
Sustancias activas y productos 
fitosanitarios de bajo riesgo. Marco 
legislativo, requisitos de datos y evaluación, 
importancia y oportunidades
El 20 de mayo de 2020 la Comisión Europea adoptó una nueva estrategia integral de biodiversidad y la estrategia de la 
granja a la mesa con el objetivo de conseguir un sistema alimentario justo, saludable y ecológico. Las dos estrategias se 
refuerzan mutuamente y unen la naturaleza, los agricultores, las empresas y los consumidores para trabajar conjun-
tamente hacia un futuro competitivo y sostenible. En la estrategia De la granja a la mesa se establece como uno de los 
objetivos reducir en un 50% el uso de fitosanitarios y el riesgo de estos. En este sentido, los productos fitosanitarios de 
bajo riesgo (ppH-BR) van a jugar un papel muy importante, por lo que se hace necesario aumentar su disponibilidad, 
implementando su autorización. 
 Tanto a nivel europeo como nacional se están impulsando distintas estrategias para incrementar la disponibilidad de 
este tipo de productos fitosanitarios, como son: 1) La adopción de reglamentación comunitaria que define claramente 
los criterios de sustancias activas y productos de bajo riesgo 2) El desarrollo de nuevas guías y pautas de evaluación de 
sustancias de bajo riesgo y microorganismos, que establecen con claridad la definición y los objetivos que  persiguen los 
criterios específicos de bajo riesgo 3) La revisión de los requisitos de datos para microorganismos para su reestructura-
ción y adecuación a las especificaciones de agentes de control biológico, así como a las nuevas herramientas científicas 
de evaluación 4) La revisión de los principios generales para la evaluación de la eficacia y niveles de eficacia adaptados a 
los beneficios que se persiguen con su empleo 5) La accesibilidad para usuarios y agricultores de herramientas que per-
mitan la implementación de los productos de bajo riesgo e incentivos de uso, mediante programas de control integrado 
implementados en proyectos de investigación y desarrollo 6) El desarrollo reciente por parte de la Comisión Europea de 
una lista de sustancias candidatas al estatus de bajo riesgo (2018/C 265/02).  
De esta forma, los agricultores tendrán una mayor capacidad de decisión para la implementación de productos de bajo 
riesgo, con un mayor número de alternativas efectivas y económicamente viables disponibles en el mercado y avaladas 
con estudios e investigaciones en campo. 
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El Parlamento Europeo declaró, el 28 
de noviembre de 2019, la emergen-
cia climática (Parlamento Europeo, 
2019) mediante la que solicita a la 
Comisión, a los Estados Miembros y 
a todos los agentes mundiales que 
adopten urgentemente las medidas 
concretas necesarias para combatir, 
contener y revertir los efectos del 
cambio climático, y manifiesta su 
propio compromiso al respecto. De 
esta manera, todas las propuestas 
legislativas de la Comisión Europea 
deberán contemplar esta situación 
de emergencia climática y valorar las 
consecuencias al respecto de todas 
ellas. La Comisión Europea se ha 
marcado como uno de los objetivos 
para los próximos cinco años esta-
blecer el denominado Pacto Verde 

Europeo, de tal manera que se logre 
revertir el cambio climático y frenar 
sus efectos. Mediante dicho pacto se 
pretende tener en Europa una eco-
nomía limpia, con cero emisiones, 
con objeto de proteger nuestro há-
bitat natural. 

En este contexto la agricultura juega 
un papel importante, identificándo-
se como uno de los actores funda-
mentales para dirigir la transición 
hacia una economía limpia, con cero 
emisiones respecto a los productos 
agrícolas. Uno de los retos de esta 
transición es la reducción significati-
va de la dependencia y uso de pro-
ductos fitosanitarios químicos, así 
como de fertilizantes y antibióticos 
cuyo uso represente un riesgo para 
la salud humana, animal y el medio 
ambiente. De la misma forma se re-
conoce que los ecosistemas son im-
portantes para mitigar el efecto de 
desastres naturales, plagas y enfer-
medades y su importancia en la ayu-
da para regular el clima; por lo que 
todas las acciones en la producción 
agraria deberán tener en cuenta la 
protección de los ecosistemas.

