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SENTENCIA DEL TRIBUNAL GENERAL (Sala Quinta)

de 20 de septiembre de 2019*

«REACH — Evaluacion de sustancias — BENPAT — Persistencia — Decisién de la ECHA por la que
se pide informacién adicional — Articulo 51, apartado 6, del Reglamento (CE) n.® 1907/2006 —
Recurso interpuesto ante la Sala de Recurso — Misién de la Sala de Recurso —
Procedimiento contradictorio — Naturaleza del control — Intensidad del control — Competencias de
la Sala de Recurso — Articulo 93, apartado 3, del Reglamento n.° 1907/2006 — Atribucién de
competencias a agencias de la Unién — Principio de atribucién — Principio de subsidiariedad —
Proporcionalidad — Obligacién de motivacién»

En el asunto T-755/17,

Republica Federal de Alemania, representada inicialmente por los Sres. T. Henze y D. Klebs, y
posteriormente por el Sr. Klebs, en calidad de agentes,

parte demandante,
contra
Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas (ECHA), representada inicialmente por la
Sra. M. Heikkild y los Sres. W. Broere y C. Jacquet, y posteriormente por los Sres. Broere, Jacquet y
L. Bolzonello, en calidad de agentes,
parte demandada,
apoyada por

Comision Europea, representada por los Sres. M. Konstantinidis, R. Lindenthal y M. Noll-Ehlers, en
calidad de agentes,

y por

Envigo Consulting Ltd, con domicilio social en Huntingdon (Reino Unido),
Djchem Chemicals Poland S.A., con domicilio social en Wotomin (Polonia),
representadas por las Sras. R. Cana, E. Mullier y H. Widemann, abogadas,

partes coadyuvantes,

* Lengua de procedimiento: aleman.
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que tiene por objeto un recurso basado en el articulo 263 TFUE por el que se solicita la anulacién
parcial de la resoluciéon A-026-2015 de la Sala de Recurso de la ECHA, de 8 de septiembre de 2017,
en la medida en que se anula parcialmente la decisién de la ECHA de 1 de octubre de 2015 por la
que se exigen ensayos complementarios respecto a la sustancia BENPAT (CAS 68953-84-4),

EL TRIBUNAL GENERAL (Sala Quinta),
integrado por el Sr. D. Gratsias, Presidente, y la Sra. I. Labucka y el Sr. A. Dittrich (Ponente), Jueces;
Secretario: Sr. E. Coulon;

dicta la siguiente

Sentencia

I. Antecedentes del litigio y resolucion impugnada

El BENPAT (CAS 68953-84-4) es un compuesto constituido por tres sustancias quimicas muy
similares. Se utiliza como estabilizador en productos industriales y de consumo que se componen de
caucho, como los neumadticos y los tubos. Retrasa la alteracion de las propiedades fisicas y del aspecto
de los productos a base de caucho que causan la luz y el oxigeno atmosférico.

Las sociedades coadyuvantes, Envigo Consulting Ltd y Djchem Chemicals Poland S.A., forman parte de
un consorcio que, en 2010, registr6 el BENPAT ante la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas
Quimicas (ECHA), para un tonelaje comprendido entre 1000 y 10 000 toneladas por afio.

En 2013, el BENPAT fue inscrito en el plan de accién mévil comunitario para evaluaciéon en el sentido
del articulo 44 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 restricciéon 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 (DO 2006,
L 396, p. 1; correccién de errores en DO 2007, L 136, p. 3), por la preocupacién respecto a sus
propiedades de persistencia, de bioacumulaciéon y de toxicidad y debido a sus aplicaciones muy
dispersivas, en particular por los consumidores.

En aplicacion del articulo 45 del Reglamento n.° 1907/2006, la autoridad competente de la Republica
Federal de Alemania fue designada para proceder a la evaluaciéon del BENPAT (en lo sucesivo,
«autoridad designada»).

Conforme al articulo 46, apartado 1, del Reglamento n.® 1907/2006, la autoridad designada elaboré un
proyecto de decisién que preveia peticiones de informacién adicional sobre el BENPAT. Ese proyecto
se transmitié a la ECHA el 20 de junio de 2014.

El 28 de agosto de 2014, en aplicacién del articulo 50, apartado 1, del Reglamento n.” 1907/2006, el
proyecto de decisidn se notificé a los solicitantes de registro, entre ellos las sociedades coadyuvantes.

El 6 de octubre de 2014, los solicitantes de registro presentaron sus observaciones sobre el proyecto de
decision.
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La autoridad designada tuvo en cuenta tales observaciones y notificé un proyecto de decision revisado
a las autoridades competentes de los demds Estados miembros y a la ECHA el 5 de marzo de 2015.

Tres autoridades competentes de otros Estados miembros y la ECHA presentaron propuestas de
modificacién, en aplicacién del articulo 51, apartado 2, del Reglamento n.° 1907/2006, aplicable
mutatis mutandis en virtud del articulo 52, apartado 2, de dicho Reglamento.

La autoridad designada examiné estas propuestas y modificé el proyecto de decision. El 20 de abril de
2015, el proyecto de decisién modificado fue remitido al Comité de los Estados miembros.

El 8 de mayo de 2015, los solicitantes de registro fueron oidos acerca de las propuestas de los Estados
miembros.

En su reunién celebrada del 8 al 11 de junio de 2015, el Comité de los Estados miembros llegé a un
acuerdo undnime en el sentido del articulo 51, apartado 6, del Reglamento n.° 1907/2006, aplicable
mutatis mutandis en virtud del articulo 52, apartado 2, de dicho Reglamento, respecto a una
propuesta de decision modificada.

El 1 de octubre de 2015, sobre la base del articulo 51, apartado 6, del Reglamento n.° 1907/2006,
aplicable mutatis mutandis en virtud del articulo 52, apartado 2, de dicho Reglamento, la ECHA
adoptd una decision de evaluacion del BENPAT (en lo sucesivo, «decision de la ECHA»).

Mediante su decision, la ECHA pidié a los solicitantes de registro que presentaran en particular la
siguiente informacion:

— un ensayo de simulaciéon sobre la degradacién final en aguas superficiales (método de ensayo:
mineralizacion aerobia en aguas superficiales — ensayo de simulacién de biodegradaciéon, UE
C.25/0OCDE 309; en lo sucesivo, «método n.° 309»), como lo especifica el apartado II1.3 de la citada
decision, utilizando el componente R-898 en lugar del BENPAT;

— en el supuesto de que el ensayo llevado a cabo segtin el método n.” 309 no permitiera determinar si
el BENPAT es persistente o muy persistente conforme a los puntos 1.1.1 y 1.2.1 del Reglamento
n.’ 1907/2006, un ensayo suplementario de simulacién de la biodegradaciéon en sedimentos
(método de ensayo: transformacién aerobia y anaerobia en los sistemas de sedimentos
acudticos, UE C.24/OCDE 308; en lo sucesivo, «método n.° 308»), tal como se especifica en el
apartado II1.4 de la mencionada decisién, utilizando el componente R-898 en lugar del BENPAT.

En la decision de la ECHA, la fecha limite para aportar la informacién solicitada se fijé en el 8 de abril
de 2018.

El 23 de diciembre de 2015, las sociedades coadyuvantes interpusieron un recurso contra la decisiéon de
la ECHA ante la Sala de Recurso de esta Agencia, en aplicacion del articulo 51, apartado 8, del
Reglamento n.” 1907/2006, aplicable mutatis mutandis en virtud del articulo 52, apartado 2, de dicho
Reglamento, asi como del articulo 91, apartado 1, de este Reglamento.

Conforme al articulo 91, apartado 2, del Reglamento n.° 1907/2006, el recurso interpuesto contra la
decision de la ECHA tuvo efecto suspensivo.

El 8 de marzo de 2016, la ECHA presenté el escrito de contestacion ante la Sala de Recurso.

El 13 de abril de 2016, se admiti6 la intervencién de la autoridad designada ante la Sala de Recurso en
apoyo de las pretensiones de la ECHA.
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El 2 de junio de 2016, las sociedades coadyuvantes remitieron el escrito de réplica a la Sala de Recurso.
El 8 de julio de 2016, la ECHA formulé observaciones acerca de este escrito.

El 20 de junio de 2016, la autoridad designada presenté el escrito de formalizacién de la intervencion
ante la Sala de Recurso. El 31 de octubre de 2016, la ECHA vy las sociedades coadyuvantes formularon
sus observaciones sobre este escrito.

El 27 de abril de 2017 se celebré una vista ante la Sala de Recurso.

Las sociedades coadyuvantes solicitaron a la Sala de Recurso, en particular, que anulara la decision de
la ECHA en la medida en que se pedia la realizacién de un ensayo llevado a cabo segtin el método
n.° 309 y de un ensayo efectuado conforme al método n.” 308 y en la medida en que, en su exposicion
de motivos, se habia constatado que el BENPAT era bioacumulable de acuerdo con el anexo XIII del

Reglamento n.” 1907/2006.

Por su parte, la ECHA, apoyada por la autoridad designada, solicité que se desestimara el recurso
interpuesto ante la Sala de Recurso.

El 8 de septiembre de 2017, la Sala de Recurso adoptd la resolucién A-026-2015 (en lo sucesivo,
«resolucién impugnada»), mediante la que:

— Anula la decisiéon de la ECHA en la medida en que se pedia a los solicitantes de registro:

— identificar, en el marco del ensayo llevado a cabo segtin el método n.” 309, los metabolitos del
BENPAT;

— realizar el ensayo conforme al método n.” 308.

— Decide que la afirmacion relativa a la bioacumulacién, que figura entre los fundamentos de esta
ultima decision, debia suprimirse.

— Desestima el recurso en todo lo demas.

— Fija en el 15 de marzo de 2020 el plazo para aportar la informacion restante resultante del ensayo
llevado a cabo segtn el método n.” 309 que exige tal decision.

II. Procedimiento ante el Tribunal y pretensiones de las partes

Mediante demanda presentada en la Secretaria del Tribunal el 20 de noviembre de 2017, la Reptblica
Federal de Alemania interpuso el presente recurso.

El 8 de marzo de 2018, la ECHA presenté el escrito de contestacion.

Mediante escrito presentado en la Secretaria del Tribunal el 21 de marzo de 2018, la Comisién
Europea solicité intervenir en el presente procedimiento en apoyo de las pretensiones de la ECHA.
Mediante decisién del Presidente de Sala de 23 de abril de 2018, se admitié su intervencion.

Por escrito presentado en la Secretaria del Tribunal el 21 de marzo de 2018, las sociedades
coadyuvantes solicitaron intervenir en el presente procedimiento en apoyo de las pretensiones de la

ECHA. Mediante auto del Presidente de Sala de 7 de mayo de 2018, se admitié su intervencion.

El 24 de abril de 2018, la Repuiblica Federal de Alemania presentd la réplica.
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El 18 de junio de 2018, la ECHA present6 la daplica.

El 9 de julio de 2018, la Comisién presentd su escrito de formalizacion de la intervencion. El
10 de julio de 2018, las sociedades coadyuvantes presentaron su escrito de formalizaciéon de la
intervencion. El 31 de octubre de 2018, la Republica Federal de Alemania y la ECHA formularon sus
observaciones sobre estos escritos de formalizacién de la intervencion.

Dado que las partes principales no solicitaron la celebracién de vista oral en un plazo de tres semanas
a partir de la notificaciéon a las partes de la declaracion de terminacién de la fase escrita del
procedimiento, y al estimar que los documentos que obran en autos le ofrecian informacion
suficiente, el Tribunal (Sala Quinta) decidid, con arreglo al articulo 106, apartado 3, de su Reglamento
de Procedimiento, resolver el recurso sin fase oral del procedimiento.

La Republica Federal de Alemania solicita al Tribunal que:
— Anule la resolucién impugnada, en la medida en que la Sala de Recurso:
— Anul6 parcialmente la decision de la ECHA, y

— Decidié que la afirmacién sobre la bioacumulacién debia suprimirse de los fundamentos de esta
ultima decisién.

— Condene en costas a la ECHA.
La ECHA, la Comisién vy las sociedades coadyuvantes solicitan al Tribunal que:
— Desestime el recurso.

— Condene en costas a la Reptiblica Federal de Alemania.

III. Fundamentos de Derecho

En apoyo del recurso, la Republica Federal de Alemania invoca seis motivos. El primer motivo se basa
en que, al examinar motivos sobre cuestiones de fondo atinentes a la evaluaciéon del BENPAT, la Sala
de Recurso actué al margen de sus competencias. En el marco del segundo motivo, dicho Estado
miembro alega que la Sala de Recurso, al proceder de este modo, no respet6é la jurisprudencia
(sentencias de 13 de junio de 1958, Meroni/Alta Autoridad, 9/56, EU:C:1958:7, y de 13 de junio de
1958, Meroni/Alta Autoridad, 10/56, EU:C:1958:8). Mediante el tercer motivo, aduce que, dado que el
Derecho de la Union Europea no contiene una base juridica que permita a la Sala de Recurso proceder
a tal examen, esta pas6 por alto los derechos de los Estados miembros institucionalizados por su
potestad de decisidn en el seno del Comité de los Estados miembros de la ECHA vy viold, por tanto,
los principios de subsidiariedad y de atribucién. El cuarto motivo se basa en la violacién de las
disposiciones del Reglamento n.° 1907/2006 y se articula en torno a dos partes. La primera pretende
demostrar que la Sala de Recurso no era competente para examinar los motivos del recurso
interpuesto ante ella sobre apreciaciones de fondo atinentes a la evaluaciéon del BENPAT vy la segunda
que, en el marco del examen de los motivos sobre apreciaciones de fondo atinentes a la evaluacién del
BENPAT, la Sala de Recurso cometié errores. Mediante el quinto motivo, la Republica Federal de
Alemania afirma que la Sala de Recurso incumplié la obligacién de motivacién al no acreditar su
supuesta facultad de control. En el marco del sexto motivo, sostiene que las apreciaciones de la Sala
de Recurso son errdneas.
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En primer lugar, procede examinar los motivos primero a tercero, asi como la primera parte del cuarto
motivo, cuyo fin es demostrar que la Sala de Recurso no era competente para examinar los motivos del
recurso interpuesto ante ella sobre apreciaciones de fondo atinentes a la evaluaciéon del BENPAT.

En segundo lugar, se examinard el quinto motivo, basado en que la Sala de Recurso incumplié la
obligacién de motivacién al no acreditar su facultad de control.

En tercer lugar, se examinara la segunda parte del cuarto motivo y el sexto motivo, mediante los que la
Republica Federal de Alemania alega que, en el marco del examen de los motivos sobre apreciaciones
de fondo atinentes a la evaluacién del BENPAT, la Sala de Recurso cometié errores.

A. Sobre los motivos primero a tercero y la primera parte del cuarto motivo, cuyo fin es
demostrar que la Sala de Recurso no era competente para examinar los motivos del recurso
interpuesto ante ella sobre apreciaciones de fondo atinentes a la evaluacion del BENPAT

En el marco de los motivos primero a tercero y de la primera parte del cuarto motivo, la Republica
Federal de Alemania aduce que la Sala de Recurso deberia haber declarado inadmisible el recurso
interpuesto ante ella en la medida en que las sociedades coadyuvantes habian invocado motivos para
que se controle la decision de la ECHA por cuanto esta contenia apreciaciones de fondo atinentes a la
evaluacion del BENPAT. Segin aquella, la Sala de Recurso no era competente para pronunciarse sobre
tales motivos, sino Unicamente para controlar la existencia de errores formales que pudieran viciar
dicha decision.

La ECHA, la Comision y las sociedades coadyuvantes rebaten estas alegaciones. Arguyen que la Sala de
Recurso es competente para examinar los motivos del recurso interpuesto ante ella tendentes a
cuestionar la fundamentacion de una decision adoptada a efectos de la evaluacidon de una sustancia. Sin
embargo, tal examen no constituye a su juicio una nueva evaluacién de la sustancia en cuestién.

En primer término, han de examinarse las alegaciones de la Republica Federal de Alemania relativas al
papel respectivo del Comité de los Estados miembros, de la ECHA y de la Sala de Recurso. En segundo
término, se examinaran las demds alegaciones formuladas por la Republica Federal de Alemania.

1. Sobre las alegaciones de la Republica Federal de Alemania relativas a los papeles respectivos
del Comité de los Estados miembros, de la ECHA y de la Sala de Recurso

En el marco del primer motivo y de la primera parte del cuarto motivo, la Reptblica Federal de
Alemania aduce que, conforme al articulo 51, apartado 3 o 6, del Reglamento n.” 1907/2006, tal como
resulta aplicable mutatis mutandis en virtud del articulo 52, apartado 2, de dicho Reglamento, son los
Estados miembros o el Comité de los Estados miembros los competentes en lo relativo a las
apreciaciones de fondo contenidas en una decisién adoptada a efectos de la evaluacién de una
sustancia. En su opinion, el procedimiento de evaluacién de sustancias se caracteriza en particular por
el papel importante de los Estados miembros y del mencionado Comité en el seno de la ECHA. Afirma
que los Estados miembros ejercen competencias propias en el marco del procedimiento decisorio de la
ECHA. Asegura que ese Comité es un verdadero grupo de expertos. Aun cuando se tratara de un
6rgano de la ECHA, desde un punto de vista funcional, seria no obstante independiente de esta
Agencia. Los Estados miembros designan directamente a los miembros del referido Comité y cada
Estado miembro puede dar instrucciones al miembro que ha designado. Arguye que ese Comité sirve
para implicar a los Estados miembros a escala de la Unién, mezclando las competencias de los
Estados miembros y de la Unidn. Los representantes de la ECHA y de la Comisién pueden asistir a
las reuniones de dicho Comité, pero tnicamente como observadores. La importancia de semejante
Comité se desprende a su juicio del articulo 76, apartado 1, letra e), del citado Reglamento. La
importancia de un acuerdo colectivo en el seno de ese Comité se infiere a su entender del
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considerando 67 del mismo Reglamento. Asevera que tal Comité no debe considerarse por tanto un
6rgano decisorio separado de los Estados miembros, capaz de suplantarlos, sino un instrumento
destinado a favorecer el consenso entre estos tltimos.

Sostiene la Republica Federal de Alemania que, conforme al articulo 51, apartado 6, del Reglamento
n.” 1907/2006, tal como resulta aplicable mutatis mutandis en virtud del articulo 52, apartado 2, de
dicho Reglamento, el papel de la ECHA se limita a garantizar la coordinacién del procedimiento asi
como los trabajos de preparacion y de seguimiento de la toma de decisién y a adoptar formalmente la
decision cuyo contenido viene determinado por el Comité de los Estados miembros. Este papel se
limita a velar por el respeto de las normas procesales. La citada Agencia estd vinculada por el
consenso de los Estados miembros y no dispone de margen de discrecionalidad a este respecto. Ante
la falta de un acuerdo undnime entre los Estados miembros o en el seno del Comité de los Estados
miembros, pierde toda potestad de decisiéon y la competencia decisoria se transfiere a la Comision.

Seguin la Republica Federal de Alemania, el papel particular de los Estados miembros o del Comité de
los Estados miembros en el seno de la ECHA en el marco del procedimiento de evaluacién de
sustancias no debe soslayarse en el procedimiento de recurso. Arguye que, en el marco de un recurso
contra una decision adoptada a efectos de la evaluacion de una sustancia, la Sala de Recurso no tiene
mds competencias que la ECHA. Ambas disponen de competencias paralelas. Afirma que la Sala de
Recurso, que forma parte de esa Agencia, estd vinculada también por el consenso de los Estados
miembros y tiene solamente la facultad de adoptar una decisiéon conforme al consenso alcanzado por
los Estados miembros. A su entender, la Sala de Recurso no dispone, respecto a las decisiones
adoptadas a efectos de la evaluaciéon de una sustancia, de una legitimidad auténoma idéntica, o
equivalente, a aquella de que disfruta la ECHA en su conjunto gracias a la participacién de los
Estados miembros en el proceso de acuerdo. No puede hacer caso omiso de un consenso entre todos
los Estados miembros. Concluye que la Sala de Recurso es competente Uinicamente para controlar
aspectos distintos de las apreciaciones de fondo atinentes a la evaluacién de una sustancia, en
particular eventuales violaciones de las normas procesales. No es competente para tomar una decision
sobre la fundamentacion de una decisiéon adoptada a efectos de la evaluacién de una sustancia en el
marco del examen de un recurso contra tal decisiéon. Asegura que esta interpretacion no se pone en
tela de juicio por el articulo 93, apartado 3, del Reglamento n.° 1907/2006. En su opinién, esta
disposiciéon debe interpretarse en relaciéon con el articulo 51 de dicho Reglamento, que prevé un
«dualismo» entre la ECHA vy los Estados miembros (al margen o en el seno del Comité de los Estados
miembros).

Por otro lado, la Republica Federal de Alemania mantiene que, con el planteamiento que defiende, se
garantiza la proteccion juridica efectiva. Argumenta que existe un vinculo entre la resolucién de la
Sala de Recurso y la decision adoptada a efectos de la evaluacién de una sustancia. Por tanto, aun
cuando la fundamentacién de esta Ultima decisién no pudiera controlarse por la Sala de Recurso, el
juez de la Unién podria, en el marco de un recurso contra una resolucion de la Sala de Recurso,
controlar motivos relativos a dicha evaluacién, puesto que una resolucién de la Sala de Recurso que
mantuviera una decisién adoptada a efectos de la evaluacién de una sustancia retomaria las
consideraciones de esta tltima decision en cuanto al fondo.

