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ANTECEDENTES 

a armonizacion de las legislaciones nacionales de los Esta- L : . '  
dos miembros de la Unión Europea, en materia de comer- 

cialización de productos titosanitarios, intentada fallidamente en 
1976 mediante una propuesta de directiva publicada en el Diario 
Oficial de la Comunidad Europea C.21213 de 9 de Septiembre. 

4 
representaba una de las condiciones necesarias para la consecu- 
ción.bel Mercado Unico. 

La voluntad política de  culminar la Unión determinó que el 
anterior proyecto se reiniciase aunque bajo un nuevo esquema 
que permitiera eliminar las dificultades anteriormente encontra- 
das para llegar al consenso. 

El nuevo planteamiento apareció basado cn un sistema que, 
si bien no se había planteado en los paises de nuestro entorno, 
era bien conocido en España, donde se venía aplicando desde su 
implantación por el Real Decreto 334911983, consistente en au- 
torizar por una parte las sustancias activas y por otra los prepa- 
rados comerciales elaborados a partir de las mismas. 

De esta forma se consigue la armonización de legislaciones, 
mediante la Directiva del Consejo 911414lCEE, de 15 de Julio 
de 1991. por la que hasicamente se establece que la aceptación 

de la5 witancias activas que puedan ser utilizadas como base de 
I«s producto\ fitosanitariiis haya de hacerw por la Comisión Eu- 
ropea, prcvic C I  procedimiento de someterlas al Comité Fitosa- 
nimio Perrnanentc. y que la autori~ación de 10% preparados a 
base de Iiis mismas se realice por la autoridad competente de ca- 
da uno de los Estados miemhr«s, bajo unos criterios uniformes, 
con iiplicación de un principio de reconocimiento único. limita- 
do por cláusulas de snlviiguarda cuya aplicación sera controlada 
poi- la Coniisión Europea. 

OBJETO DE LA DIRECTIVA Y RESUMEN 
DEL ARTICULADO 

La Dirsctiva Y II414ICEE establece las disposiciones a que 
han de swneterie la\ auti>riracirmcs para comercializar y utilizar 
pniductm fitasanitarios. canto sea con fines de investigación co- 
mc para su aplicación en la protección de los cultivos. y para 
cornercialirar las correspondientes sustancias activah. con part- 
cular c<inderación de aquellas que sean organismos modifica- 
do\ genéticamente; ;i las que remite al cumplimiento de otra Di- 
i-ecti~;i. la 40122O/CEE, en principio. 



El ámbito dc aplicación dc la directiva. es decir. I:i anipliiud del 
término "productii Iitownitario" queda tamhit'n defiriido por darx 
la circunstancia de scr distinto en los diferentes Estadm iniemhros. 

Los precepto5 de la Directiva 91/414/CEE hc agrupan aten- 
diendo al eiquema general de las disposicirmes coniunitarias de 
carácter técnico eiiahlccidas con fines de armi,iiizar legislacio- 
nes ndcionalcs previaniente existentes. entre lar coalei cxisian 
diferencias perturbadoras del Mercado Unico Tal esquema se 
ajusta al siguiente orden: 

Arnhito dc aplicación, al que dedica el articulii l .  donde \e 
especifican el ohjctivo que se pretende, los productos so- 
metidos a esta normativa y las otras disposiciones legislati- 
vas que tambien son de aplicación independientemente: la 
78/63 IICEE, relativa a clasificación y etiquetado de prepa- 
rados plaguicidas peligrosos, la 90/220/CEE. relativa a li- 
beración dc organismos modificados genéticamente y cl 
Redamento (CEE) 1734188. relativo a exoi>rtación e im- 

u 

portación de determinados productos químico\ peligrosos. 

Definiciones, a Iiis que dedica el articulu 2. estableciendu 
el significado dr los términos técnicos que w utili7an en 
la directiw. 

