efsam

European Food Safety Authority

CHEF DE L'UNITE JURIDIQUE ET DE CONFORMITE

Parme, le 14 novembre 2017
Ref. DD/CP/mm (2017) - courrier sortant -18663939

Chantal Viala

5 quai du pavois d'or
34200 Sete Occitanie
France

e-mail:ask+request-4722-534d9210
@asktheeu.org

Objet: Votre demande d’accés a des documents du 20 octobre 2017

Notre réf.: PAD 2017/092

Cheére Madame Viala,

Je fais suite a notre lettre précédente, accusant réception de votre e-mail daté du 20
octobre 2017 dans lequel vous nous demandez acces a « TOUS documents relatifs a
l'autorisation du pesticide sulfoxalor, a savoir :

- demande d'autorisation de Dow Chemical.

- dossier technique du sulfoxalor soumis par Dow Chemical sous forme écrite,
électronique ou autre support.

- analyses, tests... ayant entrainé le refus initial ainsique ceux qui ont amené a sa
révision ayant abouti a l'autorisation.

- coordonnées des personnes ayant participé a I'étude su dossier.

- correspondance électronique et ecrite relative a la demande.

- compte-rendu des rencontres entre des membres de I'EFSA et des représentants de
Dow Chemical ; date et lieu de ces rencontres; identité de ces personnes (EFSA et Dow
Chemical) ».

Votre demande est traitée conformément au réglement (CE) n°1049/2001 relatif a I'accés
du public aux documents®. Nous souhaitons par la présente vous apporter des éléments
d'informations et clarifier votre demande d’accés aux documents, en reprenant les
différents points de votre demande ci-dessous.

A toutes fins utiles, vous pouvez accéder aux informations suivantes qui ont été rendues
publiques en lien avec le mandat de I'EFSA:

Au projet de rapport d’évaluation de I'Etat membre rapporteur, dans ce cas
I'Irlande, (DAR, pour ses sigles en anglais: « draft assessment report ») :
http://dar.efsa.europa.eu/dar-web/provision. Vous devez remplir le formulaire en
ligne et recevrez immédiatement le rapport complet a votre adresse électronique.

au résumeé du dossier:
http://registerofquestions.efsa.europa.eu/rogFrontend/guestionsListLoader?unit=P
RAS.

! Réglement (CE) n° 1049/2001 du Parlement européen et du Conseil du 30 mai 2001 relatif & I'accés du
public aux documents du Parlement européen, du Conseil et de la Commission, JO L 145 du 31.5.2001, p.
43-48, applicable a I'EFSA.
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les commentaires du demandeur, des Etats membres et de I’'EFSA sur le projet de
rapport d’évaluation (DAR)? et autres documents utilisés au fond (« background
documents », « peer review report »), de méme que les comptes rendus des
réunions avec les experts des Etats membres :
http://reqisterofquestions.efsa.europa.eu/rogFrontend/outputloader?output=0N-
3692.

la Conclusion de I'EFSA relative a I'examen par les pairs (« peer review ») de la
substance active sulfoxaflor, publiée le 21 mai 2014, basée sur le rapport de I'Etat
membre rapporteur et sur les commentaires regus des autres Etats membres
participants a la procédure, comme prévu par la réglementation applicable :
https://www.efsa.europa.eu/fr/efsajournal/pub/3692.

le Réglement d'exécution (UE) 2015/1295 de la Commission du 27 juillet 2015
portant approbation de la substance active «sulfoxaflor»® au niveau de I'Union
européenne (UE) :

http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/FR/TXT/?qid=15105813627428&uri=CELEX:32015R1295.

Dans ce contexte, en ce qui concerne les points de votre demande, nous voudrions vous
apporter des informations complémentaires, comme suit :

« demande d'autorisation de Dow Chemical » : veuillez noter que dans le cadre de
la réglementation sur les substances actives pesticides, notamment le réglement
(CE) n°® 1107/2009%, I'EFSA ne recoit pas la demande d’autorisation de produits
phytopharmaceutiques, mais celle-ci est transmise a ou aux Etat(s) membre(s)
des zones d'autorisation des produits phytopharmaceutiques, au sens de I’Annexe
I du réglement (CE) n° 1107/2009, ou le demandeur prévoit de soumettre sa
premiére demande d’autorisation pour des produits phytosanitaires contenant du
sulfoxaflor. Par conséquent, I'EFSA ne détient pas ce document, mais |'Etat
membre qui a recu la demande d’autorisation de produits phytosanitaire c’est la
France, a travers I’Agence nationale de sécurité sanitaire de l'alimentation, de
I’environnement et du travail (ANSES).

