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SENTENCIA DEL TRIBUNAL GENERAL (Sala Quinta)

de 8 de mayo de 2018*

«REACH — Evaluacién de los expedientes — Control de la conformidad de los registros — Control de
la informacién aportada y seguimiento de la evaluacién de los expedientes — Declaracién de
incumplimiento — Competencia del Tribunal General — Recurso de anulacién — Acto impugnable —
Afectacion directa e individual — Admisibilidad — Base juridica — Articulos 41, 42 y 126 del
Reglamento (CE) n.° 1907/2006»

En el asunto T-283/15,

Esso Raffinage, con domicilio social en Courbevoie (Francia), representada por el Sr. M. Navin-Jones,
Solicitor,

parte demandante,
contra

Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas (ECHA), representada por los Sres. C. Jacquet,
C. Schultheiss, W. Broere y la Sra. M. Heikkild, en calidad de agentes,

parte demandada,
apoyada por:
Republica Federal de Alemania, representada por el Sr. T. Henze, en calidad de agente,
Republica Francesa, representada por los Sres. D. Colas y J. Traband, en calidad de agentes,

Reino de los Paises Bajos, representado por las Sras. M. de Ree, M. Bulterman y M. Noort, en calidad
de agentes,

partes coadyuvantes,
que tiene por objeto un recurso, interpuesto con arreglo al articulo 263 TFUE, por el que se solicita la
anulaciéon del escrito de la ECHA de 1 de abril de 2015 dirigido al ministéere de I'Ecologie, du
Développement durable, des Transports et du Logement (Ministerio de Ecologia, Desarrollo
sostenible, Transporte y Vivienda francés) y titulado «Declaracion de incumplimiento como
consecuencia de una decision de evaluacion de los expedientes en virtud del Reglamento (CE)
n.° 1907/2006»,

EL TRIBUNAL GENERAL (Sala Quinta),

integrado por el Sr. D. Gratsias, Presidente, y los Sres. A. Dittrich (Ponente) y P.G. Xuereb, Jueces;

* Lengua de procedimiento: inglés.
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Secretario: Sra. C. Heeren, administradora;
habiendo considerado los escritos obrantes en autos y celebrada la vista el 19 de septiembre de 2017;

dicta la siguiente

Sentencia

Antecedentes del litigio

La demandante, Esso Raffinage, es una sociedad francesa que produce y comercializa una determinada
sustancia para la que presentd, a la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas (ECHA), un
expediente de registro con arreglo al Reglamento (CE) n.” 1907/2006 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 18 de diciembre de 2006 relativo al registro, la evaluacién, la autorizacién y la restriccién
de las sustancias y mezclas quimicas (REACH), por el que se crea la Agencia Europea de Sustancias y
Mezclas Quimicas, se modifica la Directiva 1999/45/CE y se derogan el Reglamento (CEE) n.° 793/93
del Consejo y el Reglamento (CE) n.° 1488/94 de la Comision, 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 (DO2006,
L 396, p. 1, correccién de errores en DO 2007, L 136, p. 3).

El 17 de noviembre de 2010, la demandante actualizé su expediente de registro para la sustancia
registrada en el intervalo de tonelaje superior a 1 000 toneladas anuales.

El 9 de julio de 2010, con arreglo al articulo 41, apartado 1, del Reglamento n.® 1907/2006, la ECHA
inicié una evaluacién del expediente de registro de la demandante.

El 28 de junio de 2011, de conformidad con el articulo 50, apartado 1, del Reglamento n.” 1907/2006, la
ECHA comunicé a la demandante un proyecto de decisién redactado sobre la base del articulo 41,
apartado 3, de dicho Reglamento. Mediante ese proyecto de decision, se solicitaba a la demandante
que aportase un estudio de la toxicidad de la sustancia registrada para el desarrollo prenatal de una
especie animal.

Tras haber transmitido sus observaciones sobre el proyecto de decision el 28 de julio de 2011, la
demandante, el 6 de septiembre siguiente, actualizé su expediente de registro corrigiendo algunos
puntos no conformes indicados por la ECHA.

El 14 de junio de 2012, de conformidad con el articulo 51, apartado 1, del Reglamento n.° 1907/2006, la
ECHA notificé el proyecto de decisiéon a las autoridades de control de los Estados miembros
encargados de la aplicacion del Reglamento n.° 1907/2006 y les inst6 a formular propuestas de
modificaciones sobre la base del articulo 51, apartado 2, de ese Reglamento.

El 18 de julio de 2012, con arreglo al articulo 51, apartado 5, del Reglamento n.” 1907/2006, la ECHA
comunicé un proyecto de decisién revisado a la demandante. Se habian adjuntado propuestas de
modificaciones procedentes de diferentes Estados miembros al proyecto de decisién revisado. En su
propuesta, el Reino de Dinamarca recomendaba solicitar a la demandante que aportase un estudio
adicional, a saber, un estudio de toxicidad de la sustancia registrada para el desarrollo prenatal de una
segunda especie. Segin ese Estado miembro, este segundo estudio constituia una «informacién
estdndar», en el sentido del punto 8.7.2 del anexo X del Reglamento n.® 1907/2006.

La demandante no presentd observaciones sobre esta propuesta de modificacién.
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El 30 de julio de 2012, de conformidad con el articulo 51, apartado 4, del Reglamento n.” 1907/2006, se
remitié el proyecto de decision revisado al Comité de los Estados miembros.

Durante su 25" reunién, que tuvo lugar del 19 al 21 de septiembre de 2012, el Comité de los Estados
miembros llegé a un acuerdo undnime por lo que respecta al proyecto de decisién revisado, incluida
la propuesta del Reino de Dinamarca sobre el estudio de toxicidad de la sustancia registrada para el
desarrollo prenatal de una segunda especie. La demandante estuvo presente en esa reunién. Durante la
sesion, los miembros del Comité y la demandante discutieron sobre la solicitud de un estudio de
toxicidad para el desarrollo prenatal de una segunda especie.

Como resulta del acta de la 25" reunion del Comité de los Estados miembros, en la sesion la
demandante alegé que, debido especialmente al uso limitado de la sustancia de que se trata, no
estaban justificados otros tests respecto a dicha sustancia. En particular, no era necesario, a su juicio,
un estudio de la toxicidad para el desarrollo prenatal de una segunda especie. Los miembros del
Comité de los Estados miembros indicaron a la demandante que se equivocaba en la interpretacién
del Reglamento n.” 1907/2006 en lo que atafie a la necesidad de presentar informacién procedente de
un estudio de toxicidad para el desarrollo prenatal de una segunda especie.

El 6 de noviembre de 2012, la ECHA publicé y notificé a la demandante una decisiéon basada en el
articulo 41, apartado 3, del Reglamento n.” 1907/2006 (en lo sucesivo, «decisién de 6 de noviembre de
2012») En la decisién de 6 de noviembre de 2012, la ECHA constataba que el expediente de registro no
cumplia lo dispuesto en el Reglamento n.” 1907/2006 y daba a la demandante hasta el 6 de noviembre
de 2013 para presentar informacién sobre diez elementos diferentes entre los que figuraban un
«estudio de la toxicidad para el desarrollo prenatal de los conejos, via oral» y un «ensayo de toxicidad
a largo plazo para los organismos de los sedimentos».

Como resulta de la decision de 6 de noviembre de 2012, la ECHA consideraba que esta informacién se
requeria para cumplir con las exigencias en materia de «informacién estindar», tal como se establecen,
por una parte, por lo que respecta al primer estudio, en el punto 8.7.2 del anexo X del Reglamento
n.° 1907/2006 vy, por otra, en relacién con el ensayo sobre los organismos de los sedimentos, en el
punto 9.5.1 del anexo X del mismo Reglamento.

La demandante no interpuso recurso de anulacién contra la decisién de 6 de noviembre de 2012.

Mediante escrito de 12 de diciembre de 2012, el Ministerio de Ecologia, Desarrollo sostenible,
Transportes y Vivienda (en lo sucesivo, «Ministerio de Ecologia francés»), la autoridad de control
competente en Francia en materia de registro, de evaluaciéon y de autorizaciéon de las sustancias
quimicas, asi como de las restricciones aplicables a esas sustancias, comunicé también la decisién de
6 de noviembre de 2012 a la demandante. En esta comunicacion, el Ministerio de Ecologia francés
llamaba la atencién de la demandante sobre el hecho de que «la falta de respuesta [por] parte [de la
demandante] constituiria un incumplimiento de las obligaciones del Reglamento [n.” 1907/2006] para
el que el cédigo de medioambiente prevé sanciones administrativas y penales».