La estrategia integral de biodiver-
sidad y la estrategia De la granja a 

la mesa se refuerzan mutuamente 
y unen a la naturaleza, los agricul-
tores, las empresas y los consumi-
dores para trabajar conjuntamente 
hacia un futuro competitivo y soste-
nible. Aquí se proponen acciones y 
compromisos muy ambiciosos para 
detener la pérdida de biodiversidad 
en Europa y en todo el mundo y 
transformar nuestros sistemas ali-

mentarios en estándares globales 
para la sostenibilidad competitiva, 
la protección de la salud humana y 
planetaria, así como el sustento de 
todos los actores en la cadena de va-
lor alimentario.

La estrategia De la granja a la mesa 
permitirá la transición a un sistema 
alimentario sostenible que salva-
guarde la seguridad alimentaria y 
garantice el acceso a dietas saluda-
bles provenientes de un planeta sa-
ludable. Reducirá la huella ambiental 
y climática del sistema alimentario y 
fortalecerá su capacidad de recupe-
ración, protegerá la salud de los ciu-
dadanos y garantizará el sustento de 
los operadores económicos. Aquí se 
establecen objetivos concretos para 
transformar el sistema alimentario 
de la UE, entre los que se incluyen 
(de aquí a 2030) una reducción en 
un 50% del empleo y el riesgo de 
productos fitosanitarios, una reduc-
ción en al menos un 20% del uso 
de fertilizantes, una reducción en 
un 50% en las ventas de antimi-
crobianos utilizados para animales 
de granja y acuicultura, y alcanzar 
el 25% de las tierras agrícolas bajo 
agricultura orgánica. Dentro de esta 
estrategia los ppff-BR tienen un pa-
pel esencial para llegar a alcanzar es-
tos objetivos a nivel europeo.

El Reglamento (CE) No. 1107/2009 
de 21 de octubre de 2009 relativo a 

la comercialización de productos fi-

tosanitarios y la Directiva 2009/128/

CE de 21 de octubre de 2009, por la 

que se establece el marco de la ac-

tuación Comunitaria para conseguir 

un uso sostenible de los plaguicidas 

son los instrumentos legislativos 

existentes para conseguir el objetivo 

de reducir la dependencia del uso de 

productos fitosanitarios químicos.

La producción agraria europea, y en 

particular la protección vegetal, se 

enfrenta a un gran reto en los próxi-

mos años. Las estrategias de control 

integrado de plagas, enfermedades 

y malas hierbas jugarán un papel 

clave, para lo que será fundamental 

desarrollar y generar conocimiento. 

En este escenario es importante la 

disponibilidad de productos fitosani-

tarios de bajo riesgo, así como la de 

otras medidas de protección vegetal. 

Los objetivos que se persiguen con 

la implantación del uso de los pp-

ff-BR es reducir los riesgos e impac-

tos del empleo de fitosanitarios en 

la salud humana, animal y el medio 

ambiente y promover el uso de es-

trategias de control integrado en 

las que se incluyan estos productos. 

El Plan de Acción Nacional para el 

uso sostenible de los productos fi-

tosanitarios descrito en el Real De-

creto 1311/2012 (dentro del marco 

de actuación comunitaria Directiva 

2009/128/CEE) marca la línea de 

actuación para conseguir un uso 

sostenible de los productos fitosani-

tarios. En este documento se indican 

las medidas de control biológico y 

de bajo riesgo a ser consideradas en 

primer lugar; el artículo 12 de dicho 

reglamento establece que cuando 

se utilicen productos fitosanitarios 

en determinadas zonas específicas, 

como pueden ser las utilizadas por el 

público en general, debe concederse 

prioridad al uso de ppff-BR.

