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Los fitosanitarios y biocidas son sustancias que 
deliberadamente se introducen en el ambiente 
para controlar o eliminar determinados 
organismos vivos (plagas) considerados 
perjudiciales para el interés del ser humano. 

DEFINICIÓN



DEFINICIÓN

El Reglamento (CE) 1107/2009 del Parlamento Europeo y 
del Consejo, relativo a la comercialización de productos 
fitosanitarios, define los productos fitosanitarios como 
productos, en la forma en que se suministren al usuario, 
que contengan o estén compuestos por sustancias activas, 
protectores o sinergistas, y que estén destinados a uno de 
los usos siguientes: 



DEFINICIÓN

• Proteger los vegetales o los productos vegetales de todos los 
organismos nocivos o evitar la acción de estos, excepto cuando 
dichos productos se utilicen principalmente por motivos de 
higiene y no para la protección de vegetales o productos 
vegetales. 

• Influir en los procesos vitales de los vegetales como, por 
ejemplo, las sustancias que influyen en su crecimiento, pero de 
forma distinta de los nutrientes.



• Mejorar la conservación de los productos vegetales, siempre y 
cuando las sustancias o productos de que se trata no estén sujetos 
a disposiciones comunitarias especiales sobre conservantes. 

• Destruir vegetales o partes de vegetales no deseados, excepto las 
algas, a menos que los productos sean aplicados en el suelo o el 
agua para proteger los vegetales. 

• Controlar o evitar el crecimiento no deseado de vegetales, excepto 
las algas, a menos que los productos sean aplicados en el suelo o 
el agua para proteger los vegetales

DEFINICIÓN



DEFINICIÓN

Por su parte, el Reglamento (UE) nº 528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, 
relativo a la comercialización y el uso de los biocidas, los define como:
• Toda sustancia o mezcla, en la forma en que se suministra al usuario, que esté 

compuesto por, o genere, una o más sustancias activas, con la finalidad de destruir, 
contrarrestar o neutralizar cualquier organismo nocivo, o de impedir su acción o 
ejercer sobre él un efecto de control de otro tipo, por cualquier medio que no sea 
una mera acción física o mecánica. 

• Toda sustancia o mezcla generada a partir de sustancias o mezclas distinta de las 
contempladas anteriormente, destinada a ser utilizada con la intención de destruir, 
contrarrestar o neutralizar cualquier organismo nocivo, o de impedir su acción o 
ejercer sobre él un efecto de control de otro tipo, por cualquier medio que no sea 
una mera acción física o mecánica. 



DEFINICIÓN



DEFINICIÓN

Productos fitosanitarios (utilizados en la agricultura)

Plaguicidas

Biocidas (uso ambiental, en la industria alimentaria, higiene 
personal, desinfectantes de ambientes clínicos y quirúrgicos, 
etc.).



SECTORES

Fitosanitarios

Agricultura

Jardinería

Trabajadores Expuestos

Operario (Aplicador)

Trabajador (expuestos a los residuos de estos productos que 
se hayan depositado en la superficie foliar del cultivo, al 
realizar actividades tales como recolección, entutorado, 
deshojado, etc.,



SECTORES



TAREAS

• Compra 
• Transporte
• Almacenamiento 
• Mezcla/carga 
• Aplicación 
• Limpieza y mantenimiento del equipo del equipo 
• Tareas de reentrada



REGLAMENTO (CE) N o 1107/2009 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL 

CONSEJO

de 21 de octubre de 2009 relativo a la comercialización de productos fitosanitarios 

y por el que se derogan las Directivas 79/117/CEE y 91/414/CEE del Consejo

REGLAMENTO (UE) No 528/2012 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL 

CONSEJO de 22 de mayo de 2012

relativo a la comercialización y el uso de los biocidas

LEGISLACIÓN



…las sustancias activas que, sobre la base de los criterios establecidos con arreglo al
apartado 3 o, a la espera de que se adopten dichos criterios, sobre la base de los
párrafos segundo y tercero de dicho apartado 3, tengan propiedades de alteración
endocrina que puedan causar efectos adversos en las personas, o que estén
identificadas como alteradores endocrinos de conformidad con los artículos 57, letra
f), y 59, apartado 1, del Reglamento (CE) no 1907/2006;

