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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 201 7/2324 AL COMISIEI
din 12 decembrie 2017

de reinnoire a aprobdrii substantei active glifosat, in conformitate cu Regulamentul (CE)

nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului privind introducerea pe piatd

a produselor fitosanitare, si de modificare a anexei la Regulamentul de punere in aplicare (UE)
nr. 540/2011 al Comisiei

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 21 octombrie 2009
privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare si de abrogare a Directivelor 79/117/CEE si 91/414/CEE ale
Consiliului (!), in special articolul 20 alineatul (1),

intrucat:

(1)  Directiva 2001/99/CE a Comisiei (}) a inclus glifosatul ca substantd activd in anexa I la Directiva 91/414/CEE
a Consiliului ().

(2)  Substantele active incluse in anexa I la Directiva 91/414/CEE se considerd a fi fost aprobate in temeiul Regula-
mentului (CE) nr. 1107/2009 si sunt mentionate in partea A din anexa la Regulamentul de punere in aplicare
(UE) nr. 540/2011 al Comisiei ().

(3)  Aprobarea substantei active glifosat, in conditiile stabilite in partea A din anexa la Regulamentul de punere in
aplicare (UE) nr. 540/2011, expird la 15 decembrie 2017.

(4) O cerere de reinnoire a includerii substantei active glifosat in anexa I la Directiva 91/414/CEE a fost depusd in
conformitate cu articolul 4 din Regulamentul (UE) nr. 1141/2010 al Comisiei (°), in termenul previzut la
articolul respectiv.

(5)  Solicitantul a transmis dosarele suplimentare necesare in conformitate cu articolul 9 din Regulamentul (UE)
nr. 1141/2010. Statul membru raportor a constatat ci cererea este completa.

(6)  Statul membru raportor, in colaborare cu statul membru coraportor, a intocmit un raport de evaluare
a reinnoirii, pe care l-a transmis, la data de 20 decembrie 2013, Autoritdtii Europene pentru Siguranta
Alimentard (denumitd in continuare ,autoritatea”) si Comisiei.

(7)  Autoritatea a comunicat solicitantului si statelor membre raportul de evaluare a reinnoirii aprobarii, in vederea
formuldrii de observatii, si a transmis Comisiei observatiile primite. Autoritatea a pus dosarul rezumativ
suplimentar si la dispozitia publicului.

(8)  Ca urmare a constatdrilor Agentiei Internationale pentru Cercetare in Domeniul Cancerului publicate la 20 martie
2015 referitoare la potentialul cancerigen al glifosatului, la 29 aprilie 2015 Comisia a mandatat autoritatea sd
revizuiascd informatiile care stau la baza respectivelor constatdri si si le includd in concluziile sale pand la
13 august 2015.

9) Pentru a permite o evaluare corespunzitoare a informatiilor () transmise de Agentia Internationald pentru
Cercetare in Domeniul Cancerului si a numirului extraordinar de ridicat de observatii primite din partea statelor
membre si a publicului larg, Comisia a prelungit termenul-limitd pentru transmiterea concluziilor autorititii pana
la data de 30 octombrie 2015.

(10) La 30 octombrie 2015 ('), autoritatea a comunicat Comisiei concluziile sale cu privire la probabilitatea ca
glifosatul sd indeplineascd criteriile de aprobare prevdzute la articolul 4 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009. La
28 januarie 2016, Comisia a prezentat proiectul de raport de examinare referitor la glifosat Comitetului
permanent pentru plante, animale, produse alimentare si hrand pentru animale.

(11)  Solicitantului i s-a oferit posibilitatea de a prezenta observatii pe marginea proiectului raportului de examinare.
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(12) Discutiile purtate la 18 si 19 mai 2016 in cadrul Comitetului permanent pentru plante, animale, produse
alimentare si hrand pentru animale au ardtat cd, in situatia specificd a glifosatului, o serie de state membre, in
calitate de responsabili cu gestionarea riscurilor, au considerat ci este necesar si se obtind avizul Comitetului
pentru evaluarea riscurilor din cadrul Agentiei Europene pentru Produse Chimice (denumitd in continuare
yagentia”) cu privire la clasificarea armonizatd in ceea ce priveste carcinogenicitatea glifosatului inainte de luarea
unei decizii cu privire la reinnoirea aprobdrii, intrucat un astfel de aviz ar putea fi relevant pentru aprobarea pe
baza criteriilor previzute in Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

