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implementing measures: therefore declared that #etision constituted a regulatory act of direct
concern to the applicants, which did not entail aimplementing measures, so that the plea of
inadmissibility raised by the Commission had todiemissed without it being necessary to consider
whether it was of individual concern to the appfita

PALABRAS CLAVE: Salud publica Aditivos que pueden utilizarse @ifabricacion de materiales destinados
a entrar en contacto con productos alimenticiosReeurso de anulacién — Admisibilidad — Acto
reglamentario — Concepto de afectacién directa.»

KeywoRrbsPublic health — Additives which may be used mranufacture of materials intended to come
into contact with foodstuffs — Actions for annultnemAdmissibility — Regulatory act - Concept ofedir
concern.

|. INTRODUCCION
1. La interpretacion del articulo 263 TFUE

El objetivo de la presente nota es analizar elnalegy aplicabilidad de la jurisprudencia
consagrada en la sentencia del'TKicroban™, de 25 de octubre de 2011, asi como
verificar si dicho analisis permite avanzar unangria evaluaciéon de cudl es (y sera) la
orientacion jurisprudencial del TJUE por lo queediere a la interpretacion del articulo
263(4) TFUE. También esperamos que nuestras refiegisirvan para comprobar si se
confirma la jurisprudencia consagrada en el AutolT@e (Sala Séptima ampliada), de 6
de septiembre de 2011, en el ambito del asunto it“IM@apiriitkanatami y
otros/Parlamento y Consejo”

Antes de seguir adelante, recordaremos que elocigaticulo 263 del Tratado de
Funcionamiento de la Unién EuroféaFUE), que se encuentra en la Secciénrelativa al
Tribunal de Justicia de laUnion Europea, dispon&daiente:

Cabe recordar que el Tratado de Lisboa ha intrdduciodificaciones en cuanto a la organizacion y las
competencias del Tribunal de Justicia de la Uniérofea (TJUE), compuesto ahora por tres érganos
jurisdiccionales: el Tribunal de Justicia (TJ)Tebunal General (TG) y el Tribunal de la FunciditoRca
(TFP). Véase, sobreestetema en geners®eBTS, R., “The Court of Justice after the Treaty ofdas”,
Common Market Law RevieWol. 47, n° 3, 2010, pp. 709-728.

“Asunto T-262/10, pendiente de publicacion (véassbreestefallo: BcHANAN, C., “Long Awaited
Guidance on the Meaning &egulatory Actfor Locus Standi Under the Lisbon Treatfuropean
Journal of Risk Regulatigrv/ol. 3, n° 1, 2012, pp. 115-122p€TA, M. YPEERS S., “Judicial Review of
EU Acts after the Treaty of Lisbon; Order of 6 Qapber 2011, Case T-18/1fuit Tapiriitkanatami and
Others v. Commissio& Judgment of 25 October 2011, Case T-262Migroban v. Commissioh
European Constitutional Law Reviewol. 8, n°® 1, 2012, Vol. 8, n°® 1, pp.82-104mM8N, D.,
“Actesattaquables”Europe n° 12, 2011, p.19; WRERAS PEREZ C., “La sentencidicroban Ltd
¢otraocasionperdidaparapotenciar la legitimacidveaate las personas fisicas y juridicas en la UE?”,
Gaceta del InDeAlVol. 14, n° 2, 2012, pp. 11-20; y MHELET, M. y WILDEMEERSCH, J., “Recours en
annulation: une premiére interprétation restrictie droitd’actionélargi des particuliersournal des
tribunaux - droiteuropéem® 187, 2012, p. 79).

% Asunto T-18/10 (véase: AWHELET, M. y WILDEMEERSCH J., obra citada en la nota anterior, p. 76).

“ Véase la version consolidada de dicho Tratadd BXDen® C 83 de 30 de marzo de 2010, p. 47.
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«El Tribunal de Justicia de la Union Europea cdateo la legalidad de los actos
legislativos, de los actos del Consejo, de la Cidmig del Banco Central Europeo que
no sean recomendaciones o dictamenes, y de los detdParlamento Europeo y del
Consejo Europeo destinados a producir efectosigoddfrente a terceros. Controlara
también la legalidad de los actos de los 6rganogganismos de la Unidn destinados a
producir efectos juridicos frente a terceros.
[...]
Toda persona fisica o juridica podra interponerusso, en las condiciones
previstas en los parrafos primero y segundo, colisaactos de los que sea
destinataria 0 que la afecten directa e individuaihte y contra los actos
reglamentarios que la afecten directamente y quenoluyan medidas de
ejecucion.

Los actos por los que se crean los érganos y angasi de la Unién podran prever

condiciones y procedimientos especificos para éasirsos presentados por personas
fisicas o juridicas contra actos de dichos 6rganosganismos destinados a producir
efectos juridicos frente a ellos.

[...]»

A pesar de la opinién generalizada de que el ToatizdLisboa es menasnbiciosd que

el non nato“Tratado por el que se establece una Constitup@m Europa” (mas
conocido como “Constitucién Europea” o “Tratado &titncional”, cuyo proyecto habia
sido aprobado el 18 de junio de 2003), en realida@FUE aporta notables reformas en
una serie de importantes aspectos, incluyendo &ativos al sistema judicial
comunitario. Entre los cambios que el Tratado d&bda introduce en dicho sistema
destacah

- el recortéde las exigencias para que las personas fisicasdjcas puedan impugnar
determinadas medidas de aplicacion general; y

- la indicaciéon de qué actos de los érganos u @sgas de la Unidn pueden ser
recurridos ante los Tribunales de la UE.

