COMISION / FRANCIA

CONCLUSIONES DE LA ABOGADO GENERAL
SRA. VERICA TRSTENJAK
presentadas el 11 de septiembre de 2007 *

I. Introduccion

1. El presente recurso por incumplimiento
versa sobre la compatibilidad de la regula-
cion francesa de los requisitos para autorizar
la importacién paralela de productos fitos-
anitarios con el articulo 28 CE. Mds exacta-
mente, la Comisién pretende que se declare
que la Republica Francesa, al exigir un origen
comun del producto fitosanitario impor-
tado paralelamente y del producto de refe-
rencia, ha incumplido las obligaciones que le
incumben con arreglo al articulo 28 CE.

1 — Lengua original: francés.

II. Marco juridico

A. Derecho comunitario

1. Tratado CE

2. A tenor del articulo 28 CE, «quedaran
prohibidas entre los Estados miembros las
restricciones cuantitativas a la importa-
cién, asi como todas las medidas de efecto
equivalente».

2. Derecho derivado

3. A tenor del articulo 3, apartado 1, de la
Directiva 91/414/CE del Consejo, de 15 de
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julio de 1991, relativa a la comercializacién
de productos fitosanitarios” (en lo sucesivo,
«Directiva»), «los Estados miembros dispon-
dran que sélo puedan comercializarse y utili-
zarse los productos fitosanitarios que hayan
autorizado [...]».

4. El articulo 5 establece que, «a la luz de los
actuales conocimientos cientificos y técnicos,
una sustancia activa se incluird en el Anexo I
por un periodo inicial no superior a diez afios

[...]».

5. El articulo 9, apartado 1, parrafo primero,
establece, en particular, que «la solicitud de
autorizacion de un producto fitosanitario
en un Estado miembro serd presentada por
el responsable de la primera comercializa-
cion en el territorio de un Estado miembro
o por sus representantes ante las autoridades
competentes de cada uno de los Estados
miembros en que vaya a comercializarse». La
primera autorizacién requiere una evaluacion
completa de las propiedades del producto.

6. Sin embargo, la Directiva no contiene
ninguna disposicidon que regule los requisitos

2 — DOL230,p. 1.
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para autorizar la comercializacién (en lo
sucesivo, «AC») en el supuesto de impor-
taciones paralelas, es decir, cuando un
operador trata de importar un producto
autorizado en un Estado miembro en otro
Estado miembro en el que ya se ha autori-
zado un producto similar.

B. Derecho interno

7. A tenor del articulo L. 253-1 del code
rural (Cddigo Rural), «quedard prohibida la
comercializacién, utilizacién y posesién por
el usuario final de productos fitosanitarios
que no hayan obtenido una autorizacién de
comercializacién [...]».

8. El Decreto n° 94-359, de 5 de mayo de
1994,% por el que se adapté el Derecho
interno a la Directiva, define los requisitos
de concesion de las AC de los productos
fitosanitarios.

3 — JOREF, de 7 de mayo de 1994, p. 6683.



COMISION / FRANCIA

9. El Decreto n° 2001-317, de 4 de abril de
2001, establece un procedimiento simplifi-
cado para las AC de los productos fitosani-
tarios procedentes del Espacio Econémico
Europeo.4

10. A tenor del articulo 1 del Decreto
n° 2001-317:

«La introduccién en el territorio nacional
de un producto fitosanitario procedente de
un Estado del Espacio Econémico Europeo
en el que ya ha obtenido una autorizacién
de comercializacién expedida conforme a la
Directiva 91/414/CEE, antes citada, e idén-
tico a un producto denominado, en lo suce-
sivo, “producto de referencia”, se autorizara
con los siguientes requisitos:

El producto de referencia debe haber obte-
nido una autorizaciéon de comercializacién
expedida por el Ministro de Agricultura [...].

La identidad del producto introducido en el
territorio nacional con el producto de refe-
rencia se deberd apreciar de acuerdo con los
tres criterios siguientes:

4 — JOREF, de 14 de abril de 2001, p. 5811. Texto recogido en los
articulos R. 253-52 a R. 253-55 del code rural.

— origen comun de los dos productos, en el
sentido de que han sido fabricados segin
la misma férmula, por la misma sociedad
o por una empresa relacionada con ella o
que trabaja bajo licencia;

— fabricacién utilizando las mismas sustan-
cias activas;

— efectos similares de los dos productos,
habida cuenta de las diferencias que
puedan existir en cuanto a las condi-
ciones agricolas, fitosanitarias y medio-
ambientales, en particular climadticas,
relacionadas con la utilizacién del
producto.»

11. A tenor del articulo 4 de dicho Decreto,
«la autorizacién de comercializacién en el
territorio nacional podré denegarse o revo-
carse [...] por motivos basados en la protec-
cién de la salud publica y animal, asi como
del medio ambiente; [...] por falta de iden-
tidad con el producto de referencia, en el
sentido del articulo 1 [...]».
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12. Complementa este Decreto la Orden
de 17 de julio de 2001, por la que se esta-
blece un procedimiento simplificado de AC
en el marco de la importacién paralela de
productos fitosanitarios.

III. Antecedentes del litigio

13. El 29 de febrero de 2000, la empresa
Endres-Merath establecida en Tettnang
(Alemania) solicité a las autoridades fran-
cesas la autorizaciéon para comercializar
en el mercado francés, con el nombre de
Deltamex, el producto fitosanitario Delta-
methrin, procedente de Austria, donde se
comercializaba con el nombre de Mac-Delta-
methrin. El producto equivalente ya autori-
zado en Francia se denomina Decis.

