
MISIÓN 
Eliminar diferencias en el nivel 
de eficiencia existente en la UE 
en materia de evaluación de seguridad

Siglas: ECHA

LOS AgentEs

Preparación de la misión

EMA  ECHA

1. Resumen de la misión:
Garantizar la seguridad
y aportar beneficios

Tanto si se trata de alimentos como  

de medicamentos o de productos 

 químicos, las agencias de evaluación de

riesgo de la UE mejoran la vida de los 

ciudadanos, facilitando su acceso  

a los productos resultantes de bio -

tecno logías innovadoras, garantizando

el más alto nivel de seguridad en  

el consumo. 

Los beneficios para pacientes,

 agricultores y consumidores abarcan

desde medicamentos que salvan vidas

hasta cultivos MG capaces de mejorar 

la seguridad alimentaria, la sostenibili-

dad medioambiental y la nutrición.  

Solo un proceso de evaluación eficiente

puede proporcionar tales beneficios. 

– ESTE MENSAJE SE AUTODESTRUIRÁ EN 5 SEGUNDOS –

Cultivos MG de 
alto rendimiento

Agricultura en la UE

Productos químicos 
indispensables

Química en la UE

Medicamentos 
para salvar vidas

ASISTENCIA MédiCA en la UE

Misión: Ayudar a las compañías  
a cumplir la legislación sobre 

 productos químicos, promover  
su uso seguro y proporcionar 

 información pertinente al público.

Siglas: EMA

Misión: Evaluar y facilitar un 
 acceso seguro a los medica-

mentos, proporcionando 
 información a los profesionales 

de la salud y a los pacientes.

Siglas: EFSA

Organización:  
AUTORIDAD EUROPEA  

DE SEGURIDAD ALIMENTARIA

Misión: Contribuir a la seguridad  
de la cadena alimentaria en la UE 
proporcionando asesoramiento 

científico y comunicando los 
 riesgos para establecer un sistema 

fiable de seguridad alimentaria.

Organización:  
AGENCIA EUROPEA DE  

LOS PRODUCTOS QUÍMICOS

Organización:  
AGENCIA EUROPEA  
DE MEDICAMENTOS

EFSA lacks these pre-submission meetings and its 
applicants are not as well informed. EFSA could 
learn from EMA and ECHA! 
 Besides, not all products are assessed efficiently, 
which prevents some of them and their benefits 
from reaching the market in a timely manner. 
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Sin embrago, la EFSA no realiza esas acciones informativas previas en el 
caso de los OMGs por lo cual los solicitantes no están tan bien informados.  
¡La EFSA debería aprender de la EMA y de la ECHA! 
Además, la evaluación de los productos debería ser más eficiente para 
 asegurar que todos aquellos que sean seguros y aporten beneficios lleguen 
al mercado en el momento oportuno.?

?

En el caso de los medicamentos de uso humano y de los biocidas, tanto la EMA 
como la ECHA dedican tiempo y esfuerzos a realizar actividades previas a la 
 presentación de las solicitudes para informar a los solicitantes sobre aspectos 
 importantes, tales como alcance y contenido de la solicitud, requisitos relativos  
a la preparación, plazos previstos, procedimientos y partes implicadas, todo lo cual 
facilita el resto del proceso de evaluación.EFSA

?
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2. El tiempo se acaba: ¡ha llegado el momento
de aprovecharnos de sus beneficios!

Cada agencia europea tiene plazos legales diferentes que cumplir en la evaluación de los 
riesgos de los productos de su competencia. A pesar de que las diferencias entre esos 
 plazos son pequeñas, el grado de cumplimiento de los mismos difiere considerablemente 
entre agencias. 

En 2017 la EFSA sobrepasó sus plazos legales para la autorización de OMGs  en más de  
8 veces, como media. Sus retrasos difieren ampliamente de los de la ECHA y la EMA, los 
cuales superan sus calendarios oficiales de trabajo sobre biocidas y medicamentos de 
uso humano en factores de aproximadamente 4 y 1,5 respectivamente.

En la EFSA, los plazos de evaluación de riesgos también varían considerablemente entre 
grupos de productos y paneles de expertos encargados de realizarla. La eficiencia en la 
evaluación de riesgos de los OMGs está muy por debajo de la de otros grupos de 
 productos de la EFSA, incluidos los pesticidas.

Retrasos frecuentes
Ninguna de las siete 
 solicitudes de autoriza-
ción de OMGs sometidas 
a la EFSA en 2017 se 
 finalizó dentro del plazo 
legal de seis meses  
(que puede ampliarse 
para solicitar aclaraciones 
adicionales). 

La brecha se agranda
Los plazos dedicados a la 
evaluación de riesgos de 
cultivos MG importados se 
han duplicado con creces 
en la última década, 
 superando en más de dos 
veces el tiempo invertido 
por otros países con nive-
les igualmente elevados 
de evaluación de riesgos. 

El trabajo se acumula 

Ante la disminución de la 
 eficiencia y el aumento del 
número de solicitudes de 
 autorización de OMGs, los 
propios científicos de la EFSA 
se encuentran abrumados 
por una creciente y costosa 
carga de trabajo.
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Plazos medios para  
la evaluación de OMGs

Solicitudes pendientes en la EFSA
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La misión está amenazada

Zzzz...