De acuerdo con lo dispuesto en agltiguolfCE, soOlo se permitia a los particulares
impugnar una medida de aplicacion general si pod@mostrar que la medida les
afectaba de forma directa e individual. Como hewiet, el articulo 263(4) TFUE
mantiene dicha exigencia, pero aflade que laspersdisicas o juridicas
podraninterponer recurso [...] contra los actos reglamembar que [les] afecten
directamente y que no incluyan medidas de ejeclsidm interpretacién de esta

® La cursiva es nuestra.

®Sic en: NDBELLARDICENTA, O., “De la Constitucién Europea al Tratado débbis de la desilusién a la
esperanza..."Gaceta del InDeAlVol. 13, n° 2, 2011, p. 11.

"Véase: SINDELLS, J., “New Opportunities for Private Litigants th&@lenge EU Legislation under the
Lisbon Treaty: Is the Door to the Union Courts W@een?”, Vol. 13, n° 2, 2011, p. 2.

8Sicen: NoBELLARDICENTA, O., obra citada en la nota 7, p. 12.

° La cursiva es nuestra.
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afirmacion puede resultar conflictiva:¢ por lo qeerafiere a losctos reglamentariqs
los particulares ya no deberan probar que éstadfdetanndividualmenteo, en cambio,
no tendran que probar la afectacion individualaiaurre el requisito de la afectacion
directa, pero si deberan probarlo en el resto ses€d.o que resulta menos discutible es
que estaatenuaciode las exigencias previstasanteriormente abre sugpartunidades
para el sector empresarfal

En efecto, como ha subrayado la doctrina, corradpah TJUE interpretar la nocion de
acto reglamentarip asi como con qué rigidez o flexibilidad se delmicar la
interpretacion de la prueba dedfectacion directay de la exigencia de que el acto
incluya medidas de ejecucidn

En este contexto, nos parece oportuno exponer taowémte cual era la situacion
anterior [aplicacién del articulo 230(4) CH| y la jurisprudencia relativa a la
problematica planteada por dicha disposicion.

2. Antes y después de leforma...

A fin de valorar el significado y alcance de lagvas reglas establecidas por el articulo
263(4) TFUE, nos parece oportuno referirnos a toblpmas que planteaba el réegimen
previsto en el TCE:de acuerdo con una reiteradsppudencia, un particular que
alegara verse afectado individualmente por unadaedé aplicacion general tenia que
probar que la medida en cuestion afectaba su pasien razén de determinados
atributos distintivos propiddo debido a una situacidfe factoque le diferenciaba de
todaslas otras personas, y le distinguia individualmmerdmo si la medida impugnada
estuviera dirigida a él. En realidad, resultabapramente imposible probar que se
cumplian dichos requisitos. Por ello, las persdisasas y juridicas que no superaban las
exigencias de la prueba de d#dectacion individual anicamente podian tratar de
impugnar indirectamente la medida cuya anulacidicigidan mediante la remision de
una cuestion prejudicial por un tribunal naciondl TRIUE. En tal caso, nos
encontrdbamos ante una situacién paraddjical demandante se veia obligado a

YE incluso para los consumidores, ONGs, etc., S&EBELLARDICENTA, O. (véase la obra de dicho
autor citada en la nota 7, p. 13).

! véase, sobre las dudas que plantea el articul@4PE3UE: BALTHASAR, S., ‘Locus standirules
forchallengestoregulatoryactsbyprivateapplicartte: mew article 263(4) TFEU'EuropeanLawReview
Vol. 35, n® 4, 2010, pp. 542-550 (y, sobre la sitti anterior CORTES MARTIN, J., “Afectacion
individual (230.4 CE): ¢un obstaculo infranquegidea la admisibilidad del recurso de anulaciénoge |
particulares?”,R.D.C.E, n® 3, 2003, pp. 1067-118; y AATINEzZ CAPDEVILA, C., “El recurso de
anulacion, la cuestién prejudicial de validez yebecepcién de ilegalidad: ¢vias complementarias o
alternativas?R.D.C.E, n°® 20, 2005, pp. 135-176).

12y/éanse:RICON GARCIA LOYGORR|, A., “En el horizonte de la tutela judicial efeetj el TICE supera
la interpretacion restrictiva de la legitimaciéntize mediante el uso de la cuestién prejudicialay |
excepcion de ilegalidad”, Documento de Trabajo nté Instituto de Estudios Europeos de la
Universidad San Pablo-CEU, Madrid, 2004, p. 8;(MWELET, M. y WILDEMEERSCH J., obra citada en la
nota 3, p. 75.

13\véase: BINDELLS, J., obra citada en la nota 8, p. 4.

“Extravagantesegin MBELLARDICENTA, O. (véase la obra de dicho autor citada en la vipp. 11).
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infringir la legislacion para ser objeto de una mdadde sancion por parte de una
autoridad de un Estado miembro, a fin de que dickdida pudiera luego ser recurrida
ante un tribunal nacional y lograr que, en el amigél correspondiente litigio, se

remitiera al TJUE un cuestion relativa a la legadidiel correctivo (y/o de la normativa
en la que dicha sancion se basaba).

En este contexto, nos referiremos a dos asuntlus dpie tuvo que ocuparse el TJUE:

- La sentencia “Unién de Pequefios Agricultores28eale julio de 2009: el TJ declaré
qgue, segun el sistema de control de legalidad deattos comunitarios de alcance
general establecido en aquel momento por el Tratadopersona fisica o juridica
Unicamente podia interponer un recurso contra glaReento si resultaba afectada no
s6lo directamente, sino también individualmente.adié que,aunque este Ultimo
requisito debia interpretarse a la luz del prirecighe tutela judicial efectiva y teniendo en
cuenta las distintas circunstancias que puedervithdilizar a un demandante, tal
interpretaciéon no podia conducir a ignorar dichguisito, expresamente previsto en el
Tratado, sin sobrepasar las competencias que téigia al juez comunitario. De todos
modos, acepté que podia concebirse un sistemardmicde la legalidad de los actos
comunitarios de alcance general distinto del estaid por el Tratado originario, cuyos
principios nunca habian sido modificados, aunquecloyd quecorrespondia a los
Estados miembros, de conformidad con el articuloU8 reformar, en su caso, el
sistema vigenté.