Marco legislativo

Los criterios de aprobación de las 

sustancias activas de bajo riesgo 

(SA-BR) se definen en el Artículo 22 

del Reglamento (CE) No 1107/2009, 

modificados mediante el Reglamen-

to (UE) No 1432/2017 de 7 de agos-

to de 2017 (Tabla 1), que distingue 

entre sustancia activa (SA) basada en 

microorganismos y sustancia activa 

no basada en microorganismos. 
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Los criterios establecidos para la 
aprobación de SA-BR no basadas en 
microorganismos son criterios toxi-
cológicos y medioambientales. En 
cuanto al criterio toxicológico no se 
considerarán SA-BR aquellas sustan-
cias activas no basadas en microor-
ganismos cuando correspondan a 
alguna de las categorías indicadas 
en la Tabla 1.

En el caso de las sustancias activas 
no basadas en microorganismos, no 
se considerarán de bajo riesgo cuan-
do sean persistentes. Sin embargo, 
estos criterios tienen en cuenta que, 
en el caso de que la SA se produzca 
de forma natural y sea persistente, 
se podrán considerar de bajo riesgo 
si no cumplen ninguna de las cate-
gorías toxicológicas indicadas en la 
Tabla 1. 

Para las SA distintas de los microor-
ganismos emitidas y utilizadas por 
plantas, animales u otros organis-
mos a efectos de comunicación, se 
considerarán de bajo riesgo cuando 
no cumplan ninguna de las catego-
rías toxicológicas mencionadas ante-
riormente.

Las SA basadas en microorganismos 
podrán considerarse de bajo riesgo 
salvo cuando a nivel de la cepa que-
de demostrada su resistencia múlti-
ple a los antimicrobianos utilizados 
en medicina o veterinaria. En el caso 

de los baculovirus, se considerarán 
de bajo riesgo a menos que se de-
muestre a nivel de la cepa que tie-
nen efectos adversos en insectos no 
objetivo.

Las SA-BR serán aprobadas por un 
periodo no superior a quince años si 
cumplen los criterios de aprobación 
de sustancias activas del Artículo 4 
del Reglamento (UE) Nº 1107/2009 
y los previstos en el Reglamento (UE) 
No 2017/1432. Es importante des-
tacar que este periodo máximo de 
quince años es superior al estableci-
do para la aprobación de SA que no 
son consideradas de bajo riesgo, que 
es de diez años.

Los productos fitosanitarios que 
contengan sustancias de bajo ries-
go deben cumplir una serie de re-
quisitos, entre los que destacan los 
siguientes: las SA, protectores y si-
nergistas contenidas en ellos deben 
haber sido aprobadas con arreglo al 
Capítulo II (Artículos 4-27) del Re-
glamento como de bajo riesgo; no 
deben contener una sustancia de 
preocupación; deben ser suficien-
temente efectivos; no causar dolor 
o sufrimiento innecesario a los ver-
tebrados que sean controlados y 
cumplir con los puntos incluidos en 
el Artículo 29 del Reglamento (CE) 
No 1107/2009; además, no debe ser 
necesario adoptar ninguna medida 

específica de mitigación de riesgos 
como consecuencia de una evalua-
ción de riesgos.

Grupo de trabajo de  

microorganismos de la  

Comisión Europea

Durante los últimos años de eva-
luación y análisis de riesgo de ppff 
hemos ganado experiencia y pers-
pectiva para la evaluación de SA que 
contienen microorganismos y SA-BR, 
llegando a la conclusión de que es 
necesario contar con nuevas guías 
de apoyo adecuadas a la legislación 
vigente, para de esta forma incenti-
var las nuevas propuestas de sustan-
cias y productos de bajo riesgo, así 
como para mejorar los expedientes 
y las evaluaciones de estos. La Uni-
dad de Productos Fitosanitarios (UPF) 
del INIA participa desde 2016 en el 
Grupo de Trabajo de Bioplaguicidas 
que organiza la Comisión Europea 
DG-SANTE y donde se están elabo-
rando dos guías relativas a la auto-
rización de SA-BR, así como la revi-
sión de los requerimientos de datos 
y principios uniformes relativos a mi-
croorganismos.

