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El presente documento tiene una finalidad meramente informativa. No predetermina la decisién final de la Comisién acerca de
si se emprendera esta iniciativa o acerca de su contenido definitivo. Todos los elementos de la iniciativa descritos en el
presente documento, incluido el calendario, estan sujetos a modificaciones.

Contexto politico, definicion del problemay control de subsidiariedad

Contexto politico

La presente propuesta forma parte del paquete transversal de simplificacion legislativa anunciado en la vision
para la agricultura y la alimentacién de la Comisién Europea. El objetivo del paquete es reducir las cargas
normativas innecesarias, manteniendo al mismo tiempo normas estrictas en materia de seguridad de los
alimentos y los piensos, de salud humana y animal y de proteccién del medio ambiente. La propuesta responde
a las reiteradas peticiones de las partes interesadas y de los paises de la UE de procedimientos mas
rdpidos y claros para los productos fitosanitarios, los drones, los biocidas, los aditivos para piensos, las normas
de higiene y los controles oficiales. La propuesta contribuye a los objetivos generales de la Comision de:

e racionalizar el marco regulador de la UE en consonancia con la Comunicacion titulada «Una Europa
mas sencilla y rédpida;

e mejorar la competitividad y laresiliencia de los sistemas de alimentos y piensos de la UE, sobre la
base de la Brujula para la Competitividad;

e alcanzar los objetivos de simplificacién de reducir la carga normativa en un 25 % para las empresas y
en un 35 % para las pequefias y medianas empresas, lo que incluye reducir los costes administrativos
recurrentes en 37 500 millones EUR antes de que finalice el mandato actual de la Comisién, sin socavar
los objetivos politicos.

En los Ultimos afios, la Comisidn ha recopilado y evaluado periédicamente las aportaciones de los Estados
miembros y las partes interesadas sobre como simplificar las normas de seguridad de los alimentos y los piensos
y reducir las cargas administrativas, incluidas las relacionadas con las obligaciones de informacién. La presente
propuesta se basa en estas observaciones y tiene por objeto aportar una contribucion concreta al programa de
simplificacién de la Comisién, de caracter mas amplio.

En particular, la iniciativa propone medidas de simplificacion especificas en varios ambitos:

e procedimientos de autorizacién y de renovacién de productos fitosanitarios y biocidas;
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e aclaraciones relativas a la terminologia y las medidas transitorias para el establecimiento de limites
maximos de residuos de plaguicidas, la modificacion y renovacion de las autorizaciones y los requisitos
de etiquetado para los aditivos para piensos, incluidas las opciones de etiquetado digital;
procedimientos de notificacién de las medidas nacionales de higiene;

el marco de vigilancia y gestion de riesgos de la encefalopatia espongiforme bovina (EEB);

flexibilidad en los controles oficiales de las partidas de vegetales en los puestos de control fronterizos;
requisitos de acreditacion de los laboratorios de referencia;

aclaraciones relativas al estatuto juridico de los productos de fermentacion fabricados utilizando
microorganismos modificados genéticamente (MMG); y

e una aplicacién de plaguicidas mas selectiva con drones en condiciones de seguridad.

Estas propuestas se basan en las conclusiones de evaluaciones recientes de la legislacion de la UE, incluida la
legislacion sobre plaguicidas [SWD(2020) 87 final] y el Reglamento sobre los aditivos en la alimentacién animal
[SWD(2024) 46 final].

