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1. Pueden ser objeto de recurso de anulacién todas las disposiciones adoptadas por las instituciones,
6rganos u organismos de la Unién, cualesquiera que sean su naturaleza o su forma, destinadas a
producir efectos juridicos. Cuando se trata de actos o de decisiones cuya elaboracion se lleva a cabo
en varias fases, especialmente al término de un procedimiento interno, en principio s6lo pueden ser
objeto de recurso de anulacién las medidas que fijan definitivamente la posicién de la institucion,
6rgano u organismo de la Unién de que se trate al término del procedimiento. De ello se deduce que
las decisiones preliminares o de mero tramite no pueden ser objeto de recurso de anulacion.

Por tanto, constituye un acto que puede ser objeto de recurso la decision de la Agencia Europea de
Sustancias y Mezclas Quimicas (ECHA) por la que se identifica al aceite de antraceno (pasta) como
sustancia que se ajusta a los criterios contemplados en el articulo 57 del Reglamento n° 1907/2006,
relativo al registro, la evaluacién, la autorizacién y la restricciéon de las sustancias y preparados
quimicos (REACH), con arreglo a su articulo 59, dado que tal decisién estd destinada a producir
efectos juridicos obligatorios frente a terceros.

A este respecto, el acto de identificacién de una sustancia resultante del procedimiento establecido en
el citado articulo 59 esta destinado a producir efectos juridicos obligatorios frente a terceros en el
sentido del articulo 263 TFUE, parrafo primero, segunda frase. En efecto, dicho acto da lugar, en
particular, a las obligaciones de informacidn previstas en el articulo 7, apartado 2, en el articulo 31,
apartados 1, letra c), y 3, letra b), asi como en el articulo 33, apartados 1 y 2, del Reglamento
n°® 1907/2006. Estas disposiciones se refieren a las sustancias identificadas conforme al articulo 59,
apartado 1, del propio Reglamento o a las sustancias incluidas o que figuran en la lista establecida con
arreglo al articulo 59, apartado 1, del mismo Reglamento. Designan, por tanto, obligaciones juridicas
dimanantes del acto resultante del procedimiento establecido en el mencionado articulo 59.

(véanse los apartados 29, 30 y 34)

2. El requisito de la afectaciéon directa de una persona fisica o juridica, como requisito para la
admisibilidad de un recurso de anulacion, exige, primero, que el acto impugnado produzca efectos
directamente en la situacién juridica del particular y, segundo, que no deje ninguna facultad de
apreciaciéon a los destinatarios de dicho acto encargados de su aplicacién, por tener ésta caracter
meramente automatico y derivarse inicamente de la normativa de la Unién, sin aplicacién de otras
normas intermedias.

A este respecto, una decisiéon de la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas (ECHA) por la
que se identifica al aceite de antraceno (pasta) como sustancia extremadamente preocupante que
obedece a los criterios enunciados en el articulo 57, letras a), d) y e), del Reglamento n° 1907/2006,
relativo al registro, la evaluacién, la autorizacién y la restricciéon de las sustancias y preparados
quimicos (REACH), debe considerarse que afecta directamente a los productores de esta sustancia, en
la medida en que, dado que la identificacién de la misma constituye nueva informacién que puede
afectar a las medidas de gestién de riesgos o sobre peligros, en el sentido del articulo 31, apartado 9,
letra a), del citado Reglamento, los productores se ven obligados a actualizar las fichas de datos de
seguridad. En virtud del articulo 31, apartado 1, letras a), b) y c), del referido Reglamento, estas fichas
de datos de seguridad deben facilitarse por los proveedores de una sustancia a los destinatarios de ésta
cuando la sustancia retina los criterios para ser clasificada como peligrosa de conformidad con la
Directiva 67/548, relativa a la aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y
administrativas en materia de clasificaciéon, embalaje y etiquetado de las sustancias peligrosas. La
identificacién da lugar también a la obligacién de informacién establecida en el articulo 34, letra a),
del Reglamento n° 1907/2006. Por tanto, produce efectos directos en la situacién juridica de los
productores debido a las obligaciones previstas en las citadas disposiciones.

(véanse los apartados 39, 40, 50, 52 y 53)
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3. El concepto de acto reglamentario en el sentido del articulo 263 TFUE, parrafo cuarto, debe
entenderse en el sentido de que incluye cualquier acto de caracter general con excepcién de los actos
legislativos.