Los documentos de orientación que 
se mencionan a continuación están 
en proceso de elaboración y/o apro-
bación, por lo que la información in-

Tabla 1. Criterios de corte para sustancias activas de bajo riesgo (SABR) (Reglamento (UE) 2017/1432).
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cluida debe entenderse como opinio-
nes de los autores y no representa una 
postura oficial de la Comisión Euro-
pea ni de las autoridades competente.

La ‘Guía técnica sobre la evaluación 
de la conformidad de los criterios de 
aprobación de sustancias de bajo 
riesgo y de sus productos’ trata de 
proporcionar una guía para imple-
mentar los criterios de bajo riesgo 
descritos en el Reglamento (UE) 
No 1432/2017, en relación con la 
aprobación de SA-BR y también a 
la conformidad de los criterios de 
bajo riesgo de sus productos en base 
al artículo 47 Reglamento (CE) No 
1107/2009. Se proporcionan aclara-
ciones sobre cómo evaluar el cumpli-
miento de los criterios establecidos 
en el anexo II del Reglamento (CE) 
No 1107/2009 y las disposiciones re-
lacionadas del artículo 22 para iden-
tificar SA-BR, diferenciando criterios 
de bajo riesgo para sustancias basa-
das en microorganismos (Tabla 1).

El artículo 22 establece que “una 
sustancia se aprobará como de bajo 
riesgo cuando se pueda esperar que 
los productos �tosanitarios que con-
tengan esa sustancia representen 
solo un bajo riesgo para la salud hu-
mana y animal y el medio ambiente, 
según lo dispuesto en el artículo 47 
(1)”. Por lo tanto, para la aprobación 
de una SA como de bajo riesgo, al 
menos un producto fitosanitario que 
contenga esa SA debe evaluarse 
para al menos un uso representativo 
para cumplir con el Artículo 47(1). El 
expediente del ppff se requiere para 
complementar el expediente para la 
aprobación de la SA-BR y debe abor-
dar los requisitos de datos estable-
cidos en el Reglamento 284/2013 
y demostrar que cumple con los 
requisitos del Artículo 47 (1) para al 
menos un uso del producto. Para la 
autorización de un producto fitosa-
nitario como de bajo riesgo, todos 
los usos previstos del producto para 
los cuales se solicita autorización de-
berían cumplir los requisitos del artí-
culo 47 (1). De hecho, es posible que 
otros productos con la misma SA 
no cualifiquen para la autorización 
como un producto de bajo riesgo, 
porque no todos los usos cumplirían 
con los requisitos del artículo 47 (1) 
del Reglamento (CE) No 1107/2009.

Todas las SA que formen parte del 
producto deben ser de bajo riesgo. 

Además, tras realizarse la evaluación 
del riesgo, no se requieren medidas 
de mitigación específicas. Es impor-
tante determinar con claridad qué 
entendemos por medidas de mitiga-
ción específicas. Son aquellas medi-
das de mitigación consecuencia del 
análisis de riesgo y deben ser inclui-
das en la autorización del producto 
para ser aplicadas posteriormente 
por el usuario para asegurar un uso 
seguro del producto. Medidas técni-
cas que juegan un papel importan-
te en la eficacia del producto y por 
tanto no tienen una finalidad de 
mitigación del riesgo; tampoco son 
excluyentes, como pueden ser los 
dispensadores o el empleo de micro 
pulverización.

Una restricción de uso establecida, 
debido a la falta de estudios sobre 
otros usos, no se considera como 
una medida específica de mitigación 
de riesgos, porque puede haber otros 
productos que se espera cumplan 
los requisitos del artículo 47 (1). Por 
ejemplo, una sustancia restringida 
a usos en invernadero para los que 
no se requerirían medidas específicas 
de mitigación de riesgos, aún podría 
considerarse de bajo riesgo para esos 
usos representativos en invernaderos 
restringidos a nivel de la UE en las 
condiciones de aprobación.