(13) Eventuala reinnoire a aprobdrii glifosatului a fost discutatd, de asemenea, pe larg in afara Comitetului permanent
pentru plante, animale, produse alimentare §i hrand pentru animale. La 13 aprilie 2016 (%) si la 24 octombrie
2017 (°), Parlamentul European a adoptat rezolutii cu privire la diferitele proiecte de regulamente de punere in
aplicare ale Comisiei de reinnoire a aprobdrii substantei active glifosat, iar la 6 octombrie 2017 Comisia
Europeand a primit in mod oficial o initiativd cetdteneascd europeand (European Citizens’ Initiative, ECI) ('°), care
a satisficut cerintele stabilite si care ficea trimitere in mod special la glifosat intr-unul dintre cele trei obiective ale
sale, initiativa fiind sustinutd de semndturile validate a cel putin un milion de cetiteni europeni din peste sapte
state membre.

(14) Intrucat a fost considerat necesar avizul Comitetului pentru evaluarea riscurilor al agentiei referitor la clasificarea
armonizatd a glifosatului in ceea ce priveste carcinogenicitatea acestuia, la data de 17 martie 2016 statul membru
raportor a transmis un dosar in conformitate cu articolul 37 din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al
Parlamentului European si al Consiliului ("), inclusiv in ceea ce priveste clasa de pericol din punct de vedere al
carcinogenicitatii. Avind in vedere timpul necesar pentru a evalua un astfel de dosar, perioada de aprobare
a substantei active a fost prelungitd, prin Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2016/1056 al Comisiei (*?),
pand la 6 luni de la data primirii de citre Comisie a avizului emis de Comitetul pentru evaluarea riscurilor din
cadrul agentiei, dar in orice caz pand la data de 31 decembrie 2017, cel tarziu. Intre timp, prin Regulamentul de
punere in aplicare (UE) 2016/1313 al Comisiei (**), au fost modificate conditiile de aprobare a substantei active in
lumina noilor cunostinte stiintifice si tehnice.

(15) Comitetul de evaluare a riscurilor din cadrul agentiei a adoptat un aviz (**) la 15 martie 2017 si l-a transmis
Comisiei la 15 junie 2017. Comisia a publicat un aviz (**) prin care a confirmat data primirii acestuia in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene la 28 iunie 2017. In avizul siu, Comitetul pentru evaluarea riscurilor al agentiei
a concluzionat prin consens cd, judecind pe baza informatiilor disponibile in prezent, nu este justificatd nicio
clasificare a gradului de pericol din punct de vedere al carcinogenicitatii in ceea ce priveste glifosatul.

(16) In concluziile sale din octombrie 2015, autoritatea a semnalat lipsa de date care si permitd excluderea potentialei
activitdti endocrine observatd in cadrul unui studiu. Datele pertinente au devenit disponibile prea tarziu pentru
a putea fi incluse in evaluarea inter pares. La 27 septembrie 2016, Comisia a cerut autoritdtii si evalueze
informatiile suplimentare respective. La 7 septembrie 2017 (*°), autoritatea a comunicat Comisiei concluziile sale
cu privire la proprietitile potential generatoare de tulburiri endocrine ale glifosatului. In concluziile sale,
autoritatea a confirmat faptul cd problema lipsei de date a fost solutionatd in mod corespunzitor, intrucit analiza
dovezilor existente indicd faptul ci glifosatul nu are proprietdti care afecteazd sistemul endocrin prin actiunea
estrogenului, androgenului, tiroidei sau steroidogenezei, pe baza unei cantititi considerabile de date existente in
domeniul toxicologiei. Studiile ecotoxicologice disponibile nu au contrazis aceastd concluzie.

(17)  Cu privire la una sau la mai multe utilizdri reprezentative ale cel putin unui produs de protectie a plantelor care
contine substanta activd glifosat, s-a constatat indeplinirea criteriilor de aprobare prevdzute la articolul 4 din
Regulamentul (CE) nr. 1107/2009. Prin urmare, se considera ci respectivele criterii de aprobare sunt indeplinite.

