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relatif a ’évaluation des risques d’une utilisation de produits biocides de catégorie
TP3 et/ou 4 sur des ceufs a couver

L’Anses met en ceuvre une expertise scientifique indépendante et pluraliste.

L’Anses contribue principalement a assurer la sécurité sanitaire dans les domaines de I'environnement, du travail
et de l'alimentation et & évaluer les risques sanitaires qu'’ils peuvent comporter.

Elle contribue également a assurer d’une part la protection de la santé et du bien-étre des animaux et de la santé
des végétaux et d’autre part a I'évaluation des propriétés nutritionnelles des aliments.

Elle fournit aux autorités compétentes toutes les informations sur ces risques ainsi que l'expertise et I'appui
scientifique technique nécessaires a I'élaboration des dispositions législatives et réglementaires et a la mise en
ceuvre des mesures de gestion du risque (article L.1313-1 du code de la santé publique).

Ses avis sont publiés sur son site internet.

L’Anses a été saisie le 03 aout 2015 par la Direction générale de I'Alimentation (DGAI) pour
la réalisation d’un appui scientifique et technique relatif a I'évaluation des risques d'une
utilisation de produits biocides de catégorie TP3 et/ou 4 sur des ceufs a couver et si ces
derniers produits biocides ne sont pas autorisés pour le contact alimentaire, la nécessité
d’une exclusion des ceufs a couver de la consommation, humaine ou animale.

1. CONTEXTE ET OBJET DE LA SAISINE

La saisine relative a I'évaluation de I'efficacité des produits biocides destinés a étre utilisés
pour la désinfection des sites d’élevage reconnus infectés d’'un des dangers sanitaires de
1ére et de 2éme catégorie listés dans l'arrété du 29 juillet 2013 comportait une troisieme
question liée plus spécifiquement a la désinfection des ceufs a couver (OAC), qui a été gérée
indépendamment des deux premiéres questions et fait 'objet d’'une AST dédiée.

Question 3 : Pourriez-vous étudier les risques d’une utilisation de produits biocides de
catégorie TP3 et/ou TP4 sur les ceufs a couver et si ces derniers produits biocides ne sont
pas autorisés pour le contact alimentaire, la nécessité d’une exclusion des ceufs a couver de
la consommation humaine ou animale.
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2. ORGANISATION DE L’EXPERTISE

L’expertise a été réalisée dans le respect de la norme NF X 50-110 « Qualité en expertise —
Prescriptions générales de compétence pour une expertise (Mai 2003) ».

La réponse a cette demande d’appui scientifique et technique a été réalisée par la Direction
de I'évaluation des produits réglementés (DEPR).

Les travaux d’expertise relatifs a cet appui scientifique et technique ont été présentés et
discutés lors des réunions plénieres du CES « Substances et produits biocides » du 6
octobre et 3 novembre 2016.

L’Anses analyse les liens d’intéréts déclarés par les experts avant leur nomination et tout au
long des travaux, afin d’éviter les risques de conflits d’intéréts au regard des points traités
dans le cadre de I'expertise.

Les déclarations d’intéréts des experts sont rendues publiques via le site internet de '’Anses
(www.anses.fr).

L’expertise s’est appuyée sur les éléments suivants :

- La lettre de saisine de la Direction Générale de ['Alimentation (DGAI)
L’avis ANSES du 23 février 2012 en réponse a la saisine n°2011-SA-0234 relatif a
I'évaluation des risques liés a un projet de modification de la charte sanitaire dans le
cadre de la lutte contre les salmonelles dans les troupeaux de volailles

- Lavis ANSES du 29 juin 2012 en réponse a la saisine n°2011-SA-0234 relatif a la
proposition de protocoles alternatifs au formaldéhyde pour la désinfection des ceufs sur
le site de ponte permettant de garantir une bonne efficacité contre les salmonelles
dans le respect de la réglementation des produits.

- L’audition de professionnels de I'aviculture :

L’animatrice sanitaire aviculture et cuniculture, UMT (unité mixte technologique
SANIVOL) de [lInstitut technique de Tlaviculture (ITAVI) et de IANSES
(22/01/2016)

La chargée d’études au Syndicat national des accouveurs (SNA) (11/04/2016) ;

- Le Comité d’experts spécialisé (CES) en « Santé et Bien-étre animal » (SABA),
consulté le 15 mars 2016;

- Les références bibliographiques citées en fin de rapport. Celles-ci incluent les notes de
services de la Direction Générale de I'Alimentation du Ministére chargé de I'Agriculture
(DGAI) relatives aux normes de commercialisation des ceufs de consommation (ceuf
coquille) et des ceufs a couver; les réglements Européens applicables aux ceufs de
consommation, les régles spécifiques d'hygiéne applicables aux denrées alimentaires
d'origine animale incluant les ceufs et ovoproduits.
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3. ANALYSE ET CONCLUSIONS RELATIVES A LA DESINFECTION DES OAC

3.1.CONTEXTE TECHNIQUE ET REGLEMENTAIRE

3.1.1. Structure et organisation des filiéres

Les filieres avicoles sont structurées de maniére pyramidale. Un petit nombre de troupeaux
de volailles reproductrices dites de «sélection», au sommet de la pyramide, générent un
nombre plus important de troupeaux dits de «multiplication», qui sont eux-mémes a l'origine
des troupeaux «de production», constitués de volailles de chair qui sont abattues pour la
production de viande (filieres dinde ou Gallus chair), ou de poules pondeuses qui produisent
les ceufs de consommation. Seuls les étages de «sélection» et de «multiplication»
contiennent des lots de reproducteurs qui produisent des ceufs a couver (OAC) (Figure 1,
étages « sélection » et «multiplication»). Les poules pondeuses d’ceufs de consommation ne
sont pas considérées comme des volailles reproductrices, puisque les ceufs pondus ne sont
pas fertiles. Pour chaque troupeau de volailles reproductrices, on distingue la période dite de
«pré-ponte» (phase d’élevage des animaux jusqu’a la maturité sexuelle et I'entrée en ponte)
et la phase dite de «ponte», durant laquelle sont produits les OAC. (1) (2)

Figure 1. Structure simplifiée des filieres chair et ponte dans l'espece Gallus gallus, d’apres
European Food Safety Authority, 2009.
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La finalit¢é et les contraintes sanitaires n’étant pas les mémes, les ceufs produits
exclusivement pour la consommation humaine n’entrent pas dans le circuit des OAC.
Cependant le cas d’une revalorisation des OAC vers le circuit des ceufs de consommation
sera approfondi dans le cadre de cette saisine.

3.1.2. Traitements de désinfection dans le circuit de production des OAC
et possibilités de réorientation des ceufs traités

La désinfection des ceufs a couver (OAC) fait partie des recommandations d’hygiéne
formulées par les ouvrages de référence des filiéres avicoles et les chartes sanitaires
s’appliquant a la production dOAC. Ces mesures permettent de limiter les éventuelles
charges microbiennes pathogénes transportées depuis les élevages de ponte jusqu’aux
couvoirs et in fine, jusqu’aux élevages et jusqu’aux consommateurs (1).

3.1.3. Période optimale de désinfection des OAC

Les OAC sont tout d’abord désinfectés sur le lieu de ponte et stockés rapidement dans un
local dédié (1) (3) (4). La dilatation des pores de la coquille étant influencée par la
température, la coquille est plus perméable lorsque I'ceuf est chaud (i.e. fraichement pondu).
Or une fois a lintérieur de l'ceuf les pathogénes sont difficilement atteignables. Une
désinfection précoce de la surface de I'ceuf permet donc de contrarier le transfert des
pathogénes (1) (5) (6) (7). Cette premiére désinfection est réalisée a I'élevage et complétée
par une deuxiéme désinfection effectuée entre I'arrivée au couvoir et la mise en incubation
des ceufs (1) (3) (4) (8) (9).

