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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2023/2660
tat-28 ta’ Novembru 2023

li jgedded l-approvazzjoni tas-sustanza attiva glifosat f’konformita mar-Regolament (KE)
Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, u 1i jemenda r-Regolament ta’
Implimentazzjoni tal- Kummissjoni (UE) Nru 540/2011

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-21 ta’ Ottubru 2009 dwar
it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti u li jhassar id-Direttivi tal-Kunsill 79/117/KEE u 91/414/KEE (!), u
b'mod partikolari l-Artikolu 20(1) tieghu,

Billi:

(1)  Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2017/2324 (* gedded l-approvazzjoni tas-sustanza attiva
glifosat sal-15 ta’ Dicembru 2022 u inkludiha fil-lista fil-Parti B tal-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-
Kummissjoni (UE) Nru 540/2011 ().

(2)  Fit-13 ta’ Dicembru 2019, l-applikant (il-Grupp ta’ Tigdid tal-Glifosat) ressaq applikazzjoni ghat-tigdid tal-
approvazzjoni tas-sustanza attiva glifosat lill-Grupp ta’ Valutazzjoni dwar il-Glifosat (AGG), maghmul minn Franza,
l-Ungerija, in-Netherlands u l-Izvezja li nhatru biex jagixxu b'mod kongunt bhala Stati Membri relaturi (%),
fkonformita mal-Artikolu 1 tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 844/2012 () u fil-
perjodu ta’ zmien previst fdak l-Artikolu.

(3)  L-applikant ressaq il-fajls supplimentari lill-AGG, lill-Kummissjoni u lill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel
(‘I-Awtorita”) fkonformita mal-Artikolu 6 tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 844/2012. L-AGG sab i
l-applikazzjoni kienet ammissibbli.

() GUL 309, 24.11.2009, p. 1.

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2017/2324 tat-12 ta’ Dicembru 2017 li jgedded l-approvazzjoni tas-
sustanza attiva glifosat skont ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar it-tqeghid fis-suq ta’
prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti, u li jemenda I-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 540/2011
(GUL 333,15.12.2017, p. 10).

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 540/2011 tal-25 ta’ Mejju 2011 li jimplimenta r-Regolament (KE)
Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fdak li ghandu xjagsam mal-lista ta’ sustanzi attivi approvati (GU L 153,
11.6.2011, p. 1).

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2019/724 tal-10 ta’ Mejju 2019 li jemenda r-Regolament ta’
Implimentazzjoni (UE) Nru 686/2012 fir-rigward tan-nominazzjoni ta’ Stati Membri relaturi u Stati Membri korelaturi ghas-sustanzi
attivi glifosat, lambda ¢jalotrina, imazamoks u pendimetalina u jemenda r-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 844/2012 fir-
rigward tal-possibbilta li grupp ta’ Stati Membri jassumu b'mod kongunt ir-rwol ta’ Stat Membru relatur (GU L 124, 13.5.2019, p. 32).

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 844/2012 tat-18 ta’ Settembru 2012 li jistabbilixxi d-dispozizzjonijiet
mehtiega ghall-implimentazzjoni tal-procedura ta’ tigdid ghas-sustanzi attivi, kif previst fir-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti (GU L 252, 19.9.2012, p. 26), li
jkompli japplika ghall-procedura ghat-tigdid tal-approvazzjoni ta’ dawk is-sustanzi attivi skont l-Artikolu 17 tar-Regolament ta’
Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2020/1740 tal-20 ta’ Novembru 2020 li jistabbilixxi d-dispozizzjonijiet mehtiega ghall-
implimentazzjoni tal-procedura ta’ tigdid ghas-sustanzi attivi, kif previst fir-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill, u li jhassar ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 844/2012 (GU L 392, 23.11.2020, p. 20).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2660/oj 1/14



MT

GUL, 29.11.2023

(4 Fil-15 ta’ Gunju 2021, I-AGG ressaq lill-Awtoritd u lill-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimiéi (‘l-Agenzija”)
il-valutazzjonijiet tieghu tas-sustanza attiva glifosat fl-ghamla ta’ abbozz tar-rapport ta’ valutazzjoni tat-tigdid u
rapport li fih proposta ghall-klassifikazzjoni u ghat-tikkettar armonizzati skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (%), rispettivament. Fl-abbozz tar-rapport ta’ valutazzjoni tat-tigdid tieghu,
I-AGG ippropona li jgedded l-approvazzjoni tal-glifosat abbazi tal-valutazzjoni tar-riskju li wettagq.

(5)  L-Awtorita ppubblikat il-fajl sommarju supplimentari. L-Awtorita baghtet ukoll l-abbozz tar-rapport ta’ valutazzjoni
tat-tigdid lill-applikant u lill-Istati Membri ghall-kummenti taghhom, u nediet konsultazzjoni pubblika dwaru.
L-Awtorita ghaddiet il-kummenti li réeviet lill-Kummissjoni.

(6)  L-AGG, flimkien mal-Awtorita, ikkunsidra I-kummenti kollha li waslu dwar l-abbozz tar-rapport ta’ valutazzjoni tat-
tigdid u t-twegibiet tal-applikant ghalihom. Fkonformita mal-Artikolu 13(3) tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni
(UE) Nru 844/2012, I-Awtorita talbet informazzjoni addizzjonali minghand l-applikant.