En respuesta a la decision de 6 de noviembre de 2012, la demandante optd, el 6 de noviembre de 2013,
por no facilitar toda la informacién solicitada por la ECHA en la decisién de 6 de noviembre de 2012.
En cambio, respecto a los dos estudios mencionados en el apartado 12 anterior, aport6 al expediente
de registro un documento de 103 pdaginas, que, a su juicio, constituia un conjunto de pruebas en el
sentido del punto 1.2 del anexo XI del Reglamento n.° 1907/2006. Segin la demandante, la
informacién facilitada en ese documento no habia implicado ensayos con animales y no se habia
puesto en conocimiento de la ECHA antes de la adopcién de la decisién de 6 de noviembre de 2012.
En particular, el objetivo de ese documento era demostrar que no era necesaria la realizacion de un
estudio de toxicidad de la sustancia registrada para el desarrollo prenatal de una segunda especie.
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El 1 de abril de 2015, la ECHA remitié al Ministerio de Ecologia francés, con copia a la demandante,
un escrito redactado en inglés y titulado «declaracién de incumplimiento como consecuencia de una
decision de evaluacion del expediente en virtud del Reglamento (CE) n.° 1907/2006» (en lo sucesivo,
«escrito de 1 de abril de 2015»).

Con dicho escrito de 1 de abril de 2015 adjunté un documento también de fecha 1 de abril de 2015,
denominado «Anexo a la declaraciéon de incumplimiento como consecuencia de una decisién de
evaluacion del expediente en virtud del Reglamento (CE) n.° 1907/2006». Este documento exponia las
conclusiones de la ECHA vy las razones por las cuales consideraba que la dltima actualizacién por la
demandante del expediente de registro no era aceptable (el escrito de 1 de abril de 2015 y su anexo,
designados en lo sucesivo, conjuntamente, «acto impugnado»).

El escrito de 1 de abril de 2015 tiene la siguiente redaccién:

«Helsinki, 1 de abril de 2015.

A la autoridad francesa competente en materia de REACH [...]

Numero de comunicacion: [...]

Numero de presentacion posterior a una evaluacién: [...]

Fecha de la presentacion posterior a una evaluacion: 6 de noviembre de 2013

Declaracién de incumplimiento como consecuencia de una decisiéon de evaluacién del expediente en
virtud del Reglamento (CE) n.® 1907/2006

De conformidad con el articulo 41, apartado 3, del Reglamento [n.°] 1907/2006 (Reglamento REACH),
la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas (ECHA) realizé un control de conformidad del
expediente relativo a [la sustancia registrada]. La ECHA adopt6 la decisién [de 6 de noviembre de
2012], que se adjunta al presente escrito, de conformidad con el procedimiento previsto en los
articulos 50 y 51 del Reglamento REACH.

Esta decision fijé un plazo para que el demandante aportase a la ECHA la informacién solicitada en esa
decisién en forma de una actualizacién del expediente hasta el 6 de noviembre de 2013. Se remiti6é una
version actualizada del expediente el 6 de noviembre de 2013 (ntimero de presentacién: [...]).

La ECHA ha examinado la informacién presentada en el expediente actualizado. En conclusidn, el
expediente de registro actualizado no incluye toda la informacién solicitada en la decisiéon de la
ECHA. Se acompana en (anexo) un andlisis especifico de las razones de esta conclusién. Ademas del
expediente actualizado el solicitante ha adjuntado mads informacién en respuesta a la decision.

Sobre esta base, la ECHA constata:

— el solicitante no ha cumplido con las obligaciones que se derivan de la [decisién de 6 de noviembre
de 2012];

— el expediente de registro no se ajusta al articulo 5 del Reglamento REACH;
— el solicitante infringe el articulo 41, apartado 4, del Reglamento REACH.
El incumplimiento de una decisién de la ECHA y del Reglamento REACH puede ser objeto de medidas

de ejecucién forzosa por las autoridades de los Estados miembros, como establece el articulo 126 del
Reglamento REACH.
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Sobre este punto, le instamos a adoptar las medidas de ejecucion de su competencia para aplicar la
decision de la ECHA.

La ECHA estima que el solicitante y las autoridades francesas continuardn intercambiando
correspondencia sobre la falta de conformidad con la decisién de la ECHA hasta que se resuelva el
asunto. Cuando el solicitante actualice su registro en respuesta a la decisién, debe informar de ello a
las autoridades francesas.

La ECHA queda a la espera de su respuesta a las medidas nacionales adoptadas por este
incumplimiento.

Autorizado por [...], Directora de la evaluacion,
Anexos: [...]

CC: El solicitante [via REACH IT]».

Procedimiento y pretensiones de las partes

Mediante demanda presentada en la Secretaria del Tribunal el 29 de mayo de 2015, la demandante
interpuso el presente recurso.

Mediante escrito separado, presentado en la Secretaria del Tribunal como anexo a la demanda, la
demandante presenté una solicitud de tratamiento confidencial de determinada informacién
comunicada en la demanda y en sus anexos, en particular, la composicién de la sustancia registrada y
su nimero de registro. Dado que la ECHA no se opuso a un tratamiento confidencial de esta
informacién en el plazo establecido, se aceptd esta solicitud de conformidad con el Reglamento de
Procedimiento del Tribunal General.

Mediante escritos presentados en la Secretaria del Tribunal el 5 de noviembre de 2015, la Reptblica
Federal de Alemania y el Reino de los Paises Bajos solicitaron intervenir en apoyo de las pretensiones
de la ECHA. Mediante autos del Tribunal de 7 de junio de 2016, el Presidente de la Sala Quinta del
Tribunal, tras oir a las partes principales, admiti6é dichas intervenciones.

Mediante escrito presentado en la Secretaria del Tribunal el 24 de noviembre de 2015, la Republica
Francesa también solicité intervenir en apoyo de las pretensiones de la ECHA. Mediante auto de
7 de junio de 2016, el Presidente de la Sala Quinta del Tribunal, tras oir a las partes principales,
admiti6 dicha intervencién sobre la base del articulo 116, apartado 6, del Reglamento de
Procedimiento del Tribunal General de 2 de mayo de 1991.

El escrito de contestacién a la demanda se presentd en la Secretaria del Tribunal el 26 de noviembre
de 2015.

El escrito de réplica se presentd en la Secretaria del Tribunal el 21 de febrero de 2016.
El escrito de duplica se presentd en la Secretaria del Tribunal el 15 de junio de 2016.
La Republica Federal de Alemania y el Reino de los Paises Bajos presentaron sus escritos de

formalizacién de la intervenciéon y las partes principales presentaron sus observaciones sobre los
mismos dentro de plazo.
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La demandante solicita al Tribunal que:

— Declare el recurso admisible y fundado.

— Anule el acto impugnado.

— Ordene que se devuelva el asunto al Director Ejecutivo de la ECHA, precisando que cualquier
nueva decision de la ECHA sobre el expediente REACH de evaluacién del expediente de registro
de la demandante para la sustancia registrada debera tener en cuenta los motivos de anulacién
enunciados en la sentencia del Tribunal y de toda informacién pertinente y actualizada.

— Condene en costas a la ECHA.

— Adopte cuantas medidas procedan conforme a Derecho.

La ECHA solicita al Tribunal que:

— Desestime el recurso.

— Condene en costas a la demandante.

La Republica Federal de Alemania solicita al Tribunal que desestime el recurso y condene en costas a
la demandante.

El Reino de los Paises Bajos solicita al Tribunal que declare la inadmisibilidad del recurso y condene en
costas a la demandante.

La Republica Francesa solicita al Tribunal que declare la inadmisibilidad del recurso.

Fundamentos de Derecho

Sobre la competencia del Tribunal

Segin la demandante, no existe derecho de recurso contra el acto impugnado ante la Sala de Recurso
de la ECHA, ni en virtud del articulo 91 del Reglamento n.” 1907/2006 ni de ninguna otra disposicion.
Por tanto, el Tribunal es competente para conocer del presente recurso de conformidad con el
articulo 94 del Reglamento n.’ 1907/2006.

Con cardacter preliminar, procede recordar que, a tenor del articulo 94, apartado 1, del Reglamento
n.° 1907/2006, «con arreglo a lo dispuesto en el articulo [263 TFUE], se podra interponer recurso ante
el Tribunal [General] y el Tribunal de Justicia para impugnar una decisién de la Sala de Recurso o, en
aquellos casos en que la Sala no sea competente para conocer del recurso, para impugnar una decisién
de la [ECHA].

A este respecto, el articulo 91, apartado 1, del Reglamento n.° 1907/2006 dispone que «se podra
interponer recurso contra las decisiones que la [ECHA] haya adoptado con arreglo a lo dispuesto en el
articulo 9, el articulo 20, el articulo 27, apartado 6, el articulo 30, apartados 2 y 3, y el articulo 51» del
Reglamento n.” 1907/2006 ante la Sala de Recurso.

