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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2017/2324 DA COMISSAO
de 12 de dezembro de 2017

que renova a aprovacio da substincia ativa glifosato em conformidade com o Regulamento (CE)

n° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a colocagio dos produtos

fitofarmacéuticos no mercado e que altera o anexo do Regulamento de Execugdo (UE) n.° 540/2011
da Comissio

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.> 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de 2009,
relativo a colocagdo dos produtos fitofarmacéuticos no mercado e que revoga as Diretivas 79/117/CEE e 91/414/CEE do
Conselho ("), nomeadamente o artigo 20.°, n.° 1,

Considerando o seguinte:

(1) A Diretiva 2001/99/CE da Comissdo (3 incluiu o glifosato como substincia ativa no anexo I da Diretiva
91/414/CEE do Conselho (¥).

(2)  As substancias ativas incluidas no anexo I da Diretiva 91/414/CEE sdo consideradas como tendo sido aprovadas
ao abrigo do Regulamento (CE) n.> 1107/2009 e estdo enumeradas na parte A do anexo do Regulamento de
Execucdo (UE) n.° 540/2011 da Comissdo ().

(3) A aprovagdo da substincia ativa glifosato, tal como estabelecida na parte A do anexo do Regulamento de
Execugdo (UE) n.° 540/2011, expira em 15 de dezembro de 2017.

(4)  Foi apresentado um pedido de renovacdo da inclusdo da substincia ativa glifosato no anexo I da Diretiva
91/414/CEE do Conselho, em conformidade com o artigo 4.° do Regulamento (UE) nc 1141/2010 da
Comissdo (°) dentro do prazo previsto naquele artigo.

(5) O requerente apresentou os processos complementares exigidos em conformidade com o artigo 9. do
Regulamento (UE) n.c 1141/2010. O pedido foi considerado completo pelo Estado-Membro relator.

(6) O Estado-Membro relator preparou um relatério de avaliacio da renovagdo em consulta com o Estado-Membro
correlator e apresentou-o a Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (a seguir designada
«Autoridade») e & Comissio em 20 de dezembro de 2013.

(7) A Autoridade transmitiu o relatério de avaliacio da renovagdo ao requerente e aos Estados-Membros para que
apresentassem as suas observacdes e enviou & Comissdo as observagdes recebidas. A Autoridade também disponi-
bilizou ao publico o processo complementar sucinto.

(8)  No seguimento das constata¢des do Centro Internacional de Investigacdo do Cancro, publicadas em 20 de marco
de 2015 sobre o potencial cancerigeno do glifosato, em 29 de abril de 2015 a Comissdo mandatou a Autoridade
para examinar as informacdes subjacentes e incluir essas constatacdes nas suas conclusdes até 13 de agosto
de 2015.

(9) A fim de permitir uma avaliagio adequada das informacdes (°) do Centro Internacional de Investigagdo do
Cancro e do ndmero extraordinariamente elevado de observagdes recebidas dos Estados-Membros e do piblico,
a Comissdo prorrogou o prazo para a apresentacdo das conclusdes da Autoridade até 30 de outubro de 2015.

(10) Em 30 de outubro de 2015 (’), a Autoridade transmitiu a Comissdo as suas conclusdes quanto a possibilidade de
o glifosato cumprir os critérios de aprovacdo estabelecidos no artigo 4.° do Regulamento (CE) n.°c 1107/2009. Em
28 de janeiro de 2016, a Comissdo apresentou ao Comité Permanente dos Vegetais, Animais e Alimentos para
Consumo Humano e Animal o projeto de relatério de revisdo do glifosato.

(11)  Foi concedida ao requerente a possibilidade de apresentar comentdrios sobre o projeto de relatério de revisio.
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(12)  As discussdes no quadro do Comité Permanente dos Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e
Animal, em 18 ¢ 19 de maio de 2016, revelaram que, na situagdo especifica do glifosato, alguns Estados-
-Membros, enquanto gestores dos riscos, consideravam adequado, antes de se tomar uma decisio sobre
a renovacdo da aprovagio, obter um parecer do Comité de Avaliagio dos Riscos da Agéncia Europeia dos
Produtos Quimicos (a seguir designada «Agéncia») sobre a classificagdo harmonizada no que se refere a carcinoge-
nicidade do glifosato, uma vez que tal parecer pode ser relevante para a aprovagdo com base nos critérios estabe-
lecidos no Regulamento (CE) n.c 1107/2009.