(7)  Fid-dawl tal-volum tal-informazzjoni gdida li wasal permezz tal-konsultazzjoni pubblika, ix-xoghol mehtieg mill-
AGG wara l-evalwazzjoni tal-kummenti li waslu, u I-htiega li tigi evalwata l-informazzjoni addizzjonali mitluba
minghand l-applikant mill-Awtorita, I-AGG indika li kien mehtieg aktar Zmien biex jigi pprovdut abbozz aggornat
tar-rapport ta’ valutazzjoni tat-tigdid. Ghaldagstant, fI-10 ta’ Mejju 2022, l-Awtorita u l-Agenzija habbru li I-ghoti
tal-konkluzjoni tal-Awtorita se tigi posposta sa Lulju 2023.

(8)  Fit-30 ta’ Mejju 2022, il-Kumitat ghall-Istima tar-Riskji tal-Agenzija adotta l-opinjoni tieghu dwar il-klassifikazzjoni
u t-tikkettar armonizzati tal-glifosat (), li fiha kkonkluda li jenhtieg li tinzamm il-klassifikazzjoni ezistenti tal-
glifosat, stabbilita skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008. I-Kumitat ikkonferma wkoll li, abbazi tal-ahhar
informazzjoni xjentifika u teknika disponibbli, u fid-dawl tal-kriterji stabbiliti fdak ir-Regolament, il-glifosat ma
jissodisfax il-kriterji biex jigi kklassifikat bhala karcinogeniku, mutageniku jew tossiku ghar-riproduzzjoni.

(9)  Minhabba li I-valutazzjoni tal-glifosat iddewmet ghal ragunijiet li mhumiex fil-kontroll tal-applikant, il-Kummissjoni
kienet obbligata testendi, fkonformita mal-Artikolu 17 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, il-perjodu ta’
approvazzjoni tal-glifosat b’perjodu ta’ sena, sal-15 ta’ Dicembru 2023 (¥).

(10) Fis-6 ta’ Lulju 2023, l-Awtorita kkomunikat il-konkluzjoni tal-valutazzjoni tar-riskju xjentifiku taghha lill-
Kummissjoni dwar jekk jistax jigi mistenni li s-sustanza attiva glifosat tissodisfa l-kriterji ghall-approvazzjoni
stipulati fl-Artikolu 4 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 () jew le.

(11) [-Kummissjoni stiednet lill-applikant iressaq il-kummenti tieghu dwar il-konkluzjoni tal-Awtorita u, fkonformita
mal-Artikolu 14(1), it-tielet subparagrafu, tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 844/2012, dwar l-abbozz
tar-rapport tat-tigdid. L-applikant ressaq il-kummenti tieghu, li gew ezaminati bir-reqqa u li gew ikkunsidrati.

(12) Fit-13 ta’ Lulju 2023 u {it-22 ta’ Settembru 2023 rispettivament, il-Kummissjoni ressqet l-abbozz tar-rapport tat-
tigdid taghha dwar il-glifosat u abbozz ta’ dan ir-Regolament lill-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, [-Annimali,
I-Ikel u 1-Ghalf.

() Ir-Regolament (KE) Nru 12722008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008 dwar il-klassifikazzjoni,

l-ittikkettar u l-imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet, li jemenda u jhassar id-Direttivi 67/548/KEE u 1999/45/KE, u li jemenda
r-Regolament (KE) Nru 1907/2006 (GU L 353, 31.12.2008, p. 1).

() L-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici (2022). Opinion of the Committee for Risk Assessment proposing harmonised classification
and labelling of glyphosate (ISO); N-(phosphonomethyl)glycine (EC Number: 213-997-4; CAS Number: 1071-83-6) (https://echa.
europa.eu|registry-of-clh-intentions-until-outcome/-/dislist/details|0b0236e18 5e41a77).

(*) Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2022/2364 tat-2 ta’ Dicembru 2022 li jemenda r-Regolament ta’
Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 540/2011 fdak li ghandu xjjaqsam mal-estensjoni tal-perjodu ta’ approvazzjoni tas-
sustanza attiva glifosat (GUL312,5.12.2022, p- 99).

() L-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (EFSA), 2023. Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
glyphosate (EFSA Journal, 21(7), 1-52. https://doi.org/10.2903j.efsa.2023.8164).
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Fir-rigward tal-uzu rapprezentattiv wiehed jew aktar ta’ mill-inqas prodott wiched tal-protezzjoni tal-pjanti li fih
is-sustanza attiva glifosat, gie stabbilit li l-kriterji ghall-approvazzjoni stipulati fl-Artikolu 4 tar-Regolament (KE)
Nru 1107/2009 huma ssodisfati. Ghalhekk, huwa xieraq li l-approvazzjoni tal-glifosat tiggedded.

Madankollu, fkonformita mal-Artikolu 14(1) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, flimkien mal-Artikolu 6 tieghu,
u fid-dawl tal-gharfien xjentifiku u tekniku attwali u tal-ezitu tal-valutazzjoni tar-riskju, jehtieg li jigu previsti certi
kundizzjonijiet u restrizzjonijiet, inkluz it-tressiq tal-informazzjoni ta’ konferma.