14. Segtn las explicaciones ofrecidas por
el Gobierno francés, el Deltamex, al igual
que el Decis, es un insecticida que actta
por contacto e ingestién, de accién rapida
e irreversible sobre el sistema nervioso de
los insectos. Se emplea, en particular, en
cereales, colza, maiz, cultivos de verduras,
patatas, guisantes, vid y en arboricultura.

5 — JOREF de 27 de julio de 2001, p. 12091.
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15. El 17 de abril de 2000, las autori-
dades francesas concedieron una AC a la
empresa Endres-Merath para el Deltamex
para un periodo de diez afios. Sin embargo,
mediante resolucién de 31 de julio de 2001,
las autoridades francesas revocaron dicha
autorizacion.

16. El 24 de junio de 2004, en una reunién
bilateral entre las autoridades francesas y
la Comisién, en Paris, se pregunté por esta
revocacién, cuyos motivos la Comisién
deseaba conocer. Los representantes del
Ministerio de Agricultura sefialaron que los
datos relativos al Deltamex no eran suficien-
temente claros e hicieron referencia a impu-
rezas y problemas de etiquetado.

17. Dado que estas explicaciones no conven-
cieron a la Comision, el 18 de octubre de
2004 ésta dirigié a las autoridades francesas
un escrito de requerimiento en el que afirma
que la Republica Francesa ha incumplido las
obligaciones que le incumben con arreglo a
los articulos 28 CE y 30 CE:

— al privar a los importadores sucesivos de
un mismo producto fitosanitario, o de
un producto cuyas diferencias carecen
de incidencia sobre su eficacia o su
inocuidad, del acceso a un procedimiento
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abreviado de autorizaciéon de importa-
cién paralela, cuando ya dispone, a raiz
de una AC de un producto fitosanitario
de referencia, de todas las indicaciones
para controlar la eficacia y la inocuidad
del producto;

— al exigir una «identidad perfecta» entre el
producto fitosanitario importado parale-
lamente y el producto de referencia, en
particular en lo relativo a la composicién
cuantitativa y cualitativa en excipientes,
asi como a la forma del producto y a su
envase, y al exigir un origen comin de
dichos productos.

— al exigir la prueba de esta identidad
perfecta, del origen comun, asi como
de la inexistencia de efectos diferentes,
mediante informaciones a las que el
importador paralelo no puede acceder.

18. Las autoridades francesas no respon-
dieron a este escrito de requerimiento.

19. Mediante escrito de 13 de julio de 2005,
la Comisién dirigi6é a la Republica Francesa
un dictamen motivado en el que afirma que,

al exigir un «origen comun» del producto
fitosanitario importado paralelamente y del
producto de referencia, la Reptiblica Fran-
cesa ha incumplido las obligaciones que le
incumben con arreglo al articulo 28 CE. El
dictamen motivado no contempla las demas
imputaciones formuladas en el escrito de
requerimiento.

20. Las autoridades francesas respondieron,
mediante escrito de 15 de septiembre de
2005, que el requisito de un origen comin
de los dos productos, exigido por el Decreto
2001-317, que debia interpretarse en el
sentido de que se fabricaran segin la misma
férmula, por la misma sociedad o por una
empresa relacionada con ella o que trabaja
bajo licencia, no hace sino reproducir los
términos de la sentencia de 11 de marzo de
1999, British Agrochemicals Association. 6

21. La Comisién, no conforme con esta
respuesta, interpuso el presente recurso, el
4 de mayo de 2006, sobre la base del articulo
226 CE.

22. La Comisién solicita al Tribunal de
Justicia que:

— Declare que, al exigir un origen comin
del producto fitosanitario impor-

6 — C-100/96, Rec. p. [-1499.
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tado paralelamente y del producto de
referencia, la Republica Francesa ha
incumplido las obligaciones que le
incumben con arreglo al articulo 28 CE.

— Condene en costas a la Republica
Francesa.

23. La Republica Francesa solicita al

Tribunal de Justicia que:

— Desestime el presente recurso.

— Condene en costas a la Comisién.

24. El Reino de los Paises Bajos interviene
en apoyo de la Republica Francesa y soli-
cita al Tribunal de Justicia que desestime el
presente recurso.

IV. Observaciones presentadas al

Tribunal de Justicia

25. La Comisién alega que supeditar la
concesiéon y el mantenimiento de una
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autorizaciéon de importaciéon paralela de
productos fitosanitarios a la prueba del
origen comun del producto importado y
del producto de referencia constituye una
restriccion a la libre circulacién de mercan-
cfas, contraria al articulo 28 CE. Por otra
parte, esta condiciéon excede de lo que es
necesario para lograr el objetivo de la protec-
cién de la salud publica, animal y del medio
ambiente.

26. Asi, el Tribunal de Justicia declaré en la
sentencia de 1 de abril de 2004, Kohlpharma, ’
que, en lo relativo a dos medicamentos que
no presentan diferencias significativas, el
hecho de que el medicamento de referencia
y el medicamento importado no tengan un
origen comun no es motivo, por si solo, para
denegar la AC del segundo medicamento.
Esta solucion, establecida a propdsito de los
medicamentos, es aplicable a los productos
fitosanitarios. La Comisién se remite a la
sentencia del Tribunal de Justicia 14 de julio
de 2005, Comisién/Alemania,® que declara,
en su apartado 24, que «la comercializacion
de medicamentos y de productos fitosanita-
rios afecta a intereses comparables» y, en su
apartado 27, que «la cuestién juridica contro-
vertida es la misma en el caso de autos y en la
jurisprudencia sobre las importaciones para-
lelas de medicamentos».