(13) A eventual renovagdo da aprovagio do glifosato foi também amplamente discutida fora do Comité Permanente
dos Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal. Em 13 de abril de 2016 (}) e em
24 de outubro de 2017 (°), o Parlamento Europeu adotou resolugdes sobre os diferentes projetos de
regulamentos de execu¢do da Comissio que renovam a aprovagdo da substincia ativa glifosato e, em
6 de outubro de 2017, a Comissio Europeia recebeu oficialmente uma Iniciativa de Cidadania Europeia (ICE) (*°)
valida, que refere especificamente o glifosato num dos seus trés objetivos, com assinaturas validadas de, pelo
menos, um milhdo de cidaddos europeus de, pelo menos, sete Estados-Membros.

(14) Dado que se considerou necessario obter um parecer do Comité de Avaliagdo dos Riscos da Agéncia sobre a classi-
ficacdo harmonizada no que se refere a carcinogenicidade do glifosato, o Estado-Membro relator apresentou, em
17 de margo de 2016, um dossié em conformidade com o artigo 37.° do Regulamento (CE) n.> 1272/2008 do
Parlamento Europeu e do Conselho ('), também para a classe de perigo respeitante a carcinogenicidade. Tendo
em conta o tempo necessario para avaliar um dossié desta natureza, o periodo de aprovacio da substincia ativa
foi prorrogado pelo Regulamento de Execucdo (UE) 2016/1056 da Comissdo ('?) até seis meses a contar da data
de rececdo, por parte da Comissdo, do parecer do Comité de Avaliagdo dos Riscos da Agéncia, ou, 0 mais tardar,
até 31 de dezembro de 2017. Entretanto, as condi¢des de aprovagdo da substincia ativa foram alteradas a luz de
novos conhecimentos cientificos e técnicos pelo Regulamento de Execugdo (UE) 2016/1313 da Comissdo (*).

(15) O Comité de Avaliagdo dos Riscos da Agéncia adotou o seu parecer (**) em 15 de marco de 2017 e transmitiu-o
a Comissdo em 15 de junho de 2017. A Comissdo publicou uma comunicagdo (°) confirmando a data de
rececdo no Jornal Oficial da Unido Europeia em 28 de junho de 2017. No seu parecer, o Comité de Avaliagdo dos
Riscos da Agéncia concluiu por consenso que, com base nas informagdes atualmente disponiveis, ndo se justifica
a classificagdo de perigo de carcinogenicidade para o glifosato.

(16) Nas suas conclusdes de outubro de 2015, a Autoridade identificou que faltavam dados que permitissem excluir
uma potencial atividade endécrina observada num estudo. Os dados pertinentes ficaram disponiveis demasiado
tarde para poderem ser incluidos na revisio pelos pares. Em 27 de setembro de 2016, a Comissdo solicitou a
Autoridade que avaliasse essas informacdes adicionais. Em 7 de setembro de 2017 (*), a Autoridade comunicou
a Comissdo as suas conclusdes sobre as propriedades potencialmente desreguladoras do sistema enddcrino do
glifosato. Nas suas conclusdes, a Autoridade confirmou que a falta de dados tinha sido adequadamente abordada,
uma vez que a ponderagdo da suficiéncia da prova indica que o glifosato ndo tem propriedades desreguladoras do
sistema enddcrino através de um modo de acdo estrogénico, androgénico, tiroideio ou esteroidogénico, com base
numa vasta base de dados disponivel no dominio da toxicologia. Os estudos ecotoxicoldgicos disponiveis ndo
contradizem esta conclusdo.

(17) Determinou-se, relativamente a uma ou mais utilizagdes representativas de, pelo menos, um produto fitofarma-
céutico que contém a substancia ativa glifosato, que eram cumpridos os critérios de aprovacgio estabelecidos no
artigo 4. do Regulamento (CE) n.> 1107/2009. Consideram-se, portanto, cumpridos esses critérios de aprovacio.

(18) E, por conseguinte, adequado renovar a aprovagio do glifosato.