Problema que la iniciativa se propone afrontar

Productos fitosanitarios: los agricultores se enfrentan a un conjunto de herramientas cada vez menor, ya que los
productos mas antiguos pierden autorizacion y las nuevas alternativas, en particular los plaguicidas bioldgicos,
tardan en llegar al mercado. La lentitud en la aprobacién de los plaguicidas biolégicos dificulta la obtencion de los
beneficios competitivos de estas sustancias, también en los mercados internacionales. Se producen retrasos
sistematicos en los procedimientos de aprobacion y renovacion de las aprobaciones de sustancias activas,
mientras que los plazos establecidos en el Reglamento (CE) n.° 1107/2009, relativo a la comercializacion de
productos fitosanitarios, no se cumplen, ya que los Estados miembros carecen de capacidad para tramitar las
solicitudes a tiempo. Mientras tanto, el reconocimiento mutuo de las autorizaciones y ampliaciones de productos
para usos menores no funciona segun lo previsto, lo que da lugar a una disponibilidad desigual de productos
fitosanitarios para los agricultores de los distintos Estados miembros y a dificultades para aplicar las disposiciones
del Reglamento fitosanitario [Reglamento (UE) 2016/2031], que evitan efectos inaceptables en la produccion
agricola de la UE. Es necesario aclarar las disposiciones sobre sustancias basicas, tratamiento de semillas y
proteccion de datos, para lograr una aplicacion mas armonizada en todos los Estados miembros. Por ultimo, los
drones pueden permitir una aplicacion mas selectiva de los plaguicidas, pero la carga administrativa que suponen
las solicitudes de los agricultores particulares para utilizar los drones esta obstaculizando su desarrollo.

Limites maximos de residuos: la terminologia y las normas transitorias sobre los limites maximos de residuos
(LMR) requieren una aclaracion, a fin de aumentar la seguridad juridica.

Reglamento sobre los biocidas: el informe de 2021 sobre la aplicacién del Reglamento (UE) n.° 528/2012 detectd
problemas importantes que obstaculizaban el correcto funcionamiento del sistema regulador. El programa de
revision de las sustancias activas existentes sufre retrasos persistentes, que afectan tanto a la aprobacién de
estas sustancias como a la autorizacion de los productos. Estas cuestiones dificultan el acceso al mercado y
desincentivan la innovacién. También han surgido preocupaciones en torno a la expiracién de la proteccién de
datos de todas las sustancias activas existentes en 2025.

Aditivos para piensos: la evaluacion de 2024 del Reglamento sobre los aditivos en la alimentacion animal
[Reglamento (CE) n.° 1831/2003] detect6 varios posibles ambitos de simplificacion. En particular, el requisito de
renovacion cada diez afios impone elevados costes administrativos y financieros a las empresas. Los
procedimientos para la modificacién de autorizaciones, incluido el cambio de titular, también suponen una carga
innecesaria que puede reducirse. Ademas, las normas de etiquetado para los aditivos para piensos no se ajustan
plenamente con las de las materias primas para piensos y los alimentos compuestos para animales, lo que crea
incoherencias y una carga adicional.

Normas de higiene: los Estados miembros se enfrentan a ineficiencias procedimentales, debido a la superposicion
de los sistemas de notificacion previstos en los Reglamentos sobre higiene y la Directiva sobre el Sistema de
Informacion sobre Reglamentaciones Técnicas (TRIS, por sus siglas en inglés), lo que genera confusion sobre
qué procedimiento debe aplicarse y cuando.

Encefalopatia espongiforme bovina (EEB): las normas vigentes en virtud del Reglamento (CE) n.° 999/2001,
sobre la EEB, estan obsoletas y limitan la capacidad de la UE de responder rdpidamente a las nuevas
evaluaciones de riesgos, desarrollos cientificos y las nhormas internacionales, que estan en constante evolucion.
Dado que el nivel de riesgo de enfermedad derivado de la EEB ha disminuido, los requisitos de vigilancia, las
normas sobre materiales especificados de riesgo (MER) y las restricciones comerciales sobre determinados
productos ya no se consideran proporcionados. Estas disposiciones imponen cargas innecesarias a las
autoridades competentes y a los explotadores de empresas alimentarias, lo que genera dificultades normativas y
operativas.
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Reglamento sobre controles oficiales: actualmente, los puestos de control fronterizo no pueden liberar la parte
conforme de una partida si otra parte ain necesita mas controles. Esto suele provocar retrasos innecesarios,
especialmente en el caso de partidas de plantas compuestas por diferentes lotes con requisitos de control
variables. Ademas, las normas de acreditacion para los laboratorios de referencia son demasiado rigidas y no
consideran las necesidades especificas de &mbitos como las plagas de vegetales o los aditivos para piensos, que
generan problemas de cumplimiento continuos.

