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RESUMEN EJECUTIVO

Las tecnologias de bioproteccion proporcionan
una fitoproteccion efectiva e innovadora para
la agricultura moderna. Esto las convierte en
una herramienta esencial en los esfuerzos

de la UE para apoyar a los agricultores y
aplicar de manera efectiva la Directiva sobre

el uso sostenible de los plaguicidas (Directiva
128/2009/CE, SUD por sus siglas en inglés).

Sin embargo, debido a la falta actual de una
marco normativo especializado, asi como

de legislacion, procedimientos y requisitos
de datos con respecto a la bioproteccion, la
UE no se estd beneficiando plenamente de
esta industria, caracterizada por su répido
crecimiento y por la importancia esencial que
tienen las PYME en ella.

La IBMA propone por lo tanto que para finales
de 2020 la UE cuente con un organismo

INTRODUCCION

Los Objetivos de Desarrollo Sostenible de

las Naciones Unidas pretenden acabar con

la pobreza, proteger el planeta y asegurar la
prosperidad para el conjunto de la humanidad.
Para conseguirlo se requiere un entorno
saludable y productivo. La intensificacién de
la agricultura ejerce una gran presion sobre

el medio ambiente y supone una amenaza
para la salud humana. La Directiva sobre el
uso sostenible de los plaguicidas de la Unidn
Europea (Directiva 128/2009/CE, SUD por sus
siglas en inglés) refuerza la importancia de

un enfoque con respecto a la agricultura que
permita satisfacer la necesidad de alimentos
de buena calidad para una poblacién mundial
cada vez mayor, minimizando al mismo tiempo
los dafios tanto para la salud humana como
para el medio ambiente. Esta Directiva tiene
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dedicado especificamente a la bioproteccién
que haya desarrollado e implementado

un calendario breve y preciso para el

proceso de evaluacién, con procedimientos
basados en evidencias y requisitos de datos
adaptados especificamente. Deben efectuarse
evaluaciones basadas en los riesgos utilizando
conocimientos cientificos de alto nivel y
manteniendo una estrecha comunicacion con
los solicitantes a lo largo del proceso. Mientras
tanto, debe establecerse un mecanismo
provisional en 1107/2009 con el fin de proteger
la viabilidad de los productores de productos
de fitoproteccion biolégica hasta la entrada en
vigor del nuevo Reglamento.

Este nuevo enfoque beneficiaria a la salud
humana, el medio ambiente, la biodiversidad y
la bioeconomia circular.

como objetivo la instauracién de una agricultura
que integre la naturaleza y favorezca la
biodiversidad ecoldgica y los servicios de los
ecosistemas.

Existen sdlidas pruebas cientificas de que la
proteccién efectiva de las plantas gestiona de la
mejor manera posible la salud y la productividad
cuando se la considera en un contexto de
ecosistema, comprendiendo plenamente las
influencias multitréficas sobre el mismo. Para
apoyar a los agricultores y aplicar de manera
efectiva la Directiva SUD, respondiendo al
mismo tiempo a las necesidades sociales, la UE
necesita una serie de medidas de fitoproteccion
innovadoras: las tecnologias de bioproteccién
son esas herramientas esenciales para la
agricultura moderna.

Nuevo Marco Normativo para los Bioprotectores
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BIOPROTECCION

i Las tecnologias de bioproteccién son herramientas de fitoproteccion bioldgica para la

/ gestion de plagas y enfermedades. Tienen su origen en la naturaleza o, si son sintéticas,
replican unos mecanismos idénticos a los que pueden encontrarse en la naturaleza y tienen

en general un impacto reducido sobre la salud humana y el medio ambiente. Algunos
ejemplos de estas tecnologias serfan los microorganismos, los semioquimicos, los extractos
vegetales o las sustancias naturales. El término bioplaguicidas se utiliza con frecuencia
con el mismo sentido, pero el sufijo “cida” no describe en muchos casos el auténtico
mecanismo o mecanismos de esas sustancias, ya que no “matan” directamente al objetivo,
sino que protegen la planta. La IBMA propone el uso de los términos “bioproteccion” y
“bioprotectores” en el futuro.
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Las tecnologias de bioproteccion:

« son de origen natural; proporcionan soluciones integrales para
. se producen a partir de fuentes un manejo integrado de plagas (MIP)

renovables; solido y adaptable que ofrezca a los
o agricultores las herramientas de las que
apoyan enfoques holisticos basados .

. ’ . carecen con soluciones duraderas para
en los ecosistemas agricolas integrales e .