- La sentencia “Jégo-Quéré” de 1 de abril de 20 TJ (Sala Sexta) afirmé que, a
pesar de que el requisito de que una persona fesigaidica Unicamente pudiera

> Asunto C-50/00 P, RJTJ p. 1-6677 |[véanse, sobree esallo:LENAERTS K. “The
ruleoflawandthecoherenceofthe judicial system dtivepean Union”,Common Market Law Review
Vol.44. n° 6, 2007, pp. 1627-1630¢MRA RAMOS, R. M., “Tribunal de Primeira Instancia (Primeira
Seccao Alargada), Acérdédo de 3 de Maio de 2002ibaifal de Justica, Acordao de 25 de Julho de 2002.
(LocusStandidos Particulares no Contencioso de Anulacdo eneitBirComunitario)”, Revista de
legislacdo e de jurisprudencgian® 3936, 2006,pp.156-188NRON GARCIA LOYGORR|, A., obra citada
enla nota 13, pp. 14-1538MIENTO, D., “La sentencia UPA (C-50/2000), los particakry
elactivismoinactivodel Tribunal de JusticidRgvista espafiola de DerechoEurope® 2, 2002, pp. 531-
577; TeMPLE LANG, J., “Actions for declarationsthatCommunityregidas are invalid:
thedutiesofnationalcourtsunderArticle 10 EEyropean Law Review/ol. 28, n° 1, 2003, pp.102-111; y
WATHELET, M. y WILDEMEERSCH J., obra citada enla nota 3, p. 76].

'8 yéanse los fundamentos juridicos n°s 44 y 45 detdencia citada en la nota anterior (cabe subraya
que este caso, el Abogado GeneralQBS, en sus Conclusiones presentadas el 21 de mar26a%
propuso que el TICE adoptara umeevaprueba de la afectacion individual, refiriéndospezialmente a
la importancia del efecto de la medida para el delmate (véase: IRCON GARCIA LOYGORR| A., obra
citada en la nota 13, pp. 11-12).

YAsunto C-263/02, RJTJ p. 1-3425 [véanse, sobreakigfiaNF, D., “Facilitating Private Applicants'
Access to the European Courts? On the Possiblecingpshe CFI's Ruling idégo-Quérg German Law
Journal  Vol. 3, n® 7, 2002 (disponible en la siguientdpdg de Internet:
http://www.germanlawjournal.com/index.php?pagelD&adtID=166 [consultadael 9 de julio de
20129);AcK, B., “Locus Standi and the European Court of dastA Faint Light on the Horizon?”,
Environmental Law Reviewol. 6, n° 4, 2004, pp. 266-27FNAERTS K., obracitada en la nota 16, pp.
1627-1630;MRIATTE, F., “Lien individuel: une condition indispensatile recevabilité du recours. La
Cour casse l'arrét rendu par le Tribunal dansali@flégo-Quéré déclarant recevable le recours d'une
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interponer un recurso contra un Reglamento si tedsallafectada no sélo directamente
sino también individualmente debia interpretar$z laz del principio de tutela judicial
efectiva y teniendo en cuenta las distintas cinantsas que pueden individualizar a un
demandante, tal interpretacion no podia conduignarar dicho requisito, expresamente
previsto en el Tratado. Siempre segun el TJ, erp casntrario, los &rganos
jurisdiccionales comunitarios habrian sobrepasas@dmpetencias que éste les atribuia.
El TJ admitié que era eso lo que precisamente suigedon la interpretacion del citado
requisito segun la cual habia de considerarse gagersona fisica o juridica quedaba
individualmente afectada por una disposicion comawmiai de alcance general que le
perjudicaba directamente si la disposicién en aestfectaba de manera cierta y actual
a su situacion juridica restringiendo sus dereamasnponiéndole obligaciones. En
efecto, tal interpretacién hubiera conducido es#mmnte a desvirtuar el requisito de
que el particular resultara individualmente afeotgatevisto en el articulo 230(4) El

TJ declar6 que, al no existir ninguna disposiciérDérecho comunitario que obligase a
la Comision, al adoptar un determinado Reglameatseguir un procedimiento en el
marco del cual un operador econémico pudiera egigintuales derechos, entre ellos el
derecho a ser oido, este operador no se encomnalaa posicion juridica particular en
relaciéon con la adopcion de dicho Reglamento. Em emntexto, el hecho de que dicho
operador fuese el Unico que habia propuesto, améeda adopcion del citado
Reglamento, una solucion particular que contribuii la consecucion del objetivo
perseguido por éste, noifelividualizabaen el sentido del articulo 230(4) €E

No cabe la menor duda de que los redactores deldirale Lisboa tuvieron en cuenta la
problematica planteada por las sentencias “UniofPeguefios Agricultores” y “Jégo-
Quére” en dos aspectos:

- al imponer alos Estados miembros la obligaciorestablecer «las vias de recurso
necesarias para garantizar la tutela judicial ef@otn los ambitos cubiertos por el
Derecho de la Uniorf%; y

- al eliminarla exigencia de la afectacion indiatuen relaciébn con los actos
reglamentarios que afecten directamente a loscplates y que no incluyan medidas de
ejecucion (como ha subrayado la doctrina, el akalecla supresion de dicho requisito

entreprise non individuellement concernée pard'attaqué, et confirme, dans la lignée de son diPét
que l'absence éventuelle de voies de contestatdfacte ne saurait autoriser le juge a s'affrandbés
conditions de recevabilité du recours en annulatioEurope n° 180, 2004, p.16;véase:
RINCONGARCIALOYGORR|, A., obracitada en la nota 13, p. 1&8vARZE, “The Legal Protection of the
IndividualagainstRegulations inEuropean Union Ladyropean Public LawVol. 10, n® 2, 2004,
pp.285-303; y VKTHELET, M. y WILDEMEERSCH J., obra citada enla nota 3, p. 76].

