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En el asunto C-316/24 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 29 de abril de 2024,

Pesticide Action Network Europe (PAN Europe), con domicilio en Bruselas (Bélgica),
representada por el Sr. A. Bailleux, avocat,

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

Comision Europea, representada por la Sra. A. C. Becker y los Sres. A. Dawes y M. ter Haar, en
calidad de agentes,

parte demandada en primera instancia,
EL TRIBUNAL DE JUSTICIA (Sala Cuarta),
integrado por el Sr. L. Jarukaitis, Presidente de Sala, el Sr. K. Lenaerts, Presidente del Tribunal de
Justicia, en funciones de Juez de la Sala Cuarta, y los Sres. M. Condinanzi (Ponente) y N. Jadskinen
y la Sra. R. Frendo, Jueces;
Abogada General: Sra. J. Kokott;

Secretario: Sr. A. Calot Escobar;

habiendo considerado los escritos obrantes en autos;
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oidas las conclusiones de la Abogada General y celebrada la vista el 5 de junio de 2025;

dicta la siguiente

Sentencia

Mediante su recurso de casacidn, Pesticide Action Network Europe (PAN Europe) solicita la
anulacién de la sentencia del Tribunal General de 21 de febrero de 2024, PAN Europe/Comisién
(T-536/22, en lo sucesivo, «sentencia recurrida», EU:T:2024:98), mediante la que dicho Tribunal
desestim¢ su recurso de anulacion de la Decisién de la Comisién Europea, de 23 de junio de 2022
(en lo sucesivo, «Decisién impugnada»), denegatoria de la solicitud de revisién interna del
Reglamento de Ejecucién (UE) 2021/2049 de la Comisién, de 24 de noviembre de 2021, por el
que se renueva la aprobacion de la sustancia cipermetrina como candidata a la sustitucién, de
conformidad con el Reglamento (CE) n.° 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo
relativo a la comercializaciéon de productos fitosanitarios, y se modifica el anexo del Reglamento
de Ejecucion (UE) n.° 540/2011 de la Comision (DO 2021, L 420, p. 6).

Marco juridico

Directiva 91/414/CEE

El anexo I de la Directiva 91/414/CEE del Consejo, de 15 de julio de 1991, relativa a la
comercializacion de productos fitosanitarios (DO 1991, L 230, p. 1) incluia la lista de las
sustancias activas cuya incorporacién en los productos fitosanitarios estd autorizada. Esta
Directiva fue derogada, con efectos desde el 14 de junio de 2011, por el Reglamento (CE)
n.° 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de octubre de 2009, relativo a la
comercializaciéon 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), que establece que las referencias a dicha
Directiva se entenderan hechas al Reglamento n.> 1107/2009.

Reglamento n.” 1107/2009
El considerando 12 del Reglamento n.° 1107/2009 estd redactado en los siguientes términos:

«Por razones de previsibilidad, eficiencia y coherencia, debe establecerse un procedimiento
detallado para determinar si puede aprobarse una sustancia activa. Debe especificarse qué
informacién deben presentar los interesados para la aprobacion de una sustancia. Debido al
volumen de trabajo relacionado con el procedimiento de aprobacion, conviene que un Estado
miembro evalte dicha informacién, actuando como ponente para la Comunidad [Europea]. Para
garantizar la coherencia en la evaluacién, una revision cientifica independiente debe ser llevada a
cabo por la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria [(EFSA)] [...]. Debe aclararse que la
[EFSA] se encarga de la evaluacién del riesgo, mientras que la Comisién se encarga de la tarea de
gestion del riesgo y de adoptar la decisiéon definitiva sobre una sustancia activa. Es necesario prever
disposiciones para garantizar la transparencia del proceso de evaluacién.»
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El articulo 1 del mencionado Reglamento, titulado «Objeto y finalidad», dispone, en su apartado 2,
que este establece, en particular, las normas relativas a la aprobacién de sustancias activas
contenidas en los productos fitosanitarios. El apartado 3 de dicho articulo expone, en particular,
que su finalidad es garantizar un nivel elevado de proteccién de la salud humana y animal, asi
como del medio ambiente. Segtiin su apartado 4, sus disposiciones se basan en el principio de
cautela con objeto de garantizar que las sustancias activas o los productos comercializados no
tengan efectos adversos para la salud humana o animal o para el medio ambiente.

El capitulo II de dicho Reglamento incluye la seccién 1, titulada «Sustancias activas», formada por
tres subsecciones, la primera de las cuales trata de los «requisitos y condiciones de aprobacién».

El articulo 4 del mismo Reglamento, titulado «Criterios para la aprobacién de sustancias activas»,
que figura en la referida subseccién 1, establece:

«1. Una sustancia activa se aprobard de conformidad con el anexo II si, a la luz de los
conocimientos cientificos y técnicos existentes, cabe esperar que, teniendo en cuenta los criterios
de aprobacién establecidos en los puntos 2 y 3 de dicho anexo, los productos fitosanitarios que
contengan dicha sustancia activa cumplan los requisitos establecidos en los apartados 2 y 3.

La evaluacion de la sustancia activa debera establecer en primer lugar si se cumplen los criterios de
aprobacién establecidos en los puntos 3.6.2 a 3.6.4 y 3.7 del anexo II. Si se cumplen dichos
criterios, el siguiente paso de la evaluacidn consistird en establecer si se cumplen los demas
criterios de aprobacién establecidos en los puntos 2 y 3 del anexo II.

2. Los residuos de productos fitosanitarios derivados de una aplicacién conforme a las buenas
practicas fitosanitarias, teniendo en cuenta condiciones realistas de uso, deberan cumplir los
requisitos siguientes:

a) no deberan tener efectos nocivos en la salud humana, incluida la de los grupos vulnerables, ni
en la salud animal [...] ni en las aguas subterraneas;

b) no deberan tener efectos inaceptables en el medio ambiente.

3. Los productos fitosanitarios aplicados en condiciones conformes a las buenas practicas
fitosanitarias y teniendo en cuenta condiciones realistas de uso, deberan cumplir los requisitos
siguientes:

a) ser suficientemente eficaces;

b) no tener efectos nocivos inmediatos o retardados en la salud humana, incluida la de los grupos
vulnerables, o animal, directamente o a través del agua potable (teniendo en cuenta las
sustancias derivadas del tratamiento del agua), los alimentos, los piensos o el aire, ni
consecuencias en el lugar de trabajo u otros efectos indirectos, teniendo en cuenta los efectos
acumulativos y sinérgicos conocidos cuando se disponga de métodos cientificos aceptados por
la [EFSA], para evaluar tales efectos, ni en las aguas subterraneas;

c) o tener efectos inaceptables en los vegetales o los productos vegetales;
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d) no causar sufrimientos ni dolores innecesarios a los vertebrados que se pretenda combatir con
ellos;

e) no tener efectos inaceptables en el medio ambiente [...]

5. Para la aprobacion de una sustancia activa, se considerara que se cumple lo establecido en los
apartados 1, 2 y 3 cuando asi se haya establecido con respecto a uno o varios usos representativos
de al menos un producto fitosanitario que la contenga.

[...]»
El articulo 6 del Reglamento n.° 1107/2009, titulado «Condiciones y restricciones», dispone:

«La aprobaciéon podra estar sujeta a condiciones y restricciones en lo que respecta a
aspectos como:

a) el grado de pureza minimo de la sustancia activa;

b) la naturaleza y el contenido maximo de determinadas impurezas;

c) las restricciones derivadas de la evaluacion de la informacién a que hace referencia el articulo 8,
teniendo en cuenta las correspondientes condiciones agricolas, fitosanitarias vy
medioambientales, incluidas las climaticas;

d) el tipo de preparado;

e) el modo y las condiciones de aplicacidn;

f) la presentacion de informacion confirmatoria complementaria a los Estados miembros, a la
Comision y a la [EFSA], en caso de que se establezcan nuevos requisitos durante el proceso de
evaluacion o como resultado de nuevos conocimientos cientificos y técnicos;

g) laindicacién de clases de usuarios, tales como profesionales o no profesionales;

h) la indicacion de zonas donde el uso de los productos fitosanitarios, incluidos los productos de
tratamiento del suelo, que contengan la sustancia activa puede no autorizarse o bien

supeditarse a condiciones especificas;

i) la necesidad de imponer medidas de mitigacién de riesgos y medidas de seguimiento tras la
utilizacion;

j) cualquier otra condicidn particular resultante de la evaluacion de la informacién facilitada en el
contexto del presente Reglamento.»

La subseccidon 2 del capitulo II, secciéon 1, de este Reglamento, titulada «Procedimiento de
aprobacién», incluye sus articulos 7 a 13.
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El articulo 7 de dicho Reglamento, titulado «Solicitud», dispone, en su apartado 1:

«El productor de la sustancia activa presentard ante un Estado miembro ponente [(en lo sucesivo,
“EMP”)], una solicitud de aprobacion de la sustancia o de modificacion de las condiciones de
aprobacidn, junto con un expediente resumido y un expediente completo, conforme a lo establecido
en el articulo 8, apartados 1 y 2, o una justificacion cientificamente motivada de la razén por la cual
no se facilitan determinadas partes de dichos expedientes, que demuestren que la sustancia activa
cumple los criterios de aprobacion contemplados en el articulo 4.

[...]»

El articulo 11 del Reglamento n.° 1107/2009, titulado «Proyecto de informe de evaluacion»,
establece, en sus apartados 1y 2:

«1. En el plazo de 12 meses a partir de la fecha de la notificacién prevista en el articulo 9,
apartado 3, parrafo primero, el [EMP] elaborard y presentard a la Comisidon, con copia a la
[EESA], un informe, denominado “proyecto de informe de evaluacién”, en el que se especificara
si cabe esperar que la sustancia activa cumpla los criterios de aprobacion contemplados en el
articulo 4.

2. [..]

El [EMP] realizard una evaluacién independiente, objetiva y transparente a la luz de los
conocimientos cientificos y técnicos actuales.

[...]».

El articulo 12 de dicho Reglamento, titulado «Conclusién de la [EFSA]», dispone, en sus
apartados 1y 2:

«1. La [EFSA] remitira el proyecto de informe de evaluacidn recibido del [EMP] al solicitante y a
los demads Estados miembros en un plazo maximo de 30 dias a partir de su recepcion. [...]

La [EFSA] pondra el proyecto de informe de evaluacion a disposicion publica tras haber concedido
al interesado dos semanas para solicitar, conforme al articulo 63, que determinadas partes del
proyecto de informe de evaluacion se mantengan confidenciales.

La [EFSA] concedera un plazo de 60 dias para la presentacién de observaciones escritas.

2. La [EFSA] organizard, cuando proceda, una consulta de expertos, incluidos expertos del Estado
miembro ponente.

En un plazo de 120 dias a partir de la expiracion del plazo fijado para la presentacion de
observaciones escritas, la [EFSA] a la luz de los conocimientos cientificos y técnicos actuales
utilizando los documentos de orientacién disponibles en el momento de la solicitud, concluira si
cabe esperar que la sustancia activa cumpla los criterios de aprobacién contemplados en el
articulo 4[,] conclusién que comunicari al solicitante, a los Estados miembros y a la Comisién y
hara publica. En el supuesto de que se organice una consulta, como se contempla en este
apartado, se prorrogarad el plazo de 120 dias en otros 30 dias.

[...]»

ECLI:EU:C:2025:992 7
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El articulo 13 de dicho Reglamento, titulado «Reglamento de aprobacién», establece, en su
apartado 1:

«En el plazo de seis meses tras la recepciéon de la decision de la [EFSA], la Comision presentara al
Comité contemplado en el articulo 79, apartado 1, un informe (denominado “el informe de revision”)
y un proyecto de reglamento, teniendo en cuenta el proyecto de informe de evaluacion elaborado por
el Estado miembro ponente y la decision de la [EFSA].

[...]»

El articulo 14 del mismo Reglamento, titulado «Renovacion de una aprobacion», estd redactado en
los siguientes términos:

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

Se considerara que la sustancia activa cumple lo dispuesto en el articulo 4 cuando asi se haya
establecido con respecto a uno o varios usos representativos de, al menos, un producto
fitosanitario que la contenga.

La renovacién de la aprobacién podra incluir condiciones y restricciones, tal y como se prevé en el
articulo 6.

2. La renovacion de la aprobacién tendrd un periodo de validez de quince afos como
maximo. [...]»

El articulo 20 del Reglamento n.° 1107/2009, titulado «Reglamento de renovacién», establece, en
su apartado 1:

«Se adoptard, de conformidad con el procedimiento de reglamentacion 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.»

El articulo 24 de dicho Reglamento, titulado «Sustancias candidatas a la sustitucién», prevé, en su
apartado 1:

«La sustancia activa que cumpla los criterios establecidos en el articulo 4 serd aprobada, por un
periodo maximo de siete afos, como sustancia candidata a la sustitucién si cumple uno o varios de
los criterios adicionales establecidos en el punto 4 del anexo II. Como excepcidén a lo dispuesto en el
articulo 14, apartado 2, la aprobacion podra renovarse una o mas veces por un periodo maximo de
siete afos cada vez.»

8 ECLLI:EU:C:2025:992
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El capitulo III de dicho Reglamento, con el epigrafe «Productos fitosanitarios», incluye la seccién
1, cuyo titulo es «Autorizacién», dividida en seis subsecciones. Entre los articulos que componen
la subseccién 1 del mismo Reglamento, titulada «Requisitos y contenido», figura el articulo 29,
titulado, a su vez, «Requisitos aplicables a la autorizaciéon de comercializacién», que establece lo
siguiente:

«1. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 50, los productos fitosanitarios solo se autorizaran
si, de conformidad con los principios uniformes a los que se refiere el apartado 6, cumplen los
requisitos siguientes:

a) que sus sustancias activas, protectores y sinergistas hayan sido aprobados;

[...]

e) que, a la luz de los conocimientos cientificos y técnicos existentes, cumplan los requisitos
previstos en el articulo 4, apartado 3;

6. Se estableceran, mediante reglamentos adoptados de conformidad con el procedimiento
consultivo contemplado en el articulo 79, apartado 2, principios uniformes de evaluacién y
autorizacion de productos fitosanitarios, que deberdn incluir los requisitos indicados en el
anexo VI de la Directiva [91/414] sin modificaciones sustanciales. Las modificaciones ulteriores
de dichos reglamentos podran adoptarse conforme a lo dispuesto en el articulo 78, apartado 1,
letra c).

[...]»

El punto 2.2 del anexo II del Reglamento n.° 1107/2009, que se titula «Presentacién de
informacidn adicional», estd redactado en estos términos:

«En principio, solo se aprobard una sustancia activa [...] si se presenta un expediente completo.

En casos excepcionales se podra aprobar una sustancia activa [...] aun cuando falte por presentar
cierta informacién:

a) cuando los requisitos sobre datos hayan sido modificados o afinados tras la presentacién del
expediente, o

b) cuando se considere que esta informacion es de naturaleza confirmatoria, al ser necesaria para
reforzar la confianza en la decisién.»

El punto 2.3 de ese anexo II, titulado «Restricciones a la aprobacidn», establece que:

«Cuando sea necesario, la aprobacion podra someterse a las condiciones y restricciones previstas
en el articulo 6.

ECLI:EU:C:2025:992 9
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En caso de que el [EMP] considere que el expediente presentado es incompleto, de modo que la
sustancia activa solo podria aprobarse con restricciones, se pondra en contacto con el solicitante
desde el inicio de procedimiento para obtener mds informacién que pueda permitir la eliminacién
de esas restricciones.»

El punto 3 del referido anexo II, titulado «Criterios de aprobacidn de una sustancia activa», indica,
en su punto 3.1., la informacién que debe incluir el expediente del solicitante, presentado de
conformidad con el articulo 7, apartado 1, del Reglamento n.° 1107/2009.

El punto 3.6.2 de ese mismo anexo II, establece lo siguiente:

«Solo se aprobard una sustancia activa, un protector o un sinergista si, sobre la base de la
evaluacién de pruebas de genotoxicidad de nivel superior efectuadas de conformidad con los
requisitos sobre datos para las sustancias activas, los protectores o los sinergistas y otros datos e
informacidn disponibles, incluido un andlisis de la literatura cientifica, examinado por la sinergia
[EESA], no estd o no va a estar clasificado, con arreglo a lo dispuesto en el Reglamento (CE)
n.° 1272/2008 [del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008, sobre
clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas, y por el que se modifican y derogan
las Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el Reglamento (CE) n.° 1967/2006
(DO 2008, L 353, p. 1)].»

El punto 3.6.4 del anexo II del Reglamento n.> 1107/2009 dispone:

«Solo se aprobara una sustancia activa, un protector o un sinergista si, sobre la base de la
evaluacién de pruebas de toxicidad para la reproduccién efectuadas de conformidad con los
requisitos sobre datos para las sustancias activas, los protectores o los sinergistas y otros datos e
informacidén disponibles, incluido un andlisis de la literatura cientifica, examinado por la [EFSA],
no estd o no va a estar clasificado, con arreglo a lo dispuesto en el Reglamento (CE) n.> 1272/2008,
como toxico para la reproduccién de categoria 1A o 1B, a menos que la exposicién de seres
humanos a esa sustancia activa, protector o sinergista en un producto fitosanitario sea
insignificante en condiciones de uso propuestas realistas [...]»

El punto 3.6.5 del referido anexo II estd redactado en los siguientes términos:

«Solo se aprobard una sustancia activa, un protector o un sinergista si, sobre la base de la
evaluacion de directrices de ensayo acordadas a nivel comunitario o internacional u otros datos e
informacidén disponibles, incluido un andlisis de la literatura cientifica, examinado por la [EFSA],
no se considera que tiene propiedades de alteracion endocrina que puedan causar efectos nocivos
en los seres humanos a menos que la exposicion de seres humanos a esa sustancia activa, protector
o sinergista en un producto fitosanitario sea insignificante en condiciones de uso propuestas
realistas |[...]

A mas tardar el 14 de diciembre de 2013, la Comisién presentard al Comité Permanente de la
cadena alimentaria y de sanidad animal[, creado por el articulo 58 del Reglamento (CE)
n.° 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero de 2002, por el que se
establecen los principios y los requisitos generales de la legislaciéon alimentaria, se crea la
Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la seguridad
alimentaria (DO 2002, L 31, p. 1),] un proyecto de las medidas sobre criterios cientificos
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especificos para la determinacién de las propiedades de alteracion endocrina que se han de
adoptar conforme al procedimiento de reglamentacién con control a que se refiere el articulo 79,
apartado 4.

[...]»

El Reglamento (UE) n.> 2018/605 de la Comision, de 19 de abril de 2018, por el que se modifica el
anexo II del Reglamento (CE) n.° 1107/2009 al establecer criterios cientificos para la
determinacién de las propiedades de alteracién endocrina (DO 2018, L 101, p. 33; correccién de
errores en DO 2018, L 111, p. 10), aplicable a partir del 10 de noviembre de 2018, anadi6 un
quinto parrafo a dicho punto 3.6.5, el cual dispone:

«A partir del 10 de noviembre de 2018, se considerara que una sustancia activa, un protector o un
sinergista posee propiedades de alteracién endocrina que pueden tener efectos adversos sobre los
seres humanos si, con base en los puntos 1 a 4 del parrafo sexto, es una sustancia que cumple todos
los criterios siguientes, salvo que existan pruebas que demuestren que los efectos adversos
identificados no son relevantes para los seres humanos:

1) muestra efectos adversos sobre un organismo intacto o su progenie, es decir, un cambio en la
morfologia, la fisiologia, el crecimiento, el desarrollo, la reproduccién o la esperanza de vida de
un organismo, sistema o (sub)poblacién que dé lugar a una deficiencia de su capacidad
funcional, una deficiencia de su capacidad de compensar el estrés adicional, o un incremento
de su susceptibilidad a otras influencias;

2) tiene un modo de accién endocrino, esto es, altera las funciones del sistema endocrino;
3) el efecto adverso se debe al modo de acciéon endocrino.»

El articulo 2 del Reglamento n.° 2018/605 establece que el punto 3.6.5 y el punto 3.8.2 del anexo II
del Reglamento n.° 1107/2009, en su versién modificada por el referido Reglamento n.° 2018/605,
«serdn de aplicacién a partir del 10 de noviembre de 2018, salvo para los procedimientos en los
que el Comité [Permanente de Vegetales, Animales, Alimentos y Piensos, creado por el
articulo 58 del Reglamento n.° 178/2002, en su versién modificada por el Reglamento (UE)
n.° 652/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de mayo de 2014 (DO 2014, L 189,
p- 1) (en lo sucesivo, “Comité Permanente”),] haya aprobado por votacién un proyecto de
Reglamento a mas tardar el 10 de noviembre de 2018».

El punto 3.8 del Reglamento n.° 1107/2009, en su version modificada por el Reglamento
n.° 2018/605, con el titulo «Ecotoxicologia», enumera, en su punto 3.8.2, criterios con arreglo a
los cuales se considerard que una sustancia activa, un protector o un sinergista posee propiedades
de alteracion endocrina.

El punto 4 del anexo II del Reglamento n.° 1107/2009, titulado «Sustancias candidatas a la
sustitucidon», establece las condiciones con arreglo a las cuales «se aprobard una sustancia activa
como candidata a la sustitucidn, de conformidad con el articulo 24». Entre dichas condiciones
figura la que se menciona en el cuarto guion de dicho punto 4, segin la cual esa sustancia activa
debe contener «una proporcion significativa de isémeros inactivos».

ECLI:EU:C:2025:992 11
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Reglamento de Ejecucion (UE) n.° 540/2011

El articulo 1 del Reglamento de Ejecuciéon (UE) n.° 540/2011 de la Comisién, de 25 de mayo de
2011, por el que se establecen disposiciones de aplicacién del Reglamento (CE) n.° 1107/2009 del
Parlamento Europeo y del Consejo, en lo que respecta a la lista de sustancias activas aprobadas
(DO 2011, L 153, p. 1), en su version modificada por el Reglamento de Ejecucién (UE) 2015/2105
de la Comision, de 20 de noviembre de 2015 (DO 2015, L 305, p. 31), dispone que «las sustancias
candidatas a la sustitucién aprobadas con arreglo al Reglamento (CE) n.° 1107/2009, son las que se
establecen en la parte E del anexo del presente Reglamento».

Reglamento de Ejecucion (UE) n.° 844/2012

El Reglamento de Ejecucion (UE) n.° 844/2012 de la Comisidn, de 18 de septiembre de 2012, por el
que se establecen las disposiciones necesarias para la aplicacion del procedimiento de renovacion
de las sustancias activas de conformidad con el Reglamento (CE) n.° 1107/2009 del Parlamento
Europeo y del Consejo, relativo a la comercializacién de productos fitosanitarios (DO 2012,
L 252, p. 26), fue objeto de varias modificaciones antes de ser derogado por el Reglamento de
Ejecucion (UE) 2020/1740 de la Comisidn, de 20 de noviembre de 2020, por el que se establecen
las disposiciones necesarias para la aplicacion del procedimiento de renovacion de la aprobaciéon
de las sustancias activas de conformidad con el Reglamento (CE) n.° 1107/2009 del Parlamento
Europeo y del Consejo, y por el que se deroga el Reglamento de Ejecucion (UE) n.° 844/2012 de la
Comision (DO 2020, L 392, p. 20). No obstante, el Reglamento de Ejecucién 2020/1740 ha
previsto, en su articulo 17, que el Reglamento de Ejecucién n.° 844/2012 siga aplicandose a los
procedimientos de renovacion de la aprobacion de las sustancias activas cuyo periodo de
aprobacidn finalice antes del 27 de marzo de 2024, como el procedimiento de que ahora se trata.

Segin el articulo 1, apartado 1, parrafo primero, del Reglamento de Ejecucién n.° 844/2012, el
productor de una sustancia activa debera solicitar su renovacién al EMP y al Estado miembro
coponente, designados con arreglo al anexo del Reglamento de Ejecucion (UE) n.° 686/2012 de la
Comision, de 26 de julio de 2012, por el que se asigna a los Estados miembros, a efectos del
procedimiento de renovacidn, la evaluacién de sustancias activas cuya aprobacién expira como
muy tarde el 31 de diciembre de 2018 (DO 2012, L 200, p. 5).

A tenor del articulo 13 del Reglamento de Ejecucién n.° 844/2012, titulado «Conclusién de la
[EESA]»:

«1. Una vez vencido el plazo previsto en el articulo 12, apartado 3, la [EFSA] dispondra de un
plazo de cinco meses para adoptar, a la luz de los conocimientos cientificos y técnicos actuales y
de los documentos de orientacion vigentes en el momento de la presentacién de los expedientes
complementarios, su conclusion acerca de si cabe esperar que la sustancia activa cumpla los
criterios de aprobacion previstos en el articulo 4 del Reglamento (CE) n.° 1107/2009. Cuando
proceda, la [EFSA] organizard una consulta de expertos, entre los que figurardn expertos del
[EMP] y del Estado miembro coponente. La [EFSA] presentara su conclusidn al solicitante, a los
Estados miembros y a la Comisién.

No obstante lo dispuesto en el parrafo primero, la Comision, una vez vencido el plazo previsto en

el articulo 12, apartado 3, podra notificar a la mayor brevedad a la [EFSA] que no se precisa su
conclusion.

[...]
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3. Sila [EFSA] estima necesario recibir mas informacién del solicitante, fijard, de acuerdo con el
[EMP] un plazo maximo de un mes para que el solicitante remita dicha informacién a los Estados
miembros, a la Comisién y a la [EFSA]. El [EMP] dispondra de un plazo de 60 dias a partir de la
recepcidon de dicha informacién para examinarla y enviar la correspondiente evaluacién a la
[EFSA].

[...]»

El articulo 13 del Reglamento de Ejecuciéon n.° 844/2012, en su version modificada por el
Reglamento de Ejecucion (UE) 2018/1659 de la Comisién, de 7 de noviembre de 2018 (DO 2018,
L 278, p. 3), aitade el apartado 3 bis, que dispone:

«A efectos de la evaluacion de los criterios de aprobacion expuestos en los puntos 3.6.5 [...] del
anexo II del Reglamento (CE) n.° 1107/2009, modificado por el Reglamento (UE) 2018/605, en
relacion con las solicitudes presentadas de conformidad con el articulo 1 antes del 10 de noviembre
de 2018 con respecto a las cuales se haya presentado el proyecto de informe de evaluaciéon de la
renovacion [(en lo sucesivo, “IER”)] sin que hasta esa fecha se haya adoptado la conclusién de la
[EESA], en caso de que la informacién disponible en el expediente no sea suficiente para que la
[EFSA] concluya la evaluacion sobre si se cumplen estos criterios de aprobacién, la [EFSA], en
consulta con los Estados miembros, pedird al solicitante la informacién adicional que ha de presentar
al [EMP], a los demads Estados miembros, a la Comision y a la propia [EFSA] en forma de un expediente
complementario actualizado que contenga la informacién adicional. La [EFSA], en consulta con el
[EMP] y el solicitante, fijara un plazo para la presentacién de esa informacién. Este plazo debera ser
como minimo de tres meses y como maximo de treinta meses, y debera justificarse en funciéon del
tipo de informacién que deba presentarse.

[...]

