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Disponibilidad de sustancias activas y
productos fitosanitarios

José Luis Alonso Prados (Director Técnico. INIA - Direccion Técnica de Evaluacion de Variedades y
Productos Fitosanitarios - prados@inia.es).

La Directiva 91/414/CEE en la Unidn Europea supuso un antes y un después en materia
legislativa de comercializacion de productos fitosanitarios y exigio que la Comision iniciara,
en colaboracion con todos los Estados miembros (EEMM), un trabajo de evaluacion, aplicando
los principios uniformes, de todas las sustancias activas comercializadas antes de 1993
(sustancias existentes). Este articulo resume los cambios y efectos propiciados por la Directiva
hasta la actualidad y sintetiza, a su vez, la presentacion ‘Repercusiones de la disponibilidad
de materias activas y de su regulacion en el marco de la UE sobre el manejo de plagas
enfermedades, plagas y malas hierbas en cultivos en Espafia’, que tuvo lugar en el Coloquio
AESaVe cebrado el pasado 24 de noviembre en Valencia.

De las 959 sustancias existentes en el mercado
europeo antes de 1993 e incluidas en el programa
de revision comunitario, 315 fueron aprobadas
(33%), 642 (67%) no lo fuerony dos de ellas no
fueron consideradas productos fitosanitarios. De
las sustancias no aprobadas, inicamente un 7%
no lo fueron después de identificar riesgo para
la salud humana, animal o el medio ambiente; el
resto porque las empresas no las notificaron/de-
fendieron o porque los expedientes se consideraron
incompletos. Un 54% de las sustancias incluidas
en la primera lista de revision fueron aprobadas,
un 23% de la segunda, un 30% de la terceray un
35% de la cuarta.

El 24 de noviembre de 2009 se publict en el
Diario Oficial de la Uni6n Europea, el Reglamento
(CE) N° 1107/2009 del Parlamento europeo y del
Consejo, relativo a la comercializacion de produc-
tos fitosanitarios y por el que se derogaron las
Directivas 79/117/CEE y 91/414/CEE del Consejo.
Este Reglamento, junto con la Directiva 2009/128/
CEE, sobre el marco de actuacion comunitaria para
conseguir un uso sostenible de los plaguicidas, y
el Reglamento (CE) N° 396/2005, sobre estableci-
miento de Limites Maximos de Residuos (LMRs)
en alimentos y piensos de origen vegetal y animal,
constituyen los tres pilares de la legislacion co-
munitaria aplicable a la comercializacién y uso de
productos fitosanitarios.

El Reglamento incluye, ademds de normas
relativas a la evaluacion de sustancias activas,
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Ejemplo de un tratamiento con productos fitosanitarios en citricos.

normas relativas a la aprobacién de, protectores
y sinergistas contenidos en los productos fitosa-
nitarios y normas relativas a adyuvantes y cofor-
mulantes. Con el Reglamento se han establecido
nuevos criterios de aprobacion de sustancias ac-
tivas, incluidos en el articulo 4 y detallados en el
Anexo Il del Reglamento y aplicables a sinergistas,
y protectores. Estos son los tan discutidos “crite-
rios de corfe” descritos en los puntos 3.6.2a 3.6.4
y 3.7 del anexo Il del Reglamento.

Actualmente el mercado de sustancias activas
en la Unidn Europea lo constituyen 486 sustancias
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activas aprobadas de las cuales 11 son sustancias
basicas, 311 son sustancias activas existentes, es
decir comercializadas en la UE antes de 1993, y
175 son sustancias activas nuevas.

El Reglamento clasifica las sustancias activas
aprobadas en sustancias de bajo riesgo (art. 22),
sustancias basicas (art. 23) y sustancias candidatas
de sustitucidn (art. 24). Para cada una de ellas se
establecen excepciones en cuanto a los criterios
y periodos de aprobacion. Mencion especial son
las sustancias candidatas a la sustitucion, ya que
los productos fitosanitarios que las contengan



ag ave

i, 7S OCIACION ESPANOLA DE SANIDAD VE GE TA L |

serdn sometidos, por los EEMM, a una evaluacién
comparativa de acuerdo a lo establecido en el
Articulo 50.

Actualmente son 75 las sustancias que han
sido clasificadas como candidatas a la sustitucion.
36% son fungicidas, 36% herbicidas, 15% insec-
ticidas y 5% nematicidas.

La legislacion comunitaria para la aprobacion
de sustancias activas y autorizacion de productos

fitosanitarios establece unos niveles de exigencia
muy altos con objeto de salvaguardan la salud hu-
mana, animal y el medio ambiente, a la vez que se
mantiene la competitividad de la agricultura euro-
pea. Esto hace que los productos fitosanitarios que
Se autorizacidn y se comercializan en los estados
miembro hayan pasado una estricta evaluacion de
riesgo para garantizar que el uso de los mismos,
siguiendo las buenas précticas fitosanitarios, no
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representa un rigsgo para la salud humana, animal
ni para el medio ambiente.




