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1. Preliminar
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Los biocidas son objeto de regulacidn
por el Derecho de la Unién Europeaq, sien-
do la norma de referencia el Reglamen-
to (UE) nim. 528/2012 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 22 de mayo,
relativo a la comercializacién y el uso
de los biocidas. Como se afirma en el
primer considerando de este reglamen-
to, aunque «los biocidas son necesarios
con fines de control de los organismos
nocivos para la salud humana o animal
y de control de los organismos dafinos
para los materiales naturales o manufac-
turados; sin embargo, pueden implicar

riesgos para las personas, los anima-
les y el medio ambiente, debido a sus
propiedades intrinsecas y a las pautas
de uso correspondientes». Partiendo de
esa premisa, el reglamento se ocupa,
entre otras cuestiones, de la elabora-
cién de una lista de sustancias activas
que pueden utilizarse en los biocidas,
de la autorizacién de biocidas y de su
introduccién en el mercado.

Asimismo, el reglamento también contie-
ne un precepto dedicado a la publicidad
de los biocidas. Se trata del articulo 72, en
el que se sientan tres disposiciones: 1) To-
do anuncio de biocida deberd cumplir
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el Reglamento (CE) nim. 1272/2008 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de
16 de diciembre, sobre clasificacioén,
etiquetado y envasado de sustancias
y mezclas, y, ademds, «incluir las frases
“Utilice los biocidas de forma segura.
Lea siempre la etiqueta y la informa-
cién sobre el biocida antes de usarlo”.
Las frases serdn facilmente legiblesy
resaltardn claramente respecto al con-
junto del anuncio». 2) «Los anunciantes
podrdn sustituir la palabra “biocidas” en
las frases estipuladas por una referen-
cia clara al tipo de producto que se estd
anunciando», y 3) «Los anuncios de bio-
cidas no se referirdn a ninguno de éstos
de forma que induzca a error respecto a
los riesgos que entrana el biocida para
la salud humana o animal o el medio
ambiente o respecto a su eficacia. En
ningln caso podrd aparecer en la publi-
cidad de un biocida la mencién “biocida
de bajo riesgo”, “no tdxico”, “inofensivo”,
“natural”, “respetuoso con el medio am-
biente”, “respetuoso con los animales” ni
ninguna otra indicacién similar».

El hecho de que el Reglamento (UE)
nim. 528/2012 no contenga mds dis-
posiciones sobre la publicidad de los
biocidas suscita la duda de si se trata de
una regulacién de mdéximos o de una re-
gulacion de minimos. Es decir, lo que estd
por determinar es si los Estados miem-
bros pueden introducir o no ulteriores
restriccionesy obligaciones adicionales
a las contenidas en el reglamento.

El cardcter de méximos o de minimos
de la normativa de la Unidén Europea
en materia publicitaria estd claramente
establecido en otros casos, ya sea norma-
tiva o jurisprudencialmente. Asi, la regu-
lacién de cardcter general del fenémeno

1.3.

publicitario (contenida fundamental-
mente en la Directiva 2006/114/CE, so-
bre publicidad engafosa y publicidad
comparativa) lleva a cabo una armoni-
zacién de minimos, al disponer en su ar-
ticulo 8 que esa directiva «no serd ébice
para que los Estados miembros manten-
gan o adopten disposiciones tendentes
a asegurar una proteccién mds amplia,
en materia de publicidad engafosa, de
los comerciantes y los competidores»
(aunque en materia de publicidad com-
parativa, en lo que se refiere a la compa-
racién, no se aplica el precepto transcri-
to, por lo que hay que entender que la
armonizacién es de mdximos).

En cambio, en el dmbito de la publicidad
de los medicamentos de uso humano —y
como ha declarado el Tribunal de Justi-
cia en su Sentencia de 8 de noviembre
del 2007, C-374/05, Gintec—, la Unién
Europea ha realizado una armoniza-
cién completa de la regulacidén de la
publicidad (contenida actualmente en
la Directiva 2001/83/CE, por la que se
establece un cédigo comunitario sobre
medicamentos para uso humano). Y, en
consecuencia, los Estados de la Unién
Europea no pueden someter la publici-
dad de estos productos a otros requisi-
tos diferentes o adicionales (salvo que
expresamente se lo permita la propia
Directiva 2001/83/CE).

