taux d'épandage annuel sur le sol (kg N/ha, kg P/ha ou kg de fumier total
épandu/ha).

- 1700 = la densité apparente du sol (humide) (kg/m3).

- 10000 = le nombre de m? dans un (1) ha (m?/ha).

- PROFONDEURchamp= la profondeur de mélange dans le sol (m) (valeur par défaut :
0,2 m).

Equation 11 - Calcul du coefficient de partage air-eau

K PV xMOLW
AT SOL x 8.314 x 285
Oou:

- Kaireau= le coefficient de partage air-eau de I'entité constituante dans le sol (m3/m3).

- PV =lapression de vapeur de I'entité constituante (voir section 3.1.3) (Pa).

- MOLW = la masse moléculaire de I'entité constituante (g/mol).

- SOL = la solubilité de I'entité constituante dans I'eau (voir section 3.1.1) (mg/L).

- 8,314 = la constante des gaz (Pa m3/mol/°K).

- 285 =latempérature a l'interface air-eau (°K).

Equation 12 - Calcul du coefficient de partage solides-eau dans le sol (v/w)

kpsolz 0.02 X Kco
Oou:

Kpsol = coefficient de partage solides-eau dans le sol (L/kg).
- 0,02 =la fraction pondérale du carbone organique dans le poids sec du sol (kg/kg).
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Ou:

Ou:

(phase 2)

- Ko = le coefficient de partage du carbone organique normalisé avec I'eau du sol (L/kg)
(adsorption/désorption dans le sol — section 3.1.5).

Equation 13 - Calcul du coefficient de partage sol-eau (v/v)

Kpsa/
X
1000

K soleau = (02 X Kaireau) + 0.2 + (06 X 2500)

- Ksoleau = le coefficient de partage sol-eau (m3/m?3).

- 0,2 =lafraction d'air dans le sol frais du champ (m3/m3).

- Kaireau = le coefficient de partage air-eau, calculé a I'aide de I'Equation 11 (m3/m3).

- 0,2 =la fraction d'eau dans le sol frais du champ (m3/m?3).

- 0,6 = la fraction de solides dans le sol frais du champ (m3/m?3).

- Kpsol = le coefficient de partage solides-eau dans le sol calculé a I'aide de I'équation 12
(L/kg).

- 2500 = la densité apparente des solides du sol (kg/m3).

Equation 14 - Calcul de la CEEcauinterstitielea

CEEsolphA x 1700
K soleau X 1000

CEEeauinterstitielIeA =

- CEEecau interstitiellea = 1@ concentration environnementale estimée de niveau A de I'entité
constituante (CEE) dans I'eau interstitielle (mg/L).

- CEEsopha = la concentration environnementale estimée de niveau A de ['entité
constituante dans le sol, calculée a I'aide de I'équation 10 (poids humide) (mg/kg).

- 1700 = la densité apparente du sol (humide) (kg/m3).

- Ksoleau = le coefficient de partage solides-eau dans le sol calculé a I'aide de I'équation 13
(m3/m3).

- 1000 = la conversion de m3 en L

La concentration estimée de la ou des entités constituantes aprés ruissellement sur le sol ou

drainage du sol vers les masses d'eau (CEEeaudoucea) €5t calculée conformément a I'équation 15.
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Equation 15 - Calcul de la concentration environnementale estimée dans I'eau douce (CEEeaudouce)

CEE cauinterstitielle 4

CEE eaudouceAd = 3

Oou:
- CEEcaudoucer = la concentration environnementale estimée de niveau A de l'entité
constituante dans I'eau douce (mg/L).

- CEEcauinterstitiellea = la concentration environnementale estimée de niveau A de l'entité
constituante dans I'eau interstitielle, calculée a I'aide de I'équation 14 (mg/L).

4.1.3. Calcul de la concentration environnementale estimée dans les
sédiments d'eau douce (CEEssdimenta)

Pour toute(s) entité(s) constituante(s) ayant un log Koc ou le log Kow supérieur a trois (3), il
peut s'avérer nécessaire d'évaluer I'impact potentiel de I'entité constituante dans les sédiments
d'eau douce?.

La CEEs¢dimenta €st calculée a partir de la CEEeaudoucea (€quation 15) en utilisant I'approche du
partage a I'équilibre dans I’équation 16.

Equation 16 - Calcul de la CEEsedimenta

KSLISPEZLII'

CEE sédimenta = 150

X CEEeaudguceA X 1000 X CONVSLISP
ou?

- CEEsdimenta® = la concentration environnementale estimée de niveau A de l'entité
constituante dans les sédiments d'eau douce (mg/kg de poids sec).

- Keau= le coefficient de partage entre les matiéres en suspension et I'eau (m3/m?3).

- 1150 = la densité apparente des matiéres humides en suspension (kg/m3).

- CEEeaudoucear = la concentration environnementale estimée de niveau A de l'entité
constituante pour I'eau douce (mg/L) calculée a I'aide de I'équation 15.

- 1000 = la conversion du litre (L) en m3.

4 Dans ce document d'orientation, nous recommandons une valeur de trois (3). Toutefois, cette valeur peut dépendre
de la juridiction [p. ex. aux Etats-Unis (E.-U), la valeur seuil est de 4].

5 Si la CESE(sedimenta (VOir section 4.2.3.3.3) est exprimée en mg/kg poids humide (ph)., il n'est pas nécessaire d'utiliser
le facteur CONVsusp dans le calcul (équation 16)
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- CONVsusp = la conversion du poids humide au poids sec des matiéres en suspension (kg
de poids humide/kg de poids sec), en utilisant les équations 17 a 19.

