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Asunto C-323/15 P

Polynt SpA
contra
Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas (ECHA)

y
Asunto C-324/15 P
Hitachi Chemical Europe GmbH,
Polynt SpA
contra

Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas (ECHA)

«Recurso de casaciéon — Reglamento (CE) n.° 1907/2006 (Reglamento REACH) — Articulo 57,
letra f) — Sustancias extremadamente preocupantes — Establecimiento de una lista de sustancias
sujetas a autorizacion en el futuro — Decision que identifica el anhidrido ciclohexano-1,2-dicarboxilico,
el anhidrido cis-ciclohexano-1,2-dicarboxilico y el anhidrido trans-ciclohexano-1,2-dicarboxilico —
Decisién que identifica el anhidrido hexahidrometilftalico, el anhidrido hexahidro-4-metilftalico, el
anhidrido hexahidro-1-metilftdlico y el anhidrido hexahidro-3-metilftdlico (MHHPA) — Inclusion en la
lista de posibles sustancias que podrian ser incluidas en el anexo XIV — Evaluacion de los peligros de
las propiedades intrinsecas de las sustancias — Evaluacidon y medidas de gestion del riesgo»

I. Introduccion

1. Mediante sus recursos de casacién, Polynt SpA, en el asunto C-323/15 P, y Hitachi Chemical
Europe GmbH y Polynt SpA, en el asunto C 324/15 P, solicitan, respectivamente, la anulacién de las
sentencias del Tribunal General de la Unién Europea de 30 de abril de 2015, Polynt y Sitre/ECHA
(T-134/13, no publicada, EU:T:2015:254), y de 30 de abril de 2015, Hitachi Chemical Europe y
otros/ECHA (T-135/13, EU:T:2015:253) (en lo sucesivo, conjuntamente, «sentencias recurridas»).

2. Mediante dichas sentencias, el Tribunal General desestimé los recursos de dichas sociedades por los
que se solicitaba la anulacién parcial de la Decisién ED/169/2012 de la Agencia Europea de Sustancias
y Mezclas Quimicas (ECHA), de 18 de diciembre de 2012, relativa a la inclusién de sustancias
extremadamente preocupantes en la lista de sustancias candidatas (en lo sucesivo, «Decision
controvertida»), al amparo del articulo 59 del Reglamento (CE) n.° 1907/2006 del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 18 de diciembre de 2006, relativo al registro, la evaluacién, la autorizacién y la
restriccion 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

1 — Lengua original: francés.
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(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
Comisién,” modificado por el Reglamento (CE) n.° 1272/2008, del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 16 de diciembre de 2008° (en lo sucesivo, «Reglamento REACH»).

3. Mas concretamente, mediante la Decisién controvertida, impugnada sin éxito en primera instancia,
la ECHA identificd, por una parte, el anhidrido ciclohexano-1,2-dicarboxilico (CE n.° 201-604-9), el
anhidrido cis-ciclohexano-1,2-dicarboxilico (CE n.’ 236-086-3) y el anhidrido
trans-ciclohexano-1,2-dicarboxilico (CE n.® 238-009-9) (en lo sucesivo, conjuntamente, «HHPA») vy,
por otra parte, el anhidrido hexahidrometilftilico (CE n.° 247-094-1), el anhidrido
hexahidro-4-metilftalico (CE n.° 243-072-0), el anhidrido hexahidro-1-metilftdlico (CE n.® 256-356-4) y
el anhidrido hexahidro-3-metilftalico (CE n.° 260-566-1) (en lo sucesivo, conjuntamente, « MHHPA»)
como sustancias que obedecen a los criterios contemplados en el articulo 57, letra f), del Reglamento
REACH, de conformidad con el articulo 59 de ese mismo Reglamento.

4. Los presentes recursos de casacion representan para el Tribunal de Justicia la ocasion de interpretar,
por primera vez, el articulo 57, letra f), del Reglamento REACH, relativo a la identificacién de una
sustancia, en este caso, sensibilizantes respiratorios, como una sustancia extremadamente preocupante,
constituyendo tal identificacion la primera etapa del procedimiento de autorizacién establecido en el
Reglamento REACH. En particular, estos litigios llevaran al Tribunal de Justicia a dirimir la cuestion de
si, a los efectos de identificar una sustancia como extremadamente preocupante, con arreglo al
articulo 57, letra f), del Reglamento REACH, se requiere una evaluacién de los riesgos que representa
una sustancia, tesis sostenida por las recurrentes en sus recursos de casacion, reprochando al Tribunal
General haberla descartado en primera instancia. En efecto, consta que este ultimo estimé que, a
efectos de la identificacién contemplada en el articulo 57, letra f), del Reglamento REACH, bastaba
Unicamente con una evaluacion de los peligros causados par las propiedades intrinsecas de las
sustancias.

I1. Marco juridico

5. El titulo VII del Reglamento REACH, que incluye sus articulos 55 a 65, regula el proceso de
autorizacion.

6. El articulo 56 del Reglamento REACH dispone:

«1. Los fabricantes, importadores o usuarios intermedios no comercializaran una sustancia para su uso
ni la usardn ellos mismos si dicha sustancia esta incluida en el anexo XIV, a menos que:

[...]

5. En el caso de aquellas sustancias que estan supeditadas a autorizaciéon unicamente porque retiinen
los criterios contemplados en el articulo 57, letras a), b) o c), o porque estian identificadas de
conformidad con el articulo 57, letra f), inicamente debido a peligros para la salud humana, los
apartados 1 y 2 del presente articulo no se aplicaran a los siguientes usos:

[...]».

2 — DO 2006, L 396, p. 1.
3 — DO 2008, L 353, p. 1.
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7. El articulo 57 del Reglamento REACH, titulado «Sustancias que deben incluirse en el anexo XIV»,
dispone:

«Las siguientes sustancias podrdn ser incluidas en el anexo XIV con arreglo al procedimiento
contemplado en el articulo 58:

a) sustancias que reunan los criterios para ser clasificadas en la clase de peligro de carcinogenicidad
de categorias 1A o 1B de conformidad con la seccién 3.6 del anexo I del Reglamento (CE)
n.’ 1272/2008;

b) sustancias que retinan los criterios para ser clasificadas en la clase de peligro de mutagenicidad en
células germinales de categorias 1A o 1B de conformidad con la secciéon 3.5 del anexo I del
Reglamento (CE) n.° 1272/2008;

c) sustancias que reunan los criterios para ser clasificadas en la clase de peligro de toxicidad para la
reproduccion de categorias 1A o 1B, por efectos adversos sobre la funcidn sexual y la fertilidad o
sobre el desarrollo de conformidad con la secciéon 3.7 del anexo I del Reglamento (CE)
n.’ 1272/2008;

d) sustancias que sean persistentes, bioacumulables y téxicas con arreglo a los criterios establecidos en
el anexo XIII del presente Reglamento;

e) sustancias que sean muy persistentes y muy bioacumulables con arreglo a los criterios establecidos
en el anexo XIII del presente Reglamento;

f) sustancias [como los alteradores endocrinos o las sustancias con propiedades persistentes,
bioacumulables y téxicas o con propiedades muy persistentes y muy bioacumulables, que no
retnan los criterios de las letras d) o e)] respecto de las cuales existan pruebas cientificas de que
tienen posibles efectos graves para la salud humana o el medio ambiente que suscitan un grado de
preocupacién equivalente al que suscitan otras sustancias enumeradas en las letras a) a e), y que
han sido identificadas en cada caso particular con arreglo al procedimiento contemplado en el
articulo 59.»

8. El articulo 58 del Reglamento REACH, titulado «Inclusién de sustancias en el anexo XIV»,
establece:

«1. Siempre que se tome la decisién de incluir en el anexo XIV sustancias contempladas en el
articulo 57, dicha decisiéon deberd tomarse con arreglo al procedimiento contemplado en el
articulo 133, apartado 4. Para cada sustancia se especificara:

a) la identidad de la sustancia, tal como se especifica en la seccién 2 del anexo VI;

b) la propiedad o propiedades intrinsecas de la sustancia de que se trate contemplada en el
articulo 57;

¢) las modalidades transitorias:
d) los periodos de revisién para determinados usos, si procede;

e) los usos o categorias de usos exentos de la autorizacién obligatoria, si los hubiera, y las condiciones
para obtener dichas exenciones, si las hubiera.
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[...]»

9. El articulo 59 del Reglamento REACH, titulado «Determinacién de las sustancias contempladas en
el articulo 57», dispone:

«1. Se aplicara el procedimiento establecido en los apartados 2 a 10 del presente articulo para
determinar las sustancias que rednen los criterios mencionados en el articulo 57 y establecer una lista
de las posibles sustancias que podrian ser incluidas en el anexo XIV. La Agencia indicard qué
sustancias de la lista figuran en su programa de trabajo con arreglo al articulo 83, apartado 3, letra e).

2. La Comisién podra pedir a la Agencia que elabore un expediente de conformidad con las secciones
correspondientes del anexo XV para sustancias que, a su parecer, rednan los criterios establecidos en el
articulo 57. [...]