3.1.4. Nombre de traitements

Un inventaire exhaustif des pratiques n’a pu étre réalisé compte tenu a la fois de la diversité
et de la taille des installations concernées (élevages, couvoirs), du niveau d’automatisation
et de I'état sanitaire des installations (pression microbiologique et niveau de propreté des
différents types de volailles). Le nombre d’applications a déja fait I'objet d’une réflexion dans
le cadre de la saisine Anses 2011-SA-0234 (1) (10). Néanmoins, selon les experts de la
filiere et d’apres les pratiques recensées pour les produits désinfectants inventoriés, jusqu’a
trois désinfections des OAC seraient réalisées depuis la ponte jusqu’a la pré-incubation (8)

(9).
3.1.5. Différentes situations ou les ceufs sont écartés du circuit des OAC

a- CEufs réorientés depuis le lieu de ponte

Sur le lieu de ponte des OAC, il est prévu dans certaines situations une réorientation
possible vers le secteur alimentaire. Il s’agit d’ceufs n’ayant pas atteint le calibre optimal pour
les OAC (ceufs trop petits en début de cycle de ponte), de situations de surproduction
(contraintes techniques et/ou logistiques au couvoir) et éventuellement d’'une réorientation
des ceufs clairs (non valorisables en OAC car non fécondés et identifiés comme tels par un
mirage trés précoce). Pour ces différentes situations, une orientation vers l'alimentation
humaine en ceufs dits « coquille » (11) serait envisageable a la condition de respecter les

Page 4/ 36



Appui scientifique et technique de I’Anses
Saisine n° 2015-SA-0178

exigences sanitaires spécifiques aux « ceufs coquilles » et de ne pas avoir subi de
traitements non autorisés pour le contact alimentaire.

Ceci étant, il semble peu probable que des ceufs ainsi réorientés depuis la filiere OAC soient
classés en ceufs de catégorie A (i.e. « ceufs frais ») compte tenu des contraintes
réglementaires et des chartes inter-filieres suivies par les opérateurs économiques pour
garantir au consommateur la qualité supérieure des ceufs de catégorie A ainsi qu'un haut
niveau de protection sanitaire (12). Des ceufs ainsi réorientés depuis la filiere OAC seraient
donc plus probablement classés en ceufs de catégorie B (catégorie des ceufs ne respectant
pas les critéres de la catégorie A et/ou félés, sales, mais non cassés et non incubés) et/ou
potentiellement valorisables en industrie agro-alimentaire et orientés vers les casseries pour
la production d’ovoproduits’ (11).

b- CEufs ne satisfaisant pas les critéres d’accouvaison

Les ceufs destinés a I'incubation mais déclassés a I'élevage ou au couvoir (c'est-a-dire triés
avant mise en incubation car non conformes au standard attendu (hors calibre, double,
déformation des coquilles, etc.) peuvent étre acheminés vers une casserie (13). Cependant
aucune information n’a pu étre recueillie concernant précisément cette pratique vis-a-vis des
OAC en vue d'une réorientation vers le secteur alimentaire. Les consignes sanitaires
disponibles au sujet des casseries ciblent plus précisément la réorientation des « ceufs
coquilles » déclassés et n’évoquent pas le cas des OAC. Les ceufs coquilles ne devant pas
avoir été désinfectés (13) (14) (15) (16) (17), ces informations ne sont donc pas
extrapolables a I'’heure actuelle aux OAC.

c- CEufs réorientés pour la production d’ovoproduits

Sur 'ensemble des ceufs produits en France pour la consommation humaine, environ 60 %
seront destinés a la consommation sous forme « ceufs coquilles » et 40 % sous la forme
d’ceufs transformeés dit «ovoproduits» (18) (19). La part des OAC potentiellement revalorisés
vers l'alimentation en « ceufs coquille » et/ou «ovoproduits» n’est cependant pas disponible a
ce jour.

d- Classification reglementaire des « sous-produits animaux » : les ceufs et ovoproduits

Les ovoproduits sont considérés comme des « sous-produits animaux » au sens du
reglement (UE) n°1069/2009 (20). Ce réglement permet la classification des sous-produits
animaux en trois catégories (C1, C2, C3) selon le degré de risque qu’ils représentent pour la
santé humaine et animale. Les catégories 1 et 2 excluent toute valorisation en alimentation.

' Produits qui ont été obtenus & partir de I'ceuf, de ses différents composants ou de leurs mélanges, aprés élimination de la
coquille et des membranes : ceuf entier, blanc ou jaune sous forme liquide, concentré, séché, cristallisé, congelé, surgelé ou
coagulé.
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Les sous-produits d’écloserie, les ceufs, les sous-produits d’ceufs y compris les coquilles
sont listés dans le réglement (UE) n°1069/2009 (article 10, k) comme sous-produits animaux
potentiellement valorisables en catégorie 3 dés lors qu'ils proviennent d'animaux ne
présentant pas de signes cliniques de maladies transmissibles par les ceufs a 'lHomme ou a
lanimal (21). Les ceufs propres a la consommation humaine, déclassées pour motif
commercial ou technique (hors calibre, ceufs difformes généralement a double jaunes, félés
ou peu sales) peuvent ainsi étre classés en catégorie 3 et valorisés dans l'industrie agro-
alimentaire sous la forme dovoproduits mais doivent au préalable avoir subi une
hygiénisation suivant une méthode de transformation normalisée au sens du réglement
d’application UE n°142/2011 et dans une usine agréée (22) (23) (24).

e- Exemples de valorisation des ovoproduits

Les ovoproduits sont valorisés pour I'élaboration de nombreux produits transformés
combinant composition (entier/blanc/jaune), mode de transformation (déshydratation,
pasteurisation, cuisson, etc.) et présentation (liquide, congelé, concentré, etc.). Au niveau
européen, les ovoproduits sont orientés pour 85 % dans les industries agro-alimentaires et
15 % en restauration collective (18) (22) (23) (24).

Les ceufs et ovoproduits sont par ailleurs également référencés en catégorie 3 pour une
valorisation possible en alimentation animale (20) (22) (25). Néanmoins, les projets de
valorisation effectifs pour 'alimentation animale restent pour le moment anecdotiques (jus de
coquille, lécithines (E322), lysozymes (E1105), membranes coquilléres (18) (26)). L'utilisation
de la fraction d’albumen (« jus de coquille ») qui reste attachée a la coquille est ainsi parfois
évoquée dans la bibliographie (18) (27) (28). La valorisation des coquilles d’ceufs en
alimentation animale est autorisée mais peu répandue. Les risques microbiologiques et
couts énergétiques associés au recyclage de déchets issus d'une filiere animale sont en
effet encore estimés trop importants par les opérateurs é€conomiques concernés en
contrepartie d’une valorisation trop faible tant pour I'alimentation animale que sur le plan
agronomique (vs calcaire minéral) (27).
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f- CEufs industriels : non destinés a I'alimentation

Les ceufs ne respectant ni les criteres de catégorie A ou B sont impropres a la
consommation humaine (16). Ces derniers peuvent suivre des voies de valorisation non
alimentaires.

Figure 2. Schématisation sectorielle des différentes voies de valorisation des ceufs 2
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3.2.METHODOLOGIE

3.2.1. Identification des usages selon le réglement Biocide (UE) 528/2012

Dans la précédente saisine du 29/06/2012 (10) antérieure a la publication du réglement
biocide (UE) 528/2012 (29), TANSES soulevait la question du statut réglementaire des
produits de désinfection des OAC. Le réglement (UE) 528/2012 en vigueur aujourd’hui dans
'Union européenne, concerne la mise a disposition sur le marché et I'utilisation des produits
biocides. Dans son annexe V sont décrits les différents types de produits (TP) dont
notamment un premier ensemble regroupant les désinfectants. Dans le groupe des
désinfectants, les TP 3 et TP 4 sont appropriés a la problématique de désinfection des OAC.

- Type de produits 3 : hygiéne vétérinaire ; produits utilisés pour I'hygiéne vétérinaire,
tels que désinfectants, savons désinfectants, produits d’hygiéne buccale ou corporelle
ou ayant une fonction antimicrobienne ; produits utilisés pour désinfecter les matériaux
et surfaces associés a ’'hébergement ou au transport des animaux.

2 Note : I'alimentation animale ne figure pas sur ce schéma mais pourrait figurer dans le secteur des ovoproduits alimentaires

Page 7/ 36



Appui scientifique et technique de I’Anses
Saisine n° 2015-SA-0178

- Type de produits 4 : surfaces en contact avec les denrées alimentaires et les aliments
pour animaux; produits utilisés pour désinfecter le matériel, les conteneurs, les
ustensiles de consommation, les surfaces ou conduits utilisés pour la production, le
transport, le stockage ou la consommation de denrées alimentaires ou d’aliments pour
animaux (y compris I'eau potable) destinés aux hommes ou aux animaux ; produits
utilisés pour étre incorporés dans des matériaux susceptibles d’entrer en contact avec
des denrées alimentaires.

Ces types de produits avaient déja été évoqués comme pertinents dans la précédente
saisine®.