En el presente asunto, el acto impugnado no se redacté sobre la base del articulo 91, apartado 1, del

Reglamento n.” 1907/2006. En particular, de los autos resulta que el acto impugnado no se redact6 a
raiz del procedimiento a que se refiere el articulo 51 del Reglamento n.” 1907/2006.
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Habida cuenta de lo anterior, debe considerarse que el Tribunal es competente para conocer del
presente recurso, con arreglo al articulo 94, apartado 1, del Reglamento n.” 1907/2006.

Sobre la admisibilidad de las pretensiones tercera y quinta

En la vista, el Tribunal pregunté a la demandante si, habida cuenta del articulo 266 TFUE, consideraba
que procedia mantener sus pretensiones tercera y quinta. La demandante respondid, en esencia, que,
de considerarse «inadmisibles» esas pretensiones, podria retirarlas. En cambio, en caso de que
pudieran considerarse «admisibles», las mantendria. Estos comentarios son imprecisos, ya que no
permiten establecer si la demandante retiré efectivamente sus pretensiones tercera y quinta. Por ello,
también deben examinarse.

A este respecto, es necesario recordar que, de conformidad con el articulo 266 TFUE, apartado 1, la
institucién, érgano u organismo de la Unién Europea del que emane el acto anulado estaran obligados
a adoptar las medidas necesarias para la ejecucién de la sentencia del juez de la Unién Europea. En
caso de que se estimen las pretensiones primera y segunda, incumbiria a la ECHA extraer las
consecuencias del fallo y de los fundamentos de Derecho de la sentencia del Tribunal. Por ello,
corresponde al Tribunal dirigir requerimientos a la ECHA, como los mencionados en las pretensiones
tercera y quinta de la demandante. Por consiguiente, procede declarar la inadmisibilidad de estas
pretensiones.

Sobre la admisibilidad de las pretensiones primera y segunda

Sobre el cardcter recurrible del acto impugnado

La ECHA, apoyada por los coadyuvantes, alega que el acto impugnado no es un acto que pueda ser
objeto de recurso de anulacién y que, por ello, el presente recurso es inadmisible.

En primer lugar, segiin la ECHA, al redactar «declaraciones de incumplimiento», su intencién nunca
fue convertirlas en documentos vinculantes para las autoridades de control nacionales o los solicitantes
afectados. Desde noviembre de 2012, la ECHA prepar6é «declaraciones de incumplimiento» que le
permitian presentar su punto de vista sobre la cuestiéon de si las decisiones de evaluaciéon de los
expedientes de registro fueron respetadas por los solicitantes. La practica consistente en enviar
«declaraciones de incumplimiento» a los Estados miembros tenia como finalidad aportar informes
técnicos y cientificos carentes de efectos vinculantes, a fin de que los Estados miembros pudieran
aplicar sus propias medidas de control. El hecho de que, en el momento en el que redactd el acto
impugnado, la ECHA unicamente quisiera aportar al Ministerio de Ecologia francés un informe
técnico y cientifico carente de efectos vinculantes se confirma por una ficha de informacién publicada
por la ECHA en su sitio Internet en octubre de 2013 y denominada «Seguimiento de las decisiones de
evaluacion de los expedientes» (Follow up to expediente evaluation decisions). Segiin este documento,
en esencia, una «declaracion de incumplimiento como consecuencia de una decisién de evaluacion de
los expedientes en virtud del Reglamento n.” 1907/2006» solo era un documento que contiene una
evaluacion de la Secretaria de la ECHA destinada a un Estado miembro e indicando que un solicitante
no ha respondido a una solicitud de informacion en el plazo establecido.

En segundo lugar, la ECHA, apoyada expresamente a este respecto por la Republica Federal de
Alemania y por la Republica Francesa, destaca el hecho, no discutido ademds por la demandante, de
que llegdé a un acuerdo con las autoridades de control de los Estados miembros sobre un mecanismo
que permite gestionar las situaciones en las que la ECHA considera que el solicitante no ha aportado,
en el plazo mencionado en el articulo 41, apartado 4, del Reglamento n.” 1907/2006, la informacion
solicitada en una decisiéon sobre un control de conformidad. En concreto, el foro de intercambio de
informacion relativa al cumplimiento de la normativa, creado en virtud del articulo 76, apartado 1,
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letra f), y del articulo 86 del Reglamento n.” 1907/2006, inst6 a la ECHA a informar a los Estados
miembros, de manera informal, de las actualizaciones de expedientes de registro recibidas en
respuesta a una decision relativa a un control de conformidad, asi como del dictamen cientifico de la
ECHA centrado en las situaciones en las que el expediente, a su juicio, todavia no se ajusta a lo
dispuesto en el Reglamento n.° 1907/2006. Este sistema de cooperacién informal entre la ECHA vy los
Estados miembros pretende la aplicacién de las decisiones relativas a un control de conformidad y da
libertad a los Estados miembros para adoptar una posicién distinta a la expuesta por la ECHA en una
«declaracion de incumplimiento». A este respecto, especificamente, tanto la ECHA como la Republica
Federal de Alemania y la Republica Francesa insisten en esencia, en que la aplicacién de una decision
relativa a un control de conformidad es competencia del Estado miembro afectado, lo que implica que
los Estados miembros tienen libertad para adoptar o no medidas, si consideran, previo examen, que el
expediente permite colmar las lagunas, contrariamente a lo que la ECHA pudo concluir en la
«declaraciéon de incumplimiento». Por ello, los Estados miembros tienen libertad para tomar en
consideracién o no un acto como el acto impugnado.

En tercer lugar, al motivar el acto impugnado, la ECHA no expuso una posicién final sobre la
«documentacion alternativa» aportada por la demandante. Segin la ECHA, en la fase de la ejecucién
de una decisiéon como la de 6 de noviembre de 2012, hay una interacciéon entre las autoridades de
control nacionales y el solicitante a fin de examinar las cuestiones y los incumplimientos que saca a la
luz una «declaraciéon de incumplimiento». A juicio de la ECHA, es posible que a raiz de tales
discusiones, el solicitante facilite mas informacién, que sea suficiente y conforme a las exigencias que
se derivan de una decision como la de 6 de noviembre de 2012. En consecuencia, lejos de suponer
una posicién definitiva de la ECHA por lo que respecta a la «documentacion alternativa» aportada
por la demandante el 6 de noviembre de 2013, el acto impugnado es un mero dictamen que recuerda
a la autoridad de control francesa que debia adoptar una decision final sobre la ejecucién de la decision
de 6 de noviembre de 2012.

En cuarto lugar, a juicio de la ECHA, un examen del acto impugnado a la luz de los criterios
desarrollados por la jurisprudencia en relaciéon con lo que se ha denominado un «acto confirmatorio»
tampoco permite concluir en el presente caso que el acto impugnado sea un acto que pueda ser objeto
de un recurso. A este respecto, la ECHA recuerda la posicion expuesta por una de sus salas de recurso
en una decision de 29 de julio de 2015 (asunto A-019-2013) respecto a un recurso interpuesto por
Solutia Europe SPRL/BVBA contra una «declaracién de incumplimiento» que tenia un contenido
similar al del acto impugnado (en lo sucesivo, «asunto Solutia»). Basindose en la jurisprudencia del
juez de la Unién relativa al examen de los actos confirmatorios, la Sala de Recurso estimé en esa
decisiéon que, ya que la informacién facilitada por el solicitante de que se trataba era sustancial y
nueva, la ECHA deberia haber adoptado una decisién sobre la base del articulo 42, apartado 1, del
Reglamento n.° 1907/2006, y ello de conformidad con el procedimiento previsto en los articulos 41, 50
y 51 de ese Reglamento. En este sentido, la Sala de Recurso de la ECHA consider6é que la evaluaciéon
contenida en una «declaraciéon de incumplimiento» equivalia en realidad a una decisién adoptada
sobre la base del articulo 42 del Reglamento n.” 1907/2006.

Si procediese, en el caso de autos, la analogia realizada por la Sala de Recurso de la ECHA en el asunto
Solutia, el acto impugnado seria un acto meramente confirmatorio de la decisiéon de 6 de noviembre de
2012. En efecto, el 6 de noviembre de 2013, la demandante presenté una adaptacion sobre la base del
anexo XI del Reglamento n.” 1907/2006 que se basé en informacién que no era ni nueva ni sustancial.

Respecto al asunto Solutia, tanto la Republica Federal de Alemania como la Republica Francesa
consideran que la Sala de Recurso de la ECHA cometi6 un error al aplicar la jurisprudencia del
Tribunal relativa a los actos confirmatorios a «declaraciones de incumplimiento».

