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Continuité du marché
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Analyse stratégique du portefeuille

1. Définir sa stratégie en matière de préparation du dossier
2. Définir votre stratégie réglementaire
3. Définir la structure de votre dossier
4. Vérifier la conformité aux exigences du BPR – Étude de cas sur des 

insecticides

Procédure UE BPR

Opinion BPC
Approbation 

de la substance active
Autorisation BPR

- Enregistrements nationaux
- Préparation du dossier BPR

Évaluation dossier BPR

1,5 – 2 ans 1,5 – 3 ans

Gel des enregistrements

Période transitoire



Approbation 
de la substance active

Agenda de la présentation
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Conformité au dossier BPR

1. Connaitre son produit
2. Évaluer l’équilibre efficacité/risque
3. Procéder aux ajustements nécessaires pour 

trouver cet équilibre

Procédure UE BPR

Préparation dossier BPR

Évaluation dossier BPR

Gel des enregistrements

Analyse 
stratégique 
portefeuille

Études & 
rédaction du 

dossier 

Analyse  
données 

manquantes Autorisation 
BPR

Opinion BPC
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Connaitre son produit

COMPOSITION

VS
USAGE

Rationaliser ces combinaisons



Connaitre son produit - Composition
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• Portefeuille historique, comprenant souvent de nombreuses compositions 
légèrement différentes (pour cause de formulateurs différents, etc.)

• Les insecticides sont souvent des mélanges de plusieurs substances actives

- Impact sur les délais (dernière substance active approuvée)
- Impact sur les risques liés aux produits (additivité)
- Impact sur l’efficacité (sont-elles toutes justifiées?)

• Coformulants peuvent être des Substances Préoccupantes

- Autres substances actives (agents de conservation p. ex.)
- Substances impactant la réglementation CLP (p. ex. solvants, parfums ?)
- Substances ayant des limites d’exposition professionnelle en vertu des dispositions 

communautaires (p. ex. solvant vs. à base aqueuse)
- Substances extrêmement préoccupantes (SVHC)
- Synergistes
- Perturbateurs endocriniens ?
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Connaitre son produit - Usage

Ne par sous-estimer l’étiquette ! 

Elle renferme plus d’usages que vous ne le 
pensez !



Sachez ce que vous avez - Étiquette
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Produit

En intérieur

Vaporiser la pièce

Rester dans la 
pièce

Quitter la pièce

Vaporiser sur 
l’insecte

Vaporiser insecte 
volant

Vaporiser insecte 
stationnaire

En extérieur

Vaporiser la zone

Rester dans la 
zone 

Quitter la zone

Vaporiser sur 
l’insecte

Vaporiser insecte 
volant

Vaporiser insecte 
stationnaire

USAGE BPR

Évaluation de l’efficacité et du risque

ÉTIQUETTE

Tue efficacement les 
moustiques. Vaporiser 

directement sur les insectes 
ou vaporiser la pièce pour un 

effet durable (jusqu’à 8 
heures).

VS

Identification des allégations sur l’étiquette Définition d’usages précis&



Approbation 
de la substance active

Agenda de la présentation
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Conformité au dossier BPR

1. Connaitre son produit
2. Évaluer l’équilibre efficacité/risque
3. Procéder aux ajustements nécessaires pour 

trouver cet équilibre

Procédure UE BPR

Préparation dossier BPR

Évaluation dossier BPR

Gel des enregistrements

Analyse 
stratégique 
portefeuille

Études & 
rédaction du 

dossier 

Analyse  
données 

manquantes Autorisation 
BPR

Opinion BPC



Équilibre Efficacité & Risque

Meilleur équilibre

Approche historique
Efficacité VS Risque

Approche BPR
Risque VS Efficacité

- Études préliminaires – dose de produit efficace

- Analyse de risque préliminaire – acceptabilité des usages
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Efficacité Risque

VS



• Généralement bien connu comme base de commercialisation

• Veillez à l’exactitude et la précision des revendications ! 

• Si la revendication porte sur un insecte spécifique, vous avez besoin d’un test spécifique !

• Le test devra rigoureusement respecter les documents guide relatifs aux TP 18 (insectes 
de référence, réplicats, etc.)

Équilibre Efficacité & Risque

Réaliser des tests sur des 
insectes volants standard 
mais revendiquer « contre 

insectes volants dont le 
moustique-tigre »

Réaliser des tests sur des 
insectes volants et des tests 

additionnels sur le moustique-
tigre

CONNAISSAITRE LES USAGES PRECIS !

Efficacité VS Risque
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Équilibre Efficacité & Risque

Efficacité VS Risque
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• Les deux risques doivent être analysés : environnement et santé humaine
• Comparer les allégations sur votre étiquette aux modèles de risque standard
• Repérez les éléments redondants, en termes d’utilisation et de formulation, 
pour vous faciliter le travail !