La ECHA, la Comision y las sociedades coadyuvantes rebaten estas alegaciones.
Con caracter preliminar, procede recordar que, conforme al articulo 51, apartado 8, del Reglamento
n.° 1907/2006, aplicable mutatis mutandis en virtud del articulo 52, apartado 2, de dicho Reglamento,

y en virtud del articulo 91, apartado 1, de este Reglamento, las decisiones de la ECHA adoptadas a
efectos de la evaluacién de una sustancia pueden ser objeto de recurso ante la Sala de Recurso.
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Ademais, ni las disposiciones del Reglamento n.® 1907/2006 ni las del Reglamento (CE) n.° 771/2008 de
la Comisién, de 1 de agosto de 2008, por el que se establecen las normas de organizacién y
procedimiento de la Sala de Recurso de la ECHA (DO 2008, L 206, p. 5), contienen una norma
expresa que establezca que la Sala de Recurso no es competente para examinar motivos cuyo fin es
demostrar la existencia de errores materiales que vician una decisiéon de la ECHA.

Contrariamente a ello, a la luz de los elementos que se examinan en los siguientes apartados 51 a 63,
procede constatar la competencia de la Sala de Recurso para examinar motivos cuyo fin es demostrar
la existencia de errores materiales que vician una decisién de la ECHA.

En efecto, en primer lugar, debe recordarse que, en virtud del articulo 89, apartado 3, parrafo primero,
segunda frase, del Reglamento n.° 1907/2006, el Presidente de la Sala de Recurso, sus demds miembros
y los suplentes son nombrados sobre la base de la experiencia y los conocimientos especializados
pertinentes que posean en las dreas de seguridad de las sustancias y mezclas quimicas, ciencias
naturales y procedimientos normativos o judiciales. Por otro lado, en virtud del articulo 1, apartado 1,
parrafo segundo, del Reglamento n.” 771/2008, por lo menos un miembro de la Sala de Recurso estard
juridicamente cualificado y por lo menos otro estard técnicamente cualificado con arreglo al
Reglamento (CE) n.” 1238/2007 de la Comisién, de 23 de octubre de 2007, por el que se establecen
disposiciones relativas a las cualificaciones de los miembros de la Sala de Recurso de la ECHA (DO
2007, L 280, p. 10). A tenor del articulo 1, apartado 2, de este Gltimo Reglamento, los miembros
técnicamente cualificados deberdn estar en posesion de una licenciatura o una cualificaciéon
equivalente y contar con una sélida experiencia profesional en materia de evaluacién de los peligros,
evaluacion de la exposicion o gestiéon del riesgo, en relacion con los riesgos que presentan para la
salud humana y el medio ambiente las sustancias quimicas, o en dmbitos conexos. Asi pues, la Sala de
Recurso dispone de la pericia necesaria para proceder ella misma a apreciaciones de elementos de
caracter cientifico.

Tal como se desprende, en particular, del considerando 3 del Reglamento n.” 771/2008, la pericia de la
Sala de Recurso tiene por objeto garantizar que esta pueda efectuar una apreciacion equilibrada de los
aspectos tanto juridicos como técnicos.

En segundo lugar, en la medida en que las alegaciones de la Reptiblica Federal de Alemania se basan en
las particularidades del procedimiento previsto para la adopciéon de decisiones de evaluacion de una
sustancia, ha de sefalarse que ni el Reglamento n.” 1907/2006 ni el Reglamento n.” 771/2008 prevén
normas especiales respecto a los recursos contra tales decisiones.

En tercer lugar, los objetivos perseguidos por la posibilidad de interponer recurso ante la Sala de
Recurso contra una decisiéon de la ECHA abogan por un planteamiento segin el cual la Sala de
Recurso es competente para examinar motivos cuyo fin es demostrar la existencia de errores
materiales que vician tal decision.

En efecto, por una parte, tal como se desprende del considerando 3 del Reglamento n.° 771/2008, uno
de los objetivos perseguidos por la posibilidad de interponer recurso contra las decisiones de la ECHA,
en particular las adoptadas a efectos de la evaluacion de sustancias, es permitir a los destinatarios de
una decision de este tipo poder hacer que se controle tal decisiéon no solo en lo referente a los aspectos
juridicos, sino también en lo concerniente a los aspectos técnicos. En efecto, en lo que respecta a
dichos aspectos técnicos, debido a los conocimientos especializados de los miembros de la Sala de
Recurso, la intensidad del control efectuado por esta es superior a la del control efectuado por el juez
de la Union.

Por otra parte, una limitacion de las competencias de la Sala de Recurso como la contemplada por la
Republica Federal de Alemania tendria como consecuencia que aquella no pudiera cumplir
plenamente su funcién, consistente en limitar el contencioso ante el juez de la Unién, garantizando al
mismo tiempo el derecho a la tutela judicial efectiva. En este contexto, ha de senalarse igualmente que,
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tal como se desprende del considerando 4 del Reglamento (UE) 2019/629 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 17 de abril de 2019, por el que se modifica el Protocolo n.° 3 sobre el Estatuto del
Tribunal de Justicia de la Unién Europea (DO 2019, L 111, p. 1), la introduccién de las normas
relativas a la admisién a tramite de los recursos de casaciéon en los asuntos que ya han sido objeto de
un doble examen se basa en la consideraciéon de que, en los asuntos relativos a las resoluciones de la
Sala de Recurso de la ECHA, un doble examen es posible, a saber, en primer término, por la Sala de
Recurso y, en segundo término, por el Tribunal.

En cuarto lugar, procede constatar que el planteamiento segin el cual la Sala de Recurso no es
competente para examinar motivos cuyo fin es demostrar la existencia de errores materiales que
vician una decisiéon de la ECHA no garantiza la tutela judicial efectiva en el sentido del articulo 47,
parrafo primero, de la Carta de los Derechos Fundamentales de la Unién Europea.

En efecto, ha de recordarse que, en virtud del articulo 263 TFUE, parrafo quinto, los actos por los que
se crean los 6rganos y organismos de la Unién podran prever condiciones y procedimientos especificos
para los recursos presentados por personas fisicas o juridicas contra actos de dichos drganos u
organismos destinados a producir efectos juridicos frente a ellos. El articulo 94, apartado 1, del
Reglamento n.” 1907/2006 prevé que, cuando la Sala de Recurso sea competente para conocer del
recurso, solo cabe interponer ante el juez de la Unién un recurso de anulacién contra la resolucion de
la Sala de Recurso.

Asi pues, un recurso de anulaciéon contra una resoluciéon de la Sala de Recurso tiene por objeto la
legalidad de tal resolucién.

Pues bien, en el marco de un recurso interpuesto contra una decisién de la ECHA por la que se pide
informacion adicional en el contexto de la evaluacién de sustancias, la Sala de Recurso se limita a
examinar, en el marco de un procedimiento contradictorio, si las alegaciones formuladas ante ella
pueden demostrar la existencia de un error que vicie dicha decisién (véase, en este sentido, la
sentencia de 20 de septiembre de 2019, BASF Grenzach/ECHA, T-125/17, apartados 59 a 86).

En contra de lo que expone la Reptiblica Federal de Alemania, no puede considerarse, por tanto, que,
en la medida en que la Sala de Recurso no se ha pronunciado sobre consideraciones que figuran en la
decisién de la ECHA, tales consideraciones forman parte integrante de la resolucién de la Sala de
Recurso y podrian consecuentemente controlarse en el marco de un recurso contra esta resolucion
ante el juez de la Unién.

De lo anterior se infiere que, si se siguiese el planteamiento segiin el cual la Sala de Recurso no es
competente para controlar motivos cuyo fin es demostrar la existencia de errores materiales que
vicien una decisiéon de la ECHA, tales motivos no podrian invocarse atilmente en el marco de un
recurso contra una resoluciéon de la Sala de Recurso interpuesto ante el Tribunal. En efecto, por una
parte, ante el Tribunal, no podria reprocharse vélidamente a la Sala de Recurso el no haber
examinado motivos para el examen de los cuales no era competente. Por otra parte, aun suponiendo
que la decisién de la ECHA adolezca de un error material, tal error no es susceptible de poner en
cuestion la legalidad de la resolucién de la Sala de Recurso.

En cualquier caso, aun suponiendo que, como sostiene la Republica Federal de Alemania,
consideraciones que figuran en una decisiéon de la ECHA vy sobre las que no se ha pronunciado la Sala
de Recurso formen parte integrante de la resolucién de esta, el planteamiento defendido por dicho
Estado miembro podria tener como consecuencia que deban interponerse recursos inttiles ante la
Sala de Recurso. En efecto, tal como se desprende del articulo 263 TFUE, parrafo quinto, y del
articulo 94, apartado 1, del Reglamento n.” 1907/2006, cuando sea posible interponer un recurso
contra una decision de la ECHA ante la Sala de Recurso, serd inadmisible un recurso contra esta
decisién ante el Tribunal. Asi, en caso de que una parte recurrente desee que se anule una decision
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de la ECHA tnicamente por razones relativas a errores materiales que vician esta decisién, no tendra
otra opcién que interponer un recurso ante la Sala de Recurso, siendo asi que semejante recurso se
veria, en tal supuesto, abocado necesariamente a ser desestimado.

Habida cuenta de las consideraciones precedentes, ha de concluirse que, en contra de lo que aduce la
Reptiblica Federal de Alemania, la Sala de Recurso era competente, en este caso, para examinar los
motivos cuyo fin es demostrar la existencia de errores materiales que vicien la decisiéon de la ECHA.

2. Sobre las demads alegaciones formuladas por la Republica Federal de Alemania

Procede examinar las demas alegaciones formuladas por la Republica Federal de Alemania teniendo en
cuenta las consideraciones desarrolladas en los anteriores apartados 48 a 64.

En primer lugar, en el marco de la primera parte del cuarto motivo, la Reptiblica Federal de Alemania
alega que, en el marco del procedimiento que lleva a la adopcién de una decisién de evaluaciéon de una
sustancia, los Estados miembros o el Comité de los Estados miembros desempefian un papel
preponderante. En cambio, el papel de la ECHA es, a su juicio, limitado. Asegura que, en este
contexto, la ECHA se limita a responder a cuestiones juridicas o a cuestiones cientificas simples.
Arguye que, como la ECHA estd vinculada por el consenso entre los Estados miembros o en el seno
del Comité de los Estados miembros, la Sala de Recurso no es competente para controlar ese
consenso, sino que debe respetarlo. En caso contrario, se veria soslayado el papel particular de los
Estados miembros o del Comité de los Estados miembros en el seno de la ECHA en el marco del
procedimiento de evaluacion de sustancias.

La ECHA, la Comisién y las sociedades coadyuvantes rebaten estas alegaciones.

En este contexto, en primer término, procede recordar que, cuando la autoridad designada estime que
es necesaria informacion adicional, en virtud del articulo 46, apartado 1, del Reglamento n.” 1907/2006,
preparard un proyecto de decisién en un plazo de 12 meses a partir de la publicacién del plan de
accion mévil comunitario en el sitio web de la ECHA sobre las sustancias que habrian de evaluarse ese
afno. La decision se adopta entonces con arreglo al procedimiento establecido en los articulos 50 y 52
de dicho Reglamento.

El articulo 50 del Reglamento n.° 1907/2006 regula los derechos de los solicitantes de registro y de los
usuarios intermedios. El apartado 1 de este articulo prevé que la ECHA notificard el proyecto de
decision a los solicitantes de registro o a los usuarios intermedios interesados. Si unos u otros desean
formular observaciones, las comunicaran a la ECHA en los treinta dias siguientes a la recepcién. Esta,
a su vez, informard sin demora a la autoridad designada de que se han presentado las observaciones.
Dicha autoridad tendrd en cuenta todas las observaciones que reciba y podra modificar en
consecuencia el proyecto de decisién.

En virtud del articulo 52, apartado 1, del Reglamento n.” 1907/2006, la autoridad designada remitira a
la ECHA vy a las autoridades competentes de los demdas Estados miembros su proyecto de decision,
junto con las observaciones que hayan podido formular el solicitante de registro o el usuario
intermedio.

Segun el articulo 52, apartado 2, del Reglamento n.° 1907/2006, lo dispuesto en el articulo 51,

apartados 2 a 8, del propio Reglamento, atinente al proceso de toma de decision sobre la evaluacién del
expediente, se aplicard mutatis mutandis a la adopcién de decisiones de evaluaciéon de una sustancia.
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Con arreglo al articulo 51, apartado 2, del Reglamento n.° 1907/2006, los Estados miembros pueden
proponer modificaciones del proyecto de decisién en un plazo de 30 dias a partir de la puesta en
circulacion. Si no se transmite ninguna propuesta de modificacién a la autoridad designada, conforme
al articulo 51, apartado 3, de dicho Reglamento, tal como resulta aplicable en virtud del articulo 52,
apartado 2, del mismo, la ECHA adoptard la decisién en la version notificada.

Cuando la autoridad designada reciba propuestas de modificacién, podrd modificar el proyecto de
decision en aplicacion del articulo 51, apartado 4, primera frase, del Reglamento n.” 1907/2006, tal
como resulta aplicable en virtud del articulo 52, apartado 2, del citado Reglamento. En un plazo de
15 dias a partir del momento en que venza el periodo de 30 dias contemplado para la presentaciéon de
observaciones, dicha autoridad remitira el proyecto de decisién, junto con todas las modificaciones
propuestas, al Comité de los Estados miembros y a la ECHA, en aplicacién del articulo 51, apartado 4,
segunda frase, de aquel Reglamento, tal como resulta aplicable en virtud del articulo 52, apartado 2, del
mismo Reglamento. En virtud del articulo 51, apartado 5, de este Reglamento, tal como resulta
aplicable en virtud del articulo 52, apartado 2, del propio Reglamento, aquella lo transmitira
igualmente a los solicitantes de registro y a los usuarios intermedios interesados, que pueden formular
sus observaciones. Si, en un plazo de 60 dias a partir de la fecha en que se remitié el proyecto de
decisién al Comité de los Estados miembros, este llega a un acuerdo unanime sobre el proyecto, en
aplicaciéon del articulo 51, apartado 6, del Reglamento mencionado, tal como resulta aplicable en
virtud del articulo 52, apartado 2, del mismo, la ECHA adoptara la decisiéon en consecuencia.

En cambio, si el Comité de los Estados miembros no llega a un acuerdo undnime, en virtud del
articulo 51, apartado 7, del Reglamento n.° 1907/2006, tal como resulta aplicable en virtud del
articulo 52, apartado 2, de dicho Reglamento, la Comisién preparard un proyecto de decisién para su
adopcién con arreglo al procedimiento contemplado en el articulo 133, apartado 3, del propio
Reglamento.

La Republica Federal de Alemania aduce por tanto acertadamente que los Estados miembros y el
Comité de los Estados miembros desempenan un papel importante en el marco del procedimiento de
adopcién de una decisién de evaluacién de una sustancia.

No obstante, si los Estados miembros y el Comité de los Estados miembros intervienen en el marco del
procedimiento que lleva a la adopcién de una decisién de evaluacién de una sustancia, es preciso
constatar que tal decisiéon es adoptada por la ECHA. Una decision de este tipo, que ha sido adoptada
en virtud del articulo 51, apartado 3 o 6, del Reglamento n.” 1907/2006, aplicable mutatis mutandis
en virtud del articulo 52, apartado 2, de este Reglamento, no es, por tanto, ni una decision de los
Estados miembros ni una decision del Comité de los Estados miembros.

En segundo término, debe sefalarse que el objeto de un recurso interpuesto ante la Sala de Recurso es
una decisién de la ECHA y no tnicamente las medidas adoptadas por el director de la ECHA o su
secretaria en el marco del procedimiento que haya llevado a la adopcién de tal decision.

En el marco de un recurso contra una decisién de la ECHA, el control de la Sala de Recurso no versa,
por tanto, solo sobre las medidas adoptadas por el director de la ECHA o por su secretaria, sino que
puede por el contrario versar sobre todos los elementos de dicha decision.

Por lo tanto, contrariamente a lo que alega la Republica Federal de Alemania, en el marco de un
recurso contra una decisién adoptada a efectos de la evaluacién de una sustancia, nada se opone a
que la Sala de Recurso examine motivos tendentes a poner en cuestion las consideraciones que
figuran en dicha decisién y con respecto a las cuales se ha alcanzado un acuerdo undnime en el seno
del Comité de los Estados miembros y que, con arreglo al articulo 51, apartado 6, del Reglamento
n.° 1907/2006, aplicable mutatis mutandis en virtud del articulo 52, apartado 2, de dicho Reglamento,
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constituyen la base material de la referida decisién. En efecto, tal como se desprende del articulo 76,
apartado 1, letra e), del citado Reglamento, en este contexto, el Comité de los Estados miembros
interviene como drgano de la ECHA.

Estas consideraciones no se ponen en tela de juicio por las alegaciones de la Republica Federal de
Alemania atinentes a la relacién entre los Estados miembros y su miembro en el seno del Comité de
los Estados miembros, basadas en la importancia de este Comité y en que, en virtud del articulo 76,
apartado 1, letra e), del Reglamento n.° 1907/2006, tal Comité es responsable de resolver las posibles
divergencias de opinidon sobre los proyectos de decisién propuestos con arreglo al titulo VI de dicho
Reglamento.

Habida cuenta de lo que precede, deben desestimarse las alegaciones de la Republica Federal de
Alemania relativas al papel importante de los Estados miembros y del Comité de los Estados
miembros en el curso del procedimiento que lleva a la adopcién de una decisién de evaluacion de una
sustancia.

En tercer término, han de examinarse las alegaciones de la Republica Federal de Alemania relativas a
que el procedimiento previsto para la adopcion de las decisiones de evaluacion de sustancias, que a su
juicio confiere un papel importante a los Estados miembros al margen o en el seno del Comité de los
Estados miembros, podria soslayarse si la Sala de Recurso fuese competente para controlar las
consideraciones que figuran en una decisiéon de la ECHA basadas en un acuerdo undnime en el
sentido del articulo 51, apartado 3 o 6, del Reglamento n.° 1907/2006, aplicable mutatis mutandis en
virtud del articulo 52, apartado 2, de dicho Reglamento.

En este contexto, la Republica Federal de Alemania sostiene que el articulo 93, apartado 3, del
Reglamento n.” 1907/2006 no puede poner en cuestion ni el «dualismo» funcional entre la ECHA, por
una parte, y los Estados miembros o el Comité de los Estados miembros, por otra, ni la limitacién
material de la potestad de decision de la ECHA en materia de procedimientos de evaluacién. Aquella
alega que, dado que la ECHA no es competente para adoptar una decision a falta de consenso de los
Estados miembros o contraria a este, lo mismo sucede con la Sala de Recurso. Arguye, a este respecto,
que la comparacién con las demds agencias de la Unién no es pertinente, puesto que ninguna otra
agencia dispone de normas procedimentales comparables ni de un Comité de los Estados miembros
similar, que asocie los Estados miembros al proceso decisorio de manera tan significativa, haciendo la
propia potestad de decisién dependiente de su voluntad.

Por una parte, procede desestimar la alegacidon formulada por la Republica Federal de Alemania relativa
a que, si la Sala de Recurso pudiera examinar la fundamentacién de motivos cuyo fin es demostrar la
existencia de errores materiales que vician una decisiéon de la ECHA, el papel de los Estados
miembros o del Comité de los Estados miembros en el marco del procedimiento previsto para la
adopcién de las decisiones de evaluacién de una sustancia podria ponerse en entredicho.

En efecto, en este contexto, conviene recordar que, al conocer de un recurso contra una decision
adoptada a efectos de la evaluacion de una sustancia, la Sala de Recurso no procede ella misma a una
evaluacién de tal sustancia, sino que se limita a controlar si esa decisién adolece de un error.

Ademads, cuando la Sala de Recurso controla una decisién de la ECHA, no procede a un examen
comparable al efectuado por los drganos competentes de esa Agencia en el curso del procedimiento
que haya llevado a la adopcién de dicha decisién y no aplica las mismas normas de procedimiento
que las aplicables cuando la ECHA resuelve en primera instancia, sino que se limita a examinar, en el
marco de un procedimiento contradictorio, si la referida decisién adolece de un error (véase, en este
sentido, la sentencia de 20 de septiembre de 2019, BASF Grenzach/ECHA, T-125/17, apartados 59
a 86).
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En cambio, por las razones expuestas en los anteriores apartados 48 a 64, no cabe deducir de las
disposiciones pertinentes que la intencion del legislador de la Unién era que la Sala de Recurso no
fuera competente para examinar la fundamentacién de motivos cuyo fin es demostrar la existencia de
errores materiales que vician una decisiéon de la ECHA.

Por otra parte, procede recordar que, en aplicacién del articulo 93, apartado 3, del Reglamento
n.° 1907/2006, cuando el recurso interpuesto ante la Sala de Recurso es fundado, esta puede,
ciertamente, ejercer cualquier facultad que se incluya en la competencia de la ECHA o remitir el
asunto al érgano competente de esta Agencia para que continde su tramitacion.

No obstante, el articulo 93, apartado 3, del Reglamento n.° 1907/2006 confiere una facultad
discrecional a la Sala de Recurso (sentencia de 20 de septiembre de 2019, BASF Grenzach/ECHA,
T-125/17, apartado 119). Pues bien, en el marco del ejercicio de esta facultad discrecional, la Sala de
Recurso no solo debe examinar si, a raiz del examen del recurso, dispone de los elementos que le
permiten adoptar su propia decisién, sino que ha de tener en cuenta igualmente las normas que
regulan el procedimiento previsto para la adopcién de la decisién de la ECHA cuando esta Agencia
resuelve en primera instancia. Asi, si este procedimiento confiere un papel importante a determinados
actores, como el procedimiento para la adopciéon de decisiones de evaluacién de expedientes y de
sustancias lo prevé para los Estados miembros y el Comité de los Estados miembros (véanse los
anteriores apartados 68 a 74), la Sala de Recurso debe plantearse si la adopcion de una decisién final a
su nivel es conforme con los objetivos perseguidos por el Reglamento n.” 1907/2006 o si el respeto de
las normas que regulan el procedimiento ante la ECHA cuando esta Agencia resuelve en primera
instancia y de los objetivos perseguidos por las mismas exige la remisién del asunto al érgano
competente de dicha Agencia. En este contexto, aquella debe tener en cuenta asimismo el
considerando 67 del mencionado Reglamento, del que se desprende que el procedimiento previsto
para la evaluacién de sustancias y de expedientes se basa en el principio segin el cual un acuerdo
colectivo entre Estados miembros o en el seno del Comité de los Estados miembros respecto a los
proyectos de decision debe constituir la base de un sistema eficaz que respete el principio de
subsidiariedad (véase, en este sentido, la sentencia de 20 de septiembre de 2019, BASF
Grenzach/ECHA, T-125/17, apartados 115 a 120).