Equation 17 - Calcul du coefficient de partage matiére en suspension-eau

K suspeau = 0.9 X (Fsalidsusp X M X 2500)
1000

Ou:

- Ksuspeau = le coefficient de partage entre les matiéres en suspension et I'eau (m3/m?3).

- 0,9 = fraction volumique de I'eau dans la matiére en suspension (m3/m3).

- Fsolidsusp = la fraction de solides dans les matiéres en suspension (m3/m3 d'eau-solide -
valeur par défaut 0,1).

- Kpsusp= le coefficient de partage solides-eau dans les matieres en suspension (v/v) en
utilisant I'équation 19 (L/kg).

- 1000 = la conversion du litre (L) en m3.

- 2500 = la densité apparente du solide dans les matieres en suspension (kg de poids sec

(ps)/m?3).

Equation 18 - Calcul du facteur de conversion pour la concentration en matiéres en suspension

1150
F solidsusp X 2500

CONVsusp =

Ou:

- CONVsysp = le facteur de conversion des concentrations de matieres en suspension du
poids humide (ph) au poids sec (kg de ph/kg de ps).

- 1150 = la densité apparente des matiéres humides en suspension (kg/m3).

- Fsolidsusp = la fraction de solides dans les matiéres en suspension (m3/m3 d'eau-solide -
valeur par défaut 0,1).

- 2500 = la densité apparente des matiéres solides en suspension (kg/m3).

Equation 19 - Coefficient de partage entre les matiéres solides et I'eau dans les matiéres en suspension (v/w)
Kpsusp = 0.1 X Kco
Ou:

- Kpsusp = le coefficient de partage solides-eau dans les matieres en suspension (L/kg).
- 0,1 =lafraction de carbone organique dans les matiéres en suspension (kg/kg).
- Keo = coefficient de partage normalisé du carbone organique (voir section 3.1.5) (L/kg).
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4.1.4. Affinement de la CEEcay sur la base du métabolisme (aquaculture
terrestre)

Dans les systemes aquacoles terrestres, la ou les entités constituantes peuvent étre rejetées
dans les eaux de surface. La CEEeay calculée au cours de la phase 1 peut étre affinée sur la base
du métabolisme de l'entité constituante (ou des entités constituantes) dans les especes
aquatiques cibles a I'aide de I'équation 20.

Equation 20 - Calcul de la CEEeaun affinée sur la base du métabolisme.

CEE caua = CEE cau X Exc
Ou:
- CEEeaua = la concentration environnementale estimée affinée de niveau A de I'entité
constituante dans I'eau utilisée pour I'aquaculture terrestre (mg/L).
- CEEeau = la concentration environnementale estimée de I'entité constituante dans |'eau
utilisée pour I'aquaculture terrestre, calculée lors de la phase 1 (mg/L).

- Exc = la fraction de I'entité constituante et de son (ses) métabolite(s) excrétée par les
animaux (urine + feces) et entrant dans I'environnement.

La rétention de la ou des entités constituantes dans le systéeme pourrait également étre
envisagée pour l'affinement de la CEEcaua.

D'autres options d'affinement pour la CEEeay dépendent du type de systéme d'aquaculture
en eau douce (par ex. étang, flux ouvert/caniveau) et il est recommandé de consulter I'autorité
réglementaire de la juridiction dans laquelle I'ingrédient d'aliments pour animaux est destiné a
étre commercialisé, ainsi que leur(s) document(s)/orientation(s) spécifique(s) pour obtenir de
plus amples informations.

4.2. Evaluation de I'effet : Dérivation des concentrations estimées sans
effet a partir des études d'écotoxicité aigué/a court terme.

Les études d'écotoxicité suivantes concernent les ingrédients d’aliments pour animaux
et/ou toute(s) entité(s) constituante(s) préoccupante(s) destinée(s) aux espéces terrestres et/ou
aquatiques. Comme indiqué ci-dessus, le milieu terrestre est directement exposé aux entités
constituantes, par excrétion directe de l'animal cible (p. ex. animaux de paturage) ou par
I'épandage du fumier total sur les terres cultivées. En outre, il est attendu que le milieu aquatique
soit également exposé indirectement aux entités constituantes en raison du ruissellement a partir
du site d'excrétion ou des terres cultivées amendées avec le fumier total. Par conséquent, Il est
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recommandé que des études d'écotoxicité aigué/a court terme soient menées pour les
organismes terrestres et aquatiques non-cibles. Il est préférable que les études d'écotoxicité
pertinentes soient menées conformément aux lignes directrices existantes de I'OCDE. Lorsque
cela est diment justifié, d'autres méthodes ou plans d'étude expérimentaux internationalement
reconnus peuvent étre utilisés (p. ex. normes 1SO).

4.2.1. Compartiment terrestre

La biodisponibilité de la ou des entités constituantes et la toxicité observée peuvent étre
influencées par les propriétés du sol, telles que le carbone organique, la teneur en argile, le pH et
I’humidité du sol. Pour éviter la variabilité due a ces propriétés et permettre un calcul adéquat du
QR, il peut étre nécessaire de normaliser les résultats pour un sol standard (matiére organique de
3,4 % ou teneur en carbone organique de 2,0 + 0,5 %).

4.2.1.1. Micro-organismes du sol

Il est recommandé d'évaluer l'effet de la ou des entités constituantes sur les micro-
organismes du sol conformément a la ligne directrice n° 216 de I'OCDE.

4.2.1.2. Vers de terre

Il est recommandé d'évaluer I'effet aigu/a court terme de la ou des entités constituantes
sur les vers de terre conformément a la ligne directrice n® 207 de I'OCDE.