Disposiciones generales, en el articulo 3, donde establece 
las normas que afectan a los Estados miemhl-o\ en materia 
de vigilancia del comercio de los productos fitosanitarios 
y de Ins sustancias activas. En particular condiciona la co- 
mercialiiaciiin a la previa autorización <ificial. es decir, al 
conocido régimen de Registra 
Régimen dc autorización de los productoi fit<isanitarir>s. 
al que dedica h apartados del artículo 4, estableciendo las 
condiciones que deben cumplirse por la Autoridad Com- 
petente en cuanto a concesión, revisiún y retirada de las 
autori~aciones para comercializar productm fitosanitarios. 

Régimen de admisión de  las sustancias activa, que podrán 
utilizarse en el ámhito de  la Unión Europea, ;il que dedica 
los artículos 4 y 5. en los que se establecen las condicio- 
nes y el procedimiento para su inclusión en la lista que 
contendrá el Anexo 1 de la Directiva. 
Obligación de declarar efectos peligrosiis ohwvados con 
posterioridad a la autorización, establecida cn el articulo 
7. que afecta al titular de la misma. 
Autorizaciones provisionales, transitorias o excepciima- 
les, $e pueden concederse en determinadoh casos. regu- 
la& en el articulo 8. 

Condiciones que deben exigirse para las dic i tudes  de au- 
toriración par? comercializar productos fitosanitarios, 
contenidas en 21 artículo 9. 
Principio de reconocimiento mutuo. establecida en el arti- 
culo 10, de las autorizaciones concedidas conforme a la 
Directiva en otros Estados miembros, con condicioner y 
cláusulas de salvaguarda contenidas en el inismo artículo 
1 0 y e n c l  I I .  
Sistema de intercambio de información, eitahlecida en e1 
articulo 12, entre los Estados miembros y la Crimisión, en 
materia de autr>rim%mes de productos fitoianitarios. 
Requisitor quc dehe reunir la documentaciirn justificativa 
de la solicitud y normas para protección de datos y peti- 

En la 1)ircciiv;i WI-III rc cstühleczn h Ancxos y colamente 
apareceti c<in w contenidi, 10s Anexos 11 y 111, que contienen los 
requisitiic de I U  ducuinciitacii>ii xihre las su\lancias activas y los 
producti,~ iito\anit;irii,\. respectivamente. El único de los Anr- 
xos que rnilinenic mi pi,dia puhlicarse en la fecha de adopción 
es el Aricxii l .  puc\t,i quc I;i lirta comunitaria de sustancias acti- 
vas se hahl-5 di' loi-mar comc i-eiultadr> de la aplicación de los 
preceptiir de la propia Dirrctl\;i. 

El w,lu dc 1,)s üncn,is podría haher sido elahoradc a no ser por 
la urgencia de ;idopciiin de esta norma legislativa para la consecu- 
ción del Mercado ¿'nico. Por esta urgencia, n<i sólo quedan por es- 
tahlecer loi Anexos IV (fi-ases mirmali~adas referente a riesgos es- 
peciales). V (fi-ases niirindli,,adas de medidas de seguridad) y VI 
(principins unilirrnec p:ira I;i evaluación de los productos fitosani- 
tarios). el Últimu de lo, uales  211 fase muy avanzada de adopción, 
sino qut. tambi6n ha sido przciw iniciar uiia revisien de los ya pu- 
blicado~ Anexoh 11 y Ill que habim sido elaborados crin la referida 
urgencia. En el [momento actual kis trabajos de elaboración de es- 
tos Anexos, encuinendados a expertos de recon»cida solvencia in- 
temaci~lnal, están muy avanzados y sena poco realista culpar de 
imprevisión a nadie puerto que paralelamente se han podido desa- 
rrollar cn los Estadus miembros las actuaciones necesarias para or- 
ganizar la puesta en vigor de las disposiciones contenidas en la Di- 
rectiva y I<ic Anexcis estarán establecidos prácticamente en el 
mismo momento en que pnlrian haher sido aplicado\. 

