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ELIMINAR DIFERENCIAS EN EL NIVEL
DE EFICIENCIA EXISTENTE EN LA UE
EN MATERIA DE EVALUACION DE SEGURIDAD
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SIGLAS: ECHA SIGLAS:

Organizacion: Organizacion: Organizacion:
AGENCIA EUROPEA DE

LOS PRODUCTOS QUIMICOS

Misién: Ayudar a las companias Evaluar y facilitar un
a cumplir la legislacién sobre acceso seguro a los medica-
productos quimicos, promover mentos, proporcionando
SU USO seguro y proporcionar informacion a los profesionales
informacion pertinente al publico. de la salud y a los pacientes.

Contribuir a la seguridad
de la cadena alimentaria en la UE
proporcionando asesoramiento
cientifico y comunicando los
riesgos para establecer un sistema
fiable de seguridad alimentaria.

PREPARACION DE LA MISION

HACER UNA LISTA DE VERIFICACION )v
4 AMBITO DE APLICACION
[ REQUISITOS PARA LA PREPARACION M A E c H M
[ PLAZOS PREVISTOS ,

AN

[ PROCEDIMIENTO
[ PARTES IMPLICADAS

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
presentacion de las solicitudes para informar a los solicitantes sobre aspectos
— importantes, tales como alcance y contenido de la solicitud, requisitos relativos
a la preparacion, plazos previstos, procedimientos y partes implicadas, todo lo cual
7 == facilita el resto del proceso de evaluacion.

Sin embrago, la EFSA no realiza esas acciones informativas previas en el
caso de los OMGs por lo cual los solicitantes no estan tan bien informados.
iLa EFSA deberia aprender de la EMA 'y de la ECHA!

Ademas, la evaluacion de los productos deberia ser mas eficiente para
asegurar que todos aquellos que sean seguros y aporten beneficios lleguen
al mercado en el momento oportuno.

2. EL TIEMPO SE ACABA: iHA LLEGADO EL MOMENTO

DE APROVECHARNOS DE SUS BENEFICIOS!

Cada agencia europea tiene plazos legales diferentes que cumplir en la evaluacion de los
riesgos de los productos de su competencia. A pesar de que las diferencias entre esos

plazos son pequenas, el grado de cumplimiento de los mismos difiere considerablemente
entre agencias.

LA BRECHA SE AGRANDA

Los plazos dedicados a la
evaluacion de riesgos de

RETRASOS FRECUENTES cultivos MG importados se

Ninguna de las siete
solicitudes de autoriza-

cién de OMGs sometidas

alaEFSA en 2017 se
finalizé dentro del plazo
legal de seis meses
(que puede ampliarse

adicionales).

han duplicado con creces
en la Ultima década,
superando en mas de dos
veces el tiempo invertido
por otros paises con nive-
les igualmente elevados
de evaluacion de riesgos.

para solicitar aclaraciones ﬂ Q

EL TRABAJO SE ACUMULA

Ante la disminucion de la
eficiencia y el aumento del
nudmero de solicitudes de
autorizacion de OMGs, los
propios cientificos de la EFSA
se encuentran abrumados
por una creciente y costosa
carga de trabajo.

LA MISION ESTA AMENAZADA

En 2017 la EFSA sobrepasoé sus plazos legales para la autorizacién de OMGs en mas 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.

Plazos medios para la evaluacion de riesgos
y nimero total de solicitudes por ano
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— Solicitudes pendientes en la EFSA @ Previstos en la legislacion Plazos reales en 2017

LENTOS CON LOS OMGS, &Y CON OTROS PRODUCTOS?

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

Plazos de evaluacion de riesgos en cinco paneles de la EFSA

60
50
40
30
20
10

0

6 6 5

Panel de Panel de Panel de Panel de
ingredientes materialesen  pesticidas nutricion
dealimentos  contacto con

alimentos

@ Previstos en la legislacion Plazos reales en 2016

6

Panel de
OMGs

3. iHAY QUE RECUPERAR LA MISION! éVOLVERA LA
EFSA A DESEMPENAR UNA FUNCION BENEFICIOSA?