Si se presenta informacion adicional de conformidad con [el parrafo primero] en el plazo fijado para su
presentacioén, el [EMP], en el plazo de noventa dias a partir de la fecha de recepcién de la informacién
adicional, evaluard la informacidn recibida y enviard su evaluacién a la [EFSA], en forma de proyecto
revisado de [IER], de conformidad con el articulo 12. La [EFSA] consultard con todos los Estados
miembros y con el solicitante el proyecto revisado de [IER] de conformidad con el articulo 12. La
[EFSA] adoptard la conclusion a la que se refiere el apartado 1 en el plazo de ciento veinte dias a
partir de la fecha de recepcién del proyecto revisado de [IER] [...]»

El articulo 14 del Reglamento de Ejecucién n.° 844/2012, titulado «Informe y reglamento sobre la
renovacion», establece, en su apartado 1, que no ha sido modificado por el Reglamento de
Ejecucién 2018/1659:

«1. En el plazo de seis meses a partir de la fecha de recepcion de la conclusiéon de la [EFSA] [...] la
Comision remitird al Comité [permanente] previsto en el articulo 79, apartado 1, del Reglamento
(CE) n.° 1107/2009 un informe sobre la renovacién y un proyecto de reglamento.

El informe sobre la renovacidén y el proyecto de reglamento tomaran en consideracidon el proyecto
de [IER] elaborado por el [EMP], las observaciones a las que se hace referencia en el articulo 12,

apartado 3, del presente Reglamento y, si se presenta, la conclusién de la [EFSA].

Se concedera al solicitante la posibilidad de presentar en un plazo de 14 dias sus observaciones
sobre el informe sobre la renovacién.»

ECLI:EU:C:2025:992 13
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El Reglamento de Ejecucién 2018/1659 insert6 en el articulo 14 del Reglamento de Ejecucién
n.° 844/2012 el apartado 1 bis, cuyo parrafo primero estd redactado en estos términos:

«A efectos de la evaluacion de los criterios de aprobacion expuestos en el punto 3.6.5 y el punto 3.8.2
del anexo II del Reglamento (CE) n.° 1107/2009, modificado por el Reglamento (UE) 2018/605, en
relacién con las solicitudes con respecto a las cuales la [EFSA] haya adoptado una conclusion antes del
10 de noviembre de 2018, sin que el Comité al que se refiere el articulo 79, apartado 1, del Reglamento
(CE) n.° 1107/2009 haya votado hasta esa fecha acerca de un proyecto de Reglamento relativo a la
renovacion o la no renovacién de esa sustancia activa, la Comisién podra considerar que es necesaria
informacién adicional para evaluar si se cumplen los criterios de aprobacion. En estos casos, la
Comisién pedira a la [EFSA] que vuelva a evaluar la informacién disponible en un plazo razonable e
informaréa de esa peticion al solicitante.»

Reglamento (UE) n.° 283/2013

En virtud del articulo 1 del Reglamento (UE) n.c 283/2013 de la Comisidn, de 1 de marzo de 2013,
que establece los requisitos sobre datos aplicables a las sustancias activas, de conformidad con el
Reglamento (CE) n.° 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, relativo a la
comercializacién de productos fitosanitarios (DO 2013, L 93, p. 1), los requisitos sobre datos
aplicables a una sustancia activa que se establecen en el articulo 8, apartado 1, letra b), del
Reglamento n.° 1107/2009 seran los que figuran en el anexo del Reglamento n.° 283/2013.

El punto 1.9 de la parte A del anexo del Reglamento n.> 283/2013, titulado «Especificacién de la
pureza de la sustancia activa en g/kg», prevé en su parrafo cuarto que, «si la sustancia activa es
una mezcla de isomeros, deberd indicarse la razén o el intervalo de razones del contenido de
isomeros» y que «deberd indicarse la actividad bioldgica relativa de cada isémero, en cuanto a
eficacia y en cuanto a toxicidad».

Reglamento Aarhus

El articulo 2, apartado 1, letra g), del Reglamento (CE) n.° 1367/2006 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 6 de septiembre de 2006, relativo a la aplicacidn, a las instituciones y a los organismos
comunitarios, de las disposiciones del Convenio de Aarhus sobre el acceso a la informacion, la
participacién del puiblico en la toma de decisiones y el acceso a la justicia en materia de medio
ambiente (DO 2006, L 264, p. 13), en su versiéon modificada por el Reglamento (UE) 2021/1767
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de octubre de 2021 (DO 2021, L 356, p. 1) (en lo
sucesivo, «Reglamento Aarhus»), define el «acto administrativo» como «cualquier acto no
legislativo adoptado por una instituciéon u organismo de la Unién, que surta efectos juridicos y
externos y que contenga disposiciones que puedan vulnerar el Derecho medioambiental [...]».

El articulo 10 del Reglamento Aarhus, titulado «Solicitud de revisiéon interna de actos
administrativos», establece, en su apartado 1:

«Cualquier organizaciéon no gubernamental u otros miembros del publico que cumplan los criterios
recogidos en el articulo 11 estaran legitimados para efectuar una solicitud de revisién interna ante la
institucién u organismo de la Unién que haya adoptado el acto administrativo [...] alegando que
dicho acto [...] vulnera [...] el Derecho medioambiental [...]»
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El articulo 12 de dicho Reglamento, titulado «Recurso ante el Tribunal de Justicia», dispone, en su
apartado 1:

«La organizacién no gubernamental que haya efectuado una solicitud de revision interna en virtud del
articulo 10 podra interponer recurso ante el Tribunal de Justicia de conformidad con las disposiciones
pertinentes del Tratado.»

Reglamento de Ejecucion 2021/2049

Los considerandos 4, 9, 11, 13, 15 y 16 del Reglamento de Ejecucién 2021/2049 estan redactados
en los siguientes términos:

«(4) De conformidad con el articulo 1 del Reglamento de Ejecucién [n.° 844/2012], y dentro del
plazo previsto en dicho articulo, se presenté una solicitud de renovacion de la aprobacién
de la cipermetrina.

[...]

(9) En lo que se refiere a los criterios para determinar las propiedades de alteracién endocrina
[...], con arreglo a la informacién cientifica disponible que se resume en la conclusién de la
[EFSA], la Comision estima que la cipermetrina no presenta propiedades de alteracion
endocrina.

(11) Los usos representativos son las aplicaciones en pulverizacidn al aire libre, para los que se
cumplirian los criterios de aprobacién establecidos en el articulo 4 del Reglamento (CE)
n.° 1107/2009, a condicién de que se apliquen las medidas de mitigacién adecuadas para
asegurar el nivel de proteccidn requerido para los organismos acuaticos y los artrépodos no
diana, incluidas las abejas. Por tanto, se ha determinado con respecto a uno o mas usos
representativos de al menos un producto fitosanitario que contiene cipermetrina, que se
cumplen los criterios de aprobacion establecidos en el articulo 4 del Reglamento (CE)
n.° 1107/2009 segun las condiciones y restricciones adecuadas establecidas en el articulo 6
del Reglamento (CE) n.° 1107/2009.

(13) No obstante, la Comision considera que la cipermetrina es candidata a la sustituciéon con
arreglo al articulo 24 del Reglamento (CE) n.° 1107/2009. Teniendo en cuenta que la
cipermetrina es una mezcla de ocho isémeros y que contiene una proporcion significativa
de isémeros inactivos, cumple la condicién establecida en el anexo II, punto 4, cuarto
guion del Reglamento (CE) n.° 1107/20009.

(15) Sin embargo, con arreglo a lo dispuesto en el articulo 14, apartado 1, del Reglamento (CE)
n.° 1107/2009, en relacion con su articulo 6, y teniendo en cuenta los actuales
conocimientos cientificos y técnicos, es preciso incluir determinadas condiciones y
restricciones. En particular, procede solicitar mas informacién confirmatoria.

ECLI:EU:C:2025:992 15
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(16) Con el fin de reforzar la confianza en la conclusién de que la cipermetrina no presenta
propiedades de alteraciéon endocrina, los solicitantes deben presentar una evaluacién
actualizada, de conformidad con el punto 2.2, letra b) del anexo II del Reglamento (CE)
n.° 1107/2009 [...], de los criterios establecidos en los puntos 3.6.5 y 3.8.2 del anexo II del
Reglamento (CE) n.° 1107/2009 [...].»

A tenor del articulo 1 del Reglamento de Ejecuciéon 2021/2049, «se renueva la aprobacién de la
sustancia activa cipermetrina segin lo establecido en el anexo I». Segtn el articulo 2 de este
Reglamento de Ejecucion, el anexo del Reglamento de Ejecucién n.° 540/2011, modificado por el
Reglamento de Ejecucién 2015/2105, queda modificado con arreglo al anexo II del Reglamento
de Ejecucion 2021/2049.

El anexo I del referido Reglamento establece que, al autorizar productos fitosanitarios que
contengan cipermetrina para las aplicaciones en pulverizacién al aire libre, con el fin de
garantizar la proteccion de los organismos no diana, en particular de los organismos acudaticos y
de los artrépodos no diana, incluidas las abejas, seran necesarias medidas de reduccién del riesgo
que supongan un descenso de la deriva y que den lugar a una exposicién < 5,8 mg de sustancia
activa/ha fuera de los cultivos.

Antecedentes del litigio

Los antecedentes del litigio, que se exponen en los apartados 2 a 16 de la sentencia recurrida,
pueden resumirse del siguiente modo.

La cipermetrina es un insecticida de la familia de los piretroides. Esta familia de insecticidas se
utiliza ampliamente en la Unién Europea para combatir las plagas de los cultivos. La
cipermetrina es muy téxica para los insectos.

En 2005, la Comisién incluyé la cipermetrina como sustancia activa en el anexo I de la Directiva
91/414. Las sustancias activas incluidas en el referido anexo I se consideran aprobadas en virtud
del Reglamento n.° 1107/2009 y figuran en el anexo, parte A, del Reglamento de Ejecucién
n.° 540/2011.

Inicialmente, dicha aprobacidén era vélida hasta el 28 de febrero de 2016. Sin embargo, debido a
retrasos significativos en los procesos de reevaluacién y toma de decisiones, fue objeto de una
prorroga anual cada afno entre 2017 y 2021.

En el marco del procedimiento de renovacién de la aprobacion de la cipermetrina, el EMP elaboré
un proyecto de IER de comtin acuerdo con el Estado miembro coponente y lo presenté ala EFSA 'y
a la Comision el 8 de mayo de 2017.

La EFSA comunicé el proyecto de IER a los solicitantes y a los demds Estados miembros para que

formularan observaciones y puso en marcha una consulta publica al respecto. A continuacién,
transmitio las observaciones recibidas a la Comision.

16 ECLLI:EU:C:2025:992



48

49

50

51

SENTENCIA DE 18.12.2025 — Asunto C-316/24 P
PAN Eurore / CoMISION

El 31 de julio de 2018, la EFSA emitié un dictamen cientifico titulado «Peer Review of the pesticide
risk assessment of the active substance cypermethrin» (Revision por pares de la evaluacion del
riesgo del uso de la sustancia activa cipermetrina en plaguicidas) (en lo sucesivo, «conclusiones
de la EFSA de 2018»). En dicho dictamen, la EFSA identific6 cuatro «ambitos de especial
preocupaciéon».

Como se desprende de esas conclusiones, la EFSA identifica uno o varios ambitos de especial
preocupacioén en los siguientes casos:

— cuando exista suficiente informacion disponible para llevar a cabo una evaluacion de los usos
representativos con arreglo a los principios uniformes mencionados en el articulo 29,
apartado 6, del Reglamento (CE) n.° 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, tal
como se establecen en el Reglamento (UE) n.° 546/2011 de la Comisién, de 10 de junio de
2011, por el que se aplica el Reglamento n.° 1107/2009 en lo relativo a los principios uniformes
para la evaluacién y autorizacion de los productos fitosanitarios (DO 2011, L 155, p. 127), y
dicha evaluaciéon no permita concluir que, para al menos uno de los usos representativos, es
probable que un producto fitosanitario (en lo sucesivo, «PFS») que contenga la sustancia
activa no tenga efectos nocivos en la salud humana, animal, el medio ambiente o el agua
subterranea ni efectos inaceptables en el medio ambiente;

— cuando no haya podido llevarse a cabo la evaluacién a un nivel mas elevado debido a la falta de
informacidn, y la evaluacion al nivel inferior no permita concluir que, para al menos uno de los
usos representativos, es probable que un PFS que contenga la sustancia activa no tenga efectos
nocivos en la salud humana, animal, el medio ambiente o las aguas subterraneas ni efectos
inaceptables en el medio ambiente;

— si, a la luz del estado actual de los conocimientos cientificos y técnicos, sobre la base de los
documentos de orientacién disponibles en el momento de la solicitud, no es probable que la
sustancia activa cumpla los criterios de aprobacion del articulo 4 del Reglamento n.° 1107/2009.

En lo que atafie a la cipermetrina, la EFSA identificé los siguientes ambitos de especial
preocupacion:

elevado riesgo para los organismos acudticos;
— elevado riesgo para las abejas meliferas;
— elevado riesgo para los artrépodos no diana situados fuera de la zona tratada;

— falta de informacidn sobre la composicidn de los lotes de plaguicidas utilizados en los estudios
ecotoxicologicos presentados por los solicitantes de la aprobacién, que no permita a la EFSA
asegurarse de que dichos lotes de plaguicidas se corresponden efectivamente con los usos
representativos de un PFS que contenga la sustancia activa, en el sentido del articulo 4,
apartado 5, del Reglamento n.> 1107/2009.

En la reunién del Comité Permanente del mes de enero de 2019, la Comisiéon presentd una
propuesta de renovacién de la aprobacion que limitaba el uso de la cipermetrina a las estaciones
de otofio e invierno con el fin de proteger a las abejas y a los medios acuaticos, con medidas de
reduccion del riesgo destinadas a rebajar en un 95 % la deriva de los plaguicidas en el medio
ambiente, para evitar asi sus efectos nocivos para este. Dado que la mayoria de los Estados

ECLI:EU:C:2025:992 17



52

53

54

55

56

57

58

SENTENCIA DE 18.12.2025 — Asunto C-316/24 P
PAN Eurore / CoMISION

miembros rechazaron apoyar una propuesta de renovacién de la aprobacién con tales
limitaciones, la Comision solicité a la EFSA que publicara una declaracién sobre las medidas de
reduccion del riesgo de la cipermetrina.

El 16 de septiembre de 2019, la EFSA public6 una declaracién sobre las medidas de reduccion del
riesgo de la cipermetrina (en lo sucesivo, «declaraciéon de 2019»). En ella, la EFSA sefial6é que solo
una medida de mitigacién del riesgo que rebaje la propagacion de los plaguicidas en el medio
ambiente en mas de un 95 % permitiria concluir que existe un bajo riesgo para los organismos
acuaticos. Llegd a la misma conclusién por lo que respecta a los artrépodos no diana. La EFSA
observo asimismo que los estudios disponibles no abordan el uso de la cipermetrina en otofio.
Por otra parte, la EFSA considerd que, en lo que atafie a la proteccion de las abejas, la ausencia de
malas hierbas en floracién en los cultivos, la prohibicién de pulverizar cultivos en flor y una
reduccion de la deriva del 54 % son suficientes para concluir que existe un bajo nivel de riesgo.

Tras multiples reuniones del Comité Permanente, la Comisién adopto, el 24 de noviembre de
2021, el Reglamento de Ejecucién 2021/2049 mediante el cual renové la aprobacién de la
sustancia activa cipermetrina. Esta renovacién va acompafada, no obstante, de una serie de
disposiciones especificas, previstas en el anexo I de ese Reglamento.

El 20 de enero de 2022, conforme al articulo 10, apartado 1, del Reglamento Aarhus, la recurrente
efectu6 ante la Comisiéon una solicitud de revisiéon interna del Reglamento de Ejecucién
2021/2049, con el fin de que este fuera derogado o sustituido por un reglamento por el que se
denegara la renovacion de la aprobacién de la cipermetrina. En dicha solicitud, la recurrente
expuso las razones por las que considera dicho Reglamento de Ejecucion contrario al principio
de cautela y a la obligacién de la Unién de garantizar un nivel elevado de protecciéon de la salud
humana y del medio ambiente, segiin lo especificado, en lo concerniente a los productos
fitosanitarios, por el Reglamento n.° 1107/2009, en particular su articulo 4.

El 18 de febrero de 2022, la Comisidn solicité a la EFSA asistencia técnica y cientifica en relacién
con todos los elementos cientificos pertinentes presentados en la solicitud de revisién interna. En
respuesta a esta solicitud, la EFSA publicé, el 15 de marzo de 2022, un informe técnico que se
limitaba a examinar la tnica alegacién formulada por la recurrente, relativa a la falta de
consideraciéon de determinados estudios independientes en el examen de las propiedades de
alteracion endocrina de la cipermetrina.

Mediante correo electronico de 18 de julio de 2022, la Comision transmitié a la recurrente una
copia en francés de la Decision impugnada, a la que se adjuntaba un anexo en el que se exponian
los motivos de la denegacién de la solicitud de revision interna.

Recurso ante el Tribunal General y sentencia recurrida

Mediante escrito presentado en la Secretaria del Tribunal General el 31 de agosto de 2022, la
recurrente interpuso un recurso por el que solicitaba la anulacién de la Decisién impugnada.

En apoyo de su recurso, la recurrente invocé un motivo tinico, dividido en dos partes, basado en la
violacién del principio de cautela y en el incumplimiento de la obligacion de la Unién de
garantizar un nivel elevado de proteccién de la salud y del medio ambiente, segtin se desprende
de los articulos 9 TFUE, 11 TFUE, 168 TFUE, apartado 1, y 191 TFUE, apartado 1, y de los
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articulos 35 y 37 de la Carta de los Derechos Fundamentales de la Unién Europea, y se especifica,
en lo concerniente a los productos fitosanitarios, en el Reglamento n.> 1107/2009, en particular en
su articulo 4.

Mediante la sentencia recurrida, el Tribunal General desestimo las dos partes de ese motivo Gnico
y desestim¢ integramente el recurso de anulacién.

Pretensiones de las partes
La recurrente solicita al Tribunal de Justicia que:
— Anule la sentencia recurrida.

— Resuelva el asunto y anule la Decisién impugnada, estimando a tal efecto las pretensiones
deducidas por la recurrente en primera instancia.

— Condene a la Comisidn al pago de las costas de ambas instancias.
La Comisidn solicita al Tribunal de Justicia que:
— Desestime el recurso de casacion.

— Condene en costas a la recurrente.

Sobre el recurso de casacion

En apoyo de su recurso de casacidn, la recurrente formula cinco motivos. El primer motivo se basa
en que no se tuvieron en cuenta ambitos de especial preocupacion identificados por la EFSA. El
segundo motivo se basa en el incumplimiento de los criterios cientificos para la determinacién de
las propiedades de alteracién endocrina. El tercer motivo se basa en que no se tuvieron en cuenta
otros casos de falta de datos identificados por la EFSA. El cuarto motivo se basa en la formulacion
abusiva de solicitudes confirmatorias, en particular en relacién con la segunda y la tercera
solicitud de informacién confirmatoria. Por ultimo, el quinto motivo se basa en que no se
examind la toxicidad a largo plazo del uso representativo presentado por el solicitante.

Para empezar, procede examinar el primer motivo de casacién, luego, el segundo motivo
conjuntamente con la segunda parte del cuarto motivo, al referirse ambos a la apreciacién del
Tribunal General relativa al andlisis de la ausencia de propiedades de alteracion endocrina de la
cipermetrina. A continuacién, procede examinar la primera parte del cuarto motivo, el tercer
motivo y, finalmente, el quinto motivo.

Primer motivo de casacion, basado en que no se tuvieron en cuenta dambitos de especial
preocupacion identificados por la EFSA

El primer motivo de casacién se compone de tres partes. La primera parte se basa en un error de
Derecho, en el incumplimiento del deber de motivacion y en la desnaturalizacién de los elementos
de prueba en la apreciacion del Tribunal General en relaciéon con el dmbito de especial
preocupacion relativo a la falta de informacion sobre la representatividad de los lotes utilizados.

ECLI:EU:C:2025:992 19



65

66

67

68

SENTENCIA DE 18.12.2025 — Asunto C-316/24 P
PAN Eurore / CoMISION

La segunda parte se basa en una motivaciéon contradictoria y en un error de Derecho en la
apreciacion del Tribunal General en relacién con el ambito de especial preocupacion relativo al
alto riesgo para los organismos acudticos. Por ultimo, la tercera parte se basa en el
incumplimiento del deber de motivacién, en una motivaciéon contradictoria, en un error de
Derecho y en la desnaturalizaciéon de los medios de prueba en la apreciaciéon del Tribunal
General en relacién con el ambito de especial preocupaciéon relativo al alto riesgo para los
artrépodos no diana.

Primera parte del primer motivo de casacion, basada en un error de Derecho, en el incumplimiento
del deber de motivacion y en la desnaturalizacion de los elementos de prueba en la apreciacion del
Tribunal General en relacion con el dmbito de especial preocupacion relativo a la falta de
informacion sobre la representatividad de los lotes utilizados

— Alegaciones de las partes

Con caracter preliminar, la recurrente recuerda, de forma general, que, como se desprende de las
apreciaciones del Tribunal General que figuran en los apartados 91 a 93 y 104 de la sentencia
recurrida, del principio de cautela que subyace al Reglamento n.° 1107/2009 se infiere que la
Comisién, como gestora del riesgo, no puede renovar la aprobaciéon de una sustancia activa
respecto de la cual, como ocurre en este caso, la EFSA ha identificado ambitos de especial
preocupacién, a menos que se adopten medidas de mitigacion de riesgos que permitan de manera
efectiva, y no tedrica, y de un modo avalado cientificamente reducir el riesgo a un nivel aceptable,
que permita excluir los efectos nocivos para la salud humana o los efectos inaceptables para el
medio ambiente.

De ello se colige, segin la recurrente, que, cuando la EFSA identifica un dmbito de especial
preocupacién, la Comisién debe asegurarse de que se adopten medidas de mitigacién de riesgos
realistas y dotadas de fundamento cientifico, que permitan reducir tales riesgos a un nivel
aceptable.

En particular, la recurrente sostiene que, en sus conclusiones de 2018, la EFSA identificé cuatro
ambitos de especial preocupacién, entre ellos el relativo a la falta de informaciéon sobre la
representatividad de los lotes utilizados en los estudios ecotoxicoldgicos, que, no obstante, la
Comisiéon no consideré un obsticulo para renovar la aprobacién de la cipermetrina. La
recurrente alega que, mientras que el Tribunal General expuso, en los apartados 92, 93 y 104 de
la sentencia recurrida, los requisitos con arreglo a los cuales es posible renovar una sustancia
activa a pesar de que la evaluacion de los riesgos de dicha sustancia hubiera permitido identificar
varios dmbitos de especial preocupaciéon, no comprobd, en los apartados 129 a 188 de dicha
sentencia, si las razones por las cuales la Comision habia excluido que existieran efectos nocivos
para la salud humana o efectos inaceptables para el medio ambiente permitian reducir el riesgo
identificado a un nivel aceptable.

A este respecto, la recurrente alega, en primer término, que el Tribunal General invirtié
erroneamente la carga de la prueba al exponer, en el apartado 146 de la sentencia recurrida, que
incumbia al solicitante de revision interna de un acto administrativo indicar los elementos que
permitieran dudar de la evaluacién realizada por la institucién que habia adoptado el acto. Segin
la recurrente, incumbia, en efecto, a la Comisidn, y no al solicitante, demostrar que habia dado
respuesta, en el Reglamento de Ejecucidon 2021/2049 o, mas tarde, en la Decisién impugnada, al
ambito de especial preocupacion identificado por la EFSA con la adopcion de medidas de
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mitigacion de riesgos a la vez efectivas y avaladas cientificamente. Sefiala que, por lo tanto, el
Tribunal General rechazé erréneamente y con inversiéon de la carga de la prueba, en los
apartados 134, 147 y 158 de dicha sentencia, los argumentos que habia expuesto en primera
instancia por considerarlos «contextuales», «vagos», «especulativos» y «no fundados».

En segundo término, la recurrente sostiene que, en los apartados 147, 148 y 154 de la sentencia
recurrida, el Tribunal General no explica por qué debe considerarse «vaga» y «especulativa» la
afirmacién de que no era verosimil que el EMP hubiera realizado controles de equivalencia entre,
por una parte, el material técnico (esto es, la sustancia activa y sus impurezas) utilizado para los
ensayos que respaldan la primera aprobacion, y, por otra parte, la especificacion técnica actual,
puesto que se desconoce la composicién exacta del material técnico de origen. Considera que de
los apartados 148 y 163 a 165 de la sentencia recurrida, relativos a la naturaleza de las impurezas,
su pertinencia y su potencial genotéxico, se desprende un incumplimiento similar del deber de
motivacion, asi como una desnaturalizaciéon de los elementos de prueba. Aniade que, en el
apartado 157 de la sentencia recurrida, el Tribunal General no da respuesta al argumento
formulado por ella de que la existencia de ensayos de neurotoxicidad y de toxicidad para la
reproduccion y la teratogenicidad no es pertinente a efectos de evaluar el potencial genotéxico de
la especificacion técnica actual. Por lo demads, sefiala que, en los apartados 160 y 167 a 172 de la
sentencia recurrida, el Tribunal General rechazé erréneamente la argumentacién expuesta por
ella segun la cual consideraba contraria al articulo 4, apartado 5, del Reglamento n.° 1107/2009 la
afirmacién del EMP, reproducida por la Comisidn, de que el problema podria solucionarse al nivel
de los Estados miembros en el momento de las autorizaciones de comercializaciéon o en el
proximo procedimiento de renovacion de la aprobacion.

La recurrente afiade, en su escrito de réplica, que aunque se consideren fundadas las afirmaciones
del EMP, estas no pueden constituir medidas de mitigaciéon de riesgos y no pueden llevar a
rechazar la evaluacion del riesgo llevada a cabo por la EFSA, a la que corresponde, en este punto,
la tltima palabra, de conformidad con el articulo 12 del Reglamento n.° 1107/2009 y el principio de
excelencia e independencia de la evaluacidn cientifica, que subyace en el principio de cautela, mas
aun si se considera que al EMP lo elige, en principio, el solicitante de renovacién de la aprobacion.

En tercer término, la recurrente estima que la constatacion efectuada por el Tribunal General en
los apartados 163 a 165 de la sentencia recurrida en el sentido de que la EFSA no tuvo en cuenta,
con posterioridad a sus conclusiones, que, desde un punto de vista toxicolégico, no se consideraria
pertinente ninguna impureza que no fuera el hexano, se basa en una desnaturalizaciéon de los
elementos de prueba, dado que esta toma de posicion de la EFSA no se desprende en absoluto del
expediente.

La Comisidn rebate esta argumentacion.

Subraya para empezar, con cardcter general, que la identificacion por parte de la EFSA de uno o de
varios ambitos de especial preocupacion no implica necesariamente que la sustancia activa no
cumpla los criterios de aprobacion a que se refiere el articulo 4 del Reglamento n.> 1107/2009.