3. Todo Estado miembro podra elaborar un expediente con arreglo al anexo XV para sustancias que, a
su parecer, reunan los criterios establecidos en el articulo 57 y enviarlo a la Agencia. [...]

[...]»
10. El articulo 60 del Reglamento REACH, titulado «Concesién de las autorizaciones», establece:

«1. La Comision serd responsable de tomar las decisiones que corresponda sobre las solicitudes de
autorizacién de conformidad con el presente titulo.

2. Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 3, se concederd una autorizacién cuando el riesgo que
represente para la salud humana o el medio ambiente el uso de una sustancia debido a las
propiedades intrinsecas indicadas en el anexo XIV esté adecuadamente controlado con arreglo al
punto 6.4 del anexo I y esté documentado en el informe sobre la seguridad quimica del solicitante,
tomando en consideracién el dictamen del Comité de evaluacion del riesgo a que se hace referencia
en el articulo 64, apartado 4, letra a). A la hora de conceder una autorizacion, asi como para todas las
condiciones que en esta se prevean, la Comisién tendrd en cuenta todos los vertidos, emisiones y
pérdidas, incluidos los riesgos derivados de usos difusos o dispersivos, conocidos en el momento de la
decision.

[...]
3. El apartado 2 no se aplicara a:

a) las sustancias que retdnan los criterios del articulo 57, letras a), b), c) o f), para las cuales no sea
posible determinar un umbral de conformidad con el punto 6.4 del anexo I;

b) las sustancias que retnan los criterios del articulo 57, letras d) o e);

c) las sustancias identificadas de conformidad con el articulo 57, letra f), que tengan propiedades
persistentes, bioacumulables y téxicas o propiedades muy persistentes y muy bioacumulables.

4. Si no se puede conceder una autorizaciéon en virtud del apartado 2 o en el caso de las sustancias a
que se refiere el apartado 3, solo se podra conceder una autorizacién si se demuestra que las ventajas
socioecondmicas compensan los riesgos derivados para la salud humana o el medio ambiente del uso
de la sustancia y si no hay sustancias o tecnologias alternativas adecuadas. [...]

[...]».
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11. El articulo 62 del Reglamento REACH, titulado «Solicitudes de autorizacidén», establece:

«1. Las solicitudes de autorizacién se presentaran a la Agencia.

[...]

4. En la solicitud de autorizacion se incluira la siguiente informacion:

[...]

d) si no se ha presentado ya como parte de la solicitud de registro, un informe sobre la seguridad
quimica con arreglo al anexo I en el que se incluyan los riesgos que plantee para la salud humana
y/o el medio ambiente el uso de la sustancia o sustancias y que se deriven de las propiedades
intrinsecas indicadas en el anexo XIV;

[...]».

II1. Antecedentes de los litigios

12. De los apartados 1 a 3 de las sentencias recurridas se deduce que el HHPA y el MHHPA son
anhidridos de 4cido ciclico. Estas sustancias se usan como intermediarios o mondémeros, y para la
fabricacion de articulos y la produccién de resinas polimeras.*

13. Dichas sustancias fueron clasificadas entre los sensibilizantes respiratorios de categoria 1, que
pueden provocar sintomas de alergia o asma o dificultades respiratorias en caso de inhalacién. El
HHPA y el MHHPA fueron incluidos en el cuadro 3.1 que figura en la parte 3 del anexo VI del
Reglamento n.’ 1272/2008.

14. El 6 de agosto de 2012, el Reino de los Paises Bajos transmitié a la ECHA un expediente en el que
proponia identificar el HHPA y el MHHPA como sustancias extremadamente preocupantes, que
debian incluirse en el anexo XIV del Reglamento REACH, de conformidad con lo dispuesto en el
articulo 57 de dicho Reglamento. De los apartados 4 de las sentencias recurridas se desprende que el
Reino de los Paises Bajos proponia identificar el HHPA y el MHHPA como sustancias respecto de las
cuales existian pruebas cientificas de que tenian posibles efectos graves para la salud humana o el
medio ambiente que suscitaban un grado de preocupacion equivalente al que suscitan otras sustancias
enumeradas en el articulo 57, letras a) a e), del Reglamento REACH, con arreglo al articulo 57, letra f),
de ese mismo Reglamento.

15. Tras recibir las observaciones de las recurrentes sobre los expedientes relativos a la identificacién
del HHPA y del MHHPA, la ECHA remitié los expedientes a su Comité de los Estados miembros, tal
como se establece en el articulo 76, apartado 1, letra e), del Reglamento REACH, que alcanzd, el
13 de diciembre de 2012, un acuerdo unanime sobre la identificacion del HHPA y del MHHPA como
sustancias extremadamente preocupantes que obedecen a los criterios expuestos en el articulo 57,
letra f), del Reglamento REACH. El mismo dia, el Comité de los Estados miembros de la ECHA
adopt6 los documentos de base respectivos para la identificacion del HHPA y del MHHPA como
sustancias extremadamente preocupantes debido a sus propiedades de sensibilizacién respiratoria con
arreglo al articulo 57, letra f), del Reglamento REACH (en lo sucesivo, «documentos de base»).

4 — Estas sustancias se utilizan, en particular, como endurecedores de materiales aislantes a base de resina epoxi. La resina epoxi se utiliza con
frecuencia en la industria de fabricacién de equipos y sistemas eléctricos, mds especialmente en el aislamiento de equipos sometidos a alta
tensién en la transmision y distribucién de electricidad, incluido el aislamiento de generadores de energia edlica y de diodos
electroluminiscentes [light-emitting diode (LED)].
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16. Al término del procedimiento establecido en el articulo 59 del Reglamento REACH, la ECHA
adoptd la Decision controvertida, mediante la cual identificé el HHPA y el MHHPA como sustancias
que obedecen a los criterios contemplados en el articulo 57, letra f), de dicho Reglamento. En
particular, la ECHA consideré que dichas sustancias suscitan un grado de preocupacién equivalente al
que suscitan las sustancias carcinégenas, mutagenas y tdéxicas para la reproduccién, enumeradas en el
articulo 57, letras a) a c), del Reglamento REACH.

IV. Procedimiento ante el Tribunal General y sentencias recurridas

17. El 28 de febrero de 2013, las recurrentes interpusieron sus respectivos recursos solicitando la
anulacién parcial de la Decisién controvertida.

18. El Tribunal General admitié las intervenciones de la Comisién y del Reino de los Paises Bajos en
apoyo de las pretensiones de la ECHA en los asuntos T-134/13 y T-135/13. También admiti6 la
intervenciéon de REACh ChemAdvice GmbH y New Japan Chemical en apoyo de las pretensiones de
las recurrentes. Mediante auto de 15 de octubre de 2014, el Tribunal General acumulé ambos asuntos
a efectos de la fase oral del procedimiento.

19. Mediante las sentencias recurridas, el Tribunal General desestimé integramente los recursos de las
recurrentes, condendndolas en costas.

V. Procedimiento ante el Tribunal de Justicia y pretensiones de las partes

20. Mediante sendos escritos presentados en la Secretaria del Tribunal de Justicia el 30 de junio de
2015, las recurrentes interpusieron los presentes recursos de casacion.

21. Cada una de las recurrentes solicita al Tribunal de Justicia que anule la sentencia recurrida que la
afecta, asi como la Decision controvertida en aquello que la afecta o, subsidiariamente, que devuelva
los asuntos al Tribunal General, y que condene a la ECHA al pago de las costas.

22. La ECHA vy la Comisién solicitan al Tribunal de Justicia que desestime los recursos de casacién y
que condene a las recurrentes al pago de las costas.

23. New Japan Chemical y REACh ChemAdvice presentaron observaciones escritas en apoyo de las
pretensiones de las recurrentes. El Reino de los Paises Bajos presentd observaciones escritas en apoyo
de las pretensiones de la ECHA.

24. El Tribunal de Justicia formulé una serie de preguntas escritas a las partes. Las recurrentes, la
ECHA vy la Comisién las respondieron dentro de los plazos sefialados.

25. En la vista celebrada el 15 de junio de 2016, comin a ambos asuntos, se oyeron los informes orales
de las recurrentes, de la ECHA, de la Comisién y de Sitre Srl, que interviene en apoyo de las

pretensiones de las recurrentes ante el Tribunal de Justicia,” y las respuestas de partes a las preguntas
formuladas por el Tribunal de Justicia.

5 — Sitre era parte demandante en los dos asuntos ante el Tribunal General.
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VI. Analisis

26. En apoyo de sus recursos de casacion, las recurrentes alegan cuatro motivos. El primer motivo estd
basado en la existencia de una motivacién contradictoria y de errores de Derecho que acarrean un
error de interpretacién y de aplicacién del articulo 57, letra f), del Reglamento REACH. El segundo
motivo hace referencia a una motivacién incoherente y a errores de Derecho que conducen a un error
de interpretacion y de aplicaciéon del articulo 57, letra f), del Reglamento REACH. El tercer motivo se
funda en una falta de motivacién, al haberse basado el Tribunal General erréneamente en el
articulo 60, apartado 2, del Reglamento REACH. Por ultimo, el cuarto motivo se basa en errores de
Derecho en la apreciacion de las alegaciones relativas a la falta de exposicion de consumidores o
trabajadores a la sustancia, errores que han conducido a una aplicaciéon errénea del articulo 57,
letra f), del Reglamento REACH.