8 yéanse los fundamentos juridicos n°s 36,37 y 3@ dentencia citada en la nota anterior.

Ibidem fundamentos juridicos n°s 47 y 48.

D yéase el articulo 19.1(2) TFUE que algunos autbessinterpretado en el sentido de que los Estados
miembros deben hacer todo lo posible para que smmaeda ser recurrido ante un tribunal naciofial a
de obtener la remision de una cuestion prejudaidJUE sin necesidad de que se infrinja la legigta
(véase, por ejemploMBNDELLS, J., obra citada en la nota 8, pp. 4-5).
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dependera de la interpretacion de los TribunalesaddE de las nociones dectos
reglamentariosy que no incluyan medidas de ejecuéin

Il. LA SENTENCIA DEL TG “M ICROBAN” DE 25DE OCTUBRE DE 2012
1. Antecedentes del litigio

Las demandante®icroban International Ltdy Microban (Europe) Ltdse dedican a la
produccion y venta de aditivos antimicrobianos fiacterianos destinados a dotar de
una proteccion antibacteriana y antimicrobiana a amplia gama de productos:
concretamenteicroban International Ltdfabrica tales aditivos y los comercializa en
todo el mundo, mientras qdicroban (Europe)kse encarga de la comercializaciéon en la
Union Europea de los aditivos fabricados por lapra de dichas sociedades.

El 23 de marzo de 199BCC Registration and ConsultingCompanyptdsento ante la
Comision Europea, en nombre @ida Inc, una solicitud de inclusion del aditiay4,4'-
tricloro-2’-hidroxidifenil éter (en lo sucesivo, “triclosan”) en la lista de ads
autorizados por la Directiva 90/128/CEE de la Cadnisde 23 de febrero de 1990,
relativa a los materiales y objetos plasticos destbs a entrar en contacto con productos
alimenticio$®. El 22 de junio de 2000, el Comité cientifico dealimentacién humana,
cuya consulta por la Comision estaba prevista poariéculo 3.3 de la Directiva
89/109/CEE*, emiti6 un dictamen acerca de diferentes monémegraalitivos de
materiales destinados a entrar en contacto conuptosl alimenticios. En dicho
dictamen, el citado Comité afirméd, en particulague, si bien etriclosan era una
sustancia respecto de la cual no resultaba pas#téeminar una dosis diaria admisible o
tolerable, su empleo podia, no obstante, ser abegtaEl 15 de noviembre de 2002,
tras actualizar el Comité cientifico de la alimenda humana sus directriceSiba Inc.
present6 una solicitud de reexamentdelosan

El 15 de marzo de 2004, a raiz del reexamenrid¢bsan la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria (EFSA) —la cual sustituy&amité cientifico de la alimentacion
humana en virtud del articulo 62 del Reglament@#®2003°— emitié6 un dictamen en

L Véase también:\V@BNDELLS, J., obra citada en la nota 8, p. 5.

22\/éase la nota 3.

DO n° L 349 de 13 de diciembre de 1990, p. 26.

% Directiva del Consejo, de 21 de diciembre de 198&tiva a la aproximacion de las legislaciones de
los Estados miembros sobre los materiales y objééstinados a entrar en contacto con productos
alimenticios (DO n° L 40 de 11 de febrero de 198%88). La Directiva 89/109/CEE fue derogada por el
Reglamento (CE) n° 1935/2004 del Parlamento Eurgpéel Consejo, de 27 de octubre de 2004, sobre
los materiales y objetos destinados a entrar emactincon alimentos y por el que se derogan las
Directivas 80/590/CEE y 89/109/CEE (DO n° L 338Ll8ede noviembre de 2004, p. 4).

% véase el tercer fundamento juridico de la sergefdicroban” de 25 de octubre de 2011.

% Reglamento (CE) del Parlamento Europeo y del Gonste 28 de enero de 2002, por el que se
establecen los principios y los requisitos generdle la legislacion alimentaria, se crea la Autmid
Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan praoéshtos relativos a la seguridad alimentaria (DQ n°
31 de 1 de febrero de 2002, p. 1). Véanse, sobte Beglamento: BBRY-CAILLAUD, F.,
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el que confirmd la opinidn expresada por el Comigétifico de la alimentacion humana
en su dictamen de 22 de junio de 2000. Por lo tahtbO de abril de 2008, &iclosan
fue incluido en la lista provisional de aditivosn (& sucesivo, “lista provisional”)
mencionada en el articulo 4 bis(3) de la Direct®R@02/72/CE’, en su version
modificada. En virtud del articulo 4 bis(4) de didbirectiva, los aditivos no incluidos
en la lista de aditivos autorizados en la Unionlfesucesivo, “lista positiva”, segun la
denominacion empleada en el articulo 4.1(3), denisma normativa comunitaria],
pueden seguir utilizandose, con arreglo a lo disfouen la legislacion nacional,
mientras estén incluidos enlista provisional

Vale la pena subrayar que el 21 de abril de 2@i¥a Inc. notifico a la Comision su
decision de retirar su solicitud de autorizacion laeutilizacién deltriclosan como
aditivo empleado en la fabricacion de material@bjetos plasticos destinados a entrar
en contacto con productos alimenticios. En estetegtm la Comision adopto la
Decision 2010/169/UE, relativa a la no inclusioh tiielosan en la lista de la Union de
los aditivos que pueden utilizarse en la fabricadi@ materiales y objetos plasticos
destinados a entrar en contacto con productos mtioh@s con arreglo a la Directiva
2002/72/CE® (en lo sucesivo, la “Decisién impugnada”).