Dans certaines juridictions, les effets chroniques/a long terme sur les vers de terre sont
requis dans I'évaluation de niveau A. Dans ce cas, il est recommandé d’évaluer les effets
chroniques/long terme chez les vers de terre conformément aux lignes directrices de I'OCDE
n° 220 ou 222, en fonction de la voie d'exposition prévue.

4.2.1.3. Plantes terrestres

Il est recommandé d'évaluer l'effet de la ou des entités constituantes sur les plantes
terrestres conformément a la ligne directrice n® 208 de I'OCDE, en considérant un minimum de
guatre (4) especes végétales.

Alternativement, I'étude pourrait étre réalisée conformément a la ligne directrice n° 208 de
I'OCDE avec six (6) especes végétales (au moins deux (2) espéces monocotylédones et deux (2)
especes dicotylédones), ce qui permettrait de calculer les CEsp respectives pour la ou les entités
constituantes. Cela permettrait d'utiliser la méme étude au niveau B, si nécessaire, a condition
gu'une CE1p ou une CSEO puisse étre dérivée ultérieurement.
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Les approches actuelles de I'UE et des Etats-Unis sont présentées dans le tableau 2 .

Tableau 2 - Evaluation de la toxicité potentielle pour les plantes terrestres

Alternatives Union Européenne (UE) Etats-Unis d'Amérique (E.-U.)
Quatre (4) espéeces végétales X
Six (6) especes végétales X

4.2.2. Compartiment d'eau douce

4.2.2.1. Algues

Il est recommandé d'évaluer l'effet de la ou des entités constituantes sur les algues,
conformément a la ligne directrice n® 201 de I'OCDE.

4.2.2.2. Daphnia magna

Il est recommandé d'évaluer I'effet de la ou des entités constituantes sur Daphnia magna
conformément a la ligne directrice n® 202 de I'OCDE.

4.2.2.3. Poissons

Il est recommandé d'évaluer |'effet de la ou des entités constituantes sur les poissons
conformément a la ligne directrice n® 203 de I'OCDE.

4.2.3. Comment calculer les concentrations estimées sans effet de niveau A

La CESE de niveau A est déterminée en divisant les parametres de toxicité dérivés de chacun
des niveaux taxonomiques terrestres et aquatiques identifiés a la section 4.2.2 par le facteur
d'évaluation (FE) correspondant (équation 21). Les facteurs d'évaluation tiennent compte des
incertitudes liées aux variations intra et inter-laboratoires des données de toxicité, aux variations
intra et inter-espéces et a I'extrapolation des résultats des études de laboratoire au terrain.
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Equation 21 - Application des facteurs d'évaluation pour calculer la CESE.

Tox parameétre

CESE =
FE

Ou:

- CESE = la concentration estimée sans effet de I'entité constituante pour I'organisme
non-cible concerné (mg/kg ou mg/L).

- TOXparametre = le parametre de toxicité (mg/kg ou mg/L).

- FE = le facteur d'évaluation.

4.2.3.1. Sélection des parametres de toxicité pour le compartiment
terrestre

La concentration minimale avec effet de la ou des entités constituantes est sélectionnée

pour chacun des niveaux taxonomiques (c'est-a-dire les micro-organismes, les vers de terre, les

plantes terrestres) dans le compartiment terrestre sur la base des études d'écotoxicité
recommandées a la section 4.2.1.

de | Parametres de toxicité pris en

compte

Champ  d'application
I'étude d'écotoxicité

Remarque

Inférieur ou égal a 25 % du Transformation de I'azote

controle

Micro-organismes du sol

Section 4.2.1.1

Vers de terre

Aigué/a court

Chronique/a

Aigué/a court | Chronique/a

Section 4.2.1.2 terme long terme terme long terme
CEso CSEO Mortalité Rendement
reproductif

Plantes terrestres CEso Valeur des effets les plus

Section 4.2.1.3

sensibles pour tous les
parameétres examinés pour
chaque espece végétale
testée.

Y, ICCF
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4.2.3.2. Sélection des parameétres de toxicité pour le compartiment eau
douce
La concentration minimale avec effet de la ou des entités constituantes est sélectionnée

pour chacun des niveaux taxonomiques (c'est-a-dire algues, Daphnia magna, poissons) dans le
compartiment aquatique sur la base des études d'écotoxicité recommandées a la section 4.2.2.

Champ  d'application  de | Parametres de toxicité pris en | Remarque

I'étude d'écotoxicité compte

Algues CEso Taux de croissance aprés 72 h
Section 4.2.2.1 d'exposition

Daphnia magna CEso Immobilisation aprés 48
Section 4.2.2.2 heures d'exposition

Poissons Clso Mortalité apres 96 heures
Section 4.2.2.3 d'exposition

4.2.3.3. Facteurs d'évaluation

Les facteurs d'évaluation varient en fonction de chaque juridiction. Il est donc conseillé de
consulter l'autorité réglementaire de la juridiction dans laquelle l'ingrédient d’aliments pour
animaux est destiné a étre commercialisé (voir tableaux 3 et 4, pour des exemples). Aucun facteur
d'évaluation n'est appliqué pour les études sur les micro-organismes du sol.

Tableau 3 - Facteurs d'évaluation adoptés par différentes juridictions et utilisés pour déterminer les valeurs de
la CESEsoa.

CESEsoIA
Juridiction
Vers de terre CEsp Vers de terre CSEO Plantes terrestres CEsg
Etats-Unis NA® 10 100
Union 1000 10 100
Européenne

(NA = non applicable
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Tableau 4 - Facteurs d'évaluation adoptés par différentes juridictions et utilisés pour déterminer les valeurs de
la CESEeaudoucea.

