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SENTENCIA DEL TRIBUNAL DE JUSTICIA (Gran Sala)

de 13 de marzo de 2018*

«Recurso de casacién — Productos fitosanitarios — Reglamento de Ejecucién (UE) 2015/408 —
Comercializacion de productos fitosanitarios y establecimiento de una lista de sustancias candidatas a
la sustituciéon — Inclusién de la sustancia activa metalaxil en esa lista — Recurso de anulaciéon —
Admisibilidad — Articulo 263 TFUE, parrafo cuarto — Acto reglamentario que no incluye medidas de
ejecucion — Persona afectada individualmente»

En el asunto C-244/16 P,

que tiene por objeto un recurso de casacion interpuesto, con arreglo al articulo 56 del Estatuto del
Tribunal de Justicia de la Unién Europea, el 27 de abril de 2016,

Industrias Quimicas del Vallés, S.A., con domicilio social en Mollet del Vallés (Barcelona),
representada por las Sras. C. Fernandez Vicién, C. Vila Gisbert e I. Moreno-Tapia Rivas, abogadas,

parte recurrente,
y en el que la otra parte en el procedimiento es:

Comision Europea, representada por la Sra. I. Galindo Martin y el Sr. P. Ondrasek, en calidad de
agentes, que designa domicilio en Luxemburgo,

parte demandada en primera instancia,
EL TRIBUNAL DE JUSTICIA (Gran Sala),

integrado por el Sr. K. Lenaerts, Presidente, el Sr. A. Tizzano, Vicepresidente, la Sra. R. Silva de
Lapuerta y los Sres. T. von Danwitz, J.L. da Cruz Vilaga, A. Rosas, C.G. Fernlund y C. Vajda,
Presidentes de Sala, y la Sra. C. Toader, los Sres. M. Safjan y D. Svédby, las Sras. M. Berger y
A. Prechal y los Sres. E. Jarasiinas y E. Regan (Ponente), Jueces;
Abogado General: Sr. M. Wathelet;
Secretario: Sr. L. Illéssy, administrador;

habiendo considerado los escritos obrantes en autos y celebrada la vista el 6 de junio de 2017;

oidas las conclusiones del Abogado General, presentadas en audiencia publica el 6 de septiembre
de 2017;

dicta la siguiente

* Lengua de procedimiento: espanol.
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SENTENCIA DE 13.3.2018 — Asunto C-244/16 P
INDUSTRIAS QUIMICAS DEL VALLES / COMISION

Sentencia

Mediante su recurso de casacion, la recurrente, Industrias Quimicas del Vallés, S.A., solicita la
anulacion del auto del Tribunal General de la Unién Europea de 16 de febrero de 2016, Industrias
Quimicas del Vallés/Comision (T-296/15, no publicado, en lo sucesivo, «auto recurrido»,
EU:T:2016:79), mediante el que el Tribunal General declar6 inadmisible el recurso por el que aquélla
solicitaba la anulacién parcial del Reglamento de Ejecuciéon (UE) 2015/408 de la Comisién, de
11 de marzo de 2015, que establece una lista de sustancias candidatas a la sustitucion, en aplicaciéon del
articulo 80, apartado 7, del Reglamento (CE) n.” 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo,
relativo a la comercializaciéon de productos fitosanitarios (DO 2015, L 67, p. 18; en lo sucesivo,
«Reglamento controvertido»).

Marco juridico

Directiva 91/414

La Directiva 91/414/CEE del Consejo, de 15 de julio de 1991, relativa a la comercializacién de
productos fitosanitarios (DO 1991, L 230, p. 1), en su versién modificada en ultimo lugar por la
Directiva 2011/34/UE de la Comisién, de 8 de marzo de 2011 (DO 2011, L 62, p. 27) (en lo sucesivo,
«Directiva 91/414»), establecia en su anexo I una lista de sustancias activas cuya utilizacién en los
productos fitosanitarios estaba autorizada.

Conforme al articulo 1 y al anexo de la Directiva 2010/28/UE de la Comisién, de 23 de abril de 2010,
por la que se modifica la Directiva 91/414 a fin de incluir en ella la sustancia activa metalaxil (DO
2010, L 104, p. 57), la lista que figuraba en el anexo I de la Directiva 91/414 fue modificada para
afiadir esta sustancia.

Reglamento (CE) n.” 1107/2009

El Reglamento (CE) n.° 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de octubre de 2009,
relativo a la comercializacién de productos fitosanitarios y por el que se derogan las Directivas
79/117/CEE y 91/414/CEE del Consejo (DO 2009, L 309, p. 1), dispone en su articulo 14, titulado
«Renovacién de una aprobacion», el cual se incardina en la subsecciéon 3, que tiene por epigrafe
«Renovacion y revision», de la secciéon 1, titulada «Sustancias activas», del capitulo II, que lleva la
rubrica «Sustancias activas, protectores, sinergistas y coformulantes», del citado Reglamento:

«1. Previa solicitud, la aprobacion de una sustancia activa se renovard cuando se determine que se
cumplen los criterios de aprobacién contemplados en el articulo 4.

2. La renovacién de la aprobacién tendrd un periodo de validez de quince afios como méaximo. [...]»

El articulo 20, titulado «Reglamento de renovacién», que figura en la referida subseccién 3 del
Reglamento n.® 1107/2009, presenta la siguiente redaccién:

«1. Se adoptard, de conformidad con el procedimiento de reglamentaciéon contemplado en el
articulo 79, apartado 3, un reglamento que disponga que:

a) se renueva la aprobacién de una sustancia activa, en su caso sujeta a condiciones y restricciones, o

b) no se renueva la aprobacién de una sustancia activa.
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[...]»

El articulo 24, titulado «Sustancias candidatas a la sustitucién», que se incluye en la subseccién 4, cuya
rubrica es «Excepciones», de la secciéon 1 del capitulo II del Reglamento n.” 1107/2009, establece lo
siguiente:

«1. [...] Como excepcion a lo dispuesto en el articulo 14, apartado 2, la aprobacién podra renovarse
una o mas veces por un periodo maximo de siete anos cada vez.

2. Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 1, sera de aplicacién lo dispuesto en los articulos 4 a 21.
Las sustancias candidatas a la sustitucién se enumeraran por separado en el reglamento a que se refiere
el articulo 13, apartado 4.»

El articulo 41, titulado «Autorizacién», que figura en la subseccién 3, con el epigrafe «Reconocimiento
mutuo de las autorizaciones», de la seccion 1, rubricada «Autorizacién», del capitulo III, que se titula
«Productos fitosanitarios», del mencionado Reglamento, preceptua lo siguiente:

«1. El Estado miembro al que se presente una solicitud con arreglo al articulo 40, tras haber
examinado la solicitud y los documentos que la acompafien mencionados en el articulo 42,
apartado 1, de conformidad con las circunstancias de su territorio, autorizara el producto fitosanitario
de que se trate en las mismas condiciones que los Estados miembros encargados de examinar la
solicitud, excepto cuando sea de aplicacion el articulo 36, apartado 3.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, un Estado miembro podrd autorizar un producto
fitosanitario cuando:

[...]

b) contenga sustancias candidatas a la sustitucidn;

[...]».