(18) In consecinti, este adecvat si se reinnoiasci aprobarea glifosatului.

(19) Cu toate ci existd deja un numdr mare de informatii cu privire la substanta activd glifosat care au fost evaluate
conducand la concluzia cd aprobarea substantei active glifosat ar trebui sd fie reinnoitd, noi informatii privind
glifosatul sunt publicate intr-un ritm exceptional de rapid, in comparatie cu alte substante active. Prin urmare,
posibilitdtile unor evolutii viitoare rapide pe plan stiintific §i tehnologic ar trebui sd fie luate in considerare la
momentul ludrii deciziei privind durata perioadei de aprobare a glifosatului, tindnd seama, de asemenea, de faptul

cd glifosatul este unul dintre cele mai frecvent folosite erbicide din Uniune.

(20)  In lumina acestor specificitati si a altor factori legitimi mentionati in considerentele de mai sus si tinind seama de
necesitatea de a asigura un nivel de sigurantd si de protectie conform cu nivelul ridicat de protectie urmdrit in
cadrul Uniunii, dintr-o perspectivd a gestiondrii riscurilor este adecvat sd se prevadd o reinnoire a aprobdrii
glifosatului pentru o perioadd de cinci ani, garantindu-se reevaluarea prioritard a glifosatului in raport cu alte
substante active.

(21)  In conformitate cu articolul 14 alineatul (1) coroborat cu articolul 6 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 si
avand in vedere cunostintele stiintifice si tehnice actuale, este necesard includerea anumitor conditii si restrictii.
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(22) In conformitate cu articolul 20 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 coroborat cu articolul 13
alineatul (4) din acelasi regulament, anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 ar trebui
modificatd in consecinti.

(23)  Tinand seama de faptul cd aprobarea actuald a glifosatului expird la 15 decembrie 2017, prezentul regulament ar
trebui sd intre in vigoare cat mai curdnd posibil.

(24)  Prezentul regulament ar trebui si se aplice incepand cu ziua urmitoare datei de expirare a aprobdrii substantei
active glifosat, astfel cum se mentioneazi in considerentul 3.

(25) Comitetul permanent pentru plante, animale, produse alimentare si hrand pentru animale nu a emis un aviz in
termenul stabilit de presedintele siu. S-a considerat necesar un act de punere in aplicare, iar presedintele
a prezentat proiectul actului de punere in aplicare comitetului de apel in vederea unor deliberri suplimentare.
Misurile previdzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul comitetului de apel,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Reinnoirea aprobdrii substantei active

Aprobarea substantei active glifosat, astfel cum este specificatd in anexa I, este reinnoitd sub rezerva indeplinirii
conditiilor previzute in anexa respectiva.

Articolul 2

Modificiri ale Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011

Anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 se modificd in conformitate cu anexa II la prezentul
regulament.

Articolul 3

Intrarea in vigoare si data aplicirii

Prezentul regulament intrd in vigoare in ziua urmdatoare datei publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplicd de la 16 decembrie 2017.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Strasbourg, 12 decembrie 2017.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER

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

(%) Directiva 2001/99/CE a Comisiei din 20 noiembrie 2001 de modificare a anexei I la Directiva 91/414/CEE a Consiliului privind
introducerea pe piatd a produselor fitosanitare in scopul includerii glifosatului si metil tifensulfuronului ca substante active
(JO L 304, 21.11.2001, p. 14).

(*) Directiva 91/414/CEE a Consiliului din 15 iulie 1991 privind introducerea pe piatd a produselor de uz fitosanitar (JO L 230,
19.8.1991, p. 1).
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(" Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 al Comisiei din 25 mai 2011 de punere in aplicare a Regulamentului (CE)
nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste lista substantelor active aprobate (JO L 153,
11.6.2011, p. 1).

(’) Regulamentul (UE) nr. 1141/2010 al Comisiei din 7 decembrie 2010 de stabilire a procedurii de reinnoire a includerii unui al
doilea grup de substante active in anexa I la Directiva 91/414/CEE a Consiliului si de stabilire a listei substantelor in cauzd
(JO L 322, 8.12.2010, p. 10).