CESEeaudouceA
Juridiction
Algues CEsp Daphnia magna CEso Poissons Clsp
Etats-Unis 100 1000 1000
Union 1000 1000 1000
Européenne

4.2.3.3.1. Concentration estimée sans effet pour le compartiment
terrestre

La CESE de niveau A dans le compartiment terrestre (CESEsoia) est déterminée en divisant le
parametre de toxicité approprié défini a la section 4.2.3.1/4.2.3.3.1 par le facteur d'évaluation
pertinent indiqué a la section 4.2.3.3 (ou tel que discuté avec l'autorité réglementaire de la
juridiction dans laquelle l'ingrédient d'aliments pour animaux est destiné a étre commercialisé).

Equation 22- Evaluation des CESEsoin

Tox ‘parmétresol

CESESO =
1A FE

Oou:
- CESEsoa = la Concentration sans effet estimée de niveau A de I'entité constituante dans
le sol (mg/kg).

- TOXparametresol = le parameétre de toxicité (mg/kg), défini a la section 4.2.3.
- FE = Facteur d'évaluation.

4.2.3.3.2. Concentration estimée sans effet pour le compartiment
eau douce

La CESE de niveau A dans le compartiment de I'eau douce (CESEeaudoucea) €st déterminée en
divisant le parameétre de toxicité approprié défini dans la section 4.2.3.2 par le facteur
d'évaluation pertinent de la section 4.2.3.3 (ou tel que discuté avec 'autorité réglementaire de la
juridiction dans laquelle I'ingrédient d'aliments pour animaux est destiné a étre commercialisé).
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Equation 23 - Evaluation de la CESEeaudoucea

Tox paramétreeaudouce

FE

CESE caudoucea=
ou:

- CESEcaudoucer = Concentration sans effet estimée de niveau A de I'entité constituante
dans I'eau douce (mg/L).

- TOXparamétreeaudouce = l€ parameétre de toxicité (mg/L), défini au point 4.2.3.

- FE = le facteur d'évaluation (voir le tableau 3).

4.2.3.3.3. Concentration estimée sans effet pour le compartiment
des sédiments d'eau douce

En fonction des caractéristiques physiques et chimiques de I'entité constituante, son effet
potentiel sur les organismes vivant dans les sédiments d'eau douce doit étre pris en compte. Par
exemple, une entité constituante ayant une forte tendance a se répartir dans les sédiments doit
faire I'objet d'une évaluation plus approfondie. En outre, selon la juridiction, des exigences
spécifiques peuvent exister quant au moment d'évaluer le compartiment sédimentaire. Par
exemple, I'UE exige que le compartiment sédimentaire soit pris en considération si le log Koe est
supérieur a trois (3), tandis que les Etats-Unis prennent en compte les résultats du test
d'immobilisation de Daphnia magna de niveau A (voir section 4.2.2.2).

La CESEs¢dimentsa €st ensuite dérivée de la CESEeaudoucea €n utilisant I'approche du coefficient
de partage a I'équilibre a I'aide de I'équation 24 . En outre, si le log Kee est supérieur a cing (5), un
facteur d'évaluation supplémentaire de dix (10) est appliqué aux résultats obtenus dans
I’équation 24, pour tenir compte du risque da a l'ingestion de sédiments.
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Equation 24 - Calcul de la Concentration sans effet estimée dans les sédiments d'eau douce (CESEssdimenta)

KSUS eaur
CESESédfmenm=ﬁ X CESE eaudoucea X 1000 X CONV susp

Ou:

- CESEssdimenta = Concentration sans effet estimée de niveau A pour les organismes vivant
dans les sédiments (mg/kgps).

- Ksuspeau= le coefficient de partage entre les matieres en suspension et |'eau, calculé a
I'aide de I'équation 17 (m3/m3).

- 1150 = la densité apparente des matiéres humides en suspension (kg/m3).

- CESEcaudoucea= la concentration sans effet estimé de niveau A pour I'eau douce évaluée
conformément a la section 4.2.3.2 (mg/L).

- 1000 = la conversion du litre en m3.

- CONVsysp= le facteur de conversion pour la concentration de matieres en suspension
(kgpn/kgps) en utilisant I'équation 19.

4.2.4. Quotient de risque et conclusion

Le risque environnemental de l'ingrédient d'aliments pour animaux et/ou de son entité
constituante est caractérisé a l'aide de la méthode QR (QR = CEE/CESE) afin de comparer les
valeurs CEE de niveau A affinées ou calculées (voir section 4.1) avec la valeur CESE de niveau A
déterminée (section 4.2.3) pour le compartiment environnemental concerné.

Si le QR est inférieur a un (1), aucune autre information n'est nécessaire et la ou les entités
constituantes de l'ingrédient d’aliments pour animaux ne devraient pas entrainer de risque
significatif pour I'environnement dans les conditions d'utilisation proposées. Si aucune entité
constituante de l'ingrédient pour animaux ne devait entrainer de risque significatif pour
I'environnement, l'ingrédient d’aliments pour animaux ne devrait pas non plus entrainer de risque
significatif pour I'environnement dans les conditions d'utilisation proposées.

Si le QR est supérieur ou égal a un (1), le demandeur doit fournir des informations
complémentaires sur le devenir dans I'environnement et/ou I'écotoxicité de la ou des entités
constituantes concernées, en suivant les recommandations décrites au niveau B (section 5).