En Espafa, junto con el Reglamento (UE)
nim. 528/2012, se mantiene en vigor el
Real Decreto 1054/2002, de 11 de octu-
bre, por el que se regula el proceso de
evaluacién para el registro, autorizacién
y comercializacién de biocidas, en cuyo
articulo 21 se regula la publicidad de
los biocidas de un modo prdcticamente
idéntico al del reglamento.
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No obstante, en otros paises se ha afia-
dido una regulacién mucho mds minu-
ciosay restrictiva de la publicidad de los
biocidas. Es el caso, por ejemplo, de Fran-
cia, donde se ha aprobado una normati-
va que prohibe toda publicidad dirigida
al publico de determinadas categorias
de biocidas (en concreto, rodenticidas,
insecticidas y ciertos desinfectantes). Y,
en relacién con la publicidad dirigida a
profesionales, se autoriza Unicamente en
los puntos de distribucién de productos
a dichos usuarios y en las publicaciones
destinadas a ellos. Ademds, en estos
casos se obliga a que en las inserciones
publicitarias se sefialen las técnicas idé-
neas de usoy aplicacién de los productos
para la proteccién de la salud humana'y
animaly del medio ambiente, asi como
los riesgos que éstos pueden acarrear
para la salud humana y animal y para
el medio ambiente, debiendo incluirse
esta frase: «AsegUrese de que el uso de
este producto es indispensable antes
de usarlo, especialmente en lugares pu-
blicos frecuentados. Cuando sea posible
conceda prioridad a métodos alterna-
tivos y productos que supongan riesgos
minimos para la salud humana y animal
y para el medio ambiente».

Como se puede comprobar, esta norma-
tiva francesa es mds restrictiva que la de
la Unién Europea porque prohibe la pu-
blicidad dirigida al pUblico de determi-
nados biocidasy porque, en relacién con
la publicidad dirigida a profesionales,
exige la inclusidén de una declaracién
adicional a la establecida en el Regla-
mento (UE) ndm. 528/2012. Por ello, el
Consejo de Estado francés pregunta al
Tribunal de Justicia si una normativa
nacional de este tipo se ajusta al Derecho
de la Unidn.

2.

1.4. Pues bien, el abogado general, don Ni-
cholas Emiliou, ha presentado sus con-
clusiones con fecha 2 de junio del 2022
(C-147/21, ECLILEEU:C:2022:437) y propo-
ne al tribunal que declare que el articu-
lo 72 del Reglamento nim. 528/2012 se
opone a una norma nacional que exi-
ge la inclusién de una declaracién
adicional en la publicidad dirigida a
los usuarios profesionales de biocidas,
pero que ni dicho reglamento ni el Tra-
tado de Funcionamiento de la Unién
Europea se oponen a que el Derecho
nacional prohiba la publicidad de los
biocidas pertenecientes a esas mis-
mas categorias dirigida al pUblico en
general.

En su andlisis, el abogado general se
centra en dos cuestiones: se pregunta,
en primer lugar, si la cuestidn concreta
sobre la publicidad que se recoge en el
reglamento es regulada o no con cardcter
exhaustivo; a continuacidn, examina si
los Estados pueden aprobar normati-
va sobre otras cuestiones no afronta-
das por el reglamento.

El cardcter exhaustivo de la regulacién so-
bre las declaraciones obligatorias y prohi-
bidas en relacién con el uso de los biocidas
y con el riesgo que éstos representan

A juicio del abogado general, el cardcter de
mdximos o de minimos de la regulacién del Re-
glamento nim. 528/2012 no puede depender
del mayor o menor dmbito de aplicacién de
la normativa sobre la publicidad. Es cierto
que el reglamento se refiere Unicamente a
una cuestién muy concreta (las declaracio-
nes que se han de incluir o que, por el contra-
rio, estdn prohibidas en la publicidad de los
biocidas), pero «el hecho de que el dmbito
de aplicacién material de las disposiciones
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del Reglamento nim. 528/2012 en mate-
ria de publicidad sea ciertamente reducido
en comparacion con (el exhaustivo régimen
de publicidad de) la Directiva 2001/83/CE
[...] no excluye, per se, su naturaleza exhaus-
tiva». Segun el abogado general, lo impor-
tante «no es si el dmbito de aplicacién de las
normas examinadas es (comparativamente)
mayor o menor, sino el grado de detalle que
alcanzan respecto al problema concreto (y
potencialmente reducido) que regulan».