De lo anterior se infiere que, en contra de lo que alega la Republica Federal de Alemania, un
planteamiento segtn el cual la Sala de Recurso es competente para controlar las consideraciones que
figuran en una decisiéon de la ECHA cuando esta Agencia resuelve en primera instancia basadas en un
acuerdo undnime en el sentido del articulo 51, apartado 3 o 6, del Reglamento n.” 1907/2006, aplicable
mutatis mutandis en virtud del articulo 52, apartado 2, de dicho Reglamento, no puede poner en
cuestion el importante papel que tales disposiciones confieren a los Estados miembros o al Comité de
los Estados miembros en el marco de la adopcion de decisiones de evaluacion de sustancias.

En segundo lugar, en el marco del primer motivo, la Republica Federal de Alemania aduce que toda
modificacién de una decisiéon adoptada a efectos de la evaluacion de una sustancia equivale a una
nueva redaccion de la decisidon, pues incluso una modificaciéon, o una supresiéon de determinadas
partes de la decision, tendria por efecto modificar la «estrategia global» de la evaluacion. Arguye que
toda modificacién de tal decisidon requiere, por tanto, una toma de decision de los Estados miembros,
puesto que, en virtud del articulo 76, apartado 1, letra e), del Reglamento n.” 1907/2006, el Comité de
los Estados miembros es responsable de resolver las divergencias de opinién entre Estados miembros
en el procedimiento de evaluacion. Anade que la Sala de Recurso no puede modificar la «estrategia de
ensayo» contemplada por los Estados miembros o el Comité de los Estados miembros.

La ECHA, la Comisién vy las sociedades coadyuvantes refutan estas alegaciones.
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A este respecto, en primer término, debe recordarse, como se ha expuesto en los anteriores
apartados 84 a 87, que, en el marco de un recurso contra una decision adoptada a efectos de la
evaluacion de una sustancia, la Sala de Recurso no procede a una evaluacién de la sustancia en
cuestion, sino que se limita a controlar si dicha decisién adolece de un error.

En segundo término, en razén de las consideraciones desarrolladas en los anteriores apartados 48 a 64,
no puede considerarse que la intencion del legislador de la Unidn era que la Sala de Recurso no pueda
examinar motivos relativos a errores que vician el fondo de una decisién adoptada a efectos de la
evaluacion de una sustancia. Cabe colegir de ello que la Sala de Recurso puede anular tal decisién en
la medida en que adolezca de esos errores, aun cuando esto ponga en cuestion total o parcialmente la
estrategia global perseguida por el Comité de los Estados miembros en el marco de dicha evaluacién.
Por otro lado, nada se opone a que la Sala de Recurso limite el alcance de la anulacién de semejante
decisiéon cuando alguna de las peticiones de informacién que figuran en ella se pueda separar de las
otras. Esto vale también para los elementos de una peticién de informacién adicional cuya anulacién
no modifica la sustancia de la peticién.

En tercer término, en cuanto a las consecuencias de la anulacion de una decisién adoptada a efectos de
la evaluacién de una sustancia, por una parte, en el caso de que, en aplicacion del articulo 93,
apartado 3, del Reglamento n.° 1907/2006, la Sala de Recurso remita el asunto al érgano competente
de la ECHA para que continte su tramitacidn, incumbe a ese drgano resolver si debe adoptarse una
nueva decisién. En tal supuesto, el papel de los Estados miembros o del Comité de los Estados
miembros previsto en el articulo 51, apartado 3 o 6, de dicho Reglamento no se pone por tanto en
cuestién, siempre que se respete la obligacidon resultante del articulo 18 del Reglamento n.’ 771/2008,
seguin la cual ese érgano queda vinculado por la motivacién de la resolucién de la Sala de Recurso,
salvo si han cambiado las circunstancias. Pues bien, esta obligacion constituye tnicamente la
consecuencia de la competencia de la Sala de Recurso para examinar motivos relativos a errores que
vician el fondo de una decision adoptada a efectos de la evaluacion de una sustancia.

Por otra parte, respecto a la posibilidad prevista en el articulo 93, apartado 3, del Reglamento
n.° 1907/2006 de que la Sala de Recurso adopte ella misma una decisién final ejerciendo las facultades
que se incluyen en la competencia de la ECHA, procede recordar que, como se ha expuesto en el
anterior apartado 89, en el marco del ejercicio de la facultad discrecional que le confiere el
articulo 93, apartado 3, de dicho Reglamento, la Sala de Recurso debe tener en cuenta las normas que
regulan el procedimiento previsto para la adopcién de una decisién de la ECHA cuando esta Agencia
resuelve en primera instancia, el papel que ese procedimiento confiere a los diferentes drganos y el
considerando 67 del citado Reglamento, de donde se desprende que el procedimiento previsto para la
evaluacién de sustancias y de expedientes se basa en el principio segiin el cual un acuerdo colectivo
entre Estados miembros o en el seno del Comité de los Estados miembros respecto a los proyectos de
decision debe constituir la base de un sistema eficaz que respete el principio de subsidiariedad.

A la luz de estas consideraciones, procede desestimar la alegacién de la Reptblica Federal de Alemania
relativa a que toda modificacion de una decision adoptada a efectos de la evaluacion de una sustancia
equivale a una nueva redaccién de tal decisidon, lo que no seria conforme a las disposiciones del
Reglamento n.” 1907/2006.

En tercer lugar, en el marco de la primera parte del cuarto motivo, la Reptblica Federal de Alemania
alega que el quorum que debe alcanzarse ante la Sala de Recurso es mucho menos elevado que el que
debe alcanzarse para adoptar una decision de evaluacién de sustancias en virtud del articulo 51,
apartado 3 o 6, del Reglamento n.° 1907/2006. Anade que, segun el articulo 20, parrafo segundo, del
Reglamento n.° 771/2008, la decisién de la Sala de Recurso se adopta por mayoria simple de sus
miembros. Afirma que, para adoptar una decisién, la Sala de Recurso debe alcanzar por tanto un
quorum mucho menos elevado para tomar su decision que el previsto para una decisiéon de evaluacion
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de una sustancia. Por otro lado, seria preocupante que dos personas con capacidad de decisién que no
disponen de ninguna cualificacién técnica pudieran sustituir la opiniéon de expertos expresada en el
seno del Comité de los Estados miembros por su decision profana.

La ECHA, la Comisién y las sociedades coadyuvantes rebaten estas alegaciones.

A este respecto, procede recordar que, en virtud del articulo 20, parrafo segundo, del Reglamento
n.” 771/2008, las decisiones de la Sala de Recurso se adoptan por mayoria.

No obstante, en contra de lo que aduce la Republica Federal de Alemania, el hecho de que una
decision adoptada a efectos de la evaluacién de una sustancia solo pueda adoptarse a nivel de la
ECHA si existe un acuerdo undnime en el sentido del articulo 51, apartado 3 o 6, del Reglamento
n.° 1907/2006, siendo asi que la Sala de Recurso decide por mayoria, no justifica una limitacién de la
competencia de la Sala de Recurso en lo concerniente a los motivos relativos a errores que vician el
fondo de tal decisién.

En efecto, por las razones expuestas en los anteriores apartados 82 a 89, no cabe considerar que el
papel de los Estados miembros en el procedimiento que lleva a la adopcién de una decisién de
evaluacion de una sustancia pueda ponerse en cuestion en el marco de un recurso interpuesto ante la
Sala de Recurso.

En atencién a estas consideraciones, procede desestimar la alegacion relativa a las diferencias sobre el
quorum que debe alcanzarse en el curso de un procedimiento ante la ECHA vy el que debe alcanzarse
en el curso del procedimiento ante la Sala de Recurso.

En cuarto lugar, en el marco de la primera parte del cuarto motivo, la Republica Federal de Alemania
sostiene que los efectivos de la Sala de Recurso son limitados y que solo un miembro de la misma esta
cualificado desde un punto de vista técnico. Conforme al articulo 89 del Reglamento n.° 1907/2006 y al
articulo 1, apartado 1, del Reglamento n.° 771/2008, la Sala de Recurso se compone de tres miembros,
de los que por lo menos un miembro estara juridicamente cualificado y por lo menos otro estara
técnicamente cualificado.

La ECHA, la Comisién y las sociedades coadyuvantes refutan estas alegaciones.

A este respecto, en primer término, ha de recordarse que, en el marco de un recurso contra una
decision adoptada a efectos de la evaluacién de una sustancia, no incumbe a la Sala de Recurso
proceder a una nueva evaluaciéon de la sustancia. Debe recordarse igualmente que no incumbe a la
Sala de Recurso, al proceder a su propia evaluacién, examinar ella misma si ha de solicitarse
informacién adicional relativa a esa sustancia. En efecto, en el marco de tal recurso, la Sala de
Recurso se limita a examinar si las alegaciones desarrolladas por la parte recurrente son susceptibles
de demostrar la existencia de un error que vicie esa decisién.

Asi pues, la carga de trabajo de la Sala de Recurso no puede compararse a la de la autoridad nacional
designada en el marco de la evaluacién de una sustancia.

En segundo término, debe recordarse que, en razén de las consideraciones desarrolladas en los
anteriores apartados 48 a 64, no cabe deducir de las disposiciones aplicables a los recursos
interpuestos ante la Sala de Recurso que la intenciéon del legislador de la Unién era limitar la
competencia de la Sala de Recurso en lo concerniente a los motivos relativos a errores que vicien el
fondo de una decision adoptada a efectos de la evaluacién de una sustancia. Antes al contrario,
procede seiialar que si bien, en virtud del articulo 89, apartado 1, del Reglamento n.” 1907/2006, la
Sala de Recurso se compone en principio de tres miembros, del apartado 3, parrafo segundo, de dicho
articulo se desprende que el Consejo de Administracion de la ECHA puede nombrar a otros miembros
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y a sus suplentes por recomendacion del Director Ejecutivo cuando sea necesario para garantizar que
los recursos se tramiten a un ritmo satisfactorio. Por otro lado, nada se opone a que se instauren
varias Salas de Recurso, como sucede con otras agencias de la Unién.

Habida cuenta de estos elementos, ha de concluirse que la alegacién relativa al caracter limitado de los
efectivos de la Sala de Recurso no es susceptible de poner en cuestiéon el hecho de que la Sala de
Recurso es competente respecto al examen de motivos relativos a errores que vicien el fondo de una
decision adoptada a efectos de la evaluacion de una sustancia. Por tanto, debe desestimarse
igualmente esta alegacion de la Republica Federal de Alemania.

En quinto lugar, en el marco de la primera parte del cuarto motivo, la Reptiblica Federal de Alemania
alega que, en virtud del articulo 91, apartado 2, del Reglamento n.° 1907/2006, los recursos
interpuestos ante la Sala de Recurso tienen efecto suspensivo. Asi pues, un planteamiento que permita
a la Sala de Recurso ejercer un control sustancial sobre las apreciaciones que figuran en la decisién de
la ECHA anterior al control efectuado por el juez provocaria retrasos indtiles y disfunciones, lo que a
su juicio no es conforme ni con los objetivos de proteccion de la salud humana y del medio ambiente
perseguidos por dicho Reglamento en virtud del articulo 1, apartado 1, de este, ni con el principio de
precauciéon mencionado en el articulo 1, apartado 3, del mismo Reglamento. Pues bien, la posibilidad
de que la ECHA pueda adoptar decisiones de evaluacion de sustancias tendria por objetivo aligerar y
acelerar el proceso de decisidon. Segtin aquella, estas decisiones solo constituyen una etapa preliminar.
Permitir a la Sala de Recurso controlar una decisién de la ECHA en cuanto al fondo comprometeria
tal objetivo puesto que el plazo seria entonces mas amplio en un caso en el que la decisiéon en
cuestion es adoptada por la Comisién. En su opinion, el articulo 3, apartado 1, de la Carta de los
Derechos Fundamentales y el articulo 41, apartado 1, de esta se oponen también a una duraciéon
excesiva del procedimiento de recurso.

La ECHA, la Comisién y las sociedades coadyuvantes rebaten estas alegaciones.

A este respecto, en primer término, procede recordar que, en razéon de las consideraciones
desarrolladas en los anteriores apartados 48 a 64, no puede considerarse que la intenciéon del
legislador de la Unidén era que la Sala de Recurso no pueda senalar errores que vicien el fondo de una
decision adoptada a efectos de la evaluacién de una sustancia.

En segundo término, por lo que se refiere a los objetivos perseguidos por el Reglamento n.® 1907/2006,
ha de constatarse que, ciertamente, tal como se desprende en particular del articulo 1, apartado 1, de
dicho Reglamento, la finalidad de este es garantizar un alto nivel de proteccién de la salud humana y
del medio ambiente. No obstante, no se trata de los tunicos objetivos perseguidos por este
Reglamento. En efecto, su finalidad es también la promocién de métodos alternativos para la
evaluaciéon de los peligros relacionados con las sustancias asi como la libre circulacion de las
sustancias en el mercado interior sin dejar de mejorar la competitividad y la innovacién. Por otro
lado, tal como puede deducirse en particular del considerando 47 del citado Reglamento, este
pretende evitar los ensayos en animales. Ademads, la posibilidad de interponer un recurso ante la Sala
de Recurso contra determinadas decisiones de la ECHA, con efecto suspensivo, tiene por objeto
igualmente evitar toda traba a la libertad de empresa en el sentido del articulo 16 de la Carta de los
Derechos Fundamentales que pudiera estar relacionada con decisiones erréneas. En lo que respecta
mas especificamente a las decisiones adoptadas a efectos de la evaluacién de una sustancia, en las
cuales se solicita informacién adicional, el efecto suspensivo tiene consecuentemente por objetivo
evitar que se realicen estudios que generan gastos para los solicitantes de registro y que pueden
implicar ensayos en animales, siendo asi que la ECHA no estaba facultada para solicitarla.

En tercer término, en lo que atafie a la alegacion de la Republica Federal de Alemania relativa a que el
objetivo de la posibilidad concedida a la ECHA de adoptar decisiones a efectos de la evaluaciéon de una
sustancia era aligerar y acelerar el proceso de decision, debe sefialarse que del articulo 94, apartado 1,
del Reglamento n.” 1907/2006 se desprende que determinados actos de la ECHA no pueden ser
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impugnados ante la Sala de Recurso. Asi, el procedimiento establecido para la identificaciéon de las
sustancias candidatas en virtud de los articulos 57 y 59 de dicho Reglamento prevé igualmente que tal
decision puede adoptarse a nivel de la ECHA cuando existe un acuerdo entre los Estados miembros o
en el seno del Comité de los Estados miembros y que, en caso contrario, la decisién se adopta a nivel
de la Comision. Pues bien, en contra de lo previsto para las decisiones adoptadas a efectos de la
evaluaciéon de una sustancia, no puede interponerse un recurso con efecto suspensivo automdtico
contra tal acto ante la Sala de Recurso. Por el contrario, en virtud del articulo 94, apartado 1, del citado
Reglamento, tales actos pueden impugnarse ante el Tribunal y un recurso ante este no tiene efecto
suspensivo automatico.

Habida cuenta de estos elementos, procede concluir que se trata de una opcién deliberada del
legislador de la Unién el haber previsto la posibilidad de interponer un recurso ante la Sala de
Recurso con efecto suspensivo automadtico contra determinados actos de la ECHA y no respecto a
otros.

En cuarto término, en este contexto, procede recordar asimismo que, en virtud del articulo 89,
apartado 3, parrafo segundo, del Reglamento n.° 1907/2006, pueden nombrarse otros miembros de la
Sala de Recurso cuando sea necesario para garantizar que los recursos se tramiten a un ritmo
satisfactorio (véase el anterior apartado 108).

A la vista de estos elementos, procede concluir que la alegacion relativa a posibles retrasos causados
por el efecto suspensivo automatico de los recursos interpuestos ante la Sala de Recurso no es
susceptible de poner en cuestiéon el hecho de que la Sala de Recurso es competente para examinar
motivos relativos a errores que vicien el fondo de una decisiéon adoptada a efectos de la evaluacion de
una sustancia. Por tanto, debe desestimarse asimismo esta alegacién de la Republica Federal de
Alemania.

En sexto lugar, en el marco de la primera parte del cuarto motivo, la Reptblica Federal de Alemania
alega que la posibilidad de un control, por la Sala de Recurso, de las apreciaciones de la ECHA en
cuanto al fondo llevaria a resultados incoherentes en relacién con el control efectuado por el juez de la
Unién. Por un lado, cuando la Sala de Recurso controle una decisién de la ECHA, la tutela judicial serd
limitada. La ECHA no podria impugnar una resolucién interponiendo un recurso de casacién o de otro
modo. Por su parte, los Estados miembros deberian limitarse al control relativo a la existencia de
errores de apreciacion efectuado por la Sala de Recurso. Por otro lado, cuando una decisién fuera
adoptada por la Comisidn, el control lo realizara el Tribunal.

La ECHA, la Comisién y las sociedades coadyuvantes refutan estas alegaciones.

A este respecto, en primer término, debe senalarse que la intensidad del control que el juez de la
Unién efectiia sobre una resolucion de la Sala de Recurso relativa a un recurso contra una decisiéon
adoptada a efectos de la evaluacién de una sustancia no difiere del que efectiia sobre una decisién de
la Comisidn a efectos de la evaluacion de una sustancia. En efecto, se trata de un control de legalidad.
Seguin la jurisprudencia, este control es limitado cuando se trata de la apreciacién de hechos de
caracter cientifico y técnico de gran complejidad. En efecto, respecto a tales apreciaciones, el juez de
la Union se limita a controlar si adolecen de error manifiesto o de desviacion de poder, o si el autor
de la decision rebasé manifiestamente los limites de su facultad de apreciacion (véase la sentencia de
21 de julio de 2011, Etimine, C-15/10, EU:C:2011:504, apartado 60 y jurisprudencia citada).

En segundo término, es cierto que, cuando el Tribunal controla una decisién de la Comisién adoptada
a efectos de la evaluacién de una sustancia, efectia un control directo sobre la decisién adoptada a
efectos de la evaluacion de una sustancia, mientras que, en el marco de un recurso contra una
resolucién de la Sala de Recurso, se limita a controlar esta resolucién. Tal como se ha expuesto en los
anteriores apartados 60 a 62, en este contexto, el control del Tribunal tiene por objeto
consecuentemente el control efectuado por la Sala de Recurso.
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No obstante, segin se desprende del articulo 91, apartado 1, del Reglamento n.° 1907/2006 y del
articulo 94, apartado 1, de este, tal es la consecuencia de una opcién deliberada del legislador de la
Unidén. En efecto, como se ha expuesto en los anteriores apartados 114 y 115, determinados actos de
la ECHA pueden ser impugnados directamente ante el juez de la Unién. Pues bien, contrariamente a
lo que sostiene la Reptblica Federal de Alemania, tal opcién deliberada no puede considerarse un
resultado incoherente que pueda justificar una limitacién de la competencia de la Sala de Recurso en
lo concerniente al examen de motivos relativos a errores que vicien el fondo de una decisién adoptada
a efectos de la evaluaciéon de una sustancia.

En atencién a estas consideraciones, estas alegaciones deben desestimarse igualmente.

En séptimo lugar, procede desestimar la alegacién relativa a que el control atinente a la existencia de
errores de apreciacién es una tarea reservada a los 6rganos jurisdiccionales, que formula la Republica
Federal de Alemania en el marco de la primera parte del cuarto motivo. En efecto, por un lado, como
se ha expuesto en los anteriores apartados 54 a 56, el legislador de la Unién previé que, respecto a
determinadas decisiones de la ECHA, como las decisiones adoptadas a efectos de la evaluacién de una
sustancia, se pudiera interponer recurso ante la Sala de Recurso, en el marco del cual esta examina si
las alegaciones formuladas por la parte recurrente pueden demostrar la existencia de un error que
vicie la decision de dicha Agencia cuando esta resuelve en primera instancia. Por otro lado, es
menester constatar que ninguna alegacion de la Reptblica Federal de Alemania puede sustentar su
afirmacién de que el control de la existencia de errores de apreciacién debe reservarse a los érganos
jurisdiccionales.

En octavo lugar, en el marco del tercer motivo, la Reptblica Federal de Alemania alega que, conforme
al considerando 67 del Reglamento n.” 1907/2006, una decisién adoptada a efectos de la evaluacién de
una sustancia se basa en un acuerdo colectivo de los Estados miembros o en el seno del Comité de los
Estados miembros respecto a sus proyectos de decision. Arguye que el papel de la ECHA se limita a
coordinar y apoyar el proceso de toma de decisién de los Estados miembros. Al adoptar una decision
autéonoma en lugar de la ECHA en lo relativo al fondo de la evaluacion, la Sala de Recurso viold a su
juicio el principio de subsidiariedad y el principio de atribucién. En particular, en lo concerniente a
este ultimo principio, la Republica Federal de Alemania aduce que, primero, si el legislador de la
Unién hubiese querido conferir esta competencia a la ECHA, le habria delegado expresamente la
responsabilidad, como hizo en particular respecto a la denegaciéon definitiva de un registro. A
continuacion, el articulo 51, apartados 3 y 6, del Reglamento n.° 1907/2006 determina las
competencias de la ECHA. Por ultimo, el tenor literal del articulo 93, apartado 3, de dicho
Reglamento tampoco permite considerar que la Sala de Recurso posee una competencia mas amplia.
En la medida en que permite a la Sala de Recurso ejercer cualquier facultad que se incluya en la
competencia de la ECHA, se trata de competencias limitadas previstas en el articulo 51 del citado
Reglamento. Anade que la Sala de Recurso dispone asimismo de la opcién de remitir un asunto al
6rgano competente de esa Agencia para que continte su tramitacién.

