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science together

PRODUITS BIOCIDES

Désinfectants, Protection du bois,
Rodenticides, Insecticides, Répulsifs

CONSULTANCE &
AFFAIRES REGLEMENTAIRES

Les chefs de projets, les scientifiques et les experts réglementaires Staphyt, vous
accompagnent dans la mise sur le marché de vos produits Biocides.

Bénéficiez d'un accompagnement personnalisé, de la définition de la stratégie réglementaire
a I'obtention de I'’AMM, en passant par |'estimation des colts (DGA), les évaluations de
risques préliminaires (PRA) et la réalisation des principaux tests en laboratoire requis.

Le département Affaires Réglementaires Staphyt vous aide a répondre aux exigences
réglementaires Européennes (EU) No.528/2012, dans le cadre d'une approbation de
substance active et/ou d'autorisation de mise sur le marché d’un produit biocide.

- Conseil et stratégie reglementaire, Data
Gap Analysis

- Dossiers d'approbation substances actives
et d'Autorisation de Mise sur le Marché
(AMM) produits et famille de produits

- Evaluation des risques pour I'Homme,
|"animal, I'environnement, le consommateur

Augustin DEBACKER
= adebacker@staphyt.com
% +33.(0)6.31.06.23.55

Sophie AVIRON VIOLET
= saviron@staphyt.com
% +33.(0)6.84.85.21.42
= www.staphyt.com

- Inscription a I’Annexe | et dossier procédure
simplifiée
- Enregistrement période transitoire en

Europe et a l'international

- Echanges avec les autorités (pré-

soumissions)

- Stratégie d’essais et monitorage d’'études
BPL (chimie, toxicologie,...) et efficacité

- Notification au Centre Antipoison (PCN)

- Classification et étiquetage
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SERVICES LABORATOIRE

Le laboratoire Staphyt, agréé BPL, vous accompagne dans la réalisation
des principaux tests de la réglementation Biocide. A savoir, la mesure des
paramétres physico-chimiques et écotoxicologiques, les tests de stabilité
et stockage ainsi que le développement et la validation des méthodes
analytiques pour la substance active ou le produit formulé.

- Stabilité et Stockage en conditions
réelles et accélérées

- Tests physico-chimiques selon les lignes
du CIPAC

- Validation des méthodes analytiques
(SANCO et Santé)

- Dosage des substances actives et
métabolites

- Tests physico-chimiques selon les lignes
directrices de 'OCDE

- Analyse 5 lots

- Tests écotoxicologiques et du devenir
environnemental

- Tests perturbateurs endocriniens in vivo
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