Le reglement biocide a pour objectif d’harmoniser la mise a disposition et l'utilisation des
biocides et d’assurer un haut niveau de protection pour 'Homme et I'environnement. Pour
I'atteinte de ces obijectifs figure pour les usages pertinents face au risque via I'alimentation,
la préconisation d’une évaluation du risque pour le consommateur a travers une évaluation
du niveau de résidus potentiellement retrouvés dans les aliments. La conduite de cette
évaluation nécessite de définir préalablement la toxicité par voie orale des substances
actives concernées et de qualifier et quantifier les résidus potentiellement retrouvés dans les
denrées alimentaires (définition du résidu)*.

3.2.2. Identification des substances actives pertinentes pour la désinfection des
OAC

Dans un premier temps, un recensement des substances contenues dans les produits
désinfectants communément employés pour la désinfection des ceufs a couver a été
effectué.

¥ «ll semblerait que la position actuelle des autorités serait a priori de considérer les produits chimiques susceptibles de

remplacer le formaldéhyde comme des biocides, et plus particulierement de les assimiler a des produits de désinfection de
surfaces ou de locaux (classification en « Type de produit 3 » ou TP3 dans le cadre de I'hygiéne vétérinaire), sous réserve que
cet usage ne soit pas déja couvert par d’autres réglementations et qu'il y ait quelques aménagements réglementaires.»

«Cependant, il demeure une difficulté juridique, soulevée par le Ministére de I'Ecologie, qui ne prévoit pas d’assimiler un ceuf a
une surface ou a un « local ». Dans I'attente d’'un systeme d’autorisation approprié, il serait nécessaire qu’une note officielle des
autorités indique aux professionnels dans quelle catégorie réglementaire actuelle ils peuvent choisir les substances destinées a
la désinfection des ceufs a couver. »

* « En outre, compte tenu des connaissances scientifiques et techniques du moment, il ne peut avoir aucun effet inacceptable
sur la santé humaine, sur la santé animale ou sur I'environnement. Le cas échéant, des limites maximales de résidus pour les
denrées alimentaires et les aliments pour animaux devraient étre établies pour les substances actives contenues dans un
produit biocide afin de protéger la santé humaine et animale. Lorsque ces obligations ne sont pas remplies, les produits
biocides ne devraient pas étre autorisés, a moins que leur autorisation ne se justifie en raison des effets négatifs
disproportionnés pour la société qu’entrainerait le fait de ne pas les autoriser par rapport aux risques liés a leur utilisation.» Reg
528/2012, point 37, page 8/174

« Pour I'évaluation de la sécurité des consommateurs en liaison avec des substances actives qui pourraient se retrouver dans
des denrées alimentaires ou des aliments pour animaux, il est nécessaire de réaliser des études de toxicité par voie orale. »
Reg 528/2012 Point 8.9, page 110/174

« Estimation de I'exposition humaine potentielle ou réelle a la substance active et aux résidus par la voie alimentaire ou par
d’autres voies. Reg 528/2012 Point 8.16.4, page 110/174

« Lorsque des résidus de la substance active sont présents dans ou sur les aliments pour animaux pendant un laps de temps
significatif ou que des résidus sont trouvés dans les denrées alimentaires d’origine animale aprés traitement des animaux
produisant des denrées alimentaires et de leurs environnements (par exemple, traitement direct des animaux ou traitement
indirect des locaux d’élevage ou de I'environnement des animaux), il faut procéder a des études sur I'alimentation et sur le
métabolisme du bétail de maniére a pouvoir évaluer les résidus dans les denrées alimentaires d’origine animale.» Reg
528/2012 Point 8.16.4, page 110/174
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Ce recensement s’est basé sur les CAR (Competent Authority Report) des substances
actives soumises pour approbation communautaire, ainsi que sur les données figurant dans
les dossiers de demande d’autorisation transitoires de mise sur le marché (« AMMt ») des
produits biocides revendiqués pour les TP3 et 4.

Ces informations ont ensuite été complétées a l'aide de données issues des pratiques
avérées en couvoir ou relatives a des résultats de tests expérimentaux initiés par les instituts
techniques (SNA). Les substances ainsi identifiées ont été retenues pour I'évaluation.

Ainsi parmi les produits référencés pour la désinfection des espaces avicoles, 14 substances
actives sont identifiées pour le traitement des OAC par les instituts techniques, auxquelles
s’ajoutent 3 autres substances actives issues de sources bibliographiques (a noter que la
formulation d’'un produit commercial contient parfois plusieurs substances actives).

Le tableau 1 ci-dessous fait état de ces différentes substances.

Tableau 1. Substances actives référencées pour la désinfection en milieu avicole dans le cadre de la
présente saisine et saisine précédente 2011-SA-0234.

Identifié Identifié par A Reglement UE n
dans la les instituts | sources: Numéro biocid h Contact
Substances actives saisine R . locige phyto alim
techniques | CAR, biblio, CAS 528/2012 | 1107/2009
2011-SA- 8) (9) web (29) (30) 10/2011
0234 (10) (31)
2-benzyl 4 chlorophénol X 120-32-1 XTP (3)
(clorophene) -
acide glycolique 5
X 79-14-1
(hydroxyacetic acid) XTP(3) X
acide hypochloreux (in situ) X X 7790-92-3 | x TP (3/4) X8
acide peracétique X 79-21-0 x TP (3/4) X
alkyl (C12-16) dimethylbenzyl
ammonium chloride X 68424-85-1 | x TP (3/4) X
(ADBAC/BKC)
biphényle-2-ol (OPP) X 90-43-7 xTP (3) X
bis(peroxymonosulfate)
X 70693-62-8

bis(sulfate) de pentapotassium 70693-62:8 | x TP (3/4)
chlorocrésol (CMK) X 59-50-7 X TP (3) x*°

® Utilisable comme monomére ou autre substance de départ ou macromolécule obtenue par fermentation microbienne ; Limite
de migration spécifique (LMS) : non

6 Approuvé en tant que substance active phyto «hypochlorite de sodium » CAS n°7681-52-9 (RMS NL): LMR définies par
défaut a 0.01 mg/kg en référence a l'article 18(1)(b) du réglement LMR UE 396/2005

7 Non approuvé en tant que substance active phyto (RMS EL) : LMR définies par défaut a 0.01 mg/kg en référence a l'article
18(1)(b) du réglement LMR UE 396/2005.

& Non approuvé en tant que substance active phyto (RMS : &) : LMR définies par défaut a 0.01 mg/kg en référence a l'article
18(1)(b) du réglement LMR UE 396/2005.

® Non approuvé en tant que substance active phyto en tant que tel mais le biphényl est approuvé (RMS :NL) : LMR définies par
le reglement LMR UE 978/2011.

1% Non approuvé en tant que substance active phyto (4-Chloro-3-methylphenol - RMS AT) : LMR définies par défaut a 0.01
mg/kg en référence a l'article 18(1)(b) du réglement LMR UE 396/2005.
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Identifié Identifié par - Reglement UE n
dans la les instituts | sources: Numéro biocid h Contact
Substances actives saisine R L locice phyto alim
2011-SA techniques | CAR, biblio, CAS 528/2012 | 1107/2009 10/2011
il 29 30
chlorure de didécyldiméthyl 1
X 7173-51-5
ammonium (DDAC) 73515 | xTP(3/4) X
dichloroisocyanurate de 51580-86-0
X X U
sodium (NaDCC) (troclosene) - 2893789 | X TP (3/4)
éthanol X 64-17-5 | x TP (3/4) X2 xB
, 14 15
formaldéhyde X X 50-00-0 X TP (3) X X
glutaraldéhyde X X 111-30-8 | x TP (3/4) X'
hypochlorite de sodium X X 7681-52-9 | x TP (3/4) Nl
N-(3-aminopropyl)-N-
dodécylpropane-1,3-diamine X 2372-82-9 | x TP (3/4)
(diamine)
peroxyde d’hydrogéne X X 7722-84-1 | x TP (3/4) N
propane-2-ol X 67-63-0 xTP (4) x* X2
acide hypobromeux X
ammoniums quaternaires X
benzylchlorophénol X
carbonate de sodium X
chlorhexidine X
- - Substances non considérées pour
chlorométhylphénol X I’évaluation du risque
chlorure d’iode X
dioxyde de chlore (in situ) -
(chlore + chlorite de sodium)
EDTA X
iode radicalaire (in situ :
. X
peroxydase+peroxyde+iodure)

" Non approuvé en tant que substance active phyto (RMS NL) mais LMR définies a 0.1 mg/kg par le réglement LMR UE
1119/2014.

