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¿POR QUÉ UNA NORMA?



NUESTRO PRINCIPAL PROBLEMA!!!



PERCEPCION DE LA SOCIEDAD

El término ‘fitosanitario’ tiene un empleo 
claramente minoritario. La gente se refiere 
mayoritariamente a ‘pesticidas’ y ‘plaguicidas’ 
aunque estas palabras tienen contundentes 
connotaciones negativas.

Un 35% tenia una opinión MUY NEGATIVA de los 
FITOSANITARIOS Y cuando se realizaron preguntas 
sugeridas en vez de espontáneas, los porcentajes 
aumentaron, lo cual indica que la opinión que la 
sociedad tiene sobre los productos fitosanitarios 
no es sólida y se basa en percepciones y no en 
realidades.



PRINCIPALES PROBLEMAS CON LOS 
FITOSANITARIOS EN AE

La principal “leyenda” de la agricultura ecológica es que no se usan fitosanitarios ni 
productos químicos. ESTO ES INCORRECTO Y ES ALGO QUE HAY QUE DESTERRAR.
Según la legislación:







SUSTANCIAS BÁSICAS APROBADAS BAJO EL REGL. 1107 
(Fuente: INIA, NOV. 2017)



Autorización de un producto fitosanitario



DOSIER EUROPEO DE UNA S.A.



DESARROLLO DE UNA NUEVA S.A. 

1 por cada 139.000. 
9-10 años 

Inversión: 250-300 millones de €
Se requieren más de 250 ensayos



ÁREAS DE EVALUACIÓN 

Analítica
Fitoterapéutica 
Ecotoxicología y Medio ambiente 
Toxicología humana
Seguridad del aplicador
Residuos 
Expertos evalúan según principios uniformes para dar una 
autorización en España: Nº Registro y Etiqueta visada.



REGISTRO OFICIAL
 http://www.mapama.gob.es/es/agricultura/temas/sanidad-vegetal/productos-fitosanitarios/registro/menu.asp 



AUTORIZACION PRODUCTOS FITOSANITARIOS: LMR

La autorización de productos fitosanitarios sólo 
se puede realizar si existe un LMR establecido 
en el Reglamento 396/2005 que cubra las 
condiciones de uso.

-USO 
SEGURO-



PNE 315500. 
Aprobado en la reunión del CTN 315 (14/11/17)



CTN 315-PLAGUICIDAS Y PRODUCTOS FITOSANITARIOS 
PARA AGRICULTURA ECOLÓGICA (1)

Este documento recoge la norma para certificar: Insumos utilizables en 
la producción vegetal ecológica, en concreto; los Productos para la 
gestión de plagas y enfermedades.

La necesidad de esta norma viene dada por, la aparición de residuos de 
sustancias no permitidas en agricultura ecológica en productos 
vegetales ecológicos puestos  en el mercado. Esto plantea una serie de 
problemas tanto para los consumidores como para los productores, 
entidades de certificación y administraciones de toda la UE.



CTN 315-PLAGUICIDAS Y PRODUCTOS FITOSANITARIOS 
PARA AGRICULTURA ECOLÓGICA (2)

En el mercado español se comercializan insumos certificados como 
utilizables en producción vegetal ecológica en base a esquemas de 
certificación privados de cada Entidad. Sin embargo, no existe una 
especificación técnica común para dichos insumos, más allá del 
Reglamento comunitario de producción ecológica y las listas de los 
Anexos I y II del Reglamento 889. 

La interpretación y aplicación práctica no siempre es fácil; dándose en el 
mercado situaciones irregulares que confunden al agricultor ecológico. 

Con esta norma de aplicación voluntaria se pretende aportar soluciones a 
los problemas expuestos.  



ASPECTOS DESTACABLES DE LA NORMA (1)

Esta norma establece los requisitos que debe cumplir el responsable de la puesta en el mercado de insumos 
utilizables en Producción Vegetal Ecológica para la gestión de plagas y enfermedades.