Bienestar de los animales: los Estados miembros deben presentar informes anuales sobre el vaciado sanitario en
virtud del Reglamento (CE) n.° 1099/2009, relativo a la proteccion de los animales en el momento de la matanza,
aungue dicha informacion ya se incluya en los informes anuales previstos en el Reglamento sobre controles
oficiales. Este solapamiento genera trabajo adicional para las autoridades nacionales y la Comision, sin aportar
ningun valor afiadido.

Productos de fermentacion: los operadores y los Estados miembros se enfrentan al reto de determinar si los
alimentos y piensos producidos utilizando MMG en el proceso de fermentacion constituyen alimentos y piensos
«producidos a partir de OMG» (sujetos, por lo tanto, a la legislacion sobre OMG) o «alimentos producidos con
OMG» (que quedan fuera de la legislacion sobre OMG). Esto crea incertidumbre normativa y deriva en practicas
de aplicacion divergentes.

Base para la actuaciéon de la UE (base juridica y control de subsidiariedad)

Base juridica

La base juridica consiste en:
o el articulo 37, apartado 2, el articulo 95 y el articulo 152, apartado 4, letra b), del Tratado constitutivo de
la Comunidad Europea; y
e el articulo 43, apartado 2, el articulo 49, el articulo 114, el articulo 168, apartado 4, letra b), y el articulo
192, apartado 1, del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea.

Necesidad practica de la actuacién de la UE

Los &mbitos cubiertos por la presente iniciativa estan regulados a escala de la UE mediante reglamentos y
directivas especificos. El objetivo de la legislacion es armonizar el mercado interior y garantizar un alto nivel de
proteccion de la salud humana y animal y del medio ambiente. La manera més eficaz de lograr la simplificacion
consiste en modificar actos juridicos a través del procedimiento legislativo ordinario. Los Estados miembros no
pueden lograrlo por si solos.

B. Qué se propone conseguir lainiciativay de qué modo

La iniciativa pretende simplificar, clarificar y modernizar ciertas disposiciones de varias normas de la UE sobre
seguridad alimentaria y de los piensos. Responde a las peticiones formuladas desde hace tiempo por las partes
interesadas y los Estados miembros de reducir la carga administrativa, mejorar la claridad juridica y aumentar la
eficiencia de los procedimientos de reglamentacion. Mas concretamente, esta iniciativa tiene por objeto eliminar
la complejidad innecesaria, facilitar la innovacion y reforzar el funcionamiento del mercado interior. Estas medidas
tienen por objeto reducir la carga administrativa para los operadores econémicos y las autoridades nacionales
competentes, manteniendo al mismo tiempo un alto nivel de proteccién de la salud humana, animal y
medioambiental.

Productos fitosanitarios: al reducir las cargas administrativas tanto para la industria como las autoridades
competentes de los Estados miembros, la propuesta pretende ayudar a los agricultores de la UE y al sector
alimentario y de piensos en general para a ser mas competitivos y evitar repercusiones inaceptables en la
produccion agricola, tal como se establece en el Reglamento fitosanitario [Reglamento (UE) 2016/2031].

En cuanto a las autorizaciones de comercializacion de productos fitosanitarios, la propuesta pretende acelerar el
acceso a soluciones innovadoras de biocontrol. Esto se lograra abordando las ineficiencias procedimentales y
reasignando o aumentando los recursos de las autoridades de los Estados miembros y de la Autoridad Europea
de Seguridad Alimentaria. Estos recursos estan actualmente comprometidos con las obligaciones rutinarias de
renovacion de sustancias activas y productos.

La propuesta también pretende ampliar el acceso al mercado de los productos fitosanitarios mediante un mayor
reconocimiento mutuo de las autorizaciones de productos entre los Estados miembros y un mayor apoyo a los
usos menores.




Ademas, la propuesta pretende aclarar las disposiciones relativas a las sustancias basicas, el tratamiento de
semillas y la protecciéon de datos para aumentar la armonizacién de la aplicaciéon en todos los Estados miembros.