La ECHA, la Comisién y las sociedades coadyuvantes rebaten estas alegaciones.

En primer término, procede desestimar la alegacién de la Republica Federal de Alemania relativa a la
violacién del principio de atribucién en el sentido del articulo 5 TUE, apartados 1 y 2, en virtud del
cual la Unidn solo actia dentro de los limites de las competencias que los Estados miembros le han
atribuido en los Tratados para lograr los objetivos que estos determinan y segin el cual toda
competencia no atribuida en los Tratados corresponde a los Estados miembros.

En efecto, el Reglamento n.° 1907/2006 fue adoptado sobre la base del articulo 95 CE

(articulo 114 TFUE) y el Reglamento n.° 771/2008 sobre la base del articulo 93, apartado 4, del
Reglamento n.” 1907/2006 y del articulo 132 de este ultimo Reglamento.

18 ECLL:EU:T:2019:647



129

130

131

132

133

134

135

136

SENTENCIA DE 20.9.2019 — Asunto T-755/17
Aremania / ECHA

Tal como se ha expuesto en los anteriores apartados 48 a 124, la Republica Federal de Alemania no ha
formulado ninguna alegacién que pueda demostrar que, al examinar motivos relativos a errores que
vicien el fondo de una decisién de evaluacién de una sustancia, la Sala de Recurso actué al margen de
las competencias que le conferian los Reglamentos n.” 1907/2006 y 771/2008.

Habida cuenta de estas consideraciones, la alegacion relativa al principio de atribucién también debe
desestimarse.

En segundo término, procede desestimar la alegacion de la Republica Federal de Alemania relativa a
que la Sala de Recurso viol6 el principio de subsidiariedad.

Por una parte, en la medida en que esta alegacion se refiere al considerando 67 del Reglamento
n.’ 1907/2006, ha de recordarse que de este se desprende que el legislador de la Unién consider6 que
el sistema instaurado por dicho Reglamento, segin el cual las decisiones adoptadas a efectos de la
evaluacion de una sustancia y adoptadas a nivel de la ECHA se basan en un acuerdo colectivo en el
seno del Comité de los Estados miembros, era conforme con el principio de subsidiariedad.

Pues bien, tal como se ha expuesto en particular en los anteriores apartados 82 a 103, la competencia
de la Sala de Recurso para examinar motivos tendentes a poner en cuestion el fondo de la decisién de
evaluaciéon es conforme con el considerando 67 del Reglamento n.° 1907/2006. Por tanto, esta
alegacion debe desestimarse en la medida en que se refiere a dicho considerando.

Por otra parte, en la medida en que la alegacion de la Republica Federal de Alemania se refiere al
principio de subsidiariedad en el sentido del articulo 5 TUE, apartados 1 y 3, procede recordar que,
en virtud de este principio, en los dmbitos que no sean de su competencia exclusiva, la Unién
intervendra solo en caso de que, y en la medida en que, los objetivos de la accién pretendida no
puedan ser alcanzados de manera suficiente por los Estados miembros, ni a nivel central ni a nivel
regional y local, sino que puedan alcanzarse mejor, debido a la dimensién o a los efectos de la accién
pretendida, a escala de la Unidn.

Pues bien, es preciso constatar que la Republica Federal de Alemania no formula ninguna alegacién
pormenorizada susceptible de demostrar que el principio de subsidiariedad en el sentido del
articulo 5 TUE, apartados 1 y 3, no ha sido respetado. Por tanto, procede desestimar la alegaciéon
relativa a dicho principio y, en consecuencia, todas las alegaciones relativas a la violacién del principio

de subsidiariedad.

En noveno lugar, en el marco del segundo motivo, la Reptblica Federal de Alemania sostiene que la
Sala de Recurso viold los principios desarrollados por el Tribunal de Justicia en el marco de la
jurisprudencia segin la cual la Comisién no puede delegar competencias decisorias discrecionales a
las agencias de la Unién (sentencias de 13 de junio de 1958, Meroni/Alta Autoridad, 9/56,
EU:C:1958:7, y de 13 de junio de 1958, Meroni/Alta Autoridad, 10/56, EU:C:1958:8). Segtun esta
jurisprudencia, toda delegacién de facultades de la Comisién a las agencias debe estar delimitada y
respetar criterios objetivos. Arguye que esta jurisprudencia debe tenerse en cuenta al aplicarse el
Reglamento n.° 1907/2006 en lo relativo a la delegacién de competencias de la Comisién a la ECHA
respecto de las decisiones adoptadas a efectos de la evaluacién. Afirma que esta delegacion de
competencias tiene por objeto no solo cuestiones técnicas, sino también cuestiones relativas a la
libertad de apreciacion en el sentido de la citada jurisprudencia. En dicho Reglamento, el legislador de
la Unién tuvo en cuenta a su juicio la prohibicién de delegacién asi como la falta de clasificacion a
priori de las decisiones de evaluacion de sustancias, previendo que las decisiones de evaluacion de
sustancias adoptadas a nivel de la ECHA deben basarse en un consenso undnime entre los
especialistas competentes de los Estados miembros en cuanto a la necesidad de efectuar una
evaluacién determinada respecto a una sustancia. En efecto, el consenso solo podra alcanzarse en dos
supuestos. En un primer supuesto, se trataria de una decision vinculada cuando la decision es
evidente habida cuenta de la situaciéon en cuestion. En un segundo supuesto, se trataria de una
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decision discrecional cuando la situacion cientifica y técnica es un poco menos evidente, pero podria
resolverse de manera evidente en vista de las preocupaciones técnicas de cardcter politico, econémico y
social. En este caso, el consenso formal entre los Estados miembros garantizaria la exactitud del fondo
de la decisién y proporcionaria, al mismo tiempo, una gran legitimacién a la ECHA a través de los
representantes de los Estados miembros que estarian vinculados por instrucciones y legitimados
democraticamente. El cardcter unanime del acuerdo permitiria igualmente presumir que la Comisioén
pudo, ella también, adoptar esta decisiéon con la participacion de los Estados miembros rapidamente y
sin dificultad en el marco de un procedimiento de comité. El hecho de pasar por la Comision seria
entonces una mera formalidad. A falta de tal consenso, la ECHA se veria privada de su potestad de
decision y seria entonces el procedimiento decisorio de la Comisiéon habitual el que resultaria
aplicable conforme a los articulos 51, apartado 7, y 133, apartado 3, de dicho Reglamento. Si la Sala
de Recurso pudiera sustituir una decisiéon discrecional basada en un acuerdo undnime en el seno del
Comité de los Estados miembros por su propia decision, alteraria el equilibrio institucional complejo
existente entre los Estados miembros, la ECHA y la Comisién. En este supuesto, contrariamente a la
jurisprudencia antes mencionada, una agencia adoptaria una decisiéon discrecional de manera
auténoma y excluyendo todas las garantias formales.

La ECHA, la Comisién y las sociedades coadyuvantes refutan estas alegaciones.

En primer lugar, en la medida en que la Reptblica Federal de Alemania hace referencia a las sentencias
de 13 de junio de 1958, Meroni/Alta Autoridad (9/56, EU:C:1958:7), y de 13 de junio de 1958,
Meroni/Alta Autoridad (10/56, EU:C:1958:8), cabe recordar que esas sentencias se refieren a un caso
en el que la Comisién habia procedido a una delegacién de sus facultades. Asi pues, esta
jurisprudencia no es aplicable directamente en el presente asunto. En efecto, por una parte, las
facultades de la ECHA y de su Sala de Recurso controvertidas en este caso no se les ha atribuido
mediante una delegaciéon de la Comisién. Se trata de facultades conferidas por el legislador de la
Unién en el marco del Reglamento n.° 1907/2006. Por otra parte, la ECHA no es una entidad de
Derecho privado, sino una entidad de la Unidn, creada por el mencionado legislador.

En segundo lugar, debe recordarse que, respecto a una entidad de la Unidn, creada por el legislador de
esta, la jurisprudencia ha precisado que una atribucidn de facultades a tal entidad es compatible con las
exigencias de los Tratados si no se trata de actos que revistan caracter normativo y si las facultades
atribuidas estdn delimitadas con precisién y pueden ser objeto de control judicial (véase, en este
sentido, la sentencia de 22 de enero de 2014, Reino Unido/Parlamento y Consejo, C-270/12,
EU:C:2014:18, apartados 41 a 55 y 63 a 68).

En este contexto, ha de constatarse que la Reputblica Federal de Alemania no formula alegaciones
tendentes a demostrar que la atribuciéon a la ECHA de la competencia de adoptar decisiones de
evaluaciéon de una sustancia en las condiciones establecidas en el articulo 51, apartado 3 o 6, del
Reglamento n.° 1907/2006 no respetaba estos principios. En efecto, la Republica Federal de Alemania
se limita a sostener que, al examinar los motivos relativos a errores que vicien el fondo de la
evaluacion del BENPAT, la Sala de Recurso conculcé los principios recordados anteriormente.

Ademas, en la medida en que las alegaciones de la Republica Federal de Alemania se refieren a la Sala
de Recurso, procede recordar que tanto el Comité de los Estados miembros como la Sala de Recurso
forman parte de la ECHA. En contra de lo que aduce la Reptiblica Federal de Alemania, al anular una
decision de la ECHA debido a errores sustanciales que afecten a tal decision, la Sala de Recurso no
rebasa por tanto las facultades atribuidas a la ECHA como agencia.

En este contexto, debe sefialarse igualmente que, tal como se desprende del articulo 94, apartado 1, del

Reglamento n.” 1907/2006, las decisiones de la Sala de Recurso pueden ser objeto de control judicial
ante el Tribunal.
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En tercer lugar, en la medida en que el fin de las alegaciones de la Republica Federal de Alemania es
demostrar que la Sala de Recurso invadié las competencias del Comité de los Estados miembros, en
primer término, debe recordarse que, tal como se ha expuesto en los anteriores apartados 85 y 86, en
el marco del examen de la fundamentacién de un recurso interpuesto ante la Sala de Recurso, esta se
limita a examinar si la decisiéon impugnada ante ella adolece de un error. Controla pues si la ECHA ha
incurrido en error en relaciéon con la aplicacién de disposiciones que regulan la adopcién de las
decisiones de evaluaciéon de una sustancia.

En segundo término, por lo que se refiere a las facultades de que dispone la Sala de Recurso en virtud
del articulo 93, apartado 3, del Reglamento n.” 1907/2006 cuando un recurso interpuesto ante ella es
fundado, antes de nada, no puede considerarse que la Sala de Recurso haya incurrido en una causa de
nulidad al remitir el asunto al 6rgano competente de la ECHA.

A continuacién, cuando la Sala de Recurso decide ejercer ella misma cualquier facultad que se incluya
en la competencia de la ECHA, en virtud del articulo 93, apartado 3, del Reglamento n.” 1907/2006,
procede recordar que, tal como se ha expuesto en el anterior apartado 89, en el marco del ejercicio de
la facultad discrecional que le confiere dicha disposicion, debe tener en cuenta las normas que regulan
el procedimiento previsto para la adopcion de una decision de la ECHA cuando esta resuelve en
primera instancia, el papel que este procedimiento confiere a los diferentes érganos y el considerando
67 de dicho Reglamento, de donde se desprende que el procedimiento previsto para la evaluacién de
una sustancia y del expediente se basa en el principio segin el cual un acuerdo colectivo entre
Estados miembros o en el seno del Comité de los Estados miembros respecto a los proyectos de
decisién debe constituir la base de un sistema eficaz que respete el principio de subsidiariedad.

Por dltimo, en la medida en que, mediante sus alegaciones, la Republica Federal de Alemania aduce de
nuevo que el examen de motivos relativos al fondo de una decisién de evaluacién de una sustancia no
es conforme con el considerando 67 del Reglamento n.° 1907/2006, el principio de atribucién o el
principio de subsidiariedad, procede desestimar tales alegaciones por las mismas razones enunciadas
en los anteriores apartados 89 y 125 a 135.

Por lo tanto, estas alegaciones de la Republica Federal de Alemania deben desestimarse igualmente.

En atencién a las consideraciones anteriores, procede desestimar todas las alegaciones formuladas por
la Republica Federal de Alemania en el marco de los motivos primero a tercero y de la primera parte
del cuarto motivo.

B. Sobre el quinto motivo, basado en el incumplimiento de la obligaciéon de motivacion

La Republica Federal de Alemania sostiene que, en la resolucién impugnada, la Sala de Recurso
incumpli6 la obligacién de motivacién. Segun ella, habida cuenta del reparto impreciso de las
competencias entre los diferentes 6rganos de la ECHA y de la perturbacion a temer respecto del
equilibrio prescrito en el sistema del Reglamento n.° 1907/2006, la Sala de Recurso deberia haber
expuesto detalladamente sus competencias para controlar el fondo de las decisiones adoptadas a
efectos de la evaluacion. Aquella considera que esta obligacién de motivaciéon no se cumple mediante
una remisién a decisiones adoptadas por los érganos jurisdiccionales de la Unién sobre sus propias
competencias en situaciones diferentes.

La ECHA, la Comision y las sociedades coadyuvantes rebaten estas alegaciones.
A tenor del articulo 296 TFUE, parrafo segundo, los actos juridicos deberdn estar motivados y se
referirdn a las propuestas, iniciativas, recomendaciones, peticiones o dictdimenes previstos por los

Tratados. En lo que respecta mds concretamente a las decisiones adoptadas en virtud del Reglamento
n.° 1907/2006, el articulo 130 de este prevé que deben ser motivadas.
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De la jurisprudencia se desprende que la motivacién exigida por el articulo 296 TFUE debe adaptarse a
la naturaleza del acto de que se trate y ha de mostrar de manera clara e inequivoca el razonamiento de
la institucién de la que emane el acto, de manera que los interesados puedan conocer las razones de la
medida adoptada y el érgano jurisdiccional competente pueda ejercer su control. Sin embargo, no se
exige que la motivacién especifique todos los elementos de hecho y de Derecho pertinentes. En efecto,
constituye reiterada jurisprudencia que la cuestién de si la motivacién de una decisién cumple las
exigencias del articulo 296 TFUE debe apreciarse en relaciéon no solo con su tenor, sino también con
su contexto, asi como con el conjunto de normas juridicas que regulan la materia de que se trate
(véase la sentencia de 15 de septiembre de 2016, Crosfield Italia/ECHA, T-587/14, EU:T:2016:475,
apartado 31 vy jurisprudencia citada).

Por lo que se refiere a la motivacién de la resolucién impugnada, primero, procede constatar que de
esta se desprende claramente que la Sala de Recurso consideré que era competente para examinar los
motivos del recurso interpuesto ante ella relativos a errores que vicien el fondo de la evaluacién del
BENPAT. Segundo, habida cuenta de las disposiciones mencionadas en los anteriores apartados 43
a 148, las razones por las cuales la Sala de Recurso dispone de tal competencia se desprenden
claramente de las disposiciones de los Reglamentos n.” 1907/2006 y 771/2008 que le son aplicables.
Tercero, es obligado constatar que la Republica Federal de Alemania no alega que, en el curso del
procedimiento ante la Sala de Recurso, esta no respondiera de manera suficiente a determinadas
alegaciones relativas a la competencia.

A la luz de estos elementos, procede constatar que la motivacién de la resolucién impugnada permitia
a la Republica Federal de Alemania conocer las razones de dicha resolucién y permite al Tribunal
ejercer su control y por tanto era suficiente.

Asi pues, el quinto motivo debe ser desestimado.

C. Sobre la segunda parte del cuarto motivo y el sexto motivo, tendentes a demostrar que la Sala
de Recurso incurrié en error en el marco del examen de los motivos invocados ante ella

En el marco de la segunda parte del cuarto motivo y del sexto motivo, la Republica Federal de
Alemania alega que, al examinar motivos atinentes a cuestiones de fondo relativas al procedimiento de
evaluacion, la Sala de Recurso incurri6 en error.

En particular, la Republica Federal de Alemania invoca errores que vician consideraciones de la Sala de
Recurso que figuran en el examen de los motivos primero a tercero del recurso interpuesto ante esta y
en el punto 3 de la parte dispositiva de la resoluciéon impugnada.

Procede examinar, en primer lugar, las alegaciones relativas al examen del primer motivo del recurso
interpuesto ante la Sala de Recurso, en segundo lugar, las relativas al examen del segundo motivo de
dicho recurso vy, en tercer lugar, las relativas al examen del tercer motivo de ese recurso y al punto 3
de la parte dispositiva de la resolucién impugnada.

1. Sobre las alegaciones relativas al examen del primer motivo del recurso interpuesto ante la
Sala de Recurso

En los apartados 24 a 155 de la resolucién impugnada, la Sala de Recurso examiné el primer motivo

del recurso interpuesto ante ella, que se basaba en que las solicitudes de realizar ensayos segtn el
método n.° 309 y el método n.” 308 no eran conformes con el principio de proporcionalidad.
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El primer motivo del recurso interpuesto ante la Sala de Recurso se articulaba en cuatro partes. La
primera se basaba en que no era necesario proceder a ensayos suplementarios respecto al caracter
persistente del BENPAT, la segunda en que el ensayo que debia realizarse segiin el método n.” 309 no
era apropiado para lograr el objetivo perseguido, la tercera en que el ensayo realizado segtin el método
n.” 308 no era apropiado para lograr el objetivo perseguido y la cuarta en que tales ensayos no
constitufan ni la opcién mas adecuada ni la opcién menos onerosa.

En la segunda parte del cuarto motivo y en el sexto motivo del presente recurso, la Republica Federal
de Alemania formula alegaciones con objeto de poner en cuestion las consideraciones que la Sala de
Recurso desarrollé en el marco del examen de las tres primeras partes del primer motivo del recurso
interpuesto ante ella.

a) Sobre las alegaciones relativas al examen de la primera parte del primer motivo ante la Sala
de Recurso

En los apartados 39 a 88 de la resolucién impugnada, la Sala de Recurso examind y desestim¢ la
primera parte del primer motivo del recurso interpuesto ante ella, basada en que, respecto al caracter
persistente del BENPAT, no era necesaria la realizaciéon de ensayos suplementarios. Tras el examen de
las alegaciones formuladas por las sociedades coadyuvantes a este respecto, aquella concluyé que las
mismas no podian demostrar el caricter erréneo de la conclusion de la ECHA segun la cual las
peticiones de informacién adicional sobre el caricter persistente del BENPAT se justificaban por el
riesgo potencial de esta sustancia para la salud humana y el medio ambiente.

En el marco de la segunda parte del cuarto motivo del presente recurso, la Republica Federal de
Alemania alega que, en el apartado 41 de la resolucién impugnada, la Sala de Recurso incurri6 en
error al ejercer un control demasiado intenso. Segun ella, la Sala de Recurso deberia haberse cefiido a
controlar los limites cientificos de las consideraciones que figuran en la decisién de la ECHA. Pues
bien, en su opinidn, la Sala de Recurso invadié las funciones del Comité de los Estados miembros y
rebasé asi los limites de su facultad de control.

La ECHA, la Comisién vy las sociedades coadyuvantes refutan estas alegaciones.

Estas alegaciones deben desestimarse por inoperantes. En efecto, tal como se desprende del anterior
apartado 34, la Republica Federal de Alemania solicita la anulacién de la resoluciéon impugnada en la
medida en que la Sala de Recurso anulé parcialmente la decision de la ECHA. Pues bien, el
apartado 41 de la resolucién impugnada se inscribe en una parte de esta en la que la Sala de Recurso
desestimé la primera parte del primer motivo invocado ante ella.

Asi pues, procede desestimar todas las alegaciones de la Reptblica Federal de Alemania relativas al
examen de la primera parte del primer motivo ante la Sala de Recurso.

b) Sobre las alegaciones relativas al examen de las partes segunda y tercera del primer motivo del
recurso ante la Sala de Recurso

En la segunda parte del cuarto motivo y en el sexto motivo del presente recurso, la Republica Federal
de Alemania formula alegaciones tendentes a poner en cuestidon el examen, por la Sala de Recurso, de
las partes segunda y tercera del primer motivo del recurso ante esta.

En primer lugar, se examinardn las alegaciones de la Republica Federal de Alemania relativas al examen

de la segunda parte del primer motivo del recurso ante la Sala de Recurso y, en segundo lugar, sus
alegaciones relativas al examen de la tercera parte del primer motivo del recurso.
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1) Sobre las alegaciones relativas al examen de la segunda parte del primer motivo del recurso ante la
Sala de Recurso

En su decisiéon, la ECHA pidié a los solicitantes de registro que realizaran un ensayo de simulacién de
la maxima degradacién final en aguas superficiales segtin el método n.° 309, utilizando el componente
R-898 del BENPAT, tal como se especifica en la seccién II1.3 de la exposicién de motivos de dicha
decision. En el marco de esa exposicion de motivos, en las paginas 8 a 10 de la decisién, aquella precisé
que, al realizarse el referido ensayo, era importante que los metabolitos fueran identificados para
mostrar que la degradacion en el sistema de ensayo habia sido observada. Segun ella, a tal fin, debian
respetarse determinados requisitos. Uno de estos requisitos consistia en que los metabolitos que
representan etapas cruciales de las vias de transformacién (metabolitos claves) debian ser detectados e
identificados mediante «relaciones cuantitativas estructura-actividad» y soluciones estindar debian
garantizar que la deteccion y la cuantificaciéon de estos metabolitos claves eran posibles.

