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La traducción de esta página es automática [Enlace].  Las traducciones automáticas pueden 
contener errores que menoscaben la claridad y la exactitud del texto. El Defensor del Pueblo 
declina toda responsabilidad por las eventuales discrepancias. Para asegurarse de que dispone 
de información fiable y [disfruta de] seguridad jurídica, consulte la versión original en inglés 
cuyo enlace aparece arriba.  Para ampliar información, consulte nuestra política en materia de 
idiomas y de traducción [Enlace]. 

Decisión de la Defensora del Pueblo Europeo en el 
asunto 2000/2015/ANA sobre el cumplimiento por parte 
de la Comisión de las normas de aprobación de los 
productos para la protección vegetal 

Decisión 
Caso 2000/2015/ANA  - Abierto el 16/03/2016  - Decisión de 22/03/2018  - Institución 
concernida Comisión Europea ( No se constató mala administración )  | 

En este caso la cuestión era si la Comisión Europea cumplía con las disposiciones legales que 
rigen los procedimientos para la aprobación de pesticidas. 

El demandante (la Asociación industrial europea de productores de pesticidas) no estaba de 
acuerdo con la forma en que la Comisión aplica los procedimientos para (i) la aprobación de la 
sustancia activa en un pesticida y (ii) el establecimiento de los niveles máximos de residuos 
relacionados con esa sustancia activa. La Comisión alegó que tanto la ley como la lógica dictan
que la sustancia activa debe aprobarse antes de poder establecer los niveles máximos de 
residuos (LMR). El demandante argumentó en particular que el establecimiento de los LMR 
debe realizarse en paralelo con la aprobación de la sustancia activa. 

La Defensora del Pueblo indagó el asunto y constató que la posición de la Comisión era 
aceptable. Añadió por tanto que la Comisión debe actuar de forma que se reduzca al mínimo el
plazo de tiempo entre la aprobación de una sustancia activa y el establecimiento de los LMR. A
la vista de estos hechos, la Defensora del Pueblo clausuró el asunto. 

Antecedentes de la denuncia 
1.  El denunciante, la Asociación Europea de Protección de Cultivos (ECPA), es una asociación
de empresas que producen plaguicidas para su uso en plantas. Se queja de la forma en que la 
Comisión Europea aplica el procedimiento a) para aprobar las « sustancias activas » en los 
plaguicidas y b) para fijar los «límites máximos de residuos » para dichas sustancias. 

https://www.ombudsman.europa.eu/etranslation
https://www.ombudsman.europa.eu/languagepolicy
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2.  Los pesticidas se utilizan para proteger los cultivos agrícolas de plagas (por ejemplo, 
insectos) y enfermedades de las plantas. Los rastros de las sustancias activas presentes en los
plaguicidas pueden permanecer en los cultivos tratados y en los animales que se alimentan de 
dichos cultivos, y la UE dispone de normas para garantizar que las sustancias activas 
contenidas en los plaguicidas solo se aprueben si son seguras y que se establezcan los límites 
máximos de residuos («LMR») para estas sustancias activas antes de la comercialización de 
un plaguicida en la UE. Los LMR reflejan la mayor cantidad permitida de residuos de la 
sustancia activa en el cultivo cuando se aplica el plaguicida de conformidad con las condiciones
de uso aprobadas. Para que un producto plaguicida esté en el mercado, debe ser autorizado 
por un Estado miembro. Una condición previa para permitirlo es, en general, que la sustancia 
activa haya sido aprobada y que se haya fijado un LMR a escala de la Unión. 

3.  El proceso de aprobación de sustancias activas y plaguicidas se rige por el Reglamento 
(CE) n.º 1107/2009 relativo a la comercialización de productos fitosanitarios [1]  (« Reglamento
sobre sustancias activas »). El establecimiento de LMR en alimentos y piensos de origen 
vegetal y animal se rige por el Reglamento (CE) n.º 396/2005 [2] (  « Reglamento sobre los 
niveles máximos de residuos»). Las disposiciones más pertinentes de estos dos Reglamentos
figuran en el anexo  I. 
a. La presentación de una solicitud 
4.  Cuando se solicita la aprobación de una sustancia activa, el procedimiento comienza por el 
solicitante (normalmente el productor del plaguicida) que presenta una solicitud a un Estado 
miembro (conocido como « Estado miembro ponente ») para la aprobación de una sustancia 
activa en un plaguicida. La solicitud deberá incluir, cuando proceda, una solicitud de fijación de 
LMR o información que demuestre que no es necesario fijar LMR. 