A continuacion, la Comision precisa que, como se expone en los apartados 12, 96, 105, 112,
113, 193 y 227 de la sentencia recurrida, no cuestionados por la recurrente, se basd en la
declaracion de la EFSA de 2019 para asegurarse de que los ambitos de especial preocupacién no
obstaban a la renovacién de la aprobaciéon de la cipermetrina. Indica que, por tanto, se asegurd
del caracter realista y fundado de las medidas de mitigacién de riesgos apoyandose en
fundamentos cientificos.
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Por dltimo, por lo que ataiie, mas especificamente, al ambito de especial preocupacién relativo a la
representatividad de los lotes utilizados, la Comisidn sefiala que, como se desprende de los
apartados 136 a 144 de la sentencia recurrida, no cuestionados por la recurrente, y de los
apartados 168 a 172 de dicha sentencia, se basé al mismo tiempo en la evaluacién independiente
y objetiva del EMP y en otros elementos con objeto de cerciorarse de que podia concederse la
renovacidén de la aprobacién de la cipermetrina.

La Comisidn sostiene, en primer término, que la argumentacién de la recurrente dirigida contra el
apartado 146 de la sentencia recurrida obedece a una lectura equivocada de dicho apartado.
Considera que el Tribunal General no invirtié la carga de la prueba, sino que simplemente hizo
constar que corresponde al solicitante de revisién interna de un acto administrativo adoptado
con arreglo al Derecho medioambiental indicar los elementos ficticos o los argumentos de
Derecho esenciales que puedan suscitar «dudas razonables» sobre la evaluacion realizada por ella
en el acto administrativo impugnado.

En segundo término, sefala, respecto a la motivacidn expuesta en los apartados 134, 147 y 158 de
la sentencia recurrida, que la recurrente se limita a reiterar ante el Tribunal de Justicia las
afirmaciones que formulé en primera instancia.

En tercer término, la Comisiéon observa, por una parte, en cuanto a la argumentacién de la
recurrente dirigida contra los apartados 164 y 165 de la sentencia recurrida, que las
constataciones del Tribunal General no se basan en las conclusiones de la EFSA de 2018, sino en
la informacién recabada a raiz de los contactos con la EFSA y el EMP durante el proceso de
gestion de riesgos, es decir, con posterioridad a esas conclusiones.

Por otra parte, en lo que atafie a las apreciaciones del Tribunal General expuestas en los
apartados 160 y 169 a 172 de la sentencia recurrida, la Comisién indica que el Tribunal General
no rechazé el argumento de la recurrente por el mero hecho de que la EFSA hubiera considerado
que habia pocas posibilidades de que la cipermetrina fuera genotéxica. Sefiala que también se basé
en el motivo, expuesto en el apartado 170 de dicha sentencia y no rebatido por la recurrente, de
que se habia llevado a cabo una evaluacién de la genotoxicidad de la sustancia activa fabricada,
en el sentido de que se habian realizado pruebas sobre el material de que estd formada vy las
impurezas, y que, ademds, se habia realizado un andlisis de cada impureza con objeto de
determinar la pertinencia toxicolégica, habida cuenta de la necesidad de fijar unos limites
especificos en el material.

— Apreciacion del Tribunal de Justicia

En primer término, es preciso recordar que, en virtud del articulo 10, apartado 1, del Reglamento
Aarhus, cualquier organizacion no gubernamental que cumpla los criterios establecidos en el
articulo 11 de dicho Reglamento puede solicitar, por escrito y motivadamente, una revisiéon
interna de un acto administrativo ante la institucién u organismo de la Unién que lo haya
adoptado con arreglo al Derecho medioambiental. El articulo 2, apartado 1, letra g), de dicho
Reglamento define, a este respecto, el «acto administrativo» como cualquier acto no legislativo
adoptado por una instituciéon u organismo de la Unién, que surta efectos juridicos y externos y
que contenga disposiciones que puedan ser contrarias al Derecho medioambiental. Cuando,
como ocurre en este caso, un acto administrativo trata de la renovacién de la aprobacién de una
sustancia activa como sustancia candidata a la sustitucién, con arreglo al articulo 20, apartado 1,
y al articulo 24, apartado 1, del Reglamento n.° 1107/2009, la solicitud de revisién interna se
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refiere a la nueva evaluacion de dicha renovacién (véase, en este sentido, la sentencia de
3 de septiembre de 2020, Mellifera/Comisiéon, C-784/18 P, EU:C:2020:630, apartado 63 y
jurisprudencia citada).

Asi pues, la solicitud de revision interna de un acto administrativo tiene por objeto que se declare
la ilegalidad o la falta de fundamento del acto administrativo impugnado (véase, en este sentido, la
sentencia de 3 de septiembre de 2020, Mellifera/Comisién, C-784/18 P, EU:C:2020:630,
apartado 64 y jurisprudencia citada).

Es inherente a este procedimiento de revision interna que el solicitante de revision aporte
argumentos concretos y precisos que permitan cuestionar la apreciaciéon en que se baso ese acto
administrativo. A este respecto, como recordd, fundadamente, el Tribunal General, en los
apartados 42 y 146 de la sentencia recurrida, con el fin de exponer los motivos de revision de
manera adecuada, el solicitante de revisién interna estd obligado a indicar los elementos de
hecho o argumentos de Derecho esenciales que susciten «dudas razonables», esto es,
sustanciales, sobre la apreciacidn efectuada por la institucidén u organismo de la Unién en el acto
administrativo impugnado (véanse, en este sentido, las sentencias de 12 de septiembre de 2019,
TestBioTech y otros/Comision, C-82/17 P, EU:C:2019:719, apartados 68 y 69, y de 6 de octubre de
2021, ClientEarth/Comisién, C-458/19 P, EU:C:2021:802, apartado 60).

En el supuesto de que, como ocurre en este caso, la instituciéon u organismo de la Unién
competente deniegue la solicitud de revision interna, el solicitante podra interponer, conforme al
articulo 12 del Reglamento Aarhus, en relacién con el articulo 10 del referido Reglamento, recurso
ante el juez de la Unién por incompetencia, vicios sustanciales de forma, violacién de los Tratados
o de cualquier norma juridica relativa a su ejecucion o desviaciéon de poder, contra la decisién por
la que se desestima por infundada esa solicitud de revisién interna (véase, en este sentido, la
sentencia de 12 de septiembre de 2019, TestBioTech y otros/Comisiéon, C-82/17 P,
EU:C:2019:719, apartado 38).

En el marco de dicho recurso, incumbe a la parte demandante exponer los motivos y los
argumentos que puedan demostrar, en particular, un error de Derecho o un error de apreciacién
que dé lugar a la ilegalidad de la decisién por la cual la institucién u organismo de la Unién deneg6
esa solicitud de revisién interna (véase, en este sentido, la sentencia de 6 de octubre de 2021,
ClientEarth/Comision, C-458/19 P, EU:C:2021:802, apartados 49 a 51).

A la vista de la jurisprudencia que se acaba de recordar en los apartados 83 y 84 de la presente
sentencia, debe sefalarse que la recurrente realiza una lectura errénea de los apartados 134, 147
y 158 de la sentencia recurrida, en los cuales, el Tribunal General, sin pronunciarse sobre la carga
de la prueba, se limité a apreciar los argumentos aducidos ante él, calificando algunos de ellos de
«vagos», «contextuales» o «especulativos», y rechazandolos por inoperantes o infundados en el
caso de identificacion de uno o de varios dmbitos de especial preocupacion. En cuanto al
apartado 146 de la sentencia recurrida, el Tribunal General se limit6 a recordar la jurisprudencia
del Tribunal de Justicia citada en el apartado 82 de la presente sentencia.

En segundo término, es preciso examinar los argumentos de la recurrente dirigidos contra los
apartados 147, 148, 154, 157, 160, 163 a 165 y 172 de la sentencia recurrida, mediante los cuales
el Tribunal General confirmé la apreciacion de la Comision de que la falta de informacién sobre
la representatividad de los lotes utilizados en los estudios ecotoxicolégicos, identificada en las
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conclusiones de la EFSA de 2018 como un dmbito de especial preocupacion, no impedia excluir el
potencial genotéxico y ecotéxico de la especificacion propuesta por los solicitantes para la
renovacion de la aprobacion de la cipermetrina.

En primer lugar, debe recordarse que, con arreglo al articulo 14, apartado 1, del Reglamento
n.° 1107/2009, la aprobacién de una sustancia activa se renovard, previa solicitud, si se cumplen
los criterios de aprobacion contemplados en el articulo 4 de este Reglamento.

Segun el articulo 4, apartado 1, de dicho Reglamento, una sustancia activa se aprobara de
conformidad con el anexo II del mismo Reglamento si, a la luz de los conocimientos cientificos y
técnicos existentes, cabe esperar que, teniendo en cuenta los criterios de aprobacion establecidos
en los puntos 2 y 3 de dicho anexo, los PFS que contengan dicha sustancia activa cumplan los
requisitos establecidos en los apartados 2 y 3 del referido articulo 4, a saber, si esos productos o
sus residuos no tienen, en particular, efectos nocivos en la salud humana ni en la salud animal ni
tienen efectos inaceptables en el medio ambiente.

Del articulo 14 del Reglamento n.° 1107/2009, en relaciéon con el articulo 4 de este, y de los
puntos 2 y 3 del anexo II de dicho Reglamento, titulado «Procedimiento y criterios para la
aprobacién de sustancias activas, protectores y sinergistas de conformidad con el capitulo II», se
deduce que, cuando la Comision estd llamada a pronunciarse sobre una solicitud de renovacién
de la aprobacién de una sustancia activa, le corresponde realizar una evaluacion de los riesgos, que
incluya, en particular, con arreglo a los puntos 3.6.2 a 3.6.4 del mencionado anexo II, pruebas de
genotoxicidad, de carcinogenicidad o de toxicidad para la reproduccion, asi como pruebas de
ecotoxicologia mencionadas en el punto 3.8 del referido anexo II (véase, en este sentido, la
sentencia de 22 de junio de 2023, Arysta LifeScience Great Britain/Comision, C-259/22 P,
EU:C:2023:513, apartado 130).

A este respecto, cabe sefialar que, como se desprende de las disposiciones de dicho Reglamento, el
legislador de la Unién ha optado por encomendar la evaluacién cientifica de los riesgos de una
sustancia activa al mismo tiempo al EMP y a la EFSA.

En efecto, para empezar, de conformidad con el articulo 11, apartados 1y 2, de ese Reglamento, el
Estado miembro ante el que se presente una solicitud de aprobacién o de renovacién de la
aprobacion de una sustancia activa debe, en el marco del IER, realizar una evaluacion
independiente, objetiva y transparente de dicha solicitud a la luz de los conocimientos cientificos
y técnicos actuales, con objeto de evaluar si cabe esperar que la sustancia activa cumpla los
criterios de aprobacion establecidos en el articulo 4 de dicho Reglamento (véase, en este sentido,
la sentencia de 1 de octubre de 2019, Blaise y otros, C-616/17, EU:C:2019:800, apartados 66 y 67).

A continuacién, conforme al articulo 12, apartado 2, del Reglamento n.° 1107/2009, en relacién
con el considerando 12 de este Reglamento, la EFSA adoptara una conclusion sobre dicha
sustancia activa a la luz de los conocimientos cientificos y técnicos actuales, precisando asi si
cabe esperar que la sustancia activa cumpla los criterios de aprobacién enunciados en el
articulo 4 de dicho Reglamento.

Por ultimo, de conformidad con el articulo 13, apartado 1, del Reglamento n.° 1107/2009, la

Comisién presentard un informe de revision y un proyecto de Reglamento de aprobacion
«teniendo en cuenta» tanto el proyecto de IER elaborado por el EMP como la decision de la EFSA.
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Asimismo, contrariamente a las alegaciones de la recurrente expuestas en el apartado 70 de la
presente sentencia, las disposiciones del Reglamento n.> 1107/2009 no dan a la EFSA «la altima
palabra» en materia de evaluacion del riesgo. En cambio, obligan a la Comisién a tener en cuenta
las conclusiones de la EFSA en el mismo grado que el proyecto de IER emitido por el EMP. En
consecuencia, procede considerar fundada la apreciacién realizada por el Tribunal General, en el
apartado 90 de la sentencia recurrida, en cuanto a que la obligaciéon de la Comisién de tomar en
consideracion dichos documentos no puede interpretarse como una obligacién para dicha
institucion de seguir las conclusiones de la EFSA o el informe del EMP en todos sus aspectos.

En segundo lugar, es preciso sefialar que las disposiciones del Reglamento n.° 1107/2009 no
precisan el modo en que la Comisién debe pronunciarse cuando difieren las evaluaciones
llevadas a cabo, respectivamente, por el EMP y por la EFSA.

En tal supuesto, corresponde a la Comision, que dispone de un amplio margen de apreciacion,
llevar a cabo complejas apreciaciones cientificas y técnicas, por lo que el control del juez de la
Union debe limitarse a comprobar el cumplimiento de las normas de procedimiento, la exactitud
material de los hechos, la falta de error manifiesto de apreciaciéon o de desviacion de poder o la
inexistencia de incumplimiento del deber de motivacién (véanse, en este sentido, las sentencias de
18 de julio de 2007, Industrias Quimicas del Vallés/Comision, C-326/05 P, EU:C:2007:443,
apartado 76, y de 9 de diciembre de 2021, Agrochem-Maks/Comisién, C-374/20 P,
EU:C:2021:990, apartados 53 y 54).

En efecto, y en relacién con este dltimo extremo, cuando las instituciones dispongan de tal
facultad de apreciacion, el respeto de las garantias que el ordenamiento juridico de la Unién
vincula al desarrollo de los procedimientos administrativos reviste particular importancia. Entre
estas garantias figuran, en particular, la obligacién de la institucion competente de examinar
minuciosa e imparcialmente todos los elementos relevantes del asunto de que se trate y la de
motivar su decisién de modo suficiente. Solo si se cumplen estos requisitos, podra el juez de la
Unién controlar si se han tenido en cuenta correctamente los elementos de hecho y de Derecho
de los que depende el ejercicio de la facultad de apreciacion (véanse, en este sentido, las
sentencias de 21 de noviembre de 1991, Technische Universitat Miinchen, C-269/90,
EU:C:1991:438, apartado 14; de 6 de noviembre de 2008, Paises Bajos/Comision, C-405/07 P,
EU:C:2008:613, apartado 56, y de 22 de junio de 2023, Arysta LifeScience Great
Britain/Comision, C-259/22 P, EU:C:2023:513, apartado 46).

En el ejercicio de dicho control, compete al Tribunal General motivar su resolucién exponiendo
de forma clara e inequivoca el razonamiento seguido, de manera que los interesados puedan
conocer las razones de la decisién adoptada y el Tribunal de Justicia ejercer su control
jurisdiccional [véanse, en este sentido, las sentencias de 29 de abril de 2021, Achemos Grupé y
Achema/Comisién, C-847/19 P, EU:C:2021:343, apartado 60, y de 4 de octubre de 2024, UPL
Europe e Indofil Industries (Netherlands)/Comision, C-262/23 P, EU:C:2024:862, apartado 132].

La obligacién que incumbe al Tribunal General de motivar sus resoluciones, con arreglo a los
articulos 36 y 53, parrafo primero, del Estatuto del Tribunal de Justicia de la Unién Europea, no
le exige elaborar una exposicion que siga, de manera exhaustiva y uno por uno, todos los
razonamientos expuestos por las partes del litigio. La motivacidon puede ser, pues, segin reiterada
jurisprudencia, implicita siempre que permita a los interesados conocer las razones de la
resolucién del Tribunal General y al Tribunal de Justicia disponer de los elementos suficientes
para ejercer su control [sentencia de 4 de octubre de 2024, UPL Europe e Indofil Industries
(Netherlands)/Comision, C-262/23 P, EU:C:2024:862, apartado 133 y jurisprudencia citada].
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En el caso de autos, para empezar, el Tribunal General senald, en el apartado 9 de la sentencia
recurrida, que, segun las conclusiones de la EFSA de 2018, de los cuatro «dmbitos de especial
preocupacién» identificados por dicha autoridad, uno de ellos se referia a la falta de informacién
sobre la composiciéon de los lotes de plaguicidas utilizados en los estudios ecotoxicolégicos
presentados por los solicitantes de la aprobacion, laguna que no permitié a la EFSA comprobar
que dichos lotes de plaguicidas correspondieran efectivamente a los usos representativos de un
PES que contenga la sustancia activa, en el sentido articulo 4, apartado 5, del Reglamento
n.° 1107/2009.

Como ya se ha senalado en el apartado 49 de la presente sentencia y como resulta del apartado 8
de la sentencia recurrida, la EFSA identifica un ambito de especial preocupacién cuando, segtn los
supuestos que contempla, la evaluacion de la sustancia de que se trate no permita concluir que,
para al menos uno de los usos representativos, es probable que un PFS que contenga la sustancia
activa no tenga efectos nocivos en la salud humana, animal, el medio ambiente o el agua
subterranea ni efectos inaceptables en el medio ambiente, o si, a la luz del estado actual de los
conocimientos cientificos y técnicos, sobre la base de los documentos de orientacién disponibles
en el momento de la solicitud, no es probable que la sustancia activa cumpla los criterios de
aprobacién contemplados en el articulo 4 del Reglamento n.> 1107/2009.

Esta es la razén por la cual, como sefald, en esencia, el Tribunal General en los apartados 92 y 93
de la sentencia recurrida, cuando la evaluacién del riesgo conduce a la identificaciéon de &mbitos de
especial preocupacion, la Comisién no puede, en principio, apartarse de los resultados de tal
evaluacién, so pena de vulnerar el principio de cautela, a menos que se pruebe suficientemente
que, a pesar de la identificacién de ambitos de especial preocupacion, las medidas de reduccion
del riesgo permiten concluir que se cumplen los criterios del articulo 4, apartados 1 a 3, del
Reglamento n.° 1107/2009.

A este respecto, de los apartados 143, 147, 148 y 154 de la sentencia recurrida se deduce que, para
rechazar la argumentacién de la recurrente basada en el dmbito de especial preocupacién
identificado por la EFSA y recordado en el apartado 100 de la presente sentencia, el Tribunal
General se fundd, como lo hizo la Comisién en la Decisién impugnada, en el hecho de que el
EMP habia confirmado, en un correo electrénico de 2019, que, pese a la falta de datos, varios
controles de equivalencia llevados a cabo en el contexto del proyecto de IER habian permitido
comprobar la equivalencia entre el material técnico utilizado en la primera aprobaciéon y el
utilizado en el procedimiento de renovacion, y que la falta de datos podia subsanarse, bien a nivel
de zona o nacional, bien con ocasién de la préxima renovacion.

No obstante, al pronunciarse en este sentido, el Tribunal General no expuso las razones por las
que procedia hacer prevalecer la postura de la EMP sobre la de la EFSA, cuando precisamente
esta ultima habia identificado un dmbito de especial preocupacién teniendo en cuenta la postura
del EMP acerca de la representatividad de los lotes en el proyecto de IER, ni identificé medidas de
mitigacién de riesgos que hubieran permitido a la Comisién, conforme a las normas establecidas
por el Tribunal General en los apartados 92 y 93 de la sentencia recurrida, recordadas en el
apartado 102 de la presente sentencia, apartarse de una evaluacion del riesgo que identificaba un
ambito de especial preocupacion.
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Por anadidura, el motivo expresado en el apartado 139 de la sentencia recurrida, segin el cual
diversas disposiciones del Reglamento n.° 1107/2009 «expresan la opcién del legislador [de la
Union] de dotar de peso, en varias ocasiones, a una evaluacion independiente y objetiva de los
expertos de los Estados miembros», no sirve para paliar la insuficiente motivacion de los
apartados 147, 148 y 154 de la sentencia recurrida.

En efecto, aparte de que Tribunal General no identifica de manera clara las disposiciones del
Reglamento n.° 1107/2009 sobre cuya base fundamenta su apreciacidn, la motivacién expuesta en
los mencionados apartados 148 y 154 se asienta en extractos de la Decisiéon impugnada que estan
basados no en una evaluacién de expertos de los Estados miembros, sino en el proyecto de IER y
en un correo electronico procedente inicamente del EMP. También las conclusiones de la EFSA
de 2018 se basan en evaluaciones de los expertos de los Estados miembros y constituyen, como se
ha indicado en el apartado 92 de la presente sentencia, una evaluacién cientifica independiente de
los riesgos. Son por ello comparables al proyecto de IER del EMP, maxime considerando que
identifican uno o varios ambitos de especial preocupacién, como ocurre en este caso.

Asi pues, como ha alegado la recurrente con razén, debe concluirse que los apartados 147, 148
y 154 de la sentencia recurrida adolecen de una motivacién insuficiente.

A continuacidn, en cuanto a las imputaciones de la recurrente basadas en el incumplimiento del
deber de motivaciéon y en la desnaturalizacion de los medios de prueba, referidas a los
apartados 148 y 163 a 165 de la sentencia recurrida, los cuales versan sobre la naturaleza de las
impurezas presentes en la sustancia activa y su potencial genotéxico, procede recordar que, en el
apartado 148 de dicha sentencia, el Tribunal General suscribié la posicién de la Comision,
expuesta en la Decisién impugnada, segtn la cual el incremento del nivel minimo de pureza de la
sustancia activa segun la nueva especificacion establecida (920 g/kg, en lugar de los 900 g/kg de la
especificacion de referencia inicial) supondria, en si mismo, niveles de impurezas mas bajos en
comparacién con la situacion que prevalecia cuando se aprob6 por primera vez la sustancia
activa. Por lo demads, en los apartados 164 y 165 de dicha sentencia, el Tribunal General
considero, en esencia, por remisidn a sus apartados 142 y 143, que la Comision habia considerado
fundadamente, basandose en contactos mantenidos con la EFSA y el EMP, es decir, después de las
conclusiones de la EFSA de 2018 y dirigidos a obtener garantias adicionales, que no se consideraria
pertinente, desde el punto de vista toxicolégico, ninguna impureza distinta del hexano.

Por lo que se refiere a la afirmacién del Tribunal General, formulada en los apartados 164y 165 de
la sentencia recurrida, de que la Comision recibi6 garantias adicionales, tras los contactos con el
EMP posteriores a las conclusiones de la EFSA de 2018, que precisaban que, a excepcion del
hexano, no se consideraria pertinente desde el punto de vista toxicoldgico ninguna impureza,
procede seiialar, por una parte, que, si bien el apartado 143 de dicha sentencia menciona el
correo electrénico del EMP de 2019, que es posterior a esas conclusiones de la EFSA, el EMP se
limita a aclarar, mediante ese correo, como indica el Tribunal General en el apartado 142 de dicha
sentencia, su propia evaluacidon expuesta en el proyecto de IER, que era anterior a las mencionadas
conclusiones de la EFSA. En cualquier caso, no se deduce de los términos de dicho correo, citados
en el apartado 143 de la sentencia recurrida, que el EMP se pronunciara sobre la pertinencia
toxicoldgica de las impurezas distintas del hexano, pues dicho correo electrénico solo menciona
una «evaluacién global de las impurezas».

Por otra parte, en cuanto a los «contactos [de la Comisién] con la EFSA» a los que se hace

referencia en el apartado 164 de la sentencia recurrida, ni el apartado 142 ni el apartado 143 de
dicha sentencia hacen alusion a tales «contactos con la EFSA» con posterioridad a las
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conclusiones de esta ultima relativas a la cuestion de las impurezas, distintas del hexano,
contenidas en sustancia activa. Por lo demads, el Tribunal General no explicité en modo alguno la
forma en que habrian tenido lugar los contactos entre la Comisién y la EFSA, después de dichas
conclusiones, y que supuestamente se mencionan en la Decisiéon impugnada.

Si bien es cierto que, como sefial6 el Tribunal General en el apartado 165 de la sentencia recurrida,
la Comisidn indicd, en la Decisién impugnada, que la EFSA habia «confirmado» que, a excepcién
del hexano, no se consideraria pertinente ninguna impureza desde el punto de vista toxicoldgico,
basta con senalar que el Tribunal General no precisé, siquiera de modo sumario, en qué estudio o
documento de la EFSA se habia basado la Comision.

Pues bien, de la Decisién impugnada se desprende, como ha sefialado, en esencia, la Abogada
General, en los puntos 190 y 204 de sus conclusiones, que la identificacién del ambito de especial
preocupacién en las conclusiones de la EFSA de 2018 en relacion con la representatividad de los
lotes utilizados no se basa en el hecho de que, por lo que se refiere a la nueva especificacion
técnica, las impurezas distintas del hexano no fueran pertinentes. En cambio, esa identificacion
se deduce expresamente del hecho de que se aportaran andlisis de la relacién cuantitativa
estructura-actividad en relacidn con las otras impurezas, sin que fueran, sin embargo, suficientes
para excluir, cuando menos, un potencial genotdxico (falta de datos) y de que, como consecuencia
de ello, la evaluacién de la pertinencia toxicolégica de dichas impurezas no pudiera llegar a buen
fin, muy especialmente en relacién con el examen de la toxicidad para los mamiferos y el medio
ambiente.

Por lo tanto, correspondia al Tribunal General comprobar si la Comisiéon habia cumplido su
obligacién de examinar minuciosa e imparcialmente los elementos del asunto de que se trataba y
si el expediente permitia a la Comision sostener la afirmacién de que la EFSA habia «confirmado»
que, a excepcion del hexano, no se consideraria pertinente, desde el punto de vista toxicoldgico,
ninguna impureza, basindose en, al menos, un estudio o documento preciso elaborado por la
EFSA, que pudiera ser objeto de control jurisdiccional.

Por consiguiente, como ha sostenido la recurrente a justo titulo, la apreciaciéon del Tribunal
General, expuesta en los apartados 164 y 165 de la sentencia recurrida, adolece al tiempo de una
motivacién insuficiente y de una desnaturalizacidon de los elementos de prueba relativos a las
garantias adicionales supuestamente obtenidas por la Comisién en cuanto a la falta de
pertinencia toxicoldgica de las impurezas distintas del hexano.

Lo mismo ocurre con la apreciaciéon del Tribunal General, expuesta en el apartado 172 de la
sentencia recurrida, que repite exactamente los mismos errores cometidos en los apartados 164
y 165 de dicha sentencia.

Es importante afiadir que el origen de la constatacion expuesta en las conclusiones de la EFSA de
2018, recordada en el apartado 112 de la presente sentencia, se halla en el hecho, mencionado en la
Decision impugnada, de que los lotes de plaguicidas usados por los solicitantes de renovacion de la
aprobacion de la sustancia activa contenian «nuevas impurezas» en relaciéon con el material de
referencia utilizado en apoyo de la primera aprobacién.
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Pues bien, como ha alegado la recurrente, el Tribunal General no podia contentarse con hacer
suya la apreciaciéon de la Comisién, contenida en la Decisién impugnada y citada en el
apartado 148 de la sentencia recurrida, a tenor de la cual «se ha demostrado que el nuevo
material presentaba una mayor pureza, lo cual indica en si mismo niveles de impureza mas
débiles en relaciéon con la situacion precedente».

En efecto, por un lado, de las conclusiones de la EFSA de 2018 se desprende que esta sefial la falta
de datos sobre esas nuevas impurezas distintas del hexano, lo cual hacia imposible una evaluacién
de su toxicidad y, por ende, de su grado de nocividad.

Por otro lado, aparte de una referencia al correo electrénico del EMP, en relacion con el cual se ha
precisado, en el apartado 109 de la presente sentencia, que no permitia determinar si dicho EMP
se pronunci6 sobre la pertinencia toxicolégica de las impurezas distintas del hexano, el Tribunal
General no comprobd ni indicé las evaluaciones cientificas de riesgo en que se basaba la
afirmacién de la Comisién reproducida en el apartado 148 de la sentencia recurrida.