27. Finalmente la Comision alega, en contra
de lo que sostiene el Gobierno neerlandés

7 — C-112/02, Rec. p. 1-3369, apartado 18.
8 — (C-114/04, no publicada en la Recopilacién.
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(véase el punto 32 de las presentes conclu-
siones), que la concesién de una AC a quien
no cumple el requisito del origen comun no
infringe el derecho del titular de la AC de
referencia a la proteccién de datos, previsto
en el articulo 13 de la Directiva, pues esta
disposiciéon se refiere exclusivamente a las
AC iniciales y no es aplicable a las importa-
ciones paralelas.

28. La Republica Francesa niega haber incu-
rrido en el incumplimiento que se le imputa.
Los principios establecidos por la sentencia
Kohlpharma, antes citada, declarados en
el marco de la Directiva 2001/83/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de
noviembre de 2001, por la que se establece
un cédigo comunitario sobre medicamentos
para uso humano,” no son aplicables al
ambito de los productos fitosanitarios. Mien-
tras que la Directiva 2001/83 sélo tiene por
objeto la proteccién de la salud publica, la
Directiva no sélo pretende garantizar esta
proteccidn, evitando la ingestiéon involun-
taria de sustancias quimicas presentes en
los vegetales, sino también la proteccién de
la salud animal y del medio ambiente frente
a las consecuencias del empleo de sustan-
cias quimicas destinadas al tratamiento de
los vegetales. Ademads, las disparidades exis-
tentes entre los Estados miembros en lo rela-
tivo a los hébitos de consumo y profesionales,
asi como las condiciones agricolas y medio-
ambientales, en particular climaticas, cons-

9 — DOL311,p.67.

tituyen otros tantos factores especificos que
deben considerarse, obligacién que no rige en
la regulacion de los productos farmacéuticos.

29. La normativa francesa, al exigir que el
producto importado sea idéntico al producto
de referencia, no hace sino contribuir a los
objetivos de la Directiva, a la vez que garan-
tizar la transparencia del procedimiento
de AC. Por otro lado, el Decreto 2001-317
fue adoptado para dar cumplimiento a la
sentencia British Agrochemicals Association,
antes citada.

30. Este requisito del origen comun garan-
tiza que las sustancias activas tengan el
mismo origen, lo que ofrece la mdxima
garantia sobre la identidad de estas sustan-
cias y, en particular, sobre sus especifica-
ciones (grado de impurezas, por ejemplo).
Efectivamente, diferencias cuantitativas o
cualitativas de composiciéon de las sustan-
cias activas pueden, en efecto, desvirtuar la
accidén o los propios efectos del producto, en
particular aumentando su toxicidad.

31. El Gobierno francés senala que actual-
mente, en el marco de la Directiva, una
misma sustancia activa puede autorizarse
con especificaciones diferentes segun los
Estados. En consecuencia, si no se exigiera
que el producto de referencia y el producto
importado estuvieran fabricados por la
misma sociedad o por una empresa relacio-
nada con ella o que trabaja bajo licencia, la
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evaluacién del producto importado también
deberia versar sobre las sustancias activas.
Ello supondria un entorpecimiento del
procedimiento de importacién paralela.

32. El Gobierno neerlandés comparte los
argumentos del Gobierno francés y considera
que la exigencia del origen comun respeta el
principio de proporcionalidad.

33. El Gobierno neerlandés también
sostiene, en particular, que la proteccién de
datos no seria efectiva si el origen comtin no
pudiera utilizarse como criterio y anade que
si este requisito no se mantuviera, los riesgos
del tréfico de productos fitosanitarios, ya
considerables, serian ain mayores.

V. Observaciones preliminares

34. Segin el articulo 28 CE, quedarin
prohibidas en el comercio entre los Estados
miembros las restricciones cuantitativas a la
importacion, asi como todas las medidas de
efecto equivalente. Constituye una medida
de efecto equivalente toda medida de los
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Estados miembros que pueda obstaculizar
directa o indirectamente, real o potencial-
mente, el comercio intracomunitario. '’ No
obstante, el articulo 30 CE admite la posibi-
lidad de establecer prohibiciones o restric-
ciones por motivos de «proteccion de la salud
y vida de las personas y animales [o] preser-
vacién de los vegetales». Asi, el Tribunal de
Justicia ha declarado que la proteccion del
medio ambiente constituye una exigencia
imperativa que puede limitar la aplicacién
del articulo 28 CE." Sin embargo, el prin-
cipio de proporcionalidad, que sirve de base
a la ultima frase del articulo 30 CE, exige
que la facultad de los Estados miembros de
prohibir las importaciones de productos
procedentes de otros Estados miembros se
limite a lo necesario para alcanzar los obje-
tivos de proteccidn de la salud legitimamente
perseguidos. >

35. Si bien la Directiva establece que las AC
de los productos fitosanitarios serdn expe-
didas por los Estados miembros, las sustan-
cias activas deben ser autorizadas por la
Comisién e incluidas en una lista que figura

10 — Sentencias de 11 de julio de 1974, Dassonville (8/74, Rec.
p. 837),y de 20 de febrero de 1979, Rewe-Zentral, «Cassis de
Dijon» (120/78, Rec. p. 649).

