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RESPUESTA:

El glifosato se encuentra autorizado como materia activa en la Unién Europea
(UE) con todos los informes preceptivos favorables.

Espafia tomaréa las decisiones correspondientes, de manera inmediata, cuando esta
sustancia deje de estar autorizada o existan evidencias que recomienden decisiones
diferentes.

En concreto, cabe indicar que Austria, al igual del resto de los Estados miembros
de la UE, es responsable de las autorizaciones en su territorio nacional y puede prohibir
los productos que considere oportunos en aplicacion del articulo 36 del Reglamento (CE)
1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de octubre de 2009, y debe
comunicarlo al resto de los Estados miembros.

En el caso de los productos a base de glifosato, como Roundup, una vez renovada
la sustancia activa se deben renovar y revisar los productos fitosanitarios teniendo en
cuenta las ultimas conclusiones alcanzadas. Los Estados miembros son responsables de la
autorizacién y el uso en sus respectivos territorios de los productos fitosanitarios
(«plaguicidas») que contengan sustancias activas.

A escala de la UE, Unicamente se decide la aprobacion de las sustancias activas.
Este reparto de responsabilidades se basa en el principio de subsidiariedad y refleja las
diferencias en las condiciones climaticas, agrondmicas y medioambientales de los Estados
miembros.

A raiz de la renovacion del glifosato, los Estados miembros deberan volver a
evaluar todos los productos autorizados existentes que contengan esta sustancia activa,
como Roundup. Si los titulares de las autorizaciones solicitan a las autoridades nacionales
mantener las autorizaciones anteriores, los Estados miembros pueden decidir establecer



restricciones o prohibiciones respecto de algunas o de todas ellas en caso de que esté
justificado en virtud de pruebas relacionadas con las circunstancias particulares en sus
respectivos territorios.

Espafia, al igual que el resto de Estados miembros, esta procediendo a revisar los
productos fitosanitarios que contienen glifosato en cumplimiento del articulo 43 del
Reglamento (CE) n° 1107/2009 y unicamente se mantienen en el mercado los usos que
resultan seguros siguiendo los procedimientos de revision establecidos también a nivel
europeo.

En lo que respecta a la proteccion de la salud, una vez renovada la autorizacion del
glifosato a nivel europeo, el Gobierno a través del Ministerio de Sanidad, Consumo y
Bienestar Social, procedid a revisar las autorizaciones de los productos que se
encontraban en el mercado y a pesar de que las clasificaciones de los productos (segun
reglamento CLP) vy, la evaluacién del riesgo (segun el Reglamento 1107/2009) indicaban
que las formas de utilizacion eran seguras, se restringieron algunos usos. Por ello, en las
evaluaciones para las autorizaciones de los productos en cuya formulacion se encontraba
el glifosato se descartd su uso en el &mbito no agrario y por usuarios no profesionales. En
consecuencia, en los informes de evaluacion, sin perjuicio de la indicacion de medidas de
mitigacion para los usuarios profesionales, se incluyo la siguiente indicacion: “Categoria
de usuarios: Uso profesional en lugares no destinados al publico en general.”

Esta decision se acordd por el cumplimiento del Reglamento de Ejecucién (UE)
2017/2324 de la Comision, de 12 de diciembre de 2017, relativo al glifosato que alude
especificamente que: “Los Estados miembros deberan velar por que el uso de productos
fitosanitarios que contengan glifosato se minimice en los espacios especificos que se
enumeran en el articulo 12, letra a), de la Directiva 2009/128/CE”. Dichos espacios se
corresponden con los espacios utilizados por el publico en general o por grupos
vulnerables, con arreglo a lo definido en el articulo 3 del Reglamento (CE) n° 1107/2009,
como parques Y jardines publicos, campos de deporte y areas de recreo, areas escolares y
de juego infantil, asi como en las inmediaciones de centros de asistencia sanitaria.

Por todo ello, los productos que contienen glifosato no se autorizan para usos no
profesionales, como es el caso de uso doméstico o jardineria exterior doméstica, por no
poderse descartar la presencia de personas vulnerables como ancianos, nifios, mujeres
embarazadas o inmunodeprimidos.

En la actualidad, no existen razones cientificas ni juridicas que justifiquen la
prohibicion definitiva del glifosato en Espafia. Tras un proceso cientifico exhaustivo y
transparente, durante el que se hicieron publicas mas de 6 000 paginas de evaluacion
cientifica, la evaluacion de riesgos de la UE concluyé que el glifosato no provoca cancer y
que, cuando se utiliza con arreglo a las buenas précticas agricolas, tampoco presenta un
riesgo inaceptable para el medio ambiente. A raiz de esta exhalStiE E9RILAC I Fighitifica
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de todos los datos disponibles sobre el glifosato y de la votacion favorable de los
representantes de los Estados miembros el 27 de noviembre de 2017, la Comision adopto
la renovacion de la aprobacion del glifosato por un periodo de cinco afios.

