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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2023/2660 DA COMISSAO
de 28 de novembro de 2023

que renova a aprovacdo da substincia ativa glifosato, em conformidade com o Regulamento (CE)
n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, e que altera o Regulamento de Execucio (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) O Regulamento de Execucdo (UE) 2017/2324 da Comissio (} renovou a aprovacio da substincia ativa glifosato até
15 de dezembro de 2022 e incluiu-a na lista constante da parte B do anexo do Regulamento de Execugdo (UE)
n.° 540/2011 da Comissdo (*).

(2)  Em 13 de dezembro de 2019, o requerente (Glyphosate Renewal Group) apresentou um pedido de renovagio da
aprovacgdo da substéincia ativa glifosato ao Grupo de Avaliagio do Glifosato (GAG), composto pela Franca, pela
Hungria, pelos Paises Baixos e pela Suécia, que foram designados para agir conjuntamente como Estados-Membros
relatores (%), em conformidade com o artigo 1.° do Regulamento de Execugdo (UE) n.° 844/2012 da Comissio (°) e
no prazo previsto nesse artigo.

(3) O requerente apresentou ao GAG, a Comissdo e a Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos
(«Autoridade») os processos complementares exigidos, em conformidade com o artigo 6.° do Regulamento de
Execugdo (UE) n.° 844/2012. O pedido foi considerado admissivel pelo GAG.

(") JOL 309 de 24.11.2009, p. 1.

() Regulamento de Execucdo (UE) 2017/2324 da Comissdo, de 12 de dezembro de 2017, que renova a aprovagdo da substancia ativa
bifenazato, 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 Execugdo (UE) n.° 540/2011 da Comissdo (JO L 333
de 15.12.2017, p. 10).

() Regulamento de Execugdo (UE) n.° 540/2011 da Comissdo, de 25 de maio de 2011, que dd execugdo 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 de Execugdo (UE) 2019/724 da Comissdo, de 10 de maio de 2019, que altera o Regulamento de Execucio (UE)
n.° 686/2012 no que diz respeito a designagdo de Estados-Membros relatores e de Estados-Membros correlatores para as substincias
ativas glifosato, lambda-cialotrina, imazamox e pendimetalina e que altera o Regulamento de Execucio (UE) n.° 844/2012 no que diz
respeito a possibilidade de um grupo de Estados-Membros assumir conjuntamente o papel de Estado-Membro relator (JO L 124 de
13.5.2019, p. 32).

() Regulamento de Execugdo (UE) n.° 844/2012 da Comissdo, de 18 de setembro de 2012, que estabelece as disposi¢des necessdrias a
execugdo do procedimento de renovagido de substancias ativas, tal como previsto no Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento
Europeu e do Conselho relativo a colocac¢io dos produtos fitofarmacéuticos no mercado (JO L 252 de 19.9.2012, p. 26), que continua
a aplicar-se ao procedimento de renovagio da aprovagdo desta substincia ativa nos termos do artigo 17.° do Regulamento de Execugio
(UE) 2020/1740 da Comissdo, de 20 de novembro de 2020, que estabelece as disposicdes necessdrias a execucdo do procedimento de
renovagdo de substancias ativas, tal como previsto no Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, e que
revoga o Regulamento de Execugdo (UE) n.° 844/2012 da Comissdo (JO L 392 de 23.11.2020, p. 20).
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(4)  Em 15 de junho de 2021, o GAG apresentou a Autoridade e a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos (<Agéncia»)
as suas avaliacdes da substancia ativa glifosato sob a forma de um projeto de relatdrio de avaliagdo da renovagio e de
um relatério que contém uma proposta de classificagdo e rotulagem harmonizadas nos termos do Regulamento (CE)
n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho (%), respetivamente. No seu projeto de relatério de avaliagdo da
renovagio, o0 GAG prop0s renovar a aprovagio do glifosato com base na avaliacdo dos riscos que realizou.

(50 A Autoridade disponibilizou ao piiblico o processo complementar sucinto. Também transmitiu o projeto de
relatério de avaliagdo da renovagio ao requerente e aos Estados-Membros para que apresentassem as suas
observagdes e lancou uma consulta pablica sobre o mesmo. A Autoridade transmitiu a Comissdo as observagdes
recebidas.

