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Asunto C-310/22

Resumen de la peticion de decision prejudicial con arreglo al articulo 98,
apartado 1, del Reglamento de Procedimiento del Tribunal de Justicia

Fecha de presentacion:
11 de mayo de 2022
Organo jurisdiccional remitente:

College van Beroep voor het bedrijfsleven (Iribunal de“Apelacion
en Materia Economica, Paises Bajos)

Fecha de la resolucion de remision:

3 de mayo de 2022
Parte demandante:

Pesticide Action Network,Europe(PAN Europe)
Parte demandada:

College voon, detoelatingyvan gewasbeschermingsmiddelen en
biociden, (Instituto para [a“Autorizacion de Productos Fitosanitarios
y Biocidas, Paises Bajos)

Objeto'del precedimientoiprincipal

Recurso, Interpuestes  contra una decision desestimatoria de un recurso
administrativopadoptada por el demandado.

Objeto y fundamento juridico de la peticién de decision prejudicial
Interpretacién del Reglamento n.°1107/2009; articulo 267 TFUE, parrafo
primero, letra b)

Cuestiones prejudiciales

1. ¢Se desprende del articulo 4, apartado 1, parrafo segundo, en relacién con el
punto 3.6.5 del anexo Il, del Reglamento n.° 1107/2009 que las propiedades de
alteracion endocrina que pudiera tener una sustancia activa ya no se tienen en
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cuenta al examinar a nivel nacional una solicitud de autorizacién de un producto
fitosanitario?

2. Encaso de respuesta afirmativa a la primera cuestion, ¢significa esto que los
conocimientos cientificos y técnicos sobre las propiedades de alteracion
endocrina, como, por ejemplo, aquellos en los que se basan los Reglamentos
283/2013 y 2018/605, no se tienen en cuenta a la hora de examinar la autorizacion
de un producto fitosanitario? ;Cémo se relaciona lo anterior con el requisito
establecido en el articulo 29, apartado 1, letra e), del Reglamento n.° 1107/2009 de
que este examen se realiza a la luz de los conocimientos cientificos™y. técnicos
existentes?

3. En caso de respuesta afirmativa a la primera cuestion, yedmonejerce una
organizacion no gubernamental como la recurrente el defeche a‘la tutelayjudicial
efectiva, consagrado en el articulo 47 de la Carta, para ‘someter@ tin<Grgano
jurisdiccional la aprobacion de una sustancia activa?

4.  En caso de respuesta negativa a la primera cuestion, gsignifica esto que, al
examinar una solicitud de autorizacion, depe tomarse como“referencia el estado de
los conocimientos cientificos y técnicos en, tal momento sebre®*las propiedades de
alteracion endocrina?

Disposiciones del Derecho de,Ja Unién invecadas

— Reglamento (CE) n.° 1107/20Q9 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21
de octubre de 2009;, relative,a laxcomerelalizacion de productos fitosanitarios y
por el que se derogan las'Directivasw/9/117/CEE y 91/414/CEE del Consejo (en
lo sucesivo, «Reglamento n.° 1107/2009»): en particular, los articulos 4, 29 y
los puntos 3:6:5 y 3.8.2 del anexo 11

— Reglamento (WE)M2283/2013 de la Comisién, de 1 de marzo de 2013, que
establece los requisitoss sobre datos aplicables a las sustancias activas, de
conformidad “eon‘hel” Reglamento (CE) n.°1107/2009 (en lo sucesivo,
«Reglamento n.° 283/2013»)

=, Reglamento (UE) 2018/605 de la Comisidn, de 19 de abril de 2018, por el que
se madifica el anexo Il del Reglamento (CE) n.°1107/2009 al establecer
criterios cientificos para la determinacion de las propiedades de alteracion
endocrina (en lo sucesivo, «Reglamento 2018/605»)

— Directiva 91/414/CEE del Consejo, de 15 de julio de 1991, relativa a la
comercializacion de productos fitosanitarios (en lo sucesivo, «Directiva
91/414»)

— Directiva 2008/69/CE de la Comision, de 1 de julio de 2008, por la que se
modifica la Directiva 91/414/CEE del Consejo para incluir las sustancias
activas clofentecina, dicamba, difenoconazol, diflubenzurén, imazaquin,
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lenacilo, oxadiazon, picloram y piriproxifeno (en lo sucesivo, «Directiva
2008/69»)

Reglamento de Ejecucion (UE) n.° 540/2011 de la Comision, de 25 de mayo de
2011, por el que se aplica el Reglamento (CE) n.° 1107/2009 del Parlamento
Europeo y del Consejo en lo que respecta a la lista de sustancias activas
autorizadas (en lo sucesivo, «Reglamento de Ejecucion n.° 540/2011»)