A. Sobre el primer motivo, basado en una motivacion contradictoria y en errores de Derecho que
acarrean un error de interpretacion y de aplicacion del articulo 57, letra f), del Reglamento
REACH

27. Este motivo consta de dos partes. Por una parte, las recurrentes sostienen que el Tribunal General
cometié un error de Derecho en la interpretacion del articulo 57, letra f), del Reglamento REACH, al
considerar que dicha disposicién no exige una evaluacién de los riesgos para identificar una sustancia
extremadamente preocupante. Por otra parte, las recurrentes alegan que los apartados 71 y 73 de las
sentencias recurridas denotan contradiccion en los motivos.

1. Sobre la primera parte, basada en un error de Derecho en la interpretacion del articulo 57,
letra f), del Reglamento REACH

a) Resumen de las alegaciones de las partes

28. Esta primera parte del primer motivo se dirige contra los apartados 71, 81 y 94 de las sentencias
recurridas en la medida en que, segin las recurrentes, el Tribunal General ha excluido la necesidad de
realizar una evaluacién de los riesgos para identificar las sustancias de que se trata, con arreglo al
articulo 57, letra f), del Reglamento REACH.

29. Las recurrentes ponen en tela de juicio tal interpretacidon del articulo 57, letra f), del Reglamento
REACH.

30. Sostienen que el legislador de la Unién quiso establecer una diferencia entre, de una parte, las
sustancias cubiertas por el articulo 57, letras a) a e), del Reglamento REACH vy, de otra, las que estan
incluidas en el articulo 57, letra f), de dicho Reglamento. Consideran que las sustancias no
comprendidas en los supuestos contemplados en el articulo 57, letras a) a e), de dicho Reglamento,
solo pueden considerarse extremadamente preocupantes al término de un examen complementario,
caso por caso. Consideran que este examen sélo puede consistir en una evaluacién de los riesgos, que
debe tener en cuenta las medidas de gestion de riesgos, dado que los sensibilizantes respiratorios no
estan incluidos en la categoria de sustancias carcindgenas, mutigenas o tdxicas para la reproduccion,
contempladas en el articulo 57, letras a) a c), del Reglamento REACH.

31. En respuesta a las preguntas escritas que les dirigié el Tribunal de Justicia, las recurrentes alegaron

que dicha interpretacion del articulo 57, letra f), del Reglamento REACH se veia confirmada por el uso
del término «utilisation» en la version francesa de dicha disposicion del citado Reglamento.
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32. Durante la vista, las recurrentes precisaron que la evaluacién de los riesgos a la que han hecho
referencia en su recurso de casacién correspondia a una valoraciéon del riesgo en el sentido del
anexo I del Reglamento REACH.

33. La ECHA sostiene que las recurrentes no han comprendido los términos de las sentencias
recurridas. Esta agencia alega que el Tribunal General aplicé correctamente la jurisprudencia Etimine
(sentencia de 21 de julio de 2011, Etimine, C-15/10, EU:C:2011:504) al distinguir entre peligros y
riesgos. Considera, en efecto, que el Tribunal General estimé con razén que, al igual que ocurre con
las sustancias contempladas en el articulo 57, letras a) a e), el articulo 57, letra f), del Reglamento
REACH no exige realizar una evaluaciéon de los riesgos. Estima que la identificacion del caracter
extremadamente preocupante de una sustancia s6lo puede resultar de la valoracién de los peligros de
las propiedades intrinsecas de dicha sustancia. Ademds, la ECHA recuerda que, cuando no hay un
umbral de exposicién, como ocurre en el caso de autos con estos sensibilizantes respiratorios, no es
posible realizar una evaluacién normal de los riesgos.

34. En la vista, la ECHA precis6, por una parte, que la toma en consideraciéon de los datos sobre la
exposicion humana que permiten apreciar los peligros que plantean las propiedades intrinsecas de las
sustancias y, por otra parte, la evaluacion de la exposicion, asi como la evaluacién de los riesgos, son
procesos totalmente diferentes.

35. La Comision estima también que, el Tribunal General acerté al considerar que el articulo 57,
letra f), del Reglamento REACH no impone una evaluacion de los riesgos para identificar las
sustancias que no estdn incluidas en las demds letras de dicho articulo. Ello resulta, en su opinién, de
la redaccién y sistemadtica de dicho Reglamento.

b) Apreciacion

36. En los apartados 69 de las sentencias recurridas, el Tribunal General sefialé que el Tribunal de
Justicia habia considerado en la sentencia de 21 de julio de 2011, Etimine (C-15/10, EU:C:2011:504,
apartados 74 y 75) que debe distinguirse entre los peligros y los [riesgos]. La evaluacién de los
peligros representa la primera fase del proceso de evaluaciéon de riesgos, que constituye un concepto
mds preciso. Asi pues, la evaluacién de los peligros asociados a las propiedades intrinsecas de una
sustancia no debe estar limitada en atencién a circunstancias de uso especificas, como sucede con la
evaluacion de los riesgos, y puede védlidamente realizarse con independencia del lugar donde se utilice
la sustancia, de la via por la que podria producirse la exposiciéon a esta sustancia y de los eventuales
niveles de exposicidn a la misma.

37. Aunque el titulo del primer motivo expuesto por las recurrentes menciona los apartados 69 de las
sentencias recurridas, éstas no cuestionan la apreciacién realizada por el Tribunal General en dichos
apartados, como tampoco la distincion que establece entre la evaluacién de los peligros y la
evaluacion de los riesgos, extremo que es preciso hacer constar.

38. A este respecto, y para comprender mejor la distincién entre la evaluaciéon de los peligros y la de
los riesgos, especialmente en los presentes asuntos, me permito afiadir que el objetivo de la valoracion
del peligro para la salud humana serd determinar los niveles maximos de exposicién a la sustancia para
las personas que no entrafien efectos adversos. Ese nivel de exposicién, denominado «nivel sin efecto
derivado» (Derived No-Effect Level; en lo sucesivo, «DNEL»), se basa en la evaluaciéon de informacion
disponible relativa a la especie humana y no relativa a la especie humana.®

6 — Véase la seccion 1 del anexo I del Reglamento REACH.
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39. La evaluacion de la exposicion tiene por objeto establecer los niveles de exposiciéon conocida o
razonablemente previsible del ser humano a dicha sustancia.” Esta evaluacién tendrd en cuenta las
medidas de gestion de riesgos y las condiciones operativas. La caracterizacion del riesgo consiste en
una comparacion entre, por una parte, los niveles de exposiciéon razonablemente previsible o conocida
del ser humano a dicha sustancia y, por otra parte, los DNEL pertinentes. Se podra considerar que el
riesgo estd adecuadamente controlado cuando los niveles de exposicién razonablemente previsible o
conocida del ser humano a dicha sustancia no superen el DNEL.*

40. Hechas esas primeras aclaraciones, de los apartados 70 de las sentencias recurridas, que tampoco
han sido objeto de criticas por parte de las recurrentes, se desprende que la clasificacion y el
etiquetado de las sustancias peligrosas a escala de la Unidn, tal y como aparecen recogidas ahora en el
Reglamento n.” 1272/2008, se basan en la valoracién de los peligros asociados a las propiedades
intrinsecas de las sustancias.

41. En los apartados 71 de las sentencias recurridas, el Tribunal General deduce de ello que, «puesto
que la clasificacion entre las sustancias carcinégenas, mutagenas y toxicas para la reproduccién de
categoria 1 basta para identificar a una sustancia como extremadamente preocupante, en virtud del
articulo 57, letras a) a c), del Reglamento [REACH], no puede concluirse que, para la identificacion de
una sustancia de conformidad con el articulo 57, letra f), del Reglamento [REACH], ECHA deba tomar
en consideracion una evaluacion de los riesgos».

42. En los apartados 81 de las sentencias recurridas, el Tribunal General desestimé asimismo los
argumentos de las recurrentes en relacion con la falta de consideracién de las medidas de gestién de
riesgos, de la vigilancia y de condiciones relativas a la proteccién de los trabajadores, basandose en que
«basta sefalar, por una parte, que los peligros derivados de las propiedades intrinsecas [del HHPA vy]
del MHHPA no han cambiado y, por otra parte, que el hecho de que los efectos negativos de una
sustancia ligados a su uso puedan controlarse adecuadamente no impide su identificacion como
extremadamente preocupante».

43. De esta manera, el Tribunal General estim6é que los peligros causados por las propiedades
intrinsecas del HHPA y del MHHPA son suficientes para justificar su identificacion como sustancia
extremadamente preocupante.

44. Esta apreciaciéon se ve confirmada en el apartado 95 de la sentencia recurrida en el asunto
T-134/13 y en el apartado 94 de la sentencia recurrida en el asunto T-135/13, respectivamente.

45. Asi pues, el Tribunal General ha considerado que, para identificar sustancias con arreglo al
articulo 57, letra f), del Reglamento REACH, no era necesaria ninguna evaluacién de los riesgos, y que
s6lo se exigia una valoracién de los peligros relacionados con las propiedades intrinsecas de dichas
sustancias.

