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[omissis]
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Sikma D. Vertriebs GmbH und Co KG, [omissis] Everswinkel,
parte demandada y apelada,
[omissis]
la Sala Sexta de lo Civil del Oberlandesgericht Kéln
[omissis]
ha resuelto:
I.  Suspender el procedimiento.

Il.  Plantear al Tribunal de Justicia de la Union Europea la siguiente ‘cuestion
prejudicial relativa a la interpretacion de los articulosn3, apartado'd, letraa); 9,
apartado 1, letraa), y 95, apartado [2], del Reglamente (UE), n.%528/2012 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de ‘wayo de 2012, selativo a la
comercializacién y el uso de los biocidas:

«¢Se establece con la aprobacion de una‘sustancia aetivaspor un reglamento de
ejecucion en virtud del articulo 9, @partadogdl;, letra a), del Reglamento (UE)
n. 528/2012, de manera vinculante para,un proeedimiento judicial nacional, que
la sustancia objeto de la aprobacion esta destinada aroducir efectos por cualquier
medio que no sea una meradccion fisica o mecanica en el sentido del articulo 3,
apartado 1, letraa), de dicho“Reglamente, o incumbe al érgano jurisdiccional
nacional que conoce dehasunto efectuar las apreciaciones de hecho necesarias
para determinar si s€ cumplen, les stpuestos de hecho del articulo 3, apartado 1,
letra a), del Reglamente (VE), n'©528/2012 aun después de haberse adoptado el
reglamento de®ejecuciéon?»

Fundamentos

leas ‘partesidebaten sobre la cuestion de si la demandada estd facultada para
comercializarun producto de control de plagas cuya sustancia activa es la tierra de
dratomeastaunque no proceda de un importador o fabricante incluido en la lista.

La demandante es una mediana empresa dedicada al desarrollo de productos para
la agricultura, principalmente de caracter bioldgico; a tal fin solicita aprobaciones
y comercializa los productos aprobados en el territorio de la Republica Federal de
Alemania, de otros Estados miembros y de paises del Espacio Econdmico
Europeo.

Entre sus productos estan los que contienen la sustancia activa tierra de diatomeas
(que se conoce por otras muchas denominaciones) y que la demandante distribuye
bajo el nombre comercial «InsectoSec®». Estos productos estan concebidos para
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combatir los parésitos reptantes, especialmente el acaro rojo, en las naves
avicolas.

La sustancia activa «tierra de diatomeas» es un mineral que se obtiene a partir de
las paredes celulares muertas de un alga microscépica llamada diatomea, las
cuales estdn compuestas basicamente de didxido de silicio. Al entrar en contacto
con la sustancia activa, los insectos nocivos y los &caros se cubren de polvo, lo
que afecta a la capa de cera que cubre sus caparazones (y que les protege de la
deshidratacién). De este modo, los insectos y &caros se deshidratan y acaban
muriendo.

La demandante solicitd la aprobacion de la sustancia activa tierrazdezdiatomeas
conforme al Reglamento n.° 528/2012. A tal fin presento el preceptivoexpediente,
cuya elaboracion significo un esfuerzo econémico nada desdefiable.

Conforme al Reglamento de Ejecucion (UE) 2017/794 de,la Comision, de 10 de
mayo de 2017, por el que se aprueba el uso “de dioxidondensilicio/tierra de
diatomeas como sustancia activa existente endiocidas del tipo de,producto 18, se
aprobo el dioxido de silicio/tierra de diatomeas como sustancia,activa para su uso
en biocidas del tipo de producto 18, siempre que se cumplan las especificaciones y
condiciones del anexo. El Reglamenta‘de*Ejecucion entré,en vigor el vigésimo dia
siguiente al de su publicacion. La demandante ‘(actualmente, Gnico fabricante de
esta sustancia activa) esta incluida“en la lista a que‘se refiere el articulo 95 del
Reglamento n.° 528/2012 [omissis].

La demandada ofrece productos“parasla ganaderia y la industria de los piensos
compuestos, en particular, parala «gestién de parasitos, especialmente de aves»,
mediante una tienda on line‘y lasplataferma de venta on line «eBay». Entre otros,
distribuye un producte,con el nambre.comercial «<HS Mikrogur» para combatir los
acaros de lasvavesyen ‘especial el aearo rojo, y contiene la sustancia activa tierra de
diatomeasjsin embargo,\novle compra la sustancia activa a la demandante.