DATOS PREVENTIVOS A PRESENTAR 
POR EL SOLICITANTE 

I A  Directiva 911414 establece en su artículo 4 la documen- 
taciiin que cl solicitantr debe aporta para soportar la solicitud, 
exceptuando aquellw casos en que pueda ser aplicable la que ya 
esté en poder de la Administración. La documentación aparece 
relaciimada en lo\ Anexo  I I  y 111 de la directiva. En particular, 
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la que afecta i ,  c m  destinada U prevenir lo\ ~ - ~ e \ g o \  d d  operarlo 
que manipula ii ;iplica el producto cs la relacionada fundanien- 
talmentr en 10s epígrafes 4 y 7 del Anexo 111. 

El spigrafe J. "lnfiirmación adicional sohrc C I  pr<iducto fito- 
sanitario" incluye la siguiente información: . Envarado (tipo, materiales, tamüño. etc.). compatibilidad 

del przparadu con los materiales de envarad<i propuestos. 

Procedimientrx de limpieza del equipo de aplicación 

Plazos de wguridad a observar despuis del tratamiento u 
otras precauciones para protección del hombre y animales. 

Medidas y precauciones recomendadas para la manipula- 
ción, almacenamiento, transporte o cn caso de incendi~i. 

Medidas dc urgencia en caso de accidcntei. 

Identidad de los productos de c o m b u h h  r>riginadris en 
caso de incendio. 

Pr<icedimicnto para la destrucci6n o desc<iiitaminación del 
producto fitosanitario y de su envase 
- Posibilidad de neutralización. 

- Vertido controlado. 
- Incineración controlada. 
- Depuración del agua. 

El epigrafe 7. "Estudios toxicdógicrx" comprende docu- 
mentación sobre: 

Toxicidad aguda 
- Oral. 
- Dermica. 
- Por inhalación. 
- Irritacióri cutánea y, en su caso, ocular. 
- Sensibiliración cutánea. 
- Cuando proceda, toxicidad dérmica aguda, i r r i t adn  cu- 

tánea y ocular para combinaciones de productos fitosa- 
nitarios para los que se solicite autorización con vistas a 

. la utiliración de  los mismos en dichas combinaciones. 

Exposición del operario 
- Absorción dkrmica. 
- Exposición probable del aplicador en condiciones de 

campo y, si procede, análisis cuantitativo de la misma. 
- Datos toxicológicos disponibles relativos a los ingredien- 

tes no activos (los relativos al ingrediente o ingredientes - activos están contenidos en el Anexo 11, incluidos los re- 
lativos a toxicidad crónica, genotoxicidad, etc.). 

En todo caso debe advertirse que estos requisitos de infor- 
mación están siendo revisados bajo criterios más consolidadns, 
habida cuenta que en el momento de adopción de la directiva 
los anexos no fueron objeto de un examen en profundidad y 
quedó prevista, en consecuencia, su revisión y corrección por 
directivas de la Comisión. 

EVALUACI~N DEL RIESGO POR 
EXPOSICIÓN LABORAL 

Según se ha indicado anteriormente, la directiva establece la 
necesidad de waluar la exposición del operario a la sustancia 

de ut~li~acx'm del pnnlucto fitosaiiitario (eqiecialnientt. la dosih. 
los ~nittod<>s dc aplicxiiin y las condicione\ climáticas). Deben 
irrier\c en cucnta la\ i>peraci<rnrs de me,.cla. carga y aplicación 
del produl-lo. as í  como la liinpiua y niantenimiento normal del 
cqriipo dr aplicaciiin 

Drhc ialorarse no s6ki la exposiciiin del operario. sino tan-  
hlén la posibilidad de exp<isición dc trabajadores tras la aplicd- 
ciiin del producto fitosaiiitario (entrando cn campos tratados o 
manipulando plantas o pr<iductos vegetales tratados) o de tran- 
mínteh, en las condiciones prupuehta. dc u w .  

Para redizar la cvaluaciiin debe tenerw ci i  cuenta el nivel de 
exp<isición admisible para el operario (NEAOI. que es la máxi- 
iria cantidad dc sustancia acti\;i a la quc el operario puede estar 
cxpuc\to sin sufrir efectos nocivo\ para \ t i  d u d .  Este nivel he 
cxprcrü en miligrairio~ de sustancia prir kilogramo de pem cor- 
p<mI dcl <iperario ) escd hasido cn el n i \ d  rnárirno ~ i n  efecto& 
~n<iciws ohservahlea para la especie m& wniible y. si se dispone 
dc tal iiifi>rniación. para el hmnbrc. Se aplica un factor de seguri- 
dad apropiado. dependiente de la toxiciilogia del producto. 