5.  A continuación, el Estado miembro ponente presenta un proyecto de informe de evaluación 
a la Comisión y a la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA) [3]  en un plazo de 
doce meses . Este proyecto de informe de evaluación contiene, cuando proceda, una 
propuesta para fijar LMR. 

6.  A continuación, la EFSA dispone de 120 días  para adoptar su posición sobre si cabe 
esperar que la sustancia activa cumpla los criterios de aprobación. Este plazo puede ampliarse 
si la EFSA requiere más información del solicitante (que también requerirá más aportaciones 
del Estado miembro ponente sobre esa información adicional), o si la EFSA necesita consultar 
con expertos. 

7.  A continuación, la Comisión dispone de seis meses para presentar un informe y un 
proyecto de Reglamento de la Comisión sobre la sustancia activa al Comité Permanente de 
Vegetales, Animales, Alimentos y Piensos (en lo sucesivo, el Comité PAFF), compuesto por 
representantes de los Estados miembros [4] . En el curso normal, si el Comité PAFF aprueba el
proyecto de Reglamento de la Comisión, la Comisión adopta el Reglamento de la Comisión. 

8.  El Reglamento sobre los niveles máximos de residuos prevé un procedimiento similar, 
aunque con plazos más cortos. El Estado miembro ponente elabora un informe de evaluación «
sin demora » [5] . A continuación, la EFSA evalúa la solicitud y el informe de evaluación y emite
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un dictamen motivado a la Comisión en un plazo de tres meses ( que podrá ampliarse a seis 
meses en casos excepcionales) [6] . A continuación, la Comisión dispone de tres meses  para 
preparar un Reglamento de la Comisión sobre la fijación de los LMR, que se presenta al Comité
del FAP para su aprobación [7]  En el curso normal, si el Comité PAFF aprueba el proyecto de 
Reglamento de la Comisión, la Comisión adopta el Reglamento de la Comisión. 

9 . Un procedimiento de LMR puede llevarse a cabo independientemente de un procedimiento 
de aprobación de una sustancia activa, por ejemplo, cuando se revise un LMR para una 
sustancia activa ya aprobada. Por otra parte, el procedimiento de aprobación de una sustancia 
activa también implicará, en general, la fijación de un LMR. 

B. Práctica de la Comisión 

10.  Cuando un solicitante haya presentado una solicitud de aprobación de una sustancia con 
arreglo al Reglamento sobre sustancias activas y  una solicitud de fijación de LMR con arreglo 
al Reglamento sobre niveles máximos de residuos, la Comisión, una vez recibidas las 
conclusiones de la EFSA, prepara  un proyecto de Reglamento de la Comisión con arreglo al 
Reglamento sobre sustancias activas y otro proyecto de Reglamento de la Comisión con 
arreglo al Reglamento sobre niveles máximos de residuos. A continuación, la Comisión envía al
Comité PAFF el proyecto de Reglamento de la Comisión basado en el Reglamento sobre 
sustancias activas. Sin embargo, no envía inmediatamente  al Comité PAFF el proyecto de 
Reglamento de la Comisión que ha preparado con arreglo al Reglamento sobre los niveles 
máximos de residuos. Más bien, espera la aprobación de la sustancia activa por el Comité 
PAFF antes de presentar el proyecto de Reglamento de la Comisión para la fijación de LMR al 
Comité del PAFF (el Defensor del Pueblo se refiere a esto como el enfoque de « secuenciación 
»). Según la información facilitada por la Comisión, la votación del Comité sobre el proyecto de 
Reglamento para la fijación de LMR se produce en el plazo de tres meses a partir de la 
votación del proyecto de Reglamento sobre la sustancia activa. 

11.  El denunciante considera que la práctica de la Comisión de « secuenciar » pierde tiempo y 
causa pérdidas tanto a la industria como a los agricultores (ya que un nuevo producto no puede
utilizarse hasta que se fijen los LMR). En opinión del denunciante, la Comisión debe presentar 
el proyecto de Reglamento de la Comisión por el que se fijan los LMR al Comité del MFP tan 
pronto como la EFSA haya emitido su dictamen. El denunciante no debe esperar a la 
aprobación de la sustancia activa por el Comité del MFP  antes de presentar el proyecto de 
Reglamento de la Comisión por el que se fijan los LMR. En opinión del denunciante, la práctica 
de la Comisión de secuenciación es ilegal, ya que no tiene fundamento en las disposiciones 
aplicables. 