La_demandante,considera que esta practica de la demandada es contraria a la
competencia, ya que vulnera los articulos 3 y 3a de la Gesetz gegen unlauteren
Wettbewerb “(Leyhcontra la competencia desleal; en lo sucesivo, «UWG») en
relacion,con ‘el articulo 95, apartados 2 y 3, del Reglamento n.° 528/2012. Alega
que la sustancia activa tierra de diatomeas no actla exclusivamente por la mera
accion fisica o mecanica. La demandante ejercitd contra la demandada las
acciones. de cesacion, informacion, indemnizacion y reembolso de los gastos de
admonicion.

El Landgericht (Tribunal Regional de lo Civil y Penal) desestimé la demanda tras
practicar una prueba pericial. En su opinidn, las pretensiones formuladas no hallan
fundamento en los articulos 8, apartado 3, punto 1; 3 y 3a de la UWG en relacion
con los articulos 3, apartado 1, letraa), y 95, apartados 2 y 3, del Reglamento
n.0 528/2012.
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La decision en el presente litigio depende de la interpretacion de los articulos 3,
letra a), y 9, apartado 1, letra a), del Reglamento n.° 528/2012, asi como del efecto
vinculante de un reglamento de ejecucion adoptado sobre la base de dicha
disposicion. En consecuencia, antes de resolver sobre el recurso, debe suspenderse
el procedimiento y plantear al Tribunal de Justicia de la Union Europea una
peticion de decision prejudicial con arreglo al articulo 267 TFUE, parrafos
primero, letrab), y segundo. En el presente caso, esta Sala considera que la
remision es necesaria.

1.  El Landgericht considerd que la demanda era infundada y, a(este,respecto,
sefialo lo siguiente:

Aunque las partes son competidoras entre si y existe una relacign,de campetencia
concreta, y aungue el articulo 95, apartado 3, del Reglamento™n.°528/2012
constituye una norma de comportamiento en el mercade _en‘el sentido del articulo
3a de la UWG, la demandada no ha ofrecido en el.mercade biacidas en contra de
lo dispuesto en los articulos 3, apartado 1,qletraa), ¥ 95, apartado 3, del
Reglamento n.°528/2012. La distribucion del\producto de lasdemandada no
infringe el Reglamento n.° 528/2012, ya quéno se trata de unbiocida en el sentido
del articulo 3, apartado 1, letraa), primer guion,sde dicho Reglamento. El
producto de la demandada no persigue la, finalidad dendestruir, contrarrestar o
neutralizar algin organismo nocivo, o de impedir su accion o ejercer sobre él un
efecto de control de otro tipo, por eualquier media‘gue no sea una mera accion
fisica o mecénica. ElI Landgericht se, consideré facultado para analizar esta
circunstancia, a pesar de, la“existenciaydel 'Reglamento de Ejecucion (UE)
2017/794. De la prueba‘practicadase desprende, en su opinion, que el producto de
la demandada no cumple los'mencionados supuestos de hecho.

2. En el presentenlitigio se plantea la cuestion de si con la aprobacion de una
sustancia activa por, un, reglamento de ejecucion en virtud del articulo 9, apartado
1, letra a),"del Reglamenton.®528/2012, se establece de manera vinculante para
un procedimiento Yjudicialynacional que la sustancia estd destinada a producir
efectos per cualquierymedio que no sea una mera accion fisica 0 mecéanica en el
sentido del‘articulo"8yapartado 1, letra a), de dicho Reglamento, o si le incumbe al
organe jurisdiceional nacional que conoce del asunto efectuar las apreciaciones de
hechoy necesarias para determinar si se cumplen los supuestos de hecho del
articulo'8, apartado 1, letra a), del Reglamento n.° 528/2012.