En conjunto, estos cambios tienen por objeto acelerar los procedimientos y reducir los retrasos, aliviar la carga
de trabajo normativa y mejorar la disponibilidad de herramientas alternativas para la proteccion de los cultivos (en
particular, los plaguicidas quimicos) en toda la UE.

Por dltimo, posibilitar la innovacion con la tecnologia de los drones de precision en condiciones seguras contribuira
a proteger la salud humana y el medio ambiente.

Limites maximos de residuos: la propuesta tiene por objeto mejorar la claridad de la terminologia y las normas
transitorias, con el fin de aumentar la seguridad juridica.

Biocidas: la iniciativa propone un conjunto limitado de ajustes especificos al Reglamento sobre los productos
biocidas, con el fin de abordar cuestiones concretas ya detectadas en la practica, antes de la evaluacion completa
del Reglamento, cuyo inicio esta previsto para 2025. Estas medidas tienen por objeto reducir la carga
administrativa para los operadores econdmicos y las autoridades nacionales competentes, lo que les permitira
concentrar sus recursos en completar el programa de revision de las sustancias activas existentes. Esto, a su
vez, contribuiria a garantizar que todos los productos biocidas comercializados se sometan a los procedimientos
de autorizacién adecuados con arreglo a normas armonizadas, lo que aumentaria el nivel de seguridad en todos
los Estados miembros. La Comisién también estd examinando si la modificacién de la fecha de expiracién de toda
la proteccién de datos para las sustancias activas existentes podria lograr un enfoque mas equilibrado entre los
derechos de los participantes en el programa de revisién y los de otras partes interesadas.

Aditivos para piensos: la iniciativa tiene por objeto reducir la carga normativa y administrativa para las
empresas, asi como para los Estados miembros y la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria, que participan
en el proceso de autorizacion. Se centra en simplificar y aclarar: i) las normas sobre la modificacion de las
autorizaciones, como en los casos en que se produce un cambio en el titular de la autorizacion; y ii) el régimen
para renovar dichas autorizaciones. Estos ajustes tienen por objeto aliviar los costes de cumplimiento sin
comprometer el alto nivel de proteccidn ni los intereses de los usuarios. La iniciativa también contempla introducir
una mayor flexibilidad en los requisitos de etiquetado, incluido el uso del etiquetado digital para determinada
informacion no relacionada con la seguridad.

En materia de normas de higiene, la iniciativa tiene por objeto simplificar la notificacion de las medidas
nacionales de higiene armonizando los procedimientos con la Directiva (UE) 2015/1535 (Directiva sobre el
Sistema de Informacion de Reglamentaciones Técnicas, TRIS). Un sistema de natificacion Ginico y armonizado
simplificaria el cumplimiento, promoveria la adaptacion de las normas de higiene a las circunstancias nacionales
y mejoraria la transparencia a través de la base de datos TRIS.

En cuanto a la EEB, la iniciativa tiene por objeto revisar el marco juridico para permitir actualizaciones oportunas
basadas en las evaluaciones cientificas de riesgos. Busca modernizar las medidas de control de enfermedades
e introducir un enfoque més flexible y basado en la ciencia a nivel de la UE. Esto garantizara la coherencia
normativa, reducira la presion reguladora sobre los explotadores de empresas alimentarias y facilitara el comercio.

En virtud del Reglamento sobre controles oficiales, la iniciativa tiene por objeto permitir el despacho parcial de
partidas de plantas y productos vegetales en los puestos de control fronterizos. Esto responde a los retos practicos
que se plantean en los casos en que los certificados fitosanitarios abarcan diversos lotes que requieren diferentes
tipos de controles; los Estados miembros han solicitado sistematicamente flexibilidad para evitar retrasos en el
comercio cuando solo se retiene una parte de una partida. La propuesta también contempla la introduccion de
una excepcion limitada a los requisitos de acreditacion para los laboratorios de referencia. Esto resolveria
problemas de cumplimiento, reflejaria mejor las especificidades técnicas y responderia a las reiteradas solicitudes
de los Estados miembros y del Centro Comun de Investigacion de la Comision Europea, al tiempo que preservaria
la integridad de las normas de la UE.

