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MARCO LEGAL U.E.

& REGLAMENTO (CE) 1107/2009, de
comercializacion de Productos Fitosanitarios

& DIRECTIVA 2009/128/CE, para el wuso
sostenible de plaguicidas

& REGLAMENTO (CE) 1185/2009, de
estadisticas de plaguicidas

& DIRECTIVA 2009/127/CE, de equipos de
tratamientos de P.F.



ESTRATEGIA

REGLAMENTO (CE) 1107/2009,
RELATIVO A LA COMERCIALIZACION
DE PRODUCTOS FITOSANITARIOS

Aplicacion directa:
14 de junio de 2011




OBJETIVOS DEL REGLAMENTO

>GARANTIZAR la proteccion de la salud humana y animal
y del medio ambiente, salvaguardando la competitividad de
la agricultura comunitaria

>SUPRIMIR obstaculos en el comercio de p.f. debido a los
diferentes niveles de exigencia/proteccion en los EM
(armonizacion de criterios y condiciones)

>FOMENTAR la cooperacion administrativa entre los EM,
intercambio de informacion, transparencia y confianza.
EFICACIA : evaluacion y plazos estrictos

>PRINCIPIO de reconocimiento mutuo (libre circulacion de
productos)

>INCENTIVAR la disponibilidad de p.f. que cubran los usos
menores




NUEVO REGLAMENTO

MNMorth Zone: SE, Fl, DK, EE, LV, LT

Central Zone: BE, CZ, DE. IR, LU, HU, ML. AU, PL,RD, SL, SK. UK

IT. CY, MT, PT

: BG,ES. EL, FR,

South Zone



NUEVO REGLAMENTO

NOVEDADES

- CATEGORIZACION DE SUSTANCIAS:
Convencionales, de Bajo Riesgo,

Candidatas a la Sustitucion
— Criterios de CORTE
— Inclusion de PROTECTORES/SINERGISTAS
— Lista Negativa de COFORMULANTES

4. — Controles mas RIGUROSOS




CATEGORIZACION
S.A. DE BAJO RIESGO

e SUSTANCIAS ACTIVAS DE BAJO RIESGO:.:

- EXCLUIDAS: Carcinogénicas, Mutagénicas y/o Tdxicas para la
Reproduccidn, Disruptores Endocrinos, explosivos, corrosivos,
toxicos o persistentes

- Autorizacion por 15 ainos
- Aumento del periodo de proteccidn de datos (13 anos)

e PRODUCTOS FITOSANITARIO DE BAJO RIESGO
- Solo contienen sustancias activas clasificadas de bajo riesgo

- No requieren medidas especificas de mitigacién de riesgo en el
etiquetado

- Son suficientemente efectivos




CANDIDATAS A LA SUSTITUCION
Aplicacion en la renovacion

IDA (ingesta diaria admisible) (< 0,001 mg/kg

DRfA (dosis aguda de referencia) (<0,01 mg/kg)
AOEL (nivel de exposicién admisible Op) (<0,001 mg/kg)
ZPBT (2 de los 3 criterios: persistente, bioacumulable o toxico)

Autorizacion por Z_anos

Se deberan buscar alternativas




CANDIDATAS A LA SUSTITUCION
N° HERBICIDAS AFECTADAS

IDA (ingesta diaria admisible): 1
DSRfA (dosis aguda de referencia): 2
AOEL (nivel de exposicion admisible Op): 4

2PBT (persistente, bioacumulable o téxico): 25




CRITERIOS DE CORTE

En torno a 20 s.a. afectadas
-CMR (1 vy 2) (5)
(carcinogénicas, mutagénicas y toxicas para la
reproduccion)
— Disruptores endocrinos (12)
RC3 (Reprotoxico cat.3 y carcinogénico Cat.3)
R3+ (Reprotoxico cat.3 y toxico en érgano endocrino)
- COP (0)
(Contaminante organico persitente)
- PBT (2)
(Persistentes, bioacumulativas y toxicas)
- vPVvT (1)
@. (Muy persistentes y muy toxicos)




