adnses

agence nationale de sécurité sanitaire
alimentatian, environnement, travail

Connaitre, évaluer, proré_ger

Direction d’évaluation
des produits réglementés

Gliihosate Renewal Groui

Commission européenne(DG SANTE E4)

Autorité européenne de sécurité des
aliments (EFSA)

(par email)

Unité de Coordination
des Intrants du Végétal Objet : Renouvellement d'approbation
du glyphosate

Maisons-Alfort, le 18 aodt 2020
Dossier suivi par :

AGG France

E- mail : Madame, Monsieur,
AGG-France@anses.fr

4 L'Anses, autorité compétente membre du groupe pour 'évaluation du glyphosate
N. Reéf. : 2020-1898 (AGG), a regu le 10 juin 2020 le dossier supplémentaire en vue du
renouvellement du glyphosate.

Le pétitionnaire Glyphosate Renewal Group (GRG) a toutefois été invité a
compléter son dossier supplémentaire au plus tard le 24 juillet 2020, afin que
celui-ci contienne 'ensemble des éléments définis a I'Article 7 du Réglement (UE)
No 844/2012. Un dossier supplémentaire mis a jour a été regu le 23 juillet 2020.

Apres évaluation, il est conclu que ce dossier supplémentaire mis a jour contient
ensemble des éléments a I'article 7 déja mentionné (cf. section 1 de 'annexe a
la présente lettre). La demande de renouvellement est donc admissible. Le
processus d'évaluation peut donc débuter.

Le pétitionnaire est invité a soumettre le dossier supplémentaire mis & jour aux
autres Etats membres, a la Commission européenne et a 'EFSA conformément
a l'article 8 (3) du Réglement (UE) No 844/2012.

Comme précédemment mentionné dans notre courrier du 10 juillet 2020, FAGG
a identifiés des éléments dans le dossier supplémentaire soumis qui necessitent
des éclaircissements. De plus, il est noté que certains rapports ou etudes
définitifs ne sont pas disponibles a ce jour. Ces rapports et éclaircissements
doivent étre transmis au titre de I'article 11(5) du Réglement (UE) No 844/2012.
Ces éléments et leurs dates limites de soumission sont listées dans la section 2
de 'annexe a la présente lettre.
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GRG a précédemment réagi a ce calendrier et propose des dates de soumission
plus lointaines dans son courrier du 23 juillet 220. En raison des échéances
réglementaires qui s'imposent a I'AGG pour le dép6t du rapport d'évaluation de
renouvellement, les délais supplémentaires demandés ne peuvent étre accordés.
Il doit &tre noté que si un élément ne peut étre soumis a la date définie, il pourrait
étre soumis sur demande de I'EFSA au titre de I'article 13 (3) du réglement (UE)
No 844/2012.

Je vous prie de croire, Madame, Monsieur, en I'assurance de ma considération
distinguée.

Traduction de courtoisie/English version

Glyphosate: Check of completeness of the supplementary dossier for renewal of
approval under Commission Implementing Regulation (EU) No 844/2012

France is one of the members of the Assessment Group on Glyphosate (AGG). The
French Agency for Food, Environment Safety and Occupational Health (Anses), being
the competent authority for Regulation (EC) No 1107/2009 received your
supplementary dossier for the application for renewal of the approval of Glyphosate on
the 10 June 2020. The application was already received on 23 January 2020.

The applicant Glyphosate Renewal Group (GRG) was asked to submit at the latest by
24 July 2020 an updated supplementary dossier to include all elements provided for in
Article 7 of Regulation (EU) No 844/2012. A revised supplementary dossier was
received on the 23rd of July 2020.

We have assessed the completeness of the updated supplementary dossier on
Glyphosate, and found that it contains all the elements provided for in Article 7
(reference to section | of the enclosure to this letter). The application is found
admissible. The evaluation process can start.

We invite the applicant to forward the updated supplementary dossier to the other
Member States, the European Commission and EFSA according to Article 8 (3) of
Regulation (EU) No 844/2012.

As already mentioned in our letter to the applicant, dated 10 July 2020, we have remarks
that need further clarification. In addition, we took note that some final reports or
studies are not yet available. We request these clarifications/reports in accordance with
Article 11(5) of Regulation (EU) No 844/2012. These data are outlined in section 2 of
the enclosure to this letter, together with a deadline for submission.

GRG already commented on the deadlines for submission in their response of 23rd July
2020 and proposed some alternative submission dates. Due to the regulatory deadline
for AGG to submit their Renewal Assessment Report (RAR), the requested
postponements cannot be accepted. Please note that if a submission deadline cannot be
met, the first possibility to submit additional data is on request of EFSA in accordance
with Article 13(3) of Regulation (EU) No 844/2012.

Yours sincerely,

Pour 'AGG-France,
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