(6) O GAG, juntamente com a Autoridade, teve em conta todas as observagdes recebidas sobre o projeto de relatério de
avaliacdo da renovacio e as respostas do requerente. Em conformidade com o artigo 13.°, n.° 3, do Regulamento de
Execucdo (UE) n.° 844/2012, a Autoridade solicitou informacdes adicionais ao requerente.

(7)  Tendo em conta o volume de novas informagdes recebidas através da consulta ptblica, o trabalho exigido pelo GAG
na sequéncia da avaliacdo das observagdes recebidas e a necessidade de avaliar as informacdes adicionais solicitadas
ao requerente pela Autoridade, o GAG indicou que era necessdrio mais tempo para apresentar um projeto de
relatério de avaliacdo da renovagio atualizado. Por conseguinte, em 10 de maio de 2022, a Autoridade e a Agéncia
anunciaram que a apresentacdo das conclusdes da Autoridade seria adiada para julho de 2023.

(8)  Em 30 de maio de 2022, o Comité de Avaliagdo dos Riscos da Agéncia adotou o seu parecer sobre a classificagdo e
rotulagem harmonizadas do glifosato (), no qual concluiu que a atual classificagdo do glifosato, estabelecida nos
termos do Regulamento (CE) n.> 1272/2008, deve ser mantida. O Comité confirmou igualmente que, com base nas
mais recentes informacdes cientificas e técnicas disponiveis e a luz dos critérios estabelecidos nesse regulamento, o
glifosato ndo cumpre os critérios para ser classificado como cancerigeno, mutagénico ou toxico para a reprodugdo.

(9)  Dado que a avaliacdo do glifosato foi adiada por razdes independentes da vontade do requerente, a Comissdo foi
obrigada a prorrogar o periodo de aprovacio do glifosato por um ano, em conformidade com o artigo 17.° do
Regulamento (CE) n.c 1107/2009, até 15 de dezembro de 2023 (¥).

(10) Em 6 de julho de 2023, a Autoridade comunicou a Comissdo a conclusdo da sua avaliacdo dos riscos cientifica sobre
se é de esperar que a substancia ativa glifosato cumpra os critérios de aprovacio estabelecidos no artigo 4.° do
Regulamento (CE) n.c 1107/2009 ().

(11) A Comissdo convidou o requerente a apresentar as suas observagdes sobre a conclusio da Autoridade e, em
conformidade com o artigo 14.°, n.° 1, terceiro pardgrafo, do Regulamento de Execugdo (UE) n.° 8442012, sobre o
projeto de relatério de renovagdo. O requerente apresentou as suas observagdes, que foram objeto de uma anélise
atenta e tomadas em consideragio.

(12) A Comissdo apresentou ao Comité Permanente dos Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal
um projeto de relatério de renovacio relativo ao glifosato, bem como um projeto do presente regulamento, em
13 de julho de 2023 e em 22 de setembro de 2023, respetivamente.

(®) Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Consclho, de 16 de dezembro de 2008, relativo a classificacdo,

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).

() Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos, «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)», 2022 (https://echa.
europa.eu|registry-of-clh-intentions-until-outcome/-/dislist/details|0b0236e18 5e41a77).

() Regulamento de Execugdo (UE) 2022/2364 da Comissdo, de 2 de dezembro de 2022, que altera o Regulamento de Execucdo (UE)
n.° 540/2011 no que se refere a prorrogacdo do periodo de aprovagio da substancia ativa glifosato (JO L 312 de 5.12.2022, p. 99).

() Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (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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(13)

(14)

(16)

(17)

(20)

Determinou-se, relativamente a uma ou mais utilizagdes representativas de, pelo menos, um produto
fitofarmacéutico que contém a substancia ativa glifosato, que sdo cumpridos os critérios de aprovacio estabelecidos
no artigo 4.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009. E, por conseguinte, adequado renovar a aprovagio do glifosato.

Em conformidade com o artigo 14.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.* 1107/2009, em conjugagdo com o seu
artigo 6.°, e a luz dos conhecimentos cientificos e técnicos atuais e do resultado da avaliagdo dos riscos, é
necessdrio, contudo, prever certas condigdes e restrigdes, incluindo a apresentacio de informagdes confirmatdrias.

