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EL CONTEXTO EUROPED:
VISIOn 2025

El paquete Omnibus busca reducir las cargas administrativas
manteniendo los estrictos requisitos de la UE en salud y medio
ambiente. El objetivo central es acelerar el acceso a productos
innovadores y respetuosos con el medio ambiente.

Aceleracion: Acceso rapido al mercado para
bioplaguicidas (caja de herramientas integral).

Eficiencia: Procedimientos de renovacion de
plaguicidas mas dirigidos y rapidos.

Armonizacion: Igualdad de condiciones en normas
de importacién y limites de residuos (LMR).

Impacto normativo directo en: Directiva 2009/128/CE (DUS),
Reglamento (CE) 1107/2009 (PPPR) y Reglamento (CE) 396/2005 (LMR).
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MAPA COMPETENCIAL EN ESPANA

Autoridades implicadas en la aplicacion del marco fitosanitario

AESAN

Responsable exclusivo de la
aplicacion del Reglamento
396/2005 (Limites Maximos de

Residuos en alimentos y
piensos).

MINISTERIO DE
SANIDAD & MITECO

SANIDAD: Autoridad competente
en materia de salud humana para
el Reglamento 1107/20009.
MITECO: Autoridad competente
para la evaluacién y proteccién de
los asuntos medioambientales.

MAPA

Autoridad coordinadora
general y entidad responsable
del Registro Oficial de
Productos Fitosanitarios
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EVOLUCION DEL TEXTO
Del Grupo ANTICI a la Presidencia Irlandesa (Texto 11412/26)

IE PRESIDENCY
COMPROMISE
TEXT. (Foco de
esta
presentacion).




NUEVAS FRONTERAS CONCEPTUALES

Modificaciones clave en las definiciones del Reglamento

Reguladores de
Crecimiento (PGRs)

Se afina la definicion: Pasan de
considerarse sustancias que ‘alteran’ a
sustancias que ‘regulan’ (regulating vs.
disrupting) los procesos vitales de las

plantas, excluyendo nutrientes o

bioestimulantes.

Invernaderos

Exclusion explicita de los walk-in-tunnels.
Definidos ahora como lugares cerrados y
estaticos con cubierta transltcida que
restringe eficazmente la liberacion al
medio ambiente.

(Incluye producciéon de hongos/endivias con
cubierta no translucida).

Zonas de Evaluacion

Se propone una unica zona de
evaluacion a nivel europeo no solo
para usos en interior, sino también

para todos los productos que
contengan unicamente sustancias

activas de bajo riesgo (LR).
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NUEVAS DEFINICIONES PARA - .

o » »

" BIOESTIMULANTES y BIOCONTROL

BIOESTIMULANTES DE PLANTAS SUSTANCIAS DE BIOCONTROL

Accion Principal: Estimular procesos de nutricion

(independiente del contenido de nutrientes) o mejorar

la tolerancia al estrés abiodtico.

Objetivos: Eficiencia en el uso de nutrientes, mejora
de caracteristicas de calidad, o disponibilidad de
nutrientes confinados en el suelo/rizosfera.

Exclusion: Productos que imitan, inhiben o interfieren
con las vias de senalizacién hormonal enddégena de
las plantas (estos siguen siendo fitosanitarios).

o enfermedades.

/ Naturaleza: \

1. Microorganismos.

2. Sustancias inorganicas presentes en la naturaleza.

3. Sustancias de origen biologico o sintético que sean
funcional y estructuralmente idénticas a las
naturales.

4.Sustancias de origen biologico o sintético
funcionalmente idénticas y estructuralmente

ACCIOI‘I Principal: Control biolégico directo de plaga?

\ similares.

.
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© ELESTATUS DE LAS SUSTANCIAS BASICAS

S Criterios de aprobacién, formulacién y etiquetado

Sustancias no utilizadas predominantemente con fines fitosanitarios (ej. productos alimenticios), pero
atiles para este fin. Su aprobacion no decae si posteriormente se aprueban como s.a. normal.