"2 Conclusion on pesticide peer review regarding the risk assessment of the active substance ethanol: EFSA Scientific Report
(2008)215, 1-48

'3 Utilisable comme additif ou auxiliaire de production de polyméres ; Utilisable comme monomére ou autre substance de départ
ou macromolécule obtenue par fermentation microbienne, Limite de migration spécifique (LMS) : non

* Non approuvé en tant que substance active phyto (RMS @) : LMR définies par défaut & 0.01 mg/kg en référence a I'article
18(1)(b) du réglement LMR UE 396/2005.

5 Peut étre utilisé comme additif ou auxiliaire de production de polyméres ; Peut étre utilisé comme monomére ou autre
substance de départ ou macromolécule obtenue par fermentation microbienne, Limite de migration spécifique (LMS): 15 mg
exprimé en formaldéhyde/kg denrée alimentaire

'S Non approuvé en tant que substance active phyto (RMS PL) : LMR définies par défaut & 0.01 mg/kg en référence a l'article
18(1)(b) du réglement LMR UE 396/2005.

"7 Approuvé en tant que substance active phyto (RMS NL) : LMR définies par défaut 4 0.01 mg/kg en référence a l'article
18(1)(b) du réglement LMR UE 396/2005.

'8 Non approuvé en tant que substance active phyto (RMS IE) : LMR définies par défaut & 0.01 mg/kg en référence a I'article
18(1)(b) du réglement LMR UE 396/2005.

' Non approuvée en tant que substance active phyto (RMS AT) : LMR définies par défaut & 0.01 mg/kg en référence a l'article
18(1)(b) du réglement LMR UE 396/2005.

% Utilisable comme additif ou auxiliaire de production de polymeres ; Utilisable comme monomeére ou autre substance de
départ ou macromolécule obtenue par fermentation microbienne, Limite de migration spécifique (LMS) : non
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Ij::zl?:‘ Iderjtifit.'e par Autres ’ telementtE nocontact
Substances actives saisine les |ns't|tuts sourc'es': Numéro st e alim

2011-SA- techniques | CAR, biblio, CAS 5284;012 1102/02009 10/2011
0234 (10) (8) (9) web (29) (30) (31)

iodophore (1% iode actif) X

lugol (1% iode +2% iodure de X

potassium)

o-benzyl-p-chlorophénol X

ozone X

phosphate trisodique X

polyhexamethylenebiguanide .

(PHMB)

p-ter-amylphénol X

ultra-violet (procédé physique) X

lumiére pulsée (procédé .

physique)

Comme lindique le tableau ci-dessus, parmi les 17 substances actives retenues, en cours
d’évaluation ou autorisées en tant que substances actives biocides de type 3 et/ou 4 au
niveau européen :

- 3 substances sont autorisées dans la composition de matériaux et objets en matiére
plastique destinés a entrer en contact avec des denrées alimentaires ;

- 12 substances ont déja fait 'objet d’'une évaluation en tant que substance active
phytopharmaceutique. Hormis [I'hypochlorite de sodium, ces substances actives
évaluées en tant que phytopharmaceutiques n’ont finalement pas été approuvées en
tant que telles mais disposent de fait de LMR fixées par défaut a 0.01 mg/kg dans les
denrées alimentaires®' (incluant les ceufs). Seul le chlorure de didécyldiméthyl
ammonium (DDAC) dispose pour le moment d’'une LMR spécifique a 0.1 mg/kg dans
les denrées alimentaires (incluant les ceufs) (32) (33).

Les conditions critiques d’emploi ont également été recensées pour chaque substance afin
d’étudier par la suite un pire cas d’exposition alimentaire (cf. annexes 2 et 3), et permettent
de distinguer 3 modes principaux d’utilisation :

- une seule pulvérisation (expression de la dose d'utilisation en g s.a./m? de surface
traitée)
- le traitement d’'un volume, d’'une chambre par fumigation, évaporation, sublimation,

brumisation, ultra diffusion, thermo nébulisation, etc. (expression de la dose
d'utilisation en g s.a./m°)

- le trempage (expression de la dose d’utilisation en g s.a./L de bain de trempage)

' Expression de la LMR : Produit entier aprés enlévement de la coquille (4) : "(4) Les LMR sont toujours exprimées en mg/kg
d’ceufs. Lorsque la définition des résidus est assortie de la mention «L», pour liposolubles, la LMR est fondée sur une teneur en
matiéres grasses des ceufs de poule de 10 % en poids; pour les ceufs d'autres espéces, les LMR sont corrigées
proportionnellement en fonction de la teneur en matiéres grasses des ceufs de I'espéce en question, si ladite teneur est
supérieure a 10 % en poids." (page 31/2378)
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3.3.ESTIMATION THEORIQUE DU NIVEAU DE RESIDUS DANS LES CEUFS

A ce jour aucune mesure du niveau de résidus des substances actives recensées n’est
disponible dans les ceufs éventuellement réorientés depuis la filiere OAC vers le secteur
alimentaire. L’évaluation du risque pour l'applicateur via des mesures dans l'air a pu étre
abordée dans la documentation scientifique dans le but d’envisager quelques solutions de
substitution au formaldéhyde (34) (35) (36). Néanmoins les informations concernant cette
voie d’exposition par inhalation ne sont exploitables pour une évaluation du risque par voie
alimentaire.

En 'absence de données analytiques spécifiques aux ceufs, les niveaux de résidus obtenus
suite a une désinfection ont été estimés selon une approche théorique et maximaliste.

Cette estimation se base sur les conditions critiques d’utilisation identifiées pour chaque
substance active référencée pour la désinfection des OAC (traitement d’un volume, d’'une
surface ou bien par trempage) et considére un transfert maximaliste de 100 % des
substances actives appliquées depuis la coquille de I'ceuf vers son contenu. Ceci suppose
donc une perméabilité de la coquille de 100 % aux substances appliquées.

Ces éléments ont permis de calculer un niveau de résidus «pire cas» en mg de substance
active par kg d’ceuf (cf. annexes 1 et 2), dans lequel seule la substance active est prise en
compte. L'étude des métabolites éventuellement générés et la prise en compte d'une
définition du résidu plus affinée pour chaque substance active ne sont pas envisageables a
ce niveau, eut égard au peu dinformations disponibles. Néanmoins et pour certaines
substances chlorées, une conversion totale en équivalent molaire « chlorate » a été prise en
compte (des VTR pour le chlorate étant en cours de discussion au niveau européen).
Comme évoqué plus haut, une prise en compte exhaustive des pratiques de désinfections
avicoles est difficlement envisageable, compte tenu de la diversité des installations
concernées (élevages, couvoirs), du degré d’automatisation et de I'état sanitaire des
installations (pression microbiologique et propreté relative en lien avec les especes de
volailles a considérer). Ainsi par exemple, bien que I'ceuf de cane soit plus représentatif de
conditions microbiennes plus critiques (humidité, saleté, élevage sur caillebotis), seuls les
ceufs de poules ont été considérés dans cette évaluation car plus représentatifs en termes
de consommation. En effet, seuls les ceufs de poules et de cailles sont référencés dans les
statistiques agricoles Agreste du ministere de [I'Agriculture en tant qu’ « oeufs de
consommation », ce qui tend a signifier que la consommation des ceufs provenant d’autres
espéeces reste pour le moment anecdotique (37).
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3.4.DONNEES DE CONSOMMATION - MODELES D’EXPOSITION

Le niveau théorique et maximaliste en résidus dans I'ceuf obtenu pour chaque substance
active (cf paragraphe 2.3.) est ensuite croisé avec les données de consommation alimentaire
spécifiques aux ceufs. Ces données de consommation sont issues des bases de données
notamment utilisées pour I'évaluation des produits réglementés: biocides, produits
phytopharmaceutiques, médicaments vétérinaires. Les données de consommation issues du
modéle PRIMo Rev 2-0 (38) utilisé pour I'évaluation des produits phytopharmaceutiques et
validé par 'TEFSA?, présentent 'avantage d'intégrer a la fois les données de consommations
chroniques et aiglies des différentes classes d’ages de la population européenne.