Concretamente, segin la Republica Federal de Alemania, la presentaciéon, por un solicitante, de

informaciéon como consecuencia de una decisién como la de 6 de noviembre de 2012 solo se refiere a
la ejecucion de la solicitud que requiere la comunicacién de informaciéon adicional contenida en tal
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decision, que no puede analizarse como una solicitud que pretenda cuestionarla. Segin la Republica
Francesa, no puede considerarse que una «declaracion de incumplimiento» confirme una solicitud de
informacién adicional dirigida por la ECHA en el sentido de que consista en solicitar de nuevo
informacion adicional. En efecto, una «declaracién de incumplimiento» se remite a la autoridad
nacional competente con el Unico fin de informar a dicha autoridad de que el solicitante no ha
atendido la solicitud de informacién adicional, a fin de que extraiga las consecuencias que estime
necesarias, ejerciendo, en su caso, sus facultades sancionatorias.

La demandante rebate las alegaciones de la ECHA, de la Republica Federal de Alemania y de la
Republica Francesa.

Con caracter preliminar, respecto a la cuestion de si el acto impugnado constituye un acto recurrible,
procede recordar que se consideran actos impugnables en el sentido del articulo 263 TFUE todas las
disposiciones adoptadas por las instituciones, cualquiera que sea su forma, que produzcan por si
mismas efectos juridicos obligatorios (sentencias de 31 de marzo de 1971, Comisién/Consejo, 22/70,
EU:C:1971:32, apartado 42; de 2 de marzo de 1994, Parlamento/Consejo, C-316/91, EU:C:1994:76,
apartado 8, y de 13 de octubre de 2011, Deutsche Post y Alemania/Comisiéon, C-463/10 P
y C-475/10 P, EU:C:2011:656, apartado 36).

En cambio, escapa al control jurisdiccional previsto en el articulo 263 TFUE cualquier acto que no
produzca efectos juridicos obligatorios auténomos e inmediatos, como los actos preparatorios, los
actos confirmatorios y los actos de mera ejecuciéon, las meras recomendaciones y dictimenes vy, en
principio, las instrucciones internas [auto de 14 de mayo de 2012, Sepracor Pharmaceuticals
(Irlanda)/Comisién, C-477/11 P, no publicado, EU:C:2012:292, apartado 52; véase también, en este
sentido, la sentencia de 12 de septiembre de 2006, Reynolds Tobacco y otros/Comisién, C-131/03 P,
EU:C:2006:541, apartado 55 y jurisprudencia citada].

La capacidad de un acto para producir efectos juridicos y, por tanto, para ser objeto de recurso de
anulacién con arreglo al articulo 263 TFUE debe apreciarse en funcién de criterios objetivos, como el
contenido de ese acto, tomando en consideracién, en su caso, el contexto en que se adoptd y las
facultades de la institucién que fue su autora (véase la sentencia de 13 de febrero de 2014,
Hungria/Comisién, C-31/13 P, EU:C:2014:70, apartado 55 y jurisprudencia citada). La apreciacién del
contenido del acto impugnado consiste en examinar su contenido esencial (sentencia de
11 de noviembre de 1981, IBM/Comisién, 60/81, EU:C:1981:264, apartado 9), teniendo en cuenta su
tenor literal (véase, en este sentido, la sentencia de 20 de marzo de 1997, Francia/Comisién, C-57/95,
EU:C:1997:164, apartados 9 a 23). También es posible tomar en consideracion criterios subjetivos,
como la intencidn del autor del acto en cuestion (véanse, en este sentido, las sentencias de 17 de julio
de 2008, Athinaiki Techniki/Comisién, C-521/06 P, EU:C:2008:422, apartado 42, y de 26 de enero de
2010, Internationaler Hilfsfonds/Comisién, C-362/08 P, EU:C:2010:40, apartado 52).

Procede determinar a la luz de estos principios si el acto impugnado puede ser objeto de recurso de
anulacién.

A este respecto, debe recordarse que, con arreglo al articulo 6, apartadol, del Reglamento
n.’ 1907/2006, todo fabricante o importador de una sustancia, como tal o en forma de una mezcla, en
cantidades iguales o superiores a 1 tonelada anual debera presentar, salvo que se disponga lo contrario
en el Reglamento, una solicitud de registro a la ECHA. Segun el articulo 10 del mismo Reglamento,
cada solicitud de registro debera incluir un expediente técnico y un informe sobre la seguridad
quimica. Esta misma disposicién define las categorias de informacion que deben incluir el expediente
técnico y el informe en cuestién.

Asimismo, de acuerdo con el articulo 41, apartado 1, del Reglamento n.” 1907/2006, en el marco de la

evaluacion de los expedientes de registro, la ECHA controlard la conformidad de las solicitudes de
registro. En este contexto, la ECHA puede examinar toda solicitud de registro para comprobar si las
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condiciones relativas, en particular, a la informacién presentada en los expedientes técnicos, a las
adaptaciones hechas a los requisitos estandar de informacion y a la valoraciéon de la seguridad quimica
cumplen las normas relativas a estas. A tal fin, la ECHA, a tenor del articulo 41, apartado 5, del
Reglamento n.° 1907/2006, debe seleccionar un porcentaje minimo de expedientes para efectuar
comprobaciones, dando prioridad a los expedientes que tengan las caracteristicas descritas en dicha
disposicion.

Asi, segun el articulo 41, apartado 3, del Reglamento n.° 1907/2006, la ECHA podra preparar un
proyecto de decisién por la que se pida al solicitante o solicitantes de registro que presenten toda
informacién necesaria para que la solicitud o solicitudes de registro cumplan los requisitos de
informacién relevantes. Segiin esta misma disposicién, la decisiéon final en la materia, que debe
precisar también los plazos de presentacién de informacién considerada necesaria, se adoptard con
arreglo al procedimiento contemplado en los articulos 50 y 51 del Reglamento n.” 1907/2006.

El articulo 41, apartado 4, del Reglamento n.” 1907/2006 prevé que el solicitante presentard a la ECHA
la informacién requerida en el plazo establecido.

Respecto al desarrollo del procedimiento, el articulo 42, apartado 1, del Reglamento n.° 1907/2006
dispone que la ECHA examinara toda informacion que se le presente como consecuencia de una
decisién adoptada en virtud del articulo 41 del mismo Reglamento y que, si es necesario, redactara las
decisiones oportunas en virtud de esta dltima disposicién.

Una vez completada la evaluacién del expediente, la ECHA notificard a la Comisién Europea y a las
autoridades competentes de los Estados miembros la informacién obtenida y las conclusiones que haya
extraido. Estos datos se utilizardn en la valoracién de las sustancias, la identificacién de las sustancias
que deban incluirse en el anexo XIV del Reglamento n.° 1907/2006 y del eventual procedimiento de
restriccion de una sustancia (articulo 42, apartado 2, del Reglamento n.° 1907/2006).

Ademas, el articulo 126 del Reglamento n.” 1907/2006 requiere que los Estados miembros establezcan
disposiciones sobre sanciones por infracciéon de lo dispuesto en dicho Reglamento y tomen todas las
medidas necesarias para garantizar su aplicacion.

De estas disposiciones resulta, en primer término, que la ECHA es la inica competente para realizar el
control de conformidad de un expediente de registro. Este control puede conllevar la adopcién de
varias decisiones. En efecto, si la ECHA estima que el expediente controlado no se ajusta a las
exigencias correspondientes en materia de informacidn, le incumbe iniciar el procedimiento previsto
en el articulo 41, apartado 3, del Reglamento n.° 1907/2006. A este respecto, la remisién de esta
disposicion al articulo 51 del Reglamento n.” 1907/2001, en cuanto al procedimiento de adopcién de
la decisién que impone la obligacién de que el expediente de registro cumpla la normativa, implica
que esta decision sea adoptada por la ECHA si los Estados miembros llegan a un acuerdo undnime
sobre el proyecto y por la Comisién si los Estados miembros no llegan a tal acuerdo (articulo 51,
apartados 6 y 7, del Reglamento n.° 1907/2006). Con independencia de quien adopte esa decision,
incumbe, segin el Reglamento n.” 1907/2006 en su versién vigente, de nuevo a la ECHA, en el marco
de la competencia que le atribuye expresamente el articulo 42, apartado 1, del referido Reglamento,
examinar toda informaciéon que se le presente en ejecucidén de esta y, si es necesario, redactar las
decisiones oportunas.