Criterios de Salud y Medio Ambiente: No pueden ser sustancias
preocupantes, disruptores endocrinos, neurotoxicos,

inmunotéxicos, ni clasificadas como CMR (Carcinogénicas,
Mutagénicas, Téxicas para la reproduccién). Sin necesidad de LMRs.

Reglas de Formulacion: Cubre el uso directo, preparacion sencilla
por el usuario, o en productos con diluyentes simples. Prohibido el
uso de coformulantes inaceptables.

Reglas de Etiquetado: Etiqueta obligatoria: «Productos que
contienen una o varias sustancias basicas para la proteccion ...

........
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~ PLAZOS DE APROBACION Y EXCEPCIONES

Plazos Estandar

Sustancias Normales: Primera aprobacion Sustancias de Bajo Riesgo (LR): Aprobacion
maxima de 15 anos. Periodos de renovacion Ilimitada. Los productos que las contengan
siempre menos a 25 anos. también disfrutaran de autorizacion ilimitada.

Art 4.7 Excepciones - Usos esenciales por riesgo grave

Gestion del Riesgo: El Articulo 4 permite Plazo Maximo: Aprobacion maxima de 5 anos.

cumplir los requisitos considerando medidas
de mitigacion y técnicas de aplicacion.

Aportacion de Datos: Requerida por Critedos de Exclasith Esbrista: Inanlicabi
COM/EFSA/RMS o aportada por EEMM (AEETIOD OF BROALSON RS, taplicaitd
sustancias clasificadas como Muta 1A/1B, Carc

(respaldada por organismos oficiales). Posible ;
aportar en cualquier fase del procedimiento 1A/1B sin umbral, Repro 1A, PBT, vPvB o POP. B

&
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PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION Y PRIORIDADES

El nuevo sistema de ‘carriles rapidos’ (Fast-Tracks)

Biocontrol: EFSA podra actuar directamente como Estado
BIOCONTROL Miembro Ponente (RMS) para sustancias de biocontrol. Los
RMS daran prioridad absoluta a estas solicitudes.

===

Bajo Riesgo: Los zZRMS (Ponentes Zonales)

BAJO RIESGO priorizaran la evaluacion de productos que contengan
exclusivamente sustancias activas de bajo riesgo.

,\‘

Plagas Cuarentenarias: Decision en 6 meses.

PLAGAS Para productos estrictamente necesarios para

CUARENTENARIAS prevenir la entrada y propagacion de plagas de
| | cuarentena de la Union (Reg. UE 2016/2031).

DECISION
RAPIDA
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PERIODOS DE GRACIA Y
REEVALUACION DIRIGIDA

¢ Qué ocurre cuando No se renueva una aprobacion?

< 6 meses (Venta y distribucion). +

Escenario Normal ~ S .
<1ano (Eliminacién, almacenamiento y uso).

Findela Sin Alternativas <1ano (Ventay distribucion). +
Aprobacion razonables < 2 anos (Eliminacion, almacenamiento y uso).

Riesgo Inminente

(Salud/Medio ambiente) | CERO periodo de gracia (Retirada inmediata).

Nuevos trabajos: “Targeted Reassessment”:

programas de trabajo para verificar el cumplimiento continuo de s.a. y PPPs. Basado
en notificaciones del titular (Art 56), indicios de problemas, nuevos conocimientos,
datos de vigilancia o a peticion de los EEMM.

-
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ZONALIDAD, ACUERDOS TACITOS Y
RECONOCIMIENTO MUTUO

Evaluacion Zonal (Art. 33)

Si un producto contiene Unicamente s.a. aun
no aprobadas (y no candidatas a sustitucion),
el solicitante puede proponer un unico
Estado Miembro para evaluar todas las
zonas (expediente completo multizonal).

Nota Critica (Duda de Redaccion): El texto
no aclara si refiere a autorizaciones

provisionales o a sustancias
completamente nuevas en la UE.

Fin del Tacit Agreement: Se elimina el
acuerdo tacito en los procesos zonales y en
los reconocimientos mutuos.