12.  El demandante expresó muchas veces su preocupación por la práctica de la Comisión [8] . 
La Comisión insistió en que aplicara correctamente las normas pertinentes [9]  Como no estaba
satisfecha con la posición de la Comisión, la demandante presentó esta reclamación ante el 
Defensor del Pueblo Europeo. 
La investigación 
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13.  El Defensor del Pueblo inició una investigación sobre la siguiente cuestión: 

La práctica de la Comisión de no fijar los límites máximos de residuos de plaguicidas hasta 
después de la aprobación de la sustancia activa es contraria a la legislación pertinente. 

14.  Durante la investigación, el Defensor del Pueblo recibió una respuesta de la Comisión a las
preocupaciones del demandante el 13 de julio de 2016, las observaciones del denunciante 
sobre la respuesta de la Comisión el 30 de agosto de 2016 y la información adicional 
presentada por el denunciante los días 20 y 24 de febrero de 2017. El Defensor del Pueblo ha 
tenido en cuenta los argumentos y puntos de vista expuestos por las partes en sus 
observaciones. 
El calendario de fijación de los LMR 

Argumentos presentados al Defensor del Pueblo 

15.  El denunciante alega que la práctica de la Comisión de esperar a la aprobación de la 
sustancia activa antes  de presentar un proyecto de Reglamento de la Comisión sobre el 
establecimiento de LMR es contraria a la legislación pertinente y provoca retrasos 
considerables. 

16.  El denunciante sostiene que los LMR deben fijarse en paralelo con el procedimiento en 
curso para la aprobación de una sustancia activa, cuando exista un procedimiento de este tipo. 

17.  El denunciante alega que la Comisión debe presentar el proyecto de Reglamento de la 
Comisión sobre la fijación de LMR al Comité del MFP en un plazo de tres meses a partir de la 
recepción de las conclusiones de la EFSA. En opinión del denunciante, este plazo se aplica 
incluso si la sustancia activa aún no ha sido aprobada por el Comité PAFF. 

18.  La Comisión alega que su práctica es jurídicamente correcta. Sostiene que está obligado a
preparar  las dos propuestas simultáneamente, pero no a que se sometan a su aprobación 
simultáneamente. El motivo por el que no se presenta el proyecto de Reglamento de la 
Comisión por el que se fijan LMR hasta después  de la aprobación de la sustancia activa es 
que la decisión por la que se aprueba la sustancia activa tiene un impacto importante en el 
establecimiento de los LMR. Si no se aprueba la sustancia activa, el establecimiento de LMR 
carece de finalidad. Del mismo modo, si la aprobación de la sustancia activa está sujeta a 
condiciones específicas, como una restricción o prohibición del uso del plaguicida en 
determinados cultivos, estas condiciones afectarán a la fijación de los LMR. Además, si se 
fijaran LMR antes  de la aprobación de la sustancia activa, los LMR podrían no reflejar las 
condiciones de aprobación posteriores, como los valores de referencia toxicológicos acordados 
o la ingesta diaria aceptable para los niveles de riesgo crónico. Estos parámetros son 
necesarios para determinar si un LMR propuesto es seguro para los consumidores. El nivel de 
los LMR propuestos también depende de la definición de «residuo», que podría incluir, por 
ejemplo, varios metabolitos diferentes del plaguicida (un pesticida puede descomponerse, a 
través del metabolismo dentro de un insecto o planta, en uno o más metabolitos). Los valores 
de referencia son acordados por los Estados miembros en el Comité PAFF y pueden diferir de 
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los valores propuestos en las conclusiones de la EFSA y en el proyecto de Reglamento de la 
Comisión. Por lo tanto, según la Comisión, si se fijaran LMR antes  de la aprobación de la 
sustancia activa, podrían comercializarse alimentos o piensos inseguros, o la Comisión tendría 
que modificar posteriormente los LMR, estableciéndolos en un nivel coherente con los usos 
aprobados de la sustancia. Esto sería perjudicial. 

19. Por otra parte, la Comisión admite fácilmente que, una vez aprobada la sustancia activa, 
debe actuar con diligencia en lo que respecta a la fijación de LMR. 

Evaluación del Defensor del Pueblo 

20.  El Defensor del Pueblo observa que el asunto gira en torno a una cuestión de 
interpretación legal e implica la interacción de dos reglamentos diferentes. Las disposiciones 
pertinentes dificultan la lectura, los procedimientos que establecen los dos Reglamentos son 
elaborados y la interacción entre los Reglamentos es compleja. No hay jurisprudencia que 
arroje luz sobre cuál es la mejor interpretación. 