46. Las recurrentes cuestionan esta interpretacion del articulo 57, letra f), del Reglamento REACH vy
sostienen que tal disposicion requiere tener en cuenta una valoracion del riesgo.

47. Pese a la motivacién algo lacdnica de las sentencias recurridas, no comparto tal parecer.

48. Ante todo, procede recordar que el Reglamento REACH instaura un sistema integrado para el
control de las sustancias quimicas que incluye el registro y la evaluaciéon de éstas, asi como la
autorizacién de su uso y las posibles restricciones.’

7 — Véase la seccion 5 del anexo I del Reglamento REACH.
8 — Véase la seccion 6 del anexo I del Reglamento REACH.

9 — Véanse las sentencias de 10 de septiembre de 2015, FCD y FMB (C-106/14, EU:C:2015:576), apartado 32, y de 17 de marzo de 2016,
Canadian Oil Company Sweden y Rantén (C-472/14, EU:C:2016:171), apartado 25.
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49. El Reglamento REACH dedica especial atencién a las sustancias consideradas extremadamente
preocupantes, como se desprende, en particular, de sus considerandos 63, 69 y 70 de dicho
Reglamento™ y a las que se aplica el procedimiento de autorizacién establecido en el titulo VII de
dicho Reglamento, que incluye sus articulos 55 a 66.

50. El procedimiento de autorizacién supedita el uso y la comercializacién de las sustancias incluidas
en el anexo XIV del Reglamento REACH a la concesién de una autorizacién. Este procedimiento
consta de tres etapas.

51. En sintesis, la primera etapa consiste en determinar las sustancias extremadamente preocupantes
con arreglo al articulo 57 del Reglamento REACH e incluirlas en la lista de sustancias candidatas a ser
incluidas en el futuro en su anexo XIV, titulado «Lista de sustancias sujetas a autorizaciéon».
Naturalmente, volveré mdas adelante sobre esta primera etapa, que constituye el nicleo de los
presentes recursos de casacion. La segunda etapa del procedimiento consiste en incluir determinadas
sustancias candidatas en dicho anexo XIV, con arreglo al articulo 58 del Reglamento REACH. La
tercera etapa del procedimiento de autorizacion se refiere a la concesidon de la autorizacién relativa a
las sustancias incluidas en el anexo XIV del Reglamento REACH. En principio, a falta de autorizacion,
la sustancia no podra utilizarse ni comercializarse.

52. El articulo 57 del Reglamento REACH, que, como se ha indicado anteriormente, forma parte de la
primera etapa del proceso de autorizacion, establece los criterios de identificaciéon de las sustancias
extremadamente preocupantes y que pueden incluirse en el anexo XIV de dicho Reglamento. Dicho
articulo se refiere, en sus letras a) a c), a las sustancias que retnen los criterios para ser clasificadas
como sustancias carcinégenas, mutagenas o tdxicas para la reproducciéon de las categorias 1A o 1B,
con arreglo al anexo I del Reglamento n.” 1272/2008 (en lo sucesivo, sustancias «CMR») y, en sus
letras d) y e), a las sustancias que son persistentes, bioacumulables y téxicas (PBT) y a las sustancias
muy persistentes y muy bioacumulables (mPmB), con arreglo a los criterios enunciados en el
anexo XIII del Reglamento REACH" (en lo sucesivo, «sustancias PBT y mPmB»).

53. La letra f) del articulo 57 del Reglamento REACH trata, por su parte, de las «sustancias [como los
alteradores endocrinos o las sustancias con propiedades persistentes, bioacumulables y téxicas o con
propiedades [PBT y mPmB], que no retinan los criterios de las letras d) o e)] respecto de las cuales
existan pruebas cientificas de que tienen posibles efectos graves para la salud humana o el medio
ambiente que suscitan un grado de preocupacién equivalente al que suscitan otras sustancias
enumeradas en las letras a) a e), y que han sido identificadas en cada caso particular con arreglo al
procedimiento contemplado en el articulo 59 [del Reglamento REACH]».

54. Consta que el HHPA y el MHHPA estan clasificados como sensibilizantes respiratorios, con
arreglo al anexo I, seccién 3.4, del Reglamento n.” 1272/2008.

55. Por otra parte, como se aclar6 mdas extensamente en la vista ante el Tribunal de Justicia, las
recurrentes no cuestionan, en sus respectivos recursos de casacion, las apreciaciones del Tribunal
General que figuran en los apartados 45 a 48 de las sentencias recurridas, segin las cuales los
sensibilizantes respiratorios si estin comprendidos en el ambito de aplicacion del articulo 57, letra f),
del Reglamento REACH, puesto que la enumeracion de las sustancias que en el mismo se realiza no
es, en efecto, exhaustiva.

10 — Véase la sentencia de 10 de septiembre de 2015, FCD y FMB (C-106/14, EU:C:2015:576), apartado 34.
11 — El anexo XIII de dicho Reglamento enumera los criterios para identificar sustancias PBT y las sustancias mPmB.
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56. Tampoco se ha puesto en duda que las sustancias CMR, PBT y mPmB estén incluidas en la
categoria de sustancias extremadamente preocupantes con la Unica base de su clasificacién con
arreglo al Reglamento n.” 1272/2008, que reposa, por su parte, exclusivamente en la valoracion de los
peligros ligados a sus propiedades intrinsecas.

57. Segun las recurrentes, y contrariamente a lo declarado por el Tribunal General en los apartados 71
de las sentencias recurridas, ocurre todo lo contrario con las sustancias contempladas en el articulo 57,
letra f), del Reglamento REACH. En apoyo de su tesis de que el articulo 57, letra f), del Reglamento
REACH exige, en la fase de identificacion de las sustancias extremadamente preocupantes, no sélo
una valoracion de los peligros, sino también una valoracidn del riesgo, las recurrentes se basan en la
idea de que las sustancias que no estdn comprendidas en el articulo 57, letras a) a e), del Reglamento
REACH sélo pueden ser identificadas como sustancias extremadamente preocupantes como resultado
de un examen complementario que, segin ellas, sélo puede consistir en una evaluacién de los riesgos.
Segun las recurrentes, tal evaluacién de riesgos sélo comprende una evaluacién de la exposicién que
tenga en cuenta las medidas de gestion de los riesgos, tal y como se contempla en el anexo I,
secciones 5 y 6, del Reglamento REACH. En sus respuestas a las preguntas escritas del Tribunal de
Justicia y en la vista, las recurrentes también sefalaron que el uso del término «utilisation» en la
version francesa del Reglamento REACH viene a confirmar su tesis de que es necesaria una valoraciéon
del riesgo en la fase de identificacién a que alude el articulo 57, letra f), de dicho Reglamento.

58. Procede, de entrada, desestimar el argumento de las recurrentes basado en la referencia al término
«utilisation» que figura en la versién francesa del articulo 57, letra f), del Reglamento REACH. En
efecto, como ha subrayado la Comisién, ninguna de las demads versiones lingiiisticas de dicho articulo
contiene dicho término y se trata de un «error desafortunado» de la versién francesa. En cualquier
caso, segun una reiterada jurisprudencia, la necesidad de una interpretaciéon uniforme del Derecho de
la Unién excluye la posibilidad de que, en caso de duda, el texto de una disposicién sea considerado
aisladamente, y, en cambio, exige que sea interpretado y aplicado a la luz de las versiones redactadas
en las deméds lenguas oficiales.

59. Pues bien, de dichas versiones” se desprende con meridiana claridad que el «grado de
preocupacion equivalente» mencionado en el articulo 57, letra f), del Reglamento REACH se refiere a
las sustancias enumeradas en las letras a) a e) de dicho articulo en cuanto tales y no a su utilizacién.

60. Dicho esto, es verdad que la identificacion de las sustancias CMR como sustancias
extremadamente preocupantes se basa exclusivamente en la clase de peligro tal y como resulta del
Reglamento n.”°1272/2008, y que la de las sustancias PBT y mPmB se basa inicamente en los criterios
del anexo XIII del Reglamento REACH.

61. Es igualmente cierto que la pertenencia a una clase de peligro particular con arreglo al Reglamento
n.’ 1272/2008 no es un requisito exigido para que determinadas sustancias entren en el dmbito de
aplicaciéon del articulo 57, letra f), del Reglamento REACH." En efecto, aun cuando, en el caso de
autos, el HHPA y el MHHPA si estin comprendidos en la clase de peligro relativa a los
sensibilizantes respiratorios del anexo I del Reglamento n.” 1272/2008, los perturbadores endocrinos,
por su parte, no pertenecen, a dia de hoy, a ninguna clase de peligro, pese a estar mencionados en la
enumeracion del articulo 57, letra f), del Reglamento REACH como sustancias susceptibles de ser
identificadas como sustancias extremadamente preocupantes.

12 — Véanse, especialmente, las sentencias de 2 de abril de 1998, EMU Tabac y otros (C-296/95, EU:C:1998:152), apartado 36, y de 11 de junio de
2015, Pfeifer & Langen (C-51/14, EU:C:2015:380), apartado 34.