Plazos de evaluación de riesgos en cinco paneles de la EFSA

Plazos de evaluación por agencia
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Previstos en la legislación   Plazos reales en 2017

M
es

es

10

20

30

40

50

60

0

Lentos con los OMGs, ¿y con otros productos?

(medicamentos de 
uso humano)

(biocidas) (OGMS)

El actual proceso de evaluación de riesgos de la UE parece desproporcionado y cuesta 
más de lo necesario al contribuyente. Tratar los OMGs como si fueran peligrosos no 
 tranquiliza a los consumidores respecto a unas tecnologías que son prometedoras y  
que ya están contribuyendo substancialmente a la competitividad de Europa y a la 
 sostenibilidad global. ¡Pero no es demasiado tarde para aprender de los errores pasados!

Pérdida de biodiversidad 

Entre 1996 y 2015, la biotecnología 
ayudó a evitar labores de arado y de 
cultivo en 174 millones de hectá-
reas de tierra, y solamente en 2015 
en 19,4 millones de hectáreas. 
Fuente: https://bit.ly/2MqgqiS

Uso de medios de producción agrícola 
Se ha demostrado que los cultivos MG reducen 
el impacto en el medio ambiente causado por  la 
aplicación de pesticidas, y pueden contribuir  a 
reducir el uso de otros medios de  producción, 
como agua y combustibles. 
Fuente: https://bit.ly/2S4SFlK 

Emisión de gases de invernadero 

Solamente en 2015, la producción de cultivos 
transgénicos ahorró la emisión 26.700 millones 
de kg de CO2, lo cual equivale a retirar  
12 millones de coches de las calles. 
Fuente: https://bit.ly/2S4SFlK 

Pobreza y hambre 

En 2017, los cultivos MG beneficiaron 
a 17 millones de pequeños agricultores 
y a más de 65 millones de personas si 
se incluyen a sus familias. 
Fuente: https://bit.ly/2qmeVcv

3. ¡Hay que recuperar la misión! ¿Volverá la
EFSA a desempeñar una función beneficiosa?

La contribución científica de la EFSA está reconocida a nivel 
mundial, siendo irrebatibles más del 99,9 % de sus dictámanes 
científicos. Sin embargo, en contraste con esta cifra, que sus 
dictámenes sobre OMGs no sean tenidos en cuenta como 
 deberían produce retrasos y crea incertidumbre entre  
el público y los responsables políticos.

Porqué es importante la eficiencia

Los agricultores están descontentos
¿Qué ocurre con la EFSA? 
La UE sigue con sus retrasos

ACTUALIDAD MUNDIAL

No se ha detectado 
ni un solo caso de-
mostrado de efec-
tos nocivos de los 
cultivos OMGs en 
dos  décadas de  
comercialización en 
ningún lugar  
del mundo. 
Fuente: 
https://bit.ly/2RFiZDH

HECHO

Más de   
280 institucio-
nes científicas  
han confirmado 
la seguridad de 
los cultivos MG. 
Fuente: 
https://bit.ly/1KTwV1l

HECHO

La propia UE ha gastado más de 
300 millones de euros en la 
 realización de más de 50 estu-
dios complementarios sobre los 
OMGs. Todos confirman el 
 consenso científico existente a 
nivel mundial sobre la seguridad 
de los cultivos MG sometidos a 
evaluaciones de riesgo. Su se-
guridad es igual o superior a la 
de los cultivos convencionales. 
Fuente: https://bit.ly/1Ru09Xy

HECHO

Los ganaderos de la  
UE dependen en gran 
 medida de las importa-
ciones de cultivos MG 
para satisfacer sus 
 necesidades de piensos 
de calidad. 
Fuente: https://bit.ly/2CCujGt 

HECHO

A partir de ahora hay que basarse en hechos

Si otras agencias de 
la UE y del resto del 

mundo pueden actuar 
con mayor eficiencia, 
¿por qué no sucede lo 
mismo con la EFSA?

Ha llegado el  
momento de que la EFSA 
aprenda de sus  agencias 
homólogas a facilitar la 

innovación agrícola en la 
UE y a  fomentar la soste-
nibilidad a nivel mundial.

Enderezar el rumbo de la misión

La UE y toda la  
comunidad mundial  

se beneficiarían de una 
evaluación de riesgos 

más eficiente por  
parte de la EFSA
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Previstos en la legislación Plazos reales en 2016

Panel de  
materiales en 
contacto con 

alimentos

Panel de  
pesticidas

Panel de  
nutrición

Panel de  
OMGs

Panel de  
ingredientes  
de alimentos



EuropaBio is the European Association for Bioindustries, which brings together 

bioscience companies from all fields of research and development, testing, 

 manufacturing and distribution of biotechnology products. Its corporate, associate 

and national association members are involved in the research, development, 

 testing, manufacturing and commercialisation of biotechnology products and 

 processes, and cover a wide range of activities: human and animal healthcare, 

 diagnostics, bio-informatics, chemicals, crop protection, agriculture, food, and 

 environmental products and services.

Avenue de l’Armée 6 
1040 Brussels 
 
T: +32 2 735 03 13 
F: +32 2 735 49 60 

Twitter: @EuropaBio 
www.europabio.org

Removing  
double   standards    

 in    EU   SAFETY  
ASSESMENT

MISSION