. . " usos especializados y cultivos menores;
para el cultivo de alimentos con un dafio

insignificantes para el medio ambiente; son herramientas tradicionales

disponibles utilizadas por generaciones
de agricultores con un largo historial de

uso seguro.

Nuevo Marco Normativo para los Bioprotectores
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Los mecanismos actuales para las aprobaciones
de las tecnologias de bioproteccion se han
elaborado a partir de las reglamentaciones para
el uso de los plaguicidas convencionales. En

el dltimo recuento, el 60% de los expedientes
presentados ante la UE correspondian

a tecnologias de bioproteccion, pero las
evidencias indican que el enfoque existente

no esta funcionando correctamente en

Europa, a pesar de la orientacion para el

uso proporcionada en el Reglamento (CE)
1107/2009 para estos tipos de tecnologias.

Este Reglamento evidencia claramente la falta
de importancia que se ha concedido a las
soluciones de bioproteccion y sus problemas
normativos especificos.

El ejercicio del REFIT iniciado por la Comision
de la Unién Europea dedica muy poca
atencion a este grupo de productos, cuando

la realidad es que las presentaciones de
expedientes de nuevas sustancias activas en
la EU corresponden de manera predominante
a tecnologias de bioproteccion. Esta carencia
estd respaldada por el reciente informe de
SAPEA1, en el que se identifica la necesidad
de un enfoque legislativo distinto a pesar

de que solo se dedica un uUnico parrafo a

estos productos, que incluso se ignoran en

la propuesta de la SAM2 extraida de dichos
informe. Las reglamentaciones existentes estan
ralentizando significativamente la entrada al
mercado, y en muchos casos disuaden a los
solicitantes. No se estdn por lo tanto apoyando
las necesidades de la agricultura europea: el
sistema dificulta la produccion de tecnologias
de bioproteccién innovadoras y perjudica a la
competitividad de la agricultura de la UE.

PROPUESTA DE SOLUCIONES

Para asegurar la implementacién en la bioeconomia circular en el sector agricola, es
necesario instaurar procedimientos normativos apropiados, simplificados y mas rdpidos que
proporcionen soluciones de bioproteccidon sostenibles y herramientas innovadoras para los
agricultores y otros usuarios del medio natural.
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¢CUALES SON LAS VENTAJAS DE ENCONTRAR
NUEVAS SOLUCIONES NORMATIVAS?

Las ventajas de una nueva reglamentacion

basada en los riesgos, apropiada y proporcional

para las tecnologias de bioproteccién son las
siguientes:

« eliminacién de costes desproporcionados en
comparacion con los riesgos que suponen
estas tecnologias;

« evaluacion eficiente del riesgo asociado
especificamente con las tecnologias de
bioproteccion, reduciéndose por lo tanto
los recursos requeridos y aborddndose
adecuadamente los riesgos potenciales;

« periodos de evaluacion mds cortos, lo
que permitird la salida al mercado de mas
productos de bioproteccion y con mayor
rapidez, reemplazando a productos que den

lugar a motivos de preocupacion.

El uso de las tecnologias de bioproteccién tiene

una serie de beneficios sociales significativos,

como por ejemplo:

responden a la demanda de la sociedad
de alimentos seguros sin residuos y con un
impacto minimo sobre el medio natural de
conformidad con la Directiva 128/2009/CE
(SUD);

son tecnologias que ayudan a los Estados
miembros en la aplicacion de sus Planes de
Accién Nacionales;

apoyan el llamamiento a favor de objetivos
de fitoproteccion sostenible del Consejo de la
Unién Europea;

respaldan los sistemas renovables en la
economia circular;

crean una préspera economia basada en
productos biolégicos con oportunidades
empresariales y laborales;

pueden apoyar el crecimiento del sector de
las PYME para competir en el mercado global;

promueven la creacién de asociaciones del
sector publico y privado a nivel paneuropeo
para la investigacion e innovaciones en

las PYME de la economia verde basada en
productos bioldgicos; y

proporcionan apoyo a los agricultores de la
Unién Europea para que sean competitivos
en el mercado global.

Nuevo Marco Normativo para los Bioprotectores
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¢QUE PODEMOS APRENDER DE OTROS MECANISMOS Y

MARCOS NORMATIVOS?