B'mod partikolari, huwa xieraq li jigu stabbiliti I-limiti massimi ghal ¢erti impuritajiet tossikologikament rilevanti li
jistghu jkunu prezenti fil-materjal tekniku kif manifatturat biex jigi Zgurat li s-sustanza attiva glifosat uzata fil-
prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti ma twassal ghall-ebda effett ta’ hsara fuq sahhet il-bniedem.

Abbazi tas-sejbiet tal-valutazzjoni tar-riskju, jehtieg ukoll li I-Istati Membri jintalbu jaghtu attenzjoni partikolari lil
Certi aspetti teknici meta jwettqu l-valutazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li
fihom il-glifosat.

Sabiex jigi zgurat li I-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom il-glifosat ma jkollhomx effetti ta’ hsara fuq sahhet
il-bniedem jew tal-annimali u lanqas effetti inaccettabbli fuq l-ambjent, jenhtieg li I-Istati Membri jintalbu jaghtu
attenzjoni partikolari li tigi pprovduta bizzejjed data dwar il-koformulanti li jinsabu fihom, filwaqt li jitqiesu b'mod
partikolari l-kriterji ghall-identifikazzjoni ta’ koformulanti inaccettabbli kif stabbilit fir-Regolament ta’
Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2023/574 (*9).

Xi ghelejjel jistghu jitkabbru fl-ghelieqi fejn kien intuza l-glifosat fl-istagun tat-tkabbir ta’ qabel. Peress li I-Awtorita
ma setghetx tiffinalizza l-valutazzjoni tar-riskju ghall-konsumatur tar-residwi li jistghu jkunu prezenti fdawk
l-ghelejjel abbazi tad-data disponibbli, jenhtieg li meta jwettqu l-valutazzjonijiet tar-riskju ghall-awtorizzazzjoni tal-
prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom il-glifosat, 1-Istati Membri jintalbu jaghtu attenzjoni partikolari lill-
valutazzjoni tal-esponiment tal-konsumatur ghall-ghelejjel sussegwenti.

Ma gie identifikat l-ebda thassib dwar ir-riskju ta’ lissija diretta tal-glifosat u tal-metaboliti tieghu fl-ilma ta’ taht l-art.
Madankollu, matul l-evalwazzjoni bejn il-pari gie nnotat li l-ilma ta’ taht l-art jista’ jigi espost permezz tal-
infiltrazzjoni mix-xatt ufjew tal-konnettivita tal-korpi tal-ilma tal-wic¢ mal-akwiferi ta’ taht l-art li ghalihom ma
kienx hemm informazzjoni disponibbli. Barra minn hekk, huwa possibbli li ¢erti uzi mhux agrikoli tal-glifosat fuq
ucuh issigillati u fzoni permeabbli hafna jistghu jwasslu ghal riskju oghla ta’ lissija fl-ilma ta’ taht l-art u fl-ilma tal-
wic¢. Ghalhekk, meta jwettqu l-valutazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li
fihom il-glifosat, jenhtieg li I-Istati Membri jintalbu jaghtu attenzjoni partikolari lill-protezzjoni tal-ilma ta’ taht l-art
fzoni vulnerabbli, inkluz zoni permeabbli hafna, u b’'mod generali ghall-protezzjoni tal-ilmijiet tal-wi¢c¢, b’'mod
partikolari dawk uzati ghall-estrazzjoni tal-ilma tax-xorb, filwaqt li jitqiesu specifikament l-uzi fuq l-ucuh issigillati.

Ghal uhud mill-uzi tal-glifosat ivvalutati bhala parti mill-process tat-tigdid, gie identifikat riskju gholi ghall-
mammiferi erbivori zghar meta giet applikata valutazzjoni konservattiva (Livell 1) minghajr ma tqieset valutazzjoni
rfinuta tal-esponiment, peress li ma kien hemm I-ebda data affidabbli ta’ livell oghla adattata ghal dan. Ghalhekk,
jenhtieg li meta jkunu ged iwettqu l-valutazzjonijiet tar-riskju ghall-awtorizzazzjoni tal-prodotti ghall-protezzjoni
tal-pjanti li fihom il-glifosat, I-Istati Membri jintalbu jaghtu attenzjoni partikolari lill-valutazzjoni tar-riskju ghall-
mammiferi erbivori zghar, b'mod partikolari dawk l-uzi fejn dan ir-riskju gie identifikat mill-Awtorita, u fejn
mehtieg jimponu mizuri xierqa ta’ mitigazzjoni, perezempju billi jillimitaw iz-zmien tal-uzu, l-ghadd tal-
applikazzjonijiet jew ir-rata tad-doza massima. Abbazi tal-ezitu tal-valutazzjoni tar-riskju, jitgies ukoll xieraq li jigu
stabbiliti r-rati massimi tal-uzu li normalment ghandhom japplikaw sakemm l-ezitu tal-valutazzjoni tar-riskju
mwettqa ghall-uzu specifiku tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jindika li rata oghla ma twassal ghall-ebda effett
inaccettabbli fuq il-mammiferi erbivori zghar.