I'anip<ici> dehc superarse el valix límite estahlrcido para Iü 

wstancia activa o para I O F  componentes tóxicos del producto, de 
a c u d o  c m  la Directi\,a XOII 107ICEE mhrr la protección de 
lo\ trabajadores contra los riesgos relacii>nados con la exposi- 
ción a agentes químicos. físicos y biológicos durante el trabajo 
J c m  la Directiva 901194lCEE relativa :I la protección de 111s 
trahajadiirrh contra los rizsgm relacionadii, con la exposición a 
agentes carcinógenos durante e1 trabajo 

En relación con el desarrdlo de esta directiva. y teniendo en 
cuenta que debe haber unas normas uniformes en los Estados 
miembros sobre las c«ndicirmes y procedimientos vara la auton- 
mciiin de los productos, se ha constituido un grupo de trabajo 
ad hoc sobre rxposicih laboral a pr<iductos fitosanitarios al que 
pertenecen cxpenoi en el tema de varioa países europeos, entre 
ellos España. Los objetivos de este grupo de trabajo consiten en 
el establecimiento de la base cientificii para: 

Desarrollar un pr<itocolr> ruropeu para la estimación de la 
cxposiciiin del operario mediante un modelo de cálculo. A 
partir de los modelos predictivm inglés. alemán y holan- 
dés. re eitá elaborandu un modeln armoniz:ado europeo. 

Cunmuir una baae de datos de exposición europea. Este 
banco de datos permite estahlccer valores fiables pard los 
parámctroa quc se consideran en loa nirnlelos de cálculo. - Deidrrollar un pinto~.<dr> arm<ini~zdo para la medida de la 
cxpos~ción del <iperario Debe incluir la medida de la ex- 
pmicihi rxterna por vía dirmica y respiratoria y de la do- 
si\ interna mediante el cirntrol hioliigico 

Definir un esquenia para su utilimción en el proceso de 
valoraciím del ricsgii pard el operario durante la utilira- 
cirin de productos fiti>sanitariiir. 

Asiniisino. en I h  últini<is años se han celebrado sesiones de 
trahajo dc cxpenos ( P a í w  Ba.jos cn 1492. Canadá en 199% con 
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objeto dz alc;inmr uiia aproximación annonimdn interriacional- 
mente de los niitiidiis dr valoración de la cxpihiciím a plaguicidas. 

En el esquema adjunto, przsentadri cn d icha  sesioncc de 
trabajo y apoyadri por expertos científicos de Europa, Estado, 
Unidos y Canadá. se indican las etapas a seguir en el procexi de 
valoración dcl riesgo por exposición a plapuicidas. 

VALORACIÓN DEL RIESGO POR 
EXPOSICION A PLAGUICIDAS 

Bases dc d m r  M.S. aceptible 
A 

___) U 

M.S. inaceptable 
T 
o 

ORIENTACION DE DATOS REALES 
Abaorcihi dérniica 

R 
M.S. aceptable 

Validacióli dc medios de ororeccián 1 

4 M.S. inaceptable 

/ Viilidaciún de nueva tecnología 
de aplicación 

3 1 Eruluüciiin de la exposición 

I C X l r l O I  

Control biológico 

1 
M.S. aceptable Ó - N 

M.S. maceptable t- 
M.S.= m q e n  de seguridad 

En una primera etapa, la exposición del operario puede esti- 
marse mediante bases de datos genéricos y modelos predictivos. 
Se realizan ciertas suposiciones, en general cr>nservadoras, para la 
extrapolación de datos de animales al hombre. para la absorción 
dérmicwn el hombre y para la efectividad de los medios de prw 
tecciós(p.e. que la absorción es similar en los roedores y en el 
hombre, que la permeación a través de los guantes de protección 
es del 10% para las formulaciones que contienen disolventes orgá- 
nicos, etc). Si se puede demostrar que existe un margen de seguri- 
dad aceptable, basado en la comparación con el nivel de exposi- 
ción admisihle.para el operario (NEAO) y teniendo en cuenta 
otros datos pertinentes, entonces el producto puede autorizarse. 