Reglamento de Ejecucion (UE) n.° 589/2012 de la Comisidn, de 4 de julio de
2012, por el que se aprueba la sustancia activa fluxapiroxad, ecomsarreglo al
Reglamento (CE) n.°1107/2009 del Parlamento Europeo «y ‘del Consejo,
relativo a la comercializacion de productos fitosanitarios, y Se. modifica el
anexo del Reglamento de Ejecucion (UE) n.° 540/2011 de faxComision (enilo
sucesivo, «Reglamento de Ejecucion n.° 589/2012»)

Reglamento de Ejecucion (UE) 2015/408 de la_Comision,“de 21 de marzo de
2015, que establece una lista de sustancias, ‘candidatas “a, la, sustitucion, en
aplicacion del articulo 80, apartado 7, del Reglamento (CE) m2 1107/2009 (en
lo sucesivo, «Reglamento de Ejecucion 2015/408»)

Reglamento de Ejecucién (UE) 2045/1295 de la Comisién, de 27 de julio de
2015, por el que se aprueba la sustancia ‘activa sulfoxaflor, con arreglo al
Reglamento (CE) n.° 1107/2009;,y sesmodifica b anexo del Reglamento de
Ejecucion (UE) n.°540/2011, (en™o steesivo, «Reglamento de Ejecucion
2015/1295»): en particular, el considerando 62

Reglamento de Ejecucion, (UE) 2019/1589 de la Comision, de 26 de septiembre
de 2019, que gmodificaselwReglamento de Ejecucién n.° 540/2011 (en lo
sucesivo, «Reglamente‘de Ejecucion 2019/1589»)

ReglamentonderEjecucion (WE) 2020/1511 de la Comision, de 16 de octubre de
2020;que, modifica el'Reglamento de Ejecucion n.° 540/2011 (en lo sucesivo,
«Reglamente, de Ejecucién 2020/1511x»)

Reglamento de\Ejeeucion (UE) 2021/1449 de la Comisién, de 3 de septiembre
de “2021,\gued modifica el Reglamento de Ejecucién n.°540/2011 (en lo
sucesivo, «Reglamento de Ejecucion 2021/1449»)

Reglamento Delegado (UE) 2017/2100 de la Comision, de 4 de septiembre de
2017, por el que se establecen los criterios cientificos para la determinacion de
las propiedades de alteracion endocrina de conformidad con el Reglamento
(UE) n.°528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo (en lo sucesivo,
«Reglamento Delegado 2017/2100»)

Guidance for the Identification of endocrine disruptors in the context of
Regulations (EU) No 528/2012 and (EC) No 1107/2009, [Guia para la
deteccidon de alteradores endocrinos en el marco de los Reglamentos (UE)
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n.0528/2012 y (CE) n.° 1107/2009», documento en inglés], EFSA Journal
2018; 16(6):5311 (en lo sucesivo, «Directrices»)

— Carta de los Derechos Fundamentales de la Union Europea (en lo sucesivo,
«Cartav): en particular, el articulo 47

Jurisprudencia de la Union invocada

— Sentencia de 1 de octubre de 2019, Blaise y otros, C-616/17, EU:C:2019:800,
en particular, apartados 71, 74y 111 a 115

— Auto de 28 de septiembre de 2016, T-600/15, Pan Europeény otres/€omision,
EU:T:2016:601, en particular, apartado 37

Disposiciones de Derecho nacional invocadas

— Articulo 6:19 de la Algemene wet bestuursrecht, (Ley ‘General de Derecho
Administrativo; en lo sucesivo, «Awb»)

Breve exposicion de los hechos y del procedimiento principal

Dagonis es un fungicida cuyas, sustancias,activas son el difenoconazol y el
fluxapiroxad.

El difenoconazol fue ntraducido en.el anexo 1 de la Directiva 91/414 mediante la
Directiva 2008/69, ‘Esta inclusion Se tradujo, en virtud del Reglamento de
Ejecucion n.° 540/2011y.en la,aprobacion de la sustancia activa en virtud del
Reglamento, (CE) n.>1107/2009, Mediante los Reglamentos de Ejecucion
2019/1589, 2020/15%1 y. 202141449 se prorrogo el periodo de esta aprobacion, que
en la actualidad expira“eh 31nde diciembre de 2022. Mediante el Reglamento de
Ejecucidn 2015/408\sexconsiderd que el difenoconazol es una sustancia activa
candidataa la sustitucion.

El fluxapiroxadsfue aprobado como sustancia activa mediante el Reglamento de
Ejecucion,n.2589/2012, con efectos a partir del 1 de enero de 2013, con un
perfedo de aprobacion hasta el 31 de diciembre de 2022.