(1) Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2023/574 tat-13 ta’ Marzu 2023 li jistabbilixxi regoli dettaljati ghall-

identifikazzjoni tal-koformulanti inaécettabbli fi prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti fkonformitd mar-Regolament (KE)
Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 75, 14.3.2023, p. 7).
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(21) L-awtorita ma identifikat bl-ebda riskju inaccettabbli ghall-pjanti terrestri mhux fil-mira meta gieset l-esponiment
potenzjali mid-deriva sprejjata jekk jigu applikati certi mizuri ta’ mitigazzjoni. Pjanti akkwatic¢i mhux fil-mira jistghu
wkoll ikunu esposti ghal din id-deriva. Sabiex jigi evitat kwalunkwe effett inaccettabbli fuq il-pjanti terrestri u
akkwati¢i mhux fil-mira, jenhtieg li I-Istati Membri jintalbu jqisu l-esponiment possibbli tal-kuntatt mid-deriva
sprejjata u jimponu mizuri ta’ mitigazzjoni xierqa meta jwettqu l-valutazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni tal-prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom il-glifosat.

(22)  Filwaqt li ma gie identifikat l-ebda impatt dirett fuq il-bijjodiversita bhala parti mill-valutazzjoni tat-tigdid tal-glifosat,
ma setghux jigu eskluzi effetti indiretti possibbli. Ghalhekk, meta jwettqu l-valutazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni tal-
prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom il-glifosat, jenhtieg li I-Istati Membri jaghtu attenzjoni partikolari lil
kwalunkwe impatt indirett possibbli fuq il-bijodiversita permezz tal-interazzjonijiet trofi¢i kkawzati mill-uzu tal-
prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom il-glifosat. Huma u jaghmlu dan, jenhtieg li jqisu l-kundizzjonijiet
agroambjentali specifici u, fejn mehtieg, jimponu mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskju ufjew kundizzjonijiet u
restrizzjoni tal-uzu.

(23) Fin-nuqqas ta’ metodi u ta’ gwida miftiehma fil-livell tal-UE, li ghad iridu jigu zviluppati, l-Istati Membri jistghu
japplikaw il-metodi li huma jqisu xierqa biex jiddeterminaw l-effetti indiretti potenzjali tal-prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti li fihom il-glifosat u li jgisu l-kundizzjonijiet agroambjentali specifi¢i taghhom. Huma u
jaghmlu dan, jekk jidentifikaw kwalunkwe effett indirett possibbli fuq il-bijodiversita u jekk ikunu disponibbli
metodi alternattivi prattici ta’ kontroll jew ta’ prevenzjoni b'impatti aktar baxxi fuq il-bijjodiversita, jenhtieg li I-Istati
Membri jistabbilixxu kundizzjonijiet jew restrizzjonijiet specifici tal-uzu ghall-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li
fihom il-glifosat, filwaqt li jitqies b’'mod partikolari jekk humiex disponibbli metodi alternattivi prattici ta” kontroll
jew ta’ prevenzjoni b'impatti aktar baxxi fuq il-bijodiversita.

(24) Peress li l-ebda metodu jew gwida magbula dwar il-valutazzjoni tal-effetti indiretti fuq il-bijjodiversita ma huma
attwalment disponibbli fil-livell tal-Unjoni, jenhtieg li l-applikant iressaq l-informazzjoni konfermatorja dwar
kwalunkwe effett indirett possibbli fuq il-bijodiversita permezz tal-interazzjonijiet trofici, ladarba metodi u gwida
xierqa jkunu disponibbli.

(25) Barra minn hekk, id-dispozizzjonijiet l-ohra tal-Unjoni mmirati lejn il-protezzjoni u I-promozzjoni tal-bijodiversita
fl-ekosistemi, inkluz l-agroekosistemi, jistghu jkunu rilevanti wkoll meta jitgies it-tnaqqis ta” kwalunkwe impatt tal-
glifosat fuq il-bijodiversita. B" mod partikolari, skont id-Direttiva 2009/128/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill (") flimkien mal-Artikolu 55 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, jenhtieg li l-Istati Membri jheggu
l-izvilupp u l-implimentazzjoni tal-gestjoni integrata tal-organizmi ta’ hsara u tal-approc¢i jew tat-tekniki
alternattivi biex inaqqsu d-dipendenza taghhom fuq l-uzu tal-pesticidi.

(26)  L-uzi minn utenti mhux professjonali ma kinux parti mill-uzi rapprezentattivi mressqa mill-applikant u ghalhekk ma
gewx ivvalutati. Ghalhekk, jenhtieg li I-Istati Membri jintalbu jaghtu attenzjoni partikolari lill-uzi minn utenti mhux
professjonali meta jwettqu l-valutazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni taghhom.

(27)  L-uzu tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom il-glifosat ghall-uzi ta’ qabel il-hsad mhux dejjem jista’ jkun
konformi mad-Direttiva 2009/128/KE flimkien mad-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 55 tar-Regolament (KE)
Nru 1107/2009. Ghalhekk, jenhtieg li 1-Istati Membri jintalbu jaghtu attenzjoni partikolari lill-uzi ta’ qabel il-hsad
meta jwettqu l-valutazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni taghhom. B'mod specifiku, l-uzu tal-prodotti ghall-protezzjoni
tal-pjanti li fihom il-glifosat ghat-tnixxif biex jigi kkontrollat il-hin tal-hsad jew biex jigi ottimizzat id-dris mhux
megqjus konformi mad-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 55 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 u, ghalhekk, jenhtieg
li ma jigix awtorizzat.