2. La“fundamentacion de las pretensiones de la demandante se puede deducir
de los articulos 8, apartados 1y 3, punto 1, y 3, apartado 1, de la UWG en relacion
con el supuesto de infraccion en materia de competencia que contiene el articulo
3a de la UWG en relacidn con los articulos 3, apartado 1, letra a), y 95, apartados
2 y 3, del Reglamento n.° 528/2012. La aplicacién de dichas disposiciones plantea
cuestiones interpretativas del Derecho de la Union que es preciso aclarar.
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a)  Se cumplen los requisitos generales de la accion de cesacion basada en una
infraccion en materia de competencia (articulos 8, apartado 1; 3, apartado 1,
y 3ade la UWG).

[omissis]

b) La fundamentaciéon de la demanda depende de si el producto objeto de las
pretensiones, «<HS Mikrogur», estd comprendido en el &ambito de aplicacion
de los articulos 3, apartado 1, letraa), y 95, apartado 3, del Reglamento
n.0528/2012. A este respecto se plantea la cuestion no aclarada de si un
reglamento de ejecucion adoptado de conformidad con, el, articulo 9,
apartado 1, letra a), del Reglamento n.° 528/2012 tiene efecto winculante:

aa) Con arreglo al articulo 95, apartado 3, del Reglamento™n.® 528/2012, a“partir
del 1 de septiembre de 2015 no podra comercializarse ningin.bioecida si el
fabricante o importador de la sustancia activa caontenida en, el o, tuando
proceda, el importador del propio producto no“figura ‘en la, lista*publicada
por la Agencia.

1)  La sustancia «tierra de diatomeas» €S una sustancia activa en el mencionado
sentido, que ejerce una accion sobre ogontraxorganismos,nocivos en el sentido del
articulo 3, apartado 1, letra g), del Reglamento n.°528/2012. Es pacifico que
determinados acaros (organismos necivoshse deshidratan al entrar en contacto con
la tierra de diatomeas y mueren‘por deshidratacion.” Asimismo, la demandada ha
ofrecido en el mercado l0s productos que contienen tierra de diatomeas, una
sustancia incluida en la_lista asquesse refiere el articulo 95, apartado 1, del
Reglamento n.° 528/2012.y, que fue aprobada con efectos a partir del 1 de
noviembre de 2018\ previa “solicitud y presentacion del correspondiente
expediente.

El producto «HS “Mikrogur» ‘esta destinado a combatir organismos nocivos. La
determinacién deh«destine» ‘de un producto depende de como se presente este a
un_consumidorymedio, ‘normalmente informado. Aunque la tierra de diatomeas
tiene umamplio abanico de aplicaciones (por ejemplo, en la alimentacion, como
complementonalimenticio y como pienso), en el presente caso la demandada lo
anuneia;, ofrece 'y comercializa con el nombre comercial «<HS Mikrogur» para
combatir parasitos.

2) Entre las partes es pacifico que la demandante es el Unico proveedor de la
sustancia o fabricante del producto que figura en la lista publicada con arreglo al
articulo 95, apartado 2, del Reglamento n.° 528/2012, y que la demandada no
adquirid la sustancia de la demandante, ni siquiera indirectamente. Sin embargo,
deberia haberlo hecho asi, en caso de que la sustancia fuese un biocida a efectos
del Reglamento n.°528/2012, conforme al articulo 95, apartado 3, de dicho
Reglamento. En efecto, con arreglo al articulo 95, apartado 1, del Reglamento
n. 528/2012, la Agencia publica y actualiza periddicamente una lista de todas las
sustancias activas y de todas las sustancias que generen una sustancia activa para
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las que se haya presentado un expediente conforme al anexo Il del mismo
Reglamento o a los anexos HA o IVA de dicha Directiva y, en su caso, al
anexo II1A de la misma, que haya sido aceptado o validado por un Estado
miembro, en un procedimiento previsto por el citado Reglamento o por la
Directiva 98/8/CE. Conforme al articulo 95, apartado 3, del Reglamento
n.0528/2012, un biocida que esté compuesto por, 0 genere, una sustancia
pertinente incluida en la lista contemplada en el apartado 1 no podra
comercializarse a menos que el proveedor de la sustancia o el proveedor del
biocida figure en la lista contemplada en el apartado 2 para el tipo o tipos de
producto a los que pertenece el biocida.