BASF ha solicitado la autorizacion de Dagonis en varios Estados miembros. En
Paises Bajos, BASF presentd esta solicitud ante el demandado el 22 de enero de
2016. Respecto a la Zona Centro, en la que quedan comprendidos los Paises
Bajos, fue el Reino Unido, en su condicion de Estado miembro ponente, el que
examinod la solicitud de autorizacion de Dagonis. En este contexto, los Paises
Bajos actuaron como Estado miembro interesado. Mediante decision de 3 de mayo
de 2019, el demandado concedio la autorizacion de Dagonis, solicitada por BASF
para los Paises Bajos, para el tratamiento de la patata, la fresa y diversas
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hortalizas, hierbas y flores por un periodo de autorizacion que expiraba el 31 de
diciembre de 2020.

La demandante interpuso recurso administrativo contra esta decision ante el
demandado. Mediante decision de 13 de noviembre de 2019 (en lo sucesivo,
«decision impugnada»), el demandado declaré el recurso parcialmente fundado y
parcialmente infundado y confirmé la decision de 3 de mayo de 2019, si bien
modificando la motivacion de la misma.

La demandante interpuso recurso contencioso-administrativo antéwmel Organo
jurisdiccional remitente contra la decision impugnada y contra diversas degisiones
mediante las que se prorrogaba el periodo de autorizacion.

Alegaciones esenciales de las partes en el procedimignto'grincipal

La demandante ha alegado que el demandado n@ debid ‘conceder la\autorizacion
del Dagonis, puesto que no examind sus propiedades,dealtexacién endocrina, pese
a que es conocido que la sustancia activa difenoconazol, tiene propiedades de
alteracion endocrina. En efecto, en su opinion, en vixtud del articulo 29, apartado
1, letrae), del Reglamento (CE) n.°4107/2009, estd ‘obligado a examinar si el
Dagonis cumple los requisitos previstossen. el articulo 4, apartado 3, del
Reglamento n.° 1107/2009, de suerte quesel examen.debera realizarse a la luz de
los conocimientos cientificos y, técnicos existentes.

La aprobacion del difenoconazol, no'significa que el demandado ya no tenga que
evaluar las propiedades de, alteracion endocrina del Dagonis, porque, desde la
aprobacion de la sustanciasactiva difenoconazol en 2008, se dispone de nueva
informacion sobre ‘las propiedades de alteracion endocrina y el demandado debe
tener en cuentaresta\nueva informacion a la hora de examinar la solicitud de
autorizacign del DagonisiTalgiueva informacion se desprende del Reglamento
2018/605n.yyde “laswDirectrices. Los criterios relativos a las propiedades de
alteraciGn endecrina, recogidos en dichos Reglamento y Directrices por la
ComisiénsEuropea_han sido publicados como nuevos hechos y conocimientos
relevantesyEl.Dagonis no cumple estos nuevos criterios, por lo que no debid ser
autorizado.

La demandante basa su tesis en la sentencia Blaise y otros, en la que se declard
que umproducto fitosanitario debe ser examinado teniendo en cuenta todos sus
componentes.

El demandado sostiene que, en virtud del articulo 4, apartado 1, parrafo segundo,
del Reglamento n.°1107/2009, y habida cuenta de la sistematica de dicho
Reglamento, la evaluacién de las propiedades de alteracién endocrina se efectla a
nivel europeo en el marco de la aprobacion de la sustancia activa y no en el del
examen de la autorizacion de un producto fitosanitario que contiene tal sustancia
activa.
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Ademas, a su juicio, del punto 3.6.5 del anexo Il del Reglamento n.° 1107/20009,
del Reglamento n.° 283/2013, del Reglamento de Ejecucion 2018/605 y de las
Directrices se desprende que los criterios de evaluacion de las propiedades de
alteracion endocrina se refieren Unicamente a la evaluacién de la aprobacion de la
sustancia activa. El Reglamento de Ejecucion 2018/605 modifica los puntos 3.6.5
y 3.8.2 del anexo Il del Reglamento (CE) n.°1107/2009, por lo que versa
Unicamente sobre la aprobacién de sustancias activas.