(°) TARC Monographs on the Evaluation of Carcinogenic Risks to Humans (Monografiile IARC privind evaluarea riscurilor de carcinogeni-
citate la om), volumul 112 (2015). Document disponibil online la adresa: www.iarc.fr.

(') EFSA (Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard), 2015. Concluzia evaludrii inter pares a riscului utilizdrii substantei
active glifosat ca pesticid. EFSA Journal 2015;13(11):4302, 107 pp. doi:10.2903/j.efsa.2015.4302. Disponibil online la urmitoarea
adresd: www.efsa.europa.eu.

(®) Rezolutia Parlamentului European din 13 aprilie 2016 referitoare la proiectul de regulament de punere in aplicare al Comisiei de
reinnoire a aprobdrii substantei active glifosat, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si
al Consiliului privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare, si de modificare a anexei la Regulamentul de punere in
aplicare (UE) nr. 540/2011 [D044281/01 — 2016/2624(RSP)]. Document disponibil online la adresa: http://www.europarl.europa.
eu/sides/getDoc.do?pubRef=-/[EP|[TEXT+TA+P8-TA-2016-0119+0+DOC+XML+V0//RO.

(°) Rezolutia Parlamentului European din 24 octombrie 2017 privind proiectul de regulament de punere in aplicare al Comisiei de
reinnoire a aprobdrii substantei active glifosat, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si
al Consiliului privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare, si de modificare a anexei la Regulamentul de punere in
aplicare (UE) nr. 540/2011 [D053565-01 — 2017/2904(RSP)]. Document disponibil online la adresa: http://www.europarl.europa.
eufsides/getDoc.do?pubRef=-|[EP|/TEXT+TA+P8-TA-2017-0395+0+DOC+XML+VO//RO.

(") Numdrul de inregistrare atribuit de Comisie: ECI(2017)000002, disponibil online: http://ec.europa.eu/citizens-initiative/public/initia-
tives/successful/details/2017/000002/ro.

(") Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind clasificarea,
etichetarea si ambalarea substantelor si a amestecurilor, de modificare si de abrogare a Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE,
precum si de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 (JO L 353, 31.12.2008, p. 1).

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2016/1056 al Comisiei din 29 iunie 2016 de modificare a Regulamentului de punere in
aplicare (UE) nr. 540/2011 in ceea ce priveste prelungirea perioadei de aprobare a substantei active glifosat (JO L 173, 30.6.2016,
p- 52).

(**) Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2016/1313 al Comisiei din 1 august 2016 de modificare a Regulamentului de punere in
aplicare (UE) nr. 540/2011 in ceea ce priveste conditiile de aprobare a substantei active glifosat (JO L 208, 2.8.2016, p. 1).

(") Agentia Europeand pentru Produse Chimice (ECHA) (2017). Avizul Comitetului pentru evaluarea riscurilor privind propunerea
clasificdrii armonizate §i a etichetdrii glifosatului (ISO); N-(fosfonometil)glicind (numdr CE: 213-997-4; numir CAS: 1071-83-6).

(**) Comunicarea Comisiei referitoare la data primirii avizului privind propunerea de clasificare si etichetare armonizati la nivelul UE
a glifosatului de citre Comitetul pentru evaluarea riscurilor din cadrul Agentiei Europene pentru Produse Chimice (JO C 204,
28.6.2017, p. 5).

(*%) EFSA (Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard), 2017. Concluzia evaludrii inter pares a riscului utilizdrii ca pesticid
a glifosatului din punct de vedere al proprietitilor care pot afecta sistemul endocrin. EFSA Journal 2017; 15(9):4979, 20 pp.
https://doi.org/10.2903 j.efsa.2017.4979.



ANEXA |

Denumire comuna,
Numere de identificare

Denumire ITUPAC

Puritate (*)

Data aprobarii

Expirarea apro-
birii

Dispozitii specifice

Glifosat
Nr. CAS 1071-83-6
Nr. CIPAC 284

N-(fosfonometil)-
glicind

> 950 g/kg
Impuritdti:

Formaldehida, mai putin
de 1 g/kg

N-Nitroso-glifosat, mai
putin de 1 mg/kg

16 decembrie
2017

15 decembrie
2022

Se pot autoriza numai utilizdrile ca erbicid.