En el marco de la segunda parte del primer motivo del recurso ante la Sala de Recurso, las sociedades
coadyuvantes adujeron que el ensayo que debia realizarse segiin el método n.° 309 no era apropiado
para obtener los resultados pretendidos. En el marco del tercer reproche de esta parte, alegaron en
particular que la mala solubilidad en el agua del BENPAT tenia como consecuencia que tal ensayo
produciria metabolitos en cantidades tan infimas que no seria posible identificarlas.

En los apartados 118 a 125 de la resolucién impugnada, la Sala de Recurso examind este reproche.

En el apartado 119 de la resolucién impugnada, la Sala de Recurso sefialé que, en su decisién, la ECHA
habia exigido no solo que se realizara un ensayo segtin el método n.” 309 a fin de determinar la vida
media del BENPAT en aguas peldgicas, sino también que los metabolitos formados a partir del
BENPAT fueran identificados en ese ensayo.

En el apartado 121 de la resolucién impugnada, la Sala de Recurso constaté que de las Directrices 309
de la Organizacion de Cooperacion y Desarrollo Econémicos (OCDE) para los ensayos de sustancias y
mezclas quimicas se desprendia que, a causa de los limites analiticos, a menudo era imposible medir la
concentracion de la sustancia de ensayo con la precision requerida cuando la sustancia de ensayo era
aplicada a una concentracién igual o inferior a 100 pg/l. A su juicio, también se desprende de dichas
Directrices que concentraciones mas elevadas de la sustancia de ensayo (superiores a 100 pg/l y a veces
a 1 mg/l) podian utilizarse para la identificaciéon y la cuantificacién de los principales productos de
transformacién o cuando no estaba disponible ningtin método de andlisis especifico con un limite de
deteccién escaso. Segun las citadas Directrices, cuando concentraciones elevadas de la sustancia de
ensayo son sometidas a prueba, no cabe la posibilidad de utilizar los resultados para estimar la
constante de degradaciéon de primer orden y la vida media, pues la degradacién no seguird
probablemente la cinética del primer orden.

En el apartado 122 de la resolucién impugnada, la Sala de Recurso examind si era realista identificar
los metabolitos en el curso del ensayo realizado segin el método n.” 309. Consideré que no era
realista esperar que tal ensayo permita identificar los metabolitos de la sustancia, puesto que esta
presentaba una solubilidad maxima de 45 pg/l, mientras que la concentracién requerida para la
identificacion de los principales productos de transformacién era superior a 100 pg/l y a veces superior
a 1 mg/l. Por otro lado, en ese apartado, indicé que ni la ECHA ni las sociedades coadyuvantes habian
podido identificar un método adaptado para identificar los principales productos de transformacién
que se crearian probablemente durante la realizacion del ensayo segiin dicho método.

En el apartado 123 de la resolucién impugnada, la Sala de Recurso sefialé6 que la ECHA vy la autoridad

designada habian sostenido que las sociedades coadyuvantes debian intentar identificar los metabolitos
formados en el estudio, aunque no fuera seguro que pudieran lograrlo. Observd que estas alegaciones
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no demostraban que el método n.° 309 requerido fuera apropiado para identificar los metabolitos del
BENPAT vy que pretendian transferir a dichas coadyuvantes la responsabilidad de concebir y evaluar el
estudio de manera que permitiera la identificacién de los metabolitos.

En el apartado 124 de la resolucién impugnada, la Sala de Recurso concluyé que la ECHA no habia
demostrado suficientemente que un ensayo a realizar segun el método n.” 309 pudiera alcanzar su
objetivo, en la medida en que dicha Agencia obligaba a las sociedades coadyuvantes a identificar los
metabolitos del BENPAT en el marco de ese ensayo. Basindose en esta conclusion, estimé el tercer
reproche de la segunda parte del primer motivo del recurso interpuesto ante ella y anulé la decision
de la ECHA en la medida en que esta ultima habia solicitado a tales sociedades que identificaran, en
el curso del ensayo segtin dicho método, los metabolitos del BENPAT.

En el marco de la segunda parte del cuarto motivo y de la primera parte del sexto motivo del presente
recurso, la Republica Federal de Alemania alega que estas consideraciones de la Sala de Recurso son
erréneas.

Procede examinar, en primer lugar, las alegaciones de la Republica Federal de Alemania cuyo fin es
demostrar que la Sala de Recurso no deberia haber constatado la existencia de una decisién auténoma
e independiente relativa a la identificaciéon de los metabolitos, en segundo lugar, sus alegaciones
relativas a la competencia de la Sala de Recurso, en tercer lugar, sus alegaciones relativas a que la Sala
de Recurso rebasé los limites de su facultad de control, en cuarto lugar, sus alegaciones tendentes a
demostrar el cardcter erréneo de la conclusidon de la Sala de Recurso segtn la cual, contrariamente a
las constataciones de la ECHA, no era imposible identificar los metabolitos del BENPAT, en quinto
lugar, sus alegaciones relativas a que la identificacién de los metabolitos constituye uno de los
elementos del método n.° 309, en sexto lugar, su alegacion relativa a que este método puede precisarse
mas, en séptimo lugar, su alegacidn relativa al cardcter contradictorio de la resolucién impugnada, en
octavo lugar, su alegacién relativa a un incumplimiento de la obligacién de motivacién y, en noveno
lugar y por tltimo, su alegacion relativa a que la Sala de Recurso pasé por alto el criterio pertinente
respecto al principio de proporcionalidad.

i) Sobre las alegaciones cuyo fin es demostrar que la Sala de Recurso no deberia haber constatado la
existencia de una decision autonoma e independiente relativa a la identificacion de los metabolitos

En el marco de la primera parte del sexto motivo, la Republica Federal de Alemania alega que,
contrariamente a las constataciones de la Sala de Recurso que figuran en el apartado 119 de la
resolucién impugnada, las especificaciones contenidas en la decision de la ECHA relativas a la
identificacion de los metabolitos no constituian una decisién auténoma e independiente de la solicitud
sobre el ensayo que debia realizarse segiin el método n.° 309. Arguye que, por lo general, las decisiones
adoptadas a efectos de la evaluaciéon de una sustancia no solo indican los ensayos que han de
efectuarse, sino que ofrecen igualmente detalles sobre la realizacién concreta de tales ensayos a fin de
garantizar que los resultados son utilizados de manera éptima en vista del objetivo de informacion
perseguido. El mero hecho de haber descrito las diferentes etapas a seguir para llegar al resultado da a
entender a su juicio que la unica obligacién que se imponia era la de hacer todo lo posible para
seguirlas. Asi pues, las Directrices 309 de la OCDE para los ensayos de sustancias y mezclas quimicas
concretan los esfuerzos que deben efectuarse para identificar los productos de transformacion.
Ninguna obligacién de resultado dimana de la decisién de la ECHA. Segun la Republica Federal de
Alemania, si la ECHA hubiese querido realmente imponer una obligacién de resultado, no habria
tenido ninglin sentido prescribir estas actuaciones, puesto que los solicitantes de registro habrian
tenido entonces que emprender todo tipo de actuaciones. La frase que figura en la decisiéon de la
ECHA segun la cual, por lo que se refiere al BENPAT, se han de detectar e identificar los metabolitos
tampoco permite, en su opinidn, inferir una obligacién de resultado. Considera que solo se exige la
presentacion de datos brutos, lo que significa que deberian haberse aportado no solo los eventuales
resultados relativos a los metabolitos, sino también los datos disponibles que habrian permitido
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obtenerlos. Esta informacion estaria sujeta en gran medida a interpretacién y podria constituir una base
argumental esencial para la identificacién del BENPAT como sustancia persistente, aun cuando
fracasara el ensayo, ya que los datos podrian entonces ser utilizados para solicitar la realizacién de
otros test o para completar otra informacion.

La ECHA, la Comisién y las sociedades coadyuvantes rebaten estas alegaciones.

A este respecto, en primer lugar, es preciso sefalar que, en el apartado 119 de la resolucién
impugnada, la Sala de Recurso no constaté que la identificacion de los metabolitos constituia una
decision autéonoma e independiente de la solicitud de realizar el ensayo segin el método n.® 309, sino
que se limité a senalar que, en su decisiéon, la ECHA habia exigido no solo que tal ensayo fuera
realizado para determinar la vida media del BENPAT en aguas peldgicas, sino también que los
metabolitos formados a partir del BENPAT fueran identificados en el marco de ese ensayo.

En segundo lugar, en la medida en que las alegaciones de la Republica Federal de Alemania tienen por
objeto demostrar que la decisién de la ECHA no obligd a sus destinatarios a identificar los metabolitos
formados a partir del BENPAT, primero, debe sefialarse que, segiin la parte dispositiva de dicha
decision, sus destinatarios estaban obligados a realizar un ensayo de simulaciéon sobre la degradaciéon
final en aguas superficiales siguiendo las especificaciones que figuran en el apartado II1.3 de la referida
decision.

Segundo, tal como se desprende del apartado IIL.3 de la decisién de la ECHA, en el marco del ensayo
en cuestion, los metabolitos que representan etapas cruciales en las vias de transformacién
(metabolitos claves) debian ser identificados mediante la «relacién cuantitativa estructura-actividad».
Por otro lado, en dicho apartado, se indicaba que, en lo que respecta al BENPAT, «[debia] efectuarse
la deteccién vy la identificacién de los metabolitos».

Habida cuenta del tenor literal de la decision de la ECHA, no cabe reprochar a la Sala de Recurso el
haber considerado que, en dicha decision, esa Agencia no se habia limitado tnicamente a indicar la
manera en que debia efectuarse el ensayo que tenia que realizarse segun el método n.° 309, sino que
habia impuesto a los destinatarios la obligaciéon de identificar los metabolitos formados a partir del
BENPAT.

Asi pues, procede desestimar las alegaciones de la Republica Federal de Alemania cuyo objeto es
demostrar que es errénea la consideracién de la Sala de Recurso que figura en el apartado 119 de la
resolucién impugnada, segin la cual, en su decisiéon, la ECHA habia exigido que los metabolitos
formados a partir del BENPAT fueran identificados en el marco del ensayo que debia realizarse segin
el método n.° 309.

ii) Sobre las alegaciones relativas a la competencia de la Sala de Recurso

En el marco de la primera parte del cuarto motivo, la Republica Federal de Alemania aduce que la
cuestion de si una concentraciéon de 45 pg/l de BENPAT es inferior al umbral de deteccién que se
situaria en 100 pg/l es una cuestidon técnica en el ambito de la quimica que no es competencia de la
Sala de Recurso. A su juicio, el Comité de los Estados miembros estaba convencido de que la
identificaciéon de los metabolitos era posible siguiendo el método de ensayo prescrito y constituia la
mejor manera de llegar a resultados concluyentes. Segtin aquella, no incumbia a la Sala de Recurso
controlar esta conclusion.

Estas alegaciones deben desestimarse por las mismas razones enunciadas en los anteriores apartados 40
a 148.
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iii) Sobre las alegaciones tendentes a demostrar que la Sala de Recurso rebasé los limites de su facultad
de control

En el marco de la segunda parte del cuarto motivo y de la primera parte del sexto motivo del presente
recurso, la Republica Federal de Alemania alega que, en el apartado 122 de la resolucién impugnada, la
Sala de Recurso rebasé los limites de su facultad de control. Segtn ella, en dicho apartado, la Sala de
Recurso decidié contradecir el dictamen pericial de los Estados miembros respecto a la cuestion de si
la identificaciéon de los metabolitos era posible. Pues bien, ha de atribuirse al Comité de los Estados
miembros una amplia facultad de apreciacion habida cuenta de su funcion de comité de expertos asi
como de su composiciéon por miembros vinculados a las instrucciones de sus Estados miembros. Por
tanto, la Sala de Recurso dispone unicamente de una facultad de control limitada, cuya intensidad es
comparable al control ejercido por los 6rganos jurisdiccionales sobre las decisiones discrecionales.

La ECHA, la Comisién vy las sociedades coadyuvantes refutan estas alegaciones.

A este respecto, en primer lugar, es preciso senalar que, en el marco del examen de la segunda parte
del primer motivo del recurso interpuesto ante la Sala de Recurso, esta no procedié a una evaluacion
del BENPAT ni examiné ella misma qué informacién adicional debia solicitarse para poder llevar a
cabo la evaluacién del BENPAT en lo atinente al riesgo eventual de que esta sustancia fuera
persistente. Se limit6 a examinar si las alegaciones formuladas por las sociedades coadyuvantes podian
demostrar la existencia de un error que viciara la decisiéon de la ECHA.

En segundo lugar, procede desestimar las alegaciones de la Republica Federal de Alemania relativas a
que la intensidad del control efectuado por la Sala de Recurso era excesiva y segin las cuales esta
deberia haberse limitado a controlar si las consideraciones de la ECHA adolecian de un error
manifiesto de apreciacion.

En este contexto, ha de recordarse que, ciertamente, en el marco de un recurso de anulacién en virtud
del articulo 263 TFUE, el control que el juez de la Unién efectta es limitado cuando se trata de la
apreciacion de hechos de cardcter cientifico y técnico de gran complejidad. En efecto, respecto a tales
apreciaciones, el juez de la Unién se limita a controlar si adolecen de un error manifiesto o de
desviaciéon de poder o si el autor de la decisién rebasé manifiestamente los limites de su facultad de
apreciacion (véase la sentencia de 21 de julio de 2011, Etimine, C-15/10, EU:C:2011:504, apartado 60 y
jurisprudencia citada).

No obstante, esta jurisprudencia no es aplicable al control efectuado por la Sala de Recurso de la
ECHA. A este respecto, por lo que se refiere a los miembros de ese 6rgano, procede recordar que, en
virtud del articulo 1, apartado 1, parrafo segundo, del Reglamento n.” 771/2008, por lo menos un
miembro estd juridicamente cualificado y por lo menos otro estd técnicamente cualificado con arreglo
al Reglamento n.° 1238/2007. En virtud del articulo 1, apartado 2, de este dltimo Reglamento, los
miembros técnicamente cualificados deben estar en posesion de una licenciatura o una cualificaciéon
equivalente y contar con una sélida experiencia profesional en materia de evaluacién de los peligros,
evaluacion de la exposicion o gestiéon del riesgo, en relacion con los riesgos que presentan para la
salud humana y el medio ambiente las sustancias quimicas, o en ambitos conexos. De estas
disposiciones debe deducirse que el legislador pretendié dotar a la Sala de Recurso de la ECHA de la
pericia necesaria para permitirle proceder ella misma a apreciaciones relativas a hechos de caracter
cientifico de gran complejidad.

Por lo tanto, el control, por la Sala de Recurso, de las apreciaciones de caricter cientifico que figuran
en una decisiéon de la ECHA no se limita a la verificacién de la existencia de errores manifiestos.
Antes al contrario, a este respecto, basandose en las competencias juridicas y cientificas de sus
miembros, la Sala de Recurso debe examinar si las alegaciones formuladas por la parte recurrente
pueden demostrar que las consideraciones en las que se basa tal decisién adolecen de errores.
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De lo anterior se infiere que, en el apartado 122 de la resoluciéon impugnada, la Sala de Recurso no
rebasé los limites de su facultad de control.

Ninguna otra alegacién formulada por la Reptblica Federal de Alemania en el marco de la segunda
parte del cuarto motivo y de la primera parte del sexto motivo puede poner en cuestién esta
conclusidn.

En primer término, en el marco de la segunda parte del cuarto motivo, la Republica Federal de
Alemania sostiene que las restricciones materiales del poder de decision de la ECHA se derivan del
articulo 51 del Reglamento n.” 1907/2006 y que la intensidad del control efectuado por la Sala de
Recurso no habria podido modificarse por el Reglamento n.° 771/2008, adoptado sobre la base del
articulo 93, apartado 4, del Reglamento n.® 1907/2006.

Con caracter preliminar, debe sefialarse que esta alegacién se basa en la premisa segtn la cual de las
disposiciones del Reglamento n.” 1907/2006 se desprende que el control que la Sala de Recurso
efectiia respecto a las decisiones adoptadas a efectos de la evaluacion de una sustancia se limita a un
control del error manifiesto.

A este respecto, por una parte, ha de constatarse que las disposiciones del Reglamento n.” 1907/2006
relativas al procedimiento ante la Sala de Recurso no prevén restricciones en cuanto a la intensidad
del control efectuado por la Sala de Recurso.

Por otra parte, en la medida en que la Reputblica Federal de Alemania mantiene que el control de la
Sala de Recurso es limitado en lo relativo a las decisiones adoptadas sobre la base del articulo 51 del
Reglamento n.° 1907/2006, basta con recordar que las disposiciones que regulan el procedimiento de
recurso ante la Sala de Recurso no prevén normas especificas respecto a las decisiones adoptadas a
efectos de la evaluacion del expediente o de una sustancia (véase el anterior apartado 53).

En atencién a estas consideraciones, procede constatar que es errénea la premisa de la Republica
Federal de Alemania segtin la cual de las disposiciones del Reglamento n.° 1907/2006 se desprende
que el control que la Sala de Recurso efectia respecto a las decisiones de evaluacién de sustancias se
limita a un control del error manifiesto.

Asi pues, la alegaciéon relativa a que el Reglamento n.° 771/2008 no podria modificar la intensidad
limitada del control que debe efectuar la Sala de Recurso, como prevé el Reglamento n.” 1907/2006, se
basa en esta premisa errénea y por tanto debe desestimarse.

En segundo término, en el marco de la segunda parte del cuarto motivo y de la primera parte del sexto
motivo, la Reptblica Federal de Alemania sostiene que las Salas de Recurso se componen tGnicamente
de tres miembros y que, por regla general, solo uno de ellos posee una pericia técnica. Arguye que una
Sala de Recurso compuesta de esta manera no puede garantizar un examen equivalente al efectuado en
el curso del procedimiento que lleva a la adopcién de una decision de evaluaciéon de una sustancia. En
su opinién, el procedimiento de recurso no estd adaptado a las decisiones adoptadas a efectos de la
evaluacion del expediente o de una sustancia. Asegura que las posibilidades de deteccién dependen de
multiples factores que deben apreciarse caso por caso y examinarse con atencién. Un solo miembro
cualificado de la Sala de Recurso no puede, segun aquella, estudiar y clasificar las miles de paginas de
un estudio. Por una parte, la Sala de Recurso no dispone ni de los conocimientos cientificos requeridos
ni del personal competente para responder a cuestiones técnicas complejas. Por otra parte, no dispone
de todos los datos cientificos, por ejemplo de la informacién del expediente de registro y de otra
informacién de la ECHA vy de las autoridades competentes relativa a una sustancia.
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A este respecto, antes de nada, procede remitir a las consideraciones desarrolladas en los anteriores
apartados 104 a 109 a que se oponen al planteamiento segin el cual la intensidad del control que la
Sala de Recurso efectud respecto a motivos relativos a errores que vician el fondo de la evaluacién del
BENPAT deberia haberse limitado al control de la existencia de un error manifiesto.

A continuacién, debe recordarse que, en el marco de un recurso interpuesto ante la Sala de Recurso,
esta no ha de proceder ella misma a una evaluaciéon de la sustancia en cuestién, comparable a la
efectuada por la autoridad designada, ni decidir qué informacién adicional es necesaria para llevar a
cabo tal evaluacion. En efecto, en el marco del recurso, se limita a examinar si las alegaciones
formuladas por la parte recurrente pueden demostrar que una decisién adoptada a efectos de la
evaluacion de una sustancia adolece de un error.

Por otro lado, es obligado constatar que la Republica Federal de Alemania se limita a sostener que el
miembro o los miembros de la Sala de Recurso que poseen una pericia técnica no son capaces de
proceder a un control sobre la fundamentacién de una decisién de la ECHA respecto a la evaluacion
de una sustancia, pero no formula ninguna alegaciéon pormenorizada que demuestre que, a pesar de
las competencias de las que deben disponer estos miembros en virtud del articulo 89, apartado 3,
parrafo primero, segunda frase, del Reglamento n.” 1907/2006, del articulo 1, apartado 1, parrafo
segundo, del Reglamento n.° 771/2008 y del articulo 1, apartado 2, del Reglamento n.® 1238/2007, no
son capaces de efectuar un control de las consideraciones técnicas que figuran en una decision de la
ECHA en el marco de un procedimiento contradictorio.

La Republica Federal de Alemania no expone, en particular, las razones por las cuales los miembros de
la Sala de Recurso que adoptaron la resolucién impugnada no disponian de las competencias técnicas
necesarias que les permitieran identificar los errores que vician la decisiéon de la ECHA que
identificaron en la resoluciéon impugnada.

Ademas, procede recordar que, en virtud del articulo 89, apartado 3, parrafo segundo, del Reglamento
n.° 1907/2006, pueden nombrarse miembros suplentes de la Sala de Recurso cuando sea necesario para
garantizar que los recursos se tramiten a un ritmo satisfactorio.

Por ultimo, ha de constatarse que el planteamiento propuesto por la Republica Federal de Alemania no
es conforme con el considerando 3 del Reglamento n.° 771/2008, del que se desprende que la pericia
de que dispone la Sala de Recurso tiene por objeto garantizar que esta pueda efectuar una evaluacion
equilibrada de los aspectos tanto juridicos como técnicos.

En atencion a estas consideraciones, las alegaciones de la Reptiblica Federal de Alemania relativas a la
composicion de la Sala de Recurso deben ser desestimadas.