En la Decisién impugnadala Comision sefialé6 qu€iba Inc. le habia notificado su
decision de retirar su solicitud de autorizacion laeutilizacion deltriclosan como
aditivo empleado en la fabricacion de materialebjgtos plasticos destinados a entrar
en contacto con productos alimenticios. Dado queoyaxistia ninguna solicitud valida
referida a la utilizacion déticlosan como aditivo en los plasticos destinados a eeinar
contacto con alimentos, la Comisién concluyo queitida sustancia no debia incluirse
en el anexo Il de la Directiva 2002/72/€E el cual contiene ldista positiva En
consecuencia, la Comision indic6 que debia re@ragsta sustancia de lissta
provisional No obstante, la Comision consider6 necesariobkstar un periodo
transitorio durante el cual los Estados miembrosliggan seguir autorizando la
comercializacion de materiales y objetos plastegpes contuvieratriclosan

“Sécuritéalimentaire en Europe: la mise en placenaluveau cadre juridiqueJournal des tribunaux -
Droiteuropéen Vol. 12, n°® 114, 2004, pp. 289-2950KrALEZ VAQUE, L., “Objetivo: la seguridad
alimentaria en la Union Europea (el reglamento (6E)78/2002)" Gaceta Juridica de la UE° 223,
2003, pp. 59-71; y KGENMEYER, M., “Modern food safety requirements: accordingt® Regulation no.
178/2002" Zeitschriftfir das gesamteebensmittelredtdl. 29, n° 4, 2002, pp. 443-459.

27DO n° L 220 de 15 de agosto de 2002, p. 18.

DO n° L 75 de 23 de marzo de 2010, p. 25 [paratadalicha Decisién, la Comisién tomé como base
juridica lo dispuesto en el articulo 11.3 del Reglato n® 1935/2004, citado en la nota 26, en ssiorer
modificada (véase el octavo fundamento juridicéadeentencia “Microban” de 25 de octubre de 2011).
#9Véase la nota 27.
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2. Pretensiones de las partes

Las demandantesMicroban International Ltdy Microban (Europe) Lt{solicitaron al
TG que:

— anulara ldecision impugnaday

— condenara en costas a la Comision.

Por su parte, la Comision solicité al Tribunal que:

— declarase la inadmisibilidad del recurso;

— con caracter subsidiario, desestimara el requusinfundado; y

— condenara en costas a las demandantes.

3. Fallo
El TG (Sala Cuarta ampliada) decidio:

«1) Anular la Decisién 2010/169/3f ..].
2) La Comision Europea cargara con sus propiasagostcon las ddlicroban
International Ltdy Microban (Europe) Ltd»

[Il. COMENTARIOS
1. Sobre la admisibilidad
A) Los argumentos de la Comision

Como recordd el TG en el fundamento juridico nd&7a sentencia “Microban”, «sin

formular formalmente una excepcion de inadmisibtidla Comisidn sost[enia] que
deb[ia] declararse la inadmisibilidad del recursegto que la Decision impugnada no
[era] un acto reglamentario que no inclu[ia] mesdlidie ejecucion en el sentido del
articulo 263 TFUE, parrafo cuarto, y tampoco afbeth individualmente a las

demandantes».

Resulta l6gico que, la Comision, tras referirse dispuesto en el articulo 263(4) TFUE,
confirmara que ldecision impugnadao se dirigia a las demandantes, las cuales, en
consecuencia, no eran las destinatarias de ese actocluyd: «asi pues, en virtud del
articulo 263 TFUE, parrafo cuarto, las demandaatésamente pueden interponer un

%0 Es decir I®ecision impugnada
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recurso de anulacion contra dicho acto si el misorstituye un acto reglamentario que
las afecta directamente y no incluye medidas dmiején o si ese acto las afecta directa
e individualmente3’.

En nuestra opinién el TG acerto al no aceptarrtgalraentacion puesto que, tras analizar
las nociones dacto reglamentarioy afectacion directaasi como la expresidjque no
incluya medidas de ejecucida las que nos referiremos a continuacion), cgdctue la
Decisién impugnadaonstituia «un acto reglamentario que afecta w@imnente a las
demandantes y no incluye medidas de ejecucionpaeaf que debe desestimarse la
excepcion de inadmisibilidad formulada por la Caémis sin que resulte necesario
analizar la posible afectacién individual de lamdadantes¥.