Constituye un acto reglamentario una decisién de la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas
Quimicas (ECHA) por la que se identifica a una sustancia como extremadamente preocupante que
cumple uno o varios de los criterios enunciados en el articulo 57 del Reglamento n° 1907/2006,
relativo al registro, la evaluacién, la autorizaciéon y la restriccion de las sustancias y preparados
quimicos (REACH). En efecto, tal decision tiene cardcter general por cuanto se aplica a situaciones
determinadas y produce efectos juridicos frente a una categoria de personas contempladas de manera
general y abstracta, concretamente frente a toda persona fisica o juridica que esté comprendida en el
dmbito de aplicacion del articulo 31, apartado 9, letra a), y del articulo 34, letra a), del Reglamento
n° 1907/2006. Ademads, tal decisién no constituye un acto legislativo puesto que no ha sido adoptada
segin el procedimiento legislativo ordinario ni segin un procedimiento legislativo especial en el
sentido del articulo 289 TFUE, apartados 1 a 3. En efecto, tal decisién es un acto de la ECHA
adoptado sobre la base del articulo 59 del Reglamento n° 1907/2006. No comporta ninguna medida de
ejecucion, ya que la identificacion de una sustancia como extremadamente preocupante da lugar a
obligaciones de informacion sin que sean necesarias otras medidas.

Por otro lado, puesto que el articulo 263 TFUE, parrafo primero, menciona expresamente el control de
la legalidad de los actos de los 6rganos u organismos de la Unién destinados a producir efectos
juridicos frente a terceros, los autores del Tratado FUE tenian la intencién de someter también, en
principio, los actos de la ECHA, en tanto que organismo de la Unidn, al control del juez de la Unién.
A este respecto, la tarea de la ECHA con arreglo al articulo 75, apartado 1, del Reglamento
n° 1907/2006, a saber, la gestiéon y, en determinados casos, la aplicacién de los aspectos técnicos,
cientificos y administrativos del citado Reglamento y la garantia de la coherencia en la Unién, no
excluye la potestad de adoptar un acto reglamentario.

(véanse los apartados 57 a 62, 65y 67)

4. En virtud del articulo 59, apartado 3, del Reglamento n° 1907/2006, relativo al registro, la
evaluacion, la autorizaciéon y la restriccion de las sustancias y preparados quimicos (REACH), el
procedimiento de identificacion puede incoarse por iniciativa de un Estado miembro, que puede
tramitar un expediente conforme al anexo XV del citado Reglamento con respecto a las sustancias de
las que estime que obedecen a los criterios enunciados en el articulo 57 de dicho Reglamento, y lo
transmite a la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas (ECHA). En lo tocante al
expediente relativo a la identificacion de una sustancia que tiene propiedades persistentes,
bioacumulativas y téxicas o muy persistentes y muy bioacumulativas (PBT o mPmB), si bien es cierto
que el texto del apartado IL2 del anexo XV de ese Reglamento distingue entre la obligacién de
aportar, por una parte, la informacién disponible en materia de utilizaciéon y de exposicion, y, por
otra, la informacién relativa a las sustancias y las técnicas de sustitucion, un Estado miembro puede,
sin embargo, indicar solamente la informacién que se encuentra a su disposicién. A este respecto, la
indicaciéon que hace un Estado miembro de que no hay informacién disponible en cuanto a la
existencia de sustancias alternativas permite a ese Estado miembro cumplir su deber formal de
pronunciarse sobre las sustancias alternativas. Por otro lado, a la luz del articulo 60, apartado 5, del
Reglamento n°® 1907/2006, el apartado I1.2 del anexo XV del mismo Reglamento debe interpretarse en
el sentido de que se refiere a sustancias alternativas apropiadas.