En materia de bienestar animal, la propuesta tiene por objeto reducir la carga administrativa de las autoridades
competentes de los Estados miembros, al dejar de exigirles que presenten un informe anual sobre las operaciones
de vaciado sanitario.

En el caso de los productos de fermentacién en los que se utilizan MMG como cepas de produccion, la
propuesta tiene por objeto aclarar si los alimentos y piensos resultantes deben considerarse «producidos a partir
de» o «producidos con» MMG.

Repercusiones probables

Se espera que la propuesta reduzca las cargas administrativas para los operadores econoémicos y las autoridades
de los Estados miembros. Se prevé que los costes de cumplimiento disminuyan, al tiempo que se seguira
manteniendo un alto nivel de seguridad para la salud humana, la salud animal y el medio ambiente. Se espera
gue la propuesta también contribuya a que los agricultores de la UE sean mas competitivos.




Al hacer més eficiente el sistema de aprobacion de sustancias activas para productos fitosanitarios y biocidas, y
en particular al acelerar el acceso al mercado de las sustancias activas de control biolégico para productos
fitosanitarios, es probable que se reduzcan los costes y se acelere el retorno de la inversion para las empresas
gue comercializan dichas sustancias (y los productos que las contienen). En combinacién con medidas destinadas
a reforzar el reconocimiento mutuo de las autorizaciones de productos y con medidas para permitir un mayor uso
de los drones en la agricultura de precision en el futuro, esto deberia lograr que los agricultores se beneficien del
acceso a mas herramientas de proteccién de cultivos.

Al simplificar las normas de autorizaciéon de los aditivos para piensos, en particular en lo que respecta a los
periodos de renovacién y a los cambios en las autorizaciones existentes, esperamos reducir los costes, aumentar
la eficiencia y apoyar la innovacién, en particular para las pequefias y medianas empresas, sin comprometer por
ello un alto nivel de proteccion de la salud y el medio ambiente. Esto impulsaria la competitividad del sector de
los piensos de la UE y haria que el mercado de la UE fuera mas atractivo para la inversion. La iniciativa también
introduce la opcion del etiquetado digital en determinadas condiciones, lo que se espera que reduzca los costes
de cumplimiento y aumente la flexibilidad. Para garantizar un uso seguro, la informacion esencial sobre seguridad
seguird figurando en las etiquetas fisicas. Las salvaguardias existentes permiten modificar, suspender o revocar
las autorizaciones cuando es necesario, garantizando la proteccion continua de la seguridad de los alimentos y
los piensos.

Por lo que a las normas de higiene se refiere, es probable que la propuesta tenga un impacto positivo en las
iniciativas de los Estados miembros de adaptar las normas a las necesidades locales. Esto aumentara la
flexibilidad y reducira los costes.

En lo que respecta al Reglamento sobre controles oficiales, la introduccién de una opcién para el despacho parcial
de partidas de plantas y productos vegetales simplificaria los procedimientos de control fronterizo de los Estados
miembros, al tiempo que los operadores dejarian de sufrir las graves consecuencias financieras asociadas a los
retrasos indebidos en el comercio y la destruccion de productos perecederos. Para los laboratorios de referencia,
la acreditacién completa de cada método de andlisis puede resultar costosa y llevar mucho tiempo, en particular
en el caso de técnicas nuevas o poco utilizadas. Esto puede limitar la innovacion y ralentizar las respuestas
urgentes a los retos emergentes. La exencion de los requisitos de acreditacién fomentaria el desarrollo de nuevas
metodologias, al tiempo que se mantendrian las normas fundamentales de calidad.

En lo que respecta a la EEB, se espera que la adaptacion de los requisitos de vigilancia, gestion del material
especificado de riesgo (MER) y determinados productos derivados del ganado bovino reduzca la carga
administrativa de las autoridades competentes y disminuya los costes de cumplimiento para los explotadores de
empresas alimentarias. En general, la iniciativa garantizara que el marco regulador siga siendo cientificamente
solido, proporcionado y adaptativo.