El proceso de la EPA estadounidense para la
regulacion de los bioplaguicidas es el mejor
ejemplo de un sistema que se ha establecido
con el propdsito exclusivo de regular los
productos de bioproteccion. Desde que

se fundd en 1994, la EPA tiene un historial

de concesion de aprobaciones de nuevos
productos mediante una sdlida y rigurosa
revision en un plazo de un afio a partir de

la presentacion. Es importante sefialar que
sigue un enfoque escalonado y que las
revisiones las efectdan evaluadores especificos
con experiencia y conocimientos expertos
pertinentes. Actualmente, en los Estados
Unidos el nimero de bioprotectores disponibles
es cuatro veces mayor que el de la Unién
Europea, y la proporcion es similar en el caso
de los productos pendientes de aprobacion en
2018. La FAO estd recomendando enfoques
normativos similares, que también promueve la
OCDE y que estén siendo adoptados por paises
como Australia, Brasil, Canada y China.

La Unién Europea cuenta con medidas
especificas utilizadas en otros marcos
normativos que pueden tener un valor afiadido
para la instauracion de un nuevo procedimiento
normativo apropiado, simplificado y mds

rapido para las tecnologias de bioproteccion.

La Agencia Europea del Medicamento ha
implementado, bajo su direccion y con la
participacion de expertos de los Estados
miembros, un procedimiento centralizado.

Las autorizaciones bajo esta reglamentacion
se emiten en un plazo de 210 dias, aunque
también existe un procedimiento de evaluacién
acelerada que puede reducir ese plazo a 150
dias. También existen disposiciones en la
agencia para la concesion de una autorizacién
condicional de comercializacién que permita
que los beneficios para la sociedad sean
inmediatos. También existen disposiciones y
procedimientos para tipos de medicamentos
especificos. Para los medicamentos a base

de plantas, por ejemplo, se han establecido
una serie de disposiciones teniendo en

cuenta su naturaleza e historial de uso seguro.
Mediante el Grupo de Trabajo de Innovacién
(ITF por sus siglas en inglés) y la Oficina para
Microempresas y PYME se ofrecen actividades
de apoyo con el fin de ayudar a los solicitantes
a lanzar soluciones innovadoras al mercado en
este dmbito.

Nuevo Marco Normativo para los Bioprotectores
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El reglamento REACH contempla la
presentacién de un expediente especifico ante
la agencia centralizada ECHA. Los requisitos de
datos estan diseflados por franjas de cantidad
(tonelaje) que equivalen a niveles de exposicién
a la sustancia para las personas y para el

medio ambiente. De esta manera se facilita la
provision de soluciones especificas con una
duracion y coste del procedimiento normativo
reducidos. Puesto que el procedimiento se basa
en el principio de notificacion, los solicitantes
deben elaborar y presentar un expediente, pero
pueden comenzar a comercializar los productos
sin tener que esperar a una aprobacion. Un
enfoque pragmatico similar permitiria en
particular que los productos de bioproteccion
innovadores producidos por PYME se
introdujesen en nichos de mercado sin costes y
retrasos injustificados.

Otros sistemas normativos de la UE
centralizados para los aditivos para piensos,
biocidas y cosméticos tienen procedimientos
similares, con procedimientos especiales para
los productos biolégicos, con requisitos de
datos apropiados, opciones de comunicacion
con los solicitantes, procedimientos de
apelacién y, en algunos casos, procedimientos
acelerados. Para una visién general, consulte
el informe Arche-IBMA Regulatory Framework
Review Report, disponible en la pagina web de
la IBMA3.
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Deberia ser obvio que esos procedimientos
facilitadores no solo son apropiados para
esos otros productos regulados en la UE.

Se faltaria a la verdad si se afirmase que los
productos de fitoproteccion son en realidad
especiales y requieren mayores niveles

de proteccién que los de otros marcos
normativos que evaldan la salida al mercado
de medicamentos, alimentos, piensos, biocidas
y cosmeéticos. Para alcanzar los objetivos
ecoldgicos anticipados para la agricultura por
los Objetivos de Desarrollo Sostenible de las
Naciones Unidas, la Estrategia de Crecimiento
Verde de la OCDE y la armonizacion normativa
(Reglamento 1007/2009) y la Directiva sobre
el uso sostenible de los plaguicidas de la

UE, necesitamos urgentemente un enfoque
normativo diferente para los productos

de bioproteccion. También tenemos que
reevaluar la manera en que interpretamos

y aplicamos el principio de cautela para los
productos de fitoproteccion bioldgica. En

un mercado global liderado por la OCDE y
sus principios transferidos, una organizacion
de la que Europa es un integrante esencial,
tenemos que materializar su llamamiento

para la armonizacidn normativa global y el
reconocimiento mutuo de registros.

Nuevo Marco Normativo para los Bioprotectores
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¢COMO DEBERIA SER EL NUEVO SISTEMA?