El actual proceso de evaluacién de riesgos de la UE parece desproporcionado y cuesta
mas de lo necesario al contribuyente. Tratar los OMGs como si fueran peligrosos no
tranquiliza a los consumidores respecto a unas tecnologias que son prometedoras y
que ya estan contribuyendo substancialmente a la competitividad de Europay a la
sostenibilidad global. j{Pero no es demasiado tarde para aprender de los errores pasados!

PERDIDA DE BIODIVERSIDAD EMISION DE GASES DE INVERNADERO

Entre 1996 y 2015, la biotecnologia Solamente en 2015, la produccién de cultivos
ayudo a evitar labores de arado y de transgénicos ahorré la emisién 26.700 millones
cultivo en 174 millones de hecta- de kg de CO,, lo cual equivale a retirar

reas de tierra, y solamente en 2015 12 millones de coches de las calles.

en 19,4 millones de hectéreas. Fuente: https://bit y/2S4SFIK
Fuente: https://bit.ly/2MqgqiS

POBREZA Y HAMBRE

En 2017, los cultivos MG beneficiaron
a 17 millones de pequefios agricultores
y a mas de 65 millones de personas si
se incluyen a sus familias.

Fuente: https://bit.ly/2gmeVcv

USO DE MEDIOS DE PRODUCCION AGRICOLA

Se ha demostrado que los cultivos MG reducen
el impacto en el medio ambiente causado por la
aplicacion de pesticidas, y pueden contribuir a
reducir el uso de otros medios de produccion,
como agua y combustibles.

Fuente: https://bit.ly/2S4SFIK

PORQUE ES IMPORTANTE LA EFICIENCIA

La contribucion cientifica de la EFSA esta reconocida a nivel

———
ACTUALIDAD MUNDIAL

mundial, siendo irrebatibles mas del 99,9 % de sus dictamanes wsAﬁmcumﬂfsESTANDESCUNTENTUS
cientificos. Sin embargo, en contraste con esta cifra, que sus cQué ocurre con laEFSA?  ——=

dictamenes sobre OMGs no sean tenidos en cuenta como
deberian produce retrasos y crea incertidumbre entre
el publico y los responsables politicos.

La UE sigue con sus retrasos ——

A PARTIR DE AHORA HAY QUE BASARSE EN HECHOS

HEGCHD HECHO HECHO
No se ha detectado = Mas de La propia UE ha gastado mas de
ni un solo caso de- 280 institucio- 300 millones de euros en la
mostrado de efec- nes cientificas realizacion de mas de 50 estu-

tos nocivos de los dios complementarios sobre los
cultlvcl)s OMGs en la sequridad de OMGs. Todc?s ccl)pflrmgn el
dos décadas de ] consenso cientifico existente a
. los cultivos MG. ) . )
comercializacién en nivel mundial sobre la seguridad
. Fuente: : .
ningun lugar de los cultivos MG sometidos a

https://bit.ly/TKTwV1L X X
del mundo. evaluaciones de riesgo. Su se-

han confirmado

Fuente: guridad es igual o superior a la
https://bit.ly/2RFiZDH ‘ de los cultivos convencionales.
¢ Fuente: https://bit.ly/IRu09Xy
~ €

ENDEREZAR EL RUMBO DE LA MISION

La UEy toda la Si otras agencias de

e————

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
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: : Ha llegado el
comunidad mundial .
la UE y del resto del -
se beneficiarian de una mun doypue den actuar momento de que la EF_SA_' (
evaluacion de riesgos ficienci aprenda de sus agencias Q
mas eficiente por con mayor ericiencia, homélogas a facilitar la ‘/' N

épor qué no sucede lo

parte de la EFSA .
mismo con la EFSA?

innovacion agricola en la
UE y a fomentar la soste-
nibilidad a nivel mundial. ),
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EuropaBio

The European Association for Bioindustries

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.
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Avenue de 'Armée 6
1040 Brussels

T:+3227350313 Twitter. @EuropaBio
F: +32 273549 60 www.europabio.org
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