13 — Véanse, en particular, las versiones en lengua espafola [«que suscitan un grado de preocupacién equivalente al que suscitan otras sustancias
enumeradas en las letras a) a e) »], alemana («die ebenso besorgniserregend sind wie diejenigen anderer in den Buchstaben a bis e
aufgefithrter Stoffe»), inglesa [«which give rise to an equivalent level of concern to those of other substances listed in points a) to e)»],
italiana [«che danno adito ad un livello di preoccupazione a quella suscitata dalle altre sostanze di cui alle lettere da a) a e)»] y finesa
(«jotka antavat aihetta samantasoiseen huoleen kuin muiden a-e alakohdassa lueteltujen aineiden vaikutukset»).

14 — Véase igualmente la seccién 1.3.1 del anexo I del Reglamento REACH.
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62. Para atribuir tal calificacion, el articulo 57, letra f), del Reglamento REACH exige dos requisitos:
por una parte, que «existan pruebas cientificas de que [las sustancias] tienen posibles efectos graves
para la salud humana o el medio ambiente» y, por otra parte, que dichos efectos susciten «un grado
de preocupacion equivalente» al que suscitan las sustancias enumeradas en las letras a) a e) del mismo
articulo.

63. Como han reconocido la ECHA y la Comisién, en el supuesto de que, como ocurre en el presente
asunto, unas sustancias si estén comprendidas en una clase de peligro en virtud del anexo I del
Reglamento n.°1272/2008, dicha clasificacién constituye una primera etapa, que se tiene en cuenta
para cumplir el primer requisito enunciado en el punto anterior. No obstante, no resulta suficiente
para que las sustancias en cuestién sean consideradas como sustancias extremadamente preocupantes
en el sentido del articulo 57, letra f), del Reglamento REACH.

64. En cambio, esto no significa que la demostracion cientifica de que las sustancias de que se trata
puedan generar efectos graves en la salud o en el medio ambiente exija llevar a cabo una evaluacion
de riesgos en relacidon con tales sustancias. Evidentemente, como se precisa en las secciones 1 a 4 del
anexo I del Reglamento REACH, pueden tenerse en cuenta datos histéricos en relacion con la
exposicion humana a las sustancias a los efectos de valorar los peligros derivados de las propiedades
de dichas sustancias. Ni la ECHA ni la Comision lo ponen en duda. Tampoco el Tribunal General ha
afirmado lo contrario. En efecto, tratindose de sensibilizantes respiratorios utilizados en la industria,
tales datos y su andlisis permiten una mejor identificacion del nivel de peligrosidad intrinseco de
dichas sustancias y una comprobacion, caso a caso, de si tales sustancias tienen efectos graves en la
salud humana.

65. Sin embargo, tal examen no es equiparable a una evaluacién de la exposicién como tampoco de los
riesgos y, con mayor motivo, no lleva a tener en cuenta medidas de gestién de los riesgos, como asi lo
ha estimado acertadamente el Tribunal General en las sentencias recurridas.

66. En otras palabras, la referencia a los «efectos graves» generados por las sustancias de que se trata
en modo alguno significa que deba procederse a una evaluacién de los riesgos. Los «efectos graves» se
refieren al nivel o grado de peligrosidad asociado a las propiedades de las sustancias. Asi, segin el
punto 1 del anexo I del Reglamento REACH, a la hora de valorar los peligros para la salud humana se
tendrda en cuenta no sélo el perfil toxicocinético (es decir, absorcidon, metabolismo, distribucién
y eliminacién) de la sustancia examinada, sino también «los grupos de efectos» enumerados, entre
ellos el de la sensibilizacién, sin que se exija tener en cuenta las condiciones de uso de la sustancia
examinada. El considerando 115 del Reglamento REACH también corrobora que el concepto de
«efectos» se remite a las propiedades de las sustancias sin que la determinaciéon de dichos efectos
incluya una valoracion del riesgo.

67. Sin embargo, segun el articulo 57, letra f), del Reglamento REACH, el requisito relativo a los
efectos graves causados por las sustancias de que se trate no es suficiente para identificarlas como
extremadamente preocupantes. Se requiere ademas probar cientificamente que tales efectos graves
suscitan un grado de preocupacién equivalente al que suscitan otras sustancias enumeradas en el
articulo 57, letras a) a e), del Reglamento REACH.

68. Pues bien, al remitirse al «grado de preocupacion equivalente» al que suscitan las sustancias
enumeradas en el articulo 57, letras a) a e), del Reglamento REACH, es decir, a un nivel de
preocupacion exclusivamente basado en los peligros asociados a las propiedades intrinsecas de dichas
sustancias, el articulo 57, letra f), del Reglamento REACH exige comparar niveles de peligrosidad
asociados a las propiedades de las sustancias y no niveles de riesgo. Asi es como, segin se desprende

15 — El considerando 115 del Reglamento REACH precisa que «los recursos deben concentrarse en las sustancias mds preocupantes. Por lo tanto,
se debe afadir una sustancia [...] cuando retna los criterios para ser clasificada como [sustancias CMR], como sensibilizante respiratorio o
con respecto a otros efectos, analizados individualmente».
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de los documentos de base adoptados el 13 de diciembre de 2012, la ECHA desarroll6 un cierto
numero de criterios que permiten determinar, basidndose en la peligrosidad de las sustancias
examinadas, si puede considerarse que éstas suscitan un «grado de preocupacién equivalente» al de
las sustancias CMR.' Tales criterios y su apreciaciéon no son objeto de los presentes recursos de
casacion.

69. La interpretacion literal del articulo 57, letra f), del Reglamento REACH que aqui se defiende estd
corroborada por varias otras disposiciones de dicho Reglamento.

70. Asi, segun el articulo 58, apartado 1, letra b), del Reglamento REACH, la decisiéon de incluir
sustancias en el anexo XIV de dicho Reglamento debe especificar, entre otras, «la propiedad o
propiedades intrinsecas de la sustancia de que se trate contemplada en el articulo 57», sin que dicha
disposicion establezca diferencias entre las letras a) a f) del articulo 57 de ese Reglamento. La
columna 1 de dicho anexo XIV confirma que la informacién solicitada consiste Gnicamente en la
indicaciéon de «la propiedad o propiedades intrinsecas de la sustancia de que se trate contemplada en el
articulo 57», entre las que se incluyen, por lo tanto, las sustancias contempladas en la letra f) de dicho
articulo.

71. Ademais, el anexo XV del Reglamento REACH especifica, por lo que se refiere al expediente
relativo, en particular, a la identificacién de una sustancia que suscite un grado de preocupacion
equivalente, con arreglo al articulo 59 de dicho Reglamento, que «se realizard [...] una valoracion del
peligro y una comparaciéon [de las informaciones disponibles en relaciéon con dicha sustancia] con el
articulo 57, letra f), de conformidad con las partes pertinentes de las secciones 1 a 4 del anexo I»."

72. Ademas, el articulo 56, apartado 5, el articulo 60, apartado 2, y el articulo 62, apartado 4, letra d),
del Reglamento REACH mencionan la identificacién de las sustancias contempladas en el articulo 57,
letra f), de dicho Reglamento unicamente en funcién de los «peligros» que dichas sustancias o sus
«propiedades intrinsecas» representan, sin mencionar jamas una evaluacion de riesgos, ni, menos aun,
que se tengan en cuanta medidas de gestion de riesgos. '

73. La interpretacion segun la cual, en virtud del articulo 57, letra f), del Reglamento REACH, sélo se
requiere el examen de peligrosidad de sustancias también viene confirmada por el sistema general del
procedimiento de autorizacion establecido en el titulo VII de dicho Reglamento.

74. En efecto, como he sefialado en el punto 51 de las presentes conclusiones, el sistema de
autorizacién comprende tres etapas, a saber, la determinacion de las sustancias extremadamente
preocupantes y su inclusion en la lista de las sustancias candidatas a ser incluidas en el futuro en la
lista de las sustancias sujetas a autorizacién (articulos 57 y 59 del Reglamento REACH), la inclusion
en la lista de sustancias sujetas a autorizacion (articulo 58 del Reglamento REACH) y concesién de las
autorizaciones solicitadas (articulos 60 a 64 del Reglamento REACH).

16 — A este respecto, procede senalar que las Orientaciones de la ECHA para la preparaciéon de un expediente del anexo XV sobre la
identificacion de sustancias altamente preocupantes enuncia los datos cientificos y técnicos que pueden utilizarse para demostrar que una
sustancia suscita un grado de preocupacion equivalente al de las sustancias CMR. Con arreglo a dichas Orientaciones, las «preocupaciones
relativas a las sustancias que presentan propiedades carcindgenas, mutigenas y toxicas para la reproduccion se desprenden de diversos
factores (la gravedad de los efectos, el cardcter frecuentemente irreversible de los efectos, las consecuencias para la sociedad y las
dificultades para realizar una evaluacién de los riesgos basada en la concentracién de la sustancia) que han de tenerse en cuenta para
determinar si una sustancia presenta un grado de preocupacion equivalente [a la sustancia CMR (categoria 1 o 2)]». Ademads, como subraya
la ECHA al responder a las preguntas del Tribunal de Justicia, estos factores estin vinculados a la evaluacién de los peligros, tal y como
esta establecida en las secciones 1 a 4 del anexo I del Reglamento REACH.

