Tiempo de cambio:
Obligaciones vs herramientas

3 de marzo de 2016
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MICROBIAL ACTIVE TECHNICAL EXPERTS



PRODUCIR MAS, CON MENOS...
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ORGANIZACION DE MARCOS:

L4
(l(y REGLAMENTO 1107/2009 (FITOSANITARIO)
REGLAMENTO 2003/2003 (FERTILIZANTES)

NEACIWSNBION - COMUNITARIO

=1

¢ DIRECTIVA DE USO
« COMUNITARIA
DIRECTIVA § SOSTENIBLE
: 2009/128/CEE
Wy

REALES « DISPOSICIONES ”E

D EC RETOS NACIONALES BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

RD 506/2013 FERTILIZANTES
RD 865/2010 SUSTRATOS

RD 1311/2012 FITOSANITARIOS
RD 951/2014 OMDF




SANIDAD:

REGLAMENTO 1107/2009
DIRECTIVA DE USO SOSTENIBLE

REAL DECRETO 1311/2012

Restringir el uso de productos que representen un Consecuencias:

riesgo *Estar “formados e
informados”’: Guias
GIP, ASESOR, ROPO, CARNE...

* Monitoreo

* Cuaderno de campo.

* ITEAF (ITV de aperos).
ROMO

* RECICLADO DE ENVASES

REGISTRO DE SUSTANCIAS
ACTIVAS Y PRODUCTOS
FITOSANITARIOS

Fomentar la GIP y técnicas alternativas (métodos no
quimicos

Reducir la dependencia del uso de quimicos de
sintesis

Facilitar la introduccién de productos alternativos de
BAJO RIESGO

s

IOPORTUNIDAD PARA EL CAMBIO!



FERTILIZACION:

Necesidad de rellenar hueco entre la regulacion fito y
fertilizante Y TAMBIEN...

EVITAR DEPENDENCIA " "‘-sf"r"r‘
PROMOVER INNOVACION - lq il
PROTEGER EL MEDIO AMBIENTE i

AUMENTAR LAS HERRAMIENTAS

Biocontrol Bioestimulantes

IOPORTUNIDAD PARA EL CAMBIO!



BIOCONTROL

REGLAMENTO
1107/2009/CE

RD 951/2014

Nematodos junto a la
muerta por su accion

5 Semioquimicos Mi : Productos
Macr(()gz:g;rsl;smos (Feromonas) 1Icroorganismos Naturales
(Exétjcps y no ‘
exoticos) ATRAYENTES Y Extractos botanicos

REPELENTES Virus, Bacterias & y Sustancias
(confusion sexual y Hongos Naturales de origen

captura masiva) vegeta}, anilmal y
mineral.

Acaros & insectos
beneficiosos.
Nematodos
(entomopatdgenos)

BAJO
RIESGO




Definicion actual de los futuros
bioestimulantes

Bioestimulante:

material que contiene sustancia/s y/o microorganismos cuya funciéon cuando se aplican a las
plantas o al suelo es estimular los procesos naturales para beneficiar la absorcion' de
nutrientes, la eficacia de los nutrientes, la tolerancia al estrés abiotico y/o la calidad de la
cosecha, independientemente de su contenido en nutrientes.

Octubre 2012 — Fuente MAGRAMA
(Bibiana Rodriquez),

Los Bioestimulantes no tienen accion directa contra plagas, y por lo tanto, no estan dentro
marco regulatorio fitosanitario.

" Hidrolizados Extractos e
A.HUmicos Microorg. ] de de plantas y : .
proteinas algas 1norganicas




ADITIVOS

MEJORADOR
SUSTRATOS ES DE CALIZAS Y POLVO DE OTROS

SUELO { e | NUTRICIONALES

ORGANO

INORGANICOS MINERALES

Protectores Coform. y ' C - Acaricida
y sinergistas adyuv. L - Algicida

T - Atrayente
A - Bactericida
E - Desecante
L - Elicitor

U - Fungicida
B - Herbicida
N - Insecticida

E - Nematicida

- Otro
A — Activador de plantas
PG —Regulador de
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PANORAMA ACTUAL...Y CONDICIONANTES
DEL ENTORNO.

» DISMINUCION DE HERRAMIENTAS (materias activas)

» Presion de los MERCADOS cada vez mas exigentes (normas de . .
calidad y exigencias de grandes superficies) y g RESISTENCIA

|

» OBLIGATORIEDAD DE GIP. Aumento de medidas preventivas pero
también necesidad de otros productos que no estan en el " RESIDUOS
mercado. G

|

" :
PAJ) REGULACION




La agricultura en los Estados Miembros
Zona Sur

» Diversificada en cuanto a productos y situaciones
» Sector importantisimo para la economia.

» Demandante de medidas y productos fitosanitarios
>

Elevado numero de solicitudes, autorizaciones y usos.