De plus, le contexte européen de libre échange des denrées alimentaires peut s’envisager
puisque sont également compilées dans ce modéle les données de consommation
spécifiques aux différents Etats membres de I'Union. Cette base de données permet donc
d’identifier la consommation la plus importante d’'une denrée au niveau Européen.
Ainsi, les données suivantes ont été retenues :

- la consommation chronique des 3 régimes francais (adulte, bambin, nourrisson®) et,

- la plus forte consommation chronique au niveau européen (nourrisson anglais) et,

- en labsence de données aigles francaises, la plus forte consommation aigue
disponible au niveau européen (nourrisson anglais et régime végétarien adulte anglais)

La valeur de consommation en ceufs du « panier véto CVMP » (39) (40) prise en compte
pour I'évaluation des médicaments vétérinaires et produits biocides a également été utilisée
a titre de comparaison.

Cependant toutes ces données ne distinguent pas différentes les origines des ceufs
consommeés : oeufs coquilles, ovoproduits ou éventuellement la part issue des OAC
revalorisés pour I'alimentation. Les OAC réorientés vers I'alimentation (cf. figure 2) ne sont
donc pas précisément quantifiés.

2 EFSA : Européan Food Safety Agency

2 pour les enfants, les modéles disponibles sous PRIMo ce déclinent en effet selon deux groupes distincts : les nourrissons de
7 a 12 mois et bambins de 13 a 18 mois (Commission des toxiques, J.P Cugier 20/02/2012)
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Figure 2. Schématisation sectorielle des différentes voies de valorisation des ceufs: OAC vers
lalimentation

CEufs « coquilles »
CatA

Alimentation humaine

(total ceufs toutes

Ovoproduits alimentaires gines)

(Eufs CatB

OAC réorientés en alimentation
_ Ovoproduits alimentaires

- (Eufs coquilles

CEufs Industriels
(non alimentaires)

OAC
production de poussins

OAC
réorientés en ovoproduits
non alimentaires

On peut toutefois relever qu’a partir des statistiques agricoles frangaises de ces 5 dernieres
années (source Agreste), la production totale d’ceufs de poules en France se répartit de la
facon suivante : 9 % pour les OAC, 1 % pour les usages non alimentaires et 90 % pour les
ceufs de consommation (41) (42). La proportion d’'OAC valorisables pour l'alimentation ne
pourra donc raisonnablement pas excéder 10 % de la consommation totale en ceufs de
poules ce qui permettra d’affiner les calculs d’exposition alimentaire.

3.5.VALEURS TOXICOLOGIQUES DE REFERENCE

L’exposition du consommateur exprimée en mg s.a./kg de poids corporel est ensuite
confrontée aux valeurs toxicologiques de références chronique (DJA) et aiglie (ARfD) pour
chaque substance active biocide identifiée dans les tableaux précédents pour le traitement
des OAC. Ces valeurs toxicologiques de références (VTR) pour chaque substance active ont
été recherchées parmi les sources suivantes:

- Les projets de rapports d’évaluation (« CAR ») pour approbation en tant que substance
active biocide au sens du réglement (UE) 528/2012. Il faut noter que la plupart de ces
VTR ne sont pas encore validées au niveau européen. En effet, le processus
d’évaluation des biocides s’effectuant progressivement, toutes les substances actives
TP3 et TP4 n'ont pas encore fait 'objet d’'une revue exhaustive. Par ailleurs, a cette
occasion, il n'est parfois pas proposé de définir de VTR sur la base détudes
d’absorption orale lorsque les usages proposés pour l'inclusion ne sont pas pertinents
pour une évaluation du risque via I'alimentation (substance peu rémanente et volatile,
ou n‘ayant pas d’interaction avérée avec les aliments). Les VTR relevées dans les
projets de rapports d’évaluation biocides seront donc a vérifier au moment de
'approbation finale des différentes substances actives.

- Les VTR publiées pour les substances approuvées en tant que substance active
phytopharmaceutique au sens du réglement UE n°1107/2009 (30).
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- Les substances autorisées au contact des aliments au sens du réglement UE
n°10/2011 (31).

- Les substances pharmacologiquement actives autorisées pour une utilisation
vétérinaire au sens du réglement UE n°37/2010 (43).

- Les avis ANSES, EFSA et autres agences et autorités homologues dans lesquels des
VTR ont pu étre proposées pour les substances actives en question (44) (45).

Tableau 2. Substances actives et VTR considérées pour I'évaluation du risque.

Reglement UE n° VTR (mg/kg pc/j)
o <! &
o
Identifié par sAolLJJtrrceess 2 = & o =
Subst ti Numéro | les instituts (CAR ) o g* o > s )
ubstances actives CAS techniques | [ 8 < R o S g; o 5
®O |y | 28 |87 |2 |w | 3| 3
web) =3 X = o ) 3 o
— N =N —- =3
N o B (0] g
0 8| o
S =N
(Zcﬁz;yhl-ei_:)h loro phénol 120-32-1 X XTP (3) n.a na | 0003 | 0.036
acide glycolique 21
. . 79-14-1 X TP (3 . . - -
(hydroxyacetic acid) XTP(3) X na na
acide hypochloreux (in situ)25 7790-92-3 X x TP (3/4) X2 n.a na | 0.003 | 0.036
acide peracétique 79-21-0 X x TP (3/4) X n.n n.n - -
alkyl (C12-16) dimethylbenzyl
ammonium chloride 68424-85-1 X x TP (3/4) | x*® 045 | nn | 0.003 | 0.036
(ADBAC/BKC)
biphényle-2-ol (aka OPP) 90-43-7 X xTP(3) | x* 04 | na - -
bls-(peroxymonosulfate). bis 20693-62-8 X X TP (3/4) na na i i
(sulfate) de pentapotassium
chlorocrésol (CMK) 59-50-7 X xTP(3) | x* 03 | 03 |0.003| 0036
:m‘;:g:udr: ?l';:)eAczl) dimethyl | 2173515 X x TP (3/4) | »* 0.15 | 046 | 0.003 | 0.036
dichloroisocyanurate de 51580.86.0
sodium (NaDCC) 2893_‘78_‘9 X x TP (3/4) 2 na | 0.003 | 0.036
(troclosene)

#Utilisable comme monomeére ou autre substance de départ ou macromolécule obtenue par fermentation microbienne ; Limite
de migration spécifique (LMS) : non

% Le libellé correspondant et figurant au programme d’examen biocide est en fait « Chlore actif produit in situ par mélange
d'acide hypochloreux et d'hypochlorite de sodium »

2 Approuvé en tant que substance active phyto «hypochlorite de sodium » CAS n°7681-52-9 (RMS NL) : LMR définies par
défaut a 0.01 mg/kg en référence a l'article 18(1)(b) du réglement LMR UE 396/2005

2 Non approuvé en tant que substance active phyto (RMS EL) : LMR définies par défaut a 0.01 mg/kg en référence a l'article
18(1)(b) du réglement LMR UE 396/2005.

% Non approuvé en tant que substance active phyto (RMS : &) : LMR définies par défaut a 0.01 mg/kg en référence a l'article
18(1)(b) du réglement LMR UE 396/2005.

2 Non approuvé en tant que substance active phyto en tant que tel mais le biphényl est approuvé (RMS : NL) : LMR définies
par le reglement LMR UE 978/2011.

% Non approuvé en tant que substance active phyto (4-Chloro-3-methylphenol - RMS AT) : LMR définies par défaut a 0.01
mg/kg en référence a l'article 18(1)(b) du réglement LMR UE 396/2005.

* Non approuvé en tant que substance active phyto (RMS NL) mais LMR définies a 0.1 mg/kg par le réeglement LMR UE
1119/2014.
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Reglement UE n° VTR (mg/kg pc/j)
- I I &
9]
Identifié par sﬁttrrce:s 2. = §’ o ;JG
f Numéro | les instituts o o =~ o > s g
Substances actives 2 (CAR, 8 o : o s X
CAS techniques bibli oN N = b S o o
®© [ & 3|7 | |s | 3| 3
B - S I~ S A I - S
AN -R IS ° | g
3 |88
éthanol 64-17-5 X xTP(3/4)| x> | x® | na | na - -
formaldéhyde 50-00-0 X xTP(3) | x** | x* 0.15 n.n - -
glutaraldéhyde 111-30-8 X x TP (3/4) x° 0.01 0.6 - -
hypochlorite de sodium 7681-52-9 X x TP (3/4) | x* 0.003 | 0.036 | 0.003 | 0.036
N-(3-aminopropyl)-N-
dodécylpropane-1,3-diamine 2372-82-9 X x TP (3/4) n.a n.a - -
(diamine)
peroxyde d’hydrogéne 7722-84-1 X x TP (3/4) X2 n.n n.n - -
propane-2-ol 67-63-0 X xTP(4) | x| x¥ n.a n.a - -

n.a: VTR non disponible ; n.n : VTR jugée non nécessaire

Les toxicités par voie orale des substances actives référencées ci-dessus n’ont pour la
plupart pas fait 'objet d’'une revue harmonisée. Par ailleurs, les OAC n’ayant pas pour
orientation premiére la consommation des ceufs et des ovoproduits, la toxicité orale n’a
souvent pas été jugée pertinente en premiére intention. Seule une influence sur les
rendements d’éclosion, la qualité des poussins et leur croissance sont le plus souvent
étudiées.