4.3, Bioaccumulation et intoxication secondaire

La valeur du log Koe doit étre utilisée pour déterminer le potentiel de bioaccumulation d'une
entité constituante dans I'environnement. Si la valeur du log Kee est supérieure a un certain seuil,
le demandeur doit fournir des informations complémentaires sur le potentiel de bioaccumulation
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de la ou des entités constituantes et le risque d'intoxication secondaire chez les espéces non-
cibles doit étre évalué. Ces informations devraient prendre en compte des preuves provenant
d'études ADME (document d'orientation de I'ICCF sur I'évaluation ADME dans le contexte de
I'évaluation des risques des ingrédients d’aliments pour animaux) et/ou d'études de
biodégradation (voir section 3.2).

Le seuil du log Kqe varie en fonction de la juridiction et de ses objectifs spécifiques en ce qui
concerne le potentiel de bioaccumulation de la ou des entités constituantes dans
I'environnement. Il est conseillé de consulter l'autorité réglementaire de la juridiction dans
laguelle I'ingrédient d'aliments pour animaux est destiné a étre commercialisé (voir tableau 5
pour des exemples).

Tableau 5 - Valeur seuil du log Koe adoptée par différentes juridictions et utilisée pour déterminer la nécessité
d'une bioaccumulation et d'une intoxication secondaire.

Juridiction Valeur seuil (log Koe) Référence
Etats-Unis 4 CVM Guidance for Industry
#166
Union Européenne 3 Agence européenne des
produits chimiques (AEPC),
2018
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Lorsque cela est nécessaire, il convient de déterminer le facteur de bioconcentration (FBC)
de la ou des entités constituantes, en se basant sur :

- une relation quantitative structure-activité (QSAR)®, ou

- une évaluation de la persistance de la ou des entités constituantes et, en cas de
persistance sur la base de la demi-vie, la détermination du potentiel de bioaccumulation
sur la base des données mesurées chez les espéces aquatiques’, ou

- lamesure du FBC chez les poissons conformément a la ligne directrice de I'OCDE n° 305.

Si le FBC est supérieur a 1 000, il est attendu que la ou les entités constituantes puissent se
bioaccumuler dans I'environnement et il convient d'évaluer le risque d'intoxication secondaire®?:

5. NIVEAU B

Au niveau B, I'exposition due a I'eau douce et/ou aux sédiments d'eau douce peut étre
affinée davantage en utilisant des modeéles avancés pour réduire les valeurs CEE du niveau A. En
outre, la CESE peut étre affinée davantage sur la base d'études d'écotoxicité chronique/a long
terme qui permettront I'application d'une FE plus faible.

5.1. Affinement de la concentration environnementale estimée dans les
eaux de surface et les sédiments pour les ingrédients d’aliments pour
animaux prévus pour une utilisation chez les espéces terrestres et/ou
aquatiques.

La CEEeaudoucer peut étre affinée davantage a l'aide de modeéles avancés, tels que FOCUS,
pour Obten|r Ia CEEeaudouceB et/OU Ia CEEsédimentsB.

6 De plus amples détails sur |'application des QSAR sont disponibles dans le guide de I'AEPC, chapitre R6.

7 De plus amples informations peuvent étre obtenues en consultant la partie C de REACH.

&1l convient de noter que I'évaluation de l'intoxication secondaire peut ne pas étre exigée par la juridiction dans
laquelle il est prévu de commercialiser l'ingrédient d'aliments pour animaux. Il convient de demander conseil a la
juridiction concernée avant d'évaluer plus avant le potentiel d'intoxication secondaire de I'ingrédient d'aliments pour
animaux.

9 Pour plus d'informations : outil d'application des additifs pour animaux (www.efsa.europa.eu) outil de calcul FERA,
conformément a la section 3.3.2 de la ligne directrice de I'EMA sur |'évaluation de I'impact environnemental des
médicaments vétérinaires a |'appui des lignes directrices GL6 et GL38 du VICH) (www.ema.europa.eu)
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5.2. Evaluation de I'effet : Dérivation des concentrations estimées sans
effet a partir des études d'écotoxicité chronique.

Les études d'écotoxicité suivantes sont recommandées pour les ingrédients d’aliments pour
animaux ou toute(s) entité(s) constituante(s) préoccupante(s) qu'ils contiennent et qui sont
destinés a étre utilisés chez des espéces terrestres et/ou aquatiques. Il est recommandé de mener
les études d'écotoxicité chronique/a long terme conformément aux lignes directrices existantes
de I'OCDE. Lorsque cela est diiment justifié, d'autres méthodes ou études expérimentales
internationalement reconnues peuvent étre utilisées (p. ex. 1SO).

5.2.1. Compartiment terrestre

La biodisponibilité de la ou des entités constituantes et la toxicité observée peuvent étre
influencées par les propriétés du sol, telles que le carbone organique, la teneur en argile, le pH et
I’humidité du sol. Pour éviter la variabilité due a ces propriétés et permettre un calcul adéquat du
QR, il peut étre nécessaire de normaliser les résultats pour un sol standard (matiére organique de
3,4 % ou teneur en carbone organique de 2,0 £ 0,5 %).

Il est recommandé que les études d'écotoxicité chronique/a long terme suivantes soient
menées pour les ingrédients d'aliments pour animaux destinés a des especes terrestres. Dans
certains cas, il peut étre approprié d'utiliser ces études d'écotoxicité pour les ingrédients
d'aliments pour animaux destinés a des espéces aquatiques (par exemple, si des matieres fécales
collectées dans des systemes d'aquaculture terrestres sont épandues sur des terres cultivées).

5.2.1.1. Micro-organismes du sol

Il est recommandé d'évaluer les effets de I'exposition chronique/a long terme de la ou des
entités constituantes sur les micro-organismes du sol conformément a la ligne directrice n° 216
de I'OCDE. La durée de I'étude peut varier d'un minimum de 28 jours a un maximum de 100 jours,
en fonction de la ou des entités constituantes testées. L'étude doit étre menée jusqu'a ce que la
différence de formation de nitrates entre le groupe traité et le groupe non traité soit supérieure
ou égale a 25 %.