Criterios de exclusión

LEGISLACIÓN



Solo se aprobará una sustancia activa, un protector o un sinergista si, sobre la base 

de la evaluación de directrices de ensayo acordadas a nivel comunitario o internacional u 

otros datos e información disponibles, incluido un análisis de la literatura científica, 

examinado por la Autoridad, no se considera que tiene propiedades de alteración 

endocrina que puedan causar efectos nocivos en los seres humanos a menos que la 

exposición de seres humanos a esa sustancia activa, protector o sinergista en un 

producto fitosanitario sea insignificante en condiciones de uso propuestas realistas, es 

decir, el producto se usa en sistemas cerrados o en otras condiciones en que no haya 

contacto con seres humanos y los residuos de la sustancia activa, del protector o 

sinergista de que se trate sobre los alimentos y piensos no superan los valores 

establecidos por defecto de conformidad con el artículo 18, apartado 1, letra b), del 

Reglamento (CE) no 396/2005.

LEGISLACIÓN



LEGISLACIÓN

Hasta que precisen los criterios científicos aplicables para determinar la existencia de

propiedades de alteración endocrina.

• Clasificadas como carcinógenas de categoría 2

• Tóxicas para la reproducción de categoría 2

• Tóxicas para la reproducción de categoría 2 y que surtan efectos tóxicos en los órganos

endocrinos



… cuando …sustancia activa sea necesaria para controlar un riesgo grave fitosanitario 
que no pueda contenerse por otros medios disponibles, incluidos métodos de índole 
no química, podrá aprobarse dicha sustancia activa durante un período limitado 
necesario para controlar ese riesgo grave, pero que no exceda cinco años, … siempre 
y cuando el uso de la sustancia activa esté sujeto a medidas de mitigación de riesgos 
para asegurarse de que se minimice la exposición de seres humanos y del medio 
ambiente a tal sustancia. 

Los Estados miembros podrán autorizar productos fitosanitarios que contengan 
sustancias activas aprobadas de conformidad con el presente apartado únicamente 
cuando sea necesario para controlar ese riesgo grave fitosanitario en su territorio.

Al mismo tiempo, elaborarán un plan de eliminación progresiva sobre la forma de 
controlar el riesgo grave por otros medios, incluidos métodos de índole no química, y 
lo transmitirán inmediatamente a la Comisión.

LEGISLACIÓN



• Reglamento (UE) 2017/2100 por el que se establecen los criterios 
científicos para la determinación de las propiedades de alteración 
endocrina de conformidad con el Reglamento (UE) nº 528/2012 
(biocidas) 

• Reglamento (UE) 2018/605 por el que se modifica el anexo II del 
Reglamento (CE) nº 1107/2009 (fitosanitarios) al establecer 
criterios científicos para la determinación de las propiedades de 
alteración endocrina

LEGISLACIÓN



LEGISLACIÓN

En el Reglamento (UE) 2017/2100 (biocidas),

• Sección A del Anexo se establecen las propiedades de alteración endocrina en los

humanos,

• Sección B se establecen en los organismos no objetivo.

Reglamento (UE) 2018/605 (fitosanitarios),

• Modifica Anexo II del R. 1107/2009, realizándose incorporaciones en el texto incluido

en el punto 3.6.5 (seres humanos) o el 3.8.2 (organismos no objetivo).



LEGISLACIÓN

Se considerará que una sustancia posee propiedades de alteración endocrina que pueden

tener efectos adversos sobre los seres humanos si es una sustancia que cumple todos los

criterios siguientes, salvo que existan pruebas que demuestren que los efectos adversos

identificados no son pertinentes para los seres humanos:

a) muestra efectos adversos sobre un organismo intacto o su progenie; es decir, un

cambio en la morfología, la fisiología, el crecimiento, el desarrollo, la reproducción o la

duración de la vida de un organismo, sistema o (sub) población que dé lugar a una

deficiencia de su capacidad funcional, una disminución de su capacidad de compensar

el estrés adicional, o un incremento de su susceptibilidad a otras influencias;

b) tiene un modo de acción endocrino, esto es, altera las funciones del sistema

endocrino;

c) el efecto adverso se debe al modo de acción endocrino.