De ello se infiere que el referido apartado 148, que se limita a reproducir los términos de la
Decisién impugnada, adolece de motivacién insuficiente.

Por dltimo, mediante la argumentacién que dirige contra el apartado 157 de la sentencia
recurrida, la recurrente reprocha al Tribunal General haber incumplido su deber de motivacién,
al basarse en las razones, que figuran en la Decision impugnada, por las que «debia considerarse
que la genotoxicidad de la cipermetrina era poco probable», cuando tales razones no daban
respuesta a la argumentacién que habia expuesto en su recurso de anulacion ante él. En ese
momento, la recurrente sostuvo que la Decisiéon impugnada no explicaba el modo en que los
ensayos de neurotoxicidad y de toxicidad para el desarrollo y la reproduccién, que trataban de la
especificacion actualizada de la sustancia activa, podian tener en cuenta las preocupaciones de la
EFSA en lo tocante a la imposibilidad de excluir, debido a la falta de datos, cuando menos el
potencial genotdxico de las impurezas.

A este respecto, como ha sefalado, en esencia, la Abogada General en el punto 205 de sus
conclusiones, el ambito de especial preocupacion identificado en las conclusiones de la EFSA de
2018 trataba de la falta de datos en relacién no con las propiedades genotdxicas de la sustancia
activa en cuanto tal, sino, al menos, con el potencial genotéxico de las impurezas.

Por consiguiente, al haberse basado, en el apartado 157 de la sentencia recurrida, en el hecho de
que, en las referidas conclusiones, se habia considerado poco probable la genotoxicidad de la
cipermetrina, el Tribunal General no respondié de modo suficiente con arreglo a Derecho a la
argumentacion de la recurrente relativa al potencial genotéxico de las impurezas.

En efecto, el Tribunal General no indic6 las razones por las que los estudios sobre la toxicidad para
la reproduccidn y la teratogenicidad, asi como sobre la neurotoxicidad, podian dar respuesta a la
preocupacion, identificada por la EFSA, por el hecho de que la falta de datos relativos a las
impurezas no permitia excluir, cuando menos, su potencial genotoxicidad.

Pues bien, tal indicacion habria sido atin més necesaria teniendo en cuenta que la evaluacion de la
toxicidad y la de la genotoxicidad, asi como los resultados de esas evaluaciones, no se confunden y
no pueden sustituirse. En efecto, el anexo II del Reglamento n.° 1107/2009 distingue, sin
ambigiiedad, para la apreciacion de los criterios que debe cumplir una sustancia activa a efectos
de su aprobacién o de la renovacién de su aprobacién conforme al articulo 4 del mencionado
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Reglamento, entre, por una parte, la evaluaciéon de pruebas de genotoxicidad, en el sentido del
punto 3.6.2 del mencionado anexo II, que deben poder excluir que esta sustancia no esté o vaya a
estar clasificada, con arreglo a lo dispuesto en el Reglamento n.> 1272/2008, como mutigeno de
categoria 1A o 1By, por otra parte, la evaluacién de pruebas de toxicidad para la reproduccion,
en el sentido del punto 3.6.4 del mencionado anexo II, que deben poder excluir que dicha
sustancia activa no esté o no vaya a estar clasificada, con arreglo al Reglamento n.° 1272/2008,
como toxico para la reproduccidn de categoria 1A o 1B.

De ello se infiere que, como ha alegado la recurrente a justo titulo, el apartado 157 de la sentencia
recurrida adolece de una motivacién insuficiente.

Lo mismo ocurre con el apartado 160 de la sentencia recurrida, en el que el Tribunal General
considero, retomando las conclusiones de la EFSA de 2018 sobre este particular, que «puede
considerarse que hay pocas posibilidades de que la cipermetrina sea genotéxica con arreglo a los
estudios disponibles», cuando la recurrente habia alegado, como se expone en el apartado 159 de
dicha sentencia, que, con arreglo al articulo 4, apartado 5, del Reglamento n.° 1107/2009, una
sustancia activa solo puede aprobarse si se considera que un uso representativo, por lo tanto que
incluya las impurezas que contiene, se ajusta a los requisitos del articulo 4 de dicho Reglamento, y
que la falta de datos no podia suplirse a nivel zonal o nacional o con ocasiéon de una préxima
renovacion.

Ademids, a la vista de las consideraciones que anteceden, de las que se desprende que la
apreciacion del Tribunal General relativa a la ausencia de datos sobre las impurezas del material
y su potencial genotoxicidad adolece de una motivacién insuficiente y de una desnaturalizaciéon
de elementos de prueba, la apreciacion del Tribunal General, que figura en el apartado 170 de la
sentencia recurrida, segin la cual «se han hecho pruebas sobre el material formado por la
sustancia activa y las impurezas», resulta, en consecuencia, carente de fundamento.

También carecen de fundamento los motivos que figuran en los apartados 175 a 187 de la
sentencia recurrida, que tratan principalmente de la apreciacion global de los riesgos por parte de
la Comision a la luz del principio de proporcionalidad.

En efecto, como resulta del apartado 176 de la sentencia recurrida, la Comision descarté las
preocupaciones identificadas en las conclusiones de la EFSA de 2018 a la vista de las «garantias
dadas por el EMP» y de la identificacion del hexano como «unica impureza pertinente desde el
punto de vista toxicoldgico», a fin de justificar la adopcién de medidas de mitigaciéon de riesgos.

Pues bien, el Tribunal General, al haber motivado de manera insuficiente la desestimacién de la
argumentacion de la recurrente dirigida a cuestionar el andlisis de la Comisién relativo al ambito
de especial preocupacion identificado por la EFSA en relacién con la falta de datos acerca de la
composiciéon de los lotes de plaguicidas, privé de fundamento su apreciaciéon del cardcter
proporcionado de las medidas de mitigaciéon de riesgos adoptadas por la Comision. Esta ultima
apreciacién contradice también el apartado 92 de la sentencia recurrida, en el que considero, a
justo titulo, que, cuando la evaluacién del riesgo conduce a la identificacién de ambitos de especial
preocupacién, la Comisién no puede, en principio, apartarse de los resultados de tal evaluacién sin
vulnerar el principio de cautela.

De ello se infiere que procede estimar la primera parte del primer motivo de casacion.
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Segunda parte del primer motivo de casacion, basada en una motivacion contradictoria y en un
error de Derecho en la apreciacion del Tribunal General en relacion con el ambito de especial
preocupacion relativo al elevado riesgo para los organismos acudticos

— Alegaciones de las partes

La recurrente recuerda, para empezar, que, en la declaracién de 2019, la EFSA estimé que el riesgo
para los organismos acudticos identificado en las conclusiones de la EFSA de 2018 solo podia
reducirse a un nivel aceptable si se cumplian dos condiciones. Por una parte, segin indica, debia
tenerse en cuenta la capacidad de recuperacion de esos organismos tras una contaminaciéon por
plaguicidas (metodologia basada en el valor de recuperacién ecoldgica; en lo sucesivo,
«metodologia VRE»). A este respecto, la recurrente subraya que la EFSA observé que la
metodologia VRE no era apropiada para las aplicaciones en otono al faltar datos sobre este tema,
de manera que era necesario excluir las pulverizaciones durante esa estacion. Por otra parte,
observa que la EFSA sefial6 que habia que asegurarse de que la deriva de los plaguicidas, esto es,
su propagacion fuera de la superficie tratada en el momento de la pulverizacién o después de
esta, especialmente mediante escorrentia, se redujera en un 98,7 %, incluso en un 99,5 %. Sobre
este particular, la recurrente aduce que la EFSA record6 que tal medida suponia un porcentaje de
reduccién de la deriva no solo tedrico, sino, ademads, superior al limite del 95 % fijado en los
documentos de orientacion seguidos en la materia.

A continuacién, la recurrente alega que el Tribunal General rechazé, en los apartados 196 y 200 de
la sentencia recurrida, la argumentacion expuesta en su recurso contra la Decisién impugnada que
hace referencia a que el Reglamento de Ejecucién 2021/2049 no prohibe a los Estados miembros
autorizar la cipermetrina en otofio, como tampoco establece un nivel maximo de concentracion
en el agua, al término de un razonamiento contradictorio, segiin la recurrente, con los motivos
expuestos en los apartados 92, 93 y 104 de dicha sentencia. La recurrente sostiene que el
Tribunal General consider6 que la Comision puede apartarse de la conclusién clara e inequivoca
de la EFSA en el sentido de que ni la EFSA habia identificado ni el Reglamento de Ejecucién
2021/2049 habia establecido ninguna medida de mitigacién de los riesgos realista y avalada
cientificamente. Considera que tal razonamiento también vulnera el articulo 4 del Reglamento
n.° 1107/2009, que supedita la aprobacion de una sustancia activa a que se demuestre que no
tiene efectos inaceptables en el medio ambiente, y constituye un error de Derecho en la
aplicacion del principio de cautela. Ademads, por lo que respecta a la apreciacion del Tribunal
General, que figura en el apartado 200 de la sentencia recurrida, de que los Estados miembros se
expondrian a un recurso a nivel nacional si concedieran autorizaciones de comercializaciéon de
PES que contuvieran la sustancia activa que no cumplieran los requisitos establecidos por el
Reglamento de Ejecucidon 2021/2049, la recurrente alega que las indicaciones en el informe de la
Comision sobre la renovacion son excesivamente vagas y generales para servir de fundamento a
un recurso a nivel nacional contra tales autorizaciones.

Por ultimo, la recurrente sostiene que el Tribunal General incurrié en errores de Derecho al
desestimar, en los apartados 210 a 217 de la sentencia recurrida, su argumentaciéon dirigida
contra la utilizacién por parte de la Comisién de la metodologia VRE con arreglo a la guia de la
EFSA, titulada «Guidance on tiered risk assessment for plant protection products for aquatic
organisms in edge-of-field surface waters» (Guia para la evaluacion de los riesgos a varios niveles
para los productos fitosanitarios en los organismos acudticos en las aguas superficiales al borde de
cultivos; en lo sucesivo, «guia de la EFSA»), documento que, segiin la recurrente presenta muchas
limitaciones.
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Por una parte, la recurrente reprocha al Tribunal General que, en el apartado 216 de la sentencia
recurrida, declarase inadmisible su argumento sobre la necesidad de que la metodologia VRE
respete la legislacion de la Unién en materia de agua, por no haberlo expuesto en la fase de
solicitud de revisién interna. Pues bien, la recurrente observa que expuso ese argumento en su
escrito de demanda ante el Tribunal General con objeto de rebatir la alegacién de la Comisién,
formulada por primera vez en la Decisién impugnada, alusiva a la conformidad con la guia de la
EFSA de la fijacién de un limite de concentracién con arreglo a la metodologia VRE. En opinién
de la recurrente, dicho argumento presentaba, por tanto, una relacién suficientemente estrecha
con los motivos e imputaciones inicialmente expuestas para que pudiera considerarse fruto de la
evolucidon normal de un debate en el transcurso de un procedimiento contencioso.

Por otra parte, la recurrente alega que la apreciacion realizada en el apartado 217 de la sentencia
recurrida —segun la cual ella pretendia cuestionar, de un modo vago y general, evaluaciones
cientificas de la EFSA, lo que, a su juicio, escapa del control del Tribunal General en el marco de
un recurso dirigido contra la Decisién impugnada— contradice la jurisprudencia del Tribunal de
Justicia, en especial, el apartado 47 de la sentencia de 9 de marzo de 2023, PlasticsEurope/ECHA
(C-119/21 P, EU:C:2023:180), en la que se afirma que el control de la legalidad de un acto de la
Comision basado en la evaluaciéon de una autoridad cientifica debe llevar al control de la propia
evaluacion, aunque este se limite al de la existencia de un error manifiesto de apreciacién.

La Comisidn sostiene que la segunda parte del primer motivo de casacion es infundada.

— Apreciacion del Tribunal de Justicia

En primer lugar, en la medida en que, por lo que atafie a la segunda parte del primer motivo de
casaciéon, la recurrente rebate las apreciaciones del Tribunal General contenidas en los
apartados 196 y 200 de la sentencia recurrida, ha de sefnalarse, por una parte, que la
argumentacion de la recurrente se basa en una interpretacién inexacta de los hechos cuando
sostiene que la EFSA consider6 necesario excluir cualquier uso de la cipermetrina en otofio. En
efecto, se desprende expresamente del apartado 196 de la sentencia recurrida que la EFSA no
«impuso» tal limitacidn, sino que se circunscribié a sefalar la falta de datos relativos a esos usos,
especialmente, en relacién con los organismos acudticos. Por lo tanto, con su argumentacion, la
recurrente quiere rebatir la apreciacion de los hechos y de los medios de prueba efectuada por el
Tribunal General.

A este respecto, es preciso recordar que, en virtud del articulo 256 TFUE, apartado 1, y del
articulo 58, parrafo primero, del Estatuto del Tribunal de Justicia de la Unién Europea, el recurso
de casacidn estd limitado a las cuestiones de Derecho. El Tribunal General es el inico competente
para comprobar y apreciar los hechos pertinentes, asi como para valorar los medios de prueba. La
apreciacion de tales hechos y medios de prueba no constituye, por tanto, salvo en el caso de su
desnaturalizacidon, una cuestion de Derecho sujeta, en cuanto tal, al control del Tribunal de
Justicia en el marco de un recurso de casacién [sentencia de 4 de octubre de 2024, UPL Europe e
Indofil Industries (Netherlands)/Comisién, C-262/23 P, EU:C:2024:862, apartado 148 y
jurisprudencia citada].

Dado que la recurrente no sostiene que el Tribunal General, al pronunciarse del modo en que lo

hizo en el apartado 196 de la sentencia recurrida, haya desnaturalizado los hechos o los medios de
prueba, su imputacion en relacion con el referido apartado debe declararse inadmisible.
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Por otra parte, si bien la recurrente cuestiona la apreciacion reflejada en la segunda frase del
apartado 200 de la sentencia recurrida, relativa a la posibilidad de interponer recursos ante los
tribunales nacionales en caso de incumplimiento por parte los Estados miembros de la obligacién
de respetar las condiciones de uso establecidas por el Reglamento de Ejecucion 2021/2049, es
preciso destacar que no pone en duda la constatacion de principio, que figura en la primera frase
del citado apartado 200, de que no estd permitido a los Estados miembros aprobar el uso de la
cipermetrina fuera de las condiciones de uso previstas en ese Reglamento de Ejecucion.

Pues bien, dado que la segunda frase de dicho apartado 200 viene precedida por la locucién
«suponiendo que», la imputacién de la recurrente se dirige contra una motivaciéon formulada a
mayor abundamiento en la sentencia recurrida, la cual, conforme a reiterada jurisprudencia, no
puede conllevar la anulacién de la sentencia recurrida y no cabe sino desestimarla por inoperante
(véase, en este sentido, la sentencia de 10 de noviembre de 2022, Laboratoire Pareva/Comisién,
C-702/21 P, EU:C:2022:870, apartados 52 y 58 y jurisprudencia citada).

En consecuencia, procede desestimar las imputaciones de la recurrente dirigidas contra los
apartados 196 y 200 de la sentencia recurrida por ser en parte inadmisibles y en parte inoperantes.

En segundo lugar, por lo que respecta a las imputaciones de la recurrente relativas a los
apartados 216 y 217 de la sentencia recurrida, procede sefialar que son infundadas.

En efecto, en primer término, el Tribunal General, de conformidad con la sentencia de
12 de septiembre de 2019, TestBioTech y otros/Comisiéon (C-82/17 P, EU:C:2019:719,
apartado 39), declar6 fundadamente, en el apartado 216 de la sentencia recurrida, que el
argumento de la recurrente basado en la infraccién por parte de la Comisién de los valores
fijados en la legislacidn sobre el agua, en particular en la Directiva 2000/60/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 23 de octubre de 2000, por la que se establece un marco comunitario
de actuacion en el dmbito de la politica de aguas (DO 2000, L 327, p. 1), no era admisible en tanto
en cuanto dicho argumento se habia invocado por primera vez en la fase de recurso ante el
Tribunal General.

A continuacion, procede senalar que la recurrente no sostiene que el Tribunal General incurriera
en un error de Derecho ni que desnaturalizara los hechos o los medios de prueba al considerar que
la recurrente no podia hacer valer argumentos basados en la legislacién sobre el agua por cuanto la
Decisién impugnada no hacia referencia alguna a dicha legislacion.

Por ultimo, respecto a la alegacion de la recurrente de que la invocacidn, en su solicitud de revisién
interna, de la guia de la EFSA presentaba una relacion suficientemente estrecha con la infraccion,
por parte de la Comisidn, de los valores limites contenidos en la legislacion sobre el agua, procede
indicar que, en el apartado 217 de la sentencia recurrida, el Tribunal General reconocié que dicha
guia hacia referencia a esa legislacion. Sin embargo, la recurrente no ha demostrado por qué la
invocacion de dicha guia —respecto de la cual el Tribunal General sefialé que la EFSA habia
considerado, en sus conclusiones, que se habian cumplido las condiciones de uso de la
metodologia VRE, seguiin se definen en la misma guia— deberia haber llevado al Tribunal General
a considerar que existia tal relacién y, en consecuencia, a admitir el argumento basado en esa
infraccion.

En segundo término, el argumento de la recurrente dirigido, en esencia, contra las dos ultimas

frases del apartado 217 de la sentencia recurrida, en las que, en su opinidn, el Tribunal General
consider6 erroneamente que las evaluaciones cientificas de la EFSA escapaban de su control al ir
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dirigido el recurso de anulacion contra la Decisién impugnada, obedece a una lectura equivocada
de dichas frases. En efecto, como ha sefialado acertadamente la Comision, el Tribunal General se
limité a considerar que el argumento constituia un «cuestionamiento vago y general» de las
evaluaciones cientificas de la EFSA, por no cumplir estas los criterios de excelencia y de
independencia, y que no cabia examinar tal alegacion en el contexto del recurso de anulacién de
la Decision impugnada. Con ello, el Tribunal General no ha pasado por alto el alcance del control
jurisdiccional que le corresponde ejercer sobre las evaluaciones cientificas en que se fundamentan
las decisiones de la Comisidn relativas a la aprobacidén o a la renovacién de la aprobacién de una
sustancia activa.

De ello se infiere que procede rechazar la segunda parte del primer motivo de casacion.

Tercera parte del primer motivo de casacion, basada en un incumplimiento del deber de
motivacion, en una motivacion contradictoria, en un error de Derecho y en la desnaturalizacion
de los elementos de prueba en la apreciacion del Tribunal General en relacion con el dmbito de
especial preocupacion relativo al elevado riesgo para los artrépodos no diana

— Alegaciones de las partes

Mediante la tercera parte del primer motivo de casacion, la recurrente rebate las apreciaciones del
Tribunal General que figuran en los apartados 235 y 236 de la sentencia recurrida.

En primer término, recuerda que, en lo tocante al elevado riesgo que presenta el uso de la
cipermetrina para los artréopodos no diana, la EFSA sefiald, en la declaracién de 2019, que la
medida de reduccion del riesgo que contemplaba solo podia alcanzarse en un escenario «teérico»
y «dificilmente viable en la practica», que requiere una reduccién de la deriva superior al 95 %, e
incluso de mas del 99 % para los cereales y las patatas. Sostiene que, tanto en la Decisién
impugnada como en sus escritos procesales ante el Tribunal General, la Comisién afirmé,
basdandose en debates mantenidos dentro del Comité Permanente, que se habia identificado un
uso «seguro» que permitia alcanzar el deseado nivel de reduccién de la deriva de mas del 95 %.

Pues bien, la recurrente considera que, al confirmar este enfoque, en el apartado 235 de la
sentencia recurrida, el Tribunal General no comprobd, contrariamente al criterio de examen que
habia establecido en el apartado 104 de dicha sentencia, si la consideracion de que podia
alcanzarse una reduccion de la deriva préxima al 99 % era realista y estaba fundamentada
cientificamente. Sefiala que, ademds de su caracter contradictorio, la motivacién expuesta
obedece a una desnaturalizacidon de los elementos de prueba, dado que la Comisién no estuvo en
condiciones de acreditar que, durante los debates en el seno de dicho Comité Permanente, al
menos un Estado miembro hubiera demostrado el cardcter realista, en su territorio, de las
medidas de mitigacion de riesgos invocadas con caracter tedrico por la EFSA.

En segundo término, la recurrente alega que, al considerar el Tribunal General, en el apartado 236
de la sentencia recurrida, que, en ultima instancia, correspondia a los Estados miembros examinar,
en el momento de autorizacién de los PFS, en el contexto de sus procedimientos nacionales, la
viabilidad practica de las medidas de reduccion de la deriva en las condiciones establecidas por
ellos a su nivel, mantuvo una posicidon contradictoria e incumpli6 el articulo 4 del Reglamento
n.° 1107/2009.
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La recurrente sostiene que, por una parte, dicha apreciaciéon contradice el apartado 104 de la
sentencia recurrida, en el que el Tribunal General consideré que la Comisiéon «no [podia]
identificar un uso “seguro” sin asegurarse de que las medidas de reduccion del riesgo adoptadas a
tal efecto permit[ian] en realidad, y no desde un punto de vista teérico, reducir el riesgo
identificado a un nivel aceptable». En su opinidn, el Tribunal General se apart6é de ese modo del
criterio de control definido por él mismo a efectos de la comprobacién del carécter realista de
dichas medidas.

Por otra parte, la recurrente sostiene que la mencionada apreciacion del Tribunal General no
respeta el articulo 4, apartados 3 y 5, del Reglamento n.° 1107/2009, del que se desprende que
solo se puede aprobar una sustancia activa si se ha establecido que al menos un uso
representativo de un PFS que la contenga no tiene efectos nocivos para la salud ni efectos
inaceptables para el medio ambiente, teniendo en cuenta condiciones realistas de uso. A su
juicio, dado que esta prueba se exige para la renovacién de la aprobacion de la sustancia activa
controvertida, la Comisién no puede limitarse a dejar en manos de los Estados miembros la tarea
de comprobar posteriormente, en la fase de las autorizaciones de comercializacion, si las medidas
de mitigacidn de riesgos son de cardacter realista y tienen un fundamento cientifico.

La Comisidn estima que la tercera parte del primer motivo de casacion carece de fundamento.

En primer término, sefiala que el apartado 235 de la sentencia recurrida debe interpretarse en
relacidon con el apartado 144 de dicha sentencia, no impugnado por la recurrente, en el que el
Tribunal General sefialé que la recurrente no habia identificado ninguna disposicién que
prohibiera a la Comision solicitar al EMP y a los demés Estados miembros que cooperaran
después de la publicaciéon de las conclusiones de la EFSA, especialmente en el marco de los
debates dentro del Comité Permanente.

Mis aun, segin la Comision, es manifiesto que el Tribunal General no sobrepasé los limites de
una apreciacién razonable de los elementos de prueba relativos a la posicion expresada por los
expertos de los Estados miembros en el seno de dicho Comité. Por un lado, la Comision alega
que, de la lectura del articulo 4 en relaciéon con el articulo 13 del Reglamento n.° 1107/2009 se
infiere que, cuando el Comité Permanente emite un dictamen favorable a la renovacién de la
aprobacién de una sustancia activa, la identificacién de, al menos, un uso «seguro» constituye un
elemento necesario de dicho dictamen. Por otro lado, la Comisién indica que se desprende
expresamente del acta de la reunién de dicho Comité Permanente del mes de octubre de 2021, a
la que puede accederse libremente, que un Estado miembro, en este caso, la Republica Federal de
Alemania, expreso su desacuerdo con el caracter realista y cientificamente fundado de las medidas
de reduccion de la deriva. De ello colige que el Tribunal General podia considerar que los expertos
de los demas Estados miembros habian considerado, a contrario, dichas medidas realistas y
dotadas de fundamento cientifico. Por ultimo, si bien la Comision reconoce, en su escrito de
duplica, que tal motivacion no se desprende explicitamente del apartado 235 de la sentencia
recurrida, sostiene que resulta implicita, pero necesariamente, de sus apartados 223, 227, 232
y 235.

En segundo término, la Comisiéon expone que las alegaciones atinentes al apartado 236 de la
sentencia recurrida se basan en una lectura equivocada de esta ultima y de la jurisprudencia del
Tribunal de Justicia, en particular del apartado 83 de la sentencia de 25 de abril de 2024, PAN
Europe (Evaluacién de las propiedades de alteraciéon endocrina) (C-309/22 y C-310/22,
EU:C:2024:356).
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— Apreciacion del Tribunal de Justicia

Con caracter preliminar, procede recordar que, como se desprende de los apartados 9 y 227 de la
sentencia recurrida, segun las conclusiones de la EFSA de 2018, el uso de la cipermetrina
conllevaba un elevado riesgo para los artropodos no diana situados fuera de la zona tratada,
incluso considerando medidas de reduccién de la deriva hasta el 95 %, tales como las indicadas en
las directrices del Working Group on Landscape and Mitigation Factors in Ecological Risk
Assessment (Grupo de Trabajo sobre Factores Paisajisticos y de Mitigacion en la Evaluacién de
Riesgos Ecoldgicos). Por ello, la EFSA consider6 que ese elevado riesgo constituia un ambito de
especial preocupacion.

Sin embargo, como se precisa en los apartados 12 y 227 de la sentencia recurrida, la EFSA sefal¢,
en la declaracion de 2019, que solo una medida de mitigacién del riesgo que supusiera una
reduccion de la deriva de los plaguicidas de mas del 95 % permitia considerar que el nivel de
riesgo para los artrépodos no diana era bajo, a saber, una reduccién de la exposicion en las zonas
fuera de los cultivos a niveles que no superen los 5,8 mg/ha al borde de los cultivos.

Como resulta, en esencia, del anexo I del Reglamento de Ejecucién 2021/2049, cuya redaccidn se
ha recordado en el apartado 41 de la presente sentencia, al autorizarse PFS que contengan
cipermetrina para aplicaciones en pulverizacién al aire libre, deberdn aplicarse medidas de
reduccidén del riesgo con objeto de reducir la deriva y obtener asi una exposiciéon < 5,8 mg de
sustancia activa/ha fuera de los cultivos.

Ante el Tribunal General, la recurrente alegé, en particular, que la Comisién no habia demostrado
el cardcter realista de esas medidas de mitigacion de riesgos, puesto que se habia basado en meras
afirmaciones de determinados Estados miembros.

El Tribunal General desestimo esta alegacion en los apartados 235 y 236 de la sentencia recurrida.
Por una parte, considero, en el apartado 235 de dicha sentencia, que «la Comision no se [habia]
fiado ciegamente de las declaraciones de un puiiado de Estados miembros», sino que habia
precisado que «dentro del Comité Permanente, se habia identificado un uso seguro en relacién
con la renovacién de la aprobacién de la cipermetrina». Por otra parte, considerd, en el
apartado 236 de dicha sentencia, que «correspond[ia], en tltima instancia, a los Estados miembros
examinar, en el momento de la autorizaciéon de los PES en el contexto de sus procedimientos
nacionales, si, en la prdctica, tales medidas [eran] posibles, en las condiciones establecidas por
ellos a su nivel.» Anadid, en ese apartado 236, que «si dichas medidas [eran] necesarias, pero
resulta[ban] inaplicables en la prictica, o no permit[tian] alcanzar el resultado exigido para
determinado producto, uso o cultivo, en tal caso, el producto que contenia cipermetrina
simplemente no [podia] ser autorizado a nivel nacional».