5.2.1.2. Vers de terre

Si les effets de I'exposition chronique/longue durée sur les vers de terre ont déja été évalués
au niveau A (voir section 4.2.1.2), il n'est pas nécessaire d'affiner le parametre de toxicité et
aucune étude supplémentaire n'est requise. Dans le cas contraire, il est recommandé d'évaluer
les effets de I'exposition chronique/a long terme de la ou des entités constituantes sur les vers de
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terre conformément a la ligne directrice de I'OCDE n° 220/222. L'essai avec un autre invertébré
du sol (soit le collembole Folsomia candida conformément a la ligne directrice de I'OCDE n° 232,
soit I'acarien prédateur Hypoaspis acleifer conformément a la ligne directrice de I'OCDE n° 226)
peut étre nécessaire dans certaines juridictions, en fonction de la sensibilité relative de la plante
terrestre la plus sensible par rapport aux vers de terre (voir section 5.2.1.3).

5.2.1.3. Plantes terrestres

Il est recommandé d'évaluer les effets de I'exposition chronique/a long terme de la ou des
entités constituantes sur les plantes terrestres en réalisant une deuxieme étude de toxicité
conformément a la ligne directrice n° 208 de I'OCDE, en utilisant deux (2) especes
supplémentaires appartenant a la catégorie des especes les plus sensibles de I'étude de niveau A
(voir section 4.2.1.3), en plus des mémes especes sensibles. Si six (6) especes végétales ont été
évaluées dans I'étude de niveau A sur les plantes terrestres, la CE1p ou la CSEO de la méme étude
peut étre utilisée au niveau B. Toutefois, le demandeur doit contacter I'autorité réglementaire de
la juridiction dans laquelle il est prévu de commercialiser I'ingrédient d'aliments pour animaux,
afin de confirmer si cette option est appropriée. Sur les six (6) plantes terrestres testées, au moins
deux (2) doivent étre des monocotylédones et deux (2) des dicotylédones.

5.2.2. Compartiment d'eau douce

Les études d'écotoxicité chronique/a long terme suivantes sont recommandées pour les
ingrédients d'aliments pour animaux destinés a des espéces terrestres et/ou aquatiques.

5.2.2.1. Algues

Il est recommandé d'évaluer les effets de I'exposition chronique/a long terme de la ou des
entités constituantes sur les algues, conformément a la ligne directrice n® 201 de I'OCDE. Au
niveau B, la CE1o ou une CSEO doit étre déterminée.

Alternativement, il est possible d'utiliser I'essai réalisé au niveau A pour calculer la CE1p ou
la CSEO. L'utilisation de cette alternative nécessiterait de contacter |'autorité réglementaire de la
juridiction dans laquelle I'ingrédient d’aliments pour animaux est destiné a é&tre commercialisé.

5.2.2.2. Daphnia magna

Il est recommandé d'évaluer les effets de I'exposition chronique/a long terme de la ou des
entités constituantes sur Daphnia magna conformément a la ligne directrice n® 211 de I'OCDE.
Toutefois, si le niveau/la concentration de toxicité aigué déterminé(e) au niveau A pour Daphnia
magna (voir section 4.2.2.2) et les poissons (voir section 4.2.2.3) est inférieur(e) d'un (1) ordre de
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grandeur a la concentration ayant un effet aigu sur les algues (CEcso) (voir section 4.2.2.1), cette
étude chronique/a long terme peut s'avérer nécessaire, en fonction de la juridiction.

5.2.2.3. Poissons

Il est recommandé d'évaluer l'effet chronique/a long terme de la ou des entités
constituantes sur les poissons conformément a la ligne directrice n® 210 de I'OCDE. Toutefois, si
le niveau/la concentration de toxicité aigué déterminé(e) au niveau A pour Daphnia magna (voir
section 4.2.2.2) et les poissons (voir section 4.2.2.3) est inférieur(e) d'un (1) ordre de grandeur a
la concentration ayant un effet aigu sur les algues (CEso) (voir section 4.2.2.1), cette étude de
toxicité chronique/a long terme peut étre nécessaire, en fonction de la juridiction.

5.2.3. Compartiment a sédiments d'eau douce

En plus des études d'écotoxicité décrites ci-dessus, il est recommandé d'évaluer la toxicité
de la ou des entités constituantes sur les organismes benthiques non ciblés conformément aux
lignes directrices pertinentes fournies par I'lISO, la US Environmental Protection Agency (EPA) ou
I'OCDE, le cas échéant.

Si le QR pour le compartiment des sédiments d'eau douce calculé au niveau A est supérieur
ou égal a un (1), il convient d'évaluer le risque d'exposition des sédiments pour les organismes
benthiques. A cette fin, il est recommandé d'évaluer les effets de I'exposition chronique/a long
terme de la ou des entités constituantes sur les organismes benthiques en utilisant I'une des
lignes directrices de I'OCDE n° 218, 219, 225, 239 ou 315. Le demandeur doit justifier le choix des
lignes directrices appliquées, sur la base d'éventuels conseils de |'autorité réglementaire de la
juridiction dans laquelle I'ingrédient d'aliments pour animaux est destiné a étre commercialisé.