De estas disposiciones resulta, en segundo término y por consiguiente, que, contrariamente a lo que
alega la ECHA vy los coadyuvantes, no puede interpretarse que el articulo 126 del Reglamento
n.° 1907/2006 (véase el apartado 59 anterior) implique que corresponde a los Estados miembros
apreciar si el solicitante se ha atenido a las obligaciones impuestas en virtud de una primera decisiéon
que le obliga a adecuar el expediente de registro. En efecto, tal interpretacién serfa contraria al
articulo 42, apartado 1, del Reglamento n.° 1907/2006 que dispone que incumbe a la ECHA examinar
toda informacion que se le presente como consecuencia de una decisién adoptada en virtud del
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articulo 41 del mismo Reglamento. Esta ultima disposicion refleja la realidad de que el control de la
conformidad de las solicitudes de registro en el marco de la evaluacion de los expedientes constituye
un procedimiento Unico, que puede incluir la adopcién de una decisién que obligue al solicitante a
adecuar el referido expediente. El articulo 126 del Reglamento n.” 1907/2006, en relacién con el
articulo 42, apartado 1, del mismo Reglamento, implica, en tal contexto, que incumbe a los Estados
miembros imponer las sanciones adecuadas a los solicitantes respecto a los que se constate, de
conformidad con esa ultima disposicién, que han incumplido sus obligaciones. Es preciso afadir en
este sentido que, incluso si, como alega la ECHA vy los coadyuvantes, un solicitante siempre puede
adecuar su expediente con posterioridad a la adopcién de una decisién que constate la falta de
conformidad en virtud del articulo 42, apartado 1, del Reglamento n.® 1907/2006, el papel de los
Estados miembros, en el marco del articulo 126 del mismo Reglamento, consiste en apreciar si
procede, habida cuenta de las circunstancias de cada caso concreto, imponer sanciones, efectivas,
proporcionadas y disuasorias, para el periodo en el que el solicitante en cuestién incumplié sus
obligaciones con arreglo al articulo 41, apartado 4, del Reglamento n.® 1907/2006.

Habida cuenta de que el control realizado por la ECHA, como consecuencia de una primera decision
que inste al solicitante a adecuar el expediente de registro, solo es la continuacién de un tnico y
mismo procedimiento, debe constatarse que, si el referido solicitante no facilita la informacion
solicitada, no se requerird ninguna nueva apreciaciéon de la adecuacion del expediente y, por tanto, no
se requerird ninguna nueva decision en el sentido del articulo 42, apartado 1, del Reglamento
n.° 1907/2006. En cambio, cuando, en respuesta a la decisién que ordena que se adapte el expediente
de registro, el solicitante utiliza la posibilidad prevista en el anexo XI del Reglamento n.” 1907/2006
para la adaptacion del régimen estdndar de ensayo y cuando la informacién correspondiente no carece
manifiestamente de seriedad a la luz de las exigencias de ese anexo y no muestra, por tanto, el abuso
de procedimiento, debe constatarse que, como prevé el referido anexo XI, la ECHA evaluard estas
adaptaciones. Por otro lado, de lo anterior resulta que la evaluaciéon en cuestion debe realizarse
conforme al articulo 42, apartado 1, del Reglamento n.” 1907/2006, que se remite al articulo 41 del
mismo Reglamento en cuanto a las modalidades de decision.

A este respecto, debe anadirse que la ECHA comprueba la conformidad de las adaptaciones de que se
trate con los requisitos previstos en el anexo XI del Reglamento n.” 1907/2006 con independencia de si
tales adaptaciones se basan en hechos nuevos y esenciales desconocidos en el momento de una primera
decisiéon de cumplimiento del expediente con el articulo 41, apartado 3, de ese Reglamento. En efecto,
del articulo 13, apartados 1 y 2, del Reglamento n.° 1907/2006 resulta que el objetivo de reducir los
ensayos con animales vertebrados y el numero de animales utilizados en esos ensayos justifica el uso
de métodos alternativos a los previstos, como informaciéon estindar, en los anexos VII a X del
Reglamento n.° 1907/2006, siempre que se cumplan las exigencias establecidas en su anexo XI y que
las adaptaciones propuestas persigan efectivamente el objetivo de reducir ese tipo de ensayos. Procede
senalar, a ese respecto, que el anexo XI del Reglamento n.” 1907/2006 no distingue segin que la
adaptacion propuesta en aplicacion de una primera decision de cumplimiento del expediente se base
en elementos que fueran o pudieran ser conocidos o no por el solicitante en el momento en que se
adopté dicha decisiéon. En este contexto, la inexistencia de toda referencia en el Reglamento
n. 1907/2006 al caricter nuevo de los elementos cientificos en que se basen las adaptaciones
propuestas en respuesta a una primera decision de cumplimiento de la normativa por el expediente a
fin de que la ECHA tenga que examinarlas implica que, conforme al Derecho vigente, la ECHA debe
proceder a su evaluacion, requerida por el articulo 42, apartado 1, del referido Reglamento, con
independencia de su caracter nuevo o no.

En el presente caso, en primer término, la ECHA expone en el acto impugnado que analizé la
informacion presentada en el expediente actualizado tras la adopcién de la decisién de
6 de noviembre de 2012. En segundo término, a raiz de dicho andlisis, constaté que el expediente no
contiene toda la informacién requerida. Las razones en las que se basa esta apreciaciéon se exponen en
el anexo del escrito de 1 de abril de 2015. En tercer término, por esas razones, la ECHA «declara» que
la demandante no ha cumplido sus obligaciones derivadas de la decision de 6 de noviembre de 2012,
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que el expediente de registro no se atiene al articulo 5 del Reglamento n.® 1907/2006 y, por dltimo, que
la demandante infringié el articulo 41, apartado 4, de ese Reglamento. Tras haber constatado la
violacién de la decision de 6 de noviembre de 2012 y del Reglamento n.® 1907/2006, la ECHA inst6 a
la Republica Francesa a ejercer su competencia de ejecucion en virtud del articulo 126 del Reglamento
n.° 1907/2006 (véase el apartado 19 anterior).

Respecto a las razones en que se basan las apreciaciones y las conclusiones de la ECHA expuestas en el
apartado anterior, del acto impugnado, en particular, del anexo del escrito de 1 de abril de 2015,
resulta que la informacidén facilitada como consecuencia de la decision de 6 de noviembre de 2012 fue
considerada conforme respecto a ocho elementos. En cambio, la ECHA no consider6 conforme a la
normativa la informacién facilitada en respuesta a la solicitud de realizar un estudio de la toxicidad
para el desarrollo prenatal de los conejos, via oral, y un ensayo de toxicidad a largo plazo para los
organismos de los sedimentos (véase el apartado 12 anterior).

En particular, en cuanto a la adaptacién propuesta por la demandante en relacién con el estudio de
toxicidad para el desarrollo prenatal de los conejos, por via oral, la ECHA concluy6 que las pruebas,
las extrapolaciones y los elementos relativos a la exposicion invocados no cumplen los requisitos de los
puntos 1.2, 1.5 y 3.2 del anexo XI del Reglamento n.” 1907/2006. De manera andloga, la ECHA
concluyé que las pruebas en las que se basa la adaptacion propuesta en relacién con el ensayo de
toxicidad a largo plazo para los organismos de sedimentos, no se referfan, en realidad, a la
informacién solicitada en virtud de la decisién de 6 de noviembre de 2012.

En estas condiciones, debe considerarse que los efectos del acto impugnado van mas alld de una mera
comunicacién de informacién al Ministerio de Ecologia francés. El acto impugnado es mdas que un
mero dictamen técnico o un simple informe factico detallado de las razones por las que el solicitante
no ha cumplido sus obligaciones derivadas del Reglamento n.” 1907/2006.

En efecto, el acto impugnado, en particular, el tercer parrafo del escrito de 1 de abril de 2015 y su
anexo, se analiza como una evaluacion definitiva de la documentacién presentada por el demandante
sobre la base del articulo 13 y del anexo XI del Reglamento n.” 1907/2006.

Asi, la ECHA expuso, en términos imperativos y definitivos, las razones por las que estimaba que esa
informacién no bastaba para responder a las exigencias derivadas de la decisién de 6 de noviembre de
2012. Resulta evidente, de la lectura del cuarto parrafo del escrito de 1 de abril de 2015, que la ECHA
constaté un caso de incumplimiento de las obligaciones derivadas del articulo 41, apartado 4, del
Reglamento n.” 1907/2006. El significado objetivo del cuarto pérrafo del escrito de 1 de abril de 2015
no es otro que el de un acto que produce efectos juridicos vinculantes respecto a la situacion juridica
de la demandante.