(28)  Peress li l-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom il-glifosat jintuzaw hafna ghall-uzi mhux agrikoli, jenhtieg li
l-Istati Membri, fkonformita mad-Direttiva 2009/128/KE, jizguraw li l-uzu tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti
li fihom il-glifosat jigi minimizzat jew ipprojbit fzoni sensittivi bhal parks u gonna pubblici, fi grawnds tal-isport u
tar-rekreazzjoni, fi grawnds tal-iskejjel u fbandli, u qrib facilitajiet tal-kura tas-sahha.

(") Id-Direttiva 2009/128/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-21 ta’ Ottubru 2009 li tistabbilixxi qafas ghal azzjoni Komunitarja

biex jinkiseb uzu sostenibbli tal-pesti¢idi (GU L 309, 24.11.2009, p. 71).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2660/oj


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/AUTO/?uri=OJ:L:2009:309:TOC

GU L, 29.11.2023

MT

(29)

(30)

Id-Direttiva 2000/60/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (') u d-Direttiva 2009/128/KE stabbilew certi
rekwiziti ghall-monitoragg tal-istat tal-ilma u tal-uzu tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti. Meta titqies
l-importanza tal-prevenzjoni tal-kontaminazzjoni tal-ambjent bil-glifosat ufjew bil-metaboliti tieghu, u b’'mod
partikolari tal-ilmijiet tal-wic¢, I-Istati Membri jistghu jistabbilixxu wkoll rekwiziti ta’ monitoragg addizzjonali meta
jawtorizzaw il-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom il-glifosat.

Il-glifosat kien soggett ghal Zewg valutazzjonijiet komprensivi mill-2012 'l hawn. It-tnejn li huma ma identifikawx
thassib i jindika li 1-kriterji ghall-approvazzjoni stabbiliti fir-Regolament (KE) Nru 1107/2009 mhumiex issodisfati.
Ghaldagstant, ma jistax ikun mistenni li fil-gejjieni qrib tkun tigi akkumulata bizzejjed informazzjoni gdida biex
tirrizulta fezitu differenti. Fl-istess hin, huwa nnotat li r-ricerka dwar il-glifosat intensifikat fdawn l-ahhar snin u
jista’ jfegg gharfien ¢did dwar il-proprjetajiet tal-glifosat rilevanti ghall-protezzjoni ta’ sahhet il-bniedem u tal-
ambjent. Sabiex dawk il-kunsiderazzjonijiet jigu bbilan¢jati, huwa xieraq li jigi previst it-tigdid tal-approvazzjoni tal-
glifosat ghal perjodu ta’ 10 snin. Barra minn hekk, l-approvazzjoni tas-sustanza attiva tista’ tigi riezaminata fi
kwalunkwe hin skont I-Artikolu 21 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009.

Jenhtieg li r-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011 jigi emendat skont dan.

Filwaqt li jitgies li l-approvazzjoni attwali tal-glifosat tiskadi fil-15 ta’ Dicembru 2023, u bil-hsieb li tigi zgurata
¢-Certezza legali, jenhtieg li dan ir-Regolament jidhol fis-sehh malajr kemm jista’ jkun.

[I-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, I-Annimali, l-lkel u 1-Ghalf ma tax opinjoni fi hdan il-perjodu stabbilit mill-
President tieghu. Att ta’ implimentazzjoni gie meqgjus mehtieg u I-President ressaq l-abbozz tal-att ta’
implimentazzjoni lill-kumitat tal-appell ghal deliberazzjonijiet ulterjuri. l-kumitat tal-appell ma tax opinjoni,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Tigdid tal-approvazzjoni tas-sustanza attiva

Kif specifikat fl-Anness I ta’ dan ir-Regolament, l-approvazzjoni tas-sustanza attiva glifosat qed tiggedded, soggetta ghall-
kundizzjonijiet u ghar-restrizzjonijiet stabbiliti fdak I-Anness.

Artikolu 2

Emendi tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011

L-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011 huwa emendat fkonformita mal-Anness II ta’ dan
ir-Regolament.

Artikolu 3

Dhul fis-sehh u data tal-applikazzjoni

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fit-tielet jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu f1I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni
Ewropea.

Ghandu japplika mis-16 ta’ Dicembru 2023.

(") Id-Direttiva 2000/60/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’ Ottubru 2000 li tistabbilixxi qafas ghal azzjoni Komunitarja

fil-qasam tal-politika tal-ilma (GU L 327, 22.12.2000, p. 1).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2660/oj
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GUL, 29.11.2023

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, it-28 ta’ Novembru 2023.