17 — El subrayado es mio.

18 — También respalda esta tesis el hecho de que, contrariamente al expediente para la identificaciéon de una sustancia que suscite un grado de
preocupacion equivalente, el expediente para la propuesta de restricciones debe, segin el anexo XV del Reglamento REACH, contener tanto
una evaluacion de peligros como una valoracion del riesgo de la sustancia de que se trate.
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75. Pues bien, de este sistema se desprende que la evaluacidn de los riesgos sélo se exige en la fase de
concesién de las autorizaciones.

76. En efecto, segtn el articulo 60, apartado 2, del Reglamento REACH, se concedera una autorizacion
cuando el riesgo que represente para la salud humana o el medio ambiente el uso de una sustancia
debido a las propiedades intrinsecas indicadas en el anexo XIV esté adecuadamente controlado, como
demuestra la valoracién del riesgo contemplada en el punto 6 del anexo I del Reglamento REACH.

77. Por otra parte, en los supuestos en los que no pueda concederse la autorizacion en virtud del
articulo 60, apartado 2, del Reglamento REACH o con respecto a las sustancias para las cuales no sea
posible determinar el nivel maximo de exposiciéon a la sustancia al que puede someterse a un ser
humano (DNEL), como ocurre con el HHPA y el MHHPA, el articulo 60, apartado 4, de dicho
Reglamento prevé que s6lo se podra otorgar una autorizacién si se demuestra que las ventajas
socio-econdmicas compensan los riesgos derivados para la salud humana o el medio ambiente del uso
de la sustancia y si no hay sustancias alternativas. Esta Decisiéon debe considerar, entre otros, los
riesgos que plantean los usos de la sustancia, incluidas la conveniencia y la eficacia de las medidas de
gestion del riesgo propuestas.

78. Por ultimo, suscribir la interpretaciéon sostenida por las recurrentes, segiin la cual se exige tener en
cuenta una evaluaciéon de los riesgos que incluya medidas de gestion de los riesgos, en la fase de
identificacion de una sustancia, conduciria a sustraer un gran nimero de sustancias extremadamente
peligrosas en potencia de todas las etapas del procedimiento de autorizacion establecido por el
Reglamento REACH. En particular, tener en cuenta medidas de gestién de riesgos en la fase de
identificacion de las sustancias para las cuales solo se podrd conceder una autorizacién si se
demuestra que no hay sustancias alternativas adecuadas,” como ocurre en el caso de autos, permitiria
a la industria eludir cualquier necesidad de tener siquiera que averiguar la propia existencia de tales
sustancias. Pues bien, tal consecuencia contravendria un objetivo importante del Reglamento REACH
como es el de fomentar y, en determinados casos, garantizar que sustancias extremadamente
preocupantes puedan ser sustituidas por otras sustancias menos peligrosas cuando se disponga de
alternativas adecuadas y viables.”

79. En vista de estas consideraciones, estimo que el Tribunal General no incurri6 en error de Derecho
al juzgar que la identificaciéon de las sustancias como sustancias extremadamente preocupantes,
contemplada en el articulo 57, letra f), del Reglamento REACH, no exigia tener en cuenta una
evaluacion de los riesgos.

2. Sobre la segunda parte, basada en una motivacion contradictoria entre los apartados 71 y 73
de las sentencias recurridas

a) Resumen de las alegaciones de las partes

80. Las recurrentes sostienen que los apartados 71 y 73 de las sentencias recurridas adolecen de una
motivacién contradictoria. Consideran que, mientras que en los apartados 71 de las sentencias
recurridas, el Tribunal General afirmé que, para ser identificada como sustancia extremadamente
preocupante con arreglo al articulo 57, letra f), del Reglamento REACH, una sustancia no tiene que
ser objeto de una evaluaciéon de riesgos, en los apartados 73 de las mismas sentencias declaré lo
contrario.

19 — Con arreglo al articulo 60, apartado 4, del Reglamento REACH.
20 — Véanse el considerando 12 y el articulo 55 del Reglamento REACH.
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81. La ECHA vy la Comision proponen desestimar esta parte del motivo. Estiman que las recurrentes
interpretan erréneamente los apartados 73 de las sentencias recurridas. En particular, dichas partes
alegan que las Orientaciones de la ECHA no exigen un andlisis de los riesgos, sino que se determine
si una evaluacién normal de los riesgos permite actuar adecuadamente contra el riesgo. Consideran
que, sin embargo, una evaluacién normal de los riesgos no procede con respecto a las sustancias para
las cuales, como ocurre en el presente asunto, no es posible definir un DNEL, es decir, el nivel maximo
de exposicion al que el ser humano puede someterse sin que dicha exposicion conlleve efectos graves.

b) Analisis

82. Con caracter principal, la segunda parte del primer motivo debe, en mi opinién, desestimarse por
inoperante. En efecto, puesto que, como se ha analizado mas arriba, la interpretacion del articulo 57,
letra f), del Reglamento REACH realizada por el Tribunal General en los apartados 71 de las
sentencias recurridas estd, en mi opinién, bien fundamentada, el hecho de que hubiera afirmado lo
contrario en los apartados 73 de dichas sentencias no entrafia ninguna consecuencia en el fallo de estas
ultimas, ni puede, por tanto, suponer su anulacién.”

83. No obstante, si el Tribunal de Justicia considerara que procede examinar en cuanto al fondo la
parte del motivo basada en la contradiccion de motivos, estimo, en cualquier caso, que ésta debe
desestimarse.

84. Antes de nada, debe recordarse que, en los apartados 73 de las sentencias recurridas, el Tribunal
General senal6é que, «en cuanto al hecho de que el apartado 6.3 del documento de base, que remite al
respecto a las Orientaciones [de la ECHA] sobre la identificacién de sustancias altamente
preocupantes, mencione la evaluacién normal de los riesgos, hay que indicar que, segiin ese apartado,
la posibilidad de prevenir los efectos de una sustancia en una evaluaciéon normal de los riesgos sélo
constituye una de las consideraciones que la ECHA debe tener en cuenta en el procedimiento de
identificaciéon de una sustancia como extremadamente preocupante en virtud del articulo 57, letra f),
del Reglamento [REACH]».

85. El apartado 6.3 de los dos documentos de base pertinentes, a los que se refiere el Tribunal General,
reproducen literalmente el apartado 3.3.3.2 de las Orientaciones de la ECHA para la preparaciéon de un
expediente conforme al anexo XV relativo a la identificaciéon de las sustancias extremadamente
preocupantes (en lo sucesivo, «Orientaciones de la ECHA»).

86. Pues bien, el apartado 3.3.3.2 de las Orientaciones de la ECHA, que enuncia las circunstancias que
la ECHA debe tener en cuenta principalmente al examinar una sustancia con arreglo al articulo 57,
letra f), del Reglamento REACH, no requiere realizar una valoracién del riesgo, sino simplemente
determinar si una evaluacion normal de los riesgos permite actuar adecuadamente contra el riesgo.

87. En este sentido, procede precisar que la evaluacion normal de los riesgos mencionada en las
Orientaciones de la ECHA y por el Tribunal General en los apartados 73 de las sentencias recurridas
corresponde a la valoracion del riesgo tal y como estd establecida en el punto 6.4 del anexo I del
Reglamento REACH, que se basa en una comparaciéon entre el nivel de exposicién estimado y el
DNEL pertinente (nivel maximo de exposicion al que puede someterse al ser humano sin que tal
exposiciéon conlleve efectos adversos).

88. Pues bien, como ya he subrayado en los puntos 38 y 39 de las presentes conclusiones, no puede

haber una evaluacién normal de los riesgos con respecto a sustancias para las cuales no es posible
definir un DNEL, como ocurre con el HHPA y el MHHPA.

21 — Véanse, en este sentido, los autos de 26 de enero de 2007, Righini/Comisién (C-57/06 P, EU:C:2007:65), apartados 62 y 63, y de 13 de marzo
de 2007, Arizona Chemical y otros/Comision (C-150/06 P, no publicada, EU:C:2007:164), apartado 47 y jurisprudencia citada.
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89. Asi, resulta claramente que el objeto de los apartados 73 de las sentencias recurridas era
unicamente recordar la conclusién del Comité de los Estados miembros de la ECHA, contenida en los
respectivos documentos de base, segiin la cual una evaluacién normal de los riesgos era inadecuada
con respecto al HHPA y al MHHPA, y no exigir a la ECHA que tuviera en cuenta una evaluacién de
riesgos en la fase de identificaciéon de una sustancia con arreglo al articulo 57, letra f), del Reglamento
REACH.

90. En estas circunstancias, contrariamente a lo que afirman las recurrentes, no puede considerarse
que el Tribunal General haya querido afirmar, en los apartados 73 de las sentencias recurridas, que la
ECHA estuviera obligada a tener en cuenta una evaluacién de los riesgos con el fin de determinar si
una sustancia puede ser identificada como extremadamente preocupante con arreglo al articulo 57,
letra f), del Reglamento REACH. De ello se infiere, en mi opinién, que los apartados 71 y 73 de las
sentencias recurridas no son contradictorios.