A tenor del articulo 50, titulado «Evaluacién comparativa de productos fitosanitarios que contengan
sustancias candidatas a la sustitucion», que se recoge en la subseccion 5, que a su vez se titula «Casos
particulares», de la seccién 1 del capitulo III del citado Reglamento:

«1. Al evaluar las solicitudes de autorizacién de un producto fitosanitario que contenga una sustancia
activa aprobada como candidata a la sustitucién, los Estados miembros realizardn una evaluaciéon
comparativa. Los Estados miembros no autorizardn o restringirdn la utilizacién de un producto
fitosanitario para una cosecha determinada que contenga una sustancia candidata a la sustitucion si la
evaluacion comparativa en la que se sopesen los riesgos y los beneficios, con arreglo al anexo IV,
demuestra que:

4. Para los productos fitosanitarios que contengan sustancias candidatas a la sustitucién, los Estados
miembros realizardn la evaluacién comparativa a que se refiere el apartado 1 de forma periddica y a

mas tardar en el momento de la renovacién o modificacién de la autorizacidn.

Basindose en los resultados de dicha evaluacién comparativa, los Estados miembros mantendrén,
retirardn o modificaran la autorizacién.

[...]»
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El articulo 80, titulado «Medidas transitorias», que se ubica en el capitulo XI, rubricado «Disposiciones
transitorias y finales», del mismo Reglamento, estipula en su apartado 7 lo siguiente:

«A mas tardar el 14 de diciembre de 2013, la Comision elaborara una lista de sustancias incluidas en el
anexo I de la Directiva 91/414(...] que cumplan los criterios establecidos en el anexo II, punto 4 del
presente Reglamento, y a las que se aplique lo dispuesto en el articulo 50 del presente Reglamento.»

Reglamentos de Ejecucion

Reglamento de Ejecucion (UE) n. 540/2011

Segun el considerando 1 y el articulo 1 del Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 540/2011 de la Comisidn,
de 25 de mayo de 2011, por el que se establecen disposiciones de aplicacion del Reglamento
n.° 1107/2009 en lo que respecta a la lista de sustancias activas aprobadas (DO 2011, L 153, p. 1), las
sustancias activas que figuran en el anexo I de la Directiva 91/414 se considerardn aprobadas con
arreglo al Reglamento n.” 1107/20009.

Reglamento controvertido

El articulo 1 del Reglamento controvertido, titulado «Sustancias candidatas a la sustitucién», prescribe
lo siguiente:

«Las sustancias activas incluidas en el anexo I de la Directiva 91/414[...] que cumplan los criterios
establecidos en el punto 4 del anexo II del Reglamento [..] n.” 1107/2009 serdn las indicadas en la
lista que figura en el anexo del presente Reglamento.

[...]»

La lista que figura en el anexo de este Reglamento incluye el metalaxil.

Antecedentes del litigio

Los antecedentes del litigio, tal como resultan de los apartados 1 a 6 del auto recurrido, pueden
resumirse del siguiente modo.

La recurrente es una sociedad espafola cuyas actividades comprenden la produccién, la venta, la
distribucién, la representaciéon y la comercializaciéon de productos fitosanitarios, de productos
destinados a la alimentacién animal y de otros productos quimicos. En particular, importa en Espafia
una sustancia quimica activa, el metalaxil, y comercializa en varios Estados miembros productos
fitosanitarios que contienen esta sustancia activa.

En abril de 1995, la recurrente y otra sociedad presentaron ante las autoridades competentes de la
Republica Portuguesa una solicitud de inclusién del metalaxil en el anexo I de la Directiva 91/414.

Mediante la Decision 2003/308/CE, de 2 de mayo de 2003, relativa a la no inclusién del metalaxil en el
anexo I de la Directiva 91/414 y a la retirada de las autorizaciones de los productos fitosanitarios que
contengan esta sustancia activa (DO 2003, L 113, p. 8), la Comision denegd dicha solicitud e inst6 a
los Estados miembros a retirar las autorizaciones concedidas a los productos fitosanitarios que
contuvieran metalaxil y a dejar de conceder nuevas autorizaciones.
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Mediante sentencia de 28 de junio de 2005, Industrias Quimicas del Vallés/Comisiéon (T-158/03,
EU:T:2005:253), el Tribunal General desestimé el recurso de anulacion interpuesto por la recurrente
contra la Decisiéon 2003/308.

Mediante sentencia de 18 de julio de 2007, Industrias Quimicas del Vallés/Comisién (C-326/05 P,
EU:C:2007:443), el Tribunal de Justicia estimé el recurso de casacién interpuesto por la recurrente
contra la sentencia de 28 de junio de 2005, Industrias Quimicas del Vallés/Comisiéon (T-158/03,
EU:T:2005:253), y anulé esta ultima sentencia. Al considerar que el estado del litigio permitia
resolverlo, el Tribunal de Justicia se pronuncié, en virtud del articulo 61, parrafo primero, segunda
frase, del Estatuto del Tribunal de Justicia de la Unién Europea, sobre el fondo del asunto y anulé la
Decisiéon 2003/308.

El 23 de abril de 2010, la Comisién adopté la Directiva 2010/28 a fin de incluir el metalaxil en la lista
de sustancias activas que figura en el anexo I de la Directiva 91/414.

Mediante el Reglamento controvertido, la Comisién incluyé el metalaxil en la lista de sustancias
candidatas a la sustituciéon que acompana a dicho Reglamento, debido a que contenia una proporcién

significativa de isémeros inactivos, en el sentido del punto 4 del anexo II del Reglamento
n.° 1107/2009.

Procedimiento ante el Tribunal General y auto recurrido

Mediante demanda presentada en la Secretaria del Tribunal General el 5 de junio de 2015, la
recurrente interpuso un recurso por el que solicitaba la anulacién parcial del Reglamento
controvertido.

En el auto recurrido, el Tribunal General declaré inadmisible dicho recurso, al considerar, por un lado,
que la recurrente no se veia afectada individualmente por el Reglamento controvertido y, por otro, que
este Reglamento constituia un acto reglamentario que incluia respecto de la recurrente medidas de
ejecucion en el sentido del articulo 263 TFUE, parrafo cuarto, in fine. El Tribunal General rechazé

también la alegacion de la recurrente segtn la cual, en el supuesto de declararse la inadmisibilidad de
su recurso, se veria privada de tutela judicial efectiva.

Pretensiones de las partes

Mediante su recurso de casacion, la recurrente solicita al Tribunal de Justicia que:

— Anule el auto recurrido.

— Declare admisible su recurso de anulaciéon interpuesto contra el Reglamento controvertido.
— Devuelva el asunto al Tribunal General para que éste resuelva sobre el fondo.

— Condene a la Comisiéon al pago de las costas correspondientes al procedimiento de casacion.

La Comisién solicita al Tribunal de Justicia que desestime el recurso de casaciéon y condene en costas a
la recurrente.
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Sobre el recurso de casacion
Sobre el primer motivo

Alegaciones de las partes

Mediante su primer motivo, la recurrente impugna los apartados 39 a 41, 43 a 46, 48 a 50, 58 y 59 del
auto recurrido y reprocha al Tribunal General que declarara que el Reglamento controvertido incluye
medidas de ejecucién en el sentido del articulo 263 TFUE, parrafo cuarto, in fine.

Segiin la recurrente, para determinar si un acto reglamentario incluye medidas de ejecucién, debe
estarse, por un lado, a la posicién de la persona que invoca el derecho de recurso al amparo del
articulo 263 TFUE, parrafo cuarto, y, por otro lado, al objeto del recurso. A este ultimo respecto,
considera aquélla que, en caso de que la parte recurrente solicite inicamente la anulacién parcial de un
acto, sélo han de tenerse en cuenta las eventuales medidas de ejecucién de la parte del acto cuya
anulacién se pretende.

En lo que atafie, por una parte, a la posicion de la recurrente, ésta afirma ser titular del registro
europeo del metalaxil y de registros nacionales de productos fitosanitarios que contienen esta
sustancia.