Ghall-Kummissjoni
I1-President
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2660/oj
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ANNESS 1

Isem Komuni, Numri ta’
Identifikazzjoni

Isem tal-IUPAC

Purita (')

Data tal-approvazzjoni

Skadenza tal-
approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

Glifosat
Nru CAS: 1071-83-6
Nru CIPAC: 284

N-(fosfonometil)gli¢ina

> 950 g/kg

L-impuritajiet li gejjin huma ta’
thassib mil-lat tossikologiku u
ma ghandhomx jagbzu l-livelli li
gejjin fil-materjal tekniku:

— N-nitroso-glifosat  (NNG):
<1 mg/kg

— formaldeid: < 1 g/kg

— trietilammina: < 2 g/kg

— acidu formiku: < 4 g/kg

— N,N-bis(fosfonometil)gli-
¢ina (glifosina): < 3 g/kg

is-16 ta’ Dicembru
2023

il-15 ta’ Dicembru
2033

L-uzi bhala erbicida biss jistghu jkunu awtorizzati.

Ghall-implimentazzjoni tal-princ¢ipji uniformi kif
imsemmija fl-Artikolu 29(6) tar-Regolament (KE)
Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu I-konkluzjonijiet
tar-rapport tat-tigdid dwar il-glifosat, u b'mod
partikulari -Appendicijiet I u II tieghu.

Fdin il-valutazzjoni kumplessiva l-Istati Membri
ghandhom joqoghdu attenti b'mod partikolari li:

— il-koformulanti prezenti fil-prodotti ghall-protez-
zjoni tal-pjanti li fihom il-glifosat, filwaqt li jitqiesu
b'mod partikolari 1-kriterji ghall-identifikazzjoni
tal-koformulanti inaccettabbli kif stabbilit fir-
Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2023/574;

— il-valutazzjoni tal-esponiment tal-konsumatur fir-
rigward tar-residwi li jistghu jkunu prezenti f'ghe-
lejjel imkabbra b’sistemi tan-newba;

— il-protezzjoni tal-ilma ta’ taht l-art fZoni vulnerab-
bli u tal-ilmijiet tal-wic¢¢, b'mod partikolari dawk
uzati ghall-estrazzjoni tal-ilma tax-xorb, filwaqt li
jitgiesu specifikament l-uzi fuq ucuh issigillati;

— il-protezzjoni tal-mammiferi erbivori zZghar. Meta
mehtieg, l-Istati Membri ghandhom jimponu
mizuri ta’ mitigazzjoni perezempju billi jillimitaw
iz-zmien tal-uzu, l-ghadd tal-applikazzjonijiet jew
ir-rata tad-doza massima. Ir-rati massimi tal-appli-
kazzjoni li gejjin ma ghandhomx jinqabzu
sakemm l-ezitu tal-valutazzjoni tar-riskju
mwettqa ghall-uzi specifici li ghalihom tkun saret
applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ma jurix li
rata oghla ma twassal ghall-ebda effett inaccettab-
bli fuq il-mammiferi erbivori zghar:
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— Ghall-uzu fl-agrikoltura: 1,44 kg glifosat ghal
kull ettaru, fis-sena;

— Ghall-uzu ghall-kontroll tal-ispecijiet invazivi
fzoni agrikoli u mhux agrikoli: 1,8 kg glifosat
ghal kull ettaru, fis-sena;

— Ghall-uzu fZoni mhux agrikoli: 3,6 kg glifosat
ghal kull ettaru, fis-sena;

il-protezzjoni tal-pjanti terrestri u akkwatici mhux
fil-mira mill-esponiment bid-deriva sprejjata;
l-effetti indiretti fuq il-bijodiversita permezz tal-
interazzjonijiet trofici ladarba l-metodi rilevanti u
l-gwida ghall-identifikazzjoni ta’ dawn l-effetti jigu
miftiehma fil-livell tal-Unjoni. Fin-nuqqas ta’ dawn
il-metodi u gwida, I-Istati Membri jistghu jappli-
kaw il-metodi li huma jqisu xierqa biex jiddetermi-
naw l-effetti indiretti potenzjali tal-prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti li fihom il-glifosat u i jgisu
l-kundizzjonijiet agroambjentali specifici tagh-
hom. Huma u jaghmlu dan, jekk jidentifikaw kwa-
lunkwe effett indirett possibbli bhal dan, jenhtieg li
l-Istati Membri jistabbilixxu kundizzjonijiet jew
restrizzjonijiet specifici tal-uzu ghall-prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom il-glifosat, fil-
waqt li jitqies b'mod partikolari jekk humiex dis-
ponibbli metodi alternattivi prattici ta’ kontroll
jew ta’ prevenzjoni b'impatti aktar baxxi fuq il-bi-
jodiversita.

l-uzi minn utenti mhux professjonali;

il-konformita tal-uzi ta’ gabel il-hsad mad-dispo-

zizzjonijiet tad-Direttiva 2009/128/KE flimkien
mal-Artikolu 55 tar-Regolament  (KE)

Nru 1107/2009. L-uzi ghat-tnixxif biex jigi kkon-

trollatil-hin tal-hsad jew biex jigi ottimizzat id-dris

ma ghandhomx jigu awtorizzati.