Con ese presupuesto, entiende que «las
normas del articulo 72 del Reglamento
num. 528/2012 parecen ciertamente deta-
lladas respecto a las declaraciones sobre los
riesgos asociados al uso de biocidas. En este
aspecto concreto, resultan comparables, si
no mds detalladas, a las normas exhaustivas
sobre publicidad de la Directiva 2001/83».
«En efecto, el articulo 87, apartado 3, de di-
cha directiva dispone que la publicidad re-
ferente a un medicamento deberd favorecer
la utilizacién racional del mismo, presentdn-
dolo de forma objetiva y sin exagerar sus
propiedades, y no podrd ser engafosa. La
disposicién del articulo 72 del Reglamento
num. 528/2012 es similar, pero en realidad
es mds detallada en cuanto que establece
una declaracién especifica, relativa al uso
seguro del producto, que se ha de integrar
en la publicidad, y remite al usuario a la eti-
queta y a la informacién sobre el producto.
Asimismo, es mds detallado en lo que res-
pecta a la indicacién de las declaraciones
que estdn prohibidas debido a que pueden
resultar engafosas».

Esta regulacién detallada seria el equilibrio
establecido por el legislador europeo entre
el funcionamiento del mercado interiory la
proteccién de la salud humanay animaly del
medio ambiente, de modo que la posibilidad
de que los Estados miembros establezcan

requisitos adicionales alteraria ese equi-
librio.

La posibilidad de que los Estados miembros
regulen otras cuestiones

El hecho de que la regulacién sobre las de-
claraciones obligatorias y prohibidas en
relacién con el uso y el riesgo de los bioci-
das tenga cardcter exhaustivo no implica,
en opinién del abogado general, que los
Estados miembros no puedan regular otros
extremos relativos a la publicidad de los bio-
cidas, incluida la prohibicién de promocién
dirigida al publico.

El abogado general reconoce que «cabria
aducir que la existencia de dicha dispo-
sicién especifica sobre las declaraciones
obligatorias y prohibidas en la publicidad
de biocidas implica que el legislador de la
Unidén quiso que fuese posible la publicidad
de tales productos, y que una legislacién
nacional que prohiba ciertos aspectos de la
publicidad socava el efecto 0til del articu-
lo 72 del Reglamento nim. 528/2012, pues,
si no hay publicidad, esta disposicién queda
privada de objeto».

No obstante, en este punto el abogado ge-
neral vuelve a poner de manifiesto que la re-
gulacién de la publicidad en el reglamento
es muy escueta y contrasta con la regulacién
detallada de la publicidad de medicamentos
o con la que se recoge en otros textos, como
en el Reglamento (CE) num. 1107/2009 re-
lativo a la comercializacién de productos
fitosanitarios, en el que se ofrece a los Es-
tados miembros la posibilidad de restringir
la publicidad en ciertos medios. Y sobre esa
base se considera que, si al regular los bio-
cidas, el legislador de la Unién hubiese pre-
tendido excluir la competencia de los Esta-
dos miembros para prohibir ciertos tipos de
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publicidad, habria adoptado normas mds
equilibradas. No haberlo hecho implica,
segln el abogado general, que los Esta-
dos miembros siguen teniendo competen-
cia para establecer normas mds restric-
tivas.

Pero, en tal caso, la normativa nacional no
puede suponer una medida de efecto equi-
valente a las restricciones cuantitativas a
la exportaciéon (prohibidas en el articulo 34
del Tratado de Funcionamiento de la Unién).
Y, al someter a dicho control la normativa
francesa en cuestién, el abogado general
entiende que la prohibicidn controvertida
no constituye una restriccidén del comercio
sujeta a dicha disposicién (porque no im-
pediria totalmente que biocidas proceden-
tes de otros Estados accedan al mercado
francés). Ademds, en caso de que no fuese

asiy se entendiese que la normativa nacio-
nal francesa examinada es una medida de
efecto equivalente a una restriccidén a la
exportacién, el abogado general considera
que estaria amparada en la excepcidn del
articulo 36 del Tratado de Funcionamiento,
al estar justificada por el objetivo de protec-
cién de la salud publicay el medio ambiente,
ser adecuada para alcanzar dicho objetivoy
no ir mds alld de lo necesario para ello.

De forma paralela, y por similares razones,
el abogado general también considera que
respeta el Derecho de la Unién la prohibi-
cién, igualmente recogida en la normativa
francesa, de descuentos, rebajas y reduccio-
nes de precios; de la diferenciacién de las
condiciones generalesy particulares de ven-
ta; de la entrega de muestras gratuitas y de
cualesquiera prdcticas similares.

Advertencia legal: El contenido de este documento no se puede considerar en ningin caso recomendacién o asesoramiento legal sobre cuestién alguna.

Para mads informacién, consulte nuestra web www.ga-p.com, o dirfjase al siguiente e-mail de contacto: info@ga-p.com.
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