En lo que se refiere, por otra parte, al objeto del recurso interpuesto ante el Tribunal General, la
recurrente recuerda que solicité la anulacién parcial del Reglamento controvertido por cuanto éste
califica al metalaxil de sustancia candidata a la sustitucién, sometiéndolo consecuentemente al
régimen aplicable a tales sustancias instaurado por el Reglamento n.” 1107/2009. La recurrente aduce
que propuso asimismo una excepcién de ilegalidad contra determinadas disposiciones de este ultimo
Reglamento.

Segin la recurrente, el auto recurrido, en particular en sus apartados 23, 35 y 36, contiene una
descripcion excesivamente simplista del objeto del recurso que se basa en una descripcién también
simplista del Reglamento controvertido. Entiende que el objeto de este ultimo no es sélo establecer
una lista de sustancias candidatas a la sustitucion, sino igualmente someter tales sustancias a las
disposiciones sustantivas contenidas en el Reglamento n.” 1107/2009, lo que a su juicio constituye un
efecto inmediato y directo de la aplicacion del Reglamento controvertido, el cual no requiere ninguna
medida de ejecucion. En otros términos: este Reglamento despliega per se efectos propios y especificos
que alteran de manera definitiva e inmediata la situacion juridica de la recurrente.

A este respecto, la recurrente sefiala en primer lugar que, tal como se desprende de los apartados 39
a 41 del auto recurrido, es cierto que la renovacién de la aprobaciéon del metalaxil, en virtud del
Reglamento n.” 1107/2009, tendra lugar en el futuro y que la Comisién debera adoptar un nuevo acto
a raiz de la solicitud de renovacién que presente la recurrente. Esta sostiene, no obstante, que tal acto
constituira una medida de ejecucién, no del Reglamento controvertido, sino de los articulos 14 y
siguientes del Reglamento n.” 1107/2009, los cuales regulan el procedimiento de renovacién de la
aprobaciéon de una sustancia activa.

La recurrente subraya que dicho acto no tendra ningtun efecto de completar o desarrollar el estatuto
juridico de las sustancias candidatas a la sustitucién y que no contribuird a definir o a complementar
las normas sustantivas a que éstas quedan sometidas.

La recurrente pone de manifiesto asimismo que el Reglamento controvertido tiene por efecto someter

el metalaxil a aprobacién cada siete afos al menos, y no cada quince afios, como es el caso de las
sustancias activas que no son candidatas a la sustitucién.
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La recurrente mantiene en segundo lugar que, en lo referente a la autorizacién nacional de los
productos fitosanitarios que contienen metalaxil de los que ella es titular, el Reglamento controvertido
produce el efecto inmediato de someter estos productos y su utilizacién a la evaluaciéon comparativa a
la que hace referencia el articulo 50 del Reglamento n.” 1107/2009. Arguye a este respecto que, a
diferencia de lo constatado por el Tribunal General en el apartado 45 del auto recurrido, los Estados
miembros trasladan a las empresas afectadas no sélo los costes relativos a la realizacién de la
evaluacién comparativa, sino también la realizacion de la evaluaciéon comparativa misma, limitindose
las autoridades nacionales a adoptar una decision sobre la solicitud de renovacién de la autorizacion
del producto fitosanitario de que se trate. Asi, la recurrente entiende que ha de asumir las
obligaciones que se derivan de la evaluaciéon comparativa, con independencia del resultado final de tal
evaluacion.

Aduce la recurrente que, al constatar en el apartado 43 del auto recurrido que la realizacion de la
evaluaciéon comparativa no influye en el hecho de que son los Estados miembros quienes conceden,
deniegan, renuevan, retiran o modifican las autorizaciones de comercializacién, el Tribunal General
ignoré que el efecto del Reglamento controvertido es independiente de cualquier decisién adoptada
por una autoridad nacional. En efecto, el articulo 50, apartado 4, del Reglamento n.° 1107/2009
impone a los Estados miembros la obligacion de realizar la evaluacion comparativa de forma periédica
y a mas tardar en el momento de la renovaciéon o modificaciéon de la autorizacién. Concluye que, por
tanto, no es necesario que exista una solicitud de autorizacién o de renovaciéon de una autorizacién
para que el Estado miembro concernido efectile una evaluaciéon comparativa del metalaxil, que es la
consecuencia directa de su calificacién como sustancia candidata a la sustitucion.

En tercer lugar, a juicio de la recurrente, se impone una conclusién similar respecto al principio de
reconocimiento mutuo, entre los Estados miembros, de productos fitosanitarios. En efecto, por el
hecho de adoptarse el Reglamento controvertido, el reconocimiento mutuo de un producto que
contenga una sustancia candidata a la sustitucién no sera automatico, como si sucede en cambio con
cualquier otra sustancia activa.

En cuarto lugar, del mismo modo que el acto de la Comision relativo a la renovacién de la aprobacion
del metalaxil, las medidas adoptadas por los Estados miembros relativas a una solicitud de
reconocimiento mutuo o de autorizacién nacional no tendran, segin la recurrente, ningtin efecto ni
sobre la calificacién del metalaxil como sustancia candidata a la sustitucién ni sobre el régimen que le
resulta aplicable en virtud del Reglamento n.” 1107/20009.

La recurrente afiade que, al igual que los actos que adopte la Comisién, los que adopten los Estados
miembros a fin de poner en practica reglas particulares aplicables al metalaxil no seran medidas de
ejecucion del Reglamento controvertido, sino del Reglamento n.° 1107/20009.

La Comisién se opone a las alegaciones de la recurrente.

Apreciacion del Tribunal de Justicia

Procede comenzar recordando que la admisibilidad de un recurso interpuesto por una persona fisica o
juridica contra un acto del que no es destinataria, con arreglo al articulo 263 TFUE, parrafo cuarto,
esta subordinada al requisito de que se le reconozca la legitimacién activa, lo que ocurre en dos
supuestos. Por una parte, esa persona puede interponer tal recurso a condicién de que dicho acto la
afecte directa e individualmente. Por otra parte, puede interponer un recurso contra un acto
reglamentario que no incluya medidas de ejecucidn si éste la afecta directamente (véase, en particular,
la sentencia de 17 de septiembre de 2015, Mory y otros/Comisién, C-33/14 P, EU:C:2015:609,
apartados 59 y 91).
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En el ambito del examen del segundo supuesto, efectuado en los apartados 30 a 49 del auto recurrido,
el Tribunal General sefiald, en los apartados 31 a 33 de ese auto, que el Reglamento controvertido
tiene naturaleza de acto reglamentario en el sentido del articulo 263 TFUE, parrafo cuarto, in fine,
apreciacion no cuestionada por las partes en el marco del presente recurso de casacion.

Por lo tanto, la cuestion que ha de examinarse es la de si, como sostiene la recurrente, el Tribunal
General incurrié en error de Derecho al considerar, en los apartados 34 a 49 del auto recurrido, que
el Reglamento controvertido incluye medidas de ejecucion con respecto a la recurrente.

Sobre este particular, es preciso recordar que la expresién «que no incluyan medidas de ejecucién», en
el sentido del articulo 263 TFUE, parrafo cuarto, in fine, debe interpretarse teniendo en cuenta el
objetivo de esta disposicién, que —como se deduce de sus trabajos preparatorios— consiste en evitar
que un particular se vea obligado a quebrantar el Derecho para tener acceso al juez. Ahora bien,
cuando un acto reglamentario produce directamente efectos en la situacién juridica de una persona
fisica o juridica sin requerir medidas de ejecucién, existiria el riesgo de que dicha persona se viera
desprovista de tutela judicial efectiva si no dispusiera de una via de recurso ante el juez de la Unién
para impugnar la legalidad de ese acto reglamentario. En efecto, a falta de medidas de ejecucion,
aunque el acto de que se trate afectara directamente a una persona fisica o juridica, ésta s6lo podria
obtener el control judicial de dicho acto tras haber infringido sus disposiciones, invocando la
ilegalidad de tales disposiciones en los procedimientos abiertos en su contra ante los tribunales
nacionales (sentencia de 28 de abril de 2015, T & L Sugars y Sidul Ac¢uicares/Comisiéon, C-456/13 P,
EU:C:2015:284, apartado 29 y jurisprudencia citada).