(19) Embora jd exista e tenha sido avaliada uma grande quantidade de informagdes sobre a substincia ativa glifosato
que permitem concluir que a aprovagdo da substancia ativa glifosato deve ser renovada, estdo a ser publicadas
informagdes adicionais sobre o glifosato a um ritmo excecionalmente elevado, quando comparado com outras
substincias ativas. Por conseguinte, ao decidir sobre a dura¢do do periodo de aprovagio do glifosato, deve ter-se
em consideracdo a possibilidade de desenvolvimentos rdpidos na ciéncia e na tecnologia, tendo igualmente em
conta o facto de que o glifosato é um dos herbicidas mais utilizados na Unido.

(20)  Atendendo a estas especificidades e a outros fatores legitimos referidos nos considerandos acima e tendo em
conta a necessidade de garantir um nivel de seguranga e protecdo consistente com o elevado nivel de protegio
requerido na Unido, numa perspetiva de gestdo dos riscos convém prever a renovacdo da aprovacio do glifosato
por um periodo de cinco anos, assegurando uma reavaliacio prioritiria do glifosato em relagio a outras
substéncias ativas.

(21)  Em conformidade com o artigo 14.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.c 1107/2009, em conjugacdo com o artigo 6.°
do mesmo regulamento, e a luz dos conhecimentos cientificos e técnicos atuais, é necessirio incluir certas
condicdes e restrigdes.
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(22) Em conformidade com o artigo 20., ne° 3, do Regulamento (CE) n° 1107/2009, em conjugagio com
o artigo 13.°, n.° 4, do mesmo regulamento, o anexo do Regulamento de Execugdo (UE) n.° 540/2011 deve ser
alterado em conformidade.

(23) Uma vez que a atual aprovagdo do glifosato expira em 15 de dezembro de 2017, o presente regulamento deve
entrar em vigor o mais rapidamente possivel.

(24) O presente regulamento deve aplicar-se a partir do dia seguinte a data de expiragdo da aprovacido da substincia
ativa glifosato, como referido no considerando 3.

(25) O Comité Permanente dos Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal ndo emitiu parecer
no prazo fixado pelo seu presidente. Considerou-se necessario um ato de execucdo, cujo projeto foi apresentado
pelo presidente ao comité de recurso para nova deliberacio. As medidas previstas no presente regulamento estdo
em conformidade com o parecer do comité de recurso,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Renovacio da aprovacio da substincia ativa

E renovada a aprovagio da substancia ativa glifosato, como especificada no anexo I, nas condi¢des previstas no mesmo
anexo.

Artigo 2.0

Alteracdes do Regulamento de Execugdo (UE) n.° 540/2011

O anexo do Regulamento de Execucdo (UE) n.° 540/2011 ¢ alterado em conformidade com o anexo Il do presente
regulamento.

Artigo 3.0

Entrada em vigor e data de aplicacio

O presente regulamento entra em vigor no dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ aplicdvel a partir de 16 de dezembro de 2017.

O presente regulamento ¢é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Estrasburgo, em 12 de dezembro de 2017.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER

(') JO L 309 de 24.11.2009, p. 1.

(%) Diretiva 2001/99/CE da Comissdo, de 20 de novembro de 2001, que altera o anexo I da Diretiva 91/414/CEE do Conselho relativa
a colocagdo dos produtos fitofarmacéuticos no mercado, com o objetivo de incluir as substancias ativas glifosato e tifensulfurdo-
-metilo (JO L 304 de 21.11.2001, p. 14).

(*) Diretiva 91/414/CEE do Conselho, de 15 de julho de 1991, relativa & colocagdo dos produtos fitofarmacéuticos no mercado
(JO L 230 de 19.8.1991, p. 1).
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(" Regulamento de Execucdo (UE) n.° 540/2011 da Comissdo, de 25 de maio de 2011, que d4 execucdo ao Regulamento (CE)
n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito a lista de substancias ativas aprovadas (JO L 153 de
11.6.2011, p. 1).

(*) Regulamento (UE) n.° 1141/2010 da Comissdo, de 7 de dezembro de 2010, relativo ao procedimento de renovacdo da inclusdo de
um segundo grupo de substancias ativas no anexo I da Diretiva 91/414/CEE do Conselho e a elaboracdo da lista dessas substancias
(JO L 322 de 8.12.2010, p. 10).

() Monografias do CIIC relativas a avaliagio dos riscos cancerigenos para o ser humano, volume 112 (2015). Disponivel em linha:
www.iarc.fr.