En cualquier caso, del procedimiento de identificacion establecido en el articulo 59 del Reglamento
n°® 1907/2006 no se desprende que la informacion sobre las sustancias alternativas sea pertinente con
respecto al resultado de ese procedimiento. Los criterios contemplados en el articulo 57, letras a), b),
d) y e), del citado Reglamento no hacen ninguna referencia a la existencia o no de sustancias
alternativas. En cambio, a fin de identificar a una sustancia como sustancia que se ajusta a los
criterios contemplados en el articulo 57, letras d) y e), del mismo Reglamento, basta con que responda
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a los criterios pertinentes para la identificacién de las sustancias que tienen propiedades PBT y mPmB
enumerados en el anexo XIII del Reglamento n° 1907/2006. Pues bien, aunque este anexo contiene un
numero importante de criterios que han de cumplirse, ninguno de ellos se refiere a las sustancias
alternativas. Por tanto, no se ha acreditado que la existencia de informacién sobre sustancias
alternativas hubiera podido modificar el contenido de una decisién por la que se identifica a una
sustancia como sustancia que se ajusta a los criterios expuestos en el articulo 57, letras d) y e), del
mencionado Reglamento. Asi sucede igualmente en lo referente a la identificacién de una sustancia
como sustancia que se ajusta a los criterios previstos en el articulo 57, letras a) y b), del referido
Reglamento. En efecto, los criterios de clasificacién como sustancia carcinégena o mutidgena se
enumeran en la Directiva 67/548, relativa a la aproximacién de las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas en materia de clasificacién, embalaje y etiquetado de las sustancias
peligrosas.

(véanse los apartados 71, 73, 74y 78)

5. No cabe argiiir que, al identificar a una sustancia como extremadamente preocupante en virtud del
articulo 57 del Reglamento n° 1907/2006, relativo al registro, la evaluacién, la autorizacién y la
restriccion de las sustancias y preparados quimicos (REACH), sobre la base no sdélo de los motivos
propuestos en el expediente tramitado inicialmente con respecto a esa sustancia, sino también sobre
la base de un motivo no mencionado en el expediente, la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas
Quimicas (ECHA) se ha excedido de sus competencias, tal como se prevén en el articulo 59 del citado
Reglamento.

En efecto, en primer lugar, en virtud del articulo 59, apartado 1, del Reglamento n° 1907/2006, el
procedimiento previsto en los apartados 2 a 10 de dicho articulo es aplicable a efectos de la
identificacion de las sustancias que se ajustan a los criterios expuestos en el articulo 57 del propio
Reglamento. Una decisiéon mediante la que se identifica a una sustancia como extremadamente
preocupante por responder a los criterios previstos en el articulo 57 del citado Reglamento es
conforme con ese objetivo. Una alegacidn relativa a la identificacién de una sustancia sobre la base de
un motivo no mencionado en el expediente tramitado inicialmente con respecto a esta sustancia no se
refiere, por tanto, a la competencia de la ECHA.

En segundo lugar, el texto del articulo 59 del Reglamento n° 1907/2006 no prevé que los motivos
contemplados en el articulo 57 de dicho Reglamento, sobre cuya base se identifica a una sustancia,
deban corresponder a los indicados en el expediente tramitado inicialmente. Ademas, tal como se
desprende del articulo 59, apartados 2 y 3, del Reglamento n° 1907/2006, los Estados miembros no
tienen un derecho de iniciativa exclusivo para incoar el procedimiento de identificacion. En efecto, la
Comision también puede solicitar a la ECHA la tramitacién de un expediente conforme al anexo XV
del propio Reglamento.

En tercer lugar, del objetivo del procedimiento de autorizacién que menciona el articulo 55 del
Reglamento n°® 1907/2006 —a saber, asegurar el buen funcionamiento del mercado interior al tiempo
que se garantiza que los riesgos derivados de sustancias altamente preocupantes estén adecuadamente
controlados y que dichas sustancias sean progresivamente sustituidas en tltimo término por sustancias
o tecnologias alternativas adecuadas cuando éstas sean econdmica y técnicamente viables— resulta que
la identificacion de una sustancia, que constituye la primera fase del procedimiento de autorizacion, se
basa en motivos lo mds completos posible.

En cuarto lugar, en virtud del articulo 59, apartado 5, del Reglamento n® 1907/2006, la ECHA puede

formular observaciones relativas a la identificacion de la sustancia, con respecto a los criterios
previstos en el articulo 57 de dicho Reglamento, en el expediente que se le ha transmitido. Con ello se
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pretende garantizar que la ECHA pueda exponer de manera util su punto de vista. De lo anterior se
deduce que observaciones presentadas por la ECHA deben poder ser reproducidas en una decision
por la que se identifica a una sustancia como extremadamente preocupante.