21. Ambas partes han defendido convincentemente lo que creen que es la interpretación 
correcta. Puede ser que, al examinar literalmente las disposiciones controvertidas, el 
denunciante tenga un caso ligeramente mejor que la Comisión. Por otra parte, la Comisión ha 
alegado que la interpretación que defiende es la que mejor se ajusta a la finalidad de garantizar
la protección de los consumidores y al sistema general de las disposiciones; las condiciones en
las que se aprueba una sustancia activa pueden afectar a los LMR que, por lo tanto, deben 
fijarse tras la aprobación de la sustancia activa. 

22. En estas circunstancias, la Defensora del Pueblo debería equivocarse más bien por el lado 
de la cautela y, por lo tanto, acepta la posición de la Comisión. 

23. El Defensor del Pueblo observa también que la Comisión ha admitido fácilmente que, una 
vez aprobada una sustancia activa, debe actuar con diligencia para minimizar el lapso de 
tiempo entre dicha aprobación y la fijación de LMR. Al hacerlo, la Comisión actúa de 
conformidad con los principios de buena administración y, por lo tanto, el Defensor del Pueblo 
anima a la Comisión a mantener su práctica. En caso de que la Comisión infrinja estos 
principios, el demandante tal vez desee plantear el asunto mediante una nueva reclamación 
ante el Defensor del Pueblo. 
Conclusión 
Sobre la base de la investigación sobre esta reclamación, el Defensor del Pueblo la cierra con 
la siguiente conclusión: 

No hay mala administración por parte de la Comisión Europea. 

Emily O'Reilly 
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Defensor del Pueblo Europeo 

Estrasburgo, 22.3.2018 

Anexo I 

Normas aplicables pertinentes 

Reglamento sobre sustancias activas 

Artículo 11 

Proyecto de informe de evaluación 

« 1. En el plazo de doce meses a partir de la fecha de la notificación prevista en el artículo 9, 
apartado 3, párrafo primero, el Estado miembro ponente preparará y presentará a la Comisión,
con copia a la Autoridad, un informe, denominado «proyecto de informe de evaluación», en el 
que se evaluará si cabe esperar que la sustancia activa cumpla los criterios de aprobación 
previstos en el artículo 4. 

2. El proyecto de informe de evaluación incluirá también, cuando proceda, una propuesta para 
fijar límites máximos de residuos. 

El Estado miembro ponente realizará una evaluación independiente, objetiva y transparente a la
luz de los conocimientos científicos y técnicos actuales. 

Cuando, de conformidad con el artículo 4, apartado 1, la evaluación establezca que no se 
cumplen los criterios de aprobación establecidos en los puntos 3.6.2 a 3.6.4 y 3.7 del anexo II, el 
proyecto de informe de evaluación se limitará a esas partes de la evaluación.  ...» 

Artículo 12 

Conclusión de la Autoridad 

« 2. ... En un plazo de 120 días  a partir del final del plazo previsto para la presentación de 
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observaciones escritas, [EFSA]  adoptará una conclusión a la luz de los conocimientos 
científicos y técnicos actuales... 

3. Cuando [EFSA]  necesite información adicional, fijará un plazo máximo de 90 días  para que 
el solicitante la suministre a los Estados miembros, a la Comisión y a [EFSA] . 

El Estado miembro ponente evaluará la información adicional y la presentará a [EFSA] sin 
demora y a más tardar en el plazo de sesenta días  a partir de la recepción de la información 
adicional. En tal caso, el plazo de 120 días previsto en el apartado 2 se prorrogará  por un 
período que cesará en el momento en que  [EFSA] reciba la evaluación adicional. 

6. Los plazos para el dictamen de la [EFSA ] sobre las solicitudes relativas a los límites máximos 
de residuos establecidos en el artículo 11  y para las decisiones sobre las solicitudes relativas a 
los límites máximos de residuos establecidos en el artículo 14  del Reglamento (CE) no 396/2005 
se entenderán sin perjuicio de los plazos establecidos en el presente Reglamento . 

7. Cuando la conclusión de [EFSA]  se adopte dentro del plazo establecido en el apartado 2 del 
presente artículo, prorrogada por cualquier período adicional establecido de conformidad con 
el apartado 3, no se aplicarán las disposiciones del artículo 11  del Reglamento (CE) no  
396/2005 y las disposiciones del artículo 14  de dicho Reglamento se aplicarán sin demora . 