Em especial, é adequado fixar limites mdximos para determinadas impurezas toxicologicamente relevantes que
possam estar presentes no produto técnico tal como fabricado, a fim de garantir que a substincia ativa glifosato
utilizada em produtos fitofarmacéuticos ndo produz quaisquer efeitos nocivos para a satide humana.

Com base nas conclusdes da avaliagdo dos riscos, ¢ igualmente necessdrio exigir que os Estados-Membros prestem
especial atengdo a determinados aspetos técnicos aquando da realizacio das avaliacdes para a autorizagio de
produtos fitofarmacéuticos que contém glifosato.

A fim de assegurar que os produtos fitofarmacéuticos que contém glifosato ndo tém efeitos nocivos na satide
humana ou animal nem efeitos inaceitiveis no ambiente, deve requerer-se que os Estados-Membros estejam
particularmente atentos a necessidade de se fornecer dados suficientes sobre os coformulantes neles contidos, tendo
em conta, em especial, os critérios de identificagdo de coformulantes inaceitdveis estabelecidos no Regulamento de
Execucio (UE) 2023/574 da Comissdo ().

Algumas culturas podem ser cultivadas em campos em que o glifosato foi utilizado na estagdo vegetativa anterior.
Uma vez que a Autoridade ndo pdde finalizar a avaliagdo dos riscos para o consumidor decorrentes dos residuos
que possam estar presentes nessas culturas com base nos dados disponiveis, os Estados-Membros devem ser
obrigados, ao efetuarem as avaliagdes dos riscos para a autoriza¢do de produtos fitofarmacéuticos que contém
glifosato, a prestar especial atencdo a avaliagdo da exposicio dos consumidores no que se refere a culturas
subsequentes.

Nio foram identificadas preocupacdes quanto ao risco de lixiviagdo direta do glifosato e dos seus metabolitos para as
dguas subterrdneas. No entanto, durante a avaliagio pelos pares, verificou-se que as dguas subterrdneas podem ser
expostas através da infiltracio das margens efou da ligagio das massas de dguas de superficie a aquiferos
subterraneos, situagdes relativamente as quais ndo estavam disponiveis informagdes. Além disso, é possivel que
determinadas utilizacdes ndo agricolas do glifosato em superficies seladas e em zonas muito permedveis possam
conduzir a um maior risco de lixiviagdo para as dguas subterrdneas e superficiais. Por conseguinte, ao efetuarem
avaliagdes para a autorizacdo de produtos fitofarmacéuticos que contém glifosato, deve requerer-se que os Estados-
-Membros estejam particularmente atentos a protegdo das dguas subterraneas em zonas vulnerdveis, incluindo
zonas muito permedveis, e, em geral, a protecdo das dguas de superficie, em especial as utilizadas para a captagio de
dgua potavel, tendo especificamente em conta as utilizagdes em superficies seladas.

Para algumas utilizacdes do glifosato avaliadas no ambito do processo de renovagio, foi identificado um risco
elevado para os pequenos mamiferos herbivoros ao aplicar uma avaliacdo prudente (nivel 1) sem ter em conta
refinamentos de exposi¢do, uma vez que ndo existiam dados fidveis de nivel superior adequados para o efeito. Ao
efetuarem avaliagdes dos riscos para a autorizagdo de produtos fitofarmacéuticos que contém glifosato, deve
requerer-se, por conseguinte, que os Estados-Membros estejam particularmente atentos a avaliagdo do risco para os
pequenos mamiferos herbivoros, em especial para as utilizacdes em que esse risco foi identificado pela Autoridade,
e, se necessirio, imponham medidas de reducio dos riscos adequadas, tais como a limitagdo do calendirio de
utilizagdo, do nimero de aplicagdes ou da taxa de dosagem mdxima. Com base nos resultados da avaliagdo dos
riscos, considera-se igualmente adequado fixar taxas maximas de utilizagdo que normalmente devem ser aplicadas,
a menos que os resultados de uma avaliacdo dos riscos realizada para uma utilizacdo especifica de um produto
fitofarmacéutico indiquem que uma taxa mais elevada nio conduz a quaisquer efeitos inaceitdveis nos pequenos
mamiferos herbivoros.