91. Por lo tanto, de no ser inoperante, la segunda parte del primer motivo es, a mi parecer, infundada.

92. En estas circunstancias, propongo al Tribunal de Justicia que desestime el primer motivo de
casacion.

B. Sobre el segundo motivo, basado en una motivacion incoherente y en errores de Derecho que
conducen a un error de interpretacion y de aplicacion del articulo 57, letra f), del Reglamento
REACH

1. Resumen de las alegaciones de las partes

93. Las recurrentes subrayan que, en los apartados 49 de las sentencias recurridas, el Tribunal General
afirmé que las orientaciones interpretativas, tales como las Orientaciones de la ECHA, no constituian
ningln asesoramiento de cardcter juridico. Sin embargo, segin las recurrentes, de la jurisprudencia se
desprende que tales normas de conducta general no carecen de efectos juridicos, dado que, mediante
tales instrumentos, las instituciones que son autoras de las mismas se autolimitan en el ejercicio de su
poder discrecional.”” Consideran que, ademas de la contradiccién entre los motivos expuestos en los
apartados 49 y 73 de las sentencias recurridas, el Tribunal General vulneré esta jurisprudencia
reiterada.

94. Las recurrentes sostienen que, puesto que no tomo en consideracién las Orientaciones de la ECHA
al interpretar el articulo 57, letra f), del Reglamento REACH, el Tribunal General no tuvo debidamente
en cuenta la evaluacién de los riesgos. Consideran, por consiguiente, que al adoptar los fundamentos
expuestos en los apartados 65 a 91 de las sentencias recurridas, el Tribunal General interpreté y
aplicé erréneamente el articulo 57, letra f), del Reglamento REACH.

95. La ECHA y la Comisién estiman que este motivo se basa en una lectura errénea de los
apartados 49 y 73 de las sentencias recurridas y solicitan su desestimacion.

2. Apreciacion

96. Considero que este motivo se basa en una lectura errénea del alcance de los apartados 49 de las
sentencias recurridas.

22 — Las recurrentes se refieren, a este respecto, a la sentencia de 28 de junio de 2005, Dansk Rerindustri y otros/Comisién, (C-189/02 P,
C-202/02 P, C-205/02 P a C-208/02 P y C-213/02 P, EU:C:2005:408), apartados 209 a 212.
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97. Para una mejor comprension de la apreciacidn realizada por el Tribunal General, procede recordar
que, en los apartados 45 a 48 de las sentencias recurridas, este tltimo desestimé la primera parte del
primer motivo expuesto ante él, mediante la cual las recurrentes sostenian que los sensibilizantes
respiratorios no estaban incluidos en el ambito de aplicacién del articulo 57, letra f), del Reglamento
REACH. Como ya he puesto de relieve en el punto 55 de las presentes conclusiones, las recurrentes no
cuestionan, en sede casacional, la apreciaciéon contenida en los apartados 45 a 48 de las sentencias
recurridas.

98. En los apartados 49 de dichas sentencias, introducidos mediante la expresién «por otra parte», el
Tribunal General descart6 igualmente la alegacidn de las recurrentes, también en apoyo de la primera
parte del primer motivo formulado en primer instancia, de que las Orientaciones de la ECHA
confirman que el articulo 57, letra f), del Reglamento REACH no es aplicable a los sensibilizantes
respiratorios. El Tribunal General motivé esta desestimacion aclarando que «este documento es una
herramienta de trabajo elaborada por la ECHA para facilitar la aplicacion del Reglamento [REACH].
Como se indica acertadamente en dichas Orientaciones, el texto del Reglamento [REACH] es la unica
referencia legal auténtica y la informacién incluida en esas Orientaciones no constituye ningin
asesoramiento de carécter juridico».”

99. Por lo tanto, la apreciacion contenida en los apartados 49 de las sentencias recurridas se efectué a
mayor abundamiento. De ello se sigue, en mi opinién que las criticas dirigidas contra dichos apartados
de las sentencias recurridas pueden considerarse inoperantes.*

100. Sin perjuicio de ello, las recurrentes también reprochan al Tribunal General no haber tenido en
cuenta las Orientaciones de la ECHA al examinar la segunda parte del primer motivo aducido en
primera instancia, basado en la falta de un grado de preocupaciéon equivalente al de las
sustancias CMR.

101. Pues bien, como seiialan las propias recurrentes, el Tribunal General si tuvo en cuenta dicho
documento en los apartados 73 de las sentencias recurridas, que constituyen la respuesta del Tribunal
General a la segunda parte del primer motivo expuesto ante él. Que el Tribunal General no haya
suscrito la interpretacion de dichas Orientaciones sostenida por las recurrentes es otra cuestion, que,
por lo demads, ya he tratado al examinar el primer motivo de los recursos de casacién.

102. Contrariamente a lo que alegan las recurrentes, el hecho de que el Tribunal General haya tenido
en cuenta las Orientaciones de la ECHA en los apartados 73 de las sentencias recurridas no contradice
la apreciacion realizada en los apartados 49 de dichas sentencias. En efecto, considero que es del todo
correcto negarse a tener en cuenta dichas Orientaciones para la interpretacion del articulo 57, letra f),
del Reglamento REACH, del mismo modo que estd totalmente justificado tenerlas en cuenta, como ha
hecho el Tribunal General en los apartados 73 de las sentencias recurridas, cuando se trata de
controlar de qué manera se aplican las disposiciones del Reglamento REACH a una sustancia dada,
en particular para comprobar si dichas sustancias suscitan un «grado de preocupacién equivalente» al
de las sustancias CMR.

103. Por lo tanto, no procede, en mi opinidn, examinar la alegacién basada en el caricter vinculante o
no vinculante de las Orientaciones de la ECHA, por cuanto el Tribunal General no se ha pronunciado
de forma general sobre esta cuestion. En efecto, los apartados 49 de las sentencias recurridas no tienen
el alcance general que le atribuyen las recurrentes, ya que en tales apartados el Tribunal General sé6lo
se ha pronunciado, y lo ha hecho correctamente, sobre el hecho de que el juez de la Unidn no estaba
vinculado por la interpretaciéon del articulo 57, letra f), del Reglamento REACH contenida en las

23 — El subrayado es mio.

24 — En efecto, segiin una reiterada jurisprudencia, las alegaciones dirigidas contra fundamentos juridicos expuestos a mayor abundamiento se
consideran inoperantes. Véase, en particular, la sentencia de 13 de febrero de 2014, Hungria/Comisiéon (C-31/13 P, EU:C:2014:70),
apartado 82.
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Orientaciones de la ECHA. En otras palabras, el Tribunal General no se basé (y con razén) en la
motivacion expuesta en los apartados 49 de las sentencias recurridas para llegar a la conclusion de
que no se exigia una evaluaciéon de los riesgos a efectos de identificar una sustancia como
extremadamente preocupante con arreglo al articulo 57, letra f), del Reglamento REACH.

104. Por consiguiente, propongo que se desestime el segundo motivo de los recursos de casacién en
parte por inoperante y en parte por infundado.

C. Sobre el tercer motivo, basado en la falta de motivacion, al haberse basado el Tribunal
General erroneamente en el articulo 60, apartado 2, del Reglamento REACH

1. Resumen de las alegaciones de las partes

105. Las recurrentes reprochan, en sustancia, al Tribunal General que se haya basado en los
apartados 61 y 68 de las sentencias recurridas, relativos al articulo 60, apartado 2, del Reglamento
REACH, para confirmar su tesis segin la cual no se exige la evaluacién de riesgos en el marco de la
identificacion de una sustancia con arreglo al articulo 57, letra f), de dicho Reglamento. De una parte,
en opinién de las recurrentes, el propio Tribunal General reconocid, en los apartados 73 de las
sentencias recurridas, que el articulo 60, apartado 2, del Reglamento REACH no es aplicable al HHPA
y al MHHPA. Por otra parte, aunque las recurrentes admiten que puede existir una relacién entre el
procedimiento relativo a la identificacién de las sustancias y el procedimiento relativo a la concesién
de la autorizacion, consideran que el hecho de que pueda concederse una autorizaciéon no explica la
decision de identificar o no una sustancia como extremadamente preocupante.

106. La ECHA y la Comisién consideran que las recurrentes realizan una lectura desacertada de esos
apartados de las sentencias recurridas. En particular, la ECHA alega que, lejos de haber invocado
equivocadamente el articulo 60, apartado 2, del Reglamento REACH, el Tribunal General utiliz6, con
razén, dicha disposicion para ilustrar el hecho de que si las sustancias cuyos usos pueden ser
controlados no podian identificarse como extremadamente preocupantes e incluirse en el anexo XIV,
entonces el articulo 60, apartado 2, de dicho Reglamento quedaria privado de contenido.