 
Esta norma aplica a sustancias activas, sustancias básicas y adyuvantes

 sustancias activas: sustancias, incluidos los microorganismos, que ejerzan una acción general o específica contra 
los organismos nocivos o en los vegetales, partes de vegetales o productos vegetales, definidas como tales en el 
artículo 2, apartado 1 del Reglamento (CE) n.º 1107/2009

 sustancia básica: aquella sustancia activa aprobada en su Reglamento UE por haber acreditado que:
a) no es una sustancia preocupante, y
b) no tiene la capacidad intrínseca de producir alteraciones endocrinas o efectos neurotóxicos o 
inmunotóxicos y
c) no se utiliza principalmente para fines fitosanitarios, pero resulta útil para fines fitosanitarios, utilizada 
directamente o en un producto formado por la sustancia y un simple diluyente y
d) no se comercializa como producto fitosanitario

 sustancias o preparados, denominados “adyuvantes”, que consistan en coformulantes, o preparados que 
contengan uno o varios coformulantes, en la forma en que se suministren al usuario y se comercialicen para que 
el usuario los mezcle con un producto fitosanitario, y que mejoren su eficacia u otras propiedades plaguicidas

Fuente: Reglamento 1107/2009



ASPECTOS DESTACABLES DE LA NORMA (2)

En la fabricación de insumos sólo se pueden utilizar aquellas que estén 
autorizadas por la legislación vigente para su uso en agricultura en 
general (Regl. 1107/2009) y para agricultura ecológica en particular 
(Anexo II del Regl. 889/2008).

El responsable de la puesta en el mercado debe asegurarse de:
 Que conoce su composición.
 Que conoce su origen y éste es conforme a la legislación vigente
 En el caso de microorganismos y sustancias de origen animal o 

vegetal, que no hayan sido producidos por OMG, ni a partir de 
productos obtenidos a partir de OMG o mediante OMG.



REQUISITOS DE LA NORMA

Proceso de fabricación
Envasado
Etiquetado
Almacenamiento
Requisitos de los productos comercializados
Trazabilidad y autocontrol
Análisis del riesgo



PROCESO DE FABRICACION (1)

El fabricante debe cumplir con los siguientes requisitos:

Disponer de análisis o documentación propios o facilitados por el 
proveedor, que prueben la composición de cada s.a., sustancia 
básica y adyuvante y por cada proveedor, como mínimo cada dos 
años. Estos análisis se pueden subcontratar.

Disponer de una descripción del proceso productivo para cada 
producto final, que permita conocer las etapas y las posibles 
contaminaciones pero sin tener que revelar detalles que son 
propiedad industrial o intelectual de las empresas.

Disponer del Certificado de composición del producto que se 
presenta al registrar el producto ante la autoridad competente y que 
refleja la composición oficial.



PROCESO DE FABRICACION (2) 

Organizar un plan de formación del personal que intervenga en la 
fabricación de insumos utilizables en producción vegetal ecológica. La 
formación podrá ser impartida por personal interno o estar contratada 
externamente

Se deben establecer las medidas necesarias para minimizar el riesgo 
de contaminaciones cruzadas. 

En caso de producción mixta de insumos se debe:
– Mantener separación física o temporal de las líneas de producción o 

justificar la ausencia de riesgo medio o alto de contaminación 
– Disponer de un plan de limpieza de las zonas de producción y dejar 

registros de los mismos.



ENVASADO

No se permite el re-envasado de productos fitosanitarios tras su 
comercialización.

Esta prohibición no aplica a productos que contengan 
exclusivamente una o varias sustancias básicas utilizadas 
directamente o en productos formados por la sustancia o 
sustancias y un simple diluyente. En caso de re-envasado, se 
deben cumplir los requisitos de trazabilidad del apartado 9.3 
desde el producto en su envase anterior.



ETIQUETADO (1)

Los productos fitosanitarios y sustancias básicas deben cumplir con la 
legislación horizontal sobre etiquetado que les corresponda en función 
del producto de que se trate

Los términos que hagan referencia al método de producción ecológica 
en el etiquetado, publicidad, presentación o documentos comerciales 
únicamente podrán utilizarse cuando cumplan los requisitos 
establecidos en la normativa de la Unión Europea sobre producción 
ecológica. 