En tercer término, en la medida en que la Republica Federal de Alemania alega que una mayor
intensidad de control puede entrafar retrasos en el procedimiento, procede desestimar esta alegacion
por las mismas razones enunciadas en los anteriores apartados 110 a 117.

En cuarto término, la alegacion de la Republica Federal de Alemania relativa a que tal intensidad de
control tendria como consecuencia que las decisiones adoptadas a efectos de la evaluaciéon de una
sustancia fueran examinadas de manera diferente en funcién de su adopcién por la ECHA o por la
Comisién debe desestimarse por las mismas razones enunciadas en los anteriores apartados 118 a 122.

En quinto término, la Reputblica Federal de Alemania aduce que la intensidad del control efectuado por

la Sala de Recurso no puede depender de los motivos, alegaciones y pruebas de la parte recurrente. A
su entender, no cabe aceptar que esta parte pueda determinar la intensidad de dicho control.
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A este respecto, es preciso senalar que, como en el marco de un procedimiento ante la Sala de Recurso
esta se limita a examinar si las alegaciones formuladas por la parte recurrente pueden demostrar un
error que vicie una decisién de la ECHA, el alcance del control efectuado por la Sala de Recurso
depende de las alegaciones que la parte recurrente formula en el marco del recurso.

No obstante, hay que distinguir el alcance del control efectuado por la Sala de Recurso, por un lado, y
la intensidad de dicho control, por otro. Pues bien, en contra de lo que alega la Reptiblica Federal de
Alemania, la intensidad del control no puede ser determinada por los motivos, alegaciones y pruebas
de la parte recurrente.

Habida cuenta de las consideraciones anteriores, procede desestimar la alegacién relativa a que la
intensidad del control no puede depender de los elementos expuestos por la parte recurrente y por
tanto todas las alegaciones de la Republica Federal de Alemania tendentes a demostrar que, en el
apartado 122 de la resolucién impugnada, la Sala de Recurso rebasé los limites de su facultad de
control.

iv) Sobre las alegaciones relativas a que, contrariamente a las constataciones de la Sala de Recurso, no
era imposible identificar los metabolitos del BENPAT

La Republica Federal de Alemania sostiene que la constataciéon de la Sala de Recurso relativa a la
supuesta imposibilidad de identificar los metabolitos es errénea. En primer lugar, arguye que esta
constataciéon se basa en las Directrices 309 de la OCDE para los ensayos de sustancias y mezclas
quimicas. Pues bien, dichas Directrices se limitan en su opinién a enunciar que, en general, han de
utilizarse concentraciones de 100 pg/l para poder detectar la presencia de metabolitos, pero no
excluyen que la deteccion sea posible en una concentracién menor. En segundo lugar, afirma que la
Sala de Recurso pasé por alto que el referido método fue adoptado en 2004 y que, desde entonces, las
capacidades de deteccion de los métodos de andlisis han ido mejorando continuamente. En tercer
lugar, asevera que la decision de la ECHA contiene prescripciones relativas a la adaptacion de los
ensayos, destinadas justamente a poder identificar con una probabilidad elevada los metabolitos de
una sustancia dificilmente soluble. En cuarto lugar, considera que los «métodos de test de 2004» se
habrian podido emplear con una cantidad de sustancia dos veces menor, a saber, una solubilidad de
45 pg/l en lugar de 100 pg/l. Ello serfa ain mas cierto habida cuenta de los métodos de medida
actuales.

La ECHA, la Comision y las sociedades coadyuvantes rebaten estas alegaciones.

A este respecto, en primer lugar, es preciso senalar que, en la resoluciéon impugnada, la Sala de Recurso
no excluydé que, en el ensayo que debia realizarse segiin el método n.” 309, metabolitos del BENPAT
pudieran eventualmente ser identificados. En efecto, tal como se desprende del apartado 123 de la
citada resolucidn, la Sala de Recurso se limit6 a constatar que no era seguro que los destinatarios de
la decisiéon de la ECHA pudieran lograr identificar los metabolitos formados a partir del BENPAT en
el marco de la realizacion del ensayo en cuestion. Por tanto, en contra de lo que aduce la Republica
Federal de Alemania, en la resoluciéon impugnada, la Sala de Recurso no constaté que era imposible
que pudieran identificarse metabolitos en una concentraciéon inferior a 100 pg/l.

En segundo lugar, en la resolucién impugnada, la Sala de Recurso no cuestioné la obligacién de los
destinatarios de la decision de la ECHA de tener en cuenta los metabolitos del BENPAT en el
supuesto de que pudieran identificarse metabolitos en el marco del ensayo que debia realizarse segin
el método n.” 309. Por el contrario, tal como se desprende del apartado 125 de la resolucién
impugnada, aquella consider6 que, segiun las Directrices 309 de la OCDE para los ensayos de
sustancias y mezclas quimicas, en principio, esos destinatarios tenian que hacer todos los esfuerzos
razonables para identificar y cuantificar los principales productos de transformacién realizando dicho
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ensayo y consignar consecuentemente tales esfuerzos en el informe de estudio. Asi pues, aquella se
limit6é a cuestionar la obligaciéon de resultado relativa a la identificacion de metabolitos del BENPAT
en el marco del mencionado ensayo.

En tercer lugar, la Republica Federal de Alemania afirma que la Sala de Recurso incurrié en error,
debido a que las Directrices 309 de la OCDE para los ensayos de sustancias y mezclas quimicas no
excluian que una deteccion de la presencia de metabolitos fuera posible en una concentracién inferior
a 100 pg/l.

A este respecto, procede recordar que, en la resoluciéon impugnada, la Sala de Recurso no constaté que
la identificacion de la presencia de metabolitos en una concentracién inferior a 100 pg/l era imposible.
Contrariamente a ello, mantuvo la decision de la ECHA en la medida en que obligaba a los
destinatarios de esta decisién a hacer todos los esfuerzos razonables para identificar y cuantificar los
principales productos de transformacién en el curso de la realizaciéon del ensayo segin el método
n.’ 309 y a consignar consecuentemente tales esfuerzos en el informe de estudio.

En cambio, la Sala de Recurso consider6 que, en la medida en que no era seguro que tal identificaciéon
fuera posible, una obligacion de resultado relativa a la identificacién de los metabolitos no estaba
justificada. Pues bien, la posibilidad de que la identificacién sea posible en una concentracién de
45 pg/l no puede poner en cuestion la fundamentacioén de dicha consideracién.

Por lo tanto, procede desestimar esta alegacién de la Republica Federal de Alemania.

En cuarto lugar, aun suponiendo que, mediante sus alegaciones, la Reputblica Federal de Alemania
deseara invocar el cardcter manifiestamente erréneo de la apreciacién de la Sala de Recurso segun la
cual no era seguro que pudieran identificarse metabolitos del BENPAT en el marco de un ensayo que
debia realizarse conforme al método n.” 309, también deben desestimarse tales alegaciones.

En este contexto, ha de recordarse que, en los apartados 121 a 123 de la resolucién impugnada, la Sala
de Recurso constatd, en lo sustancial, que de las Directrices 309 de la OCDE para los ensayos de
sustancias y mezclas quimicas se desprendia que, debido a los limites analiticos, si la sustancia de
ensayo se aplicaba en una concentraciéon de 100 pg/l, no era realista esperar que un ensayo permita
identificar los metabolitos de dicha sustancia, puesto que esta presentaria una solubilidad méaxima de
45 pg/l, y que ni la ECHA ni las sociedades coadyuvantes habian podido identificar un método
adaptado para identificar los principales productos de transformaciéon que se crearian probablemente
durante la realizaciéon de dicho ensayo.

Procede recordar asimismo que, en el marco de un recurso de anulacién en virtud del
articulo 263 TFUE, el control que el juez de la Union efectia es limitado cuando se trata de la
apreciacion de hechos de cardcter cientifico y técnico de gran complejidad. En efecto, respecto a tales
apreciaciones, el juez de la Unién se limita a controlar si adolecen de un error manifiesto o de
desviacion de poder o si el autor de la decision ha rebasado manifiestamente los limites de su facultad
de apreciaciéon (véase la sentencia de 21 de julio de 2011, Etimine, C-15/10, EU:C:2011:504,
apartado 60 y jurisprudencia citada).

Asi pues, procede examinar si las alegaciones de la Reptiblica Federal de Alemania pueden demostrar
que, respecto a la apreciacion en cuestion, la Sala de Recurso incurrié en un error manifiesto o en
desviaciéon de poder o rebasé manifiestamente los limites de su facultad de apreciacién.

En primer término, la Republica Federal de Alemania alega que el método n.” 309 fue adoptado en

2004 y que, desde entonces, las capacidades de deteccion de los métodos de andlisis han ido mejorando
continuamente.
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A este respecto, debe sefialarse que, en los apartados 121 a 123 de la resolucion impugnada, la Sala de
Recurso no solo expuso las razones por las cuales no era seguro que pudieran identificarse metabolitos
del BENPAT en el marco de un ensayo que debia realizarse segin el método n.’ 309, sino que constaté
asimismo que ni las sociedades coadyuvantes, ni la ECHA, ni la autoridad designada habian podido
identificar un método adaptado para identificar los principales productos de transformaciéon que se
crearian probablemente durante la realizacién de dicho ensayo.

En estas circunstancias, la argumentacién no pormenorizada de la Republica Federal de Alemania
relativa a la mejora continua de las capacidades de detecciéon de los métodos de andlisis no puede
demostrar que la apreciacion en cuestion de la Sala de Recurso es manifiestamente errénea.

En segundo término, la Reptblica Federal de Alemania alega que la decisién de la ECHA contenia
precisiones relativas a la adaptacién de los ensayos que tenian por objeto justamente que se pudieran
identificar con una elevada probabilidad los metabolitos de una sustancia dificilmente soluble.

A este respecto, se ha de constatar que la Republica Federal de Alemania se limita a hacer referencia a
las precisiones que figuran en la decisiéon de la ECHA, sin indicar de qué precisiones se trata y sin
exponer las razones por las cuales tales precisiones podrian demostrar que la apreciacién de la Sala de
Recurso expuesta en el anterior apartado 226 es manifiestamente errénea.

En cualquier caso, es obligado constatar que la Republica Federal de Alemania se limita a alegar que las
precisiones que figuran en la decision de la ECHA tenian por objeto que se pudieran identificar con
una elevada probabilidad los metabolitos de una sustancia dificilmente soluble, sin demostrar que es
cierto que tales precisiones permitian identificar metabolitos del BENPAT en el marco de un ensayo
realizado segin el método n.’ 309.

Por lo tanto, esta alegacién no puede demostrar que la apreciacion en cuestion de la Sala de Recurso es
manifiestamente errénea.

En tercer término, la Reptblica Federal de Alemania aduce que su personal cientifico supone que los
«métodos del ensayo de 2004» habrian podido emplearse con una cantidad de sustancia dos veces
menor, a saber, una solubilidad de 45 pg/l en lugar de 100 pg/l.

A este respecto, baste senalar que la Republica Federal de Alemania se limita a formular una
suposicion. Ahora bien, por su propia naturaleza, una suposicion no es susceptible de demostrar que
la apreciacion en cuestién de la Sala de Recurso es manifiestamente errénea.

En cualquier caso, procede senalar que la Republica Federal de Alemania no expone de manera
pormenorizada en qué elementos se basa dicha suposicién.

En cuarto término, la Republica Federal de Alemania alega que la decisién de la ECHA no impuso a
los solicitantes de registro la obligacion de identificar todos los metabolitos formados, sino
unicamente los metabolitos principales, a saber, los principales productos de degradacién. Pues bien,
esta alegacién, por si sola, tampoco demuestra la existencia de un error manifiesto que vicie la
apreciacién en cuestion de la Sala de Recurso.

Por lo tanto, las alegaciones de la Reptblica Federal de Alemania relativas a que, contrariamente a las

constataciones de la Sala de Recurso, no era imposible identificar los metabolitos del BENPAT deben
desestimarse en su totalidad.
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v) Sobre las alegaciones relativas a que la identificacion de los metabolitos constituye uno de los
elementos del método n.” 309

La Republica Federal de Alemania sostiene que la identificacion de los metabolitos constituye uno de
los elementos del método n.° 309 prescrito habitualmente por las Directrices 309 de la OCDE para los
ensayos de sustancias y mezclas quimicas asi como por la transposiciéon correspondiente en el
Reglamento (CE) n.° 440/2008 de la Comisién, de 30 de mayo de 2008, por el que se establecen
métodos de ensayo de acuerdo con el Reglamento n.” 1907/2006 (DO 2008, L 142, p. 1), en su versién
modificada, con vistas a su adaptacion al progreso técnico, por el Reglamento (CE) n.° 761/2009 de la
Comision, de 23 de julio de 2009 (DO 2009, L 220, p. 1). Arguye que es inherente a este método que
no sea seguro que el ensayo pueda identificar efectivamente los metabolitos en cuestion y que la carga
de la gestion detallada de los metabolitos recaiga en el solicitante de registro. A su entender, no es
posible prever claramente ni el resultado ni el desarrollo del ensayo segin este método y sucedera
que, en el curso de tal ensayo, la persona responsable de la evaluacién haya de adoptar y aplicar otras
decisiones para un mejor cumplimiento de los objetivos de dicha evaluacién. Las especificaciones
relativas al ensayo efectuado segin ese método no pueden calificarse por tanto de desproporcionadas.

La ECHA, la Comisién y las sociedades coadyuvantes rebaten estas alegaciones.

A este respecto, procede recordar que en el anterior apartado 219, se ha expuesto que, en la resolucién
impugnada, la Sala de Recurso no anul6 la decisién de la ECHA en la medida en que esta decisién
imponifa a sus destinatarios la obligacién de realizar un ensayo segin el método n.° 309, sino
unicamente en la medida en que preveia una obligacién de resultado relativa a la identificacién de los
metabolitos en el marco de la realizacién de ese ensayo.

Por lo tanto, sin perjuicio de la obligacién de resultado respecto a la identificaciéon de los metabolitos
del BENPAT, las especificaciones relativas al desarrollo del ensayo que debia realizarse segtin el
método n.° 309 no fueron cuestionadas por la Sala de Recurso.

Las alegaciones de la Repuiblica Federal de Alemania relativas a que la identificacién de los metabolitos
constituye uno de los elementos del método n.® 309 deben desestimarse.

vi) Sobre las alegaciones relativas a que el método n.” 309 puede precisarse mds

La Reptblica Federal de Alemania alega que una especificacion mdas precisa del método n.” 309 es
posible. En el marco de la evaluacién de una sustancia, los métodos de ensayo previstos por la
normativa podrian especificarse, e incluso modificarse parcialmente, para poder optimizar los
resultados, en casos determinados, gracias a adaptaciones concretas. La identificacion de los
metabolitos en el marco de un ensayo realizado segiin el método n.” 309 seria tutil también para
preparar un eventual ensayo conforme al método n.° 308. En este contexto, la Republica Federal de
Alemania aduce asimismo que la Sala de Recurso no deberia haber separado la solicitud de realizar el
ensayo segtin el método n.° 309 de la identificaciéon de los metabolitos. Por una parte, la supresion de
las especificaciones relativas a la identificacion de los metabolitos supondria plazos artificiales, que
retrasarfan inutilmente la identificacidn, y un incremento del coste de la recopilaciéon de la informacion
necesaria. Por otra parte, ello habria hecho mdas complicados la realizacién ulterior y el éxito de un
ensayo segun el método n.° 308.

La ECHA, la Comisién y las sociedades coadyuvantes refutan estas alegaciones.
Las alegaciones de la Republica Federal de Alemania relativas a que el método n.” 309 puede precisarse

mas deben desestimarse. Las mismas no ponen en tela de juicio las consideraciones de la Sala de
Recurso.
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En efecto, tal como se ha expuesto en los anteriores apartados 243 y 244, en la resolucién impugnada,
la Sala de Recurso no puso en cuestién ni la utilizacion del método n.° 309 ni la posibilidad de
modificar este método. Aquella se limité a anular la decisiéon de la ECHA en la medida en que esta
preveia una obligaciéon de resultado en lo que respecta a la identificacién de los metabolitos, debido a
que no era seguro que los destinatarios de esta decisién fueran capaces de identificar los metabolitos
del BENPAT conforme a dicho método.

vii) Sobre la alegacion relativa al cardcter supuestamente contradictorio de la resolucion impugnada

La Republica Federal de Alemania aduce que la resolucién impugnada es contradictoria. Por una parte,
la Sala de Recurso anuld la obligacién de identificar los metabolitos en el apartado 1 de la citada
resolucién. Por otra parte, en la motivacién de dicha resoluciéon, aquella admitié que no podia excluir
que no se obtuviera ningtn resultado explotable sobre los metabolitos e indicé que los destinatarios de
la decisién de la ECHA debian hacer todo lo posible para cuantificar los principales productos de
transformacién durante la realizacion del ensayo segtin el método n.” 309 y detallar tales esfuerzos en
el informe de estudio correspondiente.

La ECHA, apoyada por la Comision, y las sociedades coadyuvantes rebaten estas alegaciones.

La alegacién de la Republica Federal de Alemania relativa al cardcter supuestamente contradictorio de
la resolucién impugnada debe desestimarse.

En efecto, tal como se ha expuesto en los anteriores apartados 243 y 244, la Sala de Recurso anuld la
decision de la ECHA en la medida en que preveia una obligacién de resultado respecto a la
identificaciéon de los metabolitos. Pues bien, en este contexto, aquella no se bas6 en la consideracién
segin la cual tal identificaciéon era imposible, sino dGnicamente en la consideracién de que no era
seguro que tal identificacion fuera posible en lo referente a los metabolitos del BENPAT.

Por lo tanto, en contra de lo que alega la Repuiblica Federal de Alemania, la constatacién de la Sala de
Recurso que figura en el apartado 125 de la resolucién impugnada, segiin la cual, en el marco de la
realizacion del ensayo segun las Directrices 309 de la OCDE para los ensayos de sustancias y mezclas
quimicas, los destinatarios de dicha decision seguian obligados a realizar todos los esfuerzos
razonables para identificar y cuantificar los principales productos de transformacién y consignar
consecuentemente tales esfuerzos en el informe de estudio, no puede considerarse contradictoria con
la anulacién por la Sala de Recurso de la decision de la ECHA en la medida en que esta decision
preveia una obligacién de resultado respecto a la identificacién de los metabolitos.

viii) Sobre la alegacion relativa al incumplimiento de la obligacion de motivacion

La Republica Federal de Alemania alega que la Sala de Recurso incumplié la obligacién de motivacion.
Las razones indicadas en la resoluciéon impugnada no justifican a su juicio la anulacién de la exigencia
en cuanto a la identificacion de los metabolitos, sino mas bien el mantenimiento de la misma.

La ECHA, apoyada por la Comisién, y las sociedades coadyuvantes refutan esta alegacién.

A este respecto, por una parte, procede recordar que la obligacién de motivacién constituye una
formalidad sustancial que debe distinguirse de la cuestiéon del fundamento de la motivacidn, pues esta
pertenece al dmbito de la legalidad del acto controvertido en cuanto al fondo (sentencia de
22 de marzo de 2001, Francia/Comisién, C-17/99, EU:C:2001:178, apartado 35). Por tanto, procede
rechazar la argumentacion de la Republica Federal de Alemania tendente a poner en cuestion el
fundamento de las consideraciones de la Sala de Recurso por cuanto dicha argumentacién se expone
en apoyo de su alegacion relativa al incumplimiento de la obligacién de motivacion.
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Por otra parte, en la medida en que, mediante su argumentacién, la Republica Federal de Alemania
sostiene, en esencia, que el supuesto caracter contradictorio del razonamiento de la Sala de Recurso
no le permite comprender si la resolucién impugnada era fundada o adolecia eventualmente de un
vicio, baste recordar, con remisién a los anteriores apartados 252 a 254, que las consideraciones de la
Sala de Recurso desarrolladas en los apartados 118 a 125 de la resoluciéon impugnada no son
contradictorias.

De lo anterior se infiere que la alegaciéon de la Republica Federal de Alemania relativa al
incumplimiento de la obligacién de motivacién debe desestimarse también.

ix) Sobre la alegacion relativa a que la Sala de Recurso introdujo un umbral de probabilidad
materialmente impreciso y no cuantificado

La Republica Federal de Alemania alega que el planteamiento de la Sala de Recurso pasa por alto el
criterio pertinente relativo al principio de proporcionalidad. Asegura que la cuestion pertinente es la de
si, segun el estado de la toxicologia reglamentaria, resulta sensato y oportuno realizar un ensayo.
Expresado en otros términos, procede determinar si el ensayo puede identificar un riesgo, aunque su
utilidad en el caso concreto no sea segura. Pues bien, en la resolucién impugnada, la Sala de Recurso
introdujo segtn aquella un umbral de probabilidad materialmente impreciso y no cuantificado.

La ECHA, apoyada por la Comisién, y las sociedades coadyuvantes rebaten esta alegacion.

A este respecto, en primer lugar, ha de recordarse que la Sala de Recurso considerd, ciertamente, que
la ECHA no estaba facultada para establecer la obligacion de identificar los metabolitos del BENPAT si
no era seguro que estos metabolitos podian ser identificados al realizarse un ensayo segin el método
n.° 309. No obstante, no cabe reprochar a la Sala de Recurso que considerara que la ECHA no estaba
facultada para imponer una obligacién de resultado a los destinatarios de su decision, siendo asi que no
era seguro que la identificaciéon de los metabolitos del BENPAT podia realizarse conforme a dicho
método.