Como se ha recordado en el apartado 88 de la presente sentencia, a tenor del articulo 4,
apartado 1, del Reglamento n.° 1107/2009, una sustancia activa se aprobara de conformidad con el
anexo II de dicho Reglamento si, a la luz de los conocimientos cientificos y técnicos existentes,
cabe esperar que, teniendo en cuenta los criterios de aprobacién establecidos en los puntos 2 y 3
de dicho anexo, los PES que contengan dicha sustancia activa cumplan los requisitos establecidos
en los apartados 2 y 3 de dicho articulo 4.
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Del articulo 4, apartados 2 y 3, del Reglamento n.° 1107/2009 se desprende que, a efectos de dicha
aprobacién, ha de excluirse, en particular, que los PFS que contengan dicha sustancia o los
residuos de tal producto, aplicados en condiciones conformes a las buenas practicas fitosanitarias
y teniendo en cuenta condiciones realistas de uso, tengan efectos nocivos inmediatos o retardados
en la salud humana o en la salud animal, o efectos inaceptables en el medio ambiente.

Por lo demas, a tenor del articulo 4, apartado 5, de dicho Reglamento, para la aprobacién de una
sustancia activa, se considerara que se cumple lo establecido en los apartados 1 a 3 del referido
articulo 4 cuando asi se haya establecido con respecto a uno o varios usos representativos de al
menos un PFS que la contenga.

Del mismo modo, el articulo 14, apartado 1, de ese Reglamento establece que la aprobacién de una
sustancia activa se renovard cuando se determine que cumple los criterios de aprobacién
contemplados en el articulo 4. Se considerara que la sustancia activa cumple lo dispuesto en el
articulo 4 cuando asi se haya establecido con respecto a uno o varios usos representativos de, al
menos, un PFS que la contenga.

De ello se colige que una sustancia activa solo podra aprobarse o que solo podrd renovarse su
aprobacién si se determina que al menos un uso representativo de un PFS que la contenga no
tiene efectos nocivos en la salud humana o animal y no tiene efectos inaceptables en el medio
ambiente, teniendo en cuenta condiciones realistas de uso.

Lo mismo ocurre cuando, conforme al articulo 6 del Reglamento n.° 1107/2009, en relacién con el
articulo 20, apartado 1, letra a), de este, la renovacion de la aprobacién de la sustancia activa se
supedita a condiciones o restricciones o también cuando, de conformidad con el articulo 24 del
citado Reglamento, la sustancia activa es candidata a la sustitucién, como en el presente asunto.

Este es, en particular, el motivo por el cual, como declar6 fundadamente el Tribunal General en el
apartado 104 de la sentencia recurrida, la Comisién no puede, como gestora del riesgo, concluir
que se cumplen los criterios enunciados en el articulo 4, apartados 2 y 3, del Reglamento
n.° 1107/2009 cuando tal conclusidn se basa en la imposicién de medidas de reduccién del riesgo
que no permiten excluir los efectos nocivos para la salud humana o animal ni los efectos
inaceptables para el medio ambiente, en particular cuando esas medidas resultan no ser realistas.
El Tribunal General anadi6, también fundadamente, en el mencionado apartado 104, que la
Comision no podia concluir que existiera un uso «seguro» sin haberse cerciorado de que las
medidas de reduccion del riesgo adoptadas a tal efecto permitian en realidad, y no solo en teoria,
reducir el riesgo identificado a un nivel aceptable.

Pues bien, como sostiene a justo titulo la recurrente, aun cuando el Tribunal General recordara, en
esencia, en el apartado 104 de la sentencia recurrida, que la aprobaciéon de una sustancia activa
esta supeditada a que la Comisiéon compruebe que, al menos un uso representativo de un PFS
que la contenga pueda considerarse «seguro», no se desprende de los apartados 235 y 236 de
dicha sentencia que el Tribunal General comprobase, a efectos de la renovacion de la aprobacién
de la cipermetrina, que la Comisidn se hubiera asegurado realmente de que se habia demostrado
un uso de esa indole, teniendo en cuenta condiciones realistas de uso, que permitiera alcanzar el
nivel de mitigacion de riesgos exigido para los artropodos no diana.

Al contrario, del apartado 235 de la sentencia recurrida resulta que la Comisién se limit6 a senalar

que se habia identificado un uso «seguro» en el seno del Comité Permanente. A este respecto,
contrariamente a lo que alega la Comisiéon, no cabe deducir del hecho de que un Estado miembro
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hubiera sefalado el caricter no realista de las medidas de mitigacion de riesgos, que, a contrario,
se hubiera demostrado la existencia de un uso «seguro» de un PFS teniendo en cuenta condiciones
realistas en otro u otros Estados miembros, a la vista de un dictamen favorable a la renovacién de
la aprobacion emitido por el citado Comité.

Resulta, ademas, del apartado 236 de la sentencia recurrida, que el Tribunal General sigui6 la
posicion de la Comisidn segtn la cual, la tarea de comprobar el cardcter realista y practicable de
las medidas de mitigacion de riesgos establecidas por ella incumbe, en dltima instancia, a los
Estados miembros al autorizar PFS que contengan cipermetrina.

Ciertamente, con la adopcion del Reglamento n.° 1107/2009, el legislador de la Unién ha querido
distinguir el procedimiento de aprobacion de sustancias activas, que se rige por el capitulo II de
dicho Reglamento, del procedimiento de autorizacién de los PFES, establecido en el capitulo III
del mismo Reglamento.

Por lo demas, en virtud del articulo 29, apartado 1, letra e), del Reglamento n.> 1107/2009, los
Estados miembros solo pueden autorizar un PFS que contenga una determinada sustancia activa
si cumple los requisitos establecidos en el articulo 4, apartado 3, de dicho Reglamento.

Sin embargo, la competencia reconocida a los Estados miembros en la fase de autorizacién de los
PES no puede eximir a la Comision, durante la aprobacion o la renovacién de la aprobacién de una
sustancia activa, de asegurarse de que al menos un uso representativo de tal producto cumpla los
requisitos del articulo 4, apartados 1 a 3, del Reglamento n.° 1107/2009, teniendo en cuenta
condiciones realistas de uso.

Por lo tanto, como declaré el Tribunal General, en esencia, en el apartado 104 de la sentencia
recurrida, cuando se alega, en el contexto de la gestion de los riesgos, que se ha identificado un uso
«seguro» de un PFS que contiene la sustancia activa controvertida que permite alcanzar el nivel de
mitigaciéon del riesgo previsto, la Comisién no puede dejar de cerciorarse de que dicho uso
cumple, de manera realista, los criterios establecidos en el articulo 4, apartados 1 a 3, del
Reglamento n.° 1107/2009.

Pues bien, a este respecto, como ha subrayado la recurrente, y como también ha observado la
Abogada General en el apartado 225 de sus conclusiones, la declaracion de la EFSA de 2019
destaca que la efectiva implantaciéon de una medida de reduccién de la deriva superior al 95 %
constituye, en la practica, un reto importante (challenging in practice), en particular por las
condiciones del viento cambiantes y el relieve irregular de las parcelas de cultivo.

Al haber rechazado erréoneamente la argumentaciéon de la recurrente dirigida a cuestionar la
constatacion de la Comisién sobre la identificaciéon de un uso «seguro» en el seno del Comité
Permanente, el Tribunal General vicié su sentencia de un error de Derecho. Procede, en
consecuencia, estimar la tercera parte del primer motivo de casacion.

A la vista de cuanto antecede, procede estimar la primera y la tercera parte del primer motivo de
casacion y desestimar su segunda parte.

Segundo motivo de casacion y sobre la segunda parte del cuarto motivo de casacion, basados
en errores de Derecho y en la violacion del principio de cautela en cuanto a la falta de datos
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sobre los efectos endocrinos de la sustancia activa y a la necesidad de que el solicitante aporte
datos adicionales sobre la inexistencia de tales efectos

Alegaciones de las partes

Mediante el segundo motivo de casacidn, la recurrente recuerda, con caracter preliminar, que, en
virtud del punto 3.6.5 del anexo II del Reglamento n.° 1107/2009, no se puede aprobar una
sustancia activa que presente propiedades de alteracién endocrina. Este criterio, llamado «de
exclusién», implica, segin la recurrente, que ninguna medida de gestién del riesgo puede
convertir en aceptable el riesgo que tal sustancia implica. Alega que, en sus conclusiones de 2018,
la EFSA reconoci6 que la cipermetrina activa una mediacién endocrina, al tiempo que sefialaba
que, debido a la falta de datos, no podia pronunciarse sobre su potencial de alteraciéon endocrina.
Sostiene asimismo que alegd, ante el Tribunal General, que, en tal situacidn, la Comisién no podia
renovar la aprobacién de la sustancia activa controvertida, con mayor motivo cuando numerosos
estudios cientificos independientes, que no habian sido tenidos en cuenta en la evaluacion del
riesgo, ponian de manifiesto la existencia de propiedades de alteracién endocrina.

Sostiene que, al rechazar esta argumentacion en los apartados 272, 273, 275 y 276 de la sentencia
recurrida, el Tribunal General incurrid en varios errores de Derecho e infringié el articulo 4 del
Reglamento n.° 1107/2009, ademas de violar el principio de cautela.

En primer término, la recurrente rebate la apreciacion del Tribunal General, expuesta en el
apartado 272 de la sentencia recurrida, segin la cual la falta de datos no indica necesariamente
que no se cumplan los criterios del articulo 4 de dicho Reglamento. Alega que, en virtud del
principio de cautela, la duda no puede en ningtn caso favorecer a la sustancia activa. Si no existe
prueba de que dicha sustancia cumple los requisitos establecidos en el articulo 4 del Reglamento
citado, debe denegarse su aprobacién, con mayor razén cuando la incertidumbre se refiere, como
es el caso, a un criterio de exclusion contemplado en el punto 3 del anexo II del mismo
Reglamento. De ello deduce que la apreciaciéon del Tribunal General no tiene en cuenta el
apartado 95 de la sentencia de 1 de octubre de 2019, Blaise y otros (C-616/17, EU:C:2019:800).

En segundo término, la recurrente sostiene que la afirmacion del Tribunal General que figura en el
apartado 273 de la sentencia recurrida, segin la cual la Comisién consideré que se cumplia el
criterio sefialado en el punto 3.6.5, parrafo quinto, del anexo II del Reglamento n.° 1107/2009,
puesto que era «poco probable que la cipermetrina [fuera] un alterador endocrino», ignora el
reparto de competencias entre la evaluacion cientifica del riesgo, encomendada a la EFSA, y su
gestion, que corresponde a la Comisiéon. Dado que la EFSA jamdas indic6 que fuera «poco
probable» que la cipermetrina revistiera tales propiedades, la Comision no podia extraer tal
conclusién sin motivarlo pormenorizadamente ni basarse en un dictamen cientifico especifico.
De ello infiere que el Tribunal General también err6 al considerar, en el apartado 276 de la
sentencia recurrida, que la Comision disponia, como gestora del riesgo, de un amplio margen de
apreciacion.

En tercer término, la recurrente cuestiona la apreciacidon realizada en el apartado 275 de la
sentencia recurrida, mediante la cual el Tribunal General consideré que no habia demostrado
que la Comision hubiera incurrido en un error manifiesto de apreciacién al considerar que era
«manifiesto» que no se cumplian los criterios mencionados en el punto 3.6.5, parrafo quinto, del
anexo II del Reglamento n.° 1107/2009, en su version modificada por el Reglamento n.> 2018/605.
Sostiene, por una parte, que esta apreciacion no esta precedida de ningin examen de los medios
de prueba presentados por ella, y por otra parte, que si bien el Tribunal General examiné esos
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elementos en apartados posteriores de la sentencia recurrida, los fue fragmentando artificialmente
entre las distintas partes de su razonamiento. Segun la recurrente, el Tribunal General debia, al
contrario, examinar la Decisién impugnada a la luz del conjunto de elementos obrantes en autos.
Considera que, en realidad, al realizar un examen aislado de cada argumento, el Tribunal General
se abstuvo de ejercer, siquiera de forma restringida, su control sobre la evaluacién cientifica del
riesgo realizada por la Comision y por la EFSA, en contra de la afirmacién de principio que figura
en el apartado 56 de la sentencia recurrida.

La recurrente sostiene que correspondia por tanto al Tribunal General comprobar, por una parte,
sila EFSA y la Comisién habian examinado minuciosa e imparcialmente el conjunto de elementos
relevantes, sin atribuir una importancia preponderante a los estudios proporcionados por el
solicitante de la renovacién de aprobaciéon de la sustancia activa, y teniendo en cuenta
debidamente los trabajos procedentes de publicaciones cientificas independientes, en especial la
treintena de estudios citados en el apartado 75 de la demanda de anulacién, de conformidad con
los apartados 93 y 94 de la sentencia de 1 de octubre de 2019, Blaise y otros (C-616/17,
EU:C:2019:800). Alega por otra parte, que, teniendo en cuenta dichos estudios, también
incumbia al Tribunal General apreciar si era «plausible» que la Comisién concluyera que estaba
probado que la cipermetrina no presentaba ningtn efecto nocivo para la salud humana o animal.

En el marco de la segunda parte de su cuarto motivo de casacion, la recurrente recuerda que alegd
que incumbia a la Comisién, desde que entraron en vigor los nuevos criterios relativos a la
alteracion endocrina introducidos por el Reglamento 2018/605, que modifica el punto 3.6.5 del
anexo II del Reglamento n.° 1107/2009, solicitar informaciéon adicional al solicitante de
renovacion de la aprobacién. Con este tramite podria haberse evitado renovar la aprobacién en
consideracion a la falta de datos senalada y garantizar el cumplimiento de la sentencia de
1 de octubre de 2019, Blaise y otros (C-616/17, EU:C:2019:800).

La recurrente sostiene que, al rechazar esta argumentacion, el Tribunal General violé el principio
de cautela e incumplié la exigencia de diligencia resaltada por el Tribunal de Justicia en el
apartado 92 de la sentencia de 1 de octubre de 2019, Blaise y otros (C-616/17, EU:C:2019:800).

Por una parte, la recurrente alega que el Tribunal General violé dicho principio al declarar, en los
apartados 357 a 359 de la sentencia recurrida, que, a diferencia de lo que ocurri6 en el asunto que
dio lugar a la sentencia de 1 de octubre de 2019, Blaise y otros (C-616/17, EU:C:2019:800), en el
presente asunto, la Comisién concluyd que la cipermetrina no tenia efectos nocivos no por el
hecho de que la informacidn fuera insuficiente, sino, al contrario, porque era muy poco probable
que tal sustancia activa sea un alterador endocrino. Ahora bien, segin la recurrente, las
conclusiones de la EFSA de 2018 constataron, sin embargo, la insuficiencia de los datos
disponibles, sin que la Comision haya presentado elementos cientificos que permitan matizar tales
conclusiones. Por ello, el principio de cautela exigia o bien no renovar la aprobacién o bien
obtener informacién adicional antes de concluir que se cumplian los nuevos criterios relativos a
la alteracién endocrina.

Por otra parte, la recurrente considera que, al desestimar su argumentacion en los apartados 361
y 363 de la sentencia recurrida, el Tribunal General la desnaturalizé. La recurrente afirma que,
contrariamente a lo declarado por el Tribunal General, nunca ha sostenido que los nuevos
requisitos en materia de alteracion endocrina no constituyan nuevos requisitos en el sentido del
articulo 6, letra f), del Reglamento n.° 1107/2009 ni que la sentencia de 1 de octubre de 2019,
Blaise y otros (C-616/17, EU:C:2019:800) abarcara todas aquellas situaciones en las que puede
formularse una solicitud de informacidn confirmatoria. Sefala que se limitaba a hacer valer que,
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dado que esos nuevos requisitos relativos a un criterio de exclusién se conocian desde 2018, las
autoridades competentes deberian haber solicitado sin demora informacién adicional con arreglo
a los preceptos del Reglamento n.° 1107/2009 citados en el apartado 92 de dicha sentencia de
1 de octubre de 2019, Blaise y otros (C-616/17, EU:C:2019:800), en lugar de haber esperado tres
aflos para dirigir una solicitud de informacién confirmatoria al solicitante después de haber
renovado la aprobacién de la cipermetrina.

La Comisién rebate esta argumentaciéon y solicita la desestimaciéon del segundo motivo de
casacion y de la segunda parte del cuarto motivo de casacidn por infundados.

Apreciacion del Tribunal de Justicia

Con caracter preliminar, procede recordar que, en la fecha de la solicitud de renovacién de la
aprobacion de la cipermetrina, el punto 3.6.5 del anexo II del Reglamento n.° 1107/2009 solo
establecia criterios provisionales para la apreciacién de las propiedades de alteracién endocrina
de una sustancia activa. Sin embargo, el Reglamento 2018/605 introdujo nuevos criterios,
aplicables desde el 10 de noviembre de 2018, que la Comisiéon debia aplicar a cualquier
procedimiento de renovacion de la aprobacién de una sustancia activa, con tal de que, a fecha de
10 de noviembre de 2018, el Comité Permanente no hubiera aprobado por votacién un proyecto
de reglamento de renovacion.

En el caso de autos, consta que la Comisién estaba obligada a aplicar esos nuevos criterios, dado
que, en la fecha antes mencionada, no se habia trasladado a dicho Comité Permanente ningin
proyecto de reglamento de renovacion. Precisamente, el Tribunal General sefalé, en los
apartados 258 a 262 de la sentencia recurrida, sin que la recurrente lo haya rebatido, que la
Comision habia tenido en cuenta efectivamente esos nuevos criterios al adoptar el Reglamento
de Ejecucion 2021/2049.

Sin embargo, la recurrente alegé ante el Tribunal General que, dado que los criterios establecidos
en el punto 3.6.5 del anexo II del Reglamento n.° 1107/2009 constituyen «criterios de exclusién»,
una sustancia activa solo puede aprobarse si se considera que no presenta propiedades de
alteraciéon endocrina. En consecuencia, si no se disponia de datos, como, segun afirma la
recurrente, seiialé la EFSA en sus conclusiones de 2018, la Comisién no podia renovar la
aprobacion de la cipermetrina sin haber solicitado previamente informacién adicional al
solicitante de renovacion en la fecha en que se aplicaron los nuevos criterios de evaluacion de la
alteracion endocrina. La recurrente seiala, asimismo, que el hecho de que la Comisiéon haya
supeditado, en el Reglamento de Ejecucién 2021/2049, el mantenimiento de la aprobacién de
dicha sustancia activa a que el solicitante aporte, en un plazo de dos afnos a partir de la adopcion
de dicho Reglamento de Ejecucidn, «informacién confirmatoria», demuestra que este no habia
aportado los datos necesarios para una completa evaluaciéon de los riesgos de alteraciéon
endocrina. En consecuencia, atendiendo al principio de cautela y a la sentencia de 1 de octubre de
2019, Blaise y otros (C-616/17, EU:C:2019:800), la recurrente sostuvo que la Comisién deberia
haber exigido esa informaciéon antes de renovar la aprobacién o bien haber denegado la
renovacion.

Al haber rechazado el Tribunal General esa argumentacion, la recurrente rebate la apreciacion
que figura en el apartado 272, segunda frase, de la sentencia recurrida, a tenor de la cual la
Comisién consider6 de manera fundada que la falta de datos no suponia necesariamente un
incumplimiento de los requisitos del articulo 4 del Reglamento n.° 1107/2009. Segun la
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recurrente, cuando la falta de datos y, por ende, una incertidumbre cientifica atafien a los criterios
de exclusién establecidos en el punto 3.6.5 del anexo II de dicho Reglamento, la duda no puede
llevar a aprobar la renovacion de la sustancia activa.

En primer término, es cierto que, como alega, en esencia, la recurrente, la motivaciéon que figura
en la segunda frase del apartado 272 de la sentencia recurrida adolece de ambigiiedad. Al sefalar
que la falta de datos no «necesariamente» suponia que no se cumplieran los requisitos del
articulo 4 del Reglamento n.> 1107/2009, el Tribunal General dio a entender que pueden existir
situaciones en las que tal falta de datos conduce a la conclusién inversa, sin precisar, sin
embargo, cudles son esas situaciones. A este respecto, como ha sefalado, en esencia, la Abogada
General en los puntos 105 a 107 de sus conclusiones, la referencia a los apartados 69 a 97 de la
sentencia recurrida por parte del Tribunal General, en la primera frase del mencionado
apartado 272, no permite deducir que este realizara constataciones en cuanto a la manera en que
la Comision debe valorar la falta de datos, incluso en las circunstancias del presente asunto

En cualquier caso, cabe recordar que, en virtud del articulo 4 del Reglamento n.° 1107/2009, solo
puede aprobarse una sustancia activa si, entre otras cosas, a tenor del apartado 3, letra b), del
mencionado articulo 4, un PFS que la contenga no tiene efectos nocivos en la salud humana.
Conforme al articulo 7, apartado 1, de dicho Reglamento, corresponde al solicitante de la
aprobacion o de la renovacién de la aprobacion de tal sustancia activa demostrar que se cumple
dicho requisito (véase, en este sentido, la sentencia de 1 de octubre de 2019, Blaise y otros,
C-616/17, EU:C:2019:800, apartados 78 y 114). De ello se desprende que el Tribunal General
deberia haber precisado la incidencia juridica de la falta de datos en la apreciacién de los
requisitos de aprobacidon establecidos en el articulo 4 del referido Reglamento.

En estas condiciones, la segunda frase del apartado 272 de la sentencia recurrida adolece de
motivacion insuficiente, al no haber expuesto el Tribunal General, de manera clara e inequivoca,
el razonamiento que ha seguido de manera que los interesados puedan comprender los motivos de
su decision, y el Tribunal de Justicia, garantizar su control jurisdiccional [véase, en este sentido, la
sentencia de 4 de octubre de 2024, UPL Europe e Indofil Industries (Netherlands)/Comisidn,
C-262/23 P, EU:C:2024:862, apartado 132 y jurisprudencia citada].

Sin embargo, procede recordar que, aunque los fundamentos de Derecho de una sentencia del
Tribunal General revelen una infraccion del Derecho de la Union, si el fallo resulta justificado
con arreglo a otros fundamentos de Derecho, tal infraccién no puede dar lugar a la anulacién de
dicha sentencia y debe llevarse a cabo una sustitucién de fundamentos de Derecho (sentencia de
11 de noviembre de 2021, Autostrada Wielkopolska/Comision y Polonia, C-933/19 P,
EU:C:2021:905, apartado 58 y jurisprudencia citada).

Asi ocurre en el presente asunto.

En efecto, para empezar, como con razén alega la Comision, la recurrente no impugna los
apartados 101, 249, 274 y 292 de la sentencia recurrida. En particular, no sostiene que el Tribunal
General haya desnaturalizado elementos de prueba o incurrido en un error de Derecho al
considerar, en esencia, que la Comisién podia concluir fundadamente, en su calidad de gestora
del riesgo y sobre la base de las conclusiones de la EFSA de 2018 y del proyecto de IER elaborado
por el EMP, expresamente citados en el apartado 249, parrafo sexto, y en el apartado 274 de la
sentencia recurrida, que, aunque la cipermetrina pueda presentar actividad con mediacion
endocrina, no se cumplia uno de los criterios acumulativos enunciados en el punto 3.6.5, parrafo
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quinto, del anexo II del Reglamento n.° 1107/2009, en su versiéon modificada por el Reglamento
n.° 2018/605, a saber, el de los efectos adversos sobre la salud humana, y que es, por tanto, poco
probable que la cipermetrina sea un alterador endocrino.

A continuacion, el Tribunal General senal6, fundadamente, en los apartados 100, 276, primera
frase, y 359 de la sentencia recurrida, que los criterios establecidos en el mencionado punto 3.6.5
del anexo II del Reglamento n.> 1107/2009 constituyen criterios de exclusidn, en el sentido de que
una sustancia activa se aprobara cuando no se considere que tiene propiedades de alteracion
endocrina que puedan causar efectos nocivos en los seres humanos.

En efecto, como ha indicado la Abogada General, en esencia, en los puntos 111 a 117 y 140 de sus
conclusiones, la aprobacién de tal sustancia activa depende no de que se demuestre la ausencia de
propiedades de alteracién endocrina, sino por el contrario, conforme a los criterios expuestos en el
punto 3.6.5, parrafos quinto y sexto, del anexo II de dicho Reglamento, en su versién modificada
por el Reglamento n.° 2018/605, de la posibilidad de demostrar si tal sustancia presenta
propiedades de alteracion endocrina que puedan tener efectos adversos sobre los seres humanos,
a la vista de los datos cientificos pertinentes de que se disponga. En estas condiciones, y habida
cuenta de lo que se ha recordado en el apartado 203 de la presente sentencia, el hecho de que los
datos cientificos disponibles, que pudieron ser objeto de una evaluacion cientifica, presenten
lagunas que impiden comprobar si la sustancia activa produce tales efectos no obsta a que se
conceda la renovacion de su aprobacién, como asi lo ha considerado el Tribunal General, en
esencia, en el apartado 276 de la sentencia recurrida.

Por ultimo, es preciso destacar que, en el apartado 309, segunda frase, de la sentencia recurrida, el
Tribunal General completé la motivacion expuesta en la primera frase de dicho apartado, idéntica
a la que figura en la segunda frase del apartado 272 de esa sentencia, que debe interpretarse a la luz
del mencionado apartado 309, segunda frase, de la misma sentencia. A este respecto, procede
sefialar que la recurrente no cuestiona la apreciaciéon contenida en la segunda frase de dicho
apartado 309, segun la cual la Comisién habia considerado fundadamente, en la Decisién
impugnada, que el objeto, la dimension y la importancia de la falta de datos debian ser apreciadas
por la gestora del riesgo a la luz de las conclusiones generales de los evaluadores, los cuales se
pronuncian, en definitiva, sobre la cuestién de si esa fata de datos era de tal indole que pudiera
invalidar las conclusiones relativas a un eventual uso representativo «seguro» en el sentido del
articulo 4 del Reglamento n.c 1107/2009.

En todo caso, el principio de cautela no puede interpretarse, en cualquier supuesto, cuando no se
disponga de datos, en el sentido de que priva a la gestora del riesgo de cualquier margen de
apreciacion en la aplicacion de los criterios establecidos en el articulo 4 del Reglamento
n.° 1107/2009, dado que le corresponde apreciar las medidas idéneas para reducir el riesgo a un
nivel aceptable, respetando el principio de proporcionalidad.

En segundo término, y a la vista de las consideraciones que anteceden, procede desestimar por
inoperantes las imputaciones formuladas por la recurrente en relaciéon con los apartados 273, 357
y 358 de la sentencia recurrida, al basarse los motivos a los que se refieren dichas imputaciones en
los que figuran en los apartados 101 y 274 de dicha sentencia, que no han sido criticados por la
recurrente. En cuanto al argumento dirigido contra el apartado 359 de dicha sentencia, procede
rechazarlo por infundado.
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En tercer término, procede también desestimar las alegaciones de la recurrente dirigidas contra
los apartados 361 y 363 de la sentencia recurrida, segtin las cuales el Tribunal General deberia
haber declarado que, para no pronunciarse sin disponer de datos cientificos suficientes y respetar
el principio de cautela, la Comision tenia la obligacion de instar al solicitante de renovacién de la
aprobacién de la cipermetrina a que aportase, antes de la adopcion del Reglamento de Ejecucion
2021/2049, informacién adicional sobre los efectos endocrinos de esa sustancia, en vez de
considerar conforme la opcién de solicitar, tras la adopcién de dicho Reglamento y hasta el
15 de diciembre de 2023, informacién confirmatoria complementaria sobre dichos efectos.