8. Cuando la conclusión de [EFSA]  no se adopte en el plazo establecido en el apartado 2 del 
presente artículo, prorrogada por cualquier período adicional establecido de conformidad con 
el apartado 3, se aplicarán sin demora  las disposiciones de los artículos 11 y 14  del 
Reglamento (CE) no 396/2005.» . 

Artículo 13 

Reglamento de homologación 

« 1. En el plazo de seis meses a partir de la recepción de la conclusión de la Autoridad, la 
Comisión presentará un informe, denominado «el informe de revisión», y un proyecto de 
Reglamento al Comité mencionado en el artículo 79, apartado 1, teniendo en cuenta el proyecto 
de informe de evaluación del Estado miembro ponente y la conclusión de la Autoridad . ...» 

Artículo 30 

Autorizaciones provisionales 

« 1. No obstante lo dispuesto en el artículo 29, apartado 1, letra a), los Estados miembros 
podrán autorizar, durante un período provisional no superior a tres años, la comercialización 
de productos fitosanitarios que contengan una sustancia activa aún no aprobada, siempre que: 

... 
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D) se han establecido límites máximos de residuos de conformidad con el Reglamento (CE) no  
396/2005 . 

Regulación de los niveles máximos de residuos 

Artículo 11: 

« 1.  La [EFSA] emitirá su dictamen motivado con arreglo a lo dispuesto en el artículo 10 lo antes
posible y, a más tardar, en un plazo de tres meses  a partir de la fecha de recepción de la 
solicitud. 

En casos excepcionales en los que deban realizarse evaluaciones más detalladas, el plazo 
establecido en el párrafo primero podrá ampliarse a seis meses a  partir de la fecha de 
recepción de la solicitud válida.». 

Artículo 14: 

« 1. Una vez recibido el dictamen de [EFSA] y teniendo en cuenta dicho dictamen, la Comisión 
preparará sin demora y, a más tardar, en un plazo de tres meses : 

a) un reglamento sobre la fijación, modificación o supresión de un LMR . Dicho Reglamento, 
destinado a modificar elementos no esenciales del presente Reglamento, se adoptará con 
arreglo al procedimiento de reglamentación con control contemplado en el artículo 45, 
apartado 4; 

B ) una decisión por la que se deniegue la solicitud , que se adoptará con arreglo al 
procedimiento de reglamentación contemplado en el artículo 45, apartado 2. » 

[1]  Reglamento (CE) n.º 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de octubre 
de 2009, relativo a la comercialización 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). La última versión 
consolidada está disponible en 
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1511556073703&uri=CELEX:02009R1107-20170828. 

[2]  Reglamento (CE) n.º 396/2005 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de febrero de 
2005, relativo a los límites máximos de residuos de plaguicidas en alimentos y piensos de 
origen vegetal y animal y por el que se modifica la Directiva 91/414/CEE del Consejo (DO 2005,
L 70, p. 1). 

[3]  Artículo 11, apartados 1 y 2, del Reglamento sobre sustancias activas. 
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[4]  Artículo 13 del Reglamento sobre sustancias activas. Se trata de un Comité que reúne a 
representantes de los Estados miembros para controlar el ejercicio de las competencias de 
ejecución por la Comisión de conformidad con el Reglamento (UE) n.º 182/2011 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 16 de febrero de 2011, por el que se establecen las normas y los 
principios generales relativos a las modalidades de control por parte de los Estados miembros 
del ejercicio de las competencias de ejecución por la Comisión, DO 2011, L 55, p. 13, que 
sustituyó y derogó la Decisión 1999/468/CE (la anterior Decisión de comitología a la que se 
refiere el artículo 45 del Reglamento sobre niveles máximos de residuos). 

[5]  Artículo 8, apartado 1, del Reglamento sobre los niveles máximos de residuos. 

[6]  Artículo 11 del Reglamento sobre los niveles máximos de residuos. 

[7]  Artículo 14 del Reglamento sobre los niveles máximos de residuos. 

[8]  Correspondencia de 27 de abril de 2015, 13 de mayo de 2015, 21 de mayo de 2015, 8 de 
julio de 2015 y 12 de noviembre de 2015. 

[9]  Correspondencia de 27 de abril de 2015, 8 de junio de 2015 y 30 de junio de 2015 y acta de
una reunión celebrada el 16 de noviembre de 2015. 