In vederea punerii in aplicare a principiilor uniforme previzute la artico-
lul 29 alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, se tine seama
de concluziile raportului de examinare privind substanta glifosat, in spe-
cial de apendicele I si II ale acestuia.

In cadrul acestei evaludri generale, statele membre acordd o atentie deo-

sebitd:

— protejdrii apei freatice din zonele vulnerabile, in special in ceea ce
priveste utilizirile care nu vizeaza culturi;

— protejdrii operatorilor profesionisti si a utilizatorilor amatori;

— riscului pentru vertebratele terestre si pentru plantele terestre nevi-
zate;

— riscului pentru diversitatea si abundenta artropodelor si vertebratelor
terestre nevizate, prin intermediul interactiunilor trofice;

— respectdrii bunelor practici agricole in cadrul utilizirilor anterioare
recoltdrii.

Conditiile de utilizare trebuie sd cuprindd masuri de atenuare a riscurilor,
dupi caz.

Statele membre se asigurd de faptul cd utilizarea produselor de protectie
a plantelor care contin glifosat este redusd la minimum in zonele speci-
fice enumerate la articolul 12 litera (a) din Directiva 2009/128/CE.

Statele membre garanteazd echivalenta dintre specificatiile materialului
tehnic fabricat in scop comercial si cele ale materialului de testare utili-
zat in studiile toxicologice.

Statele membre se asigurd cd produsele de protectie a plantelor care con-
tin glifosat nu contin coformulantul polioxietilenamind (nr. CAS 61791-
26-2).

(") Detalii suplimentare privind identitatea si specificatiile substantei active se afld in raportul de reexaminare.
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ANEXA II

Anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 se modificd dupd cum urmeazi:

1. In partea A, rubrica 25 referitoare la glifosat se elimina.

2. In partea B, se adaugd urmdtoarea rubrica:

Denumire comuna,
Numere de identificare

Denumire IUPAC

Puritate (?)

Data aprobdrii

Expirarea apro-
barii

Dispozitii specifice

,118

Glifosat
Nr. CAS 1071-83-6
Nr. CIPAC 284

N-(fosfonometil)-
glicind

> 950 g/kg
Impuritdti:

Formaldehid3, mai pu-

tin de 1 g/kg

N-Nitroso-glifosat, mai
putin de 1 mg/kg

16 decembrie
2017

15 decembrie
2022

Se pot autoriza numai utilizarile ca erbicid.

In vederea punerii in aplicare a principiilor uniforme previzute la
articolul 29 alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 se
tine seama de concluziile raportului de examinare privind substanta
glifosat, in special de apendicele I si I ale acestuia.

In cadrul acestei evaludri generale, statele membre acordd o atentie
deosebita:

— protejdrii apei freatice din zonele vulnerabile, in special in ceea
ce priveste utilizdrile care nu vizeaza culturi;

— protejarii operatorilor profesionisti si a utilizatorilor amatori;

— riscului pentru vertebratele terestre si pentru plantele terestre
nevizate;

— riscului pentru diversitatea si abundenta artropodelor si verte-
bratelor terestre nevizate, prin intermediul interactiunilor tro-
fice;

— respectdrii bunelor practici agricole in cadrul utilizdrilor ante-
rioare recoltarii.

Conditiile de utilizare trebuie si cuprindd misuri de atenuare a ris-
curilor, dupd caz.

Statele membre se asigurd de faptul i utilizarea produselor de pro-
tectie a plantelor care contin glifosat este redusd la minimum in zo-
nele specifice enumerate la articolul 12 litera (a) din Directiva
2009/128/CE.

Statele membre garanteazd echivalenta dintre specificatiile materia-
lului tehnic fabricat in scop comercial si cele ale materialului de tes-
tare utilizat in studiile toxicologice.
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Denumire comund,
Numere de identificare

Denumire ITUPAC

Puritate ()

Data aprobdrii

Expirarea apro-
barii

Dispozitii specifice

Statele membre se asigurd cd produsele de protectie a plantelor care
contin glifosat nu contin coformulantul polioxietilenamini (nr. CAS

61791-26-2).

(") Detalii suplimentare privind identitatea si specificatiile substantei active se afl in raportul de reexaminare.”
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