En cuanto a los productos de fermentacion de alimentos y piensos fabricados utilizando MMG, la aclaracion
introducida reducira los costes de cumplimiento y garantia de cumplimiento.

Seguimiento futuro

El impacto de la iniciativa se supervisara a través de los mecanismos de informacion y supervision existentes en
cada sector. Esto formara parte del seguimiento periddico de la legislacion pertinente.

En el caso de los productos fitosanitarios, el seguimiento se centrara en el nimero de solicitudes, los plazos
de revision y las autorizaciones de los productos de control biolégico. En el caso de los productos biocidas, se
hara un seguimiento de los avances en el programa de revision de sustancias activas y en las autorizaciones de
productos. En el caso de los aditivos para piensos, el seguimiento se centrara en indicadores clave, como la
actividad innovadora, las tendencias de las solicitudes y la disponibilidad de aditivos para piensos en el mercado
de la UE.

En el caso de los controles oficiales, la Comision supervisara el uso de las nuevas flexibilidades para la
liberacion parcial de las partidas. En el caso de la EEB, la vigilancia futura se centrara en los datos relacionados
con los volumenes de pruebas, las actualizaciones de los procedimientos relativos al material especificado de
riesgo, y la evolucién del comercio de determinados productos derivados del ganado bovino.

En el caso de las normas de higiene, se hara hincapié en cdmo ha de aplicarse el procedimiento de notificaciéon

simplificado y su efecto sobre la transparencia y la eficiencia.
C. Mejora de la legislacion

Evaluacion de impacto




Esta iniciativa de simplificacion no requiere una evaluacién de impacto completa, ya que las opciones politicas
para abordar estos problemas tan especificos son limitadas. Su disefio se basa en las pruebas existentes, entre
las que se incluyen:

e evaluaciones anteriores y una evaluacién de impacto (por ejemplo, de la legislacion sobre plaguicidas y
del Reglamento sobre los aditivos en la alimentacion animal);
e informes de aplicacion (por ejemplo, acerca del Reglamento sobre los biocidas) y
e aportaciones estructuradas de los Estados miembros y las partes interesadas, recopiladas a través de
intercambios y consultas periodicos.
Las medidas de simplificacién propuestas son de naturaleza sumamente técnica. No existen alternativas viables
para alcanzar los objetivos, y las medidas propuestas no alteran los objetivos politicos fundamentales ni
introducen nuevas obligaciones significativas. Por estas razones, una consulta publica adicional o una evaluacion
de impacto completa no aportarian ningun valor afiadido.

En su lugar, la propuesta ira acompafada de un documento de trabajo analitico de los servicios de la Comision.
El documento explicara claramente las medidas propuestas y presentara las pruebas, los analisis y las opiniones
subyacentes de las partes interesadas, al tiempo que estimara el ahorro potencial en los costes.

Estrategia de consulta

Aunque en este momento no se prevén consultas adicionales, las partes interesadas ya han presentado
numerosas sugerencias y documentos de sintesis, y se les invita a compartir nuevas opiniones y sugerencias a
través de esta convocatoria de datos. Las contribuciones se tendran en cuenta durante la preparacion de la
propuesta, en particular cuando aporten informacion préctica o sefialen consecuencias no deseadas. Esta
oportunidad para presentar observaciones permite a las partes interesadas apoyar los esfuerzos realizados por
agilizar los procedimientos. Se tendran en cuenta en particular las aportaciones que destaquen los retos
operativos, las practicas innovadoras, las cargas innecesarias o el potencial de ahorro adicional. Entre los
colaboradores relevantes pueden figurar:

e organizaciones de agricultores y asociaciones empresariales;
autoridades competentes de los Estados miembros;

fabricantes e importadores de productos fitosanitarios y biocidas;

explotadores de empresas alimentarias y de piensos, y sus asociaciones industriales;
organizaciones no gubernamentales, miembros del puablico y otras partes interesadas;
organizaciones de investigacion y el mundo académico.