11 — Sentencia de 20 de septiembre de 1988, Comision/
Dinamarca (302/86, Rec. p. 4607), apartado 9. Asi, la
obligacion que impone una legislacion nacional a los
productores e importadores, en el marco de un sistema
que solo autoriza la comercializaciéon de la cerveza y de las
bebidas refrescantes en envases que puedan volver a ser
utilizados, de establecer un sistema de depésito y devolucién
de los envases vacios debe considerarse necesaria para
alcanzar los objetivos perseguidos en materia de protecciéon
del medio ambiente, de manera que las limitaciones de
la libre circulacién de mercancias derivadas de dicha
obligacién no son desproporcionadas (apartado 13).

12 — Sentencia de 14 de julio de 1983, Sandoz (174/82, Rec.
p. 2445), apartado 18. No puede aplicarse a una normativa
o practica nacional la excepcién prevista en el articulo
30 CE cuando pueda protegerse, de modo igualmente
eficaz, la salud y la vida de las personas con medidas
menos restrictivas de los intercambios intracomunitarios
[en particular, sentencias de 10 de septiembre de 2002,
Ferring (C-172/00, Rec. p. 1-6891), apartado 34, y de 8 de
mayo de 2003, Paranova Likemedel y otros (C-15/01), Rec.
p. 1-4175), apartado 24].
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en el anexo I de la Directiva. " No obstante,
los Estados miembros pueden autorizar,
durante un periodo maximo de doce afos, la
distribucién de productos fitosanitarios que
contengan sustancias activas no incluidas en
el anexo I de la Directiva, siempre y cuando
ya se comercializaran dos afios después de la
fecha de notificacién de la Directiva.'* Este
plazo, vencido el 26 de julio de 2003, ha sido
prorrogado varias veces. Durante esta fase
transitoria la Comisién ha puesto en marcha
un programa para el examen progresivo de
los principios activos de que se trata 'y, tras
la evaluacién pertinente, decidir sobre su
inclusion en el anexo I de esta Directiva. '®

36. Tal como ha declarado el Tribunal de
Justicia, de la exposicién de motivos de

13 — El uso de productos fitosanitarios fue regulado por primera
vez en 1979 por la Directiva 79/117/CEE del Consejo, de
21 de diciembre de 1978, relativa a la prohibicién de salida
al mercado y de utilizacién de productos fitosanitarios
que contengan determinadas sustancias activas (DO 1979,
L 33, p. 36; EE 03/15, p. 126). Esta Directiva establecia en
aquel momento la lista de productos que representaban o
podian representar un riesgo para la salud humana y animal
y cuyo uso se prohibia en el territorio comunitario. A partir
de entonces, la lista inicial de productos prohibidos fue
objeto de varias modificaciones para adecuarse al progreso
cientifico y técnico. Al aproximarse la implantacion del
mercado unico, la Directiva 79/117 fue remplazada por la
Directiva. Esta tltima Directiva establece un marco global
de armonizacioén que permite garantizar la libre circulacion
de productos alimentarios a la vez que la inocuidad de las
sustancias fitosanitarias, considerando la necesidad de
proteger el medio ambiente y la salud publica. Prevé la
homologaciéon de las sustancias activas a nivel europeo
con el fin de eliminar la diversidad de los procedimientos
nacionales de homologacién de productos fitosanitarios que
hasta entonces estaban en vigor. Por tanto, estas sustancias
activas se incluirdn en una lista, en el anexo I de la Directiva.
Se ha puesto en marcha un programa para evaluar cada
una de las sustancias que actualmente se comercializan
en los Estados miembros para, en su caso, incluirlas en la
lista de las sustancias autorizadas (véase Talbot-Rochdi
G., «Politique agricole commune — Régime juridique des
produits agroalimentaires», Juris Classeur Europe, fasciculo
1326, apartados 143 y siguientes).

14 — Articulo 8, apartado 2, parrafo primero, de dicha Directiva.

15 — Pérrafo segundo del mismo articulo.

16 — Parrafo cuarto del mismo articulo.

la Directiva 91/414 se desprende que su obje-
tivo es, por una parte, eliminar los obstdculos
a los intercambios intracomunitarios de
productos vegetales y mejorar la produccién
vegetal y, por otra, proteger la salud humana
y animal y el medio ambiente. "/

VI. Apreciacion

37. Tal como se ha senialado en el punto 6
de las presentes conclusiones, la Directiva no
contiene ninguna disposicién que establezca
los requisitos especificos de concesién de AC
de productos fitosanitarios'® en el supuesto
de importaciones paralelas.

17 — Sentencia de 9 de marzo de 2006, Zuid-Hollandse
Milieufederatie y Natuur en Milieu (C-174/05, Rec.
p. 1-2443), apartado 30.

18 — Sobre la  cuestion de la
productos fitosanitarios, véase Kraus, V..  Die
Zweitanmelderproblematik im Pflanzenschutzrecht,
Doctorado., Frankfort del Meno1993, p. 1 a 5; del
mismo autor, «Nationale Marktzugangsbeschrinkungen
fiar Pflanzenschutzmittelimporte», Europdische
Zeitschrift fiir Wirtschaftsrecht 1997, n° 11, p. 331

comercializacién ~ de

a 334; Fluck, J.: «Konsequenzen der europdischen
Wirkstoffzulassung ~ fir ~ bestandkriftige ~ deutsche
Pflanzenschutzmittel-Zulassungen»,  Europarecht 1999,