Équilibre Efficacité & Risque

Évaluation des risques pour l’environnement

Scénario 1 : Vaporiser 
la pièce, en intérieur

Scénario 2 : Vaporiser 
surface, en intérieur

Scénario 1bis : 
Vaporiser insecte 

volant, en intérieur

Scénario 3 : Vaporiser 
dans l’air, en extérieur

Scénario 4 : Vaporiser 
surface, en extérieur

Produit

En intérieur

Vaporiser la 
pièce

Rester dans la 
pièce

Quitter la pièce

Vaporiser sur 
l’insecte

Vaporiser 
insecte volant

Vaporiser 
insecte 

stationnaire

En extérieur

Vaporiser la 
zone

Rester dans la 
zone 

Quitter la zone

Vaporiser sur 
l’insecte

Vaporiser 
insecte volant

Vaporiser 
insecte 

stationnaire

Pas de différence entre rester dans la pièce et
quitter la pièce

Vaporiser insecte volant, Rester dans la pièce
fait double emploi avec 
Vaporiser la pièce, Rester dans la pièce

Vaporiser la pièce est le pire des scénarios en cas 
de dose plus élevée

Vaporiser sur des surfaces intérieures ou 
extérieures a un impact important.

Toutefois, concernant la vaporisation dans l’air, 
l’usage en intérieur est considéré comme le pire 
des scénarios par rapport à l’usage en extérieur.
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Équilibre Efficacité & Risque

Évaluation des risques pour la santé humaine

Produit

En intérieur

Vaporiser dans 
la pièce

Rester dans la 
pièce

Quitter la pièce

Vaporiser sur 
l’insecte

Vaporiser 
insecte volant

Vaporiser 
insecte 

stationnaire

En extérieur

Vaporiser dans 
la zone

Rester dans la 
zone 

Quitter la zone

Vaporiser sur 
l’insecte

Vaporiser 
insecte volant

Vaporiser 
insecte 

stationnaire

Scénario 1 : 
Vaporiser dans la 
pièce
Rester dans la pièce

Scénario 3 : 
Vaporiser surface

Scénario 2 : 
Vaporiser dans la 
pièce
Quitter la pièce

Scénario 1bis : 
Vaporiser sur 
insecte volant,
Rester dans la pièce

Grande différence entre rester dans la 
pièce et quitter la pièce.
Mais rester dans la pièce est le pire des 
scénarios.
Vaporiser dans la pièce est le pire des 
scénarios comparativement à la 
vaporisation sur insecte ou la vaporisation 
en plein air

En extérieur est totalement redondant 
avec en intérieur, sachant que l’usage 
en intérieur est le pire des scénarios.
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Produit En intérieur

Vaporiser pièce 
Rester dans la 

pièce

Vaporiser insecte
Vaporiser insecte 

stationnaire

Scénario 1 : 
Vaporiser dans la 
pièce, rester dans 
la pièce

Scénario 3 : 
Vaporiser sur surface

Risques environnementaux

Produit

En intérieur

Vaporiser pièce

Vaporiser insecte Vaporiser insecte 
stationnaire

En extérieur Vaporiser insecte
Vaporiser insecte 

stationnaire

Scénario 2 : 
Vaporiser sur 
surface, en 
intérieur

Scénario 4 : 
Vaporiser sur 
surface, en 
extérieur

Scénario 1 : 
Vaporiser dans la 
pièce, en 
intérieur

Équilibre Efficacité & Risque

Même approche de simplification mais scénarios différents & 
conclusions potentiellement différentes concernant 

l’acceptabilité du risque
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Risques pour la santé humaineVS



Approbation 
de la substance active

Agenda de la présentation
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Conformité au dossier BPR

1. Connaitre son produit
2. Évaluer l’équilibre efficacité/risque
3. Procéder aux ajustements nécessaires pour 

trouver cet équilibre

Procédure UE BPR

Préparation dossier BPR

Évaluation dossier BPR

Gel des enregistrements

Analyse 
stratégique 
portefeuille

Études & 
rédaction du 

dossier 

Analyse  
données 

manquantes Autorisation 
BPR

Opinion BPC



• Repensez vos utilisations et formulations

- Toutes les utilisations sont-elles commercialement pertinentes ?

- La formulation se justifie-t-elle pleinement ?

Procédez aux ajustements nécessaires 
pour trouver l’équilibre 

Que pouvez-vous faire ?
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I. Composition VS Utilisation

II. Efficacité VS Risque

1) Tester l’efficacité pour définir le seuil
Tests préliminaires sur des insectes pertinents

2) Affiner le risque 
- Affinez vos modèles de risque 
- Collectez des informations supplémentaires concernant la substance active ou le produit
- Définissez des mesures d’atténuation du risque



Résumé
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Autorisation 
BPR

Conformité au dossier BPR

1. Connaitre son produit
2. Évaluer l’équilibre efficacité/risque
3. Procéder aux ajustements 

nécessaires pour trouver l’équilibre

Procédure UE BPR

Préparation dossier BPR

Évaluation dossier BPR

Gel des enregistrements

Analyse 
stratégique 
portefeuille

Études & 
préparation 

dossier

Analyse 
données 

manquantes

TIMING SERRÉ – max 2 ans après l’Opinion du BPC pour la préparation du dossier 
BPR

Parallèlement : enregistrements en période transitoire afin de garantir la continuité du marché



Messages à retenir

Implications des départements de l’entreprise dans le processus 
d’enregistrement

ANTICIPATION !
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Affaires 
réglementaires

R&D

Management

Stratégie de vente à 
l’exportation

Juridique



Merci de votre attention ! 
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Thomas Raas – Redebel Regulatory Affairs

t.raas@redebel.com