En efecto, como sefal6é fundadamente el Tribunal General en los apartados 256, 257 y 364 de la
sentencia recurrida, sin que la recurrente formulara objeciones al respecto, resulta del
articulo 14, apartado 1 bis, del Reglamento de Ejecucién n.° 844/2012, modificado por el
Reglamento de Ejecuciéon 2018/1659, que la Comisién no esta obligada a solicitar informacién
adicional para comprobar si se cumplen los nuevos criterios establecidos en el punto 3.6.5 del
anexo II del Reglamento n.° 1107/2009, sino que estd meramente facultada para ello.

De ello se infiere que procede desestimar el segundo motivo de casacion y la segunda parte del
cuarto motivo de casacién por ser en parte inoperantes y en parte infundados.

Primera parte del cuarto motivo de casacion, basada en el cardcter abusivo de la segunda
solicitud de informacion confirmatoria sobre la toxicidad de los isomeros

Alegaciones de las partes

Mediante la primera parte del cuarto motivo de casacion, la recurrente rebate las apreciaciones del
Tribunal General relativas a la segunda solicitud de informacién confirmatoria sobre la toxicidad
relativa de los diferentes isomeros de la cipermetrina, remitida por la Comisidn al solicitante de
renovacion de la aprobacion de dicha sustancia activa.

Segin la recurrente, el punto 1.9, parrafo cuarto, de la parte A del anexo del Reglamento
n.° 283/2013 establece claramente que, «si la sustancia activa es una mezcla de isémeros, debera
indicarse la razén o el intervalo de razones del contenido de isomeros» y que «debera indicarse la
actividad biolégica relativa de cada isémero, en cuanto a eficacia y en cuanto a toxicidad». De ello
resulta, a su entender, que, al no contener informacién sobre la toxicidad relativa de los distintos
isomeros de la cipermetrina, el expediente de solicitud de renovacién de la aprobacion estaba
incompleto. Alega que, ademads, la EFSA senald esa falta de datos en sus conclusiones, indicando
que «no se habifa comunicado la toxicidad relativa de los diferentes isémeros, pese a que se exige
(laguna en los datos)». Pues bien, conforme al punto 2.2 del anexo II del Reglamento
n.° 1107/2009, la aprobacién o la renovacion de la aprobacién de una sustancia activa solo puede
concederse sobre la base de un expediente completo, salvo en casos excepcionales, cuando las
informaciones que falten se consideren datos confirmatorios y necesarios para reforzar la
confianza en la decision.

La recurrente sostiene que el Tribunal General incurrié en varios errores de Derecho al rechazar
las imputaciones que formulé.

En primer término, considera que la apreciaciéon expuesta en los apartados 342 y 347 de la

sentencia recurrida, en cuanto a que la informacién confirmatoria podia solicitarse al amparo del
articulo 6, letra f), del Reglamento n.° 1107/2009, incurre en tres errores de Derecho. Para
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empezar, la recurrente senala que la referida disposicién no contempla las solicitudes de
informacién adicional relativa a los datos que deben aportarse en el expediente de aprobacion
con arreglo al Reglamento n.° 283/2013. Dicho de otro modo, considera que no es aplicable a
aquellas situaciones en las que el expediente estd incompleto, que se rigen por el punto 2.2 del
anexo II del Reglamento n.° 1107/2009. A continuacion, la recurrente sefiala que, suponiendo
que se aplique el articulo 6, letra f), de este Reglamento, el Tribunal General no ha explicado por
qué un documento de orientacién de la EFSA, publicado en 2019 y que se presenta simplemente
como una ayuda para los solicitantes de una aprobacion, constituye un nuevo requisito, en el
sentido del mencionado articulo 6, letra f). Por dltimo, aduce que el Tribunal General limité
erroneamente su control a la inexistencia de error de apreciacion de la Comision, cuando la
controversia versaba sobre la interpretacion del mencionado articulo 6, letra f).

En segundo término, la recurrente alega que el Tribunal General desnaturalizé los elementos de
los autos al apreciar, en el apartado 343 de la sentencia recurrida, que no existia contradiccion
entre la constatacion por parte de la EFSA de que deberia haberse comunicado informacion
adicional y la posicién de la Comisién, en la Decisiéon impugnada, de considerar completo el
expediente. Alega que el hecho de que en un expediente no consten datos exigidos por la
legislacidn aplicable excluye necesariamente que pueda considerarse completo y que no es exacto
afirmar, como hace el Tribunal General en el apartado 346 de la sentencia recurrida, que la EFSA
se limito a solicitar informacién mas especifica.

En tercer término, aitade que el Tribunal General desnaturalizé también la argumentacién de la
recurrente al considerar, en el apartado 345 de la sentencia recurrida, que el argumento basado
en la infracciéon del punto 1.9, parrafo cuarto, de la parte A del anexo del Reglamento
n.° 283/2013 era inadmisible por extemporaneo, cuando dicho argumento se habia expuesto en
su solicitud de revisidn interna y volvié a incluirse en el apartado 89 de su demanda de anulacién.

La Comisidn rebate estos argumentos.

Considera, con caracter principal, que las imputaciones de la recurrente son inadmisibles, al
basarse en la premisa de que esta sostuvo, en primera instancia, que el solicitante no habia
mencionado la actividad biolégica relativa de cada isémero, como establece el punto 1.9, parrafo
cuarto, de la parte A del anexo del Reglamento n.° 283/2013. Pues bien, la Comisidn afirma que la
recurrente no niega que este argumento no se expuso hasta el tramite de réplica. Sin embargo, en
su duplica, la Comision reconoce que, en el apartado 89 de la demanda de anulacién, ya se alegaba
que el solicitante no habia mencionado la actividad biolégica relativa de cada isémero conforme al
mencionado punto 1.9, parrafo cuarto, de la parte A del anexo del Reglamento n.° 283/2013. No
obstante, sostiene que, contrariamente a lo que el Tribunal General considerd, remitiéndose al
apartado 337 de la sentencia recurrida, la recurrente no ha demostrado una relaciéon
suficientemente estrecha entre ese argumento y las imputaciones formuladas en su solicitud de
revisiéon interna. En consecuencia, la Comision solicita al Tribunal de Justicia que efectie una
sustitucion de los fundamentos de Derecho del apartado 345 de la sentencia recurrida, dado que
el argumento de la recurrente es inadmisible sobre la base de otro fundamento juridico, al ser
extemporaneo y no fundarse en razones que hayan aparecido durante el procedimiento, en el
sentido del articulo 84, apartado 1, del Reglamento de Procedimiento del Tribunal General.

En cualquier caso, la Comisidn considera que la argumentacién de la recurrente es infundada.
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Por lo que ataiie, en primer lugar, a la interpretacién del articulo 6, letra f), del Reglamento
n.° 1107/2009, la Comisiéon reconoce que dicho precepto no se refiere a las solicitudes
complementarias relativas a informacion que debe incluirse en el expediente de aprobacién. No
obstante, en opinidon de la Comision, que se remite a lo senalado por el Tribunal General en el
apartado 343 de la sentencia recurrida, esta circunstancia no contradice la posicién expresada en
la Decisién impugnada en cuanto a que el expediente comunicado estaba completo. Por una parte,
la Comisidn senala que el articulo 6, letra f), del Reglamento n.° 1107/2009 le permite solicitar
informacién confirmatoria complementaria en caso de que se establezcan nuevos requisitos
durante el proceso de evaluacién. Por otra parte, considera que, a tenor de los apartados 341
y 346 de la sentencia recurrida, en el momento de la presentacidon del expediente, no habia
ninguna directriz que precisara la forma de evaluar y tener en cuenta los isémeros, dado que la
falta de datos no apareci6 hasta después de la adopcion, por parte de la EFSA, de las directrices de
2019. De ello deduce que, en el momento en que se comunico el expediente de aprobacion, el
solicitante si habia aportado de forma completa la informacién exigida en relaciéon con los
isomeros.

Asimismo, la Comisién sostiene, basandose en el apartado 69 de la sentencia de 6 de mayo de
2021, Bayer CropScience y Bayer/Comisién (C-499/18 P, EU:C:2021:367), que las nuevas
directrices de la EFSA constituian necesariamente un nuevo conocimiento técnico, en el sentido
del articulo 6, letra f), del Reglamento n.> 1107/2009, con independencia de su origen o del
documento que las instaure.

La Comision anade que, como resulta del apartado 342 de la sentencia recurrida, el Tribunal
General no se limitd, contrariamente a lo que sostiene la recurrente, a apreciar la inexistencia de
un error manifiesto de apreciacién por su parte y comprobd, ademads, que no hubiera incumplido
las normas de procedimiento aplicables.

En segundo lugar, la Comisidn resalta que las criticas formuladas respecto del apartado 343 de la
sentencia recurrida recogen, en lo esencial, las que ya se dirigieron contra los apartados 341 y 346
de dicha sentencia, y deben rechazarse por los mismos motivos. Afiade que la recurrente no aporta
ningun elemento idéneo para avalar sus demas afirmaciones.

Apreciacion del Tribunal de Justicia

Par empezar, por lo que atafie a la imputacidn de la recurrente dirigida contra el apartado 345 de la
sentencia recurrida, mediante el cual el Tribunal General declaré inadmisible el argumento de la
recurrente basado en la infracciéon del punto 1.9 de la parte A del anexo del Reglamento
n.° 283/2013 por no haberse formulado hasta el tramite de réplica, debe recordarse que, cuando
un demandante invoca una desnaturalizaciéon de sus propias alegaciones, le incumbe, con arreglo
al articulo 256 TFUE, al articulo 58, parrafo primero, del Estatuto del Tribunal de Justicia de la
Unién Europea y del articulo 168, apartado 1, letra d), del Reglamento de Procedimiento del
Tribunal de Justicia, indicar de manera precisa los elementos que han sido desnaturalizados y
demostrar los errores de andlisis que, segin él, han conducido al Tribunal General a tal
desnaturalizacion (véase, en este sentido, la sentencia de 13 de julio de 2023, Comision/CK
Telecoms UK Investments, C-376/20 P, EU:C:2023:561, apartado 212 y jurisprudencia citada).

Asi ocurre en el presente asunto.
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En efecto, como ha sostenido la recurrente y como ha indicado la Abogada General en el punto 80
de sus conclusiones, se desprende claramente del apartado 44 de la solicitud de revisién interna y
del apartado 89 del recurso de anulacién que la recurrente habia alegado expresamente que la
segunda solicitud de informacién confirmatoria, concerniente a la toxicidad relativa de los
distintos isémeros de la cipermetrina, incumplia el requisito establecido en el punto 1.9, parrafo
cuarto, de la parte A del anexo del Reglamento n.° 283/2013.

De ello se infiere que, al declarar inadmisible, en el apartado 345 de la sentencia recurrida, el
argumento de la recurrente basado en la infraccién del punto 1.9, parrafo cuarto, de la parte A
del anexo del Reglamento n.° 283/2013, por no haberse expuesto hasta el tramite de réplica, el
Tribunal General desnaturaliz6 la argumentacion de la recurrente.

Aun asi, esa desnaturalizacion no es suficiente, por si sola, para acarrear la anulacién de la
sentencia recurrida, puesto que, en cualquier caso, el Tribunal General examind este argumento
en cuanto al fondo y lo desestimé por el motivo de que, como resulta del apartado 346 de la
sentencia recurrida, si se habian tenido en cuenta los isémeros, pero la EFSA habia considerado
necesario disponer de informacién mas precisa y habia constatado una laguna en cuanto a los
datos.

Si bien el Tribunal General examiné el fondo del argumento, la motivacién que expone en el
apartado 346 de la sentencia recurrida no permite, sin embargo, entender en qué punto le daba
efectivamente una respuesta.

En efecto, procede recordar que, con arreglo al punto 1.9, parrafo cuarto, de la parte A del anexo
del Reglamento n.° 283/2013, que fija los requisitos sobre datos aplicables a las sustancias activas
que deben figurar en los expedientes de aprobacidén o de renovaciéon de aprobacidn, «si [una]
sustancia activa es una mezcla de isémeros, debera indicarse la razén o el intervalo de razones
del contenido de isémeros. Debera indicarse la actividad biolégica relativa de cada isémero, en
cuanto a eficacia y en cuanto a toxicidad».

Pues bien, como resulta del considerando 13 del Reglamento de Ejecuciéon 2021/2049, la
cipermetrina es una mezcla de ocho isémeros. En consecuencia, los expedientes presentados por
los solicitantes de la renovacidon de su aprobaciéon debian incluir la informacién prevista en el
punto 1.9, parrafo cuarto, de la parte A del anexo del Reglamento n.° 283/2013.

Por consiguiente, el mero hecho de que, como sefial6 el Tribunal General en el apartado 346 de la
sentencia recurrida, los isdémeros fueran «tenidos en cuenta», cualquiera que sea, al fin y al cabo, el
contenido exacto de dicha expresién, como ha subrayado la Abogada General en los puntos 94
y 95 de sus conclusiones, no puede implicar que los solicitantes de renovacién de la aprobacién
de la cipermetrina indicaran la razén o el intervalo de razones del contenido de isémeros ni que
mencionaran, en sus expedientes de renovacion, la actividad bioldgica relativa de cada isémero,
tanto en cuanto a la eficacia, como en cuanto a toxicidad de esa sustancia activa.

Esta apreciacion se justifica en mayor medida si se considera que, por una parte, como sefalé el
propio Tribunal General en el apartado 343 de la sentencia recurrida, las conclusiones de la
EFSA de 2018 indicaban que no se habia aportado ningtin estudio toxicolégico especifico en
relacién con los diferentes isomeros, de manera que no era posible alcanzar una conclusion sobre
su toxicidad relativa.
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Por otra parte, como recordd, en esencia, la Comisién en la Decision impugnada, la segunda
solicitud «de informacién confirmatoria» —que los solicitantes de renovacion de la aprobacion
de la sustancia activa debian presentar a la Comision, a los Estados miembros y a la EFSA como
muy tarde el 15 de diciembre de 2023— que figura en el anexo I del Reglamento de Ejecucién
2021/2049, trataba de la «toxicidad relativa de los diversos isomeros de la cipermetrina, en
particular del enantiémero (1S-cis-a-R)». Esta solicitud tinicamente podia demostrar que los
datos relativos a la toxicidad relativa de esos diversos isémeros atn no figuraban en los
expedientes presentados por los solicitantes de renovaciéon de la aprobacién de dicha sustancia
activa, como habia sefialado la EFSA en sus conclusiones de 2018.

Si bien es cierto que, cuando se solicitd la renovacién de la aprobacién, la EFSA atn no habia
publicado directrices sobre la identificacién de los datos, es preciso sefalar, al igual que la
Abogada General en el punto 83 de sus conclusiones, que la obligacién establecida en el
punto 1.9, parrafo cuarto, de la parte A del anexo del Reglamento n.° 283/2013, no lleva aparejada
ninguna condicién suspensiva, en particular en lo que respecta a la adopcién previa de tales
directrices.

Dado que no se habia acreditado que los datos sobre la toxicidad relativa de los isémeros de la
cipermetrina figuraran en los expedientes presentados por los solicitantes de renovacion de la
aprobacién de la cipermetrina, pese a la exigencia del punto 1.9, parrafo cuarto, de la parte A del
anexo del Reglamento n.° 283/2013, el Tribunal General consideré erréneamente, en los
apartados 342 y 347 de la sentencia recurrida, que la Comision podia legitimamente considerar
esa informacién como mera «informacién confirmatoria complementaria», en el sentido del
articulo 6, letra f), del Reglamento n.° 1107/2009. En efecto, como ha indicado la Abogada
General en el punto 88 de sus conclusiones, esta disposicién no puede abarcar una informacion
que ya deberia constar en los expedientes presentados con vistas a la renovacion de la aprobacion
de una sustancia activa.

De ello se infiere que procede estimar la primera parte del cuarto motivo de casacidn.

Tercer motivo de casacion, basado en que no se tuvieron en cuenta otros casos de falta de
datos identificados por la EFSA

Alegaciones de las partes

Mediante el tercer motivo de casacion, la recurrente cuestiona las apreciaciones formuladas por el
Tribunal General en los apartados 309, 310, 312 y 313 de la sentencia recurrida.

La recurrente sostiene, antes de nada, que el Tribunal General, al considerar, en el apartado 309 de
la sentencia recurrida, que la falta de datos no necesariamente indicaba que no se cumplieran los
criterios del articulo 4 del Reglamento n.° 1107/2009, incurri6 en error de Derecho. Dado que la
EFSA habia detectado veinticuatro casos de falta de datos, expresamente senalados por la
recurrente en su recurso de anulacidn, tal apreciacién resulta incompatible con el principio de
cautela que subyace en ese Reglamento y con la distribucién de la carga de la prueba que
establece. Habida cuenta del nimero y de la naturaleza de los datos que faltan, la renovacién de
la aprobaciéon de la cipermetrina, sin recabar informacién adicional, constituye, segun la
recurrente, un error manifiesto de apreciacion.
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Acto seguido, la recurrente alega que el Tribunal General no comprendié el sentido de su
argumentacion cuando afirmé, en el apartado 310 de la sentencia recurrida, que ella habia
confundido el caridcter completo desde un punto de vista factico de un expediente presentado al
EMP con la falta de datos que la EFSA puede sefialar al realizar su evaluaciéon de los riesgos.
Segin la recurrente, el hecho de en el expediente de solicitud de renovacién de la aprobacién
falten datos que el solicitante debe aportar no permite realizar una evaluaciéon completa de la
sustancia activa de que se trata, por lo que se opone a la renovacién de su aprobacién por la
Comision.

Por ultimo, la recurrente alega que, al considerar, en el apartado 312 de la sentencia recurrida, que
no habia indicado por qué la falta de numerosos datos deberia haber llevado necesariamente a la
Comision a constatar que no se cumplian los criterios del articulo 4 del Reglamento n.° 1107/2009
y a denegar la renovacién de la aprobacién de la cipermetrina, el Tribunal General realizé una
inversion de la carga de la prueba contraria al espiritu del Reglamento. Segun la recurrente, el
Tribunal General presupuso que se cumplian esos criterios, con lo que le impuso la carga de
probar lo contrario. Sin embargo, este enfoque equivale, a juicio de la recurrente, a exigirle la
prueba de hechos que son, hipotéticamente, imposibles de probar, puesto que la falta de datos
remite a una situacién de ignorancia cientifica que impide cualquier evaluacién del
cumplimiento de dichos criterios. La recurrente sostiene que, por el contrario, demostro, durante
el procedimiento, que esa falta de datos, en relacion con elementos reglados y obligatorios, hacia
imposible a priori cualquier conclusiéon positiva en relacién con el cumplimiento de dichos
criterios, sembrando asi serias dudas sobre la legalidad del Reglamento de Ejecucidon 2021/2049.
Por esa misma razén, la recurrente estima inoperante la jurisprudencia a la que remite el
apartado 313 de la sentencia recurrida, que afirma que una medida preventiva no puede basarse
en una concepcion del riesgo puramente hipotética, pues, en el supuesto de que falte
informacidn, pese a que el legislador de la Unién la considere necesaria, la cuestiéon no radicaria
en el caracter «hipotético» del riesgo, sino en la posibilidad misma de identificarlo y, por ende, de
gestionarlo.

La Comisidn solicita la desestimacion del tercer motivo de casacion por ser en parte inoperante y
en parte infundado.

Apreciacion del Tribunal de Justicia

En relacion con la imputacion de la recurrente dirigida contra la apreciacién del Tribunal General
que figura en el apartado 309 de la sentencia recurrida, procede indicar que la primera frase de ese
apartado 309, idéntica a la segunda frase del apartado 272 de dicha sentencia, incurre en la misma
ambigiiedad que se ha apuntado en el apartado 198 de la presente sentencia. De ello se infiere que
esta apreciacion adolece, por las mismas razones, de una motivacién insuficiente.

Con todo, como ya se ha subrayado en el apartado 206 de la presente sentencia, el Tribunal
General completd la motivacion que figura en el apartado 309, primera frase, de la sentencia
recurrida, sefialando, en la segunda frase de dicho apartado, en particular, que la Comisién habia
considerado fundadamente, en la Decisién impugnada, que el objeto, la dimensién y la
importancia de la falta de datos debia ser apreciada por la gestora del riesgo a la luz de las
conclusiones generales de los evaluadores, los cuales se pronuncian, en definitiva, sobre la
cuestién de si la falta de datos era de tal indole que pudiera invalidar las conclusiones relativas a
un eventual uso representativo seguro, en el sentido del articulo 4 del Reglamento n.© 1107/2009.
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Pues bien, la recurrente no impugna la motivacién que figura en la segunda frase del apartado 309
de la sentencia recurrida.

Del mismo modo, tampoco formula ninguna imputacién concreta respecto al apartado 314 de la
sentencia recurrida, en el que el Tribunal General consideré que los «numerosos casos de falta de
datos» no permitian, de por si, concluir que no se cumplieran los criterios del articulo 4 del
Reglamento n.° 1107/2009, pues la Comision podia, en su condicién de gestora del riesgo,
apreciar caso a caso, respetando el principio de cautela, si era posible cumplir esos criterios en
relacion con una determinada sustancia activa, pese a la eventual falta de datos.

Pues bien, como se ha subrayado en el apartado 207 de la presente sentencia, el principio de
cautela no puede interpretarse, en todos los supuestos, en caso de falta de datos, en el sentido de
que prive a la gestora del riesgo de cualquier margen de apreciacién en la aplicacién de los
criterios establecidos en el articulo 4 del Reglamento n.> 1107/2009, dado que le corresponde
apreciar las medidas idéneas para reducir el riesgo a un nivel aceptable, respetando el principio de
proporcionalidad.

Tanto es asi que, en su evaluacién de riesgos, la EFSA no considerd que los casos de falta de datos
en cuestion constituyeran dmbitos de especial preocupacién ni, como ha seialado la Abogada
General en el punto 67 de sus conclusiones, que impidieran acreditar el caracter inocuo de la
sustancia activa controvertida.

En estas circunstancias, correspondia a la recurrente, conforme a la jurisprudencia citada en el
apartado 82 de la presente sentencia, y como declaré fundadamente el Tribunal General en el
apartado 312 de la sentencia recurrida, acreditar de qué forma los «numerosos casos de falta de
datos» invocados deberian haber llevado necesariamente a la Comision a concluir que no se
cumplian los criterios del articulo 4 del Reglamento n.° 1107/2009 y a denegar la renovacién de la
cipermetrina.

De ello se infiere que procede desestimar el tercer motivo del recurso de casacién.

Quinto motivo de casacion, basado en que no se examind la toxicidad a largo plazo del uso
representativo presentado por el solicitante

Alegaciones de las partes

Mediante su quinto motivo de casacion, la recurrente sostiene que el Tribunal General incurri6 en
varios errores de Derecho en la interpretacion del articulo 4, apartados 3 y 5, del Reglamento
n.° 1107/2009, al desestimar su argumentacién basada en que solo podia aprobarse la
cipermetrina a condicién de haber evaluado la toxicidad a largo plazo de un uso representativo
de un PFS que contuviera dicha sustancia.

En primer término, la recurrente censura al Tribunal General por haber realizado, en el
apartado 418 de la sentencia recurrida, una interpretacion errénea del articulo 4, apartado 5, del
Reglamento n.° 1107/2009, al considerar que esta disposiciéon no iba destinada a extender a los
PES, en uno o varios de sus usos representativos, los requisitos establecidos en los apartados 1 a 3
del mencionado articulo 4. Sostiene que, al contrario, el articulo 4, apartado 5, de dicho
Reglamento exige que al menos un uso representativo de un PFS que contenga la sustancia activa
controvertida se ajuste a los criterios del articulo 4, apartados 1 a 3, del mismo Reglamento para
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que se considere que dicha sustancia respeta tales requisitos. Ailade que esos criterios se refieren a
los propios PFS, y no solo a la sustancia activa. Por consiguiente, en la medida en que concretany
ponen en practica los criterios fijados en el articulo 4, apartados 1 a 3, del Reglamento
n.° 1107/2009, los criterios establecidos en el punto 3 del anexo II de este Reglamento también se
aplican al uso representativo. Concluye que incumbe a la Comisién, antes de renovar la
aprobacion de una sustancia activa, cerciorarse de que el uso representativo no presenta efectos
nocivos inmediatos o retardados en la salud humana o animal.

En segundo término, la recurrente estima que debido a un razonamiento contradictorio y
deficiente, el Tribunal General considerd, en los apartados 421 y 424 de la sentencia recurrida,
que no cabe entender que la apreciacidn efectuada en el apartado 418 de dicha sentencia autorice
a la Comisién a renovar la aprobacién de una sustancia activa cuyo unico PFS testado, segin
indica, presenta toxicidad a largo plazo, puesto que el legislador de la Union ha establecido que
los efectos acumulativos de los componentes de un PFS deben tenerse en cuenta tanto a la hora
de renovar la aprobacion de las sustancias activas como a la hora de autorizar los PFS. Alega que
el Tribunal General no aclaré de qué modo la Comisién podia asegurarse de que no habia
toxicidad a largo plazo del uso representativo si este no se sujeta a los criterios establecidos en el
articulo 4, apartados 1 a 3, del Reglamento n.> 1107/2009 ni a los enunciados en el punto 3 del
anexo II de dicho Reglamento.

En tercer término, la recurrente alega que el Tribunal General incurrié en error de Derecho y
conculcé el reparto de la carga de la prueba al declarar, en el apartado 427 de la sentencia
recurrida, que la recurrente no habia aportado ningin elemento que pudiera suscitar «dudas
razonables» acerca de la legalidad de la apreciacion realizada por la Comisiéon en la Decision
impugnada en cuanto a que la cipermetrina, en uno de sus usos representativos, no presentaba
ninguna forma de carcinogenicidad o de toxicidad a largo plazo.

La recurrente sostiene, por una parte, que el Tribunal General yerra al referirse a la inexistencia de
toxicidad a largo plazo o de carcinogenicidad en relacién dnicamente con la sustancia activa,
cuando era cuestion de la toxicidad o carcinogenicidad de la formulacién utilizada en la solicitud
de renovacién de la aprobacion, a saber, el PFS «Cipermetrina 500 EC», el cual contiene, ademds
de la sustancia activa, otros componentes de los que debia comprobarse la inexistencia de
toxicidad a largo plazo.