El documento ‘Guía sobre la evalua-
ción de la resistencia antimicrobiana 
referente a los criterios de aproba-
ción y el criterio de bajo riesgo’ expli-
ca las disposiciones de los requisitos 
de datos y los principios uniformes 
relacionados con la aprobación de 
un microorganismo en relación con 
el riesgo que supone el aumento y 
la propagación de resistencias anti-
microbianas. 

La importancia del medio ambiente 
como reservorio de genes de resis-
tencia a las sustancias antimicro-
bianos es ampliamente reconocida 
por la Organización Mundial de la 
salud (OMS), la Organización de las 
Naciones Unidas para la Agricultura 
y la Alimentación (FAO) y la Organi-
zación Mundial de sanidad animal 
(OIE), que afirman que “los sectores 
humano, animal y vegetal tienen la 
responsabilidad compartida de pre-
venir o minimizar las presiones de 
selección de resistencia a los antimi-
crobianos tanto en patógenos hu-
manos como no humanos” (CX/AMR 
17/5/4 Add.1 Noviembre, 2017). El 
uso de microorganismos en control 
de plagas y enfermedades puede 
producir contaminación del medio 
ambiente tanto con antimicrobianos 
como con bacterias resistentes. La 
presencia de antimicrobianos en el 
medio ambiente ejerce una presión 
selectiva para los genes de resisten-
cia en bacterias en una variedad de 
ecosistemas, incluidos animales, 
humanos y plantas. Por todo ello, 
el principal criterio establecido para 
microorganismos de bajo riesgo es 
la ‘resistencia antimicrobiana múlti-
ple’. “Una SA basada en microorga-
nismos puede considerarse de bajo 
riesgo a menos que a nivel de cepa 
se haya demostrado resistencia múl-
tiple a sustancias antimicrobianas 
empleadas en la medicina humana 
o animal”.

Para hongos no es necesario evaluar 
la transferencia de genes de resisten-
cia a antimicrobianos, puesto que se 
considera que la probabilidad de 
transferencia no es relevante (Tabla 
1). Sin embargo, como parte de los 
requisitos de datos de aprobación de 
microorganismos, es necesario pro-
porcionar información sobre la sus-
ceptibilidad del hongo a los antimi-
crobianos, ya que debe demostrarse 
que hay suficientes opciones de tra-
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Tabla 2. Lista de la situación actual de los agentes de control biológicos: Bacterias, hongos y virus en Europa según (Reg. (EC) No 1107/2009), indicando su estatus 
de bajo riesgo (SABR) y su potencial como SA de bajo riesgo (SABR*) de acuerdo con la lista de sustancias activas potencialmente de bajo riesgo aprobadas para 
uso fitosanitario (2018/C 26.
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Tabla 2. Continuación.
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tamiento (de uso humano y veteri-
nario) en caso de que se produzcan 
infecciones con el microorganismo.

En el caso de virus, al no ser orga-
nismos metabólicamente activos, no 
pueden producir sustancias antimi-
crobianas y por tanto no son sensi-
bles a los antibióticos. 

No hay necesidad de evaluar la posi-
ble transferencia de genes de resis-
tencia antimicrobiana en hongos o 
virus, y por tanto todas las SA ba-
sadas en microorganismos que sean 
hongos o virus, y que cumplan todos 
los requisitos de aprobación, serán 
consideradas de bajo riesgo.

Debemos mencionar aquí que hay 
un criterio especial para la inclusión 
de los baculovirus como sustancias 
de bajo riesgo: “Los baculovirus se 
considerarán de bajo riesgo a menos 
que a nivel de cepa hayan demos-
trado efectos adversos en insectos 
no diana”. Es decir, debe tenerse en 
cuenta que los ensayos de evalua-
ción del efecto en artrópodos no dia-
na se harán con el aislado específico 
en evaluación para su aprobación 
como sustancia de bajo riesgo. 