En cambio, cuando un acto reglamentario incluye medidas de ejecucion, el control judicial del respeto
del ordenamiento juridico de la Unién queda garantizado independientemente de que tales medidas
procedan de la Uniéon o de los Estados miembros. Las personas fisicas o juridicas que no puedan
impugnar directamente un acto reglamentario de la Unién ante el juez de la Unidén, a causa de los
requisitos de admisibilidad establecidos en el articulo 263 TFUE, parrafo cuarto, quedan protegidas, no
obstante, contra la aplicacion de dicho acto en lo que a ellas respecta mediante la posibilidad de
impugnar las medidas de ejecuciéon que el acto lleva implicitas (sentencia de 28 de abril de 2015, T &
L Sugars y Sidul Acgtcares/Comisidn, C-456/13 P, EU:C:2015:284, apartado 30 y jurisprudencia citada).

Cuando la aplicaciéon de tales actos es competencia de las instituciones, de los drganos o de los
organismos de la Unidn, las personas fisicas o juridicas pueden interponer un recurso directo contra
los actos de aplicacion ante el juez de la Unidn, con los requisitos que establece el articulo 263 TFUE,
parrafo cuarto, e invocar en apoyo de ese recurso la ilegalidad del acto de base de que se trate, con
arreglo al articulo 277 TFUE. Cuando esta aplicacion es competencia de los Estados miembros, esas
personas pueden alegar ante los tribunales nacionales la invalidez del acto de base de que se trate e
inducirles a consultar al Tribunal de Justicia, en virtud del articulo 267 TFUE, mediante las cuestiones
prejudiciales (sentencia de 28 de abril de 2015, T & L Sugars y Sidul Agtcares/Comisién, C-456/13 P,
EU:C:2015:284, apartado 31 y jurisprudencia citada).

Como ya ha declarado el Tribunal de Justicia, para determinar si un acto reglamentario incluye
medidas de ejecucion es preciso considerar la posicion de la persona que invoca el derecho de recurso
al amparo del articulo 263 TFUE, parrafo cuarto, in fine. Asi pues, la cuestion de si el acto de que se
trata lleva implicitas medidas de ejecucion con respecto a otros justiciables no es pertinente (sentencia
de 28 de abril de 2015, T & L Sugars y Sidul Acuicares/Comisién, C-456/13 P, EU:C:2015:284,
apartado 32 vy jurisprudencia citada).

Ademais, en el marco de esta apreciacidn, es preciso referirse exclusivamente al objeto del recurso y, en
el supuesto de que el recurrente solicite sélo la anulaciéon parcial de un acto, Ginicamente deberin
tomarse en consideracion, en su caso, las medidas de ejecuciéon que pueda incluir eventualmente esa
parte del acto (sentencia de 10 de diciembre de 2015, Kyocera Mita Europe/Comisién, C-553/14 P, no
publicada, EU:C:2015:805, apartado 45 y jurisprudencia citada).
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Por otro lado, carece de pertinencia, a este respecto, la cuestion de si tales medidas tienen o no
caracter mecanico (sentencias de 28 de abril de 2015, T & L Sugars y Sidul Acgtcares/Comisidon,
C-456/13 P, EU:C:2015:284, apartados 41 y 42, y de 10 de diciembre de 2015, Kyocera Mita
Europe/Comision, C-553/14 P, no publicada, EU:C:2015:805, apartado 46).

En el presente caso, en primer lugar, debe desestimarse por infundada la alegacién de la recurrente
segin la cual el Tribunal General no tomé en consideraciéon correctamente el objeto del recurso
interpuesto ante él, en particular el hecho de que mediante tal recurso se solicitaba la anulacion del
Reglamento controvertido por cuanto somete el metalaxil a determinadas normas sustantivas previstas
por el Reglamento n.° 1107/2009.

En efecto, de los apartados 35 a 38 del auto recurrido se desprende que, tras recordar que el
Reglamento controvertido tiene por objeto establecer la lista de sustancias candidatas a la sustitucion,
el Tribunal General sefialé6 que el Reglamento n.” 1107/2009 prevé la aplicacién, a estas sustancias, de
reglas particulares, las cuales establecen excepciones a aquéllas aplicables a otras sustancias activas. El
Tribunal General precisé, en el apartado 38 del auto recurrido, que estas reglas particulares se refieren,
en primer término, a la aprobacién de las sustancias candidatas a la sustitucién y a la renovacién de la
aprobacién; en segundo término, a las autorizaciones de comercializacion de los productos
fitosanitarios que contengan tales sustancias y a la renovacién y modificacién de dichas autorizaciones
y, en tercer término, al reconocimiento mutuo, entre los Estados miembros, de estas autorizaciones.

De los apartados 39 a 49 del auto recurrido se deduce asimismo que el Tribunal General procedi6 a un
examen en profundidad de estas reglas particulares y concluyé que producian sus efectos en la
situacion juridica de la recurrente tinicamente a través de actos adoptados por la Comisién o por los
Estados miembros.

En segundo lugar, han de examinarse las alegaciones de la recurrente cuyo fin es cuestionar la
fundamentacion de esta conclusion.

A este respecto, procede senalar que el hecho de que un acto reglamentario de la Unién incluya
medidas de ejecucioén, en el sentido del articulo 263 TFUE, parrafo cuarto, in fine, de tal manera que
determinados efectos juridicos del Reglamento se materialicen tnicamente mediante las referidas
medidas, no excluye sin embargo que ese Reglamento produzca en la situacién juridica de una
persona fisica o juridica otros efectos juridicos, que no dependan de la adopciéon de medidas de
ejecucion.

En el caso de autos, procede pues tener en cuenta las tres categorias de reglas particulares aplicables al
metalaxil que se han expuesto en el apartado 49 de la presente sentencia y en las que se basa la
recurrente en el marco de su recurso de casacion, a fin de apreciar si el Reglamento controvertido,
por haber sometido el metalaxil a estas reglas, produce en la situacion juridica de la recurrente efectos
que no dependen de ningtn tipo de medida de ejecucion.

Por lo que se refiere, en primer lugar, a las normas relativas a la aprobacién de las sustancias
candidatas a la sustitucién y a la renovacién de la aprobacién, ha de recordarse, por una parte, tal
como sefald el Tribunal General en el apartado 39 del auto recurrido, que el metalaxil fue objeto de
una aprobacién anterior a la adopcién del Reglamento controvertido. Por otra parte, y como sostuvo
la Comisién en la vista celebrada ante el Tribunal de Justicia, la fecha de expiraciéon de esta
aprobacién no se vio afectada por el Reglamento controvertido.