Por otra parte, la recurrente sostiene que el Tribunal General invirtié la carga de la prueba, con lo
que no respetd el funcionamiento del Reglamento n.> 1107/2009 vy el principio de cautela que
subyace en este. Seguin la recurrente, no le incumbe a ella demostrar la falta de toxicidad a largo
plazo del uso representativo. Considera que, por el contrario, esa solicitante de renovacion de la
aprobacion a quien corresponde aportar esa prueba. La ausencia de esta evaluacion basta, en
opinioén de la recurrente, para que se generen serias dudas sobre la legalidad de la decisién de
renovacion de la aprobacién de la sustancia activa contenida en ese uso representativo. Por ello,
incumbia a la Comision demostrar que esa evaluacién se habia llevado a cabo efectivamente, cosa
que no hizo en la Decisién impugnada. En consecuencia, la recurrente considera que el Tribunal
General, al presumir que el uso representativo no presentaba toxicidad a largo plazo, le exigié que
aportara prueba en contrario, cuando no se ha llevado a cabo ningun test de toxicidad a largo
plazo sobre el producto «Cipermetrina 500 EC», lo cual equivale a exigirle una prueba que es
imposible aportar.
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En cuarto término, la recurrente aduce que el Tribunal General incurrié en varios errores de
Derecho al validar, en los apartados 428 a 433 de la sentencia recurrida, la argumentacién de la
Comision conforme a la cual no era necesario realizar una evaluacién de la toxicidad a largo
plazo del producto «Cipermetrina 500 EC» por haberse aportado fichas de datos de seguridad en
relacion con cada uno de sus componentes, evaluadas en una parte confidencial del proyecto de
IER, y no haberse suscitado ninguna preocupacion, ni por parte del EMP ni por parte de la EFSA
ni por parte del publico, respecto a la toxicidad a largo plazo de dicho producto.

En primer lugar, la recurrente aduce que la apreciaciéon que figura en el apartado 428 de la
sentencia recurrida, que sefala que la Comision podia considerar que la toxicidad a largo plazo
del producto «Cipermetrina 500 EC» no era «problematica» al no haber expresado el EMP o la
EFSA ninguna inquietud, se basa al mismo tiempo en una inversioén de la carga de la prueba y en
la errénea premisa de que el requisito relativo a la ausencia de toxicidad a largo plazo afecta a la
sustancia activa. Alega que tal requisito también se aplica al uso representativo. Recuerda, a tal
respecto, que la EFSA senald, en sus conclusiones de 2018, en relaciéon con el primer ambito de
especial preocupacion, que no podia excluirse la genotoxicidad de la especificacién técnica de la
cipermetrina —a saber, la sustancia activa y las impurezas generadas en el proceso de fabricacién
presentes en los productos a base de esa sustancia activa—, lo que concierne directamente a la
toxicidad a largo plazo del uso representativo.

En segundo lugar, la recurrente alega que la apreciacién que figura en el apartado 429 de la
sentencia recurrida, en el sentido de que la Comision no tenia la obligacion de efectuar su propia
evaluacion complementaria, por una parte, porque ya se habia autorizado la comercializacion del
producto «Cipermetrina 500 EC», y, por otra, porque ni los Estados miembros ni la EFSA habian
seflalado problemas potenciales, se basa en varios errores y conduce a consecuencias
incoherentes. Alega, en particular, que la existencia de autorizaciones nacionales anteriores no
puede eximir a la Comision de comprobar por si misma la conformidad del producto con los
requisitos del Reglamento n.© 1107/2009.

Para empezar, afirma que la falta de sefialamiento de un problema por parte de las autoridades o
de los 6rganos de evaluacién no exime a la Comisién de su obligacién de comprobar por si misma
su existencia, sobre todo cuando esa falta de sefialamiento resulta de la falta de estudios que
permitan identificar un riesgo potencial. A continuacién, explica que el argumento de que los
Estados miembros comprobaron necesariamente la falta de toxicidad a largo plazo del producto
en cuestion es inadmisible por haberlo esgrimido la Comisidn en tramite de ddplica, de forma
extemporanea. Considera que, en cualquier caso, ese argumento no resulta pertinente, al no
haberse establecido claramente la necesidad de realizar tal comprobacién hasta la sentencia de
1 de octubre de 2019, Blaise y otros (C-616/17, EU:C:2019:800), exigencia que sigue, en gran
medida, sin aplicarse al nivel de los Estados miembros. Por ultimo, la recurrente anade que, si
tales test del producto «Cipermetrina 500 EC» se hubieran efectuado y comunicado a los Estados
miembros, también se habrian comunicado al EMP y a la EFSA en el marco de la renovacion de la
aprobacidn de la sustancia activa, cosa que no ocurrié.

Ademads, la recurrente sostiene que el razonamiento del Tribunal General conduce a
consecuencias incoherentes. Considera, en efecto, que supondria autorizar a la Comisién a
presumir que un uso representativo cumple todos los criterios establecidos en el articulo 4,
apartados 1 a 3, del Reglamento n.° 1107/2009 siempre que ningun Estado miembro haya
expresado reservas a la autorizacién de un PFS de idéntica composicién. A su juicio, tal
presuncion significa que, al renovarse la aprobacién de la sustancia activa, se consideraria que
esta cumple los mismos criterios con arreglo al apartado 5 de ese articulo 4. La recurrente infiere
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de ello que los Estados miembros se verian obligados en ese momento a autorizar la
comercializacion de cualquier PFS idéntico a ese uso representativo, por haber considerado la
Comision que ese uso es conforme a los requisitos del articulo 4. En su opinién, semejante
razonamiento circular privaria de contenido a la reevaluacién periédica y minuciosa de las
sustancias activas prevista por dicho Reglamento.

En tercer lugar, la recurrente rebate las apreciaciones que figuran en los apartados 431 y 432 de la
sentencia recurrida, mediante las cuales el Tribunal General rechazé como «meras
especulaciones» su afirmaciéon de que no se habia evaluado la toxicidad a largo plazo del uso
representativo. El Tribunal General consideré que la falta de mencién de tal evaluacion en las
conclusiones de la EFSA de 2018 o en el proyecto de IER del EMP no permitia deducir que no se
hubiese realizado, afiadiendo que la parte confidencial de ese proyecto de IER contiene la
informacion en que se basa dicha evaluacidn.

La recurrente sostiene que ese razonamiento implica obligarla a probar un hecho negativo, cosa
que constituye una probatio diabolica, maxime si se considera que algunas partes del expediente
son confidenciales. Segun ella, correspondia a la Comisién demostrar que tal evaluacion se habia
llevado a cabo efectivamente y al Tribunal General solicitarle que la aportase con objeto de poder
comprobar su contenido. El Tribunal General no podia, en cambio, basarse en la confidencialidad
de la parte mencionada del proyecto de IER para presumir, sin admitir prueba en contrario, que la
evaluacién en cuestién se habia realizado correctamente.

En cuarto y ultimo lugar, la recurrente pone en duda la apreciaciéon del Tribunal General que
figura en el apartado 433 de la sentencia recurrida, que aprueba el enfoque de la Comision sobre
la suficiencia de las fichas de datos de seguridad, elaboradas en relacién con cada componente del
uso representativo, con arreglo al Reglamento (CE) n.° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 18 de diciembre de 2006, relativo al registro, la evaluacién y la autorizacién y la
restriccidn de las sustancias y mezclas quimicas (REACH), por el que se crea la Agencia Europea
de Sustancias y Mezclas Quimicas, se modifica la Directiva 1999/45/CE y se derogan el
Reglamento (CEE) n.° 793/93 del Consejo y el Reglamento (CE) n.° 1488/94 de la Comisidn, asi
como la Directiva 76/769/CEE del Consejo y las Directivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE
y 2000/21/CE de la Comision (DO 2006, L 396, p. 1) (en lo sucesivo, «Reglamento REACH») y al
Reglamento n.° 1272/2008, para determinar la toxicidad a largo plazo de ese uso. La recurrente
aduce que la motivacion expuesta es al mismo tiempo insuficiente y juridicamente errénea.

La recurrente alega, por una parte, que el Tribunal General no motivé suficientemente su
apreciacion de que los métodos de clasificacion de las mezclas establecidos por el Reglamento
REACH vy el Reglamento n.° 1272/2008 también se aplican a los PFS. Segun la recurrente, y
conforme a la sentencia de 4 de octubre de 2023, Ascenza Agro e Industrias Afrasa/Comision
(T-77/20, EU:T:2023:602), apartados 463 a 467, el Reglamento n.> 1107/2009 constituye una lex
specialis que instaura un marco juridico mas estricto que el de los mencionados Reglamentos, de
modo que los métodos utilizados en su ambito no son necesariamente extrapolables a los PFS. Por
otra parte, sefiala que el Tribunal General no dio respuesta a sus argumentos, expuestos en el
apartado 115 de su demanda de anulacidn, relativos al caracter limitado e insuficiente de los
requisitos sobre datos establecidos por el Reglamento REACH vy el Reglamento n.° 1272/2008 y a
la falta de consideracion de los efectos acumulativos o sinergéticos —llamados efectos «cocktail»
— producidos por la interaccion entre los distintos componentes de un PFS. A este respecto, la
recurrente alega que el Tribunal General no se atuvo a las exigencias establecidas en los
apartados 68 y 69 de la sentencia de 1 de octubre de 2019, Blaise y otros (C-616/17,
EU:C:2019:800).
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La Comisidn considera infundado el quinto motivo de casacion.

En primer término, alega que, como declaré el Tribunal General en los apartados 418 y 419 de la
sentencia recurrida, el articulo 4, apartados 1y 3, del Reglamento n.> 1107/2009 se aplica no a los
PES que contengan sustancias activas aprobadas, sino inicamente a las propias sustancias activas.

En segundo término, en cuanto a las criticas formuladas por la recurrente respecto a los
apartados 421 y 424 de la sentencia recurrida, la Comisién sostiene que el Tribunal General
motivé suficientemente su apreciaciéon. Subraya que los motivos expuestos en los
apartados 422, 423, 425 y 426 de dicha sentencia, que, por otra parte, la recurrente no impugna
en su recurso de casacion, responden adecuadamente a los argumentos aducidos en primera
instancia.

En tercer término, respecto a las alegaciones relativas al apartado 427 de la sentencia recurrida, la
Comisidn aduce, antes de nada, que la recurrente efectia una lectura equivocada de ese apartado.
La Comision afirma que, contrariamente a lo que la recurrente pretende, el Tribunal General
menciond la falta de toxicidad a largo plazo o de carcinogenicidad de la cipermetrina no en
cuanto sustancia activa, sino exclusivamente «en uno de sus usos». A continuacioén, sefiala que el
argumento basado en una supuesta inversion de la carga de la prueba obedece a una lectura
erronea de la jurisprudencia aplicable y del apartado 427 de la sentencia recurrida. Explica que, en
efecto, el Tribunal General se limité a imponer a la recurrente la carga de la prueba que incumbe a
cualquier solicitante de revisidon interna. Por ultimo, por lo que respecta al argumento de la
recurrente de que ella no aporté la prueba de una evaluacién de la toxicidad a largo plazo del
producto «Cipermetrina 500 EC», la Comisién remite a las observaciones que realiz6 en
respuesta a las imputaciones de la recurrente dirigidas contra los apartados 428 a 433 de la
sentencia recurrida, que se exponen en los apartados 271 a 274 de la presente sentencia.

En cuarto término, la Comisién alega que la recurrente realiza una lectura errénea del
apartado 428 de la sentencia recurrida. Considera que el Tribunal General no declaré que la falta
de toxicidad a largo plazo pudiera deducirse, en abstracto, del mero hecho de que las autoridades
competentes no hubieran manifestado inquietud alguna por la falta de estudios sobre esta
cuestién. En su opinioén, el Tribunal General se limité simplemente a constatar que, en este caso,
el hecho de que no se hubieran expresado preocupaciones con ocasién de la evaluacién de los
riesgos en relacién con la toxicidad de la cipermetrina indicaba que el producto, en uno o varios
usos representativos, no presentaba aspectos problematicos, es decir, que no era téxico a largo
plazo. Anade que la recurrente no sustenta en modo alguno su afirmacién relativa al
apartado 430 de la sentencia recurrida.

En quinto término, la Comisidn alega, para empezar, que la critica dirigida contra el apartado 429
de la sentencia recurrida recoge, en parte, la formulada respecto al apartado 428 de esta y requiere,
por ese motivo, idéntica respuesta. Afiade que el argumento formulado por ella, y que el Tribunal
General utiliz6, fundadamente, en el referido apartado 429, era admisible, puesto que respondia a
la réplica formulada en primera instancia, y respecto de la cual la recurrente pudo expresarse
durante la vista. A continuacidn, senala que no cabe admitir las alegaciones de la recurrente
acerca de que los requisitos que resultan de la sentencia de 1 de octubre de 2019, Blaise y otros
(C-616/17, EU:C:2019:800) siguen siendo ampliamente inaplicables e inaplicados al nivel de los
Estados miembros, por no haber sido formuladas ante el Tribunal General y, en cualquier caso,
por no haberse desarrollado. Por ultimo, en cuanto a las incoherentes consecuencias a que
conduce, a juicio de la recurrente, el razonamiento del Tribunal General, la Comisién subraya
que este dltimo iba dirigido Gnicamente a determinar si la Comision, y no los Estados miembros,
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estaba obligada a realizar su propia evaluaciéon complementaria si no habia un sefialamiento por
parte de estos ultimos o de la EFSA de un potencial problema. Afiade que la argumentacién de la
recurrente en el sentido de que un Estado miembro estd obligado a autorizar la comercializacién
de un PFS cuya sustancia activa haya sido aprobada se ve contradicha por la sentencia de
25 de abril de 2024, PAN Europe (Evaluacién de las propiedades de alteraciéon endocrina)
(C-309/22 y C-310/22, EU:C:2024:356), apartado 83.

En sexto término, en lo tocante a la alegacion de la recurrente relativa a los apartados 431 y 432 de
la sentencia recurrida, conforme a la cual el Tribunal General le impuso una carga probatoria
imposible, la Comisién remite a las observaciones que ya ha formulado en relacién con las
criticas dirigidas contra el apartado 427 de dicha sentencia y recuerda, a este respecto, que el
mencionado apartado 432 se refiere al apartado 42 de dicha sentencia, asi como a la
jurisprudencia del Tribunal de Justicia.

En séptimo y ultimo término, en cuanto a las imputaciones relativas a las apreciaciones que
figuran en el apartado 433 de la sentencia recurrida, la Comisién sostiene, en primer lugar, que el
Tribunal General no tenia obligaciéon de motivar la constatacion de que los métodos utilizados en
el marco del Reglamento REACH vy del Reglamento n.> 1272/2008 también se aplican a los PFS,
puesto que la recurrente no habia expuesto ese argumento en primera instancia. En segundo
lugar, la Comisién considera que la recurrente realiza una lectura errénea de los apartados 463
a 467 de la sentencia de 4 de octubre de 2023, Ascenza Agro e Industrias Afrasa/Comisién
(T-77/20, EU:T:2023:602). Sefiala que esta ultima sentencia no ha reconocido al Reglamento
n.° 1107/2009 el caracter de lex specialis en relaciéon con el Reglamento REACH vy el Reglamento
n.° 1272/2008. Considera que el Tribunal General se limit6 a sefnalar que la Comision no estaba
obligada a aplicar, en el marco del Reglamento n.° 1107/2009, el planteamiento desarrollado en el
Reglamento REACH. Observa que, sin embargo, nada impide a la EFSA, en el marco de su
evaluacion del riesgo, recurrir a un método procedente de este ultimo Reglamento o del
Reglamento n.° 1272/2008, siempre que corresponda a los conocimientos cientificos y técnicos
actuales, en el sentido del articulo 12, apartado 2, del Reglamento n.° 1107/2009 y del articulo 13,
apartado 1, parrafo primero, del Reglamento de Ejecuciéon n.° 844/2012. En tercer lugar, la
Comision alega que, contrariamente a lo que sostiene la recurrente, el Reglamento n.> 1107/2009
no establece una regulacion maéas estricta que el Reglamento REACH y el Reglamento
n.° 1272/2008, los cuales se basan explicitamente en el principio de cautela, como confirman, a su
entender, las sentencias de 9 de noviembre de 2023, Chemours Netherlands/ECHA (C-293/22 P,
EU:C:2023:847), apartado 60, y de 21 de julio de 2011, Etimine (C-15/10, EU:C:2011:504),
apartado 129. En cuarto y ultimo lugar, la Comisién sostiene que el Tribunal General dio
cumplida respuesta a los argumentos expuestos por la recurrente en el apartado 115 de su
demanda de anulacién y manifiesta su conformidad con el andlisis desarrollado por el Tribunal
General en el apartado 433 de la sentencia recurrida.

En su escrito de réplica, la recurrente reafirma, por una parte, que, en el apartado 115 de su
demanda de anulacion, expuso detalladamente las razones por las cuales los métodos relativos a
la clasificaciéon de las mezclas establecidos por el Reglamento REACH y el Reglamento
n.° 1272/2008 no eran extrapolables en el contexto del Reglamento n.> 1107/2009. Por otra parte,
precisa que el Reglamento n.° 1107/2009 se basa en el principio de prohibiciéon de
comercializacion de un PFS, salvo previa prueba de inocuidad, mientras que el Reglamento
REACH se fundamenta en el principio inverso, basado en la libre circulaciéon de los productos
quimicos, salvo prueba de su caracter nocivo y decisién de prohibicién a posteriori. Ahade que
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los motivos de prohibicién establecidos en el Reglamento REACH siguen siendo limitados y no
abarcan el conjunto de los efectos nocivos para la salud humana o animal ni el de los efectos
inaceptables en el medio ambiente, en el sentido del articulo 4 del Reglamento n.c 1107/2009.

En su escrito de dudplica, la Comisidn observa que ninguno de los cuatro argumentos expuestos
por la recurrente en el apartado 115 de su demanda de anulacién ataiiia a la aplicabilidad, a los
PES, de los métodos relativos a la clasificacion de las mezclas establecidos por el Reglamento
REACH y el Reglamento n.° 1272/2008. Afiade que la argumentacién de la recurrente no pone en
duda que la EFSA pueda recurrir a un método de evaluacion procedente de dichos Reglamentos al
evaluar una sustancia activa.

Apreciacion del Tribunal de Justicia

Mediante el quinto motivo del recurso de casacién, que afecta a la evaluacién de la toxicidad a
largo plazo del uso representativo de un PFS que contenga la sustancia activa cipermetrina, la
recurrente alega que el Tribunal General incurri6 en varios errores de Derecho al interpretar el
articulo 4, apartados 3 y 5, del Reglamento n.° 1107/2009. Sostiene, por una parte, que el
Tribunal General erré al considerar que los criterios establecidos en el punto 3 del anexo II del
referido Reglamento solo se aplican a la sustancia activa, cuando también afectan al uso
representativo de un PFS que contengan tal sustancia, viciando asi los apartados 418 a 426 de la
sentencia recurrida de una motivacién contradictoria y de una interpretaciéon errénea del
articulo 4, apartado 5, de este Reglamento. Por otra parte, la recurrente censura al Tribunal
General por haber dado por buena, sin haberla comprobado, la posicién de la Comisidn,
expuesta en la Decisién impugnada, que propugna que el hecho de que el EMP, la EFSA o el
publico no hayan formulado preocupaciones basta para excluir la toxicidad a largo plazo de un
PES que contenga la referida sustancia activa, y por haber realizado, de ese modo, una inversién
de la carga de la prueba.

En primer lugar, en lo que ataiie a los errores de Derecho alegados por la recurrente en relacion
con los apartados 418 a 426 de la sentencia recurrida, procede, con caracter preliminar, resaltar
que el Tribunal General considerd, en los apartados 418 a 420 de la sentencia recurrida, que los
criterios establecidos en los puntos 2 y 3 del anexo II del Reglamento n.° 1107/2009, a los que
remite el articulo 4, apartado 1, de este Reglamento, se aplican no a la autorizacién de un PFS,
sino a la aprobacién de una sustancia activa. El Tribunal General considerd, asimismo, que el
articulo 4, apartado 5, de dicho Reglamento tiene como efecto extender a los PFES los requisitos
fijados en los apartados 1 a 3 del mencionado articulo 4, puesto que el legislador de la Unién ha
distinguido expresamente, por una parte, la aprobacién, al nivel de la Unién, de las sustancias
activas, y, por otra parte, la autorizacion, bajo la responsabilidad de los Estados miembros, de los
productos que contienen dichas sustancias para usarlos como plaguicidas.

Ciertamente, como sefialéd con razdn el Tribunal General, en especial en los apartados 419 y 423
de la sentencia recurrida, con la adopcion del Reglamento n.> 1107/2009, el legislador de la Unién
ha querido distinguir el procedimiento de aprobacidn de sustancias activas, que se rige por el
capitulo II de dicho Reglamento, del procedimiento de autorizacion de los PFS, regulado en el
capitulo III.

También debe observarse que el articulo 4 del Reglamento n.° 1107/2009 enuncia, conforme a su
titulo, los criterios de aprobacién de las sustancias activas.
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Sin embargo, por una parte, el apartado 1 de este articulo 4 remite, para la aprobacién de una
sustancia activa dada, a los requisitos que deben cumplir los PFS que contengan dicha sustancia
activa, tal y como se definen en los apartados 2 y 3 de ese mismo articulo 4.

Por otra parte, a tenor del articulo 4, apartado 5, del Reglamento n.° 1107/2009, «para la
aprobacion de una sustancia activa, se considerard que se cumple lo establecido en los
apartados 1, 2 y 3 cuando asi se haya establecido con respecto a uno o varios usos representativos
de al menos un [PFS] que la contengax.

De tal modo, la presuncion establecida en el apartado 5 de este articulo 4 requiere que se
demuestre que al menos un uso representativo de un PFS que contenga la sustancia activa de que
se trate cumple los criterios establecidos en el articulo 4, apartados 1 a 3, de dicho Reglamento.

De ello se infiere que, con arreglo a la distincion establecida en el Reglamento n.° 1107/2009, entre
el procedimiento de aprobacién de una sustancia activa y el procedimiento de autorizacién de un
PES que contenga tal sustancia activa, la demostracion exigida en el articulo 4, apartado 5, de
dicho Reglamento debe aportarse ya sea en el marco de una solicitud de autorizaciéon de
comercializacién de un PFS, en cuyo caso el Estado miembro al que se dirige la solicitud debe
comprobar si se cumplen los requisitos establecidos en el articulo 29, apartado 1, de dicho
Reglamento, que remiten a los del articulo 4, apartados 2 y 3, del mismo Reglamento, ya sea en el
marco del procedimiento de aprobacién o de renovacion de la aprobacion de una sustancia activa
tramitado ante la Comisién. Precisamente, el articulo 14, apartado 1, del Reglamento
n.° 1107/2009 confirma de manera expresa que, al renovarse la aprobaciéon de una sustancia
activa, se considerara que se cumple lo dispuesto en el articulo 4 de dicho Reglamento cuando asi
se haya establecido con respecto a uno o varios usos representativos de, al menos, un PFS que
contenga la sustancia activa de que se trate.

En consecuencia, como ha sefialado, en esencia, la Abogada General en el punto 156 de sus
conclusiones, la aprobacién o la renovacion de la aprobacion de una sustancia activa requiere que
la Comisién examine uno o varios usos representativos de al menos un PFS que contenga dicha
sustancia activa en relacidon con los criterios de evaluacion establecidos en el articulo 4,
apartados 1 a 3, del Reglamento n.° 1107/2009.

De ello se infiere que el Tribunal General incurrié en un error de Derecho al considerar, en el
apartado 418 de la sentencia recurrida, que el articulo 4, apartado 5, de dicho Reglamento no
estaba destinado a extender a los PFS, en uno o varios usos representativos, los requisitos
establecidos en los apartados 1 a 3 del articulo 4 del mismo Reglamento.

No obstante, como se ha recordado en el apartado 201 de la presente sentencia, cuando los
fundamentos de Derecho de una sentencia del Tribunal General revelen una infracciéon del
Derecho de la Unidn, si el fallo resulta justificado con arreglo a otros fundamentos de Derecho,
tal infracciéon no puede dar lugar a la anulacién de dicha sentencia y debe llevarse a cabo una
sustituciéon de fundamentos de Derecho.

Pues bien, en este asunto, el Tribunal General considerd, fundadamente, en esencia, en el
apartado 421 de la sentencia recurrida, que la Comisién no puede aprobar o renovar la
aprobacion de una sustancia activa cuando el tinico PFS testado que la contiene presente una
toxicidad a largo plazo.
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En efecto, por una parte, de los articulos 4, apartado 5, y 14, apartado 1, del Reglamento
n.° 1107/2009, resulta que, en el marco de la aprobacion o de la renovacién de la aprobacién de
una sustancia activa dada, corresponde a la Comisién asegurarse de que se ha probado que al
menos un uso representativo de un PFS que contenga dicha sustancia cumple efectivamente los
requisitos del articulo 4, apartados 1 a 3, del Reglamento n.> 1107/2009.

Por otra parte, procede recordar que, de conformidad con los articulos 4, apartado 3, letra b), y 29,
apartados 1, letra e), y 2 de dicho Reglamento, un PES solo podré autorizarse si se demuestra por
parte del solicitante, especialmente, por medio de ensayos, de andlisis y de estudios sobre el
producto, que este, a la luz de los conocimientos cientificos y técnicos actuales, no tiene un
efecto nocivo inmediato o retardado sobre la salud humana. No puede considerarse cumplido tal
requisito cuando un PFS presenta algin tipo de carcinogenicidad o toxicidad a largo plazo (véase,
en este sentido, la sentencia de 1 de octubre de 2019, Blaise y otros, C-616/17, EU:C:2019:800,
apartados 114 a 116).

En segundo lugar, la recurrente reprocha al Tribunal General haber concluido erréneamente, en
los apartados 427 a 433 de la sentencia recurrida, que la Comisién pudo considerar, a justo titulo,
en la Decision impugnada, que un PFS que contenia cipermetrina, en uno de sus usos
representativos, no presentaba ninguna forma de carcinogenicidad o de toxicidad a largo plazo.

A este respecto, como se desprende de la fundamentacion de la sentencia recurrida, el Tribunal
General considerd, de entrada, en el apartado 428 de dicha sentencia, que si «ni las conclusiones
de la EFSA de 2018 ni el proyecto de [IER] preparado por el EMP cont[enian] referencias explicitas
a la toxicidad a largo plazo, nada indic[aba] que el producto, en uno o varios de sus usos
representativos, presentara aspectos problematicos». A continuacién, considerd, en el
apartado 429 de esa misma sentencia, que, al haberse autorizado ya la comercializaciéon de ese
producto, a raiz de varios procedimientos nacionales de autorizacién durante los cuales los
Estados miembros habian comprobado «necesariamente» la falta de toxicidad a largo plazo, el
hecho de que no se hubiera sefialado un potencial problema eximia a la Comisién «de realizar su
propia evaluaciéon complementaria». Por dltimo, en los apartados 431 y 432 de la sentencia
recurrida, el Tribunal General rechazé el argumento de la recurrente relativo a la ausencia de
evaluacion de la toxicidad a largo plazo de la cipermetrina, basindose en las observaciones de la
Comision en el sentido de que los documentos de evaluaciéon del EMP incluyen un volumen 4, de
caracter confidencial, que contiene informacién sobre cuya base se ha evaluado la «formulacién»,
y considerd que tal argumento no permitia generar «dudas razonables» en cuanto a la legalidad de
la Decisién impugnada.

En primer término, procede senalar que las apreciaciones del Tribunal General que figuran en los
apartados 428 y 429 de la sentencia recurrida se basan en la presunciéon de que hubo una
evaluacion de la toxicidad a largo plazo.

Pues bien, antes de nada, debe decirse que, como resulta de la jurisprudencia del Tribunal de
Justicia, para garantizar la observancia del principio de cautela, no cabe presumir el caracter
inocuo de un PFS (sentencia de 1 de octubre de 2019, Blaise y otros, C-616/17, EU:C:2019:800,
apartado 80).