IMPACTO EN HERBICIDAS

SUSTANCIA | FUNCION | ANO | CMR
ACTIVA RENOVA
CION PBT
Flumioxacina HB 2012 R2
Glufosinato HB 2017 R2
amonico
Pendimetalina HB 2013 PBT




IMPACTO EN HERBICIDAS

SUSTANCIA ANO , Disruptor

ACTIVA | RENOVACION | andocrino
Amitrol 2011 R3+
Molinato 2014 RC3
Toxinil 2015 R3+
Tepraloxidim 2015 RC3
2018 RC3

gp[alkoxydim




SINERGISTAS, PROTECTORES,
COFORMULANTES

SINERGISTAS Y PROTECTORES:

Autorizacion bajo los mismos criterios que sustancias
activas

Programa de revision para los existentes: 2011 - 2016

COFORMULANTES:

LISTA NEGATIVA (Anexo III): Efectos negativos en la
salud humana y en los vegetales o tienen residuos

EM disposiciones nacionales durante 5 anos tras entrada
en vigor



NUEVO REGLAMENTO

CLAVES

EVALUACIONES/AUTORIZACIONES ZONALES
Solicitud (art. 33-39)
Eleccion EMZ ponente o delegado
Dossier
Procedimiento (Evaluacion)
Plazos

RECONOCIMIENTO MUTUO
Solicitud (art. 40-42)
Documentacion
Plazo

AMPLIACIONES A USOS MENORES
Interés Publico (art. 51)




AUTORIZACION /
EVALUACION ZONAL

e Casos Particulares:

e PF de Bajo Riesgo: Art 47
e PF que contengan OMG: Art 48
e Semillas tratadas: Art 49

Evaluacion comparativa: Art 50




AUTORIZACION / EVALUACION
ZONAL

e SOLICITUDES:
e 1/varios EM de 1 Zona
e Varios EM de + Zonas

e Relacion de usos en cada uno de los EM de las
zonas

SELECCION DE EM DELEGADO
- Pais raporteur de la s.a.

- Importancia del p.f. y de los usos solicitados
en cada EM

- Disponibilidad de recursos de cada EM




AUTORIZACION /
EVALUACION ZONAL

Documentacion (art. 33):

Solicitud
Relacidon de usos solicitados en cada EM
Propuesta de EM-Delegado

Relacion de estudios para cada area con los estudios completos
(no se aceptaran estudios en curso y/o protocolo de los mismos)

Relacion de estudios bajo proteccion de datos y confidencialidad
Registration report (SANCO/6895/2009-rev.1)

- Parte A: (inglés y/o lengua nacional)

- Parte B: (inglés)

- Parte C: (inglés)

Propuesta de evaluacion global (“risk envelop”)

Estudios de requisito de datos nacionales (si corresponde)
Propuesta de etiqueta




PROCEDIMIENTO-PLAZOS
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AUTORIZACION /
EVALUACION ZONAL

El ZRM-D dara a todos los RMS de la misma zona ocasion
de presentar observaciones para su examen en la
evaluacion.

EM concedera o denegara las autorizaciones basandose en
las conclusiones de la evaluacion del ZRM-D

EM puede denegar la autorizacion, si debido a
circunstancias medioambientales o agrlcolas especificas,
tiene razones de peso para considerar que el producto de
que se trate supone todavia un riesgo inaceptable para la
salud humana o animal o para el medio ambiente

Informara a la COM y al solicitante y dara informacion
técnica sobre el mismo



RECONOCIMIENTO MUTUO

Art 40.1: Mismo producto fitosanitario, mismo uso
y practicas agricolas comparables

Solicitantes: Titulares, Entidades oficiales o cientificas,
Organizaciones Agricolas (interés general)

1. la autorizacion fue concedida por un EM (EM de
referencia) que pertenece a la misma zona;

2. la autorizacion fue concedida por un EM (EM de
referencia) perteneciente a otra zona, siempre vy
cuando la autorizacion para la cual se presento la
solicitud no se emplee a efectos de reconocimiento
mutuo en otro EM de la misma zona;