La teneur en carbone organique des sédiments peut influencer la biodisponibilité et, par
conséquent, la toxicité de I'entité constituante. Par conséquent, pour la comparaison des essais
sur les sédiments, la teneur en carbone organique des sédiments testés doit se situer dans une
certaine plage (environ 2,0 + 0,5 %). Pour la caractérisation des risques, les estimations de la
toxicité sous-jacentes au CESEcaudouce doivent étre normalisées a la méme teneur en carbone
organique que celle utilisée dans le calcul de la CEE, c'est-a-dire 10 % de carbone organique dans
le sédiment sec.
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5.2.4. Comment calculer les concentrations estimées sans effet de
niveau B?

La CESE de niveau B est déterminée en divisant les parameétres de toxicité dérivés de chacun
des niveaux taxonomiques terrestres et aquatiques identifiés dans les sections 5.2.1, 5.2.2 et/ou
5.2.3 par le facteur d'évaluation (FE) approprié (équation 21). Les facteurs d'évaluation tiennent
compte des incertitudes liées aux variations intra et inter-laboratoires des données de toxicité,
aux variations intra et inter-especes et a I'extrapolation des résultats des études de laboratoire
au terrain.

5.2.4.1. Sélection des parametres de toxicité pour le compartiment
terrestre

La concentration minimale avec effet ou sans effet observé de la ou des entités
constituantes est sélectionnée pour chacun des niveaux taxonomiques (c'est-a-dire les micro-
organismes, les vers de terre, les plantes terrestres) dans le compartiment terrestre, sur la base
des études d'écotoxicité recommandées a la section 5.2.1.

Champ  d'application  de | Parametres de toxicité pris en | Remarque

I'étude d'écotoxicité compte

Micro-organismes du sol Inférieur ou égal a 25 % du

Section 5.2.1.1 controle

Vers de terre CE10 ou CSEO Un deuxieme invertébré du
Section 5.2.1.2 sol peut étre nécessaire.
Plantes terrestres CE10 ou CSEO Le parametre le plus sensible

de toutes les plantes testées
et un nouveau test de deux
(2) espéces supplémentaires
de la catégorie la plus
sensible (Etats-Unis). Dans
I'UE, la méme étude qu'au
niveau A peut-étre adéquate
a condition que la CEip ou la
CSEO puisse étre dérivée.

Section 5.2.1.3
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5.2.4.2. Sélection des paramétres de toxicité pour le compartiment eau
douce
La concentration minimale avec effet ou sans effet observé de la ou des entités

constituantes est sélectionnée sur la base des études d'écotoxicité réalisées parmi celles
recommandées a la section 5.2.2.

Champ d'application  de | Parametres de toxicité pris en | Remarque

I'étude d'écotoxicité compte

Algues CEc10 ou CSEO 72h a 96h

Section 5.2.2.1 Si la CE10 ou la CSEO ne sont
pas rapportées sur la
croissance, elles peuvent étre
remplacées par la CEipou la
CSEO mesurée sur le
rendement.

Daphnia magna CE10 ou CSEO Rendement productif apres

Section 5.2.2.2 21 jours d'exposition

Poissons CE10 ou CSEO La durée dépend de I'espece

Section 5.2.2.3 testee

5.2.4.3. Sélection des paramétres de toxicité pour le compartiment des
sédiments d'eau douce

La concentration minimale avec effet ou sans effet observé de la ou des entités
constituantes est sélectionnée pour chacun des niveaux taxonomiques (c'est-a-dire algues,
Daphnia magna, poissons) sur la base des études d'écotoxicité recommandées a la section 5.2.3.

5.2.4.4. Facteurs d'évaluation

Les facteurs d'évaluation varient en fonction de la juridiction et de ses objectifs spécifiques
en ce qui concerne la concentration de CESE de niveau B de la ou des entités constituantes dans
I'environnement. Il est donc conseillé de consulter I'autorité réglementaire de la juridiction dans
laquelle I'ingrédient d'aliments pour animaux est destiné a étre commercialisé (voir tableaux 6 a
8, pour des exemples).
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Tableau 6 - Facteurs d'évaluation adoptés par différentes juridictions et utilisés pour déterminer les valeurs de

/a CESEso/B,

CESEsos
Juridiction Micro-organismes du Vers de terre Plantes terrestres
sol CE10 ou CSEO CE10 ou CSEO
Etats-Unis NA NA 10
Union 1 10 10
Européenne

Tableau 7 - Facteurs d'évaluation adoptés par différentes juridictions et utilisés pour déterminer les valeurs de

la CESEeaudouces.

CESEeaudouces
Juridiction Algues Daphnia magna Poissons
ECc10 ou CSEO CE10 ou CSEO CE10 ou CSEO
Etats-Unis 10 10 10
Union 100, 50 ou 10* 100, 50 ou 10* 100, 50 ou 10*
Européenne

* AF en fonction du nombre d'études : 100 pour une (1) étude chronique/long terme sur les algues, 50 pour

deux (2) études chroniques/long terme (algues et Daphnia magna ou poissons), 10 pour trois (3) études

chroniques/long terme (algues, Daphnia magna et poissons).

Tableau 8 - Facteurs d'évaluation adoptés par différentes juridictions et utilisés pour déterminer les valeurs de

la CESEsedeaudouces.

CESEsedeaudouceB
Juridiction Une étude sur les Deux études Trois études (Chironomid
chironomes (Chironomidus et et Lumbriculus et une
Lumbriculus) autre espece benthique)
Etats-Unis 10 NA NA
Union 100 50 10
Européenne

Y, ICCF
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5.2.4.5. Concentration estimée sans effet pour le compartiment
terrestre

La CESE de niveau B dans le compartiment terrestre (CESEsos) est déterminée en divisant le

parametre de toxicité approprié défini dans la section 5.2.4.1 par le facteur d'évaluation pertinent

dans la section 5.2.4.4 (ou comme discuté avec l'autorité réglementaire de la juridiction ou
I'ingrédient d'aliments pour animaux est destiné a étre commercialisé).