De lo anterior se infiere, como constaté igualmente el Tribunal General en el apartado 39 del auto
recurrido, sin que ello sea cuestionado en el marco del presente recurso de casacion, que sélo el
procedimiento de renovacién de la aprobacion de las sustancias candidatas a la sustitucion, tal como
se prevé en el Reglamento n.” 1107/2009, es pertinente en relaciéon con la recurrente.
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A este respecto, tal como se desprende del apartado 39 del auto recurrido, sin que la recurrente lo
cuestione, el articulo 24, apartado 1, del Reglamento n.” 1107/2009 dispone que la aprobacién de una
sustancia candidata a la sustitucion puede renovarse por un periodo maximo de siete afos, a
diferencia de la aprobaciéon de otras sustancias activas, que puede ser renovada por un periodo
maximo de quince afos, en virtud del articulo 14, apartado 2, de dicho Reglamento. Asi, por el hecho
de incluirse el metalaxil en la lista anexa al Reglamento controvertido, como sustancia candidata a la
sustitucion, la renovacion de su aprobacion sélo podria acordarse por un periodo maximo de siete
afos, y no por un periodo maximo mdas amplio, como hubiese sido el caso de no haber estado esta
sustancia incluida en la mencionada lista.

No obstante, los efectos juridicos del Reglamento controvertido relativos al periodo de validez de la
renovacion de la aprobacién del metalaxil se materializardn inicamente, con respecto a la recurrente,
a través de medidas de ejecucion.

En efecto, de las disposiciones del Reglamento n.° 1107/2009, en particular de su articulo 24,
apartado 2, se desprende, como hizo constar el Tribunal General en los apartados 39 y 40 del auto
recurrido, sin que ello sea impugnado en el marco del recurso de casacion, que la calificaciéon del
metalaxil como sustancia candidata a la sustitucién, por el Reglamento controvertido, se entiende sin
perjuicio de la aplicaciéon del procedimiento de renovaciéon de la aprobaciéon de esta sustancia. Pues
bien, este procedimiento implica, del mismo modo que el procedimiento de renovacion de la
aprobacién de una sustancia activa que no estd incluida en la lista anexa al Reglamento controvertido,
la adopcién de un reglamento por la Comisidn, conforme al articulo 20, apartado 1, del Reglamento
n.’ 1107/2009.

Cabe colegir de lo anterior, tal como constaté fundadamente el Tribunal General en el apartado 41 del
auto recurrido, que los efectos del Reglamento controvertido relativos al periodo de validez de la
renovacion de la aprobacion del metalaxil sélo se desplegardn frente a la recurrente a través de la
adopcién eventual —sobre la base del articulo 20, apartado 1, del Reglamento n.° 1107/2009, al cual
remite el articulo 24, apartado 2, del propio Reglamento— de un reglamento que renueve por un
periodo maximo de siete afios la aprobacién de esa sustancia.

Asi pues, si bien la eventual carga suplementaria que recae en la recurrente y que estd relacionada con
la necesidad de renovar con mas frecuencia la aprobacion del metalaxil puede considerarse un efecto
de la adopcion del Reglamento controvertido, este efecto no se materializa por la adopcién de ese
Reglamento, sino que se materializard mediante la eventual adopcién, por parte de la Comisién, de un
reglamento que renueve la aprobacion de dicha sustancia.

En consecuencia, el Tribunal General no incurrié en error de Derecho al constatar, en el apartado 41
del auto recurrido, que un reglamento de la Comisién que renueve la aprobacién de sustancias
candidatas a la sustitucién, como el metalaxil, constituye una medida de ejecucién del Reglamento
controvertido en el sentido del articulo 263 TFUE, parrafo cuarto, in fine.

Por lo que respecta, en segundo lugar, a las normas relativas a las autorizaciones de comercializacion
de productos fitosanitarios que contengan sustancias candidatas a la sustitucién y a la renovacién y
modificacion de tales autorizaciones, es cierto, como observa la recurrente, que el Reglamento
controvertido tiene por efecto someter los productos fitosanitarios que contengan metalaxil al
procedimiento de evaluacion comparativa, que se prevé en el articulo 50 del Reglamento
n.” 1107/2009, en cuyo marco se comparan los riesgos para la salud o el medio ambiente del producto
fitosanitario de que se trate con los riesgos de la misma naturaleza relacionados con un producto
alternativo o un método de prevencion o control de plagas de indole no quimica.

No obstante, la recurrente no puede sostener validamente que le corresponde realizar dicha evaluacién

comparativa y soportar los eventuales costes relativos a la realizacién de esa evaluacion, con vistas a
demostrar que la adopcién del Reglamento controvertido ha tenido efectos respecto a ella, con

10 ECLILEU:C:2018:177



64

65

66

67

68

69

SENTENCIA DE 13.3.2018 — Asunto C-244/16 P
INDUSTRIAS QUIMICAS DEL VALLES / COMISION

independencia de la adopcién de medidas de ejecucion. En efecto, tal como constatd acertadamente el
Tribunal General en el apartado 42 del auto recurrido, del articulo 50, apartados 1 y 4, del Reglamento
n.° 1107/2009 se desprende que la realizacién de la evaluacién comparativa incumbe a los Estados
miembros.

Por su parte, la alegacion de la recurrente segiin la cual las autoridades nacionales de algunos Estados
miembros exigen que los titulares de registros nacionales de productos fitosanitarios que contengan
metalaxil les aporten una evaluacion comparativa no sustenta en modo alguno su tesis de que el
Reglamento controvertido produce, en su situacién juridica, efectos que no dependen de medidas de
ejecucion. En efecto, las obligaciones que incumben supuestamente a dichos titulares resultarian, no
del Reglamento controvertido, sino de una decisién de las autoridades nacionales competentes.

Ademas, tal como constaté con razon el Tribunal General en el apartado 43 del auto recurrido, sin
verse cuestionado por la recurrente, la realizaciéon de la evaluacién comparativa contemplada en el
articulo 50 del Reglamento n.” 1107/2009 «no influye en el hecho de que, en virtud de los
articulos 36, apartado 2, 43, apartado 1, 44, apartado 3, y 45, apartado 1, del Reglamento
n.’ 1107/2009, son los Estados miembros quienes, en su caso, conceden, deniegan, renuevan, retiran o
modifican las autorizaciones de comercializaciéon de productos fitosanitarios que contengan sustancias
activas».

En estas circunstancias, tampoco incurrié en error de Derecho el Tribunal General al declarar, en el
apartado 44 del citado auto, que los efectos del Reglamento controvertido en lo que concierne a la
realizaciéon por los Estados miembros de una evaluacién comparativa de los riesgos para la salud o
para el medio ambiente de los productos fitosanitarios que contengan metalaxil en comparacién con
un producto alternativo o con un método de prevenciéon o control de plagas de indole no quimica
«Unicamente se desplegaran frente [a] la [recurrente] a través de actos adoptados por las autoridades
competentes de los Estados miembros» y que, «por lo tanto, tales actos constituyen medidas de
ejecucion en el sentido del articulo 263 TFUE, pérrafo cuarto, in fine».

En tercer lugar, en cuanto a las normas relativas al reconocimiento mutuo entre los Estados miembros
de las autorizaciones de comercializaciéon de los productos fitosanitarios que contengan sustancias
candidatas a la sustitucion, el articulo 41, apartado 2, letra b), del Reglamento n.” 1107/2009 prevé
ciertamente que el Estado miembro al que se presente, en el marco del procedimiento de
reconocimiento mutuo, una solicitud de autorizacién de comercializacién de productos fitosanitarios
que contengan una sustancia candidata a la sustitucion podra autorizar tales productos fitosanitarios,
mientras que, fuera de los demads supuestos a que se refiere el mencionado articulo 41, apartado 2, y
sin perjuicio de la aplicacién del articulo 36, apartado 3, de dicho Reglamento, el Estado miembro
estard obligado, en virtud del articulo 41, apartado 1, del propio Reglamento, a conceder tal
autorizacion en las condiciones previstas en esta tltima disposicion.