IN
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Il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu l-mizuri
ta’ mitigazzjoni tar-riskju, inkluzi l-kombinamenti
taghhom, kif mehtieg. B'mod partikolari, id-deriva
ghandha titnaqqas ghall-applikazzjonijiet ta’ sprej
maghmula minn utenti professjonali fgheliegi
agrikoli. B'mod awtomatiku, biex jigu protetti
I-pjanti terrestri mhux fil-mira, ghandha tkun
mehtiega strixxa ta’ lqugh mhux sprejjata fl-ghalqa
ta’ mill-inqas 5 sa 10 m mill-fruntiera tal-ghalqa
skont l-uzu partikolari u z-zennuni li jnaqgsu
d-deriva sprejjata b'mill-inqas 75 %, jew mizuri ohra
ta’ mitigazzjoni tar-riskju bi tnaqgis ekwivalenti tad-
deriva, sakemm l-ezitu tal-valutazzjoni tar-riskju
mwettqa ghall-uzu specifiku  tal-prodott  ghall-
protezzjoni tal-pjanti ma jindikax li dawn il-mizuri
ta’ mitigazzjoni tar-riskju mhumiex mehtiega jew
jistghu jitnaqqsu minhabba li ma hemmx riskji
inaccettabbli kkawzati mid-deriva sprejjata.

Barra minn hekk, l-Istati Membri jistghu jistabbilixxu
r-rekwiziti  ta’  monitoragg  meta  jaghtu
l-awtorizzazzjonijiet,  sabiex  jikkomplementaw
il-monitoragg  skont  id-Direttivi  2000/60/KE
u 2009/128KE.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-uzu tal-
prodotti  ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom
il-glifosat jigi minimizzat jew ipprojbit fiz-zoni
2009/128KE.

L-applikant ghandu jressaq l-informazzjoni ta’
konferma lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri u lill-
Awtorita fir-rigward tal-effetti indiretti possibbli fuq
il-bijjodiversita permezz tal-interazzjonijiet trofici, fi
zmien 3 snin mid-data tal-applikabbilta tad-
dokument ta’ gwida rilevanti approvat mill-Kumitat
Permanenti dwar il-Pjanti, l-Annimali, l-Ikel u I-Ghalf.

() Fir-rapport tat-tigdid jinsabu aktar dettalji dwar l-identita u l-ispecifikazzjoni tas-sustanza attiva.
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ANNESS I

Fil-Parti B tal-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011, l-entrata 118 dwar il-glifosat hija sostitwita b’dan li gej:

Nru

Isem Komuni, Numri ta’
Identifikazzjoni

Isem tal-ITUPAC

Purita (')

Data tal-approvazzjoni

Skadenza tal-
approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

“118

Glifosat
Nru CAS: 1071-83-6
Nru CIPAC: 284

N-(fosfonometil)
glicina

> 950 glkg

L-impuritajiet li gejjin huma ta’
thassib mil-lat tossikologiku u ma
ghandhomx jagbzu l-livelli li gejjin

fil-materjal tekniku:

N-nitroso-glifosat

<1 mglkg

formaldeid: < 1 g/kg
trietilammina: < 2 g/kg
acidu formiku: < 4 g/kg

N,N-bis(fosfonometil)glicina

(glifosina): < 3 g/kg

is-16 ta’ Dicembru
2023

(NNG):

il-15 ta’ Dicembru
2033

L-uzi bhala erbicida biss jistghu jkunu
awtorizzati.

Ghall-implimentazzjoni tal-principji
uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29(6)
tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009,
ghandhom jitqiesu I-konkluzjonijiet tar-
rapport tat-tigdid dwar il-glifosat, u b’mod
partikulari I-Appendicijiet I u II tieghu.

Fdin il-valutazzjoni kumplessiva I-Istati

Membri ghandhom jaghtu attenzjoni
partikolari li:
— il-koformulanti prezenti fil-prodotti

ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom il-gli-
fosat, filwaqt li jitqiesu b'mod partikolari
I-kriterji ghall-identifikazzjoni tal-kofor-
mulanti inaccettabbli kif stabbilit fir-
Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-
Kummissjoni (UE) 2023/574 (*);

— il-valutazzjoni tal-esponiment tal-konsu-
matur fir-rigward tar-residwi li jistghu
jkunu prezenti fl-ghelejjel sussegwenti li
jitkabbru bin-newba;

— il-protezzjoni tal-ilma ta’ taht l-art fZoni
vulnerabbli u tal-ilmijiet tal-wic¢, b’'mod
partikolari dawk uzati ghall-estrazzjoni
tal-ilma tax-xorb, filwaqt li jitqiesu speci-
fikament l-uzi fuq ucuh issigillati;
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— il-protezzjoni tal-mammiferi erbivori

zghar. Meta mehtieg, l-Istati Membri
ghandhom jimponu mizura ta’ mitigaz-
zjoni perezempju billi jillimitaw iz-z-
mien tal-uzu, I-ghadd tal-applikazzjoni-
jiet jew ir-rata tad-doza massima. Ir-rati
massimi tal-applikazzjoni li gejjin ma
ghandhomx jinqabzu sakemm l-ezitu
tal-valutazzjoni  tar-riskju ~ mwettqa
ghall-uzi specifici li ghalihom tkun saret
applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ma
jurix li rata oghla ma twassal ghall-ebda
effett inaccettabbli fuq il-mammiferi
erbivori zghar:

— Ghall-uzu fl-agrikoltura: 1,44 kg gli-
fosat ghal kull ettaru, fis-sena;