(") Regulamento de Execugdo (UE) 2023/574 da Comissdo, de 13 de margo de 2023, que estabelece regras pormenorizadas para a

identificacio de coformulantes inaceitiveis em produtos fitofarmacéuticos, em conformidade com o Regulamento (CE)
n.°1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 75 de 14.3.2023, p. 7).
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(21) A Autoridade ndo identificou quaisquer riscos inaceitiveis para as plantas terrestres ndo visadas ao considerar a
exposicdo potencial da dispersdo da pulveriza¢do se forem aplicadas determinadas medidas de redugdo dos riscos.
As plantas aqudticas ndo visadas podem também ser expostas a essa dispersdo. A fim de evitar efeitos inaceitdveis
nas plantas terrestres e aqudticas ndo visadas, deve requerer-se que os Estados-Membros tenham em conta a possivel
exposicdo por contacto decorrente da dispersdo da pulverizacio e imponham medidas de reducio dos riscos
adequadas ao efetuarem avalia¢es para a autorizagdo de produtos fitofarmacéuticos que contém glifosato.

(22) Embora ndo tenham sido identificados impactos diretos na biodiversidade no dmbito da avaliagdo da renovagio do
glifosato, ndo foi possivel excluir eventuais efeitos indiretos. Ao efetuarem avaliagOes para a autorizagdo de produtos
fitofarmacéuticos que contém glifosato, os Estados-Membros devem, por conseguinte, estar particularmente atentos
a qualquer eventual impacto indireto na biodiversidade através de interacdes tréficas causadas pela utilizagio de
produtos fitofarmacéuticos que contém glifosato. Ao fazé-lo, devem ter em conta as condi¢des agroambientais
especificas e, se necessdrio, impor medidas de redugdo dos riscos efou condigdes e restrigdes de utilizacdo.

(23) Na auséncia de métodos e orientacdes acordados a nivel da UE, que devem ainda ser desenvolvidos, os Estados-
-Membros podem aplicar métodos que considerem adequados para determinar os potenciais efeitos indiretos dos
produtos fitofarmacéuticos que contém glifosato e que tenham em conta as suas condi¢des agroambientais
especificas. Ao fazé-lo, se identificarem eventuais efeitos indiretos na biodiversidade e se estiverem disponiveis
métodos praticos alternativos de controlo ou prevencdo com impactos menores na biodiversidade, os Estados-
-Membros devem estabelecer condi¢des ou restri¢des especificas de utilizagdo dos produtos fitofarmacéuticos que
contém glifosato, atendendo em especial a eventual disponibilidade de métodos alternativos préticos de controlo ou
preven¢do com impactos menores na biodiversidade.

(24) Dado que ndo estdo atualmente disponiveis a nivel da Unido métodos ou orienta¢des acordados para a avaliagio dos
efeitos indiretos na biodiversidade, o requerente deve apresentar informagdes confirmatérias sobre eventuais efeitos
indiretos na biodiversidade através de interagdes tréficas, logo que estejam disponiveis métodos e orientacdes
adequados.

(25) Além disso, outras disposi¢des da Unido destinadas a protegdo e promogdo da biodiversidade nos ecossistemas,
incluindo os agroecossistemas, podem também ser pertinentes ao considerar a reducdo de quaisquer impactos do
glifosato na biodiversidade. Em particular, nos termos da Diretiva 2009/128/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho ('), em conjugagdo com o artigo 55.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, os Estados-Membros sdo
obrigados a incentivar o desenvolvimento e a implementagdo da protecio integrada e de abordagens ou técnicas
alternativas a fim de reduzir a sua dependéncia relativamente a utilizagdo de pesticidas.

(26)  As utilizagdes por utilizadores ndo profissionais ndo faziam parte das utilizagdes representativas apresentadas pelo
requerente, pelo que ndo foram avaliadas. Por conseguinte, deve requerer-se que os Estados-Membros estejam
particularmente atentos as utilizagdes por utilizadores ndo profissionais aquando da avaliagio da autorizacdo.

(27) A utilizagdo de produtos fitofarmacéuticos que contém glifosato em utilizagdes pré-colheita nem sempre cumpre as
disposicdes da Diretiva 2009/128/CE, em conjugagdo com o artigo 55.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009. Por
conseguinte, aquando da avaliacdo da autorizagdo, deve requerer-se que os Estados-Membros estejam
particularmente atentos as utilizagdes pré-colheita. Especificamente, a utilizagdo de produtos fitofarmacéuticos que
contém glifosato para a dessecagdo a fim de controlar o momento da colheita ou otimizar a debulha ndo é
considerada como cumprindo o disposto no artigo 55.° do Regulamento (CE) n.° 11072009, pelo que ndo deve ser
autorizada.