« dossier technique du sulfoxalor soumis par Dow Chemical sous forme écrite,
électronique ou autre support » : de méme que pour la demande d’autorisation,
c'est I'Etat membre ou les Etats membres des zones d'autorisation des produits
phytopharmaceutiques qui regoit ou regoivent le dossier technique au complet des
produits. L'EFSA ne posséde que la partie dédiée a la substance active mais pas le
dossier complet d'autorisation des produits phytosanitaires. Veuillez confirmer que
vous voulez cette partie a disposition de I'EFSA.

« analyses, tests... ayant entrainé le refus initial ainsi que ceux qui ont amené a
sa révision ayant abouti a l'autorisation » : comme il ressort des informations
publiées et listées précédemment dans la présente lettre, il n'y a pas eu a ce jour
de « refus initial » ni de « révision » au niveau de I'UE, mais uniquement une
premiére approbation : une évaluation par I'Irlande, Etat membre rapporteur, la
Conclusion de I'EFSA relative a I'examen par les pairs et enfin 'approbation par

2 Tous

les commentaires regus sont disponibles dans le « Peer review report » aux pages 2-73.

3 Réglement d'exécution (UE) 2015/1295 de la Commission du 27 juillet 2015 portant approbation de la
substance active «sulfoxaflor», conformément au réglement (CE) n® 1107/2009 du Parlement européen et
du Conseil concernant la mise sur le marché des produits phytopharmaceutiques, et modifiant I'annexe du
réglement d'exécution (UE) n® 540/2011 de la Commission,

4 Réglement (CE) no 1107/2009 du Parlement européen et du Conseil du 21 octobre 2009 concernant la mise
sur le marché des produits phytopharmaceutiques et abrogeant les directives 79/117/CEE et 91/414/CEE du
Conse|I JO L 309 du 24.11.2009, p. 1-50, dlspomble dans sa version consohdee suite aux amendements :

t/F
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reglement d’exécution de la Commission européenne de la substance active au
niveau de I'UE.

Toutefois, les approbations des substances actives au niveau de I'UE sont suivies
d’autorisations nationales de produits phytosanitaires contenant la substance
active approuvée au niveau de I'UE. Il ressort des informations disponibles &
I'EFSA qu’en France il y a eu de récentes autorisations de produits phytosanitaires
contenant du sulfoxaflor, soumises a I’ANSES : notamment les produits Closer et
Transform. Les autorisations en France sont disponibles sur Internet:
https://www.anses.fr/en/decisions. Il se peut qu'il y ait eu un premier refus, mais
I'EFSA n’est pas informée de toutes les autorisations de produits dans les Etats
membres de I'UE.

En ce qui concerne |'approbation de la substance active sulfoxaflor au niveau de
I'UE, vous pouvez accéder a la liste compléte des études soumises ainsi qu’aux
résumés de ces études a partir du site web de I'EFSA Register of Question : dans
le document PDF contenant les documents utilisés au fond (« background
documents »)°, en particulier le document intitulé « Final addendum ».

En ce qui concerne votre demande des études, veuillez noter que la totalité des
études soumises pour la demande compléte d’approbation de la substance active
représentent des centaines d’études, représentant des milliers de pages a
considérer pour votre demande d’accés. Le traitement d'une demande comprenant
une telle quantité d'études pourrait prendre plusieurs mois, voire une année.
Ayant regu une demande similaire d'une ONG, nous comprenons que |‘attention
s’est récemment portée en France sur le lien entre la substance active et la santé
des abeilles. Dans ce contexte, nous aimerions savoir si vous serez d’'accord pour
cibler votre demande sur les études éco-toxicologiques concernant les abeilles
uniquement. Si c’était le cas, sachez que la liste de ces études est disponible au
document indiqué (Final Addendum) aux pages p. 1438-1487; 1667-1799; 1998-
2076; 3491-3623. Il y a au total 17 études éco-toxicologiques. Veuillez confirmer
que cette catégorie d’'études, concernant la substance active et non les produits
phytosanitaires, correspond a votre intérét. Si ce n’était pas le cas, veuillez
spécifier quelles études vous demandez, si possible en indiquant les sections du
rapport concernées.