TOTAL FUNGICDA | HERBICDA | INSYACAR. | OTROS
ZONA T | Kgha | % Tn % | Tn % Tn % | %
nore [ soer | 126 [ 4 [ o0 [ulswe] 7 [ [ 1 [aom] 4
cniro [ 13057 gt | 37 | 3060 | 26 [ 63488 s | 9 Juse] 3
sk [ 0164 s [RSON 10008 [N seow| 8 [ 133w 2563

Datos EUROSTAT 2015




PRESION DEL CONSUMIDOR...

ARTICULO OCU (Organizacion de Consumidores y Usuarios)

Pesticidas en frutas y verduras

28 agosto 2014

—_—

Aunque las cantidades que hemos detectado no superan los limites de control, hay demasiados pesticidas diferentes
en una misma pieza de fruta, lo que podria potenciar sus efectos toxicos.




RIESGO DEL CONSUMIDOR

_______________________________________________

« Identificacion y
Caracterizacion

RESIDUO = RIESGO « NOAEL, ADI y ARfD

RIESGO
INACEPTABLE , ,
« Evaluacion de la Exposicion

+ MODELOS Y ENSAYOS DE
RESIDUOS.

REGLAMENTO CE 396/2005
(ANEXO I1'Y Ill= LMR)

PELIGRO

« Caracterizacion del riesgo
o COMPARAR

RIESGO ACEPTABLE

EXPOSICION
(Probabilidad de que el peligro se de por la
INGESTA).

INTEFSA: SOLO SUSTANCIAS QUE PRESENTEN BAJO RIESGO PARA
EL CONSUMIDOR, PUEDEN ESTAR EN ANEJO IV!!!

ANEXO |IV= LISTA DE S.A.
SIN EXIGENCIA DE LMR




SUSTANCIAS Y CRITERIO DE INCLUSION EN A
IV SEGUN EC 396/2005

. _ Productos
Semioquimicos . . Naturales y
(SCLP) Extractos Botanicos

NO ESTAN EN
ALIMENTOS PERO
POR SU MODO DE

APLICACION NO HAY

EXPOSICION

POR SUS LA EXPOSICION A
CARACTERISTICAS NO TRAVES DE LA DIETA
SON PREOCUPANTES ES MAS ALTA QUE SI
TOXICOLOGICAMENTE SE EMPLEAN COMO
PPP

BAJO

RIESGO




LA GRAN DISTRIBUCION...

Maximo nivel de residuos permitido por algunos Maximo nivel de residuos permitido por algunos
supermercados en ITALIA supermercados en ALEMANIA

EEEHZXR ®
ESSELUNGA |17, o 2,
METRO REWE o
o
= L SUPER | ADEMAS, NO OKSl...
EDEKA %ARfD > 100
E NORMA Suma %ARfD>80
METRO %ARfD >70
100% LMR LEGAL Suma %ARfD>100
GLOBUS %ARfD > 100
KAUFLAN  %ARfD > 70
D Suma %ARfD>100

100% LMR LEGAL




EJEMPLO PRACTICO (Informe de toxicidad

Pais: Francia Pais: Alemania
Grupo de Edad: 3-6 anos Grupo de Edad: 2-4 anos
Peso corporal: 18,9Kg Peso corporal: 16,5Kg
Porcion consumida (g):  324,2¢ Porcion consumida (g):  239,2g

Factor de variabilidad (V): 3 Factor de variabilidad (V): 7

SUSTANCIA | RESULTAD Ingesta %ARfD
ACTIVA estimada
(mg/Kg bw)
FRANCIA

7.80

B 0.031 3 1.03 0.00160 0.00321 0.1 3.21
1.60

C 0.665 2 33.25 0.03422 0.06897 0.05 137.90
68.44

SUMA 42.08 B . 141.11
_I’Resultado X Porcion consumlda}x Factor70.04
Peso corporal



MERCADOS EXIGENTES...

SUSTANCIA | RESULTAD | LMR | % LMR ARfD %ARfD SUPERMERCADO | RESULTADO
ACTIVA O (mg/Kg) mg/Kg (mg/kg bw) NO OK

0.156 7.80 NO OK
B 0.031 3 1.03 0.1 3.21
1.60 EEE NO OK
C 0.665 2 33.25 0.05 137.90 m NO OK
68.44 .
mgnus NO OK
SUMA 42.08 141.11 =

70.04 NO OK




NOVEDAD del Reglamento 1107/2009:

Nuevas categorias de sustancias segun
niveles de riesgo

1c) No se utiliza principalmente para fines
fitosanitarios, pero resulta util para fines
Art. 23 fitosanitarios, utilizada directamente o en
SUSTANCIA un producto formado por la sustancia y un
BASICA simple diluyente, y...una sustancia activa que
satisfaga los criterios de un ‘“producto
alimenticio”

Sustancia

criTerios: NO

carcinégenas, mutagenas,toxicas para la
SUSTANCIA SUSTANCIA relpf'oducciofn, ;ensibilizaqtes, téxic:as o
CANDIDATA A DE BAJO toxicas,explosivas,corrosivas,persiste
| SUSTITUCION |  RIESGO actor de bioconcentracién superior
" " 100,disruptores endocrinos, o ne
__0 inmunotodxicos.