En segundo lugar, respecto a la obligacion de realizar un ensayo segin el método n.” 309, basta con
recordar que, en la resolucién impugnada, la Sala de Recurso no cuestiond esta obligacién. Por lo
tanto, en esa resolucién, la Sala de Recurso no modific6 el umbral de probabilidad que debe
alcanzarse para justificar la solicitud de realizar dicho ensayo. Por el contrario, tal como se desprende
del apartado 125 de la mencionada resolucion, la Sala de Recurso consider6 que, segin las Directrices
309 de la OCDE para los ensayos de sustancias y mezclas quimicas, los destinatarios de la decisién de
la ECHA tenian que realizar todos los esfuerzos razonables para identificar y cuantificar los principales
productos de transformaciéon en el marco de la realizaciéon de este ensayo y consignar
consecuentemente tales esfuerzos en el informe de estudio.

Por lo tanto, procede desestimar la alegacion de la Republica Federal de Alemania relativa a que la Sala
de Recurso introdujo un umbral de probabilidad materialmente impreciso y no cuantificado y, por
consiguiente, todas las alegaciones relativas al examen de la segunda parte del primer motivo del
recurso interpuesto ante la Sala de Recurso.

2) Sobre las alegaciones relativas al examen de la tercera parte del primer motivo ante la Sala de
Recurso

En su decisién, la ECHA previé una peticion de informacion adicional en el supuesto de que el ensayo
realizado segin el método n.° 309 no permitiera constatar si el BENPAT era persistente o muy
persistente en el sentido de los apartados 1.1.1. y 1.2.1. del anexo XIII del Reglamento n.” 1907/2006.
En ese supuesto, estaba previsto que se efectuara un ensayo de simulacién de los sedimentos realizado
segin el método n.’ 308, con el componente R-898 en lugar del BENPAT.
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En el marco del apartado II1.4 de la exposicién de motivos de su decision, la ECHA precisé que los
sedimentos eran igualmente un entorno medioambiental preocupante. El BENPAT era muy absorbente
y, en consecuencia, se absorberia rapidamente y en un grado elevado en los sedimentos. Segtn ella, era
probable también que se generara un nivel elevado de residuos no extraibles en el marco del ensayo
efectuado siguiendo el método n.” 308 y probablemente seria dificil separar la degradaciéon de los
procesos de disipacion. A fin de facilitar la interpretacion de los datos, se deberian respetar
determinados requisitos. Para evaluar la persistencia del BENPAT, es necesario distinguir entre la
simple eliminacién y la degradacién. A tal efecto, la deteccion y la identificaciéon de los metabolitos
serfan exigencias fundamentales. Una temperatura elevada favoreceria la vitalidad del indculo, la
probabilidad de formacién de metabolitos y la posibilidad de identificaciéon de los metabolitos en
relacién con una temperatura mas baja. Por consiguiente, el ensayo deberia efectuarse a 20°C, pero
esta temperatura deberfa reducirse a 12°C utilizando la ecuacién de Arrhenius. Se ha de utilizar el
R-898 en lugar del BENPAT.

En el marco de la tercera parte del primer motivo del recurso interpuesto ante la Sala de Recurso, las
sociedades coadyuvantes alegaron esencialmente que, en razén de las propiedades del BENPAT, un
ensayo realizado segiin el método n.” 308 no era apropiado para examinar su persistencia.

En los apartados 133 a 142 de la resoluciéon impugnada, la Sala de Recurso examind estas alegaciones.

En el apartado 136 de la resoluciéon impugnada, la Sala de Recurso constaté que el BENPAT
presentaba dificultades particulares en el contexto de la realizacién de un ensayo segun el método
n.” 308. El BENPAT no solo seria susceptible de pasar de la fase acuosa a la fase sélida del sistema de
ensayo, sino también de formar residuos no extraibles en la fase sélida. Como las dos partes ante ella lo
habrian confirmado en la vista, no es cierto actualmente que sea posible identificar y cuantificar los
residuos no extraibles formados por la sustancia en el marco de un ensayo realizado conforme a dicho
método. Segun la Sala de Recurso, no era seguro que tal ensayo permitiera en la practica medir la
adsorcién o la descomposicion de la sustancia en cuestion.

En el apartado 137 de la resolucién impugnada, la Sala de Recurso observé que un informe del
proyecto de iniciativa de investigaciéon a largo plazo del Consejo Europeo de la Industria Quimica
(CEFIC) planteaba determinadas cuestiones en cuanto a la adecuacién del método n.° 308 para la
evaluaciéon de sustancias como el BENPAT. Remarcé asimismo que la autoridad designada y la ECHA
habian confirmado en la vista celebrada ante ella que no existia actualmente ningin modo
generalmente aceptado de integrar los residuos no extraibles en la evaluacién medioambiental de una
sustancia.

En el apartado 138 de la resolucién impugnada, la Sala de Recurso concluyé que, sobre la base de los
elementos de prueba y de las alegaciones formuladas ante ella, no existia en ese momento ningin
consenso cientifico sobre la manera en que debian evaluarse los resultados de un ensayo realizado
segun el método n.° 308 en lo concerniente a la identidad y las propiedades de los residuos no
extraibles.

En el apartado 139 de la resolucién impugnada, la Sala de Recurso sefalé que la decisién de la ECHA
exigia la realizaciéon de un ensayo segin el método n.” 308 tinicamente si el ensayo que debia realizarse
segun el método n.” 309, incluida la identificacion de los metabolitos, no permitia demostrar la
persistencia del BENPAT. Dado que la obligacién de cuantificar los metabolitos formados en el marco
de este ultimo ensayo habia sido anulada, tal identificacion era incierta. Aquella indic6 igualmente que,
tan pronto como estuviera disponible informacién relativa a los metabolitos, esta nueva informacién
debia evaluarse y podria exigirse eventualmente la realizacién de un estudio segin el método n.° 308.

En el apartado 140 de la resolucién impugnada, la Sala de Recurso llegd a la conclusiéon de que la

ECHA no habia demostrado que un ensayo que debia realizarse segtin el método n.° 308 fuera
apropiado para determinar la persistencia del BENPAT.
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En el apartado 141 de la resolucién impugnada, la Sala de Recurso no excluyé que era eventualmente
posible que un ensayo realizado segin el método n.” 308 permitiera determinar la persistencia del
BENPAT. En efecto, aquella observé que la ECHA podria estar en condiciones de acreditar en un
momento ulterior que un estudio realizado conforme a este método era apropiado para estudiar la
persistencia del BENPAT, incluido un método que prevé el examen de la identidad y de las
propiedades de sus metabolitos. No obstante, segin ella, la justificacién por la ECHA de tal estudio
debia tener en cuenta cualquier otra informaciéon pertinente y nuevamente disponible, como los
resultados del ensayo que debia realizarse segtin el método n.’ 309.

En el apartado 142 de la resoluciéon impugnada, la Sala de Recurso concluy6é que, por estas razones,
procedia estimar la tercera parte del primer motivo del recurso interpuesto ante ella y anular la
decision de la ECHA en la medida en que esta solicitaba la realizacién del ensayo segtin el método
n.° 308.

En el marco de la segunda parte del cuarto motivo y de la segunda parte del sexto motivo del presente
recurso, la Republica Federal de Alemania alega que estas consideraciones de la Sala de Recurso
adolecen de un error.

En primer lugar, conviene pronunciarse sobre la alegaciéon de la Republica Federal de Alemania relativa
a que la Sala de Recurso rebasé los limites de su facultad de control. En segundo lugar, se examinaran
las alegaciones tendentes a poner en cuestidon la fundamentaciéon de las consideraciones de la Sala de
Recurso.

i) Sobre las alegaciones tendentes a demostrar que la Sala de Recurso rebasé los limites de su facultad
de control

En el marco de la segunda parte del cuarto motivo y de la segunda parte del sexto motivo del recurso
interpuesto ante el Tribunal, la Repuiblica Federal de Alemania alega que, en el apartado 136 de la
resolucién impugnada, la Sala de Recurso rebasé los limites de su facultad de control. Segtn ella, en
dicho apartado, la Sala de Recurso contradijo el dictamen pericial de los Estados miembros respecto a
la cuestion de si el ensayo que debia realizarse segin el método n.” 308 era apropiado. Pues bien,
procede, a su juicio, atribuir al Comité de los Estados miembros una amplia facultad de apreciacién
habida cuenta de su funcién de comité de expertos y de su composicién por miembros vinculados por
las instrucciones de sus Estados miembros. Por tanto, aquella entiende que la Sala de Recurso dispone
unicamente de una facultad de control limitada, cuya intensidad seria comparable al control ejercido
por los 6rganos jurisdiccionales sobre las decisiones discrecionales.

La ECHA, la Comisién y las sociedades coadyuvantes rebaten estas alegaciones.

Las alegaciones de la Republica Federal de Alemania tendentes a demostrar que la Sala de Recurso
rebasé los limites de su facultad de control deben desestimarse por las mismas razones enunciadas en
los anteriores apartados 190 a 216.

ii) Sobre las alegaciones tendentes a poner en cuestion la fundamentacion de las consideraciones de la
Sala de Recurso

En el marco de la segunda parte del sexto motivo, la Republica Federal de Alemania formula
alegaciones tendentes a poner en cuestién la fundamentacién de las consideraciones en las que la Sala
de Recurso basé su conclusién segun la cual no se habia acreditado que el ensayo de simulacién de los
sedimentos realizado segiin el método n.” 308 y solicitado por la ECHA en su decision no era
apropiado. Aquella reconoce que una parte del BENPAT estd irreversiblemente vinculada a entornos
medioambientales y por tanto no puede detectarse en estos entornos, lo que puede entrafiar
dificultades para proceder a una evaluacion experimental del reparto de la sustancia en el sistema de
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test y del porcentaje de degradaciéon que ha de indicarse. No obstante, segtin ella, el Comité de los
Estados miembros consideré acertadamente que existia una auténtica oportunidad de que el ensayo
realizado segin el método n.” 308 llegara a resultados realistas y explotables, pese a los problemas
relacionados con los residuos no extraibles.

En primer lugar, la Republica Federal de Alemania alega que el planteamiento de la Sala de Recurso
pasa por alto el criterio pertinente relativo al principio de proporcionalidad. La cuestion pertinente
seria la de si, segin el estado de la toxicologia reglamentaria, resulta sensato y oportuno realizar un
ensayo. Expresado en otros términos, debe determinarse si tal ensayo es idéneo para identificar un
riesgo, aunque su utilidad en el caso concreto no sea segura. A su juicio, las peticiones de informacion
adicional no tienen repercusion directa en el valor comercial del BENPAT, constituyendo solamente
una etapa intermedia anterior a eventuales medidas de gestion de riesgos. Habida cuenta del objetivo
del Reglamento n.° 1907/2006 de garantizar un nivel elevado de proteccién de la salud humana y el
medio ambiente y del principio de precaucién, la identificaciéon de los riesgos deberia haber sido
particularmente sencilla y posible en gran medida. Asi pues, no cabe exigir una probabilidad
demasiado elevada en cuanto a la capacidad de los test para identificar una propiedad determinada
porque, en caso contrario, solo los test cuyo resultado fuera relativamente previsible serian
autorizados. Arguye que, no obstante, solo con cardcter completamente excepcional podria preverse
antes de la realizacién de un ensayo que este permite efectivamente aportar la informacién pretendida
0 que son necesarios otros ensayos para identificar el riesgo existente. Segtin la Republica Federal de
Alemania, la Sala de Recurso deberia haberse limitado a verificar si la medida perseguia el fin
pretendido y si era idénea para alcanzarlo, examinando si las consideraciones del Comité de los
Estados miembros eran manifiestamente erréneas.

La estrategia de ensayo prevista por la decisién de la ECHA habria satisfecho ese criterio. En cambio,
dicha estrategia, tal como quedé modificada por la Sala de Recurso, no satisfacia ese criterio, segin se
arguye. Las modificaciones efectuadas por la Sala de Recurso se basaban en la idea de que solo puede
exigirse un ensayo si cabe esperar con la suficiente seguridad que permitird obtener resultados
concluyentes sobre la propiedad estudiada. Al proceder de este modo, la Sala de Recurso habria
introducido un umbral de probabilidad materialmente impreciso y no cuantificado. Seria dificil prever
en qué medida un ensayo permitird finalmente evaluar la presencia o ausencia de la propiedad
estudiada. Ese umbral reduciria sensiblemente las posibilidades de obtener informaciéon mediante el
Reglamento n.” 1907/2006. Tal planteamiento no seria conforme con los objetivos perseguidos por el
citado Reglamento. No obstante, no seria conforme con el principio de precaucién, que exige recabar
toda la informacién relacionada con los riesgos. Las solicitudes de ensayos que subsisten tras la
resolucion impugnada serian menos idéneas para identificar el criterio de persistencia que la decisiéon
de la ECHA. En definitiva, ello habria tenido como consecuencia que la estrategia de ensayo, tal como
quedd modificada en la resolucién impugnada, obstaculizara el objetivo de clarificacién.

La ECHA, la Comisién vy las sociedades coadyuvantes refutan estas alegaciones.

A este respecto, procede recordar que, en virtud del articulo 1, apartado 1, del Reglamento
n.” 1907/2006, este ultimo tiene por objeto, ciertamente, garantizar un elevado grado de proteccién de
la salud humana y el medio ambiente, y que, en virtud del articulo 1, apartado 3, segunda frase, de
dicho Reglamento, las disposiciones de este ultimo se basan en el principio de precaucién.

No obstante, el Reglamento n.° 1907/2006 no puede interpretarse tnicamente a la luz del objetivo
consistente en garantizar un elevado grado de proteccién de la salud humana y el medio ambiente y
del principio de precaucién. En efecto, conforme al articulo 1, apartado 1, del citado Reglamento, este
ultimo tiene por objeto igualmente garantizar la promocién de métodos alternativos para la evaluacion
de los peligros relacionados con las sustancias asi como la libre circulacién de las sustancias en el
mercado interior, sin dejar de mejorar la competitividad y la innovacién. Por otro lado, debe tenerse
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en cuenta asimismo la libertad de empresa en el sentido del articulo 16 de la Carta de los Derechos
Fundamentales y, en su caso, el objetivo consistente en evitar los ensayos en animales, que se
desprende en particular del considerando 47 del mencionado Reglamento.

El criterio pertinente relativo al principio de proporcionalidad es el resultado de la ponderacién de los
diferentes objetivos perseguidos por el Reglamento n.° 1907/2006 y de la puesta en practica del
principio de precauciéon. En aplicacion de este criterio, para justificar la solicitud de realizar un
ensayo, la ECHA debe no solo demostrar la existencia de un riesgo potencial para la salud humana o
el medio ambiente y la necesidad de clarificar tal riesgo, sino también acreditar que existe una
posibilidad realista de que la informaciéon pedida permite adoptar medidas de gestién de riesgos
mejoradas.

A la luz de estas consideraciones, no cabe pues reprochar a la Sala de Recurso el haber considerado
que la solicitud de realizar un ensayo prevista en una decisién adoptada a efectos de la evaluacién de
una sustancia era adecuada cuando existia una posibilidad realista de que tal ensayo produjera
resultados pertinentes para dicha evaluacion.

Habida cuenta de estas consideraciones, no cabe reprochar a la Sala de Recurso el haber considerado
que, cuando, debido a las particularidades de una sustancia, existian dudas fundadas acerca de si el
método de ensayo contemplado por la ECHA produciria resultados pertinentes para la evaluacién de
una sustancia, incumbia a la ECHA acreditar que, a pesar de tales dudas, existia una posibilidad
realista de que el método produjera resultados pertinentes.

En atencién a estas consideraciones, procede desestimar las alegaciones de la Reptblica Federal de
Alemania relativas a que la Sala de Recurso pasé por alto el criterio pertinente relativo al principio de
proporcionalidad introduciendo un umbral de probabilidad demasiado elevado.

En segundo lugar, la Republica Federal de Alemania formula alegaciones tendentes a demostrar el
caracter erréneo de la apreciacién de la Sala de Recurso segin la cual la ECHA no acredité la
existencia de una posibilidad realista de que el ensayo que debia realizarse segin el método n.° 308
produjera resultados pertinentes para la evaluacion del BENPAT.

En este contexto, procede sefnalar que la apreciacién en cuestion se basa en la apreciacién de hechos de
caracter cientifico y técnico de gran complejidad y recordar que, habida cuenta de los limites del
control del juez de la Unidn a este respecto, debe examinarse si las alegaciones formuladas por la
Republica Federal de Alemania pueden demostrar que, en lo referente a dicha apreciacion, la Sala de
Recurso incurri6 en error manifiesto o en desviacion de poder o rebasé manifiestamente los limites de
su facultad de apreciacién (véase el anterior apartado 227).

En primer término, debe desestimarse la alegacién de la Republica Federal de Alemania relativa a que
todos los Estados miembros en el seno del Comité de los Estados miembros consideraron que existia
una auténtica oportunidad de que el ensayo que debia realizarse segin el método n.” 308 llegara a
resultados realistas y explotables pese a los problemas relacionados con los residuos no extraibles del
BENPAT. En efecto, esta alegacion, como tal, no puede demostrar la existencia de un error manifiesto
en lo concerniente a la apreciacion en cuestion.

En segundo término, la Republica Federal de Alemania alega que la solicitud de realizar el ensayo
segin el método n.” 308 contenida en la decisién de la ECHA correspondia al estado de la toxicologia
reglamentaria respecto al procedimiento a seguir para evaluar el criterio de persistencia, tal como se
preveia en las Directrices 308 de la OCDE para los ensayos de sustancias y mezclas quimicas. A su
parecer, las consideraciones de la Sala de Recurso ponen en cuestién ese método como tal y, por
tanto, no son conformes con el Reglamento n.® 440/2008.
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A este respecto, por una parte, ha de sefnalarse que, en contra de lo que expone la Reptiblica Federal de
Alemania, en la resoluciéon impugnada, la Sala de Recurso no cuestion6 el método n.° 308 como tal.
Por el contrario, como se desprende del apartado 141 de dicha resolucion, la Sala de Recurso
consideré que un ensayo realizado conforme a ese método podia ser adecuado en la medida en que la
ECHA pudiera acreditar que, a pesar de los problemas relativos a los residuos no extraibles del
BENPAT, tal ensayo era susceptible de producir resultados pertinentes para la evaluacién del caracter
persistente del BENPAT en el medio de los sedimentos.

Por otra parte, habida cuenta de las consideraciones desarrolladas en los anteriores apartados 285
a 290, no cabe reprochar a la Sala de Recurso que no se limitara a examinar de manera abstracta si el
método n.° 308 era adecuado para evaluar la persistencia de sustancias en el medio de los sedimentos,
sino que examinara esta cuestion de manera mas concreta en lo relativo al BENPAT, teniendo en
cuenta las particularidades de esta sustancia.

Por lo tanto, procede desestimar la alegaciéon de la Republica Federal de Alemania segin la cual las
consideraciones de la Sala de Recurso ponen en cuestiéon el método n.” 308 como tal y por tanto no
son conformes con el Reglamento n.° 440/2008.

En tercer término, la Reptblica Federal de Alemania aduce que la Sala de Recurso no pone en cuestién
el hecho de que seria posible la obtencién de resultados concluyentes siguiendo el método n.® 308.

A este respecto, es preciso sefialar que, en el apartado 141 de la resolucién impugnada, la Sala de
Recurso no excluyé ciertamente que, pese a los problemas relacionados con los residuos no extraibles,
el método n.” 308 pudiera producir resultados realistas y explotables. No obstante, en dicho apartado,
la Sala de Recurso expuso que, a fin de acreditar que existia una posibilidad realista de que un ensayo
realizado segin este método produjera resultados pertinentes para la evaluaciéon del BENPAT,
incumbia a la ECHA acreditar que, a pesar de estos problemas, tal posibilidad era realista.

En sustancia, si bien la Sala de Recurso no excluyé que pudiera demostrarse que existe una posibilidad
realista de que un ensayo realizado segiin el método n.° 308 produzca resultados pertinentes para la
evaluacion del BENPAT, pese a los problemas relacionados con la formaciéon de residuos no
extraibles, consider6 que, en ese estadio, la ECHA no lo habia demostrado.

La alegacién de la Republica Federal de Alemania relativa a que la Sala de Recurso no cuestioné el
hecho de que era posible la obtencién de resultados concluyentes siguiendo el método n.” 308 debe
pues desestimarse.

En cuarto término, la Republica Federal de Alemania sostiene que el razonamiento seguido por la Sala
de Recurso en la resolucién impugnada es circular, en la medida en que la Sala de Recurso justifica la
falta de perspectiva de éxito de un ensayo realizado segtin el método n.° 308 por el hecho de que esta
suprimid las especificaciones relativas a la identificacion de los metabolitos en el marco del test que
debia realizarse conforme al método n.° 309. Arguye que la finalidad de la estrategia de ensayo puesta
en practica consistié justamente en procurar que la informacién sobre los metabolitos ya obtenida, en
su caso, en el ensayo realizado segiin el método n.” 309 pudiera explotarse en el marco del ensayo
efectuado conforme al método n.° 308, que presentaria dificultades a este respecto. Asi pues, ello
mostrarfa muy claramente hasta qué punto las declaraciones relativas a una identificaciéon de los
metabolitos lo mds amplia posible en el marco de un ensayo realizado segin el método n.® 309 serian
esenciales en vista del éxito de las estrategias relativas a la identificaciéon del criterio de persistencia.

A este respecto, antes de nada, conviene recordar que la Sala de Recurso anuld, ciertamente, la

obligacién de resultado respecto a la identificacion de los metabolitos en el marco del ensayo
realizado segin el método n.’ 309, debido a que no era seguro que la identificacion fuera posible. Pues
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bien, tal como se ha expuesto en los anteriores apartados 169 a 264, ninguna de las alegaciones
formuladas por la Republica Federal de Alemania puede poner en cuestion las consideraciones de la
Sala de Recurso que justifican esta decision.