(") EFSA (Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos), 2015. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the
active substance glyphosate (Conclusdes da revisdo pelos pares sobre a avaliagdo dos riscos de pesticidas da substancia ativa glifosato).
EFSA Journal 2015;13(11):4302, 107 pp. doi:10.2903/j.efsa.2015.4302, disponivel em linha no seguinte endereco: www.efsa.
europa.eu.

(®) Resolugdo do Parlamento Europeu, de 13 de abril de 2016, sobre o projeto de regulamento de execugio da Comissio que renova
a aprovagdo da substncia ativa glifosato, em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do
Conselho relativo a colocagdo dos produtos fitofarmacéuticos no mercado, e que altera o anexo do Regulamento de Execugido (UE)
n.° 540/2011 [D044281/01 — 2016/2624(RSP)]. Disponivel em linha: http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?type=TA&re-
ference=P8-TA-2016-0119&language=EN&ring=B8-2016-0439.

(°) Resolugdo do Parlamento Europeu, de 24 de outubro de 2017, sobre o projeto de regulamento de execugio da Comissdo que
renova a aprovagdo da substincia ativa glifosato, em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento
Europeu e do Conselho relativo a colocagio dos produtos fitofarmacéuticos no mercado, e que altera o anexo do Regulamento de
Execugdo (UE) n.o 540/2011 [D053565-01 - 2017/2904(RSP)]. Disponivel em linha: http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.
dortype=TA&reference=P8-TA-2017-0395&language=EN&ring=B8-2017-0567.

(*%) Namero de registo atribuido pela Comissdo: ECI(2017)000002, disponivel em linha: http://ec.europa.eu/citizens-initiative/public/i-
nitiatives/successful /details/2017/000002?Ig=en.

(") Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008, relativo a classificagdo,

rotulagem e embalagem de substincias e misturas, que altera e revoga as Diretivas 67/548/CEE e 1999/45/CE, e altera

o Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (JO L 353 de 31.12.2008, p. 1).

Regulamento de Execugdo (UE) 2016/1056 da Comissdo, de 29 de junho de 2016, que altera o Regulamento de Execu¢do (UE)

n.° 540/2011 no que se refere a prorrogacio do periodo de aprovagdo da substincia ativa glifosato (JO L 173 de 30.6.2016,

p- 52).

(**) Regulamento de Execucdo (UE) 2016/1313 da Comissdo, de 1 de agosto de 2016, que altera o Regulamento de Execucdo (UE)
n.° 540/2011 no que se refere as condigdes de aprovacdo da substancia ativa glifosato (JO L 208 de 2.8.2016, p. 1).

(") Agencia Europeia dos Produtos Quimicos (ECHA) (2017). Opinion of the Committee for Risk Assessment proposing harmonised classifi-

cation and labelling of glyphosate (ISO); N-(phosphonomethyl)glycine (EC Number: 213-997-4; CAS Number: 1071-83-6) (Parecer do

Comité de Avaliagdo dos Riscos que propde uma classificagio e uma rotulagem harmonizadas do glifosato (ISO); N-(fosfonometil)

glicina (ndmero CE: 213-997-4; niimero CAS: 1071-83-6).

Comunicacdo da Comissdo sobre a data de rece¢do do parecer do Comité de Avaliacdo dos Riscos da Agéncia Europeia dos

Produtos Quimicos, que propde uma classificacdo e uma rotulagem harmonizadas do glifosato ao nivel da UE (JO C 204 de

28.6.2017, p. 5).

EFSA (Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos), 2017. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the

potential endocrine disrupting properties of glyphosate (Conclusdes da revisdo pelos pares sobre a avaliagio dos riscos de pesticidas

decorrentes das propriedades potencialmente desreguladoras do sistema enddcrino do glifosato). EFSA Journal 2017;15(9):4979,

20 pp. https://doi.org/10.2903 j.efsa.2017.4979.
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ANEXO I

Denominagdao comum,

Data de apro-

Termo da apro-

néimeros de identificacio Denominagdo IUPAC Pureza (1) vagio vacio Disposi¢des especificas
Glifosato N-(Fosfonometil)glicina | = 950 g/kg 16 de dezem- 15 de dezem- | S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.
N.> CAS: 1071-83-6 Impurezas: bro de 2017 bro de 2022 | aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n. 6,

N.o CIPAC: 284

Formaldeido, menos de
1 glkg
N-Nitroso-glifosato, me-
nos de 1 mgfkg

do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as
conclusdes do relatério de revisio do glifosato, nomeadamente os
apéndices I e II do relatdrio.