RECONOCIMIENTO MUTUO

3. La autorizacion fue concedida por un EM
para su utilizacion en invernaderos, o
como tratamiento postcosecha, o para el
tratamiento de contenedores o locales
vacios destinados al almacenamiento de
vegetales o productos vegetales, o para el
tratamiento de semillas,
independientemente de la zona a la que
pertenezca el EM de referencia



RECONOCIMIENTO MUTUO
"OPCIONAL"

La solicitud de reconocimiento mutuo proviene de
una solicitud previa de reconocimiento mutuo
entre EM de distinta zona

El producto contiene una sustancia que ha sido
incluida en la lista de sustancias candidatas a
sustitucion

La solicitud es relativa a una autorizacion
provisional

La solicitud es relativa a un producto que
contiene sustancias que han sido aprobadas con
arreglo al articulo 4, apartado 7 (aprobacion de
s.a. por un periodo limitado)



RECONOCIMIENTO MUTUO
PROCEDIMIENTO

La solicitud debe incluir:

A) una copia de la autorizacion concedida por el EM de referencia y una
traduccidon de la autorizacion en la lengua oficial del EM que reciba la
solicitud;

B) una declaracion oficial de que el producto fitosanitario es idéntico al
autorizado por el EM de referencia;

C) un expediente completo o resumido, con arreglo a lo dispuesto en el
articulo 33.3, si lo solicita el EM;

D) un informe de evaluacion del EM de referencia que incluya informacion
sobre la evaluacion del producto fitosanitario y la decisién sobre éste

E) Deber de abstenerse de re-evaluar la solicitud

AUTORIZACION: 120 dias



AMPLIACION A USOS MENORES

QUIENES?: Titulares, Entidades ©oficiales o
cientificas, Organizaciones Agricolas o usuarios
profesionales (interes general)

CUANDO?:
- El uso es menor por su naturaleza
- Es de interés publico

- Dispone de una documentacion para su estudio
por residuos, impacto ambiental y seqguridad de
los operarios.

- Por reconocimiento mutuo (si el uso es




SITUACION ACTUAL
DIRECTIVA 91/414/CEE

326 sustancias activa incluidas

104 Herbicidas en total
(convencionales y nuevas)

30 herbicidas con sustancias nuevas

165




ESTRATEGIA

REGLAMENTO (CE) 1107/2009, de

comercializacion de Productos
Fitosanitarios

DIRECTIVA 2009/128/CE, para el uso
sostenible de plaguicidas




ENTRADA EN VIGOR

> Trasposicion: antes del 14/12/2011

> PNA: 14/12/2012 (revision cada 5 anos)
> Formacion: 14/12/2013

> Requisitos de venta: 14/12/2015

> Inspeccion de equipos: 14/12/2016
(minimo 1 vez)

» GIP: 1 de enero de 2014




DIRECTIVA USO SOSTENIBLE

@i OBJETIVO: Reducir el impacto del uso de los p.f. sobre
la salud humana y medio ambiente

i PLANES NACIONALES DE ACCION (PNA):

Formacion

Requisitos de venta

Seguridad en los equipos de aplicacion
Tratamientos aéreos

Proteccidon del medio acuatico y zonas sensibles
Manejo de Plaguicidas

@i GESTION INTEGRADA DE PLAGAS (GIP)




PRINCIPIOS DE LA GIP

»Fomentar el bajo consumo de p.f.

> Priorizacion de

meéetodos no quimicos

(como sostenibles bioldgicos, fisicos)

> Comprobacion
tratamientos

del éxito de los

> Utilizacion de dosis adecuadas

> Rotacion de cu

» Prevenir la pro
. Maquinaria)

tivos

nagacion (limpieza de



HERBICIDAS

Minimizar los riesgos de erosion, mediante
técnicas apropiadas ( mantener cubierta vegetal)

Utilizar herbicidas de bajo riesgo
Utilizar herbicidas sin efecto residual

Utilizar medidas para reducir el riesgo de
contaminacion por deriva, filtracion y escorrentia

Establecer bandas de seguridad para proteccion
de aguas superficiales y subterraneas

Reducir aplicaciones en carreteras, lineas de
ferrocarril, superficies permeables, etc.




MUCHAS GRACIAS POR SU
ATENCION