Reconocimiento Mutuo Ampliado: Posible
para productos con s.a. no aprobadas en la
UE (no CfS), sin importar la zona del Estado
miembro de referencia, siempre que el
producto ya esté comercializado alli.
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y El tratamiento de semillas constituye un uso de producto fitosanitario, pero
la siembra posterior no. Prohibida la comercializacién/uso de semillas
tratadas con productos no autorizados en ningun EM.

Tratamiento Comercial: No requiere autorizacion previa si el PPP
estd autorizado para ese uso en al menos un Estado Miembro.

Instalaciones Profesionales (Uso Interno): Permitido si esta
autorizado en al menos un EM y no se comercializa/usa para otro
fin en el EM de introduccion.

Excepcion para Exportacion: Permitido tratar semillas en
instalaciones profesionales de un EM para exportar fuera de la
UE, si el PPP esta autorizado en un tercer pais y contiene

unicamente s.a. aprobadas en la UE.
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ETIQUETADO Y PROHIBICIONES EN

SEMILLAS TRATADAS B

‘‘‘‘‘

Requisitos de Etiquetado (CLP) Reglas de Prohibicion y Excepciones
;I tl\ill?z?gf del producto fitosanitario Clkunttin e Salvsquarda

= Ago del tratamiento y Numero de A Esta.do_ Migmbro sol.o e g prohibir : .
autorizacién. comercializacion/uso si existen motivos fundados de riesgo

| | grave para la salud/medio ambiente, y si dicho riesgo no puede
- Estado miembro que lo autorizo. controlarse satisfactoriamente con medidas nacionales.

- Sustancias activas del producto. Excepcion post-retirada

- Indicaciones de peligro y conse—jos Los EEMM pueden autorizar la siembra de semillas tratadas
de prudencia (CLP). con PPPs cuya autorizacion fue retirada después del
- Medidas de mitigacién de riesgos. tratamiento (siempre que cumplan la legislacion de material

de reproduccion y no existan disposiciones especificas
en contra).
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AUTORIZACIONES PROVISIONALES i

Y DE EMERGENCIA e

Autorizaciones Provisionales - Bajo Riesgo

Posibilidad de autorizar provisionalmente productos que contengan
Unicamente sustancias de bajo riesgo (maximo 5 afios).

Requisitos: El RMS debe haber finalizado el DAR (indicando cumplimiento
_decriterios generales y LR), EFSA debe haber lanzado la consulta pablica, y
/" los LMRs (Reg. 396/2005) deben estar establecidos.

Autorizaciones de Emergencia - Art. 53

Nueva Red de Notificacion: Los EEMM que otorguen autorizaciones
excepcionales informaran inmediatamente a los demas EEMM y a la Comision
con datos detallados sobre la situacion y la sequridad del consumidor.

Adopcion Zonal: Permite que otro Estado Miembro de la misma zona otorgue
la misma autorizacion de emergencia basandose en la mformacuon -
detallada aportada por el pnmer EM

......




TRANSPARENCIA, SUPERVISION Y
PROTECCION DE DATOS

El equilibrio institucional final (Art. 59 y Art. 21)

Proteccion (Art. 59)

10 Anos de Proteccion: Para los
datos y estudios, contados

desde la fecha de autorizacion en
el primer Estado Miembro.

Transparencia

Base de Datos UE: Creacion de
una plataforma publica para
registrar y verificar estudios

protegidos (obligacion de los EEMM
de subir datos en 3 meses).

Supervision continua (Art.21): Mandato a EFSA
La Comision adquiere una nueva prerrogativa por la que se establece la opcion
de realizar un mandato a EFSA para que revise la literatura cientifica y los datos
de monitoreo disponibles sobre las sustancias activas ya aprobadas.

MINISTERIO
DE AGRICULTURA, PESCA
A Y ALIMENTACION



	Diapositiva 1
	Diapositiva 2
	Diapositiva 3
	Diapositiva 4
	Diapositiva 5
	Diapositiva 6
	Diapositiva 7
	Diapositiva 8
	Diapositiva 9
	Diapositiva 10
	Diapositiva 11
	Diapositiva 12
	Diapositiva 13
	Diapositiva 14
	Diapositiva 15

