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Die Europdische Gesetzgebung fiir die Zulassung von Pflanzenschutzmitteln

Eines der strengsten Regelwerke weltweit

Positivliste der > Ri.j_ckstands- ) Harm.o_n!sierte Nationale
Substanzen Hochstmengen Klassifizierung
- : Zulassung
(auch fir Import) und Kennzeichnung

SCHRITT 2:

SCIIRIMArTE Wil e e iSRS SN S Zulassung formulierter Produkte auf LANDER-EBENE

Bewertung durch die Genehmigung durch die Evaluierung Nationale Zulassung in den Mitgliedstaaten fiir Produkte, die den
Mitgliedstaaten und EU-Kommission und die durch die ECHA Wirkstoff Glyphosat enthalten (z. B. Roundup™)
die EFSA Mitgliedstaaten
ri T
- efsam M| Y“ECHA 1B 1] =
European Food Safety Authority o EUROPEAN CHEMICAL S AGENCY

Wissenschaftlich fundierte Gesetze gewahrleisten die Sicherheit von Glyphosat-basierten Herbiziden fir Anwender, Umwelt und Verbraucher




EU Glyphosat Wiederzulassung wird voraussichtlich Ende 2023 entschieden

JUNI 2020
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Einreichung
des
Glyphosat
Wieder-
zulassungs-
Dossiers

*HARMONISIERTE KLASSIFIZIERUNG UND KENNZEICHNUNG

JUNI 2021

AGG erstellt
Entwurf des
wissen-
schaftlichen
Bewertungs-
berichts
(dRAR)

AGG reicht
CLH* Dossier
bei ECHA ein

23 SEPT -
22 NOV 2021

x*
x
,‘-

Clcan

European Food Safety Authority

Veroffentlichung
dRAR und
offentliche

Konsultation

“ECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

Offentliche
Konsultation zum
CLH Bericht

MAI 2022

“ECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

Ausschuss fur
Risikobewertung
(RAC)
bestatigt aktuelle
Einstufung
CLH Dossier

**STANDING COMMITTEE ON PLANTS, ANIMALS, FOOD AND FEED (STANDIGER AUSSCHUSS FUR PFLANZEN, TIERE, LEBENS- UND FUTTERMITTEL)

JULI
2022

“ECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

sendet
Entscheidung
zum
CLH Dossier
an EU
Kommission
und EFSA

SEP 2022

I I N
N
I
I
AGG aktualisiert
ihren
Bewertungs-
bericht
(dRAR)

-> Glyphosat Rickstands-Hochstgrenzen (MRL) bleiben zunachst unverandert bestehen.

SCoPAFF**
Abstimmung
zur
Verlangerung
der
Glyphosat-
Zulassung um
ein Jahr:
Keine
Entscheidung

Eurogean
Commission

Berufungs-
Komitee
zur
Verlangerung
der Glyphosat-
Zulassung um
ein Jahr:
Keine
Entscheidung

Eurogean
Commission

Urspriungliches
Ende der
Glyphosat-
Zulassung

(Verlangerung

um ein Jahr)

.K'Kt

> ofsam

European Food Safety Authority

Veroffentlicht
ihre wissen-
schaftliche
Schluss-
folgerung
(Bewertung von
Risiken)

erstellt
Beurteilungs-
Bericht und
vorlaufigen
Verordnungs-
Vorschlag
zur
Abstimmung
durch
Mitglied-
Staaten




ECHA Ausschuss fiir Ristkobewertung (RAC)

= Drei virtuelle Treffen mit Experten von RAC, NGOs und Antragsteller
= Protokolle der Treffen sind 6ffentlich zuganglich
» RAC 61 Protokoll-Auszug:

RAC adopted by consensus the opinion with a
proposal for the harmonised classification and
labelling as indicated in Table 1 below.

[Eye Dam. 1; H318, Aquatic Chronic 2; H411]

= ECHA RAC wissenschaftliche Bewertung und zusatzliche Informationen
wurden im Juli 2022 veroffentlicht ( ).

> Erklarende Zusammenfassung fir einen kompakten Uberblick (11 Seiten)

» RAC wissenschaftliche Bewertung als komplettes Dokument (151 Seiten)
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https://echa.europa.eu/registry-of-clh-intentions-until-outcome/-/dislist/details/0b0236e185e41a77

Verldngerung der Zulassung — Verfahrensregeln
Verlangerung muss Uber die Zustimmung der Mitgliedstaaten etabliert werden

14 OKT: Erste Abstimmung
SCoPAFF

15 NOV: Berufungs-Komitee
Abstimmung

Nov/Dez: Januar:
Veroffentlichung im ggf. Debatte im
Official Journal EU Parlament

SCOPAFF Treffen all zwei Monate SCoPAFF Entscheidungs-Prozess

QMV: 55% der MS, reprdsentieren 65%
der EU Bevilkerung.