3) No esta claro si el producto comercializado por la demandada‘es‘un biogida
a efectos del articulo 3, apartado 1, letraa), primer guion;‘del Reglamento
n.© 528/2012, es decir, una sustancia (0 mezcla) que esté compuesta per, ongenere,
una 0 mas sustancias activas, con la finalidad dendesttuir;, contrarrestar o
neutralizar cualquier organismo nocivo, o de impedir susaceiomo ejereer sobre él
un efecto de control de otro tipo, por cualquier snedio que nO Sea bina mera accion
fisica 0 mecanica.

Tras la practica de la prueba, el Landgericht llego“a lasconclusion de que el
producto de la demandada no combate los organismos*nocivos por ningun otro
medio que no sea una mera accidon fisica 0 mecénica en el sentido del articulo 3,
apartado 1, del Reglamento n.° 528/2012. Esta es la‘apreciacion que ha realizado
el tribunal a raiz de las convincentes explicacienes del perito judicial.

Estima que el mecanisme, desactuacion,es la sorcion, es decir, la acumulacion de
sustancias en una fase'y, ‘concretamente en el caso de la tierra de diatomeas, la
adsorcion, es decir, la, fijacion~de atomos y moléculas a una superficie. Mas
exactamente, el mecanismo de“actuacion primordial es la fisisorcion, en que las
estructuras électrénicas ‘delNadsorbato y la superficie permanecen basicamente
inalteradasy, Laswinteraeciones son débiles y comparables con las fuerzas de Van
der Waals emJas moléculas, es decir, que se pueden atribuir a interacciones de
dipale, oymultipelo. kassmoléculas adsorbidas permanecen como tales, en todo
casQ polarizadas (awdiferencia de lo que sucede en la guimisorcion, en que se
desintegranylasysmoléculas y se puede generar un nuevo enlace quimico con el
adsorhente).

Considera el tribunal que, dado que la tierra de diatomeas es inerte, no se puede
hablar 'de una interaccion quimica directa tras la integracion. Segun las
explicaciones del perito, se debe descartar que se hayan producido o roto enlaces
quimicos, y las interacciones se deben atribuir en esencia a las fuerzas de Van der
Waals con alguna que otra interaccion dipolo-dipolo. El efecto es parecido al de
una esponja. Con la adsorcion a las particulas brutas de tierra de diatomeas se
interrumpe la barrera del agua y, a causa de esta interrupcion superficial, se
produce la deshidratacion. Sin embargo, la capa lipida se puede regenerar (en una
atmosfera humeda).
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Afade el tribunal que no se pueden descartar totalmente efectos abrasivos, pero
estos resultan irrelevantes en la situacion de que aqui se trata y para la presente
cuestion, pues son efectos meramente mecanicos.

Esta Sala tiene intencion de adherirse a las mencionadas apreciaciones de los
hechos. EIl perito, que fue propuesto de comudn acuerdo por las partes y que es
conocido también por sus investigaciones en el campo de la tierra de diatomeas,
dispone sobradamente de los conocimientos especializados necesarios, tal como
demuestran sus numerosas publicaciones cientificas. Ademas, en relacion con la
cuestion probatoria, el perito ha descrito detalladamente la forma en que actla la
sustancia «tierra de diatomeas» sobre los paréasitos, descripcién que ceincide
esencialmente con la exposicion pacifica de las partes. A continuacién, tras relatar
la evolucion del debate cientifico al respecto, ha explicadosestos “efeetos de
manera grafica y comprensible, y la calificacion que ha efectuadoes econvincente.
En su informe no se aprecian errores técnicos, ni tampoeg se*han,alegado:

Por lo tanto, para la resolucion del litigio es necesario saber, sitla aprabacion como
sustancia activa que se realizd en el presente ¢aso ‘mediante elz\Reglamento de
Ejecucion (UE) 2017/794 de la Comisidny de 10nde maye,de 2017, determina
imperativamente la condicién de biocida de un produeto avefectos del articulo 3,
apartado 1, letraa), del Reglamenta (UE) n®528/2012, de manera que en el
presente procedimiento no deberia examinarse &l cumplimiento de los requisitos
para la consideracion de biocida enel sentido del“articulo 3, apartado 1, letra a),
del Reglamento (UE) n.° 528/2012.

[omissis]