A continuacion, el Tribunal General no podia considerar, sin viciar su sentencia de un error de
Derecho, que la Comision podia deducir de la falta de examen por parte del EMP y de la EFSA de
la toxicidad a largo plazo de un PFS, en uno o varios de sus usos representativos, que este no
presentaba ningtn elemento problematico.
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Al contrario, correspondia al Tribunal General cerciorarse de que, en el marco del procedimiento
de renovacion de la aprobacion de la cipermetrina, la Comisién habia comprobado, conforme a las
obligaciones que le incumben con arreglo a los articulos 4, apartado 5, y 14, apartado 1, del
Reglamento n.° 1107/2009, que se habia «establecido» realmente que al menos uno de los usos
representativos del PFS que contenia dicha sustancia no presentaba toxicidad a largo plazo.

Ciertamente, la Comision puede, en virtud del articulo 13, apartado 1, parrafo segundo, del
Reglamento de Ejecucién n.° 844/2012, considerar innecesarias unas conclusiones de la EFSA. No
obstante, incluso suponiendo que pueda prescindir de la evaluacién de la EFSA sobre la toxicidad
a largo plazo de un PFS que contenga una determinada sustancia activa, consta, en el presente
asunto, que la Comision no informé a la EFSA de que no eran necesarias esas conclusiones.

Por dltimo, el hecho, mencionado en el apartado 429 de la sentencia recurrida, de que los PFS ya
estén presentes en el mercado no incide en la obligaciéon que incumbe a la Comisién con arreglo al
articulo 4, apartado 5, del Reglamento n.° 1107/2009. Como alega, a justo titulo, la recurrente, el
argumento basado en la comercializacién de un PFS equivaldria a que la Comisién estuviera
autorizada a presumir la adecuacién de un uso representativo a los criterios del articulo 4,
apartados 1 a 3, del Reglamento n.° 1107/2009, con tal de que ningin Estado miembro haya
expresado preocupaciones durante el procedimiento de autorizacién de un PFS cuya
composicidn sea idéntica a la del uso representativo. Tal presunciéon ocasionaria, en el contexto
de la renovacién de la aprobacion de una sustancia activa, que se considerara que esta ultima
también cumple los mencionados criterios con arreglo al articulo 4, apartado 5, de ese
Reglamento. Pues bien, atendiendo, en particular, a la duracién de los procedimientos de
renovacion de la aprobacion de las sustancias activas, es posible que tales autorizaciones se hayan
concedido varios afnos o incluso varias décadas antes, sobre la base de conocimientos cientificos o
técnicos que pueden haberse vuelto obsoletos.

En segundo término, en cuanto a la apreciacion que figura en el apartado 431 de la sentencia
recurrida, como sostiene con razdn la recurrente, no se desprende de ningiin elemento obrante
en autos que el Tribunal General solicitara poder acceder al volumen 4 del expediente de
evaluacién preparado por el EMP, velando al tiempo por preservar su confidencialidad, con
objeto de comprobar, con el rigor debido, la realidad de lo afirmado por la Comisién en cuanto a
que la toxicidad a largo plazo de al menos un uso representativo fue objeto de evaluacién. Al
limitarse a reproducir esas afirmaciones y reprochar a la recurrente no haber generado «dudas
razonables» acerca de la legalidad de la Decisiéon impugnada, cuando, por definicién, estaba
vedado a esta acceder a esa parte confidencial del expediente de evaluacién del EMP, el Tribunal
General vicié también su apreciacion de un error de Derecho.

En tercer término, es cierto que, como ha sefalado la Abogada General en el punto 180 de sus
conclusiones, el Tribunal General considerd, fundadamente, en el apartado 433 de la sentencia
recurrida, que los métodos de clasificacion aplicados en virtud del Reglamento REACH y del
Reglamento n.° 1272/2008 pueden tenerse en cuenta en el marco del Reglamento n.c 1107/20009.
No obstante, el motivo expuesto por el Tribunal General, basado en que las fichas de datos de
seguridad se elaboraron, con arreglo a los dos primeros Reglamentos, para cada componente del
uso representativo de un PFS que contenia la sustancia activa de que se trata, no da respuesta al
argumento de la recurrente, expuesto tanto en primera instancia como en su recurso de casacion,
de que la evaluacion aislada de cada uno de los componentes no permitia apreciar la toxicidad
conjunta que resulta de su interaccién.
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En efecto, dado que un PFS debe cumplir el conjunto de requisitos establecidos en el articulo 29,
apartado 1, del Reglamento n.° 1107/2009, como, por otra parte, consideré fundadamente el
Tribunal General en el apartado 422 de la sentencia recurrida, esta obligacion exige tener en
cuenta los efectos acumulativos y sinérgicos conocidos de los componentes de los PFS con objeto
de garantizar el cumplimiento de los criterios establecidos en el articulo 4, apartado 3, de ese
Reglamento. De ello se infiere que, como alega la recurrente, deben tenerse en cuenta los efectos
que resultan de la interaccion entre la sustancia activa de que se trate y los demds componentes del
producto (véase, en este sentido, la sentencia de 1 de octubre de 2019, Blaise y otros, C-616/17,
EU:C:2019:800, apartado 68).

Ademds, resulta de la jurisprudencia del Tribunal de Justicia que la evaluacién de la toxicidad a
largo plazo requiere la realizaciéon de ensayos especificos que permitan excluir el riesgo de esa
toxicidad, sin que puedan considerarse suficientes a tal respecto unas «pruebas sumarias» (véase,
en este sentido, la sentencia de 1 de octubre de 2019, Blaise y otros, C-616/17, EU:C:2019:800,
apartados 113, 114y 116).

En estas circunstancias, habida cuenta de las dudas expuestas por la recurrente sobre la
pertinencia de una evaluaciéon basada inicamente en las fichas de datos de seguridad y en los
métodos de clasificaciéon antes mencionados, a la vista de la insuficiente fiabilidad de dichas
herramientas para apreciar la toxicidad global que resulta de la interaccién de los componentes
del uso representativo de un PFS que contenga la sustancia activa de que se trata, el Tribunal
General no podia considerar, sin incurrir en error de Derecho en su apreciacién, que la
recurrente no habia generado serias dudas acerca de la legalidad de la Decisién impugnada.

De ello se colige que procede estimar el quinto motivo del recurso de casacidn.
Por todas las razones anteriores, procede estimar:

— la primera y la tercera parte del primer motivo de casacidn, por cuanto el Tribunal General
incumplié su deber de motivacién, desnaturaliz6 los elementos de prueba e incurrié en un
error de Derecho que vicia su apreciacion de los dmbitos de especial preocupacidon relativos a
la falta de informacion sobre la representatividad de los lotes utilizados y al alto riesgo para los
artropodos no diana;

— la primera parte del cuarto motivo de casacion, por cuanto el Tribunal General incurrié en un
error de Derecho al considerar que la segunda solicitud de informacién confirmatoria sobre la
toxicidad de los isémeros no presentaba un caracter abusivo;

— el quinto motivo de casacion, por cuanto el Tribunal General consideré erréneamente que la
recurrente no habia generado «dudas razonables» acerca de la legalidad de la Decision
impugnada por la falta de evaluacién de la toxicidad a largo plazo del uso representativo
presentado por el solicitante de renovacion de la aprobacion de la cipermetrina.

En consecuencia, procede anular parcialmente la sentencia recurrida y desestimar el recurso de
casacién en todo lo demas.
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Sobre el recurso ante el Tribunal General

Conforme al articulo 61, parrafo primero, segunda frase, del Estatuto del Tribunal de Justicia de la
Unién Europea, en caso de que anule la resolucion del Tribunal General, el Tribunal de Justicia
podra resolver él mismo definitivamente el litigio cuando su estado asi lo permita.

Asi ocurre en el presente asunto, dado que el motivo tinico del recurso dirigido a la anulaciéon de la
Decision impugnada fue objeto de debate contradictorio ante el Tribunal General y que su analisis
no requiere la adopcién de ninguna diligencia adicional de ordenacién del procedimiento o
instrucciéon de los autos (véase, en este sentido, la sentencia de 8 de septiembre de 2020,
Comisién y Consejo/Carreras Sequeros y otros, C-119/19 P y C-126/19 P, EU:C:2020:676,
apartado 130).

Primera imputacion de la segunda parte del motivo tinico del recurso de anulacion, basada
en la falta de informacion sobre la representatividad de los lotes de plaguicidas utilizados

En el marco de la primera imputacion presentada en apoyo de la segunda parte del motivo tnico
de su recurso de anulacidn, la recurrente alega que, en la Decision impugnada, la Comisién
minimiz6 la importancia del ambito de especial preocupacion identificado en las conclusiones de
la EFSA de 2018, relativo a la falta de informacion sobre la composiciéon de los lotes de plaguicidas
utilizados en los estudios ecotoxicolédgicos, lo cual impidié a dicha autoridad comprobar que esos
lotes se correspondieran efectivamente con los usos representativos de un PFS que contenia
cipermetrina.

A este respecto, es preciso recordar que, en la Decisién impugnada, la Comisiéon considero,
basdndose en una garantia adicional dada por el EMP en un correo electrénico de 2019 y en
posteriores comunicaciones con la EFSA, que se desprendia de ellos que, a excepcion del hexano,
desde el punto de vista toxicolégico, no debia considerarse pertinente ninguna impureza. De ello
dedujo que «los datos disponibles en el expediente de renovacién eran suficientes para concluir
que los nuevos materiales técnicos no tenian efectos nocivos mayores que los testados para la
primera aprobacién» y que procedia dar respuesta al &mbito de especial preocupacién indicado
en las conclusiones de la EFSA, llevando el nivel minimo de la cipermetrina a 920 g/kg y fijando
un contenido méaximo de 5 g/kg para el hexano.

Sin embargo, como se ha subrayado en el apartado 116 de la presente sentencia, resulta, en primer
término, de la Decisiéon impugnada que los lotes utilizados por los solicitantes de renovacién de la
aprobacion de la cipermetrina diferian de los empleados en la aprobacién inicial, por cuanto
revelaban la existencia de nuevas impurezas distintas del hexano. Pues bien, como resulta de las
conclusiones de la EFSA de 2018, y, contrariamente a lo que se expone en la Decision
impugnada, dicha autoridad no «confirmé» que esas impurezas carecieran de pertinencia. Al
contrario, sefiald6 que «se [habian] aportado andlisis de la relacién cuantitativa
estructura-actividad [R(Q)SA] en relacidn con las otras impurezas, pero no [eran] suficientes para
excluir, cuando menos, un potencial genotéxico (falta de datos)», por lo que «la evaluacion de la
pertinencia toxicolégica de dichas impurezas no [podia] llegar a buen fin», en particular, en lo
relativo a la toxicidad para los mamiferos y el medio ambiente.

En segundo término, en cuanto al argumento de la Comisién de que la informacién que
confirmaba que, desde el punto de vista toxicolégico, no era pertinente ninguna impureza que no
fuera el hexano se obtuvo a raiz de las comunicaciones con la EFSA, posteriores a sus
conclusiones, basta comprobar que la Decisiéon impugnada no menciona ninguna comunicaciéon
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de esta naturaleza ni, con mayor motivo, qué forma adoptaron esas comunicaciones. En particular,
es preciso destacar que la propia declaracién de la EFSA de 2019 guarda silencio sobre esta
cuestion.

En tercer término, en lo que ataiie a la alegacion de la Comisién de que las comunicaciones con el
EMP supusieron una garantia adicional sobre dicha cuestion, la Decisién impugnada sefiala que,
en su correo electronico de 2019, el EMP reconocié una falta de datos en relacién con las
impurezas contenidas en los lotes de plaguicidas utilizados por los solicitantes de renovacién de
la aprobacién de la cipermetrina, como consta en las conclusiones de la EFSA de 2018. Ni dicho
correo electrénico ni la Decision impugnada precisan que el EMP hubiera realizado una
evaluacién cientifica de esas impurezas, distintas del hexano, sino que este ultimo se limité a
senalar que, «a la vista de la evaluaciéon global de las impurezas», «considera[ba] que la falta de
datos puede subsanarse bien a nivel nacional o de zona, bien regional, bien con ocasién de la
proxima renovaciéon», con lo que reconocia expresamente una falta de datos.

Por una parte, habida cuenta de la falta de datos identificada por la EFSA y reconocida por el EMP
en su correo electréonico de 2019, la referencia que en este se hace a la «evaluacién global de las
impurezas» no permite determinar si el EMP se pronuncié efectivamente sobre la pertinencia
toxicolégica de las nuevas impurezas distintas del hexano ni si la evaluacién mencionada en este
correo electréonico abarcaba esas nuevas impurezas.

Por otra parte, como se ha precisado, en esencia, en el apartado 178 de la presente sentencia, la
Comisiéon no puede, en el marco de una renovaciéon de la aprobacién de una determinada
sustancia activa, eximirse de la obligacion de comprobar que al menos un uso representativo de
un PFS que contenga dicha sustancia activa cumple los criterios establecidos en el articulo 4,
apartados 1 a 3, del Reglamento n.° 1107/2009, trasladando esa responsabilidad a los Estados
miembros cuando se sustancie el procedimiento de autorizacién de los PFS que contengan dicha
sustancia activa o dejando esta comprobacion para el futuro, con ocasiéon de un eventual
procedimiento de renovacion de la aprobaciéon de esa misma sustancia activa.

En cuarto término, como con razén alega la recurrente, la Decisiéon impugnada no incluye
ninguna otra explicacién sobre la forma en que el incremento del nivel de pureza minimo de la
cipermetrina a 920 g/kg y la fijaciéon de un contenido maximo de 5 g/kg para el hexano pueden
responder a la preocupacién expresada por la EFSA respecto a una falta de datos en relacién con
las impurezas distintas del hexano, del orden de 75 g/kg, cuyo potencial genotéxico no puede
excluirse.

Atendiendo a los motivos anteriores y conforme a la jurisprudencia recordada en el apartado 97 de
la presente sentencia, ha de sefialarse que, al rechazar la argumentacién de la recurrente basada en
la falta de informaciéon sobre la representatividad de los lotes de plaguicidas utilizados, la
Comision incumplié su deber de examinar, de forma minuciosa, imparcial y transparente, todos
los elementos relevantes del asunto de que se trata, asi como su deber de motivar de manera
suficiente la Decisién impugnada.

En consecuencia, procede anular la Decisién impugnada por cuanto la Comisién no podia

considerar que se habia demostrado la representatividad de los lotes de plaguicidas utilizados
para la evaluacion de la cipermetrina.
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Tercera imputacion de la segunda parte del motivo uinico del recurso de anulacion, basada
en el cardcter no realista de las medidas de mitigacion de riesgos para los artropodos no
diana en las zonas fuera de los cultivos

Por lo que respecta a la tercera imputacion, relativa al cardcter no realista de las medidas de
mitigacion de riesgos adoptadas por la Comision para los artrépodos no diana en las zonas fuera
de los cultivos, procede recordar que, como se ha declarado en el apartado 178 de la presente
sentencia, incumbe a la mencionada institucién demostrar que, cuando se ha identificado un uso
«seguro» de un PFS que contenga una determinada sustancia activa que permite alcanzar el nivel
de mitigacion del riesgo previsto, dicho uso cumple realmente, y no de un modo meramente
tedrico, los criterios establecidos en el articulo 4, apartados 1 a 3, del Reglamento n.° 1107/20009.

Pues bien, aunque de la Decisiéon impugnada se desprende que la Comision afirmé que se habia
identificado dentro del Comité Permanente ese uso «seguro», no se desprende de ella ni de los
elementos que obran en autos que la Comisidon aportara la prueba de la existencia de un uso
«seguro», que permita garantizar, de un modo efectivo y realista, una reduccién de la deriva
superior al 95 %, que permita cumplir los criterios establecidos en el articulo 4, apartados 1 a 3,
del Reglamento n.> 1107/2009.

Por lo demais, el hecho de que la Comisién haya adoptado, como medida de mitigaciéon de riesgos
para los artropodos no diana, la reduccion de su exposicion en las zonas fuera de los cultivos a
niveles que no superen 5,8 mg/ha al borde de los cultivos, lo cual corresponde a un «bajo riesgo»,
en el sentido de la declaracién de la EFSA de 2019, no puede bastar para demostrar que se ha
acreditado un «uso seguro» de los PFS que contienen cipermetrina, entendido como un uso
efectivo y realista.

A este respecto, como ha alegado la recurrente con razén, a tenor de la mencionada declaraciéon de
2019, tal reduccién de la exposicion de los artréopodos no diana podria alcanzarse «en teoria» a
través de métodos de reduccion de la deriva por pulverizacidon y del establecimiento de zonas
«tapén», de una anchura variable en funcién de los tipos de cultivo, en las que se prohiba la
pulverizacién al borde de las zonas no cultivadas. La referida declaracion de 2019 precisa, en
particular, que, para los cultivos invernales y primaverales de cereales y de colza, con una zona
tapén de 150 metros podria reducirse la deriva en un 99,3 %, porcentaje que corresponde a la
reduccién minima necesaria para alcanzar un nivel de riesgo globalmente aceptable. En cambio,
para el cultivo de patatas, esta misma declaracion precisa, por una parte, que no se ha considerado
suficiente, para alcanzar ese nivel de riesgo, una zona tapén de 250 metros, que corresponderia a
una reduccién de la deriva del 99,6 %, y, por otra parte, que, con arreglo a la base datos
actualmente disponibles para la cipermetrina, no es posible alcanzar ningn nivel de riesgo
globalmente aceptable, ni siquiera con una reduccién de la deriva del 99,6 %.

Ademads, como ya se ha dicho en el apartado 180 de la presente sentencia, la declaracion de la
EFSA de 2019 destaca que la efectiva implantacién de una medida de reduccién de la deriva
superior al 95 % constituye, en la practica, un reto importante (challenging in practice), en
particular por las condiciones del viento cambiantes y el relieve irregular de las parcelas de cultivo.

En consecuencia, a la vista de estos elementos y de las dudas expresadas en la declaracién de la
EFSA de 2019 en cuanto la posibilidad real de alcanzar un nivel de riesgo globalmente aceptable
por medio de medidas que requieren, en definitiva, una reduccién de la deriva superior al 99 %, el
mero hecho de que la Comisidn haya optado por una medida de mitigacidon de riesgos para los
artropodos no diana examinada en la referida declaracién de 2019 no puede bastar para acreditar
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el cumplimiento de su deber de asegurarse del cardcter realista de dicha medida ni, con mayor
motivo, que haya probado la existencia de un uso «seguro» en relaciéon con al menos un uso
representativo de un PFS que contenga cipermetrina.

Dado que la Decisiéon impugnada no se fundamenta en ninguna fuente de caracter cientifico
distinta de la declaracién de la EFSA de 2019 para justificar la medida de mitigacién de riesgos
adoptada para los artropodos no diana en zonas fuera de los cultivos, procede estimar la
argumentacion de la recurrente y, en consecuencia, anular dicha Decisién, por cuanto justifica la
renovacion de la aprobacién de la cipermetrina por una medida de mitigacién de los riesgos para
los artrépodos no diana en zonas fuera de los cultivos cuyo caricter realista no se ha demostrado.

Cuarta imputacion de la segunda parte del motivo uinico del recurso de anulacion, basada en
el cardcter abusivo de la segunda solicitud de informacion confirmatoria sobre la toxicidad
de los isomeros

En cuanto a la cuarta imputacion, relativa al cardcter abusivo de la segunda solicitud de
informacion confirmatoria sobre la toxicidad de los isémeros, como se ha constatado en el
apartado 232 de la presente sentencia, la cipermetrina es una mezcla de ocho isémeros. Los
expedientes presentados por los solicitantes de renovacién de la aprobacién de esta sustancia
activa debian, por tanto, incluir la informacién prevista en el punto 1.9, parrafo cuarto, de la
parte A del anexo del Reglamento n.° 283/2013.

Como se ha dicho en los apartados 232 a 237 de la presente sentencia, este requisito exigia que
esos solicitantes indicaran, en sus expedientes, a efectos de la renovacién de la aprobacién de la
cipermetrina, la actividad biolégica relativa de cada uno de los isémeros en cuanto a eficacia y en
cuanto a toxicidad de esa sustancia activa. Por ello, la Comisién no podia, sin incumplir el
articulo 6, letra f), del Reglamento n.° 1107/2009, considerar, como hizo en la Decisién
impugnada, que, faltando esa informacidn, tal y como se sefiala en las conclusiones de la EFSA de
2018, seguia siendo posible, tras la renovacion de la aprobacién de esa sustancia activa, dirigir a los
solicitantes una solicitud de «informacién confirmatoria complementaria», a efectos del
mencionado articulo 6, letra f).

De ello se colige que procede anular la Decisiéon impugnada, en la medida en que considera que la
segunda solicitud de informacién confirmatoria complementaria que la Comisién dirigié a los
solicitantes de renovacion de la aprobacion de la cipermetrina no presenta un cardcter abusivo.

Séptima imputacion de la segunda parte del motivo unico del recurso de anulacion, basada
en que no se examind la toxicidad a largo plazo del uso representativo del PFS que contenia
cipermetrina presentado por los solicitantes de remnovacion de la aprobacion de dicha
sustancia activa

En lo tocante a la séptima imputacion, como se ha dicho en el apartado 296 de la presente
sentencia, la Comisién debe verificar, conforme a las obligaciones que le incumben con arreglo a
los articulos 4, apartado 5, y 14, apartado 1, del Reglamento n.° 1107/2009, que se haya establecido
que al menos uno de los usos representativos de un PFS que contenga una sustancia activa
determinada no presente toxicidad a largo plazo. A este respecto, como se ha recordado en los
apartados 300 y 301 de la presente sentencia, procede tener en cuenta no solo los efectos aislados
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de cada uno de los componentes de un PFS que contengan una sustancia activa, sino también los
efectos acumulativos y sinérgicos conocidos de tales componentes, con objeto de cumplir los
requisitos establecidos en el articulo 4, apartado 3, del Reglamento n.° 1107/20009.

En el caso de autos, como con razdn alega la recurrente, la Decision impugnada se limita a senalar
que la composicion detallada del PES objeto de la solicitud de renovacién de la aprobacion de la
cipermetrina fue aportada y evaluada y que también se aportaron fichas de datos para cada
componente.

Como resulta de los apartados 293 a 303 de la presente sentencia, estos elementos son
insuficientes para demostrar que la Comision se asegurara, minuciosa e imparcialmente, de que,
antes de conceder la renovacién de la aprobacion de esta sustancia activa, se habia llevado a cabo
una evaluacién de los efectos acumulados y sinérgicos conocidos de los componentes de ese PES,
que permitiera considerar establecido el cumplimiento de los criterios del articulo 4, apartados 1
a 3, del Reglamento n.° 1107/2009, en el sentido del articulo 4, apartado 5, de este Reglamento.

La mera circunstancia, mencionada en la Decisién impugnada, de que ni el EMP ni la EFSA
hubieran «emitido reservas en cuanto a la toxicidad a largo plazo del producto» no puede bastar
para establecer que se hubiera llevado a cabo una evaluacién adecuada, como la descrita en el
apartado anterior de la presente sentencia. En efecto, ni el proyecto de IER ni las conclusiones de
la EFSA de 2018 contienen referencia explicita alguna a un examen de la toxicidad a largo plazo de
la cipermetrina o de un uso representativo de un PFS que contenga dicha sustancia activa.

De ello se colige que procede estimar la séptima imputacidn, basada en la falta de evaluacién de la
toxicidad a largo plazo del uso representativo del PFS que contiene cipermetrina presentado por el
solicitante de renovacion de la aprobacion de dicha sustancia activa.

Por lo tanto, procede anular la Decisién impugnada por cuanto ha determinado la falta de
toxicidad a largo plazo del uso representativo del PFS que contiene la cipermetrina presentado
por los solicitantes de renovacion de la aprobacidn de esa sustancia activa.

Costas

En virtud del articulo 184, apartado 2, del Reglamento de Procedimiento, el Tribunal de Justicia
decidird sobre las costas cuando el recurso de casacién sea fundado y él mismo resuelva
definitivamente el litigio.

El articulo 138, apartado 1, del Reglamento de Procedimiento, aplicable al procedimiento de
casacién con arreglo al articulo 184, apartado 1, de este, dispone que la parte que haya visto
desestimadas sus pretensiones serda condenada en costas si asi lo hubiera solicitado la otra parte. El
articulo 138, apartado 3, de dicho Reglamento, también aplicable al procedimiento de casacién
con arreglo al articulo 184, apartado 1, del mismo Reglamento, establece, asimismo, que, cuando
se estimen parcialmente las pretensiones de una y otra parte, cada parte cargara con sus propias
costas. Sin embargo, si se estimase que las circunstancias del caso lo justifican, el Tribunal podra
decidir que una de las partes cargue, ademds de con sus propias costas, con una porcién de las
costas de la otra parte.
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337 En el caso de autos, al haberse desestimado una parte sustancial de las pretensiones de la
Comisidn, procede condenarla a cargar, ademas de con sus propias costas, con tres cuartas partes
de las costas de PAN Europa, conforme a lo solicitado por esta ultima, correspondientes tanto al
procedimiento de primera instancia como al procedimiento de casacién.

En virtud de todo lo expuesto, el Tribunal de Justicia (Sala Cuarta) decide:

1) Anular la sentencia del Tribunal General de 21 de febrero de 2024, PAN
Europe/Comision (T-536/22, EU:T:2024:98), por cuanto desestimo6 las dos partes del
motivo tGnico de Pesticide Action Network Europe (PAN Europe), basadas,
respectivamente, en:

la falta de informacion en cuanto a la representatividad de los lotes de plaguicidas
utilizados;

el caracter no realista de las medidas de mitigacion de riesgos para los artropodos no
diana en las zonas fuera de los cultivos;

el caracter abusivo de la segunda solicitud de informacion confirmatoria sobre la
toxicidad de los isomeros;

la falta de examen de la toxicidad a largo plazo del uso representativo del producto
fitosanitario que contiene cipermetrina presentado por los solicitantes de renovacion
de la aprobacion de dicha sustancia activa.

2) Desestimar el recurso de casacion en todo lo demas.

3) Anular la Decision de la Comision Europea de 23 de junio de 2022 [registrada con la
referencia Ares (2022)4621502] por cuanto:

concluye que se ha demostrado la representatividad de los lotes de plaguicidas
utilizados para la evaluacion de la cipermetrina;

justifica la renovacion de la aprobacion de la cipermetrina sobre la base de una medida
de mitigacion de los riesgos para los artréopodos no diana en las zonas fuera de los
cultivos cuyo cardcter realista no se ha demostrado;

considera que la segunda solicitud de informacion confirmatoria complementaria que
la Comision dirigid a los solicitantes de renovacion de la aprobacion de la cipermetrina
no presenta un caracter abusivo;

determina la falta de toxicidad a largo plazo del uso representativo del producto
fitosanitario que contiene la cipermetrina presentado por los solicitantes de
renovacion de la aprobacion de esa sustancia activa.

4) Condenar a la Comision Europea a cargar, ademas de con sus propias costas, con tres
cuartas partes de las costas de Pesticide Action Network Europe (PAN Europe)
correspondientes al procedimiento de primera instancia y al de casacidn.
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5) Condenar a Pesticide Action Network Europe (PAN Europe) a cargar con una cuarta
parte de sus propias costas correspondientes al procedimiento de primera instancia y al
de casacion.

Firmas
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