SCoPAFF Option 1) EU-Kommission erarbeitet
Abstimmung alternativen Verordnungsvorschlag zur erneuten
“Keine Meinung” (keine qualifizierte SCoPAFF Vorlage (2 Monate Frist)
Mehrheit dafir / dagegen)

Ablehnung (Qualifizierte Mehrheit) Option 2) EU-Kommission legt unveranderten BerUfungS' “Keine Meinung”
Verordnungsvorschlag dem Berufungskomitee Komitee (keine qualifizierte EU-Kommission kann Verordnung
vor (1 Monat Frist) Abstimmung Mehrheit dafir / erlassen
dagegen)

Zustimmung
(Qualifizierte EU-Kommission erldsst Verordnung
Mehrheit)

Ablehnung
(Qualifizierte
Mehrheit)

EU-Kommission kann Verordnung
nicht erlassen
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Uberzeugen Sie sich selbst: Das Dossier 2020

GRG engagiert sich fur beispiellose Transparenz

Zum ersten Mal kann jeder auf

wissenschaftliche Daten und Hintergrund- *
Informationen zugreifen: e e o
www.glyphosate.eu *

Alle Dokumente und Studienberichte in
‘ eingereichten Dossiers (aul3er personenbezogene
und vertrauliche Daten)

Glyphosate . -
Renewal Group Useful Information Authorisati

&O

Transparenz FAGs

Protokolle / Prasentationen von Gesprachen mit AGG

Schriftwechsel mit Behorden
(AGG, EFSA, DG SANTE)

What is the Glyphosate The Glyphosate Our Commitment to = -
Renewal Group Dossier Is Now Transparency
Available S il . . . . .
Relevante wissenschaftliche Fachartikel im Dossier
e s
Informationen fir die vorausgegangene (2012) und

aktuelle (2020) Einreichung

Kommentare und Fragen sind willkommen

Glyphosate ECHA: Europdische Chemikalienagentur. AGG: Bewertungs-Gruppe fir Glyphosat. DG SANTE: Generaldirektion der EU-Kommission, die fur die EU-Richtlinie zur
a Renewal Group Lebensmittelsicherheit und Gesundheit verantwortlich ist. EFSA: Europdische Agentur fir Lebensmittel-Sicherheit



http://www.glyphosate.eu/

EFSA Glyphosat Peer Review Experten-Diskussionen

Ubersichts-Dokumente, die (iber die GRG Position zu ausgewéhlten wissenschaftlichen Themen informieren

« Sind auf der GRG Webseite 6ffentlich zuganglich (

)

«  Wurden den Zulassungsbehdrden der Mitgliedstaaten zur Information zugesandt

Key aspects of the information that « Glyphosate
GRG submitted to address EFSA’s 7 Renewal Group
request for additional information in
the frame of EU glyphosate active
ingredient approval renewal,
according to Regulation (EC)

No 1107/2009

Regulation (EC) No 1107 /2009,
EFSA request for additional
information

DOC ID: 113898-280
DATE: 13 October 2022

Key aspects in the area of environmental fate

Assessment of pH dependency and consequences for endpoint selection
+ Conclusion on representativeness of US field data for the EU — Ecoregion crosswalk
* Unknown radioactivity in AMP A-applied water-sediment studies

* Monitoring data

@

Glyphosate
Renewal Group

Glyphosate Renewal Group
Key aspects in the area of environmental fate
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https://www.glyphosate.eu/transparency/scientific-dossier/grg-position-on-scientific-topics/grg-position-on-grass-residue-decline-data-for-chronic-wild-mammal-risk-assessment/

Offentlicher wissenschaftlicher Diskurs

GRG sponsort Industrie Symposium im Rahmen
des Internationalen Toxikologie-Kongresses in
Maastricht:

= Zusammenfassung auf GRG Webseite:
Transparenz — Wissenschaftsdossier -» GRG
Position zu wissenschaftlichen Themen (hier)

= Experten-Prasentationen verfugbar zum
Download

= Video-Mitschnitt des Symposiums verlinkt

@
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https://www.glyphosate.eu/de/transparency/scientific-dossier/grg-position-on-scientific-topics/grg-industry-symposium-6th-international-congress-of-toxicology-2022/

Literatur-Recherche und Evaluierung im Rahmen

des Glyphosat-Dossiers

Aufgabe: Identifizierung relevanter und verlasslicher Informationen in den Bereichen Toxikologie, Umwelt,

Nicht-Zielorganismen und Ruckstande

Dossier-relevante Artikel tragen Informationen gemalR der Daten-Anforderungen fir die Sicherheits-Bewertung bei