LEGISLACIÓN

La identificación de una sustancia como con propiedades de alteración endocrina se basará

en todos los elementos siguientes:

a) todos los datos científicos pertinentes de que se disponga (estudios in vivo, in vitro o, si

procede, in silico, que informen sobre los modos de acción endocrinos):

i) datos científicos generados de acuerdo con protocolos de estudio acordados

internacionalmente, en particular los contemplados en los anexos II y III del

Reglamento (UE) nº 528/2012, para los biocidas o, en el caso de los productos

fitosanitarios, en los que figuran en las Comunicaciones de la Comisión en el marco del

establecimiento de los requisitos de datos para las sustancias activas y los productos

fitosanitarios, de conformidad con el R. 1107/2009.

ii) otros datos científicos seleccionados mediante una metodología de revisión

sistemática;



b) una evaluación de los datos científicos pertinentes de que se disponga sobre la base de un enfoque

de ponderación de las pruebas, a fin de establecer si se cumplen los criterios expuestos en el punto 1; al

determinar la ponderación de las pruebas, la evaluación de los datos científicos tendrá en cuenta, en

particular, todos los factores siguientes:

i) los resultados tanto positivos como negativos,

ii) la pertinencia del diseño de los estudios para la evaluación de los efectos adversos y del modo

de acción endocrino,

iii) la calidad y la consistencia de los datos, teniendo en cuenta las pautas y la coherencia de los

resultados dentro de un mismo estudio y entre distintos estudios de diseño similar y con respecto

a varias especies,

iv) los estudios sobre la vía de exposición, los estudios toxicocinéticos y los estudios metabólicos,

v) el concepto de dosis límite, así como las directrices internacionales relativas a las dosis máximas

recomendadas y para evaluar los efectos de una toxicidad excesiva que inducen a confusión;

LEGISLACIÓN



c) con la utilización de un enfoque de ponderación de las pruebas, la relación entre los

efectos adversos y el modo de acción endocrino se establecerá sobre la base de la

verosimilitud biológica, que se determinará a la luz de los conocimientos científicos

actuales y teniendo en cuenta las directrices acordadas internacionalmente;

d) los efectos adversos que constituyan consecuencias secundarias no específicas de otros

efectos tóxicos no se tendrán en cuenta a la hora de identificar la sustancia como alterador

endocrino.

LEGISLACIÓN



LEGISLACIÓN

https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2018.5311

Modos de acción: EATS (estrogen, androgen, thyroid, and steroidogenesis)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2018.5311


https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/start/screen/active-
substances

https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/start/screen/active-substances


https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/start/screen/active-
substances

https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/start/screen/active-substances


LEGISLACIÓN

https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-
database/start/screen/active-substances

https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/start/screen/active-substances


https://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/pesticides

https://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/pesticides






• Clofentecina:

https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2021.6817

Clofentezine is considered to meet the criteria for endocrine disruption for humans 
for the thyroid (T) modality according to point 3.6.5 of Annex II of Regulation No 
1107/2009.



• Asulam Sodio:

Updated peer review of the pesticide risk assessment of the active substance asulam
(variant evaluated asulam‐sodium) (wiley.com)
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2021.6921

In the area of mammalian toxicology and non-dietary exposure, a critical area of concern 
was identified since asulam is considered to meet the criteria for endocrine disruption for 
humans for the thyroid (T) modality according to point 3.6.5 of Annex II of Regulation No 
1107/2009, as amended by Commission Regulation 2018/605

https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2021.6921


• Benthiavalicarb:

Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance benthiavalicarb 
(variant assessed benthiavalicarb‐isopropyl) (wiley.com)
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/6833

Benthiavalicarb-isopropyl is considered to meet the criteria for endocrine disruption 
for humans for the thyroid (T) and oestrogen, androgen and steroidogenesis (EAS) 
modalities according to point 3.6.5 of Annex II of Regulation No 1107/2009, as 
amended by Commission Regulation (EU) 2018/605 leading to a critical area of 
concern. 

https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2021.6833
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/6833


Thiabendazole is considered to meet the criteria for endocrine disruption for humans for
the thyroid(T)-modality according to point 3.6.5 of Annex II of Regulation No 1107/2009, as 
amended by Commission Regulation (EU) 2018/605, leading to a critical area of concern.

https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2022.7212

Thiabendazole:

https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2022.7212


Triflusulfuron-methyl is an endocrine disruptor for both humans and wild mammals as non-
target organisms according to points 3.6.5 and 3.8.2 of Annex II to Regulation (EC) No 
1107/2009, as amended by Commission Regulation (EU) 2018/605, leading to a critical area
of concern. 

https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2022.7303

Triflusulfuron-methyl:

https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2022.7303


https://echa.europa.eu/es/information-on-chemicals/biocidal-active-substances

https://echa.europa.eu/es/information-on-chemicals/biocidal-active-substances


Gracias por su atención

francisco.diaz@insst.mites.gob.es
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