n’ 5, p. 687 a 696; Fischer, K.: «Ursprungsidentitit bei
Arzneimittelzulassung»,  Europdische — Zeitschrift — fiir
Wirtschaftsrecht 2004, n° 17, p. 530 a 533 y Die Erteilung
einer Verkehrsfihigkeitsbscheinigung beim Parallelimport
von Pflanzenschutzmitteln, Berlin 2006; Képl, C. y Fredel,
A.: «Parallelimport von Pflanzenschutzmitteln», Neue
Zeitschrift fiir Verwaltungsrecht 2004, n’ 5, p. 569 a 572;
Koof, P.. «Welche gesetzlichen Rahmenbedingungen
braucht der Pflanzenschutz- und Generikahandel in
der Europiischen Union unter den Anforderungen des
globalen Marktes?», Agrar- und Umweltrecht 2005, n° 11,
p. 349 a 357; Bouveresse, A.: «Commentaire-Autorisation
de mise sur le marché», Revue mensuelle LexisNexis
JurisClasseur, 2005, p. 19 y 20; Berr, C.-J.: «Retrait d'une
autorisation de mise sur le marché», Revue trimestrielle
LexisNexis JurisClasseur, 2006, p. 678 y 679; Erlbacher, F.:
«Neueste Rechtsprechung der Europiischen Gerichte in
den Bereichen Landwirtschaft, Fischerei, Tiergesundheit
und Pflanzenschutz (segundo semestre 2006)», Argrar- und
Umweltrecht 2007, n° 2, p. 46.
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38. El propio Tribunal de Justicia, en su
sentencia British Agrochemicals,”” antes
citada, declaré que en presencia de dos AC
expedidas con arreglo a la Directiva, los
objetivos de proteccion de la salud humana
y animal, asi como del medio ambiente que
ésta persigue no se imponen de la misma
forma. En efecto, en una situacién de esta
indole, la aplicacion de las disposiciones de la
Directiva relativas al procedimiento de expe-
dicién de una AC irfa mas alld de lo nece-
sario para alcanzar dichos objetivos y podria
conculcar, injustificadamente, el principio de
la libre circulacién de mercancias enunciado
en el articulo 28 CE.*

39. El Tribunal de Justicia especificé a conti-
nuacion en esta sentencia los requisitos mate-
riales de este procedimiento simplificado
de autorizacién. Ademads de la existencia de
un origen comun, en el sentido de que han
sido fabricados por la misma sociedad o
por una empresa relacionada con ella o que
trabaja bajo licencia segun la misma férmula,
el producto fitosanitario cuya importacion
paralela se solicita y el producto de refe-
rencia, sin ser completamente idénticos,
deben, al menos, haber sido fabricados
segin la misma férmula utilizando la misma
sustancia activa y producir los mismos
efectos, habida cuenta de las diferencias que
pueden existir en cuanto a las condiciones
agricolas, fitosanitarias y medioambientales,
en particular climéticas, que afecten a la utili-
zacién del producto. *!

19 — Apartado 31.
20 — Ibidem, apartado 32.
21 — Ibidem, apartado 40.
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40. La Comision considera que la norma-
tiva francesa incumple las obligaciones
que le incumben con arreglo al articulo
28 CE, al exigir que el producto fitosani-
tario importado paralelamente y el producto
de referencia tengan un origen comun. Sin
embargo, tal como sostiene el Gobierno
francés, la normativa francesa, es decir, el
Decreto 2001-317, al supeditar la expedi-
ciéon de una AC a este requisito del origen
comidn en particular, no hace sino repro-
ducir, casi en los mismos términos, el primer
requisito exigido por el Tribunal de Justicia
en la sentencia British Agrochemicals, antes
citada; mientras que, tal como se ha sefialado
en el punto 10, el articulo 1 del Decreto exige
un «origen comudn de los dos productos en
el sentido de que han sido fabricados segin
la misma férmula, por la misma sociedad
o por una empresa relacionada con ella o
que trabaja bajo licencia», el apartado 40 de
dicha sentencia declara que el producto cuya
AC se solicita debe tener un «origen comun
con dicho producto [es decir, el producto
de referencia] en el sentido de que ha sido
fabricado por la misma sociedad o por una
empresa relacionada con ella o que trabaja
bajo licencia segtn la misma férmula».

41. La Comision sostiene que en materia de
productos fitosanitarios procede aplicar la
solucion dada por el Tribunal de Justicia en
materia de medicamentos para uso humano.
De este modo, la Comisién remite a la
sentencia Kohlpharma, antes citada, segin
la cual el requisito del origen comidn no es
determinante, sino tan sélo util, para probar
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la identidad sustancial entre el producto
para el que se solicita AC y el producto de
referencia.

42. Por las razones expuestas a continua-
cion, no creo que la solucién dada por esta
sentencia deba aplicarse al dmbito de los
productos fitosanitarios,”> 'y, en conse-
cuencia, no me parece conveniente recon-
siderar la utilidad del requisito del origen
comun, exigido claramente por la sentencia
British Agrochemicals en el marco de
las importaciones paralelas de productos
fitosanitarios.