No obstante, aun suponiendo que la adopcién del Reglamento controvertido tuviera por efecto
disminuir la probabilidad de que un Estado miembro estime una solicitud de autorizacion de
comercializacién de un producto fitosanitario que contenga metalaxil en el marco del procedimiento
de reconocimiento mutuo, no es menos cierto que el Estado miembro ante el que se ha presentado
tal solicitud esta obligado a adoptar una decisiéon sobre ésta. A este respecto, procede recordar, como
se deduce del apartado 47 de la presente sentencia, que carece de pertinencia la cuestiéon de si tal
decision tiene o no cardcter mecanico.

Por consiguiente, el Tribunal General declaré fundadamente, en el apartado 48 del auto recurrido, que
los efectos del Reglamento controvertido relativos al procedimiento de reconocimiento mutuo de las
autorizaciones de comercializacién de productos fitosanitarios que contengan una sustancia candidata
a la sustitucidon «afectan inicamente al margen de apreciacién de que disponen los Estados miembros
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para pronunciarse sobre una solicitud en este sentido» y que «estos efectos s6lo se desplegaran frente a
la [recurrente], en su caso, a través de actos de las autoridades nacionales en los que éstas se
pronuncien sobre solicitudes de reconocimiento mutuo presentadas por la [recurrente]».

Habida cuenta de los apartados 52 a 69 de la presente sentencia, procede concluir que, si bien es cierto
que mediante la inclusién del metalaxil en la lista de sustancias candidatas a la sustitucion el
Reglamento controvertido ha sometido esta sustancia a las reglas particulares expuestas en el
apartado 49 de la presente sentencia y por tanto ha producido efectos juridicos por cuanto modifica el
régimen juridico de la Unidn aplicable al metalaxil, también lo es que la recurrente no ha demostrado
que esta modificacién haya tenido en su situacidn juridica efectos que no dependen de la adopcién de
medidas de ejecucion, en el sentido del articulo 263 TFUE, parrafo cuarto, in fine. En consecuencia, el
Tribunal General considerd acertadamente que la recurrente no tenia legitimacion sobre esta base.

Esta conclusién no queda en entredicho por la alegacién de la recurrente, expuesta en los apartados 30
y 37 de la presente sentencia, segiin la cual los actos adoptados por la Comisién o por los Estados
miembros a fin de poner en practica las reglas particulares aplicables al metalaxil, en particular el acto
mediante el que la Comisién proceda a la renovaciéon de la aprobacién de esta sustancia, no son
medidas de ejecucién del Reglamento controvertido, sino del Reglamento n.” 1107/2009.

En efecto, contrariamente a lo que parece sobrentender la recurrente en su argumentacion, el tenor
literal del articulo 263 TFUE, parrafo cuarto, in fine, no exige, para que una medida sea calificada de
medida de ejecucién de un acto reglamentario, que tal acto constituya la base juridica de esa medida.
Una misma medida puede ser una medida de ejecuciéon tanto del acto cuyas disposiciones constituyen
su base juridica como de un acto distinto, como en este caso el Reglamento controvertido, cuando la
totalidad o parte de los efectos juridicos de este ultimo acto se materialicen tnicamente, frente a la
parte recurrente, a través de esa medida (véase, por analogia, la sentencia de 28 de abril de 2015, T &
L Sugars y Sidul Agtcares/Comision, C-456/13 P, EU:C:2015:284, apartado 40).

En este asunto, de los apartados 54 a 70 de la presente sentencia se desprende que los actos que sean
adoptados por la Comisiéon o por los Estados miembros a fin de poner en practica las reglas
particulares aplicables al metalaxil, previstas por el Reglamento n.” 1107/2009, materializaran los
efectos juridicos del Reglamento controvertido frente a la recurrente y constituirdan por tanto medidas
de ejecucion de este dltimo Reglamento.

La conclusidon que se alcanza en el apartado 70 de la presente sentencia tampoco se ve enervada por la
argumentacion, plasmada en los apartados 31 y 36 de la presente sentencia, segin la cual las medidas
eventualmente adoptadas por la Comisién o por los Estados miembros para hacer efectiva la aplicacion
al metalaxil de las reglas particulares expuestas en el apartado 49 de la presente sentencia no tendran
ningin efecto ni sobre la calificaciéon del metalaxil como sustancia candidata a la sustitucién ni sobre
el régimen juridico aplicable a esta sustancia instaurado por el Reglamento n.® 1107/2009.

En efecto, esta argumentacion no invalida la constatacién de que los efectos de la aplicacién al
metalaxil de las reglas particulares previstas por el Reglamento n.° 1107/2009 se materializaran
Unicamente, con respecto a la situacion juridica de la recurrente, a través de medidas de ejecucion del
Reglamento controvertido.

En atencién a las consideraciones anteriores, el Tribunal General concluyé fundadamente, en el
apartado 49 del auto recurrido, que el Reglamento controvertido incluye respecto de la recurrente
medidas de ejecucion en el sentido del articulo 263 TFUE, parrafo cuarto, in fine.

Por consiguiente, debe desestimarse el primer motivo por infundado.
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Sobre el tercer motivo

Alegaciones de las partes

Mediante su tercer motivo, que procede examinar en segundo lugar, la recurrente reprocha al Tribunal
General haber considerado, en los apartados 28 y 29 del auto recurrido, que aquélla no se veia afectada
individualmente por el Reglamento controvertido.

La recurrente alega que fue la tnica que present6 una solicitud a la Comisién con vistas a obtener la
inclusiéon del metalaxil en el anexo I de la Directiva 91/414. Afirma que incluso llegé a interponer
sendos recursos ante el Tribunal General y ante el Tribunal de Justicia, que dieron lugar a la
anulaciéon de una primera decisién negativa de la Comisién y a la adopcién de la Directiva 2010/28
mediante la que se incluy6 el metalaxil en el anexo I de la Directiva 91/414.

La recurrente afirma que, al haber sido la Gnica empresa en haber solicitado la inclusién del metalaxil
en el anexo I de la Directiva 91/414 y, por tanto, la Gnica responsable de dicha inclusién, de la que
dependen, por otro lado, todos los registros nacionales en vigor de productos fitosanitarios que
contengan metalaxil, se ve individualmente afectada por el Reglamento controvertido. A su juicio, esta
circunstancia de hecho la caracteriza, en lo que respecta al metalaxil, frente a cualquier otra persona.

Anade la recurrente que del considerando 4 del Reglamento controvertido se desprende que éste fue
adoptado sobre la base, en particular, de informes de revisién de sustancias activas y que uno de estos
informes menciona el hecho de que ella era la Gnica solicitante, tal como se evoca en el apartado 79 de
la presente sentencia. Concluye que, por lo tanto, se ve individualmente afectada por dicho
Reglamento.

La recurrente estima que el auto recurrido debe, por consiguiente, anularse y que el Tribunal de
Justicia dispone de todos los elementos necesarios para examinar si ella se ve, ademads, directamente
afectada por el Reglamento controvertido.

A este respecto, la recurrente sostiene, por una parte, que la sujecién del metalaxil a las disposiciones
materiales previstas por el Reglamento n.° 1107/2009 implica la aplicacién, a esta sustancia, de
requisitos mas estrictos que los aplicables a las sustancias activas que no son candidatas a la
sustitucién. Sefiala, por otra parte, que esta circunstancia resulta directamente del Reglamento
controvertido y que ni la Comisién ni las autoridades nacionales disponen, al adoptar medidas que
ponen en practica las reglas particulares aplicables al metalaxil, de una facultad de apreciacién en
cuanto a la calificacién del metalaxil de sustancia candidata a la sustitucién.