Na avaliacdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente
atentos:

— a protegdo das dguas subterrdneas em zonas vulnerdveis, nomeada-
mente no que diz respeito as utilizagdes ndo agricolas;

— a protecdo dos operadores e utilizadores ndo profissionais;

— ao risco para os vertebrados terrestres e as plantas terrestres ndo
visadas;

— ao risco para a diversidade e a abundancia dos artrépodes e verte-
brados terrestres ndo visados através de interagdes troficas;

— ao cumprimento de boas préticas agricolas nas utilizagdes pré-co-
lheita.

As condi¢Bes de utilizagio devem incluir, se necessdrio, medidas de re-
dugdo dos riscos.

Os Estados-Membros devem garantir que a utilizacdo dos produtos fi-
tofarmacéuticos que contém glifosato é minimizada nas zonas especifi-
cas referidas no artigo 12.°, alinea a), da Diretiva 2009/128|CE.

Os Estados-Membros devem assegurar a equivaléncia entre as especifi-
cacdes do material técnico, tal como fabricado comercialmente, e as
do material de ensaio utilizado nos estudos toxicoldgicos.

Os Estados-Membros devem garantir que os produtos fitofarmacéuti-
cos que contém glifosato ndo contém o coformulante amina de sebo
polietoxilada (n.c CAS 61791-26-2).

(") O relatério de revisdo fornece dados suplementares sobre a identidade e as especificacdes da substancia ativa.
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O anexo do Regulamento de Execucdo (UE) n.° 540/2011 é alterado do seguinte modo:

1) Na parte A, é suprimida a entrada 25 relativa ao glifosato;

2) Na parte B, é aditada a seguinte entrada:

ANEXO II

Denominagdo comum,

Data de apro-

Termo da apro-

ndmeros de identificacio Denominagdo IUPAC Pureza () vacio vacio Disposicdes especificas
«118 | Glifosato N-(Fosfonometil)glicina | > 950 g/kg 16 de dezem- | 15 de dezem- | S6 podem ser autorizadas as utiliza¢des como herbicida.
bro de 2017 | bro de 2022
N.> CAS: 1071-83-6 Impurezas: Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°,

N.o CIPAC: 284

Formaldeido, menos
de 1 g/kg

N-Nitroso-glifosato,
menos de 1 mg/kg

n.° 6, do Regulamento (CE) n.c 1107/2009, devem ser tidas em
conta as conclusdes do relatério de revisio do glifosato, nomeada-
mente os apéndices I e II do relatdrio.

Na avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particular-
mente atentos:

— a protecdo das dguas subterrineas em zonas vulneraveis, no-
meadamente no que diz respeito as utilizagdes ndo agricolas;

— a protecdo dos operadores e utilizadores ndo profissionais;

— ao risco para os vertebrados terrestres e as plantas terrestres
ndo visadas;

— ao risco para a diversidade e a abundancia dos artrépodes e
vertebrados terrestres ndo visados através de interagdes trofi-
cas;

— ao cumprimento de boas préticas agricolas nas utilizagdes
pré-colheita.

As condi¢des de utilizagdo devem incluir, se necessdrio, medidas
de reducdo dos riscos.

Os Estados-Membros devem garantir que a utilizagdo dos produ-
tos fitofarmacéuticos que contém glifosato é minimizada nas zo-
nas especificas referidas no artigo 12.o, alinea a), da Diretiva
2009/128/CE.

Os Estados-Membros devem assegurar a equivaléncia entre as
especificagdes do material técnico, tal como fabricado comercial-
mente, e as do material de ensaio utilizado nos estudos toxicold-
gicos.
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Denominagdo comum,
ndmeros de identificacio

Denominacdo IUPAC

Pureza (')

Data de apro-
vacdo

Termo da apro-
vagdo

Disposi¢des especificas

Os Estados-Membros devem garantir que os produtos fitofarma-
céuticos que contém glifosato ndo contém o coformulante amina
de sebo polietoxilada (n.c CAS 61791-26-2).»

(") O relatério de revisdo fornece dados suplementares sobre a identidade e as especificagdes da substancia ativa.
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