43. En primer lugar, la peligrosidad de los
productos fitosanitarios difiere de la de
los medicamentos. Mientras que un medi-
camento es prescrito por un médico, o al
menos se vende por un farmacéutico, y sélo
lo ingiere un paciente, un producto fitos-
anitario, como el plaguicida que dio lugar
al procedimiento por incumplimiento,
empleado, en particular, segin las explica-
ciones del Gobierno francés, en verduras,

22 — En este sentido, véase Ouart, P. E.: «EU-Parallelimporte
von Pflanzenschutzmitteln», Wetthewerb in Recht und
Praxis, n° 3, 2005, p. 323 a 330, donde se afirma que
la jurisprudencia Kohlpharma no puede aplicarse a
los productos fitosanitarios debido a las considerables
diferencias entre la normativa en este ambito y en el de los
medicamentos.

arboles frutales y vides, puede propagarse
en el entorno,” tanto por via aérea como
subterranea. Por lo demads, estos productos se
fabrican para ser aplicados sobre productos
vegetales destinados a la venta y al consumo
humano o animal.

44. Pues bien, la peligrosidad de los
) L ) 2
productos fitosanitarios es indudable.
Para convencerse de ello basta, por ejemplo,
examinar el contenido del sexto programa de
accién en materia de medio ambiente, que
pretende, en particular, reducir los riesgos
derivados de la utilizaciéon de plaguicidas,

23 — Segtn la doctrina, el objetivo de proteccién del medio
ambiente va a desarrollarse en el futuro. «En el sector
agroalimentario, las actuaciones en favor de la protecciéon
del medio ambiente tardaron en aparecer. Dado que cuando
se implant6 la PAC el autoabastecimiento era deficitario,
el objetivo primordial era incrementar el rendimiento e
intensificar la produccién mediante el empleo de productos
quimicos y la mecanizacion del abono. Asi pues, no se tenian
en cuenta las cuestiones medioambientales. Sin embargo,
estas practicas productivistas rdpidamente revelaron sus
efectos perversos, consistentes en la contaminacion difusa
de los medios acudticos, en la transformacién de paisajes o
incluso en el empobrecimiento del patrimonio genético de
la fauna y la flora (Leclerc, S.: Politique agricole commune
et environnement, Ed. Apogée, Rennes 1993) [...]. En
1985, la atencién a la cuestion medioambiental en la fase
de produccién y de comercializacién de los productos
agroalimentarios se presentara como un “componente” de la
Politica Agricola Comdn [...] El Tribunal de Justicia, por su
parte, ha reconocido que la proteccion del medio ambiente
constituye una “exigencia imperativa de interés general”
que puede justificar la autorizacién de determinadas
restricciones nacionales a los intercambios (asunto
denominado “botellas danesas” TJCE, de 20 de septiembre
de 1988, Comisiéon/Dinamarca, asunto 302/86: Rec.
p. 4607) [...]. El objetivo medioambiental de la legislaciéon
agroalimentaria va a desarrollarse en el futuro. No sélo
constituye una alternativa seria a la produccién intensiva,
sino que también garantiza la calidad de los productos, tanto
la calidad sanitaria mediante la prohibicién de componentes
quimicos, como la calidad organoléptica mediante un
cultivo denominado “natural” de los productos.» Talbot-
Rochdi, G.: op. cit., apartados 34 y siguientes, 1997).

24 — Asi, la Directiva senala, en su noveno considerando, que
«las normas que regulen la autorizacién deben garantizar
un nivel elevado de proteccion, que evite en particular
la autorizacién de productos fitosanitarios cuyos riesgos
para la salud, las aguas subterrdneas y el medio ambiente
no hayan sido objeto de investigaciones apropiadas; que
el objetivo de mejorar la produccién vegetal no debe
perjudicar la proteccién de la salud humana y animal ni del
medio ambiente».

I-747



CONCLUSIONES DE LA SRA. TRSTENJAK — ASUNTO C-201/06

reforzar el control de su utilizacion y distri-
bucién, y fomentar la sustitucién de las
sustancias activas mas peligrosas por sustan-
cias mas seguras, como las alternativas no
quirzréxicas, % o acudir a la literatura en la mate-
ria.™ Por otra parte, no existe ningiin otro
medio que sea menos coercitivo pero igual
de adecuado para prevenir la propagacién
de sustancias activas en el medio ambiente.
Por tanto, el requisito de un origen comun
entre el producto importado y el producto de
referencia no puede considerarse contrario al
principio de proporcionalidad.

25 — Decisién n° 1600/2002/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 22 de julio de 2002, por la que se establece el
Sexto Programa de Accion Comunitario en Materia de
Medio Ambiente [DO L 242, p. 1, articulo 7, letra c)]. Asi,
la Comunicacién de la Comision sobre este Sexto Programa
[COM(2001), 31 final; p. 47] senala que «un grupo de
productos quimicos que exige una atencién particular es el
de los plaguicidas (es decir, los productos fitosanitarios y los
biocidas) que pueden afectar a la salud humana mediante
la contaminacién de los acuiferos, el suelo, los alimentos
e incluso el aire. La informacién de que se dispone en la
actualidad es demasiado incompleta para permitir un
andlisis preciso de la naturaleza del problema y de sus
tendencias, pero hay suficientes elementos que inducen
a pensar que es un problema serio que es cada vez mayor.
La contaminacién de los acuiferos es particularmente
inquietante. Por término medio, el 65 % del agua potable
europea proviene de reservas subterraneas que, a pesar de
las medidas para frenar la contaminacién, obligan a esperar
durante bastante tiempo antes de lograr niveles de calidad
aceptables. Es también preocupante la contaminacién de
los alimentos a la vista de las pruebas de una acumulacién
continua de algunos plaguicidas en las plantas y los
animales que tiene consecuencias para su salud y capacidad
reproductora.