2. Apreciacion

107. Consta que, en los apartados 61 de las sentencias recurridas, el Tribunal General consideré que
«del articulo 60, apartado 2, del Reglamento [REACH] se desprende que el hecho de que los efectos
negativos de una sustancia ligados a su uso puedan controlarse adecuadamente no impide su
identificacion como una sustancia extremadamente preocupante. En caso contrario, la posibilidad de
autorizar una sustancia cuyos riesgos puedan controlarse adecuadamente, en virtud de esta
disposicidn, seria irrelevante, como afirma la ECHA».

108. En los apartados 68 de las sentencias recurridas, el Tribunal General confirmé esta apreciacion.

109. De las sentencias recurridas se desprende que esta apreciacion se llevé a cabo con el fin de
explicar la sistematica del proceso de autorizacidn, incluida la primera fase, que consiste, como ya se ha
precisado, en identificar las sustancias extremadamente preocupantes, en particular en virtud del
articulo 57, letra f), del Reglamento REACH.

110. Si bien es verdad que el articulo 60, apartado 2, del Reglamento REACH no se aplica a las
sustancias para las cuales no puede determinarse ningin DNEL, lo que ocurre con el HHPA vy el
MHHPA, los apartados 61 y 68 de las sentencias recurridas no se refieren especificamente a las
sustancias de que se trata, sino que van dirigidos a explicar, de manera general, la articulaciéon entre la
primera etapa, que consiste en identificar las sustancias, y la tercera, que se refiere a la concesion de las
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autorizaciones. Por lo tanto, con independencia de la aplicaciéon concreta del articulo 60, apartado 2,
del Reglamento REACH a las sustancias en cuestiéon en el presente asunto, es del todo correcto
afirmar, como hace el Tribunal General, que la adopcién de medidas de gestién de riesgos no impide
identificar una sustancia como extremadamente preocupante en virtud del articulo 57, letra f), del
Reglamento REACH. Por lo demads, es posible, en mi opinién, ser mas categdrico y afirmar que la
etapa que consiste en identificar estas sustancias es un paso previo indispensable a la etapa de
comprobacion y evaluacidn de los riesgos de tales sustancias.

111. Més audn, contrariamente a lo que insindan las recurrentes, el hecho de que no sea posible
determinar el DNEL de una sustancia dada no significa que deba procederse a una evaluacién de
riesgos o que haya que tener en cuenta medidas de gestion de los riesgos antes o en el momento de
la identificacion de esta sustancia con arreglo al articulo 57, letra f), del Reglamento REACH.

112. Propongo, por lo tanto, desestimar el tercer motivo de casacién formulado por las recurrentes por
infundado.

D. Sobre el cuarto motivo, basado en errores de Derecho en la apreciacion de los argumentos
relativos a la falta de exposicion de consumidores o trabajadores al HHPA y al MHHPA, que
conducen a una aplicacion erronea del articulo 57, letra f), del Reglamento REACH

1. Resumen de las alegaciones de las partes

113. Las recurrentes recuerdan que, en los apartados 67 de las sentencias recurridas, el Tribunal
General desestimé sus argumentos relativos a la falta de riesgos planteados por el HHPA vy el
MHHPA en razén de la débil exposicién de los trabajadores y consumidores a dichas sustancias,
precisando que no cabe excluir absolutamente la exposicion al HHPA y al MHHPA de los
consumidores y trabajadores. Segin las recurrentes, este andlisis se aparta de la jurisprudencia segin
la cual el «riesgo cero» no existe en el contexto de una evaluaciéon de riesgos que aplique el principio
de cautela.” Por lo tanto, segun las recurrentes, el Tribunal General se basé en un criterio juridico
erréneo para desestimar sus alegaciones basadas en la falta de exposicién de los consumidores y
trabajadores al HHPA y al MHHPA.

114. Segun la ECHA, el Tribunal General no se refirié a un «riesgo cero». Mas adn, considera que las
sentencias recurridas no indican que las recurrentes tuvieran que demostrar la existencia de un
riesgo cero.

115. La Comisién sostiene, en particular, que la evaluacion de la exposiciéon de los consumidores o
trabajadores a una sustancia forma parte de la evaluacién de los riesgos. Considera que, al no exigirse
tal evaluacion en la fase de identificacion de una sustancia como sustancia extremadamente
preocupante, la falta de exposicion de los consumidores o trabajadores tampoco seria pertinente a los
efectos de dicha identificacion.

2. Apreciacion

116. Procede recordar que, ante el Tribunal General, las recurrentes alegaron, en particular, que, en
virtud de los programas de vigilancia de los productos y de las disposiciones legales aplicables, el
HHPA y el MHHPA se utilizan en sistemas cerrados que evitan la exposicién y garantizan un riesgo
de exposicién muy limitado, casi nulo.?

25 — Las recurrentes se refieren, a este respecto, a la sentencia de 11 de septiembre de 2002, Pfizer Animal Health/Consejo (T-13/99,
EU:T:2002:209), apartado 145.

26 — Véase el resumen de sus argumentos en los apartados 65 de las sentencias recurridas.
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117. En los apartados 67 de las sentencias recurridas, el Tribunal General descart6 esa tesis,
subrayando, en primer término, que «incluso segin la alegaciéon de las demandantes, no cabe excluir
absolutamente la exposicion [al HHPA y] al MHHPA de los consumidores y trabajadores».

118. De los apartados 68 de las sentencias recurridas y de los apartados 69 a 73 de dichas sentencias se
desprende que, en segundo término, el Tribunal General se negd a tener en cuenta las medidas de
gestién de riesgos invocadas por las recurrentes, basandose en los argumentos que ya he examinado
en el marco de los motivos de casacidén primero y tercero, y que propongo también desestimar. En
efecto, los apartados 68 de las sentencias recurridas estan introducidos por el segmento de frase «aun
suponiendo que todos los usuarios del [HHPA y del MHHPA] apliquen medidas eficaces de gestion de
riesgos», lo cual implica, implicita pero necesariamente, que las apreciaciones efectuadas en los
apartados 67 de las sentencias recurridas quedan «absorbidos» o, en otros términos, adquieren un
cardcter subsidiario respecto de las realizadas en los apartados 68 a 73 de dichas sentencias.

119. Por consiguiente, al criticar los apartados 67 de las sentencias recurridas, las recurrentes articulan
un motivo contra una apreciaciéon subsidiaria del Tribunal General. Tales criticas son inoperantes,
dado que, aun suponiendo que estén fundadas, no incidirian en el fallo de las sentencias recurridas y
no podrian, por lo tanto, suponer su anulacién.

120. En cualquier caso, el Tribunal General no exigi6é a las recurrentes que demostraran un «riesgo
cero», dado que no se exige la evaluacion de riesgos ni la toma en consideraciéon de medidas de
gestion de riesgos a la hora de identificar sustancias en virtud del articulo 57, letra f), del Reglamento
REACH, como acertadamente considerd el Tribunal General, en sintesis, en los apartados 68 a 73 de
las sentencias recurridas.

121. Sugiero, en consecuencia, desestimar el cuarto motivo de casacion.

122. A la luz del conjunto de las consideraciones que anteceden, propongo la desestimacién de los
recursos de casacion.

VII. Sobre las costas

123. Con arreglo al articulo 184, apartado 2, del Reglamento de Procedimiento del Tribunal de Justicia,
éste decidira sobre las costas cuando el recurso de casacidn sea infundado.

124. A tenor del articulo 138, apartado 1, de dicho Reglamento, aplicable al procedimiento de casaciéon
en virtud del articulo 184, apartado 1, de éste, la parte que haya visto desestimadas sus pretensiones
serd condenada en costas, si asi lo hubiera solicitado la otra parte.

125. Por haber solicitado la ECHA la condena en costas de las recurrentes en ambos asuntos, procede
condenar a las recurrentes a cargar con sus propias costas y con las de la ECHA.

126. A tenor del articulo 140, apartado 1, del Reglamento de Procedimiento, los Estados miembros y
las instituciones que intervengan como coadyuvantes en el litigio cargaran con sus propias costas. Con
arreglo al articulo 140, apartado 3, del Reglamento de Procedimiento, el Tribunal de Justicia podra
decidir que una parte distinta de las mencionadas, en particular, en el apartado 1 del articulo 140 de
dicho Reglamento cargue con sus propias costas.

127. Al haber intervenido la Comisién y el Reino de los Paises Bajos como partes coadyuvantes en los
litigios, deberan cargar con sus propias costas. Propongo asimismo que New Japan Chemical, REACh
ChemAdvice y Sitre, que han intervenido en apoyo de las recurrentes en el procedimiento seguido
ante el Tribunal de Justicia, carguen con sus propias costas.
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POLYNT / ECHA E HITACHI CHEMICAL EUROPE Y POLYNT / ECHA

VIII. Conclusion
128. A la luz de las consideraciones anteriores, propongo al Tribunal de Justicia que:
— Desestime los recursos de casacién.

— Condene en costas a Polynt SpA, en el asunto C-323/15 P, y a Hitachi Chemical Europe GmbH vy
Polynt SpA, en el asunto C-324/15 P.

— Condene a la Comisiéon Europea, el Reino de los Paises Bajos, New Japan Chemical, REACh
ChemAdvice GmbH vy Sitre Srl a cargar con sus propias costas.
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