A continuacién, debe recordarse que, tal como indicé la Sala de Recurso en el apartado 125 de la
resolucién impugnada, la anulacién de la obligacién de resultado relativa a la identificaciéon de los
metabolitos en el marco de un ensayo que ha de realizarse segiin el método n.” 309 no ponia en
cuestion la obligacién de las sociedades coadyuvantes de realizar todos los esfuerzos razonables para
identificar y cuantificar los principales productos de transformacién en el marco de la realizaciéon de
dicho ensayo y de consignar consecuentemente tales esfuerzos en el informe de estudio. Por tanto, no
se puede considerar que la Sala de Recurso limitara indebidamente ese ensayo y, por consiguiente,
tampoco se le puede reprochar el haber limitado indebidamente la perspectiva de éxito del ensayo
conforme al método n.” 308.

Por dltimo, debe sefalarse que la razén por la cual la Sala de Recurso anulé la solicitud de la ECHA de
realizar el ensayo conforme al método n.” 308 era que esta Agencia no habia acreditado que, a pesar de
los problemas relacionados con el hecho de que el BENPAT producia residuos no extraibles, existia
una posibilidad realista de que el ensayo efectuado conforme a dicho método produjera resultados
pertinentes para la evaluacién de la mencionada sustancia.

En atencién a estas consideraciones, la alegacién de la Republica Federal de Alemania relativa a un
razonamiento circular de la Sala de Recurso en la resolucién impugnada debe desestimarse.

En quinto término, la Republica Federal de Alemania arguye que ni el hecho de que un ensayo que ha
de realizarse segin el método n.” 308 sea dificil de realizar ni el hecho de que no sea seguro que
permita obtener informacién suficiente sobre los residuos no extraibles y los metabolitos se oponian a
que la realizacion de tal ensayo fuera solicitada. De otro modo, sustancias dificiles de estudiar no
podrian someterse a ninglin ensayo.

A este respecto, por una parte, ha de senalarse que la Sala de Recurso no se basé en la consideracién
de que era dificil realizar un ensayo conforme al método n.” 308, sino en la consideracién segun la cual
la ECHA no habia acreditado que existia una posibilidad realista de que dicho ensayo produjera
resultados pertinentes para la evaluacion del BENPAT.

Por otra parte, debe senalarse que, en los apartados 136 y 138 de la resoluciéon impugnada, la Sala de
Recurso tampoco se basé en la incertidumbre inherente a toda investigacién experimental.
Contrariamente a ello, sefialé que, en lo que respecta al BENPAT, existia un problema particular
respecto a la aplicacion del método n.’ 308, que estaba relacionado con el hecho de que esta sustancia
serfa susceptible no solo de pasar de la fase acuosa a la fase sélida del sistema de ensayo, sino también
de formar residuos no extraibles en la fase sélida. Por otro lado, aquella expuso en lo sustancial que, en
el curso del procedimiento ante ella, la ECHA no habia podido acreditar que, a pesar de ese problema,
la realizacién de un ensayo conforme a dicho método permitiria medir la absorcién y la degradacién de
esa sustancia. Por tanto, en la citada resolucidn, aquella se basé en la consideracion segun la cual
existian dudas fundadas acerca de si, por las particularidades de dicha sustancia, existia una
posibilidad realista de que un ensayo realizado segin el método n. 308 permitiria extraer
conclusiones sobre el cardcter persistente de esa sustancia en el medio de los sedimentos. Pues bien,
habida cuenta de las consideraciones desarrolladas en los anteriores apartados 282 a 290, tal
planteamiento no puede considerarse manifiestamente erréneo.

Cabe colegir de lo anterior que procede desestimar la alegacién de la Republica Federal de Alemania
relativa a que ni el hecho de que un ensayo que ha de realizarse segtin el método n.° 308 sea dificil de
realizar ni el hecho de que no sea seguro que permita obtener informacién suficiente sobre los residuos
no extraibles y los metabolitos se oponian a que se solicitara la realizaciéon de tal ensayo.
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Por lo tanto, procede desestimar todas las alegaciones tendentes a poner en cuestion la
fundamentacion de las consideraciones de la Sala de Recurso y, por consiguiente, el conjunto de
alegaciones relativas al examen de la tercera parte del primer motivo ante la Sala de Recurso.

2. Sobre las alegaciones relativas al examen del segundo motivo del recurso ante la Sala de
Recurso

En los apartados 156 a 161 de la resolucién impugnada, la Sala de Recurso examind y desestim¢é el
segundo motivo del recurso interpuesto ante ella.

En el marco de la segunda parte del cuarto motivo del presente recurso, la Republica Federal de
Alemania alega que, en esa parte de la resolucién impugnada, la Sala de Recurso incurrié en error.
Segun ella, en el apartado 159 de la citada resolucion, la Sala de Recurso ejercié un control de una
intensidad excesiva e invadié las funciones del Comité de los Estados miembros.

La ECHA, la Comisién y las sociedades coadyuvantes rebaten estas alegaciones.

Las alegaciones de la Republica Federal de Alemania relativas a un error que vicia los apartados 156
a 161 de la resolucién impugnada deben desestimarse por inoperantes. En efecto, tal como se
desprende del anterior apartado 34, la Republica Federal de Alemania solicita la anulaciéon de dicha
resolucion en la medida en que la Sala de Recurso anuld parcialmente la decisién de la ECHA. Pues
bien, el apartado 159 de la resolucién impugnada se incardina en una parte de esta en la que la Sala
de Recurso desestim6 el segundo motivo del recurso formulado ante ella.

Asi pues, las alegaciones de la Republica Federal de Alemania relativas al examen del segundo motivo
ante la Sala de Recurso deben desestimarse.

3. Sobre las alegaciones relativas al tercer motivo ante la Sala de Recurso y al punto 3 de la parte
dispositiva de la resolucion impugnada

En la pagina 7 de su decisidn, la ECHA constaté que existian datos que demostraban que el BENPAT
era bioacumulable y téxico y que, como se cumplian los criterios de bioacumulacién y de toxicidad,
tenia que evaluarse el criterio de persistencia.

En el marco del tercer motivo del recurso interpuesto ante la Sala de Recurso, las sociedades
coadyuvantes alegaron que las consideraciones de la ECHA relativas al caracter bioacumulable del
BENPAT adolecian de errores.

En los apartados 166 a 171 de la resolucién impugnada, la Sala de Recurso examind estas alegaciones.

En el apartado 166 de la resolucién impugnada, la Sala de Recurso sefialé que estas consideraciones de
la ECHA se incardinaban en una parte de su decisién en la que habia expuesto las razones que
justificaban las peticiones de informacién adicional sobre el caracter persistente del BENPAT. Segun
ella, en este contexto, la informacién sobre el cardcter bioacumulable de esta sustancia no era
pertinente.

En los apartados 167 a 169 de la resolucién impugnada, la Sala de Recurso declaré que la constataciéon
de la ECHA segtun la cual el BENPAT era bioacumulable no deberia haber figurado en la citada
decision. Por una parte, afirmé que las sociedades coadyuvantes no fueron oidas respecto a este
punto, puesto que tal constatacién se habia incluido en el proyecto de decision modificado a raiz de
los comentarios de dichas sociedades sobre el proyecto de decision y no se presentd ninguna
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propuesta de modificacidn al respecto. Por otra parte, sostuvo que la constatacién en cuestiéon no era
pertinente en el marco del razonamiento desarrollado por la ECHA para justificar su peticion de
informacién complementaria relativa al riesgo eventual de que el BENPAT fuera persistente.

En los apartados 169 a 171 de la resolucion impugnada, la Sala de Recurso expuso que debia
suprimirse la constataciéon de la ECHA en cuestiéon de su decisiéon. No obstante, segtn ella, este error
no tenfa incidencia en la parte dispositiva de la decisién de la ECHA, era inoperante y por tanto no
justificaba la anulacién de esta decision.

En el punto 3 de la parte dispositiva de la resolucién impugnada, la Sala de Recurso «decidié» que la
afirmacién relativa a la bioacumulacién que figura en la motivacién de la decisién de la ECHA debia
suprimirse de esta ultima decisién.

En el marco de la tercera parte del sexto motivo, la Republica Federal de Alemania alega que la Sala de
Recurso no deberia haber decidido, en el punto 3 de la parte dispositiva de la resolucién impugnada,
que la constatacién relativa a la bioacumulacién que figura en la motivaciéon de la decisién de la
ECHA debia suprimirse. Antes al contrario, la Sala de Recurso deberia haber desestimado el tercer
motivo del recurso interpuesto ante ella. En primer lugar, aquella aduce que debe distinguirse la
motivacion de esta ultima decisidn, que refleja la opinién de las autoridades de los Estados miembros,
de la parte dispositiva de la misma. Por si sola, dicha motivacién no prejuzga un procedimiento en
virtud del articulo 59 del Reglamento n.° 1907/2006, en el que la existencia de las propiedades
persistentes, bioacumulables y téxicas de la sustancia seria evaluada y los solicitantes de registro serian
nuevamente oidos e implicados. La afirmaciéon de la ECHA sobre la bioacumulacién no tenia caracter
vinculante. Una constatacion juridicamente vinculante en lo concerniente al caracter bioacumulable del
BENPAT seria posible inicamente en el marco de otro procedimiento, por ejemplo, un procedimiento
en aplicacion del articulo 59 de dicho Reglamento. Esta afirmacién no habria podido ser
malinterpretada por los destinatarios de la decision de la ECHA. Por otro lado, la ECHA no estd
sujeta a ninguna obligacién juridica de limitar la motivacién de sus decisiones a lo estrictamente
necesario. En segundo lugar, mantiene que la resolucién impugnada es vaga. La citada parte
dispositiva no prevé la anulacién de la decision de la ECHA, sino que recomienda que una parte de la
exposicion de motivos sea suprimida, sin indicar claramente cémo deberia hacerse ni por quién. En
tercer lugar, afirma que no es fundada la consideraciéon de la Sala de Recurso segin la cual la
eliminaciéon de la constataciéon de la ECHA relativa al caricter bioacumulable del BENPAT estaba
justificada porque las sociedades coadyuvantes no habian sido oidas respecto a este punto. En el
marco del procedimiento ante la ECHA, estas sociedades habrian formulado una alegacién relativa a
que las peticiones de informacién adicional sobre el criterio de persistencia eran desproporcionadas,
debido a que el criterio de bioacumulacién no estaba definido ain con certeza. La constatacién en
cuestion habria respondido a esta alegacion.

La ECHA, apoyada por la Comisidn, rebate estas alegaciones. Arguye que la afirmacién, que figura en
la decisiéon de la ECHA, segtn la cual el BENPAT era bioacumulable estaba fuera de lugar y que existia
un riesgo de que, en otros contextos, como en procedimientos nacionales o procedimientos ulteriores
para definir sustancias extremadamente preocupantes en el sentido del titulo VII del Reglamento
n.’ 1907/2006, se hiciera referencia a esta afirmacién. Por tanto, las sociedades coadyuvantes deberian
haber tenido la posibilidad de cuestionar tal afirmacién. Por otro lado, si esta afirmacién no tenia
ningun efecto en el resto de la decisién de la ECHA, como aduce segtin aquella la Reptiblica Federal de
Alemania, entonces la anulacién, por el Tribunal, de la resolucién impugnada a este respecto tampoco
tendria efecto en el resto de dicha decision.

Por su parte, en primer lugar, las sociedades coadyuvantes alegan que la afirmacién de la ECHA segtn
la cual el BENPAT era bioacumulable se basaba en errores de andlisis. En segundo lugar, sostienen que
era justificado suprimir la afirmacién en cuestién. Afirman que habian tenido el derecho a solicitar la
anulacion de esta parte de la decision de la ECHA. Indican que, sin esa supresién, no habrian tenido
la posibilidad de dar a conocer eficazmente su punto de vista respecto al criterio de bioacumulacion
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que no tenfa su lugar en dicha decisién. En tercer lugar, aducen que, aun suponiendo que la
declaracién relativa a la bioacumulaciéon en la decisién inicial no fuese definitiva, su anulacién no
tendria ninguna consecuencia. Asi pues, la Republica Federal de Alemania no tendria ningin interés
en la anulacién de esta parte de la resoluciéon impugnada.

En primer lugar, debe sefialarse que la Reptblica Federal de Alemania no formula ninguna alegacion
que demuestre el caricter erréoneo de la conclusién de la Sala de Recurso, que figura en el
apartado 169 de la resolucién impugnada, segin la cual la afirmacién de que el BENPAT era
bioacumulable no deberia haber figurado en la pagina 7 de la decisién de la ECHA.

En efecto, las alegaciones de la Republica Federal de Alemania no pueden poner vilidamente en
cuestién la consideracién de la Sala de Recurso, que figura en el apartado 166 de la resolucion
impugnada, segtn la cual la afirmacién relativa al caracter bioacumulable del BENPAT estaba fuera de
lugar en la parte de la exposicién de motivos de la decisiéon de la ECHA donde esta Agencia habia
expuesto las razones por las cuales estaba justificada la peticiéon de informacién adicional sobre el
caracter persistente del BENPAT.

Las alegaciones de la Republica Federal de Alemania tampoco pueden poner validamente en cuestion
la consideracion de la Sala de Recurso, que figura en el apartado 168 de la resolucién impugnada,
segun la cual, en el marco de la adopcién de una decisiéon adoptada a efectos de la evaluaciéon de una
sustancia, no es necesario alcanzar una conclusiéon definitiva sobre el caricter bioacumulable de esa
sustancia. En efecto, si bien, para identificar una sustancia como una sustancia que debe incluirse en el
anexo XIV en virtud de los articulos 57 y 59 del Reglamento n.” 1907/2006, ha de llegarse a una
conclusiéon definitiva sobre el criterio que justifica esta inclusién, como el caricter persistente,
bioacumulable, téxico, muy bioacumulable o muy téxico de la sustancia, ello no es necesario en el
marco de la evaluaciéon de una sustancia para justificar una peticiéon de informacién adicional sobre
una sustancia. En este contexto, es suficiente acreditar la existencia de un riesgo eventual.

En segundo lugar, debe senalarse que, en la resolucién impugnada, la Sala de Recurso no se limit6 a
exponer, en el marco de la exposicion de motivos, que la ECHA no deberia haber afirmado en su
decision que el BENPAT era bioacumulable. En efecto, tal como se desprende del tenor literal del
punto 3 de la parte dispositiva de dicha resolucién, la Sala de Recurso «decidié» que la afirmacién
relativa a la bioacumulacién debia suprimirse de la decision de la ECHA. En este contexto, procede
sefialar asimismo que, en los demds puntos de esa parte dispositiva, la Sala de Recurso anuld
parcialmente la decisién de la ECHA, desestim6 el recurso en todo lo demas, fijé la fecha en la que la
informacion solicitada debia aportarse y se pronuncié sobre las costas.

En primer término, a la luz del tenor literal del citado punto 3 y de su contexto, no puede considerarse
que ese punto sea un elemento de la motivaciéon de la resolucién impugnada, sino que debe
considerarse una parte de la parte dispositiva de dicha resolucion.

En segundo término, no cabe considerar que no tendria efecto una eventual estimacion de las
alegaciones de la Republica Federal de Alemania relativas a que la Sala de Recurso no deberia haber
decidido, en el punto 3 de la parte dispositiva de la resolucién impugnada, que la constatacion relativa
a la bioacumulacién que figura en la motivacién de la decisién de la ECHA debia suprimirse. En efecto,
como ese punto forma parte de la parte dispositiva de la resolucién impugnada, si se estimaran tales
alegaciones, procederia anular parcialmente la resolucién impugnada.

En tercer término, debe desestimarse la alegaciéon de las sociedades coadyuvantes relativa a que la

Republica Federal de Alemania no tiene interés en ejercitar la accién en lo que atafie a la anulacién
parcial de la resoluciéon impugnada.
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A este respecto, basta con recordar que el articulo 263 TFUE hace una distincién entre el derecho de
las instituciones de la Unidn y de los Estados miembros a interponer un recurso de anulacién, por una
parte, y el de las personas fisicas y juridicas, por otra, al conceder en su parrafo segundo, en particular,
a todo Estado miembro el derecho a impugnar, mediante un recurso de anulacién, la legalidad de una
decision de una agencia de la Unién sin que el ejercicio de ese derecho esté supeditado a la
justificacion de un interés en ejercitar la accion. En consecuencia, para que su recurso sea admisible,
un Estado miembro no tiene que demostrar que el acto de una agencia que impugna produce efectos
juridicos frente a él (véase, en este sentido, la sentencia de 10 de abril de 2008, Paises Bajos/Comision,
T-233/04, EU:T:2008:102, apartado 37 y jurisprudencia citada).

En cuarto término, procede estimar las alegaciones de la Republica Federal de Alemania relativas a que
la Sala de Recurso no deberia haber decidido, en el punto 3 de la parte dispositiva de la resolucién
impugnada, que la constatacion relativa a la bioacumulacién que figura en la motivacién de la
decision de la ECHA debia suprimirse. En efecto, tal como expuso la Sala de Recurso en el
apartado 170 de la resolucién impugnada, los errores que habia identificado en los apartados 166
a 169 de la decision de la ECHA no podian poner en cuestiéon la parte dispositiva de esta dltima
decision y el tercer motivo del recurso interpuesto ante ella era por tanto inoperante. En estas
circunstancias, en la parte dispositiva de la resoluciéon impugnada, la Sala de Recurso deberia haberse
limitado a desestimar este motivo.

Esta conclusién no se ve en entredicho por la alegacion de la ECHA relativa a que las sociedades
coadyuvantes deberian haber tenido la posibilidad de cuestionar la afirmacién de dicha Agencia
respecto a la bioacumulacién, en vista del riesgo de que se hiciera referencia a la misma en otros
procedimientos.

En efecto, por una parte, como la decision de la ECHA se referia inicamente a las peticiones de
informacion adicional que esta Agencia consideraba necesarias para llevar a cabo la evaluacién del
BENPAT en lo concerniente al riesgo eventual de que esta sustancia fuera persistente, la afirmacion
relativa al caracter bioacumulable del BENPAT no era un fundamento de dicha decisién en el que se
basara la parte dispositiva de la misma. En estas circunstancias, nada se oponia a que este fundamento
fuera cuestionado en el marco de un procedimiento posterior. Asi, en el supuesto de que la ECHA o la
Comision se basaran en la afirmacion en cuestion en tal procedimiento, por ejemplo, un procedimiento
que tenga por objeto identificar el BENPAT como una sustancia bioacumulable, en virtud de los
articulos 57 y 59 del Reglamento n.” 1907/2006, nada se opondria a que las sociedades coadyuvantes
cuestionen esta afirmacién en dicho procedimiento o, en su caso, en un recurso interpuesto ante la
Sala de Recurso o ante el juez de la Unién. Lo mismo sucederia en procedimientos ante las autoridades
nacionales.

Por otra parte, ha de constatarse que nada se opone a que, en el marco de la motivacién de una
resolucién, la Sala de Recurso se pronuncie sobre alegaciones formuladas ante ella. No obstante,
cuando estas alegaciones son inoperantes, ello no puede tener repercusiones en la parte dispositiva de
la resolucion.

De lo anterior se infiere que procede estimar la tercera parte del sexto motivo, sin que sea necesario
pronunciarse sobre las alegaciones de la Republica Federal de Alemania cuyo fin es demostrar que, en
el apartado 167 de la resoluciéon impugnada, la Sala de Recurso no deberia haber constatado que se
habia violado el derecho de defensa de las sociedades coadyuvantes.

Asi pues, procede anular el punto 3 de la parte dispositiva de la resolucién impugnada y desestimar el
recurso en todo lo demas.
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IV. Costas

A tenor del articulo 134, apartado 1, del Reglamento de Procedimiento, la parte que haya visto
desestimadas sus pretensiones serd condenada en costas, si asi lo hubiera solicitado la otra parte.

En el presente asunto, el punto 3 de la parte dispositiva de la resoluciéon impugnada debe, ciertamente,
anularse por las razones expuestas en los anteriores apartados 330 a 340. No obstante, tal como se ha
indicado en los anteriores apartados 327 a 329, la Sala de Recurso podia constatar fundadamente, en la
exposicion de motivos de dicha resolucién, que la ECHA no deberia haber afirmado que el BENPAT
era bioacumulable. En estas circunstancias, la anulacién del referido punto 3 no puede considerarse
sustancial para el reparto de las costas. Por haber sido desestimadas, en lo fundamental, las
pretensiones de la Reptblica Federal de Alemania, procede condenarla a cargar con las costas de la
ECHA vy de las sociedades coadyuvantes, conforme a lo solicitado por estas.

Con arreglo al articulo 138, apartado 1, del Reglamento de Procedimiento, las instituciones que
intervengan como coadyuvantes en el litigio cargaran con sus propias costas. Por tanto, la Comisién
cargard con sus propias costas.

En virtud de todo lo expuesto,

EL TRIBUNAL GENERAL (Sala Quinta)

decide:

1) Anular la resolucion A-026-2015 de la Sala de Recurso de la Agencia Europea de Sustancias y
Mezclas Quimicas (ECHA), de 8 de septiembre de 2017, en la medida en que, en el punto 3
de la parte dispositiva de dicha resolucion, la Sala de Recurso decidiéo que debia suprimirse
la afirmacion relativa a la bioacumulacion que figura en la exposicion de motivos de la
decision de la ECHA de 1 de octubre de 2015 por la que se exigen ensayos complementarios
respecto a la sustancia BENPAT (CAS 68953-84-4).

2) Desestimar el recurso en todo lo demas.

3) La Republica Federal de Alemania cargara con sus propias costas, con las de la ECHA y con
las de Envigo Consulting Ltd y Djchem Chemicals Poland S.A.

4) La Comision Europea cargara con sus propias costas.
Gratsias Labucka Dittrich
Pronunciada en audiencia publica en Luxemburgo, a 20 de septiembre de 2019.

Firmas
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