(28) Dado que os produtos fitofarmacéuticos que contém glifosato sdo também usados em aplicagdes ndo agricolas, os
Estados-Membros devem, em conformidade com a Diretiva 2009/128/CE, garantir que a utilizagdo de produtos
fitofarmacéuticos que contém glifosato é minimizada ou proibida em zonas sensiveis como parques e jardins
publicos, campos desportivos e recreativos, recintos escolares e parques infantis, bem como na vizinhanca de
unidades de sadde.

(") Diretiva 2009/128/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de 2009, que estabelece um quadro de acio a nivel

comunitdrio para uma utilizaio sustentdvel dos pesticidas (JO L 309 de 24.11.2009, p. 71).
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(30)

A Diretiva 2000/60/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (') e a Diretiva 2009/128/CE estabeleceram
determinados requisitos para a monitorizagdo do estado das dguas e da utilizacdo dos produtos fitofarmacéuticos.
Tendo em conta a importancia de prevenir a contaminagio do ambiente com glifosato e/ou seus metabolitos e, em
especial, das dguas de superficie, os Estados-Membros podem também estabelecer requisitos de monitorizagdo
adicionais ao autorizarem produtos fitofarmacéuticos que contém glifosato.

O glifosato foi objeto de duas avaliacdes exaustivas desde 2012 e nenhuma identificou preocupagdes que indiquem
que os critérios de aprovacdo estabelecidos no Regulamento (CE) n.° 1107/2009 nio estdo preenchidos. Como tal,
ndo se pode esperar que, a curto prazo, se acumule uma quantidade suficiente de informagdes novas que conduzam
a um resultado diferente. Ao mesmo tempo, observa-se que a investigacdo sobre o glifosato se intensificou nos
ultimos anos e que poderdo surgir novas perspetivas sobre as propriedades do glifosato relevantes para a protegio
da satde humana e do ambiente. A fim de equilibrar estas consideragdes, é adequado prever uma renovagio da
aprovacdo do glifosato por um periodo de 10 anos. Além disso, a aprovacdo da substincia ativa pode ser objeto de
revisdo em qualquer altura nos termos do artigo 21.° do Regulamento (CE) n.© 1107/20009.

O Regulamento de Execugdo (UE) n.° 540/2011 deve ser alterado em conformidade.

Uma vez que a atual aprovagdo do glifosato expira em 15 de dezembro de 2023, e com vista a assegurar a seguranga
juridica, o presente regulamento deve entrar em vigor o mais rapidamente possivel.

O Comité Permanente dos Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal ndo emitiu parecer no
prazo fixado pelo seu presidente. Dado que se considerou ser necessirio um ato de execugdo, o presidente
submeteu o projeto de ato de execugdo ao comité de recurso para nova deliberagdo. O comité de recurso ndo emitiu
parecer,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

Renovacio da aprovacgio da substincia ativa

E renovada a aprovacdo da substancia ativa glifosato, como especificada no anexo [ do presente regulamento, sob reserva do
cumprimento das condicdes e restri¢des estabelecidas no mesmo anexo.

Artigo 2.°

Alteragdes do Regulamento de Execucdo (UE) n.° 540/2011

O anexo do Regulamento de Execugdo (UE) n.° 540/2011 € alterado em conformidade com o anexo II do presente
regulamento.

Artigo 3.°

Entrada em vigor e data de aplicacio

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

O presente regulamento ¢ aplicavel a partir de 16 de dezembro de 2023.

(") Diretiva 2000/60/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de outubro de 2000, que estabelece um quadro de agdo
comunitdria no dominio da politica da dgua (JO L 327 de 22.12.2000, p. 1).
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O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 28 de novembro de 2023.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO I

Denomina¢do comum,
ntimeros de identificacio

Denominagdo IUPAC

Pureza (')

Data de aprovagdo

Termo da aprovagio

Disposigdes especificas

Glifosato
N.c CAS: 1071-83-6
N.° CIPAC: 284

N-(Fosfonometil)glicina

> 950 glkg

As seguintes impurezas
suscitam apreensdo a nivel
toxicol6gico e ndo podem
exceder os seguintes limites no
produto técnico:

N-nitroso-glifosato  (NNG):
<1 mglkg

formaldeido: < 1 g/kg
trietilamina: < 2 g/kg

acido férmico: < 4 g/kg
N,N-bis(fosfonometil)gli-
cina (glifosina): < 3 g/kg

16 de dezembro de
2023

15 de dezembro de
2033

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como
herbicida.