B) La nocién deacto reglamentario
a) Laindefiniciondel TFUE

Aunque parezca sorprendente, el TFUE no definéralihoacto reglamentarit. Por
ello ha sido objeto de una animada polémica pdeph la doctrina: algunos autores se
han mostradopartidariosde una interpretacion ofisti, mientras que otros se han
pronunciado a favor de la aplicacién de una noaidplia de acto reglamentaifo

Cabe recordar que la referencia aagto reglamentarien el articulo 263(4) del TFUE
no constituyestricto senswna novedad, pues dicha expresion figuraba ya eitdda
“Constitucion Europea”,incluida en una disposicgfure era idéntica al articulo 263(4)
TFUE. Sin embargo, dicha “Constitucion” preveiavaginstrumentos legales, algunos
de los cuales se definian comaxto no legislativoque, sin embargo, no se encuentran en
el TFUE®... Por lo tanto, la interpretacién de lo que esaato reglamentariduera del
contexto de la frustrada “Constitucion” no resulail y parece l6gico que hayamos
esperado que el TIUE se pronunciara al respectpyddizo (¢,0 nd?) en la sentencia
“Microban” (refiriendose a la jurisprudencia consatp en el Auto del TG, de 6 de
septiembre de 2011, en el &mbito del asunto “lhafiriitkanatami y otros/Parlamento
y Consejo®").

% yéase el fundamento juridico n° 19 de la senteiMieroban” de 25 de octubre de 2011.

*bidem fundamento juridico n° 39.

33 Véase: WATHELET, M. y WILDEMEERSCH J., obra citada en la nota 3, p. 77.

% véase, por ejemploy@NDELLS, J., que (en la obra citada en la nota 8, pp. 8@)a que una
interpretacion estricta no serviria para resolesrgroblemas practicos que se plantearon, sinvessel,

en las sentencias “Unién de Pequefios Agricultoye8légo-Quéré” (véanse las notas 17 y 19). Para
WATHELET, M. y WILDEMEERSCH, J., existen dos interpretaciones posibles: ladmsen la fallida
“Constitucién Europea” y otra fundamentada erat#o legis(véase la obra de dichos autores citada en la
nota 3, p. 77.

% véase: MBELLARDICENTA, O., obra citada en la nota 7, p. 13 (por lo crieediere a la legitimacion
activa de los particulares en el proyecto de Tafaat el que se instituye una Constitucion parapay
véase: RICON GARCIA LOYGORR|, A., obra citada en la nota 13, pp. 18-19).

% Véase: ORERASPEREZ, C., obra citada en la nota 3, pp.12-13.

37Véase la nota 4.
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b) Laopciondel TG

A fin de resolver el asunto “Microban”, elTG proagd comprobar si ldecision
impugnadaconstituia uracto reglamentaricen el sentido del articulo 263(4) TFUE. A
este respecto, confirmé que, segun la jurisprudeebe entenderse que el concepto de
acto reglamentarieen el sentido del citado articulo 263(4) TFUEigelicualquier acto
de caracter general a excepcién de los actosaégiss®. Por lo que se refiere al asunto
gue nos interesa, el TG se refirid a que la basdiga de laDecision impugnadara el
articulo 11.3 del Reglamento n° 1935/2804([dicho] articulo dispone que las medidas
adoptadas por la Comisién en virtud de [la] disgiési [en cuestion] deberan ser
aprobadas con arreglo al procedimiento establesmdel articulo 5 bis, apartados 1 a 4,
y apartado 5, letra b), de la Decisién 1999/468/CE], en su versién modificada®
Por consiguiente, segun el TG, «la Decision impdgrfae adoptada por la Comision en
el ejercicio de sus competencias de ejecucion yemoejercicio de competencias
legislativas$*. Por otra parte, «... la Decisién impugnada tiaitance generéf ya que

se aplica a situaciones determinadas objetivamepteduce efectos juridicos frente a
una categoria de personas consideradas de maneemalgy abstracta¥. Esta
interpretacion se basé en el hecho de qu2ekision impugnad&enia por objeto la no
inclusion deltriclosan en lalista positiva de modo que, «al no haber quedado incluido
en esa lista, el triclosan fue también excluiddadiésta provisional de conformidad con
el articulo 4 bis, apartado 6, letra b), de la &iv@ 2002/725%.

Basandose en estas consideraciones, el TG congligyo

- la consecuencia directa de la no inclusion elista positivay de la exclusion de la
lista provisionalera que etriclosan ya no podia comercializarse en la Unidon después
del 1 de noviembre de 2011;

- por lo tanto, leDecisién impugnadae aplicaba a todas las personas fisicas y jasgdic
que se dedicaran a producir y/o comercializatrielosan y objetos y materiales que
contuvieran dicha sustancia; y

% \véase el apartado 56 del Auto del TG, de 6 deiesapte de 2011,citado en la nota 4[en dicho
apartado se subraya que «... un acto legislativogpgedobjeto de un recurso de anulacion por parte d
una persona fisica o juridica Unicamente si latafelirecta e individualmente» (véaseoTA M.
yPEERS S., obra citada en la nota 3, pp. 87-88)].

% Citado en la nota 25.

““Decisién del Consejo de 28 de junio de 1999 pogua se establecen los procedimientos para el
ejercicio de las competencias de ejecucion atrdsuala Comisién (DO n° L 184 de 17 de julio de9199
p. 23). Véase, sobre esta DecisiotoMAS ROLDAN, M. R., "La nueva decision sobfomitologia
Algunos comentarios a la Decisién del Consejo 198®ICE de 28 de Junio de 199%Revista de
Estudios Europeqs° 25, 2000, pp. 89-96.

1 véase el fundamento juridico n° 22 de la sentée\tieroban” de 25 de octubre de 2011.

“’bidem

3 La cursiva es nuestra.

“4Véase el fundamento juridico n° 23 de la senteiieroban” de 25 de octubre de 2011.

“Ibidem fundamento juridico n° 24.
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- «por consiguiente, debe considerarse que la Dacismpugnada constituye un acto
reglamentario en el sentido del articulo 263 TFpHErafo cuarto®.