La implementacion satisfactoria de una reglamentacion simplificada y mds rapida puede
conseguirse mediante un sistema disefiado con los siguientes pardmetros:

Un unico organismo de la UE para las
tecnologias de bioproteccion:

Un nuevo Reglamento que incorpore:

«  Requisitos de datos proporcionales para
« Para coordinar el registro de las sustancias cada tecnologia de bioproteccion;
activas y los productos de manera integral

. - Evaluaciones paralelas y reconocimientos
(conjuntamente a la vez);

de aprobaciones bajo otros marcos y

Para asegurar que las evaluaciones las
efectlien expertos con especializacion
en el campo pertinente y conocimientos

organismos reguladores (por ejemplo el
Reglamento REACH, medicamentos a base
de plantas, QPS y ECHA, EPA, OCDE).

cientificos relevantes; o
. Transparencia, incluyendo:

«  Un panel para decidir si una tecnologia - plazos fijos que se respeten;
corresponde o no al dmbito de esta nueva - clara justificacion de las decisiones;
reglamentacion (tecnologia de frontera); - mecanismo de apelacion efectivo y

oportuno.

«  Mecanismo sencillo y oportuno para que
las autoridades de los Estados miembros . Tarifas claras y proporcionales;
ratifiquen la autorizacién de la UE.

«  Estrecha relacién entre los solicitantes
y las autoridades desde la etapa inicial
previa a la presentacion hasta la decision
final, incluyendo audiencia y opciones de
defensa;

«  Posibilidad de ampliacién de la autorizacion
para la plaga o cultivo en cuestion;

. Elreconocimiento de la proteccion de
datos;

. Aprobacién de duracion ilimitada a menos
que haya evidencias de efectos adversos;

. Posibilidad de autorizacion acelerada.

Libro Blanco de la IBMA, septienbre de 2018
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Nuevos requisitos de datos, incluyendo:

«  Cumplimiento de unos Principios Uniformes
que estén adaptados para las diversas
tecnologias de bioproteccion;

«  Una presuncion de uso seguro:
- Una evaluacion escalonada con
requisitos de datos reducidos y
diferenciados justificados por:

>

>

>

.  Presuncion de exencion de los LMR,
a menos que haya fuertes evidencias
de que los residuos sean un motivo de
preocupacion.

Hay que sefialar que el modelo propuesto
seria aplicable tanto para los agentes de
bioproteccion como para otras categorias
de productos para su uso y liberacion en
el medio ambiente (por ejemplo biocidas,
bioestimulantes, insumos organicos).
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bajo tonelaje;

usos especificos;

impacto minimo sobre las personas y
el medio ambiente;

experiencia y evidencias existentes,
incluyendo QPS;

caracterizacion de las sustancias
activas;

grupo de microorganismos.

Nuevo Marco Normativo para los Bioprotectores Libro Blanco de la IBMA, septienbre de 2018
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PROPUESTA

La IBMA propone que la UE desarrolle un nuevo
marco legislativo apropiado y disposiciones
simplificadas que contemplen un organismo
regulador centralizado, la presuncién de

“uso seguro”, la evaluacion escalonada y
requisitos de datos adaptados. La IBMA
contempla un procedimiento centralizado bajo
la direccién de dicho organismo regulador y
con la participacion de expertos de los Estados
miembros, debiendo dicho procedimiento
centralizado estar operativo para 2021. También
existe el requisito de que se disponga de
manera paralela de un mecanismo provisional
en 1107/2009 para proteger la viabilidad de

los fabricantes de productos de fitoproteccién
hasta que el nuevo Reglamento entre en vigor.

De esta manera los agricultores dispondran

de herramientas mas sostenibles para cultivar
cultivos sanos y productivos en el marco de

un programa de Manejo Integrado de Plagas

en el que el biocontrol y los servicios de los
ecosistemas proporcionen una produccién

de alimentos resistente y adaptable con un
impacto minimo sobre la salud humanay el
medio ambiente. Esto permitird a la UE alcanzar
el objetivo de lograr la agricultura sostenible
preparada para el futuro que nuestra sociedad
demanda urgentemente en aras de la seguridad
y la inocuidad de los alimentos, la salud humana
y la proteccién del medio ambiente.

1: https://www.sapea.info/wp-content/uploads/SAPEA_PESTICIDES_forJune.pdf

2: https://ec.europa.eu/research/sam/pdf/sam_ppp_report.pdf

3: http://www.ibma-global.org/upload/documents/20180924archeibmaregulatoryframeworkreview.pdf
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