Art. 24 - Art. 22




“Ni natural es sinonimo de bueno vy saludable,
artificial lo es de peligroso e indeseable”.

EL REGLAMENTO REGULA “CASO A CASO”

z BAJO

PRODUCTOS DE
ORIGEN
BIOLOGICO QUE
LIMITAN LA
POBLACION DE

PLAGAS Y
ENFERMEDAES

V4



Sustacias....basicas.




2016: !!Sustancias Basicas en marcha!!

» Las sustancias basicas se enumeraran por separado.

» Listado en pagina web del MAGRAMA:

Chitosan (Cloridrato de Estimulador de los mecanismos 563/2014 1 julio 2014
quitosano) de defensas naturales (SANCO/12388/2013)
Equisetum arvense Estimulador de los mecanismos 462/2014 1 julio 2014
de defensas naturales (SANCO/12386/2013)
Sacarosa Estimulador de los mecanismos 916/2014 1 enero 2015 3
de defensas naturales (SANCO/11406/2014) SUSTANCIAS BASICA
Hidroxido de calcio Fungicida 762/2015 1 julio 2015
(SANCO/10148/2015) 2NO APROBADAS’ 9
APROBADAS Y 6
Salix spp. Cortex Fungicida 1107/2015 1 julio 2015
(SANCO/12173/2014) PENDIENTES
Vinagre Fungicida 1108/2015 1 julio 2015
(SANCO/12896/2014)
Lecitina Fungicida 1116/2015 1 julio 2015
(SANCO/12798/2014)
fructosa Insecticida 1392/2015 1 octubre

(SANCO/12680/2014) 2015

Bicarbonato sodico Fungicida

» La aprobacion se concede por un periodo de tiempo ilimitado.




Incentivos en Regulacion 1107/2009
para el “Bajo Riesgo” (Articulo 22 y articulc

* Los Estados Miembros deben decidir en 120 dias. LOS ESTADOS
MIEMBROS DICEN QUE

* Periodos extendidos de proteccion de datos y aprobacion (13 anos y 15 anos) NO ES FACTIBLE
LA INDUSTRIA DICE
Se deben favorecer (Art. 17) y aparecen con “Listado separado”, pero la mencion “bajo QUE NO ES
riesgo” no puede utilizarse como indicacion en la etiqueta del producto fitosanitario de que EFICIENTE
se trate (articulo 66)
* Criterios de corte NEGATIVOS O DE EXCLUSION Anejo Il, punto 5
LA INDUSTRIA DICE

QUE NO ES
SUFICIENTE

BAJO REVISION

| INTERNATIONAL &/ TROL!
' MANUFACTURERS ASSOCIATION
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SUSTANCIAS ACTIVAS BAJO RIESGO

Segun Base de Datos Europea de Productos fitosanitarios (Febrero 2016)

SUSTANCIAS ACTIVAS BAJO RIESGO

BAJO RIESGO

5 APROBADAS; 4 DE ELLAS
BIOLOGICAS

= BIOLOGICA = OTRAS



Regulacion fitosanitaria y la
industria del biocontrol

90 Sustancias Aplicaciones de nuevas sustancias activas
aprobadas desde 1996

80 desde el 2008
100%
10
80%
60 B Low risk 28 20
50 H Basic 60%
0 B Pheromones
B Plant-extracts 40%
30
B Micro-organisms 20%
20
10 0%
] 1996-2000 2001-2005  2006-2010  2011-2015
0
2011 2013 2014

2008 2009 2010 2012

2015 W Biopesticides @@Others




ENCUESTA (Enero-Marzo 2015

93% quieren que la Comision
Europea facilite y acelere los
procedimientos de aprobacion de
bioplaguicidas de bajo riesgo para
promover su uso en GIP.

1IEMA

INTERNATIONAL BIOCONTROL
MANUFACTURERS ASSOCIATION

78% quiere que la Comision juege su 89% estan de &
papel de informar a los consumidores  que el uso de Fi
Europeos sobre la posibilidad de Bajo Riesgo puede
trabajar con menores niveles de conseguir los mé
residuos en nuestros alimentos. niveles de residuos
alimentos.

» Aumentar la disponibilidad de herramientas bajo riesgo

» Cumplir con la DUS, y equiparar los requerimientos a industrias que
pueden estan en expansion (ejemplo, bioestimulantes).

» Tener un Mercado mas transparente y claro.

» Invertir en ciencia e industria. Quitar incertidumbre y dejar lugar a
las inversiones.




EL QUE NO SE ADAPTE.. ESTA
CONDENADO A LA DESAPARICION

No debemos gbandonar ni olyidar los
avances cientificos y tecnologicos, que
deben tener la mision de ayudarnos en
esta tarea, mientras fambién, nos
preocupemos de proteger el planeta.




~

TODO APUNTA A QUE
EL 2016 SERA MEJOR.
i GANAS NO FALTAN !

-

| Ministerio
~ Agricultura
(MAGRAMA)

|111GRACIAS POR VUESTRA
ATENCION!!!

MICRORIAI ACTIVE TFCHNICAI FXPFRTS