Aun mas, de los parrafos sexto a octavo del escrito de 1 de abril de 2015 resulta que la ECHA insta a la
autoridad francesa competente a adoptar las medidas necesarias para la imposicién y aplicacién de
sanciones de conformidad con el articulo 126 del Reglamento n.° 1907/2006. Ahora bien,
manifestindose sobre las eventuales consecuencias juridicas de las supuestas carencias de la
«documentacién alternativa» de 6 de noviembre de 2013, la ECHA se refirié a la situacién juridica de
la demandante. Ademads, a la vista de los términos utilizados en el acto impugnado y habida cuenta del
reparto de competencias en la materia, tal como se ha expuesto en los apartados 54 a 61 anteriores,
debe considerarse que este documento contiene constataciones y conclusiones de las que no puede
apartarse la autoridad francesa competente salvo en caso de que exista una razén especifica basada en
nuevos elementos, a saber, elementos que no hayan sido tomados en consideracién por la ECHA
durante el procedimiento previsto en el articulo 42, apartado 1, del Reglamento n.” 1907/2006.
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Asimismo, ni del tenor literal ni de la naturaleza de los motivos relativos a las adaptaciones
consideradas como no conformes a las reglas del anexo XI del Reglamento n.° 1907/2006 resulta que
la ECHA hubiera estimado que las alegaciones careciesen manifiestamente de seriedad a la luz de las
exigencias del referido anexo y que revelasen, por ello, un abuso de procedimiento.

En estas condiciones, procede concluir que, a la luz de su contenido, el acto impugnado corresponde a
una decisién que la ECHA tenia que preparar en virtud del articulo 42, apartado 1, del Reglamento
n.” 1907/2006, decision que deberia haberse adoptado sobre la base del articulo 41, apartado 3, del
mismo Reglamento. Por ello, es preciso considerar que el acto impugnado produce efectos juridicos
obligatorios, tanto frente a la demandante como frente a la Republica Francesa, y es, en consecuencia,
un acto que puede ser objeto de recurso de anulacién.

Las demads alegaciones de la ECHA y de los coadyuvantes no permiten desvirtuar esta conclusion.

En primer lugar, respecto a la alegaciéon de la ECHA seguin la cual no tuvo intencién de adoptar una
disposicion que produjese efectos juridicos obligatorios (véase el apartado 41 anterior), procede
senalar que es cierto que del acto impugnado no se desprende tal intencién. Ademads, el documento
titulado «Seguimiento de las decisiones de evaluacion de los expedientes» (Follow up to expediente
evaluation decisions) que la ECHA public6 en su sitio de Internet en octubre de 2013 tampoco
contiene elementos en apoyo de la tesis segtin la cual un acto como el acto impugnado, a saber, una
«declaracion de incumplimiento», pudiera tener carcter vinculante.

No obstante, no puede deducirse de estas meras constataciones que el acto impugnado no produce
efectos juridicos obligatorios. En efecto, el criterio ligado a la intencién de la autoridad de la que
procede el acto impugnado no es mas que un criterio de importancia subsidiaria que no prevalece
sobre el examen de los criterios objetivos mencionados en el apartado 51 anterior, en particular, la
esencia del acto impugnado.

En segundo lugar, no resulta convincente la alegaciéon de la ECHA relativa a que, por una parte, el acto
impugnado fue redactado en el contexto de un sistema de cooperacién informal con los Estados
miembros dirigido a aplicar decisiones relativas a un control de conformidad y que, por otra, en
esencia, el acto impugnado tiene en cuenta que, en la fase de la aplicaciéon de una decisién como la de
6 de noviembre de 2012, las autoridades de control nacionales tienen libertad para decidir el curso a
dar a la informacién aportada por un solicitante en respuesta a una decision relativa a un control de
conformidad.

En efecto, el cardcter informal del mecanismo de cooperaciéon entre la ECHA y las autoridades
nacionales de control, tal como se menciona en el apartado 42 anterior, no cuestiona el reparto de
competencias establecido por el Reglamento n.” 1907/2006, tal como se ha expuesto este en los
apartados 54 a 61 anteriores.

En cambio, interpretar que el sistema establecido por el Reglamento n.° 1907/2006 deja en exclusiva a
las autoridades nacionales la apreciacion de si un solicitante cumple las obligaciones que se le habian
impuesto en virtud de una decisiéon de la ECHA adoptada sobre la base del articulo 41 de este
Reglamento equivaldria a socavar una parte esencial de la estructura expresamente decidida por el
legislador de la Unién.

Por consiguiente, las competencias de las autoridades nacionales, previstas en el articulo 126 del
Reglamento n.” 1907/2006, se refieren, en un contexto como el del caso de autos, a las etapas que
siguen a la constatacion, por la ECHA, de un caso de incumplimiento de las obligaciones resultantes
del articulo 41, apartado 4, del citado Reglamento.
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En tercer lugar, la alegacién de la ECHA segun la cual, al motivar el acto impugnado, no tenia la
intenciéon de expresar una posicion final sobre la «documentacién alternativa» aportada por la
demandante (véase el apartado 42 anterior) debe ser desestimada por las razones expuestas en los
apartados 53 a 72 anteriores.

En cuarto lugar, tampoco puede prosperar la alegaciéon de la ECHA segutn la cual el acto impugnado es
un «acto confirmatorio».

En efecto, del acto impugnado, en particular, de las paginas 3 a 6 y 10 a 12 del escrito de 1 de abril de
2015, resulta que la ECHA entré en el fondo de los elementos y las alegaciones que la demandante
expuso en respuesta a la decisién de 6 de noviembre de 2012 y que en dicho escrito formulé sus
apreciaciones y conclusiones. Una comparacién con los motivos expuestos en las paginas 6 y 10 de la
decision de 6 de noviembre de 2012 muestra que los motivos que figuran en el acto impugnado no
constituyen una repeticion de las apreciaciones en las que se basa esta dltima decisién, sino que
aportan una nueva motivaciéon elaborada en relacién con el fondo de los elementos y de las
alegaciones invocadas por la demandante en respuesta a la decisiéon de 6 de noviembre de 2012. Esta
circunstancia excluye la posibilidad de calificar el acto impugnado como acto confirmatorio de la
decisién de 6 de noviembre de 2012.

En tales condiciones, deben desestimarse también las demds alegaciones de la Republica Federal de
Alemania y de la Republica Francesa en cuanto a la aplicacién, por la Sala de Recurso, de la
jurisprudencia relativa a los actos confirmatorios en el asunto Solutia (véanse los apartados 46 y 47
anteriores).

Sobre la legitimacion activa de la demandante

Tanto en opinién de la Republica Federal de Alemania como de la Republica Francesa, la demandante
no dispone de legitimacion para recurrir el acto impugnado, porque el acto impugnado no le afecta
directamente en el sentido del articulo 263 TFUE, parrafo cuarto. En concreto, segin la Republica
Federal de Alemania, la autoridad de control francesa competente dispone de un margen de
apreciacion sobre la cuestién de si y de qué manera debe aplicarse una decisién adoptada sobre la
base del articulo 41, apartado 3, del Reglamento n.° 1907/2006. Ademas, las medidas de ejecucion se
basan exclusivamente en disposiciones de Derecho nacional, de modo que la ejecucién no se deriva de
las disposiciones de la Unién. Segtn la Republica Francesa, la «declaracién de incumplimiento» en
cuestion deja una amplia facultad de apreciacion a la autoridad nacional competente. De los propios
términos del escrito de 1 de abril de 2015 resulta que sus infracciones pueden ser objeto de medidas
coercitivas y que la autoridad nacional es la Unica competente en la materia. Asimismo, el propio
articulo 126 del Reglamento n.° 1907/2006 da un amplio margen de apreciaciéon a los Estados
miembros para determinar el régimen de sanciones aplicables a las infracciones de las disposiciones
del Reglamento y para adoptar todas las medidas necesarias para asegurar su aplicacion.

La demandante rebate las alegaciones de la Repuiblica Federal de Alemania y de la Republica Francesa.
Con cardacter preliminar, es necesario recordar que, a tenor del articulo 263 TFUE, parrafo cuarto, toda
persona fisica o juridica podra interponer recurso, en las condiciones previstas en los parrafos primero
y segundo, contra los actos de los que sea destinataria o que la afecten directa e individualmente y

contra los actos reglamentarios que la afecten directamente y que no incluyan medidas de ejecucion.

En el presente caso, debe constatarse que el acto impugnado tiene como tunico destinatario al
Ministerio de Ecologia francés, mientras que la demandante solo ha recibido una copia.
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A este respecto y para responder a la alegacion de la demandante segin la cual es destinataria del acto
impugnado, es preciso destacar que el concepto de destinatario del acto debe interpretarse en sentido
formal, referido a la persona designada en ese acto como su destinatario (sentencia de 21 de enero de
2016, SACBO/Comisién e INEA, C-281/14 P, no publicada, EU:C:2016:46, apartado 34).