Sin embargo, i esta primera estimación conservadora indi- 
ca que el margen de seguridad es inadecuado, debe realizarse 
una segunda etapa consistente en la obtención de datos reales 
sobre parámetros específicos del modelo utili7ado tales como 
absorción dérmica. penetración de prendas de protección (guan- 
tes, ropa, etc.). tamaño y diseño del envase, r t c  EI decir, se uti- 
lizan las bases de datos genericos de exposición y los modelos 
predictivos, pero sr cambian las suposiciones iihadas en Irx cál- 

Hahiik cu~uit'i ild iaiifo dc l a \  di\pi,\ii.i,icic\ ii;icioiialrs que 
venían rcgulariili, la coiiierciali~üc~dn de pl-iiilucio\ fit<isanitarios y 
dc <I[LC la m;itcl-re regulada podría quedar. cn delerninados aspec- 
Iih. h~.,,, I;ih a,iiipctwci;i\ ilc bariris Depaiia!iieni<i~ ministeriales y 
wiiihiCn dr lar Ailiiii~i~sti-;icii>r~r\ Aut<in<im,i.nr. \e determinó opor 
iunairicntc que dchei-í;i tl-~\pimerse mediante iin Real Decreto 

('leno, prccrptw de l a  Directiva 9Il4I-l \e iiiiisti-aron suscep- 
tihlc, de interpret:icionrr dikrcntes que. \i hitn mi podían suponer 
dificolt;iile> denliri di. cada país. podrían dificultar el principio de 
reci,nocimirnto iiiiitiio ). en consrcuencia. cl priip~o espíritu de 
cimvxuciiin <kl Mcrc~di<lii íinic<i. Esto dctcrniinii la necesidad de 
discutir ;i coi~cl ~om~mil i l r i i>. para convenii- I;i interpretación más 
correcta. y el c<insi:iiiente retram de traniitxiriii de la propuesta 
de Rcal Dicreto quc \e aplnrk hast& 1993 y quc en este momento 
se encuentra ys en kise de iramitacih niuy avanada. 

No ohctantr, 2, fin dc dar cumplimiento ;i la fecha de puzsta 
en vigor. establecida para finales de .lulio ilc 1993, fue necesario 
adelantar el e\tahlecimicnto de los r rqui \ i iw para solicitar la  
aut<iri7ación, motivri poi- el cual se hicieron de obligado cumpli- 
miento por Orden del Ministerio dc Agricultura. Pesca y Ali- 
mentación de 4 dr Agosto de 1993. puhlicadii en e1 B.O.E. de 
10 de Agosto. 

En este momcnto it. puede esperar la priixima publicación 
del Real Decreto y, a continuación, mediante Orden Ministerial, 
las disp<isiciones complementarias en materia de ensayos, así 
como las modificaciones de los Anexos II y 111 mediante otra 
Orden complementaria de la citada de 4 de Agostci de 1993 y, 
cuando proceda, lo\ Anexos que se estahle~can en un futuro 
próximo prtr disposiciones comunitarias. 

La revisión de lar sustancias aclivds antiguas y de sus pre- 
parado*, prevista en el artículo 8 de la Directiva 911414 para so- 
meterlos a los demis preceptos esiablecidos, ya ha sido iniciada 
por el Reglamento (CEE) 3600193, que establece la revisión de 
una primera lista de YO surtancias activas. 

Consecuenteniente. se puede afirmar que. rin negar las im- 
portantes dificultades que presenta la puesta en vigor de esta 
Compleja norma comunitaria, la infraestructura para su aplica- 
ción \e está creandri con la velocidad c m  que t i ) \  distintos ele- 
menlw inecesai-ir>\ e\tán qurdandii dispi>iiihlcr. 
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