En el caso de que la legislación vigente establezca alguna restricción o 
condición de uso, ésta debe especificarse de forma expresa en el 
etiquetado del producto fitosanitario de que se trate. 



ETIQUETADO (2)

NO SE PODRÁ:

Utilizar textos o imágenes que no estén autorizados por la legislación vigente ni incluir 
indicaciones o imágenes que puedan causar confusión al usuario respecto de su 
aptitud para la producción vegetal ecológica. 

Usar  por ejemplo, términos como: “insecticida ecológico”, o los prefijos “bio”, “eco” 
ni similares.

Las sustancias básicas, los aceites vegetales y los ácidos grasos no deben etiquetarse 
como herbicidas sino únicamente para el control de plagas y enfermedades.

Utilizar el logo europeo de producción ecológica.

En el caso de las sustancias básicas, el etiquetado o documento de acompañamiento o 
propaganda tiene que ser conforme al documento SANCO que acompaña a su 
autorización. En particular debe figurar la función fitosanitaria y los usos aprobados.



ALMACENAMIENTO

Los insumos objeto de esta norma deberán poder diferenciarse 
claramente en todo momento y:

a) se mantendrán separados de los demás productos fitosanitarios 
no aptos para Agricultura Ecológica (AE); 

b) se debe evitar confusiones o intercambios con insumos no 
utilizables en AE; 

c) se deben adoptar las medidas eficaces de limpieza y se deben 
mantener registros de estas operaciones.



REQUISITOS DE LOS PRODUCTOS COMERCIALIZADOS

No utilización de OMG; En el caso de microorganismos y sustancias de 
origen animal o vegetal.

 
Los productos fitosanitarios ; deben estar registrados en el Registro de 
productos fitosanitarios del Mapama.

Las sustancias básicas; deben ser consideradas alimento en su 
documento de aprobación y además deben ser de origen animal o 
vegetal. No está permitido el uso de sustancias básicas con un origen 
diferente, salvo aquellas expresamente mencionadas en la legislación 
vigente y deben estar aprobadas y autorizadas conforme a la legislación 
vigente



TRAZABILIDAD Y AUTOCONTROL

El responsable de la puesta en el mercado de insumos debe tener 
implantado y documentado un sistema de trazabilidad para todos los 
insumos que comercialice bajo esta norma mientras el producto esté en 
el mercado y durante un periodo adicional de cinco años.

El sistema de trazabilidad debe permitir al responsable de la puesta en el 
mercado conocer, en cada momento, las cantidades de sustancias 
activas, sustancias básicas y adyuvantes adquiridas, utilizadas en 
fabricación y disponibles en almacén o puntos de almacenamiento. 
Igualmente debe permitir conocer la fecha de entrada, proveedor e 
instalación de recepción, así como su destino a la fabricación del 
producto final.



ANALISIS DEL RIESGO

Se analizarán los peligros
Se valorará el riesgo
Se pondrán en marcha las medidas a aplicar para 
reducir el riesgo hasta unos límites aceptables

CONFORME

NO 
CONFORME

En caso de una “no conformidad”, se 
identificará el producto no conforme y 
se propondrán unas acciones 
correctoras



TIPOS DE PELIGROS 



CRITERIOS PARA LA VALORACIÓN Y 
ANÁLISIS DE LOS RIESGOS



ANEXO D. LISTA DE VERIFICACIÓN DE LOS REQUISITOS QUE DEBE 
CUMPLIR EL RESPONSABLE DE LA PUESTA EN EL MERCADO



CONCLUSIONES

Con esta norma se pondrá orden en el mercado de 
fitosanitarios y otros productos que se utilizan en AE

Los fitosanitarios tienen un control tan estricto antes de 
poder ser comercializados, que garantizan que usados 
conforme a las especificaciones de la etiqueta, son 
completamente seguros. 



MUCHAS GRACIAS
http://www.aepla.es/
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