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no
artigo 29, n° 6, do Regulamento (CE)
n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as
conclusdes do relatério de renovacio do glifosato,
nomeadamente os apéndices I e I do relatério.

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

— aos coformulantes presentes nos produtos fitofar-
macéuticos que contém glifosato, tendo em conta,
em especial, os critérios de identificacdo de cofor-
mulantes inaceitdveis, tal como estabelecido no
Regulamento de Execugdo (UE) 2023/574,

— aavaliacdo da exposi¢do dos consumidores no que
diz respeito aos residuos que possam estar presen-
tes em culturas subsequentes cultivadas em rota-
cdo,

— a protecdo das dguas subterrdneas em zonas vul-
nerdveis e das dguas de superficie, em especial as
utilizadas para a captacdo de dgua potavel, tendo
em conta especificamente as utilizagdes em super-
ficies seladas,

— a protegdo de pequenos mamiferos herbivoros.
Sempre que tal seja considerado necessdrio, os
Estados-Membros devem impor medidas de redu-
¢do dos riscos, tais como a limitagdo do calenddrio
de utilizagdo, do ntimero de aplicagdes ou da taxa
de dosagem maxima. As seguintes taxas maximas
de aplicagdo ndo devem ser excedidas, salvo se os
resultados da avaliacdo dos riscos efetuada para as
utilizacdes especificas relativamente as quais é
pedida autorizagdo demonstrarem que uma taxa
mais elevada ndo produz efeitos inaceitdveis nos
pequenos mamiferos herbivoros:
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— para utilizacdo em agricultura: 1,44 kg de gli-
fosato por hectare, por ano,

— para utiliza¢do no controlo de espécies invaso-
ras em zonas agricolas e ndo agricolas: 1,8 kg
de glifosato por hectare, por ano,

— para utilizagdo em zonas ndo agricolas: 3,6 kg
de glifosato por hectare, por ano,

a protegdo das plantas terrestres e aqudticas ndo
visadas contra a exposi¢do por dispersdo da pulve-
rizacdo,
aos efeitos indiretos na biodiversidade através de
interagdes troficas, assim que forem acordados a
nivel da Unido métodos e orientacdes pertinentes
para identificar esses efeitos. Na auséncia de tais
métodos e orientagdes, os Estados-Membros
podem aplicar métodos que considerem adequa-
dos para determinar os potenciais efeitos indiretos
dos produtos fitofarmacéuticos que contém glifo-
sato e que tenham em conta as suas condi¢des
agroambientais especificas. Ao fazé-lo, se identifi-
carem eventuais efeitos indiretos na biodiversi-
dade, os Estados-Membros devem estabelecer con-
digBes ou restrigdes especificas de utilizagdo dos
produtos fitofarmacéuticos que contém glifosato,
atendendo em especial a eventual disponibilidade
de métodos alternativos préticos de controlo ou
prevencido com impactos menores na biodiversi-
dade,
as utilizagdes por utilizadores ndo profissionais,
a conformidade das utiliza¢des pré-colheita com
as disposicdes da Diretiva 2009/128/CE, em con-
jugagdo com o artigo 55.° do Regulamento (CE)
n.°1107/2009. Ndo sdo autorizadas as utilizacdes
para dessecacdo a fim de controlar o momento da
colheita ou para otimizar a debulha.
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As condicdes de utilizacio devem incluir medidas de
redugdo dos riscos, incluindo combinagdes das
mesmas, conforme necessirio. Em especial, a
dispersdo deve ser reduzida no caso das aplicagdes
de pulverizagio efetuadas por utilizadores
profissionais nos campos agricolas. Por defeito, para
proteger as plantas terrestres ndo visadas, é necessaria
no campo uma faixa-tampao nio pulverizada de, pelo
menos, 5 a 10 m do limite do campo, em fungio da
utilizagdo especifica, e bicos de redugdo da dispersdo
que reduzam a dispersdo da pulverizacdo em, pelo
menos, 75 %, ou outras medidas de redugdo dos
riscos com uma redugdo equivalente da dispersdo, a
menos que o resultado da avaliagio dos riscos
realizada para a utilizagdo especifica do produto
fitofarmacéutico indique que essas medidas de
reducdo dos riscos ndo sdo necessdrias ou podem ser
reduzidas por ndo existirem riscos inaceitdveis
causados pela dispersdo da pulverizagio.