1.3 El concepto deafectacion directdarticulos 230(4) CE y 236(4) TFUE]

Por lo que se refiere al conceptoafectacion directael TG confirmé que la expresion
«que la afecten directamente» aparece dos veadsadiiculo 263(4) TFUE:

- por una parte, dicha disposicion reproduce lawnitéos del articulo 230(4) CE y hace
referencia a los «actos [...] que la afecten direetdew; y

- por otra, el articulo 263(4) TFUE, introduce ehcepto de «actos reglamentarios que
la afecten directamente y que no incluyan medigagecucion».

Como se recuerda en el fundamento juridico n°® 2/a dentencia “Microban”, el TICE
habia declarado reiteradamente que el requisita afectacion directaestablecido en el
articulo 230(4) exigia, por una parte, que la medichpugnadasurtiera efectos
directamente en la situacion juridica del partiaulg, por otra parte, quao dejara
ninguna facultad de apreciacion a los destinatardes tal medida encargados de su
aplicacion por tener ésta caracter meramente automaticoiyadge Unicamente de la
normativa en litigio, sin aplicacién de otras nosmiatermedia¥’. Aplicando dicha
orientacion jurisprudencial al asunto “Microbanl’, T& consider6 que debia apreciarse
que la Decision impugnadania como consecuencia la prohibicion de la
comercializacibn de materiales y objetos que caetam triclosan y estuvieran
destinados a entrar en contacto con productos riiones. En este sentido, el TG estimo
gue, dado que las demandantes comprabeiosan y lo utilizaban para fabricar un
producto con propiedades antibacterianas y antiiiganas que posteriormente se
vendia para ser empleado en la fabricacion de ralg®ly objetos plasticos destinados a
entrar en contacto con productos alimenticios, Diecision impugnada producia
directamente efectos en su situacién juritficRor ello, el TG llegé a la conclusion de
«... que debe considerarse que la Decisién impugraéddeta directamente a las
demandantes en el sentido del concepto de afectduigcta, tal como éste figuraba en
el articulo 230 CE, parrafo cuarfS»

“‘bidem fundamento juridico n° 25.

47 véanse los siguientes fundamentos juridicos: ntié3a sentencia “Dreyfus/Comisién”, asunto C-
386/96 P, RJTJ p. 1-2309; y n° 45 de la senterErge’ per le Ville Vesuviane”, asuntos acumulados C-
445/07 P y C-455/07 P, RJTJ p. 1-7993 (véase, saste Ultimo fallo: ERRI, D., "ll requisito
dellinteresse direttoun'altra occasione persa per rendere veramengtssibile ai singoli il sistema di
protezione giurisdizionale comunitarioDjritto pubblico comparato ed europega® 1, 2010, pp.191-
197).

8 véase el fundamento juridico n° 28 de la sentéiMieroban” de 25 de octubre de 2011 (cabe recordar
gue, en el fundamento juridico n° 29, se insistguen«a mayor abundamiento, es preciso sefialdaque
Decision impugnada no deja ninguna facultad decimi®n a los Estados miembros, los cuales son sus
destinatarios y, como tales, quienes deben encargarsu aplicacion»).

“9Véase el fundamento juridico n° 30 de la senteivieroban” de 25 de octubre de 2011.
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Por lo que se refiere al conceptoalectacion directatal como se introdujouevamente
en el articulo 263(4) TFUE, el TG se planted (coyaohabia hecho la doctritfa la
cuestion de si tal concepto debia ser objeto dentegretaciordiferentede la definida
por la jurisprudencia relativa al articulo 230(45°€ Indudablemente, resulta evidente
que, «... al permitir a una persona fisica o juriditarponer un recurso contra los actos
reglamentarios que la afecten directamente y qumeioyan medidas de ejecucion, el
articulo 263TFUE, péarrafo cuarto, pretendlexibilizar ®* los requisitos para la
interposicién de los recursos direct®s*:por consiguiente, el TG estimé acertadamente
que el concepto dafectacion directa tal como se introdujo de nuevo en dicha
disposicion del TFUE, no puede, en ningun caserpnétarsends restrictivamentque

el concepto dafectaciondirectajue recogia el articulo 230(4) CE.

En este contexto,el TG declaré que, «puesto quesspreciado [...] que la Decision
impugnada afectaba directamente a las demandanted sentido del concepto de
afectacion directa que figuraba en el articulo €B) parrafo cuarto, debe considerarse
qgue la Decision impugnadambién las afecta directamente en el sentido detepto

de afectacion directa que se introdujo nuevamentelearticulo 263 TFUE, parrafo
cuarto»>°,

Algunos autores han criticado un razonamientosianosd’, y se considera que no
aporta una aclaracion definitiva sobre los requssipara la legitimacion activa de las
personas fisicas y juridicisSintiéndolo mucho estamos de acuerdo con esté6opy
lamentamos igualmente pausilanimidad® del TG.

*0Véase, por ejemploVBNDELLS, J., obra citada en la nota 8, pp. 7-8.

*lyéanse las notas 16 y 18 [como ha sefialagmiELLs, J.,(en la obra citada en la nota 8, p. 8), la
jurisprudencia del TJCE relativa a la afectaciorecta no es especialmente elaborada; puesto que la
mayoria de los demandantes que impugnaron medilaplicacién general en el pasado no lograron
probar su afectacién individual, el TICE rarament® que ocuparse de la afectacion directa. Por el
contario, en el marco del asunto T-291/04, en elrgaay6 la sentencia “Enviro TechEuropelLtd y Emvir
Tech International, Inc./Comisién” de 16 de diciemble 2011 (pendiente de publicacién), el TG tuvo
que argumentan extenscsobre las nociones di#terés en ejercitar la accigrinexistencia de afectacion
individual e inadmisibilidad[véase en especial el fundamento juridico n® 98leque se declara que, a
pesar de la entrada en vigor del articulo 263 THUfante el procedimiento, a saber, el 1 de dicierdbr
2009, la cuestion de la admisibilidad de la preéensle anulacion debia resolverse sobre el Unico
fundamento del articulo 230(4) CE].