® Conclusion on pesticide peer review regarding the risk assessment of the active substance ethanol. EFSA Scientific
Report(2008) 215, 1-48

¥ Utilisable comme additif ou auxiliaire de production de polyméres ; Utilisable comme monomére ou autre substance de départ
ou macromolécule obtenue par fermentation microbienne, Limite de migration spécifique (LMS) : non

* Non approuvée en tant que substance active phyto (RMS ?) : LMR définies par défaut & 0.01 mg/kg en référence a l'article
18(1)(b) du réglement LMR UE 396/2005.

% Utilisable utilisé comme additif ou auxiliaire de production de polymeéres ; Utilisable comme monomére ou autre substance de
départ ou macromolécule obtenue par fermentation microbienne, Limite de migration spécifique (LMS) : 15 mg exprimé en
formaldéhyde/kg denrée alimentaire

% Non approuvée en tant que substance active phyto (RMS PL) : LMR définies par défaut & 0.01 mg/kg en référence a I'article
18(1)(b) du réglement LMR UE 396/2005.

% Approuvée en tant que substance active phyto (RMS NL) : LMR définies par défaut a 0.01 mg/kg en référence & l'article
18(1)(b) du réglement LMR UE 396/2005.

% Non approuvée en tant que substance active phyto (RMS IE) : LMR définies par défaut & 0.01 mg/kg en référence & l'article
18(1)(b) du réglement LMR UE 396/2005.

% Non approuvée en tant que substance active phyto (RMS AT) : LMR définies par défaut & 0.01 mg/kg en référence a I'article
18(1)(b) du réglement LMR UE 396/2005.

“0 Utilisable comme additif ou auxiliaire de production de polymeéres ; Utilisable comme monomeére ou autre substance de
départ ou macromolécule obtenue par fermentation microbienne, Limite de migration spécifique (LMS) : non
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3.6.EVALUATION DU RISQUE ET RESULTATS

3.6.1. Synthése des hypothéses retenues

En labsence de données analytiques spécifiques, seuls des modéles de calculs
maximalistes ont été envisagés pour aborder le risque via l'alimentation. Les paramétres
retenus sont les suivants :

¢ 3 modes principaux d’utilisation :

- la pulvérisation (expression d'utilisation en g s.a./ m? de surface traitée)

- le traitement d'un volume, d'une chambre par fumigation, évaporation,
sublimation, brumisation, ultra diffusion, thermo nébulisation, etc. (expression
d'utilisation en g s.a./ m°)

- le trempage (expression d’utilisation en g s.a./ L)

e Un transfert maximaliste de 100 % depuis la dose critique appliquée sur la coquille
pour chaque substance vers l'intérieur de I'ceuf consommeé (i.e. une perméabilité de la
coquille de 100 % aux substances actives appliquées). Les valeurs par défaut
nécessaires a cette conversion (volume des incubateurs, surface des plateaux
collecteurs, densité d’ceufs/m2, poids et surface de I'ceuf, etc.) sont issues de sources
techniques (46) (47) (48) (49) (50) et bibliographiques (51) (52) (16).

e Une répartition homogéne des résidus dans l'ceuf entier (i.e. pas de concentration
préférentielle dans le jaune ou le blanc d’ceuf).

e 1 seule désinfection a été prise en compte. Comme évoqué précédemment, une
réorientation d’OAC en ceufs de consommation s’effectuera le plus généralement trés
en amont du circuit c'est-a-dire dés le site de ponte. Dans ce cas une seule
désinfection précoce sera attendue.

e Pour les substances chlorées, une traduction de la totalité de la substance active
appliquée en équivalent chlorate (conversion a I'aide des masses molaires respectives)
a été réalisée. Cette conversion a été réalisée pour toutes les substances comportant
du chlore dans leur formule chimique. Cette démarche représente un scénario « pire
cas » dans l'attente des conclusions européennes quant a la méthodologie définitive
pour la prise en charge des chlorates dans [Iévaluation du risque pour le
consommateur et en 'absence d’une recherche bibliographique détaillée pour identifier
les substances réellement génératrices de chlorates.

e Des consommations en ceufs de poules issues des données référencées et utilisées
par lEFSA (38) et du CVMP (39) (40).

e Des 2 scénarii d’exposition suivants :
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v'dans un premier temps, 'hypothése extréme que tous les OAC produits seraient
destinés a I'alimentation humaine (tableaux 3 et 4 et figure ci-dessous) :

(Eufs « coquilles »
CatA

Alimentation humaine

. . (total ceufs toutes
Ovoproduits alimentaires i

CEufs Cat B

OAC réorientés en alimentation :
Ovoproduits alimentaires

CEufs coquilles

Eufs Industriels OvdRgodui

(non alimentaires)

v'dans un second temps, une hypothése plus réaliste considérant que 10 % des
OAC produits puissent étre dérivés vers I'alimentation humaine (tableaux 5 et 6 et
figure ci-dessous) :

CEufs « coquilles »
CatA

Alimentation humaine

(total ceufs toutes

Ovoproduits alimentaires sigines)

CEufs Cat B

OAC réorientés en alimentation
Ovoproduits alimentaires

CEufs coquilles

Eufs Industriels Ovoproduits

(non alimentaires)

OAC
production de poussins

OAC
réorientés en ovoproduits
non alimentaires

3.6.2. Résultats et discussions

Les résultats sont synthétisés dans les tableaux 3, 4, 5 et 6 ci-dessous distinguant les
substances chlorées des substances non chlorées, et via les annexes 1, 2, 3 et 4 pour plus
de détails sur les calculs d’exposition.

Les défauts d’information a la fois pour la définition des VTR et la validation des doses
critiques conduisent a des calculs théoriques et maximalistes des niveaux d’exposition et du
risque associé. Les évaluations du risque pourront étre affinées au fur et a mesure du
passage en revue au niveau européen de toutes les substances actives identifiées
pertinentes pour une désinfection des OAC en TP3 et 4. De plus, lors de I'évaluation des
produits avec une revendication de désinfection des OAC, des parameétres techniques plus
précis et plus fidéles aux pratiques réelles et validées en termes de désinfection des OAC
seront pris en compte.
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Dans le cadre de cette saisine, 'approche consiste dans un premier temps a considérer que
tous les OAC seront destinés a la consommation humaine (hypothése extréme). Cette
approche est bien évidemment peu réaliste dans la mesure ou elle exclut totalement les
OAC de leur vocation premiére, la production de poussins.

Dans un second temps, une hypothése plus réaliste considérant que 10 % des OAC produits
seraient dérivés vers I'alimentation, induiraient (tableaux 5 et 6) une exposition en dec¢a des
VTR pour I'ensemble des substances. Il s’agit toujours d’une estimation maximaliste
puisqu’elle suppose encore une perméabilité totale de la coquille aux substances appliquées
et, pour les molécules chlorées, une conversion totale de la substance active en chlorates
(dont les VTR, en cours de discussion au niveau européen, sont extrémement basses) (53).

Dans plus, I'évaluation ne tient compte que d'une seule application. En effet, une
réorientation d’'OAC en ceufs de consommation s’effectuera le plus généralement trés en
amont du circuit et dés le site de ponte pour répondre efficacement aux contraintes
techniques et sanitaires précédemment évoquées pour I'ceuf fraichement pondu mais aussi
de maniére a prendre en compte les contraintes réglementaires et chartes inter-filieres
suivies par les opérateurs économiques pour limiter le croisement des différents circuits et
garantir la qualité supérieure des ceufs destinés a la consommation humaine.