26 — Asi, en lo relativo al territorio francés, cabe sefialar que un
articulo aparecido en el periddico Le Monde (Auzanneau
M., de 12 de junio de 2007) aporta la siguiente informacién:
segun Veillerette F.: (coautor de Pesticides, Fayard, 2007):
«En Francia se utilizan cerca de novecientas moléculas
plaguicidas. Estin en todos los sitios y se ingieren
habitualmente. Dada su omnipresencia, a los cientificos les
resulta dificil determinar el origen preciso del riesgo —a
diferencia del problema del amianto, que estd acotado—»;
segtin Baldi, I. (catedratico de la Universidad de Burdeos),
que insiste en la falta de resultados cientificos acerca de los
peligros ligados a la ingestion de los pesticidas presentes en
los alimentos, «en el mundo existe una treintena de estudios
que coinciden en demostrar un aumento del riesgo de
padecer tumores cerebrales, y varias decenas que dan cuenta
de un incremento en la frecuencia de otras patologias».
Por otra parte, segin un estudio francés, no sélo los
agricultores, muy expuestos a los pesticidas, sino también
las personas que los emplean en sus plantas de interior,
tienen estadisticamente el doble de probabilidad de padecer
tumores cerebrales (Occupational and environmental
medicine, http://oem.bmj.com/).
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45. El Abogado General Léger, en sus conclu-
siones presentadas el 2 de octubre de 1997 en
el asunto en el que recayé la sentencia British
Agrochemicals Association, antes citada, por
analogia con lo declarado por el Tribunal
de Justicia en la sentencia de 5 de octubre
de 1995 Scotia Pharmaceuticals,” afirmé
«que el procedimiento que debe aplicarse
en el marco de una importacién paralela de
productos fitosanitarios no ha de producir
la consecuencia de introducir en el mercado
productos que puedan entrafiar peligros
para la salud humana».”® En el punto 75 de
sus conclusiones, el Abogado General Léger
también afirmé que «si bien es necesario que
los componentes del producto importado y
del producto de referencia sean producidos
por la misma empresa, dicho criterio no es
suficiente». A fortiori, este primer requi-
sito, necesario pero no suficiente, no puede
suprimirse.

46. Por otra parte, el Tribunal de Justicia ya
ha subrayado «la importancia preponderante
que debe concederse a la proteccién de la
salud»*’ y declarado que los imperativos de

27 — C-440/93, Rec. p. 1-2851. En este asunto, se trataba de
analizar la legislacién comunitaria en materia de AC
de medicamentos para uso humano y de determinar la
extension de la facultad de apreciacién reservada a las
autoridades nacionales competentes. Aunque el Tribunal de
Justicia se inspiré en su propia jurisprudencia en materia de
medicamentos para establecer unos principios en materia
de productos fitosanitarios, como la necesidad de una AC
en el marco de una importacién paralela, ello no significa
que lo que no sea necesario para los medicamentos, como
el origen comin del producto importado y del producto de
referencia, tampoco lo sea para los productos fitosanitarios.

28 — Punto 70 de dichas conclusiones.

29 — Auto de 12 de julio de 1996, Reino Unido/Comision
(C-180/96 R, Rec. p. 1-3903), apartado 93, relativo a la
demanda de medidas provisionales del Reino Unido para
que se suspendiera la ejecucién de la Decision 96/239/
CE de la Comisién, de 27 de marzo de 1996, por la que se
adoptan determinadas medidas de emergencia en materia
de proteccién contra la encefalopatia espongiforme bovina
(DO L 78, p. 47).
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proteccién de la salud puablica deben predo-
minar sobre otras consideraciones, en parti-
cular sobre el principio de libre circulacién
de mercancias en el interior de la Comuni-
dad.® El Tribunal de Justicia también ha
declarado que «en la mayoria de los casos, los
danos ocasionados al medio ambiente y a la
salud no pueden, por su naturaleza, ser repa-
rados retroactivamente». '

47. La Comisién alega que la solucién adop-
tada por la sentencia Kohlpharma, antes
citada, en materia de medicamentos, es
aplicable a los productos fitosanitarios, con
arreglo a la sentencia Comisién/Alemania,
antes citada, pues en ella se declara que
la comercializaciéon de estos dos tipos de
productos «afecta a intereses comparables»
(apartado 24) y que «la cuestiéon juridica
controvertida es la misma» (apartado 27)
en ambos supuestos. Ahora bien, de este
modo, la Comisién precisamente evita espe-
cificar cudl es la «cuestion juridica controver-
tida». En el asunto que dio lugar a la citada
sentencia Kohlpharma, la Comisién pedia
al Tribunal de Justicia que declarara que la
Republica Federal de Alemania, al no haber
otorgado a los importadores paralelos un
plazo razonable para liquidar sus existencias
en un supuesto de revocacién de una AC
referida a un producto de referencia fitosani-
tario, habifa incumplido las obligaciones que
le incumbian con arreglo al articulo 28 CE.
Asi, el Tribunal de Justicia declaré simple-

30 — Una vez comprobado que existia un grave riesgo, aunque
no hubiera certeza absoluta de la transmisibilidad de
la encefalopatia espongiforme bovina al ser humano, el
Tribunal de Justicia denego la solicitud del Reino Unido.