Equation 25 - Evaluation de la CESEsois

Tox paramétresolB
CESEsois = 5
Oou:
- CESEsos = Concentration estimée sans effet de niveau B de I'entité constituante dans le
sol (mg/kg).
- TOXparametresols = le parametre de toxicité (mg/kg), basé sur I'évaluation des études de la
section 5.2.1.

- FE =le facteur d'évaluation (voir le tableau 6).

5.2.4.6. Concentration estimée sans effet pour le compartiment eau

douce
La CESE de niveau B dans le compartiment de I'eau douce (CESEeaudouces) €st déterminée en
divisant le parameétre de toxicité approprié défini dans la section 5.2.2 par le facteur d'évaluation

pertinent dans la section 5.2.4.4 (ou comme discuté avec |'autorité réglementaire de la juridiction
dans laquelle l'ingrédient d’aliments pour animaux est destiné a étre commercialisé).

Equation 26 - Evaluation de la CESEeaudoucea

Tox paramétreeaudouceB

FE

CESE eaudouceB =

ou?

- CESEcaudoucers = la concentration estimée sans effet de niveau B de I'entité constituante
dans I'eau douce (mg/L).

- TOXparametreeaudouceB= l& parameétre de toxicité (mg/L), basé sur I'évaluation des études de
la section 5.2.2.

- FE = le facteur d'évaluation (voir le tableau 7).
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5.2.4.7. Concentration estimée sans effet pour le compartiment des
sédiments d'eau douce

La CESE de niveau B dans le compartiment des sédiments d'eau douce (CESEs¢diments) est
déterminée en divisant le parametre de toxicité approprié défini dans la section 5.2.3 par le
facteur d'évaluation pertinent dans la section 5.2.4.4 (ou comme discuté avec l'autorité
réglementaire de la juridiction dans laquelle l'ingrédient d'aliments pour animaux est destiné a
étre commercialisé).

Equation 27- Evaluation de la CESEsediments

Tox parameétresédiment

CESE sédimentB = FE

Oou:

- CESEsediments = la concentration estimée sans effet de niveau B de I'entité constituante
dans les sédiments d'eau douce (mg/kg ou mg/L).

- TOXparamétresédiment= l€ parameétre de toxicité (mg/kg ou mg/L), basé sur I'évaluation des

études de la section 5.2.3.
- FE =le facteur d'évaluation (voir le tableau 8).

5.2.5. Quotient de risque et conclusion

Le risque environnemental de la ou des entités constituantes est caractérisé a |'aide de la
méthode QR (QR = CEE/CESE) afin de comparer les valeurs CEE affinées de niveau B (voir
section 5.1) ou, le cas échéant, la valeur CEE de niveau A (voir section 4.1) avec la valeur CESE de
niveau B déterminée (section 5.2.4) pour le compartiment environnemental concerné.

Si le QR est inférieur a un (1), aucune autre information n'est nécessaire et la ou les entités
constituantes de l'ingrédient d’aliments pour animaux ne devraient pas entrainer de risque
significatif pour I'environnement dans les conditions d'utilisation proposées. Si aucune entité
constituante de l'ingrédient d’aliments pour animaux n'est susceptible d'entrainer un risque
significatif pour l'environnement, l'ingrédient d'aliments pour animaux n'est pas non plus
susceptible d'entrainer un risque significatif pour I'environnement dans les conditions
d'utilisation proposées.

Si le QR est supérieur ou égal a un (1), le demandeur doit fournir des informations
complémentaires sur le devenir dans I'environnement et/ou I'écotoxicité de la ou des entités
constituantes, en suivant les recommandations décrites au niveau C (section 6).
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6. NIVEAUC

L'évaluation ultérieure de la sécurité environnementale de la ou des entités constituantes
peut impliquer :

- la réalisation d'essais de toxicité chronique/a long terme en laboratoire avec des
espéces supplémentaires, permettant I'approche de la distribution de la sensibilité des
especes (DSE), et/ou

- l'utilisation d'approches de modélisation avancées (p. ex. modeéles
toxicocinétiques/toxicodynamiques ou modeéles de population), et/ou

- laréalisation d'expériences en milieu semi-ouvert, et/ou

- la réalisation d'études de surveillance avant/apres la mise sur le marché afin de mieux
comprendre le comportement et la toxicité de l'ingrédient d’aliments pour animaux
dans les conditions existantes, en fonction de I'autorité réglementaire.

Cette situation dépendant fortement de la ou des entités constituantes, il est recommandé
de demander conseil a l'autorité réglementaire de la juridiction dans laquelle I'utilisation de
I'ingrédient d’aliments pour animaux est prévue.

7. ABREVIATIONS

ADME Absorption, distribution, métabolisme et excrétion
CE1o Concentration de I'effet sur 10 % de la population
CEso Concentration efficace médiane

CEcio  Concentration de I'effet basée sur le taux de croissance de 10 % de la population
CEE Concentration environnementale estimée

CSEO  Concentration sans effet observé

CESE  Concentration estimée sans effet

DSE Distribution de la sensibilité des especes

EMA Agence européenne des médicaments

FBC Facteur de bioconcentration

FE Facteur d'évaluation

FOCUS Forum for the Co-ordination of Pesticide Fate Models and Their Use
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Kd Coefficient d'adsorption
Keo Coefficient d'adsorption normalisé du carbone organique
Koe Coefficient de partage octanol/eau
LCso Concentration létale médiane
ph Poids humide
ps Poids sec
QR Quotient de risque

QSAR  Relations quantitatives structure-activité

TD Temps de dégradation
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