Tableau 3. Evaluation du risque : substances non chlorées utilisées pour la désinfection des OAC —
1 application — hypothése extréme

Traitements des OAC : Evaluation du risque relatif aux substances non chlorées - hypothése extréme
mg de résidus par kg d'ceuf . .
ooa | arD (OAC réorientés) Risque Risque
) i 3 (quelque soitle mode de chronique aigue
Substances actives chlorées nUénAeSro mg/kg | mg/kg traitement et considérant 9 g
bwiday | bw 100% de transfert
% ADI %ARfD
min max min max min max
Biphényle-2-ol 90-43-7 0,4 u.n 0,237 0,237 0,0 0,1 u.n u.n
Diamine 2372-82-9 ? ? 0,049 0,334 ? ? ? ?
Ethanol 64-17-5 ? ? 0,678 2,733 ? ? ? ?
Formaldéhyde 50-00-0 | 0,15 | u.n 2,146 23,681 0,4 26,3 u.n u.n
Glutaraldéhyde 111-30-8 | 0,01 0,6 0,026 3,342 0,1 55,7 0,0 6,9
H202 7722-84-1 u.n u.n 0,011 1,101 u.n u.n u.n u.n
Propane-2-ol 67-63-0 ? ? 0,589 2,375 ? ? ? ?
Acide glycolique 79-14-1 ? ? 0,120 0,120 ? ? ? ?
Acide peracétique 79-21-0 0,75 u.n 0,001 0,288 0,0 0,1 u.n u.n
Pentapotassium 70693-62-8 ? ? 2,654 24,168 ? ? ? ?

min-max : ces bornes sont fondées premiérement sur les doses d’applications minimales et maximales répertoriées pour
chaque substance quel que soit son mode d’application. De plus, pour I'évaluation du risque, ces bornes intégrent les
consommations minimales et maximales en ceufs recensées parmi I'ensemble des données de consommation disponibles
(CVMP et PRIMo).

u.n: VTR jugée non nécessaire

en gris : les substances identifiées par les instituts techniques
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Tableau 4. Evaluation du risque : substances chlorées utilisées pour la désinfection des OAC. —
1 application - hypothése extréme

Traitements des OAC : Evaluation du risque relatif aux substances chlorées - hypothése extréme
mg de résidus par kg d'ceuf X i
(OAC réorientés) Risque Risque
. | numéro DJA ARTD (quelque soitle mode de chronique aigu
Substances actives chlorées CAS mgkg mgkg bw | traitement et considérant
bwiday 100% de transfert
% ADI %ARfD
min max min max min max
7790-92-3 ? ? ? ? ? ? ? ?
Acide hypochloreux Hlorat
chorate | 5003 | 0,036 ? ? ? ? ? ?
equiv.
68424-85-1| 0,45 un 0,028 5,872 0,002 2,2 u.n u.n
ADBAC/BKC
chlorate
) 0,003 | 0,036 0,013 2,802 0,1 155,6 0,1 96,6
equiv.
120-32-1 ? ? 0,065 4,476 ? ? ? ?
Clorophene
chlorate
; 0,003 | 0,036 0,050 3,416 0,5 189,8 05 117,8
equiv.
59-50-7 0,3 0,3 0,130 8,951 0,01 5,0 02 37,0
CMK
chlorate
° 0,003 | 0,036 0,152 10,476 1,5 582,0 1,6 361,3
equiv.
7173-515 | 0,15 0,46 0,007 0,931 0,001 1,0 0,01 2,5
DDAC
chlorate
: 0,003 | 0,036 0,003 0,429 0,03 23,8 0,03 14,8
equiv.
7681-52-9 | 0,003 | 0,036 0,060 0,060 0,6 2,1 0,6 2,1
NaOCl
chlorate
; 0,003 | 0,036 0,134 0,134 1,3 7,5 1,4 4,6
equiv.
51580-86-0
2 ? 0,034 2,984 0,001 0,2 ? ?
2893-78-9
Troclosene
chlorate
equiv 0,003 | 0,036 0,022 1,945 0,2 108,1 0,2 67,1

min-max : ces bornes sont fondées premierement sur les doses d’applications minimales et maximales répertoriées pour
chaque substance quel que soit son mode d’application. De plus, pour I'évaluation du risque, ces bornes intégrent les
consommations minimales et maximales en ceufs recensées parmi I'ensemble des données de consommation disponibles
(CVMP et PRIMo).

u.n: VTR jugée non necessaire

en gris : les substances identifiées par les instituts techniques
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Tableau 5. Evaluation du risque : substances non chlorées utilisées pour la désinfection des OAC —
1 application - hypothése plus réaliste

Traitements des OAC : Evaluation du risque relatif aux substances non chlorées - hypothése plus réaliste
mg de résidus par kg d'ceuf X .
oon | arm (OAC réorientés) Risque Risque
) i s (quelque soitle mode de chronique aigue
Substances actives chlorées nUénAesro mg/kg | mag/kg traitement et considérant q g
bwiday | bw 100% de transfert
% ADI %ARfD
min max min max min max
Biphényle-2-ol 90-43-7 0,4 u.n 0,237 0,237 0,0 0,0 u.n u.n
Diamine 2372-82-9 ? ? 0,049 0,334 ? ? ? ?
Ethanol 64-17-5 ? ? 0,678 2,733 ? ? ? ?
Formaldéhyde 50-00-0 0,15 u.n 2,146 23,681 0,0 2,6 u.n u.n
Glutaraldéhyde 111-30-8 | 0,01 0,6 0,026 3,342 0,0 56 0,0 0,7
H202 7722-84-1 u.n u.n 0,011 1,101 u.n u.n u.n u.n
Propane-2-ol 67-63-0 ? ? 0,589 2,375 ? ? ? ?
Acide glycolique 79-14-1 ? ? 0,120 0,120 ? ? ? ?
Acide peracétique 79-21-0 0,75 u.n 0,001 0,288 0,0 0,0 u.n u.n
Pentapotassium 70693-62-8 ? ? 2,654 24,168 ? ? ? ?

min-max : ces bornes sont fondées premierement sur les doses d’applications minimales et maximales répertoriées pour
chaque substance quel que soit son mode d’application. De plus, pour I'évaluation du risque, ces bornes intégrent les
consommations minimales et maximales en ceufs recensées parmi I'ensemble des données de consommation disponibles
(CVMP et PRIMo).

u.n: VTR jugée non nécessaire

en gris : les substances identifiées par les instituts techniques
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Tableau 6. Evaluation du risque : substances chlorées utilisées pour la désinfection des OAC. —
1 application - hypothése plus réaliste

Traitements des OAC : Evaluation du risque relatif aux substances chlorées - hypothése plus réaliste
mg de résidus par kg d'ceuf . .
(OAC réorientés) Risque Risque
. DJA . . .
. ; numeéro ARD (quelque soitle mode de chronique aigu
Substances actives chlorées CAS mg/kg mgkgbw | traitement et considérant
bwiday 100% de transfert
% ADI %ARfD
min max min max min max
7790-92-3 ? ? ? ? ? ? ? ?
Acide hypochloreux "
t
cnorate | 5003 | 0,036 ? ? ? ? ? ?
equiv.
68424-85-1 0,45 u.n 0,028 5,872 0,0 0,2 u.n u.n
ADBAC/BKC
chlorate
. 0,003 0,036 0,013 2,802 0,0 15,6 0,0 9,7
equiv.
120-32-1 ? ? 0,065 4,476 ? ? ? ?
Clorophene
chlorate
. 0,003 0,036 0,050 3,416 0,0 19,0 0,1 11,8
equiv.
59-50-7 0,3 0,3 0,130 8,951 0,0 0,5 0,0 3,7
CMK
chlorate
) 0,003 0,036 0,152 10,476 0,2 58,2 0,2 36,1
equiv.
7173-51-5 0,15 0,46 0,007 0,931 0,0 0,1 0,0 0,3
DDAC
chlorate
. 0,003 0,036 0,003 0,429 0,0 2,4 0,0 1,5
equiv.
51580-86-0
893-78-9 2 ? 0,034 2,984 0,0 0,0 ? ?
Naocl ——
chlorate
) 0,003 0,036 0,022 1,945 0,0 10,8 0,0 6,7
equiv.
7681-52-9 | 0,003 0,036 0,060 0,060 0,1 0,2 0,1 0,2
Troclosene
chlorate
. 0,003 0,036 0,134 0,134 0,1 0,7 0,1 0,5
equiv.

min-max : ces bornes sont fondées premierement sur les doses d’applications minimales et maximales répertoriées pour
chaque substance quel que soit son mode d’application. De plus, pour I'évaluation du risque, ces bornes intégrent les
consommations minimales et maximales en ceufs recensées parmi I'ensemble des données de consommation disponibles
(CVMP et PRIMo).

u.n: VTR jugée non nécessaire

en gris : les substances identifiées par les instituts techniques
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3.6.3. Limites de I’expertise

Liste des substances identifiées : comme le montrent les tableaux 1 et 2, certaines
substances potentiellement d’'intérét et identifiées précédemment dans la saisine 2011-SA-
0234, ne figurent pas dans le bilan des résultats. En effet, la liste des substances retenues
dans la présente saisine n’est pas exhaustive mais tente de se rapprocher au plus des
pratiques de terrain actuelles tout en tenant compte des produits biocides existants sur le
marché aujourd’hui pour la désinfection des OAC (substances actives soutenues dans le
cadre du réglement (UE) 528/2012).