31 — Auto de 2 de octubre de 2003, Comisién/Austria
(C-320/03 R, Rec. p. 1-11665), apartado 92, sobre la
prohibicién de circular que afecta a camiones que
transportan determinadas mercancias en una «zona de
saneamiento».

mente en dicha sentencia que «en el caso de
autos, los efectos de la revocacién de las AC
de referencia para los importadores paralelos
son los mismos que los definidos por la juris-
prudencia sobre las importaciones paralelas
de medicamentos (sentencia Ferring, antes
citada en la nota 12), apartado 25. En ambos
casos, los importadores paralelos pierden
la facultad de comercializar los productos
controvertidos».*> Mediante el apartado 24,
en el que se indica que los intereses a los que
afectan estas comercializaciones son compa-
rables, se queria sefialar que la comercializa-
cién de productos fitosanitarios no merece
menor atenciéon que la que debe prestarse
a la de medicamentos. En dicha sentencia
el Tribunal de Justicia no pretendia afirmar
en modo alguno que la comercializacién de
productos fitosanitarios no pudiera requerir
en algunos supuestos una mayor atencion
que la necesaria en materia de medicamentos.
Simplemente esa no era la cuestién en dicho
asunto. La sentencia Comisiéon/Alemania,
dictada sin conclusiones y no publicada en la
Recopilacién, no se proponia reconsiderar el
requisito del origen comun definido y exigido
por la sentencia British Agrochemicals Asso-
ciation, antes citada.

48. En segundo lugar, el Gobierno francés
senala, acertadamente, que la supresion del
requisito del origen coman, lejos de facilitar
la expedicién de una AC, sé6lo entorpeceria
el procedimiento de importacién paralela y
constituirfa un obsticulo a los intercambios
aun mayor de lo que la Comisién reprocha.
En efecto, una misma sustancia activa
puede haber sido autorizada con diferentes

32 — Sentencia Comisién/Alemania, antes citada, apartado 26.
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especificaciones seguiin los Estados miembros,
habida cuenta de que, durante el periodo en
el que las sustancias activas son objeto del
programa de evaluacién para obtener el reco-
nocimiento por la Comisién, cada Estado
miembro sigue autorizando los productos
fitosanitarios de acuerdo con sus disposi-
ciones nacionales. Si el producto importado
y el producto de referencia tienen el mismo
origen, es decir, han sido fabricados por la
misma sociedad o por empresas relacionadas
0 que trabajan bajo licencia, no es necesario
proceder a la evaluacidén de las especifica-
ciones del producto importado. En cambio,
si el producto importado y el producto de
referencia han sido fabricados por empresas
diferentes, la supresién del requisito del
origen comun exigirfa proceder a la evalua-
cion sistematica de las sustancias activas que
contiene el producto importado. En efecto, la
identidad de las sustancias, tal como sefiala el
Gobierno francés (véase el punto 31 supra),
es mas segura cuando tienen un origen
comun de fabricacién, pues las sustancias
activas incluyen, a tenor de la Directiva,
«todas las impurezas que resultan inevitable-
mente del proceso de fabricacion». >

49. En tercer lugar, cabe también acoger la
argumentacion expuesta por el Gobierno
neerlandés en torno al concepto de confi-
dencialidad de los datos. En efecto, la regla
establecida en el articulo 13 de la Directiva,
conforme a la cual un Estado miembro no
puede, en el marco de la concesién de una

33 — Articulo 2, apartado 3, de la Directiva.
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autorizacion, hacer uso de la informacién
proporcionada por el primer solicitante de
una AC «en beneficio de otros solicitantes», 3
también parece incompatible con la elimi-
nacién del requisito del origen comun.> En
efecto, si este requisito, cuyo cumplimiento
es facil de comprobar, se eliminara, el solici-
tante de una AC de un producto importado
paralelamente deberia probar la identidad
del producto cuya importacién solicita con
el producto de referencia ya autorizado. Pues
bien, légicamente esta prueba seria dificil
de obtener, al ser confidencial el expediente
que contiene toda la informacién sobre el
producto de referencia, a menos que el titular
de la primera AC accediera a compartir dicha
informacion.

50. Por tanto, procede declarar que la Repd-
blica Francesa, al exigir un origen comun
del producto fitosanitario importado parale-
lamente y del producto de referencia, no ha
incumplido las obligaciones que le incumben
con arreglo al articulo 28 CE. En conse-
cuencia, debe desestimarse el recurso.

34 — Por otra parte, la Directiva obliga a la Comisién y a
los Estados miembros, tanto en el procedimiento de
autorizacién de un producto fitosanitario como en el
de inscripcién de una sustancia en su anexo I, a tratar de
modo confidencial, si media solicitud motivada, los secretos
industriales y comerciales (articulo 14, péarrafo primero).

35 — Unicamente en el ambito de las pruebas con animales
vertebrados prevé la Directiva que los titulares de
autorizaciones anteriores y el nuevo solicitante deben llegar
a un acuerdo, al objeto de evitar la repeticiéon de pruebas
sobre animales vertebrados. Si no llegan a un acuerdo,
los Estados miembros lo impondrdn, si los interesados
estdn establecidos en su territorio, determinando el
procedimiento y el equilibrio razonable entre los intereses
de las partes afectadas (articulo 13, apartado 7, tres altimos
parrafos, de la Directiva).
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VII. Costas

51. En virtud del articulo 69, apartado 2, del
Reglamento de Procedimiento, la parte que

VIII. Conclusiones

pierda el proceso serd condenada en costas,
si asi lo hubiera solicitado la otra parte. Al
haber solicitado la Republica Francesa que se
condene en costas a la Comisién y haber sido
desestimados los motivos formulados por
ésta, procede condenarla en costas.

52. Habida cuenta de todas la consideraciones anteriores, propongo al Tribunal de
Justicia que:

1)

2)

Desestime el recurso.

Condene en costas a la Comision.
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