La Comision aduce que el tercer motivo es inadmisible, puesto que la recurrente se limita a recordar
que presentd la solicitud que condujo a la inclusiéon del metalaxil en la lista de sustancias activas que
figura en el anexo I de la Directiva 91/414. Arguye que la recurrente no plantea argumentos que
permitan considerar que es errénea la afirmacién del Tribunal General segin la cual esta
circunstancia no bastaba por si sola para individualizarla y no ha cuestionado especificamente la
constataciéon del Tribunal General de que la intervenciéon de una persona en el procedimiento que
culmina en la adopcién de un acto de la Unién sélo permite individualizarla en relacién con el acto
en cuestion cuando la normativa de la Unién le concede ciertas garantias procesales.

Seguin la Comisidn, este motivo es, en cualquier caso, infundado.
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Apreciacion del Tribunal de Justicia

Sin que sea necesario pronunciarse sobre la admisibilidad de la argumentacién expuesta por la
recurrente, en el marco del presente motivo, a efectos de demostrar que se ve individualmente
afectada por el Reglamento controvertido, tal argumentacién debe rechazarse en todo caso por carecer
de fundamento.

En efecto, segin reiterada jurisprudencia, recordada por el Tribunal General en el apartado 25 del auto
recurrido, los sujetos distintos de los destinatarios de una decisién sélo pueden alegar que se ven
afectados individualmente, en el sentido del articulo 263 TFUE, pdarrafo cuarto, si ésta les atafe en
razén de determinadas cualidades que les son propias o de una situaciéon de hecho que los caracteriza
frente a cualquier otra persona vy, por ello, los individualiza de forma andloga a la del destinatario de tal
decisiéon (véanse, entre otras, las sentencias de 15 de julio de 1963, Plaumann/Comisioén, 25/62,
EU:C:1963:17, p. 223, y de 17 de septiembre de 2015, Mory y otros/Comisién, C-33/14 D,
EU:C:2015:609, apartado 93).

A este respecto, de una jurisprudencia bien asentada, recordada por el Tribunal General en el
apartado 26 del auto recurrido, se desprende asimismo que la posibilidad de determinar, con mayor o
menor precision, el nimero e incluso la identidad de los sujetos de Derecho a los que se aplica una
medida no implica en absoluto que se deba considerar a estos sujetos individualmente afectados por
dicha medida, cuando esta aplicacion se efectia en virtud de una situacién objetiva de Derecho o de
hecho definida por el acto de que se trate (sentencia de 19 de diciembre de 2013,
Telefénica/Comisioén, C-274/12 P, EU:C:2013:852, apartado 47 y jurisprudencia citada).

El hecho de que el Consejo de la Unién Europea o la Comisidn tengan la obligacién, en virtud de
disposiciones especificas, de tener en cuenta las consecuencias del acto que pretenden adoptar en la
situacion de determinados particulares puede individualizar a estos dltimos cuando se acredita que
dicho acto les afecta en razén de una situaciéon de hecho que les caracteriza respecto a cualquier otra
persona (véase, en este sentido, la sentencia de 10 de abril de 2003, Comisién/Nederlandse Antillen,
C-142/00 P, EU:C:2003:217, apartados 71 a 76 y jurisprudencia citada).

En el presente asunto, la mera circunstancia, suponiéndola acreditada, de que la recurrente haya
participado en el procedimiento que desembocd en la inclusién del metalaxil en el anexo I de la
Directiva 91/414, de la manera expuesta en los apartados 79 a 81 de la presente sentencia, no puede
individualizarla, en el sentido de la jurisprudencia recordada en los apartados 87 a 89 de la presente
sentencia, con respecto al Reglamento controvertido.

En particular, la recurrente no ha demostrado en modo alguno que tal participacién pueda poner en
cuestion la constatacion, que figura en el apartado 28 del auto recurrido, de que aquélla tiinicamente
se ve afectada por el Reglamento controvertido debido a su condicién objetiva de importadora de
metalaxil y de vendedora de productos que contienen dicha sustancia, del mismo modo que cualquier
otro operador econdmico que se halle, actual o potencialmente, en idéntica situacién. Consta por otro
lado que, al adoptarse el Reglamento controvertido, la inclusiéon del metalaxil en la lista de sustancias
candidatas a la sustitucion no se decidi6 teniendo en cuenta las cualidades particulares de la
recurrente, sino, como se desprende del apartado 9 del referido auto, debido a que esa sustancia
contenfa una proporcion significativa de isdmeros inactivos, en el sentido del punto 4 del anexo II del
Reglamento n.” 1107/2009 (véase, por analogia, la sentencia de 28 de abril de 2015, T & L Sugars y
Sidul Agtcares/Comision, C-456/13 P, EU:C:2015:284, apartado 66).

De ello se deduce que las alegaciones de la recurrente, formuladas en el marco del presente motivo, no
acreditan ningin error de Derecho que haya podido cometer el Tribunal General al considerar, en el
apartado 29 del auto recurrido, que la recurrente no se veia afectada individualmente por el
Reglamento controvertido.
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Por ultimo, dado que, por un lado, el Tribunal General concluyé sin incurrir en error de Derecho que
la recurrente no se veia afectada individualmente por el Reglamento controvertido y, por otro lado, los
requisitos relacionados con el hecho de estar afectado tanto directa como individualmente por el acto
reglamentario de la Unién cuya anulacién se solicita son acumulativos (véase, en este sentido, la
sentencia de 3 de octubre de 2013, Inuit Tapiriit Kanatami y otros/Parlamento y Consejo, C-583/11 P,
EU:C:2013:625, apartado 76), las alegaciones expuestas en los apartados 82 y 83 de la presente
sentencia, relativas a la cuestion de si la recurrente se ve afectada directamente por el Reglamento
controvertido, son inoperantes y deben por tanto desestimarse.

Por consiguiente, procede desestimar el tercer motivo por ser en parte infundado y en parte
inoperante.

Sobre el segundo motivo

Alegaciones de las partes

Mediante su segundo motivo, la recurrente reprocha al Tribunal General que considerara, en los
apartados 50 a 58 del auto recurrido, que el hecho de declarar inadmisible su recurso no la privaba de
tutela judicial efectiva.

La recurrente mantiene que no podria ni impugnar una medida de ejecucién nacional del Reglamento
controvertido ni cuestionar los efectos de este Reglamento. En particular, mientras una autoridad
nacional no decida proceder a la sustitucion del metalaxil, dicha sustancia deberd ser objeto de
evaluaciones comparativas sucesivas que la recurrente no podria impugnar por falta de interés
legitimo en cuestionar un acto que le es favorable. Afirma que, en Espaia, el Tribunal Supremo vy el
Tribunal Constitucional han considerado que un recurrente no tiene ni interés en ejercitar la accién
ni legitimacion activa cuando la decisién que impugna no le resulta lesiva.

Asi pues, la recurrente se veria obligada a provocar la adopcién de una decisién negativa por parte de
las autoridades nacionales, con el fin de poder interponer un recurso contra esta decision e impugnar,
en el marco de ese recurso, la calificacion del metalaxil de sustancia candidata a la sustitucion.

La Comision alega que el segundo motivo es inadmisible, dado que la recurrente se limita a reiterar las
alegaciones que formuldé en primera instancia, a tenor de las cuales se ve privada de tutela judicial
efectiva, sin criticar no obstante la respuesta del Tribunal General a tales alegaciones, segiin se expone
en los apartados 50 a 59 del auto recurrido.

Con caracter subsidiario, la Comisién sostiene que el segundo motivo es infundado.

Apreciacion del Tribunal de Justicia

Sin necesidad de pronunciarse sobre la admisibilidad del presente motivo, procede, en cualquier caso,
desestimarlo por infundado.