El hecho de que la ECHA transmitiese una copia del acto impugnado a la demandante no permite
cuestionar esta conclusién. En efecto, el hecho de que una persona distinta del destinatario formal de
un acto pueda verse afectada por su contenido puede, efectivamente, otorgar a esa persona
legitimacién activa si demuestra, en particular, que, habida cuenta de este contenido, ese acto la afecta
directamente, pero no como destinatario del acto (sentencia de 21 de enero de 2016,
SACBO/Comisién e INEA, C-281/14 P, no publicada, EU:C:2016:46, apartado 34).

En estas circunstancias, las pretensiones primera y segunda solo seran admisibles, en virtud del
articulo 263 TFUE, parrafo cuarto, si la demandante resulta directa e individualmente afectada por el
acto impugnado o si la demandante resulta afectada directamente por el acto y este dltimo constituye
un acto reglamentario que no incluye medidas de ejecucion.

En cuanto a la afectaciéon directa de la demandante, debe recordarse que el requisito de que la decisién
objeto de recurso afecte directamente a una persona fisica o juridica, como prevé el articulo 263 TFUE,
parrafo cuarto, implica que se reinan dos requisitos acumulativos, a saber, que la medida impugnada,
por una parte, produzca efectos directamente en la situacidn juridica del particular y, por otra, que no
deje ninguna facultad de apreciaciéon a los destinatarios encargados de su aplicacién, por tener esta
caracter meramente automadtico y derivarse inicamente de la normativa de la Unidn, sin aplicacién de
otras normas intermedias (auto de 6 de marzo de 2014, Northern Ireland Department of Agriculture
and Rural Development/Comisién, C-248/12 P, no publicado, EU:C:2014:137, apartado 21).

En el presente caso, como resulta de las consideraciones expuestas en los apartados 62 a 73 anteriores,
el acto impugnado afecta a la situacion juridica de la demandante, ya que expone la apreciaciéon de la
ECHA en relacién con el cumplimiento de la normativa por el expediente de registro habida cuenta
de la informacién facilitada por la demandante en respuesta a una primera decisién, adoptada de
conformidad con el articulo 41, apartado 3, del Reglamento n.” 1907/2006, a saber, la decisién de
6 de noviembre de 2012.

Asi, contrariamente a lo que alegan la Republica Francesa y la Republica Federal de Alemania, el
margen de apreciaciéon del que disponen los Estados miembros para aplicar el articulo 126 del
Reglamento n.° 1907/2006 se refiere a la naturaleza y la cuantia de las eventuales sanciones que deban
imponerse debido a la falta de conformidad del expediente de registro y, por consiguiente, del
incumplimiento de las obligaciones derivadas de la decision de 6 de noviembre de 2012 y del
articulo 41, apartado 4, del Reglamento n.” 1907/2006. Este margen de apreciacién no afecta, por
tanto, a la propia constatacion de incumplimiento.

En este contexto, como se sefial6 en el apartado 61 anterior, la adaptaciéon a la normativa del
expediente de registro con posterioridad a la adopcién de una decision por la que se constate el
incumplimiento a tenor del articulo 42, apartado 1, del Reglamento n.” 1907/2006 no cuestiona la
circunstancia de que el referido expediente incumplia la normativa durante ese periodo, si bien el
Estado miembro afectado puede ejercer sus competencias con arreglo al articulo 126 del Reglamento
n.° 1907/2006 respecto a ese periodo.

En cuanto a la cuestion de si el acto impugnado afecta también individualmente a la demandante, es
necesario recordar que, segin la jurisprudencia, los sujetos distintos de los destinatarios de un acto
solo pueden alegar que se ven afectados individualmente si este les atafie en razén de determinadas
cualidades que les son propias o de una situaciéon de hecho que los caracteriza frente a cualquier otra
persona vy, por ello, los individualiza de manera andloga a la del destinatario de una decisién (sentencia
de 15 de julio de 1963, Plaumann/Comisién, 25/62, EU:C:1963:17, p. 223).
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En la medida en que el acto impugnado se analiza como la apreciaciéon de la ECHA relativa a los
elementos presentados por la demandante el 6 de noviembre de 2013 para actualizar el expediente de
registro relativo a la sustancia registrada como consecuencia de la decisién de 3 de noviembre de 2012,
dirigida a la demandante, afecta a esta individualmente. El hecho de que la demandante recibiera una
copia del acto impugnado confirma esta conclusion.

Habida cuenta de las consideraciones anteriores, procede concluir que el acto impugnado afecta a la
demandante directa e individualmente, de modo que tiene legitimacién activa frente al acto
impugnado.

A la vista de todas las consideraciones anteriores, debe declararse la admisibilidad de las pretensiones
primera y segunda.

Sobre el fondo
La argumentaciéon de la demandante se articula en ocho motivos.

Mediante su primer motivo, la demandante alega que el acto impugnado fue adoptado ultra vires,
porque la ECHA no disponia de ninguna base juridica para elaborar, compilar, adoptar o enviar
«declaraciones de incumplimiento» como el acto impugnado. Por afadidura, si el acto impugnado
hubiera debido tener una base juridica, como el articulo 42, apartado 1, del Reglamento
n.° 1907/2006, habria sido redactado incumpliendo las exigencias de procedimiento de los articulos 41
y 51 del Reglamento n.° 1907/2006. Los motivos segundo y tercero del recurso se basan,
respectivamente, en la vulneracién del principio de proporcionalidad y en la vulneracién de los
principios de seguridad juridica y de protecciéon de la confianza legitima. Mediante sus motivos cuarto
a octavo, la demandante invoca la violacién del derecho a ser oido y del derecho de defensa, del
principio de buena administracién, el incumplimiento de la obligaciéon de motivacidn, la violacién del
derecho a un juicio justo, asi como la infracciéon de las disposiciones sobre la legalidad de la solicitud
de que se aporte un estudio de toxicidad de la sustancia registrada para el desarrollo prenatal.

Procede examinar de entrada el primer motivo, que se articula en dos partes.

En la primera parte de su primer motivo, la demandante alega que el acto impugnado fue adoptado
ultra vires, ya que la ECHA no disponia de ninguna base juridica para elaborar, compilar, adoptar o
enviar «declaraciones de incumplimiento». En particular, el articulo 42, apartado 1, del Reglamento
n.” 1907/2006 no autoriza que se emita un documento denominado «declaraciéon de incumplimiento»
al amparo de una decision formal dirigida a obligar a la autoridad francesa competente a actuar.
Ademas, el acto impugnado no constituye una decisién adecuada a la luz del articulo 42, apartado 1,
del Reglamento n.” 1907/2006.

Mediante la segunda parte de su primer motivo, la demandante alega que, aun si existiese una base
juridica para el acto impugnado, la emisiéon de tal acto por la ECHA solo podria realizarse a lo sumo
en virtud del articulo 42, apartado 1, del Reglamento n.” 1907/2006. Segtn la demandante, si la ECHA
hubiera querido apoyarse en esa disposicién como «autoridad juridica» o base juridica del acto
impugnado, debe sefalarse que la evaluacién de la validez de las justificaciones aportadas en respuesta
a una decisién por la que se ordena un estudio inicamente deberia producirse en un nuevo proceso de
control de conformidad segin el procedimiento previsto en el articulo 41 del Reglamento
n.” 1907/2006. Por tanto, el acto impugnado se redacté infringiendo las exigencias de procedimiento
previstas en los articulos 41 y 51 del Reglamento n.® 1907/2006.

La ECHA vy la Republica Federal de Alemania rechazan las alegaciones de la demandante.

16 ECLL:EU:T:2018:263



105

106

107

108

SENTENCIA DE 8.5.2018 — Asunto T-283/15
Esso RarriNaGE / ECHA

En primer término, la ECHA considera que no estaba obligada a iniciar de nuevo el mismo
procedimiento de adopcion de decisiéon previsto en los articulos 41 y 51 del Reglamento n.° 1907/2006
para adaptaciones que no solo serian invalidas, sino basadas también en informacién que ya estaba
disponible antes del proceso de control de conformidad inicial. En caso contrario, ello significaria que
los solicitantes podrian presentar continuamente elementos para adaptar la informacién exigida en una
decision sobre un control de conformidad. El solicitante podria retrasar indebidamente la presentacion
de informaciéon que ya deberia haber aportado normalmente en el momento del registro inicial,
porque, mientras el solicitante aportase una adaptacién, no podria realizarse la aplicacién. En tales
circunstancias, la ECHA se veria obligada a renunciar a instar a los Estados miembros a ejecutar una
decision sobre un control de conformidad y comenzar de nuevo cada vez el procedimiento previsto en
los articulos 41, 50 y 51 del Reglamento n.” 1907/2006. Por ello, seria la «puerta abierta» a motivos
dilatorios para los solicitantes hasta crear, como teme la ECHA, un «ciclo infinito de nuevas
decisiones» o una «espiral sin fin de evaluaciones de adaptaciones» en la fase del seguimiento a que
se refiere el articulo 42 del Reglamento n.” 1907/2006. Por su parte, la autoridad de control nacional
no podria aplicar una decisién relativa a un control de conformidad, porque cada procedimiento
iniciado a ese respecto podria ser suspendido hasta que la ECHA tomase una decisiéon sobre la nueva
informacion o adaptacion presentada por el solicitante. Asi, el procedimiento de evaluacion
permaneceria siempre suspendido, nunca se alcanzaria la fase del cierre del procedimiento de
evaluacion a que se refiere el articulo 42, apartado 2, del Reglamento n.® 1907/2006.