En el caso de bacterias, debe reali-
zarse una evaluación ‘paso a paso’ 
para determinar su cualificación 
como sustancia de bajo riesgo. Me-
diante el análisis de la secuencia ge-
nómica de la bacteria se determinará 
si contiene genes de resistencia an-
timicrobiana conocidos. En el caso 
de identificarse, se debe evaluar si la 
resistencia es ‘intrínseca’ o ‘adquiri-
da’ y si es ‘transferible’ o ‘no trans-
ferible’. Si la resistencia es adquirida 
y transferible, la bacteria no cualifica 
como sustancia de bajo riesgo. En 
caso contrario, se pasa a realizar el 
análisis fenotípico de los genes de 
resistencia que se han identificado. 
El análisis fenotípico se hará para 
determinar la concentración mínima 
inhibitoria solo con aquellos antimi-
crobianos identificados a nivel genó-
mico. Los análisis tanto fenotípicos 
como genotípicos deben realizarse 
siguiendo la guía EFSA (2018) sobre 
la caracterización de microorganis-
mos utilizados como aditivos para 
piensos o como organismos de pro-
ducción. La Guía incluirá una lista 
de sustancias antimicrobianas que 
deben ser evaluadas en base a la lla-
mada lista CIA de la OMS de antimi-
crobianos de importancia crítica para 

la medicina humana, donde parecen 
clasificadas ciertas clases de antimi-
crobianos como ‘Antimicrobianos 
Críticamente Importantes de Priori-
dad Máxima’ para la medicina hu-
mana y veterinaria. Para determinar 
si el aislado es sensible a diferentes 
familias de antimicrobianos, se debe 
demostrar que presenta sensibilidad 
al menos a dos clases de antimicro-
bianos de importancia en medicina 
animal y humana.

Paralelamente al desarrollo de es-
tas guías, se lleva cabo un intenso 
trabajo para modificar los requeri-
mientos de datos específicos para 
microorganismos, Reglamento (UE) 
No 283/2013, Reglamento (UE) No 
284/2013 y los Principios Unifor-
mes para la evaluación de ppff que 
contengan microorganismos, Regla-
mento (UE) No 546/2009. Se identifi-
can las brechas e incoherencias que 
pudieran presentar los documentos, 
aportando nuevas propuestas para 
cambiar los procedimientos y ade-
cuarlos a las nuevas tecnologías dis-
ponibles, como la incorporación del 
análisis de la secuencia del microor-
ganismo o nuevos métodos de iden-

tificación molecular y monitorización 
de los microorganismos.

Junto con los documentos guía es-
pecíficos sobre sustancias de bajo 
riesgo, mencionados anteriormente, 
se han finalizado recientemente dos 
documentos: el documento relati-
vo a las directrices técnicas para la 

evaluación de las nuevas sustancias 
activas que pertenecen al grupo de 
las feromonas de lepidópteros de 
cadena lineal (SCLP) y el documento 
guía de evaluación de metabolitos 
de riesgo producidos por microorga-
nismos.  

Necesidades y   

oportunidades

Haciendo un análisis de las SA inclui-
das en la base de datos de la Comi-
sión Europea1, nos encontramos con 
un total de 91 agentes de control 
microbiológico, de los cuales 63 es-
tán aprobados, 22 no han alcanzado 
la aprobación y seis están pendientes 
de evaluación. El número de autori-
zaciones  de productos con estas SA 
microbiológicas varían mucho a nivel 
de Estado Miembro, desde países en 
los que solo hay un producto bioló-
gico autorizado hasta países como 
España, donde encontramos 38 SA 
biológicas autorizadas, según la base 
de datos del Ministerio de Agricultu-
ra2 (45% hongos, 40% bacterias y 
15% virus), con más de 66 produc-
tos comercializados. 