Se revisd la monografia (RAR) y el CLH report elaborados ambos por el
Bundesenstitut fir Risikobewerturng (BfR) aleman vy, siguiendo el procedimiento
establecido a nivel europeo, manifestd su opinion en la consulta publica a la Autoridad
Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA), la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas
Quimicas (ECHA) y el Comité (SCPAFF), por lo que no se cuestiona la credibilidad de la
evaluacion cientifica que condujo a la aprobacion del glifosato.

Las autoridades nacionales de Canada, Japdn, Australia y Nueva Zelanda, asi
como la Reunién Conjunta FAO/OMS sobre residuos de plaguicidas (JMPR, por sus
siglas en inglés), han llegado a la misma conclusion. Tan solo un organismo —el Centro
Internacional de Investigaciones sobre el Cancer (CIIC) — difiere en su opinion en cuanto
a la evaluacion de un posible vinculo entre el glifosato y el cancer en las personas.

El mes de diciembre de 2017, el Comité de Evaluacion de Riesgos (RAC) de la
ECHA lleg6 a la conclusién de que las pruebas cientificas disponibles en la actualidad
justifican la siguiente clasificacion para el glifosato segun el Reglamento CLP: Dafio
ocular 1, H318 (Provoca lesiones oculares graves); Acuatico cronico 2, H411 (Téxico para
los organismos acuéticos, con efectos nocivos duraderos) y que las pruebas cientificas
disponibles no justifican la clasificacion del glifosato para toxicidad especifica de érganos
diana, carcinogenicidad, mutagenicidad o toxicidad para la reproduccion.

La Comision recibio el dictamen del Comité RAC de la ECHA en el que se
propone la clasificacion y el etiquetado armonizados del glifosato a nivel de la UE. Las
conclusiones de dicho dictamen fueron ratificadas mediante el establecimiento de la
clasificacion armonizada del glifosato por el Reglamento correspondiente [Reglamento
(UE) n° 2018/669 de la Comision, de 16 de abril de 2018, que modifica, a efectos de su
adaptacion al progreso cientifico y técnico, el Reglamento (CE) n°® 1272/2008 del
Parlamento Europeo y del Consejo, sobre clasificacion, etiquetado y envasado de
sustancias y mezclas. Publicado en el DOUE el 4.5.2018 y aplicable a partir del 1 de
diciembre de 2019].

En cuanto a los productos fitosanitarios formulados con glifosato, la EFSA sefiald
que se habia observado una toxicidad significativa de algunos componentes como la
tallowamina polietoxilada, surgiendo preocupaciones adicionales con respecto al potencial
de la tallowamina polietoxilada de afectar negativamente a la salud humana cuando se
utiliza en productos fitosanitarios que contienen glifosato. La Autoridad también
considerd que una probable explicacién de los datos médicos encontrados en seres
humanos en relacion con los productos fitosanitarios que contienen glifosato es que la
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toxicidad se deba principalmente a la tallowamina polietoxilada como componente de la
formulacion.

Ademas, la Comision Europea tiene la obligacién legal de responder a las
solicitudes de aprobacion o de renovacion de la aprobacion de la sustancia, teniendo en
cuenta los resultados de la evaluacion de riesgos de la UE.

Espana respeta y acepta las decisiones sobre el glifosato tomadas a nivel europeo;
por el momento, el glifosato no se ha aprobado como sustancia activa candidata a la
sustitucion. Asimismo, Espafia esta de acuerdo con las medidas que han tomado a nivel
europeo con respecto a la renovacion de la sustancia por quince afios, plazo que la
Comisidn propone habitualmente para la renovacién de la aprobacion de una sustancia
activa cuando se retinen todos los criterios de aprobacion, y el glifosato no se ha tratado
COMO un caso excepcional.

El Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social, en funcion de las
competencias atribuidas, ha emitido los informes relativos a la proteccion de la salud para
la comercializacion de los productos solicitados por el Registro Oficial de Productos
Fitosanitarios que se encuentra en el Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion. En
la elaboracion de los informes, se ha aplicado la normativa vigente: Reglamento (CEE)
1107/2009, en todo lo que respecta a la evaluacion del riesgo y las medidas de mitigacion,
el Reglamento (CE) 1272/2008, en lo relativo a la clasificacion y etiquetado y el
Reglamento de Ejecucion (UE) 2017/2324, especifico del glifosato, disposiciones vy
limitaciones especificas que han sido aprobadas por las instituciones europeas.

Tal y como se establece en el Reglamento especifico del glifosato, se revisaron los
productos fitosanitarios autorizados en cuya composicion podria figurar el coformulante
tallowamina polietoxilada en combinacion con glifosato y, en su caso, proceder a revisar
su autorizacion. No hubo ningun producto autorizado en cuya composicion figurara el
coformulante tallowamina polietoxilada.

Para la revision de las autorizaciones que contienen glifosato se estan requiriendo
estudios de genotoxicidad y mutagenicidad que no son requeridos para el resto de
productos fitosanitarios, Unicamente para las sustancias. Hasta el momento para todos los
estudios evaluados se ha concluido que los productos no han resultado ser mutagéenicos ni
genotoxicos.

Por ultimo, se sefiala que en la elaboracion de las diferentes guias de Gestion
Integrada de Plagas, se establecen las posibles labores alternativas al uso de herbicidas.

Madrid, 29 de agosto de 2019
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