El articulo 29, apartado 1, letrae), en relacion con el articulo 4, apartado 3, del
Reglamento n.° 1107/2009, tampoco obliga a que se evalten las propiedades de
alteracion endocrina en el marco de la solicitud de autorizaciomdeiun preducto
fitosanitario si, tras la aprobacion de la sustancia activa, hanypasado a aplicarse
nuevos criterios para la aprobacion de sustancias activas. Basta ¢on quessescumpla
el requisito, establecido en el articulo 29, apartado 1, letrawa), ‘delzReglamento
n.° 1107/2009, de que la sustancia activa sea aprobada:Los Criterios de evaluacion
de las propiedades de alteracion endocrina establecidos“en ‘el Reglamento de
Ejecucion 2018/605 y en las Directrices son aplicables,unicamente al examen de
las solicitudes de aprobacion o prorroga de laaprobagion, de sustancias activas y
no tienen consecuencia alguna en el exameén de lasssolicitudes de autorizacién de
productos fitosanitarios cuya sustancia activa ya ha side aprebada. EI Reglamento
2018/605 es aplicable a las decisiories desaprobacion adoptadas desde el 10 de
noviembre de 2018. Dado que el difeneconazol, fue aprobado el 1 de julio de
2008, no se aplican a tal aprobaciomyJlos criteries relativos a las propiedades de
alteracion endocrina establecidosen dicho Reglamento y en las Directrices. En el
examen de una solicitud "de prorroga deyla aprobacion del difenoconazol, que
expira el 31 de diciembre de 2021, habra de atenderse a los nuevos criterios
relativos a las propiedades de‘alteracion endocrina.

Por ultimo, el demandadoaduce'que de la sentencia Blaise y otros no cabe deducir
que los Estades ‘miembras teban aplicar, en el marco de la autorizacion de un
producto, fitosanitario,»aueves criterios que hagan referencia a la aprobacion de
una sustancia‘activa

BASF seadhiere ensesencia a la tesis del demandado. Ademas, a su juicio, en el
examen de la selicitud de autorizacion del Dagonis si se han tenido en cuenta las
propiedades de alteracion endocrina del difenoconazol. A este respecto, se remite
al «Core Assessment» (Evaluacion Basica) del Reino Unido.

Breve exposicion de la fundamentacion de la peticion de decision prejudicial

El 6rgano jurisdiccional remitente se pregunta si es cierto que del articulo 4,
apartado 1, parrafo segundo, en relacion con el punto 3.5.6 del anexo Il del
Reglamento n.°1107/2009 se desprende que las propiedades de alteracion
endocrina no se tienen en cuenta en el examen a nivel nacional de una solicitud de
autorizacion de un producto fitosanitario. De ser ello cierto, no se tendran en
cuenta en el examen de la autorizacion de Dagonis los conocimientos cientificos
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sobre las propiedades de alteracion endocrina, como en los que se basan los
Reglamentos n.°283/2013 y 2018/605. La cuestion es como se relaciona lo
anterior con el requisito del articulo 29, apartado 1, letrae), del Reglamento
n. 1107/2009, segun el cual esta evaluacion debe realizarse a la luz de los
conocimientos cientificos y técnicos existentes.

Si las objeciones relativas a las propiedades de alteracion endocrina solo pueden
formularse en el marco de un procedimiento de aprobacion de una sustancia
activa, se suscita la cuestion de si también dispone de esta posibilidad una
organizacion no gubernamental como la demandante. En tal contextomel érgano
jurisdiccional remitente hace referencia al auto de 28 de septiembre de 2016, en el
que el Tribunal General declaré inadmisible el recurso interpuesto por, entre otros,
la demandante contra el Reglamento de Ejecucion 2015/1295.

Si esta jurisprudencia ha de entenderse en el sentido de que,una organizacion no
gubernamental como la demandante no puede impugnardirectamente ante los
tribunales la aprobacion de una sustancia aetiva, ‘ello\significaria que a la
demandante no le asiste el derecho a la tutela judicial efectiva en,cuanto atarie a
las propiedades de alteracion endocrina de sustaneias ‘activasyaprobadas que se
incorporan a los productos fitosanitarios objeto de autorizacion.

Si, a la vista del articulo 29, apartado Ipletrave)ndel Reglamento n.° 1107/2009, si
existe una facultad para evaluar las propiedades de alteracion endocrina en el
marco de una autorizacionacional del preducto fitosanitario que contiene la
sustancia activa de que se trata, 'se suscita la cuestion de si los motivos de
oposicién a la aprobacion de, la sustancia activa han de examinarse a la luz del
estado de los conocimienteswcientificos y técnicos en el momento de la decision
impugnada o bien‘en ehmomento.de la aprobacion de la sustancia activa.

Habida cuenta dehprincipio,de cautela y del derecho a la tutela judicial efectiva
consagrade, en“el ‘articulo'47de la Carta, en opinion del 6rgano jurisdiccional
remitente seria 16gicovpartir, a la hora de examinar la autorizacion de un producto
fitosanitario, dehestado de los conocimientos cientificos y técnicos en el momento
de la auterizacion.