Examinando el perfil de las sustan-
cias activas actualmente aprobadas, 
muchas de ellas pueden recibir el 
estatus de bajo riesgo en un futuro 
próximo, y es posible enumerar alre-
dedor de un centenar de candidatos 
potenciales que podrían ser recon-
siderados durante la solicitud de su 
renovación. Actualmente en Europa 
existen catorce SA aprobadas bajo la 
categoría de bajo riesgo, once de las 
cuales son microorganismos, lo que 
supone el 79% de las SA-BR. Estima-
ciones realizadas recientemente han 
permitido identificar la gran diver-
gencia que existe actualmente en la 
autorización de ppffBR en los Esta-
dos miembro, lo que nos indica que 
existe un problema aún no resuelto 
en el proceso de identificación y au-
torización de ppff-BR. 

Las autoridades competentes de 
cada Estado Miembro son al final las 
que toman la última decisión, sien-
do responsables de la verificación 
del cumplimiento de las condiciones 
establecidas en el Reglamento (CE) 
No 1107/2009 artículo 47 a la hora 
de autorizar el ppff como “produc-
tos de bajo riesgo de acuerdo con el 
(Art 47)”. En España, es el Ministerio 

/  Actualmente, 
en Europa 
existen catorce 
sustancias 
aprobadas bajo la 
categoría de bajo 
riesgo,  once 
de los cuales 
son microorga-
nismos /
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de Agricultura, Pesca y Alimenta-

ción (MAPA) el organismo que actúa 

como responsable final de la gestión 

del riesgo y el que decide la autori-

zación final como producto de bajo 

riesgo tras verificar el cumplimiento 

del Art 47, teniendo en cuenta las 

medidas de mitigación de riesgo. 

Uno de los problemas que nos en-

contramos a la hora de evaluar un 

producto como producto de bajo 

riesgo es que la mayoría de los ca-

sos los solicitantes no indican su 

autorización como ppff-BR, muchas 

veces por falta de información y/o 

asesoramiento técnico. El Regla-

mento (CE) No 1107/2009 establece 

unas disposiciones específicas para 

la evaluación y autorización de pp-

ff-BR, donde se indica la publicidad 

que pueden hacer de los productos 

fitosanitarios (Art 66): “La mención 

«autorizado como producto �tosani-

tario de bajo riesgo de acuerdo con 

el Reglamento (CE) No 1107/2009» 

solo se permitirá en el anuncio en el 

caso de productos �tosanitarios de 

bajo riesgo”.

Además de los ppff-BR, el Regla-

mento (CE) No 1107/2009 también 

incluye disposiciones específicas 

para sustancias básicas. Estas son 

sustancias como los compuestos ali-

menticios que se usan típicamente 

para fines distintos de la protección 

de las plantas; por ejemplo, el vina-

gre. Las sustancias básicas, principal-

mente de origen biológico/natural, 

se usan tradicionalmente en la agri-

cultura orgánica. Actualmente hay 

quince sustancias básicas aprobadas 

y la Comisión y los Estados miem-

bros participan activamente en la 

ampliación de la gama de este tipo 

de sustancias. Otros llamados ‘agen-

tes de biocontrol’, como los insectos 

beneficiosos o los nematodos, pue-
den usarse como técnicas alternati-
vas de manejo de plagas y están fue-
ra del alcance del Reglamento (CE) 
No 1107/2009.

Desde la Comisión Europea y en 
colaboración con los Estados Miem-
bros, seguimos trabajando hacia la 
armonización de la evaluación para 
facilitar la aprobación de sustancias 
y registro de productos de bajo ries-
go, siempre dentro de la búsqueda 
de la excelencia y el rigor, utilizando 
el espacio disponible en la normativa 
vigente y los documentos de orien-
tación de la Organización Europea 
para la Protección de los cultivos 
(EPPO), EFSA y DG-SANTE.
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