Transfert des résidus dans les ceufs : la transformation industrielle des ceufs n’a pas été
prise en compte. La valorisation des ovoproduits combinant composition (entier/blanc/jaune),
mode de traitement et présentation (liquide/congelé/concentré/séché/cuit/pasteurisé€) induira
également la nécessité d’étudier la migration préférentielle des résidus vers les différents
compartiments de I'ceuf ainsi que le devenir des résidus au cours des processus industriels
de transformation.

Valeurs toxicologiques de référence : Les VTR proviennent des projets de CAR TP3 et
TP4 en cours d’évaluation au niveau européen. Les VTR référencées dans le tableau 2 ne
sont donc pour le moment que des propositions des Etats membres rapporteurs. On peut
également noter que dans certains cas, 'Etat Membre Rapporteur (EMR) ne propose pas de
VTR par voie orale, non pas du fait du potentiel de toxicité intrinséque de la substance, mais
plutdt sur la base d’'un argumentaire de non pertinence de l'usage revendiqué vis a vis du
contact alimentaire ou d’'une trés faible rémanence des substances (cas des peracides et
péroxyde d’hydrogéne).

En outre, pour certaines substances actives, aucune VTR n’est disponible a ce jour (cf.
tableaux 2 et 3)

Définition du résidu, métabolites et néoformés : L’évaluation du risque dans le cadre de
cette saisine se base sur les seules substances référencées dans le tableau 2*'. Cette
considération de la définition du résidu pour I'évaluation du risque pour le consommateur est
susceptible d’évoluer au cours des évaluations européennes des substances actives.

Evaluation du risque cumulé : La formulation des produits désinfectants utilisés en
aviculture contient parfois plusieurs substances actives référencées au tableau 2.
L’évaluation du risque cumulé et agrégé est abordée parmi les attentes du réglement biocide
(UE) 528/2012*2. Cependant en I'état actuel des connaissances et en 'absence de mesures
analytiques précises des niveaux de résidus correspondants dans les ceufs traités, une

“ Néanmoins pour le cas des substances chlorées, la génération de métabolites chlorate a été envisagée. Une traduction de la
totalité de la substance active appliquée en équivalent chlorate (conversion a l'aide des masses molaires respectives) a été
réalisée. Cette conversion a été réalisée pour toutes les substances comportant du chlore dans leur formule chimique. Cette
démarche représente un scénario « pire cas » dans I'attente des conclusions européennes quant a la méthodologie définitive
pour la prise en charge des chlorates dans I'évaluation du risque pour le consommateur et en I'absence d'une recherche
bibliographique détaillée pour identifier les substances réellement génératrices de chlorates.

42 (29) ANNEXE VI - Principes communs d’évaluation des dossiers de produits biocides (page 108/123) : « Afin de garantir un
niveau de protection élevé et harmonisé de la santé humaine, de la santé animale et de I'environnement, tous les risques
résultant de I'utilisation d’'un produit biocide doivent étre mis en évidence. A cet effet, une évaluation des risques est effectuée
afin de déterminer I'acceptabilité ou la non-acceptabilité de tous les risques mis en évidence. Cette évaluation porte sur les
risques liés aux différents composants pertinents du produit biocide et tient diment compte de tous les effets cumulés et
synergiques. »
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évaluation de ce type est encore prématurée a ce stade et sera a aborder dés lors que des
données pertinentes seront disponibles.

Evaluation du bien-étre animal : Compte tenu de I'objectif exclusivement « alimentaire » lié
a la question 3 de cette saisine, I'évaluation du bien-étre animal n’a pas été réalisée.

Evaluation des résidus dans le poulet de chair: Seul le transfert des résidus de
substances désinfectantes dans les ceufs de consommation a été traité dans le cadre de
cette saisine. Le transfert des résidus dans les poulets de chair résultant du circuit OAC n’a
pas été réalisé.

Pratiques Européennes : Le contexte de libre échange des denrées et d’autorisation
harmonisée au niveau Européen des produits biocides supposerait une considération
exhaustive des pratiques de désinfection des OAC d’une part, et le positionnement des
différents pays de I'Union quant aux éventuelles réorientations de leurs OAC vers
lalimentation d’autre part. En effet la population francaise est également exposée aux
résidus provenant des ceufs traités hors de son territoire. Nonobstant les consommations
critiques européennes effectivement prises en compte, la question des pratiques au sein de
'Union européenne n’a pas été abordée dans le cadre de cette évaluation.
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4. CONCLUSIONS ET RECOMMANDATIONS DE L’AGENCE

Dans le cadre de la réponse a la 3éme question de la saisine, TANSES émet les conclusions
et recommandations suivantes :

> Conclusions

Eu égard aux éléments scientifiques et réglementaires disponibles a ce jour, et compte tenu
des limites de l'expertise évoquées, I'évaluation du risque a été conduite selon des
hypotheses théoriques et maximalistes. Considérer que tous les OAC seraient destinés a la
consommation humaine est peu réaliste dans la mesure ou cela exclurait totalement les
OAC de leur vocation premiére, la production de poussins.

Dans le cadre d’'une hypothese plus réaliste ou 10 % des OAC sont dérivés vers
lalimentation, et une seule application de produit désinfectant est effectuée, les résultats
montrent que les expositions des consommateurs sont en de¢a des VTR pour 11
substances actives sur les 17 substances référencées pour la désinfection des OAC. Pour
les 6 autres substances restantes, des compléments d’information quant a leur dose
d’utilisation et/ou leur toxicité par voie orale restent requises pour émettre un avis quant au
risque pour le consommateur suite a I'ingestion des ceufs traités.

Durant la période transitoire et dans l'attente de I'approbation des substances actives sur la
liste de I'Union des substances actives du réglement (UE) n°528/2012, compte tenu des
nombreuses limites de I'expertise identifiées, I'évaluation du risque pour le consommateur lié
a une éventuelle réorientation des ceufs a couver vers I'alimentation est ainsi considérée
comme non finalisée. En effet, pour ces substances, il est recommandé de réaliser une
évaluation du risque adéquate lorsque les dossiers produits seront soumis dans le cadre du
Reéglement (UE) 528/2012.

Les projets de valorisation pour l'alimentation animale étant encore pour le moment
anecdotiques, ces derniers n'ont pas été abordés dans le cadre de cette saisine. Une
évaluation du risque correspondant sera néanmoins nécessaire lorsque sera avéré la
valorisation des ovoproduits pour I'alimentation animale.

» Recommandations

Une estimation plus réaliste du transfert effectif dans les ceufs, fondée sur des études
expérimentales, permettrait d’affiner I'évaluation des expositions de maniére significative.
Ces éléments seront d’autant plus utiles pour les molécules dont les VTR sont faibles, et en
accord avec les recommandations des documents guides européen relatifs aux requis
exprimés dans la réeglementation biocide (UE) 528/2012 concernant I'évaluation du risque via
l'alimentation.

Dans tous les cas, il conviendra, au moment de la demande d’autorisation sur le marché du
produit biocide en conformité avec le réglement (UE) 528/2012, que le pétitionnaire précise
clairement les pratiques revendiquées et envisage le cas d’'une possible réorientation des
OAC vers Tlalimentation humaine en incluant une évaluation du risque pour le
consommateur.
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Au cas ou cette évaluation en montrerait la nécessité, il devra étre clairement indiqué sur
I'étiquette du produit l'interdiction d’'une utilisation pour des ceufs ou ovoproduits destinés a la
consommation. Il convient de vérifier également que les sociétés d’accouvaison qui
collectent des ceufs pour la consommation informent clairement et préalablement les
producteurs dés lors qu'une partie de leur production sera déviée de la production de
poussins.

Roger GENET

MOTS-CLES

CEufs a couver (OAC), ovoproduits, ceufs coquille, désinfection, produits biocides, TP3, TP4,
Réglement (UE) 528/2012, évaluation du risque alimentaire.
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Regulation (EU) 528/2012, dietary risk assessment.
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