(véanse los apartados 85 a 89)

6. Dado que las autoridades de la Unién disponen de una amplia facultad de apreciacién, como es el
caso cuando la Comisién procede a la aplicacién progresiva de las normas relativas a las sustancias
extremadamente preocupantes contempladas en el titulo VII del Reglamento n° 1907/2006, relativo al
registro, la evaluacion, la autorizacién y la restriccion de las sustancias y preparados quimicos
(REACH), especialmente en cuanto a la apreciacion de los hechos de caricter cientifico y técnico de
gran complejidad para determinar la naturaleza y el alcance de las medidas que adoptan, el control
del juez de la Unién debe limitarse a examinar si el ejercicio de tal facultad adolece de error
manifiesto o de desviacion de poder o si dichas autoridades han excedido manifiestamente los limites
de su facultad de apreciacién. En tal contexto, en efecto, el juez de la Unidn no puede sustituir la
apreciacion de los hechos de caracter cientifico y técnico efectuada por las autoridades de la Unidn,
las Unicas a quienes el Tratado FUE encomendé dicha tarea, por la suya propia.

No obstante, la amplia facultad de apreciaciéon de las autoridades de la Unién, que implica un control
judicial limitado de su ejercicio, no se ejerce exclusivamente respecto de la naturaleza y alcance de las
disposiciones que hayan de adoptarse, sino también, en cierta medida, respecto de la comprobacion de
los datos de base. No obstante, dicho control judicial, a pesar de su alcance limitado, requiere que las
autoridades de la Unién de las que emane el acto controvertido puedan demostrar ante el juez de la
Unién que el acto fue adoptado mediante un ejercicio efectivo de su facultad de apreciacién, el cual
supone la toma en consideracién de todos los datos y circunstancias pertinentes de la situacién que se
haya pretendido regular mediante el acto en cuestion.

Dado que el procedimiento de identificacion de una sustancia como extremadamente preocupante que
prevé el articulo 59 del Reglamento n° 1907/2006 no confiere a la Agencia Europea de Sustancias y
Mezclas Quimicas (ECHA) ninguna facultad relativa a la elecciéon de la sustancia que debe
identificarse, en la medida en que el articulo 59, apartados 2 y 3, del citado Reglamento preceptia que
corresponde a la Comisiéon o al Estado miembro de que se trate estimar que rednen los criterios
establecidos en el articulo 57 del propio Reglamento, no cabe reprochar a la ECHA el haber
vulnerado el principio de igualdad de trato al identificar a una sustancia como extremadamente
preocupante sin haber procedido a la identificacion de otras sustancias supuestamente comparables.

(véanse los apartados 93 a 95, 99 y 100)

7. En lo que respecta a una decisiéon por la que se identifica a una sustancia como extremadamente
preocupante debido a sus propiedades persistentes, bioacumulativas y téxicas o muy persistentes y
muy bioacumulativas (las propiedades PBT o mPmB), en el sentido de que satisface los criterios
enunciados en el anexo XIII del Reglamento n° 1907/2006, relativo al registro, la evaluacién, la
autorizaciéon y la restriccion de las sustancias y preparados quimicos (REACH), no se puede
considerar simplemente que la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas (ECHA) comete
un error manifiesto de apreciacion al considerar que una sustancia posee propiedades PBT o mPmB
debido a que componentes de la misma poseen tales propiedades, ya que los componentes de una
sustancia forman parte integrante de ésta. Aun cuando el tenor literal del anexo XIII del Reglamento
n° 1907/2006 no indique expresamente que la identificacidon de las sustancias que tienen propiedades
PBT o mPmB debe tener en cuenta también las propiedades PBT o mPmB de los componentes
pertinentes de una sustancia, no excluye tal planteamiento. Sin embargo, no cabe considerar que, por
el mero hecho de que un componente de una sustancia posea determinadas propiedades, la sustancia
las poseerd igualmente, sino que es necesario considerar el porcentaje y los efectos quimicos de la
presencia de tal componente.
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Por otra parte, aunque es cierto que el anexo XIII del Reglamento n° 1907/2006 no prevé ningin
umbral de concentracidn, la aplicacién de tal umbral como factor que conlleva la identificacion de la
sustancia controvertida sobre la base de sus componentes no exige que dicho umbral sea precisado en
ese anexo. A este respecto, el umbral del 0,1 % ha sido aplicado por la legislacién de la Unién, en
diversas ocasiones, para la calificacion de una mezcla sobre la base de sus sustancias. Lo mismo
sucede con los articulos 14, apartado 2, letra f), 31, apartado 3, letra b), 56, apartado 6, y 57, letras d)
y e), del Reglamento n° 1907/2006. Dado que la calificacién de una sustancia por las propiedades de
sus componentes parece comparable a la calificaciéon de una mezcla debido a las propiedades de sus
sustancias, no cabe concluir que la decisién de la ECHA adolece de error manifiesto de apreciacion
por haberse aplicado el umbral del 0,1 % como factor que conlleva la identificacién de la sustancia
controvertida sobre la base de sus componentes.