En particular, ha de recordarse que los requisitos de admisibilidad establecidos en el
articulo 263 TFUE, pérrafo cuarto, deben interpretarse a la luz del derecho fundamental a la tutela
judicial efectiva, sin que, no obstante, ello se traduzca en obviar los requisitos expresamente
contemplados por el Tratado FUE (sentencia de 28 de abril de 2015, T & L Sugars y Sidul
Actcares/Comisiéon, C-456/13 P, EU:C:2015:284, apartado 44 y jurisprudencia citada).
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No obstante, el control judicial del cumplimiento del ordenamiento juridico de la Unién corresponde,
tal como se desprende del articulo 19 TUE, apartado 1, no sélo al Tribunal de Justicia, sino también a
los érganos jurisdiccionales de los Estados miembros. En efecto, el Tratado FUE, mediante sus
articulos 263 y 277, por una parte, y mediante su articulo 267, por otra, ha establecido un sistema
completo de vias de recurso y de procedimientos destinado a garantizar el control de la legalidad de
los actos de la Unioén, confiando dicho control al juez de la Unién (sentencia de 28 de abril de 2015,
T & L Sugars y Sidul Acgtcares/Comisiéon, C-456/13 P, EU:C:2015:284, apartado 45 y jurisprudencia
citada).

A tal efecto, debe precisarse que los justiciables, en el marco de un procedimiento nacional, tienen
derecho a impugnar judicialmente la legalidad de cualquier resolucién o de cualquier otro acto
nacional por los que se les aplique un acto de la Unién de alcance general, invocando la invalidez de
este ultimo acto (sentencia de 28 de abril de 2015, T & L Sugars y Sidul Aguicares/Comisidon,
C-456/13 P, EU:C:2015:284, apartado 46 y jurisprudencia citada).

De lo anterior se deduce que la remisiéon prejudicial para que se aprecie la validez de un acto
constituye, de la misma manera que el recurso de anulacién, una modalidad del control de legalidad
de los actos de la Unién (sentencia de 28 de abril de 2015, T & L Sugars y Sidul A¢ticares/Comision,
C-456/13 P, EU:C:2015:284, apartado 47 y jurisprudencia citada).

A este respecto, es oportuno recordar que, cuando un 6rgano jurisdiccional nacional estima que uno o
varios de los motivos de invalidez de un acto de la Unién alegados por las partes o, en su caso,
planteados de oficio estin fundados, debe suspender el procedimiento y plantear al Tribunal de
Justicia una cuestion prejudicial sobre dicha validez, ya que el Tribunal de Justicia es el tnico
competente para declarar la invalidez de un acto de la Unidén (sentencia de 28 de abril de 2015, T & L
Sugars y Sidul Acgticares/Comisién, C-456/13 P, EU:C:2015:284, apartado 48 y jurisprudencia citada).

Respecto de las personas que no cumplen los requisitos del articulo 263 TFUE, pérrafo cuarto, para
interponer un recurso ante los tribunales de la Unién, corresponde, por tanto, a los Estados miembros
prever un sistema de vias de recurso y de procedimientos que permita garantizar el respeto del derecho
fundamental a la tutela judicial efectiva (sentencia de 28 de abril de 2015, T & L Sugars y Sidul
Actcares/Comisiéon, C-456/13 P, EU:C:2015:284, apartado 49 y jurisprudencia citada).

Esta obligacién de los Estados miembros fue confirmada en el articulo 19 TUE, apartado 1, parrafo
segundo, seglin el cual éstos «estableceran las vias de recurso necesarias para garantizar la tutela
judicial efectiva en los dmbitos cubiertos por el Derecho de la Unién». Asimismo, tal obligacién
resulta del articulo 47 de la Carta de los Derechos Fundamentales de la Unién Europea en cuanto a
las medidas adoptadas por los Estados miembros cuando aplican el Derecho de la Unidn en el sentido
del articulo 51, apartado 1, de dicha Carta (sentencia de 28 de abril de 2015, T & L Sugars y Sidul
Actcares/Comisién, C-456/13 P, EU:C:2015:284, apartado 50 y jurisprudencia citada).

En este caso, tal como resulta de los apartados 48 a 76 de la presente sentencia, el Tribunal General
pudo constatar fundadamente que el Reglamento controvertido incluye respecto a la recurrente
medidas de ejecucion en el sentido del articulo 263 TFUE, parrafo cuarto, in fine.

Por consiguiente, y habida cuenta de la jurisprudencia recordada en los apartados 101 a 107 de la
presente sentencia y expuesta por el Tribunal General en los apartados 51 a 57 del auto recurrido,
tampoco incurrié en error de Derecho el Tribunal General al considerar, en el apartado 58 de ese
auto, que debia desestimarse la alegacion de la recurrente segin la cual, en el supuesto de que se
declarara la inadmisibilidad de su recurso de anulacién contra el Reglamento controvertido, se
menoscabaria su derecho a la tutela judicial efectiva. En efecto, aunque, a causa de los requisitos de
admisibilidad establecidos en el articulo 263 TFUE, parrafo cuarto, la recurrente no pueda impugnar
directamente el Reglamento controvertido ante el juez de la Unidn, si puede, en cambio, en el marco
de un recurso interpuesto ante un o6rgano jurisdiccional nacional contra un acto de un Estado
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miembro que constituya una medida de ejecucion de dicho Reglamento, alegar la invalidez de éste e
inducir al 6rgano jurisdiccional a consultar al Tribunal de Justicia, en virtud del articulo 267 TFUE,
por la via de las cuestiones prejudiciales (véase, por analogia, la sentencia de 19 de diciembre de 2013,
Telefénica/Comisién, C-274/12 P, EU:C:2013:852, apartado 59).

Ademas, la recurrente podria eventualmente impugnar un reglamento de la Comisién que renueve la
aprobacion del metalaxil ante los o6rganos jurisdiccionales de la Unién en las condiciones
contempladas en el articulo 263 TFUE, parrafo cuarto, y, en el marco de ese recurso, cuestionar la
validez del Reglamento controvertido mediante una excepcién de ilegalidad propuesta contra este
ultimo, conforme a la jurisprudencia citada en el apartado 44 de la presente sentencia, para, en
particular, poner en tela de juicio el periodo de validez de la renovaciéon de la aprobacién del
metalaxil.

Asi pues, procede desestimar por infundado el segundo motivo.

A la vista de cuanto antecede, el recurso de casacidon debe desestimarse en su totalidad.

Costas

En virtud del articulo 184, apartado 2, del Reglamento de Procedimiento del Tribunal de Justicia, éste
decidird sobre las costas cuando el recurso de casaciéon sea infundado. A tenor del articulo 138,
apartado 1, del citado Reglamento de Procedimiento, aplicable al procedimiento de casacién en virtud
del articulo 184, apartado 1, del mismo Reglamento, la parte que haya visto desestimadas sus
pretensiones sera condenada en costas, si asi lo hubiera solicitado la otra parte.

Al haber solicitado la Comisiéon que se condene en costas a la recurrente y dado que han sido
desestimados los motivos formulados por ésta, procede condenar en costas a la recurrente.

En virtud de todo lo expuesto, el Tribunal de Justicia (Gran Sala) decide:
1) Desestimar el recurso de casacion.

2) Condenar en costas a Industrias Quimicas del Vallés, S.A.

Lenaerts Tizzano Silva de Lapuerta
von Danwitz Da Cruz Vilaca Rosas
Fernlund Vajda Toader
Safjan Svéby Berger
Prechal Jarasianas Regan

Pronunciada en audiencia publica en Luxemburgo, a 13 de marzo de 2018.

El Secretario El Presidente
A. Calot Escobar K. Lenaerts
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