« coordonnées des personnes ayant participé a l'étude su dossier » : comme
indiqué précédemment, I'EFSA n’a pas en sa possession la totalité du dossier, mais
seulement la section concernant |'efficacité.

Par ailleurs, les noms et les coordonnées des personnes indiquées dans les
dossiers sont considérées comme des données personnelles en conformité avec la
définition du reglement (CE) n® 45/2001 relatif & la protection des données a
caractére personnel®, En effet, il résulte d’une jurisprudence constante de la Cour
de justice de I'Union européenne que I'exception de l'article 4, paragraphe 1, sous
b) du réglement (CE) No 1049/2001 constitue un renvoi a la législation de I'Union
relative a la protection des données a caractére personnel et, partant, au
reglement (CE) n°45/2001 dont les dispositions deviennent intégralement
applicables, y compris les articles 8 et 18 de celui-ci’. Ainsi, il résulte de I'article 8
du réglement (CE) n°45/2001 que I'EFSA n’est en mesure de mettre en balance
les intéréts présents et de prendre une décision sur le transfert de données a
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Comme indiqué précédemment, vous pouvez accéder & ces documents & travers le lien suivant:

http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/outputLoader? output=0ON-3692.

Reéglement (CE) n° 45/2001 du Parlement européen et du Conseil du 18 décembre 2000 relatif a la

protection des personnes physiques a I'égard du traitement des données a caractére personnel par les
institutions et organes communautaires et a la libre circulation de ces données, JO L 8 du 12.1.2001, p. 122.

7 Arrét

ECLI:

de la Cour du 29 juin 2010, dans laffaire C-28/08 P, Commission / Bavarian Lager,
EU:C:2010:378, point 63.
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Soyez

caractére personnel uniquement une fois que le destinataire a démontré la
nécessité de leur transfert.

Veuillez également noter que larticle 63, paragraphe 2, sous g), du reglement
(CE) n° 1107/2009 considére comme information a caractére confidentiel « le nom
et I'adresse des personnes pratiquant des essais sur les vertébrés ».

« correspondance électronique et écrite relative & la demande » : comme expliqué
précédemment, I'EFSA ne s’occupe pas des demandes d’autorisation de produits
phytosanitaires, mais uniquement de |’évaluation de la section concernant
I'approbation de la substance active isolée. Veuillez confirmer si vous souhaitez
recevoir les e-mails et lettres échangés pendant la période de travail de I'EFSA
jusqu’au moment de la publication de la Conclusion de I'EFSA. Veuillez également
clarifier avec quel(s) interlocuteur(s) les échanges de I'EFSA sont a considérer.
Nous excluons les échanges avec les Etats membres et le demandeur lors de la
période de consultation qui ont été publiés comme indiqué ci-dessus.

« compte-rendu des rencontres entre des membres de I'EFSA et des représentants
de Dow Chemical ; date et lieu de ces rencontres; identité de ces personnes (EFSA
et Dow Chemical) » : veuillez noter qu’aucune réunion liée a la demande sur la
substance active sulfoxaflor avec le demandeur n’a eu lieu. Par conséquent, il n'y
a pas de documents existants sur ce point de votre demande.

certaine que I'EFSA fera son possible pour traiter votre demande d'accés aux

documents dans les plus brefs délais. Toutefois, afin de procéder au traitement de votre
demande conformément a l'article 6, paragraphe 2, du réglement (CE) n° 1049/2001,
veuillez apporter les clarifications demandées ci-dessus. Une fois les précisions apportées
aux points de votre demande pour lesquels I'EFSA détient des documents, nous
commencerons le processus de collection et d‘évaluation des documents et vous
informerons du délai au terme duquel vous recevrez une réponse.

Je vous prie d’agréer, Madame Viala, I'expression de mes salutations distinguées.

s

Cc: J. Tarazona (EFSA)