Mehrstufiger Prozess:

I . 00
III v - -"T.@) I_l_l

1) Antragsteller fihrt 2) Antragsteller integriert 3) Behorden verlangen ggf. 4) Offentliche

umfangliche Suche durch, Informationen Uber Informationen Uber Konsultation

bewertet Artikel relevante Artikel im zusatzliche moglicherweise ermdglicht die

beziiglich Relevanz und Dossier; Evaluierung relevante Artikel vom Kommentierung des

Verlisslichkeit der Daten durch zustandige Antragsteller Auswahlprozesses
Behorden
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5) Behorden verlangen ggf.
erneut Informationen Uber
zusatzliche moglicherweise
relevante Artikel vom
Antragsteller




Literatur Auswahlprozess
Nach EFSA GD 2092/2011 und AGG Kommunikation Okt 2019

ORIGINAL SUCHERGEBNIS °

Relevanz-Analyse
auf
Titel / Zusammenfassungs-Ebene

Nicht-relevante Artikel Relevante / zu klarende Artikel auf Titel / Zusammenfassungs-Ebene ’

Relevanz-Analyse im Volltext

v

Nicht-relevante Artikel Relevante / zu klarende Artikel auf Volltext-Ebene

Individuelle Analyse der Datenqualitat fir die Risikobewertung

(“Verlasslichkeit”)
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Vergangene 10 Jahre
Suchbegriffe

Wirkstoff und Abbauprodukte
Literatur-Datenbanken

Tabellarische Ubersicht des Auswahl-Prozesses
(verfUgbar auf GRG Web-Seite )

Tabellarische Ubersicht nicht-relevanter
Artikel mit Begrindung

Tabellarische Ubersichten mit Begrindung

Integration relevanter und verldsslicher
Artikel in das Dossier



https://www.glyphosate.eu/de/transparency/scientific-dossier/public-literature/

Literatur-Recherche und Evaluierung im Rahmen
des Glyphosat-Dossiers

Veroffentlichungszeitraum: Januar 2010 — Juni 2020
Gesamtanzahl der wissenschaftlichen Artikel: 12.178

Environmental Fate Non-relevant: 974

Residues Non-relevant: 450
Ecotoxicolog.. Toxicology Non-relevant: HEEUO ol 0 R
1194

Environmental Fate: 173

Die Literatur-Recherche soll

die Dossier-relevanten Other non-relevant Relevant

- - P categories: 2503 . Residues: 41
A.rtllkel he:rausflltern und ist articles: 733
ein iterativer Prozess

Non-relevant category - Efficacy /

Non-relevant: Agronomy: 4684
Analytical...

Toxicology: 356
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Zusammenfassung

Bedeutung von Glyphosat fir die nachhaltige Landwirtschaft

Ny \ \

Schutz der i A | Erhalt von
rr BIOLOGISCHEN 1 ' .. Pflanzenmaterial
elgbin e ek VIELFALT ' |~ gegen EROSION

¥ 7
A
i~

Etablierung von
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SCoPAFF Abstimmung zur Verldngerung der Glyphosat-Zulassung

um ein Jahr: 14. Oktober 2022

= Berufungs-Komitee: 15. November 2022

Voting calculator
Counfries participating
B Austria

W o 1:99% of population
Belgium

WI I 2.58% of population

@ I 75 o puiston
Croatia

5 E 0.90% of population
Cyprus

W “s | 0.20% of population
Czech Republi

W h 2.36% of popuiation

B Denmark
M 1-30% of population

Estonia

74 — 0.30% of population
Finland

¥ + 1.24% of population

France

WI I 15:07% of population
17- mmmm

- Greece
PE 2.38% of population

I Hungary
V' 2.17% of population

Glyphosate
Renewal Group

Voting rule

Qualified majority M

Final result
Rejected

27 member states
Minirmum “Yes" required for adoption: (55%) 15

———
21 3
Mo

Yes

3
Abstain

(y Population
0 Mnimum®Yes” required for adoplion: 65%

—
64.73 1.16 34.11
Abstain

Yes MNo

WI I ﬁgﬂftfpmjaim

FI I :Eai.%a%dpupmim

I Lahia
™ mmm 0.42% of population

R
@ [ 0% c e
B | ccembourg
¥ s 0.14% of population
Malta
v +l 0.12% of population
— Netheriands
¥ o 3.94% of population
Poland
¥ I 8.45% of population
Wn 2.30% of population
Romania
l?l I 4.29% of population
Slovaki
w [ 2% o popiation
Slovenia
W I 0.47% of popuiation
m—— Spain
¥ e 10.59% of population

|7I- Sweden .
BB 232% of population
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