En segundo término, la ECHA recuerda que, aplicando por analogia el enfoque adoptado por la
jurisprudencia del juez de la Unién sobre las decisiones confirmatorias, una de sus salas de recurso
decidié en el asunto Solutia que, en presencia de nueva informacién aportada por un solicitante y
habida cuenta de su evaluacién cientifica, era preciso dar a un acto como el acto impugnado el valor
de una decisiéon adoptada sobre la base del articulo 42, apartado 1, del Reglamento n.” 1907/2006 que
no confirma la decision relativa al control de conformidad inicial. Deberia adoptarse una decision de
acuerdo con el procedimiento previsto en los articulos 41, 50 y 51 del Reglamento n.” 1907/2006 y
podria ser objeto de un recurso ante la Sala de Recurso, de conformidad con el articulo 91 del
Reglamento n.° 1907/2006. En el caso de autos, dado que la demandante aportd, en respuesta a una
decision de la ECHA, una documentacién diferente de los estudios solicitados, procede determinar si la
«documentacién alternativa» en cuestion se basa en elementos «sustanciales nuevos». Pues bien, segin
la ECHA, la «documentacion alternativa» propuesta por la demandante el 6 de noviembre de 2013
contenia informacién que no era nueva ni sustancial. En estas condiciones, dado que la actualizacién
de 6 de noviembre de 2013 no incluia nueva informacién sustancial, el acto impugnado era un acto
confirmatorio.

Con caricter preliminar, procede remitirse a las consideraciones expuestas en los apartados 54 a 62
anteriores sobre el reparto de las competencias en materia de evaluaciéon de los expedientes de
registro tal como se establece por el Reglamento n.® 1907/2006.

Del reparto de las competencias en materia de evaluacion de los expedientes resulta que la ECHA
garantiza esta evaluacién segin las modalidades previstas en los articulos 41 y 42 del Reglamento
n.° 1907/2006. La ECHA debe respetar estas modalidades en el ejercicio de sus competencias sin
poder liberarse de ese marco juridico recurriendo a un instrumento diferente a la decisién prevista
por los articulos 41 y 42 del Reglamento n.° 1907/2006. A este respecto, se ha declarado en el
apartado 72 anterior que, habida cuenta de su contenido, el acto impugnado equivale a una decision
que la ECHA deberia haber preparado en virtud del articulo 42, apartado 1, del Reglamento
n.° 1907/2006, que tendria que haberse adoptado de conformidad con el articulo 41, apartado 3, del
mismo Reglamento.
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Por lo demads, teniendo en cuenta, en primer lugar, que el articulo 41, apartado 3, del Reglamento
n.° 1907/2006 prevé la adopciéon de una decisién con arreglo al procedimiento contemplado en el
articulo 51 del Reglamento n.° 1907/2006 y, en segundo lugar, que este procedimiento no se ha
seguido en el presente caso, debe constatarse que la ECHA ejercié sus competencias sin respetar las
modalidades correspondientes.

Ninguna de las alegaciones formuladas por la ECHA o los coadyuvantes cuestiona esta conclusion.

En primer término, no puede prosperar la alegacién de la ECHA basada en la necesidad de evitar un
sistema en el que cada «documentacién alternativa» deba tramitarse siguiendo el «procedimiento
oneroso» previsto en los articulos 41, 50 y 51 del Reglamento n.° 1907/2006, ya que tal sistema podria
conducir a un proceso sin fin de nuevas decisiones que paralizaria la aplicacion de las decisiones.

A este respecto, por una parte, como resulta del apartado 62 anterior, una propuesta de adaptacién
basada en el anexo XI del Reglamento n.” 1907/2006 en apoyo de la cual se invocan elementos
manifiestamente carentes de seriedad a la luz de las exigencias de este anexo y muestra asi una
tentativa de abuso de procedimiento equivale a una falta total de respuesta a la primera decision que
insta al solicitante a adaptar su expediente de registro. Dado que el articulo 42, apartado 1, del
Reglamento n.° 1907/2006 no prevé que la ECHA prepare, en el contexto del seguimiento de la
evaluacion de los expedientes de registro, una decisién en todos los casos, sino «si es necesario», debe
constatarse que, en tal supuesto, la ECHA puede constatar la falta de conformidad del expediente
mediante una simple informacién al Estado miembro afectado y al interesado.

Pues bien, como se sefialé en el apartado 71 anterior, ni del tenor literal ni de la naturaleza de los
motivos relativos a las adaptaciones consideradas no conformes a las reglas del anexo XI del
Reglamento n.” 1907/2006 resulta que la ECHA estimase que las alegaciones de la demandante
careciesen manifiestamente de seriedad y que, por tanto, reflejasen un abuso de procedimiento.

Por otra parte, debe constatarse que, como resulta del articulo 41, apartado 4, del Reglamento
n.° 1907/2006, en caso de adopcidon de una decision, en virtud del articulo 42, apartado 1, de dicho
Reglamento, que constate la falta de conformidad de un expediente de registro, esta falta de
conformidad se refiere, al menos, al fin del plazo concedido con arreglo a la primera decisién de
conformidad, adoptada sobre la base del articulo 41, apartado 3, del Reglamento. Por consiguiente,
como se senalé en el apartado 61 anterior, en tal supuesto, incumbe al Estado miembro afectado
ejercer la facultad que le reserva el articulo 126 del Reglamento n.° 1907/2006 en el periodo en el que
el expediente de registro no sea conforme.

Por dltimo, debe descartarse la alegaciéon de la ECHA basada en la incidencia de la analogia con la
jurisprudencia relativa a los actos confirmatorios y en que la informacién facilitada por la demandante
el 6 de noviembre de 2013 no era ni nueva ni sustancial por los motivos expuestos en el apartado 84
anterior.

Asimismo, en el acto impugnado, la ECHA se limit6 a verificar la informaciéon aportada por la
demandante el 6 de noviembre de 2013, sin indicar si se trataba o no de informacién nueva y
sustancial. La ECHA no puede invocar ttilmente, en el marco de este litigio, alegaciones en las que
no ha basado la evaluacién que precedié al envio del acto impugnado.

En estas condiciones, procede declarar fundado el primer motivo y, por tanto, debe estimarse el
recurso, sin que sea necesario examinar los demds motivos formulados por la demandante.
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Costas
En virtud del articulo 134, apartado 3, del Reglamento de Procedimiento, cuando se estimen
parcialmente las pretensiones de una y otra parte, cada parte cargard con sus propias costas. En el
presente caso, dado que se han desestimado las pretensiones tercera y quinta de la demandante,
procede resolver que la demandante y la ECHA carguen cada una con sus propias costas.
Con arreglo al articulo 138, apartados 1 y 2, del Reglamento de Procedimiento, los Estados miembros y
los Estados partes en el Acuerdo sobre el Espacio Econémico Europeo (EEE), que no sean Estados
miembros, cargaran con sus propias costas cuando hayan intervenido como coadyuvantes en el litigio.
Esta disposicion debe aplicarse a la Reptblica Federal de Alemania a la Reptblica Francesa y al Reino
de los Paises Bajos.
En virtud de todo lo expuesto,

EL TRIBUNAL GENERAL (Sala Quinta)
decide:

1) Anular el escrito de Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas (ECHA) de 1 de abril
de 2015, dirigido al Ministerio de Ecologia, Desarrollo sostenible, Transportes y Vivienda
francés y titulado «declaracion de incumplimiento como consecuencia de una decisiéon de
evaluacion de los expedientes en virtud del Reglamento (CE) n.° 1907/2006», incluido su
anexo.

2) Esso Raffinage y la ECHA cargaran cada una con sus propias costas.

3) La Republica Federal de Alemania, la Reptblica Francesa y el Reino de los Paises Bajos
cargaran cada uno con sus propias costas.

Gratsias Dittrich Xuereb
Pronunciada en audiencia publica en Luxemburgo, a 8 de mayo de 2018.

Firmas
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