— Ghall-uzu ghall-kontroll tal-ispecijiet
invazivi fzoni agrikoli u mhux agri-
koli: 1,8 kg glifosat ghal kull ettaru,
fis-sena;

— Ghall-uzu fzoni mhux agrikoli:
3,6 kg glifosat ghal kull ettaru, fis-
sena;

il-protezzjoni tal-pjanti terrestri u akk-

wati¢ci mhux fil-mira mill-esponiment

bid-deriva sprejjata;
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— l-effetti indiretti fuq il-bijodiversita per-

mezz tal-interazzjonijiet trofici ladarba
l-metodi rilevanti u I-gwida ghall-identi-
fikazzjoni ta’ dawn l-effetti jigu mif-
tiehma fil-livell tal-Unjoni. Fin-nuqqas
ta’ dawn il-metodi u gwida, I-Istati Mem-
bri jistghu japplikaw il-metodi li huma
jgisu xierqa biex jiddeterminaw l-effetti
indiretti potenzjali tal-prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti li fihom il-glifosat
ulijqisu l-kundizzjonijiet agroambjentali
specifi¢i taghhom. Huma u jaghmlu dan,
jekk jidentifikaw kwalunkwe effett indi-
rett possibbli bhal dan fuq il-bijodiver-
sita, jenhtieg li I-Istati Membri jistabbi-
lixxu kundizzjonijiet jew restrizzjonijiet
specifici tal-uzu ghall-prodotti ghall-pro-
tezzjoni tal-pjanti li fihom il-glifosat, fil-
waqt li jitgies b'mod partikolari jekk
humiex disponibbli metodi alternattivi
prattici ta’ kontroll jew ta’ prevenzjoni
b'impatti aktar baxxi fuq il-bijodiversita.
l-uzi minn utenti mhux professjonali;

il-konformita tal-uzi ta’ qabel il-hsad
mad-dispozizzjonijiet tad-Direttiva
2009/128/KE flimkien mal-Artikolu 55
tar-Regolament (KE) Nru 1107/20009.
L-uzi ghat-tnixxif biex jigi kkontrollat
il-hin tal-hsad jew biex jigi ottimizzat
id-dris ma ghandhomx jigu awtorizzati.
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Il-kundizzjonijiet ~ tal-uzu  ghandhom
jinkludu l-mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskju,
inkluzi l-kombinamenti taghhom, kif
mehtieg. B'mod partikolari, id-deriva
ghandha titnaqqas ghall-applikazzjonijiet
ta  sprej maghmula minn  utenti
professjonali  fghelieqi agrikoli. B’mod
awtomatiku, biex jigu protetti l-pjanti
terrestri mhux fil-mira, ghandha tkun
mehtiega strixxa ta’ lqugh mhux sprejjata
fl-ghalga ta’ mill-inqas 5 sa 10 m mill-
fruntiera tal-ghalqa skont l-uzu partikolari
u z-zennuni li jnaqqsu d-deriva sprejjata
b'mill-ingas 75 %, jew mizuri ohra ta’
mitigazzjoni  tar-riskju  bi  tnaqqis
ekwivalenti tad-deriva, sakemm l-ezitu tal-
valutazzjoni tar-riskju mwettqa ghall-uzu
specifiku tal-prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti ma jindikax li dawn il-mizuri ta’
mitigazzjoni tar-riskju mhumiex mehtiega
jew jistghu jitnagqsu minhabba li ma
hemmx riskji inaccettabbli kkawzati mid-
deriva sprejjata.

Barra minn hekk, I-Istati Membri jistghu
jistabbilixxu rekwiziti ta’ monitoragg meta
jaghtu l-awtorizzazzjonijiet, sabiex
jikkomplementaw  il-monitoragg  skont
id-Direttivi  2000/60/KE  tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill (**) u 2009/128/KE.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-uzu
tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li
fihom il-glifosat jigi minimizzat jew
ipprojbit  fiz-zoni  specifici  elenkati
fl-Artikolu 12(a) tad-Direttiva 2009/128KE.
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L-applikant ghandu jressaq l-informazzjoni
ta’ konferma lill-Kummissjoni, lill-Istati
Membri u lill-Awtorita fir-rigward tal-effetti
indiretti  possibbli fuq  il-bijodiversita
permezz tal-interazzjonijiet trofici, fi Zmien
tliet snin mid-data tal-applikabbilta ta’
dokument ta’ gwida rilevanti approvat mill-
Kumitat ~ Permanenti dwar  il-Pjanti,
l-Annimali, I-Tkel u -Ghalf.”

() Fir-rapport tat-tigdid jinsabu aktar dettalji dwar l-identita u l-ispecifikazzjoni tas-sustanza attiva.

(*) Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2023/574 tat-13 ta’ Marzu 2023 li jistabbilixxi regoli dettaljati ghall-identifikazzjoni ta’ koformulanti inaé¢ettabbli fi prodotti ghall-protezzjoni tal-
pjanti fkonformita mar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 75, 14.3.2023, p. 7).

(*) 1d-Direttiva 2000/60/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’ Ottubru 2000 i tistabbilixxi qafas ghal azzjoni Komunitarja fil-qasam tal-politika tal-ilma (GU L 327, 22.12.2000, p. 1).
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