(véanse los apartados 105, 106 y 119 a 121)

8. En el marco del procedimiento de identificacién de una sustancia a que se refiere el articulo 59 del
Reglamento n° 1907/2006, relativo al registro, la evaluacién, la autorizacién y la restriccién de las
sustancias y preparados quimicos (REACH), cuando la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas
Quimicas (ECHA) identifica a una sustancia como extremadamente preocupante debido a sus
propiedades persistentes, bioacumulativas y toxicas o muy persistentes y muy bioacumulativas (las
propiedades PBT y mPmB), sobre la base de las propiedades PBT o mPmB de sus componentes, no se
exige que los propios componentes deban haber sido previamente objeto de una identificacién como
sustancias que tienen propiedades PBT y mPmB por una decision separada de la ECHA. El
articulo 57, letras d) y e), y el articulo 59 del Reglamento n® 1907/2006 disponen tnicamente que
deben reunirse los criterios contemplados en el anexo XIII del propio Reglamento.

(véase el apartado 126)

9. Por lo que se refiere al control judicial de los requisitos de aplicaciéon del principio de
proporcionalidad, debe reconocerse a la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas (ECHA),
instituida por el Reglamento n° 1907/2006, relativo al registro, la evaluacion, la autorizacién y la
restriccion de las sustancias y preparados quimicos (REACH), una amplia facultad de apreciacién en
un ambito que exige la adopcién de decisiones de naturaleza politica, econémica y social y en el que
debe efectuar apreciaciones complejas. Sélo el cardcter manifiestamente inadecuado de una medida
adoptada en este ambito, en relacion con el objetivo pretendido por el legislador, puede afectar a la
legalidad de tal medida. Habida cuenta del considerando 16 del Reglamento n° 1907/2006, el
legislador ha fijado como objetivo principal el primero de los tres objetivos contemplados en el
articulo 1, apartado 1, a saber, el de garantizar un nivel elevado de protecciéon de la salud humana y
del medio ambiente.

No viola el principio de proporcionalidad una decisiéon de la ECHA por la que se identifica al aceite de
antraceno (pasta) como sustancia extremadamente preocupante resultante del procedimiento a que se
refiere el articulo 59 del Reglamento n° 1907/2006.

En efecto, por una parte, la decisién es adecuada para lograr los objetivos perseguidos por el
Reglamento n° 1907/2006, ya que la identificacion de una sustancia como extremadamente
preocupante sirve para mejorar la informacién del publico y de los profesionales sobre los riesgos y
peligros a que se exponen vy, por tanto, esta identificaciéon debe considerarse un instrumento para
mejorar tal proteccion. Ademds, en la medida en que el aceite de antraceno (pasta) constituye un
producto intermedio, no es aplicable a esta sustancia el titulo VII del Reglamento n° 1907/2006,
conforme al articulo 2, apartado 8, del propio Reglamento, y consecuentemente no le incumben las
obligaciones de informacién que se derivan de la identificacion de una sustancia como
extremadamente preocupante en virtud del articulo 59 del citado Reglamento.
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Por otra parte, dicha decisién no excede los limites de lo que es necesario para lograr los objetivos
perseguidos por el Reglamento n° 1907/2006, en la medida en que la aplicaciéon de las medidas de
gestion de riesgos propuestas en virtud del articulo 14, apartado 6, del citado Reglamento no
constituyen medidas apropiadas para lograr los objetivos perseguidos por el Reglamento relativos al
tratamiento de sustancias extremadamente preocupantes y por tanto no son medidas menos onerosas.
Lo mismo sucede con la presentacién de un expediente conforme al anexo XV del propio Reglamento
con respecto a las medidas de restriccion, dado que las restricciones, adoptadas conforme al
procedimiento previsto en el titulo VIII del citado Reglamento, pueden incluir desde requisitos
particulares impuestos a la fabricacion o comercializacion de una sustancia hasta la prohibicion total
de uso de una sustancia. Aun suponiendo que las medidas de restriccion también sean apropiadas
para lograr los objetivos perseguidos por el Reglamento n° 1907/2006, éstas no constituyen, como
tales, medidas menos onerosas en relaciéon con la identificacién de una sustancia que sélo da lugar a
obligaciones de informacion.

(véanse los apartados 134 a 138, 143 y 147)
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