Além disso, os Estados-Membros podem estabelecer
requisitos de monitorizacdo aquando da concessio
de autorizagdes, a fim de complementar a
monitorizagio nos termos das Diretivas 2000/60/CE
e 2009/128|CE.

Os Estados-Membros devem garantir que a utilizagio
dos produtos fitofarmacéuticos que contém glifosato é
minimizada ou proibida nas zonas especificas
referidas no artigo 12.° alinea a), da Diretiva
2009/128|CE.

O requerente deve apresentar a Comissdo, aos Estados-
Membros e a Autoridade informagdes confirmatdrias
no que diz respeito aos possiveis efeitos indiretos na
biodiversidade através de interagdes tréficas, no prazo
de trés anos a contar da data de aplicabilidade de um
documento de orientacdo pertinente aprovado pelo
Comité Permanente dos Vegetais, Animais e
Alimentos para Consumo Humano e Animal.

(") O relatério de renovagio fornece dados suplementares sobre a identidade e as especificagdes da substancia ativa.
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ANEXO 11

Na parte B do anexo do Regulamento de Execugdo (UE) n.° 540/2011, a entrada 118 relativa ao glifosato passa a ter a seguinte redagdo:

Denomina¢do comum,

N2 ameros de i dentificacio Denominagdo [UPAC Pureza (') Data de aprovacdo Termo da aprovagdo Disposi¢des especificas
«118 | Glifosato N-(Fosfonometil) > 950 g/kg 16 de dezembro de 15 de dezembro de |S6 podem ser autorizadas as utilizagdes
glicina 2023 2033 como herbicida.

N.© CAS: 1071-83-6
N.° CIPAC: 284

As seguintes impurezas suscitam
apreensdo a nivel toxicoldgico e ndo
podem exceder os seguintes limites

no produto técnico:

N-nitroso-glifosato (NNG): < 1

mg/kg

formaldeido: < 1 g/kg
trietilamina: < 2 g/kg
dcido férmico: < 4 glkg

N,N-bis(fosfonometil)glicina

(glifosina): < 3 g/kg

Na aplicagdo dos principios uniformes
referidos no artigo 29, n° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem
ser tidas em conta as conclusdes do
relatério de renovagio do glifosato,
nomeadamente os apéndices I e II do
relatério.

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

— aos coformulantes presentes nos produ-
tos fitofarmacéuticos que contém glifo-
sato, tendo em conta, em especial, os cri-
térios de identificacdo de coformulantes
inaceitdveis, tal como estabelecido no
Regulamento de  Execugio  (UE)
2023/574 da Comissio (¥,

— aavaliagdo da exposigio dos consumido-
res no que diz respeito aos residuos que
possam estar presentes em culturas sub-
sequentes cultivadas em rotagdo,

— a prote¢do das dguas subterrdneas em
zonas vulneraveis e das dguas de superfi-
cie, em especial as utilizadas para a cap-
tacdo de dgua potavel, tendo em conta
especificamente as utilizagdes em super-
ficies seladas,
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— a protecdo de pequenos mamiferos her-

bivoros. Sempre que tal seja considerado
necessario, os Estados-Membros devem
impor medidas de redugdo dos riscos,
tais como a limitagdo do calenddrio de
utilizagdo, do niimero de aplicagdes ou
da taxa de dosagem mdxima. As seguin-
tes taxas mdximas de aplicagdio ndo
devem ser excedidas, salvo se os resulta-
dos da avaliacdo dos riscos efetuada para
as utilizagBes especificas relativamente as
quais é pedida autorizagio demonstra-
rem que uma taxa mais elevada ndo pro-
duz efeitos inaceitdveis nos pequenos
mamiferos herbivoros:

— para utilizagdo em agricultura: 1,44
kg de glifosato por hectare, por ano,

— para utilizagdo no controlo de espé-
cies invasoras em zonas agricolas e
ndo agricolas: 1,8 kg de glifosato
por hectare, por ano,

— para utiliza¢do em zonas no agrico-
las: 3,6 kg de glifosato por hectare,
por ano,

a protegdo das plantas terrestres e aqua-

ticas ndo visadas contra a exposi¢do por

dispersdo da pulverizagio,
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— aos efeitos indiretos na biodiversidade

através de interacdes troficas, assim que
forem acordados a nivel da Unido méto-
dos e orientagdes pertinentes para iden-
tificar esses efeitos. Na auséncia de tais
métodos e orientacdes, os Estados-Mem-
bros podem aplicar métodos que consi-
derem adequados para determinar os
potenciais efeitos indiretos dos produtos
fitofarmacéuticos que contém glifosato e
que tenham em conta as suas condi¢des
agroambientais locais. Ao fazé-lo, se
identificarem eventuais efeitos indiretos
na biodiversidade, os Estados-Membros
devem estabelecer condi¢des ou restri-
¢des especificas de utilizagdo dos produ-
tos fitofarmacéuticos que contém glifo-
sato, atendendo em especial a eventual
disponibilidade de métodos alternativos
préticos de controlo ou preven¢io com
impactos menores na biodiversidade,

as utilizagdes por utilizadores ndo profis-
sionais,

a conformidade das utilizagdes pré-
-colheita com as disposi¢des da Diretiva
2009/128/CE, em conjuga¢io com o
artigo 55.° do Regulamento (CE)
n.° 1107/2009. Nio sdo autorizadas as
utilizagdes para dessecagdo a fim de con-
trolar o momento da colheita ou para
otimizar a debulha.
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As condi¢des de utilizagio devem incluir
medidas de reducdo dos riscos, incluindo
combinacdes das mesmas, conforme
necessdrio. Em especial, a dispersio deve
ser reduzida no caso das aplicacdes de
pulverizagdo efetuadas por utilizadores
profissionais nos campos agricolas. Por
defeito, para proteger as plantas terrestres
ndo visadas, é necessiria no campo uma
faixa-tampdo ndo pulverizada de, pelo
menos, 5 a 10 m do limite do campo, em
funcdo da utilizacio especifica, e bicos de
redugdo da dispersio que reduzam a
dispersio da pulveriza¢do em, pelo menos,
75 %, ou outras medidas de reducdo dos
riscos com uma reducdo equivalente da
dispersdo, a menos que o resultado da
avaliacdo dos riscos realizada para a
utilizacgdo  especifica  do  produto
fitofarmacéutico indique que essas medidas
de redugdo dos riscos ndo sdo necessérias ou
podem ser reduzidas por ndo existirem riscos
inaceitdveis causados pela dispersio da
pulverizagao.

Além disso, os Estados-Membros podem
estabelecer requisitos de monitorizacdo
aquando da concessio de autorizacdes, a
fim de complementar a monitorizagdo nos
termos das Diretiva 2000/60/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho (**) e
Diretiva 2009/128/CE.

Os Estados-Membros devem garantir que a
utilizagdo dos produtos fitofarmacéuticos
que contém glifosato é minimizada ou
proibida nas zonas especificas referidas no
artigo 12, alinea a), da Diretiva
2009/128|CE.
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O requerente deve apresentar a Comissdo,
aos Estados-Membros e a Autoridade
informagdes confirmatérias no que diz
respeito aos possiveis efeitos indiretos na
biodiversidade através de interacdes
troficas, no prazo de trés anos a contar da
data de aplicabilidade de um documento de
orientagdo pertinente aprovado pelo Comité
Permanente dos Vegetais, Animais e
Alimentos para Consumo Humano e
Animal.

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

(*) Regulamento de Execucdo (UE) 2023/574 da Comissdo, de 13 de margo de 2023, que estabelece regras pormenorizadas para a identificacdo de coformulantes inaceitdveis em produtos fitofarmacéuticos, em
conformidade com o Regulamento (CE) n.° 11072009 do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 75 de 14.3.2023, p. 7).

(**) Diretiva 2000/60/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de outubro de 2000, que estabelece um quadro de agdo comunitdria no dominio da politica da dgua (JO L 327 de 22.12.2000, p. 1).»
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