2| a cursiva es nuestra.

3 véase, en este sentido, el apartado 50 del adtdridminal de 6 de septiembre de 2011, “Inuit
TapiriitKanatami y otros/Parlamento y Consejo”adib en la nota 4.

> véase el fundamento juridico n° 32 de la senteiieroban” de 25 de octubre de 2011.

°° La cursiva es nuestra.

6 véase también el fundamento juridico n® 32 detaencia “Microban” de 25 de octubre de 2011.
*'Sicen: VIDRERASPEREZ, C., obra citada en la nota 3, p.14.

%8 \éase también: MRERASPEREZ, C., obra citada en la nota 3, pp.14-15.

*Sic en: IDRERAS PEREZ, obra citada en la nota 3, p.15 [para™ELET, M. y WILDEMEERSCH J., la
interpretacion del TG es excesivamente restrictiy&éase la obra de dichos autores citada tambiém en
nota 3, p. 78)].
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1.4 Sobre la inclusion demedidas de ejecucioen el sentido del articulo 236(4)
TFUE

Nos parece acertado que, por lo que respectawesi@n de si ldecision impugnada
incluiamedidas de ejecucion en el sentido del articuloPBBE(4) el TG insistiera una
vez mas en gque dicha Decision tenia por objetoolanalusion deltriclosan en la
correspondientéista positivay, «en consecuencia, en virtud del articulo 4 dysrtado
6, letra b), de la Directiva 2002/72, la Decisidnpugnada excluyé igualmente esa
sustancia de la lista provision3fl»Tras referirse al periodo transitorio previstolan
Decision impugnadeel TG recordo:

- que ni el hecho de no incluir enlista positivani la exclusion de léista provisional
requerian que los Estados miembros adoptasen rsed&ajecucion(«en efecto, en
virtud del articulo 4 bis, apartado 4, de la Direxct2002/72, sélo los aditivos que
figuren en la lista provisional podran seguir méhdose después del 1 de enero de
20105y, «por otra parte, con arreglo al articulo 4 laipartado 6, letra b), de la
Directiva 2002/72, quedaran excluidos de la listavigional los aditivos que la
Comision decida no incluir en la lista positi¥gp

- que la Comision al decidir la no inclusién enisa provocé de forma inmediata la
exclusion de ldista provisionaly la prohibicion de la comercializacién dgtlosansin
necesidad de que los Estados miembros tuvieramdpgar ningun tipo dmedida de
ejecuciony

- que, «... en linea con lo sefalado por las demaeslatanto la Directiva 2004/19/CE
de la Comisién [...] por la que se modifica la Direat2002/72%, como la Directiva
2008/39/CE de la Comisién [...] por la que se modifia Directiva 2002/7%,
introdujeron en la Directiva 2002/72 el articuldoi, apartado 4, y el articulo 4 bis,
apartado 6, letra b), respectivamefitede lo que el TG dedujo que «de la aplicacién
del articulo 2 de la Directiva 2004/19 y del arfidic2 de la Directiva 2008/39 se
desprende que el Derecho interno de los Estadosmbms fue adaptado,
respectivamente, al articulo 4 bis, apartado 4,arteculo 4 bis, apartado 6, letra b), de
la Directiva 2002/72% y, «por lo tanto,no cabe considerar que la prohibicién de
comercializacion del triclosan como consecuencigu®o inclusion en la lista positiva

% ygase el fundamento juridico n° 33 de la senteiMieroban” de 25 de octubre de 2011.
®%bidem fundamento juridico n° 34.
®2bidem
®Directiva de la Comision, de 1 de marzo de 2004, laoque se modifica la Directiva 2002/72/CE
relativa a los materiales y objetos plasticos dedtis a entrar en contacto con productos alimestici
(DO Nn°L 71 de 10 de marzo de 2004, p. 8).
®Directiva de la Comision, de 6 de marzo de 2008, laoque se modifica la Directiva 2002/72/CE
relativa a los materiales y objetos plasticos dedtis a entrar en contacto con productos alimestici
(DO n° L 63 de 7 de marzo de 2008, p. 6).
:Z Véase el fundamento juridico n® 35 de la senteiMieroban” de 25 de octubre de 2011.

Ibidem
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y de quedar excluido de la lista provisional redaeta adopcion de medidas de
ejecuciofn»®®,

Teniendo en cuenta todas estas consideracionesGeldéclar6 que«... no cabe

considerar que la Decisién impugnada incluya meslida ejecuciéii»"’.

2. Sobre los motivos alegados por las demandantes
A) Sobre el error de Derecho en que se incurrita@heccion de la base juridica

Mediante el primer motivo, las demandantes alegafandamentalmente, que la
Comisién habia incurrido en un error de Derech@labir como fundamento de la
Decisién impugnadal articulo 11.3 del Reglamento n® 1935/260gegln sostenian las
demandantes, dicha disposicion se refiere a lasizaationes, en el &mbito de la Unidn,
para la comercializacion de las sustancias incagas a materiales y objetos destinados
a entrar en contacto con alimentos, mientras qe&sion impugnadao contenia tal
tipo de autorizacidon sino que, por el contrarigpdnia que una sustancia no quedase
incluida en el anexo Il de la Directiva 2002/72/GEde forma que constituia una
medida por la que se prohibia la utilizacion trielosan como aditivo en los materiales

y objetos que entran en contacto con alimentos.

Tras recordar que, segun una reiterada jurisprugelaceleccion de la base juridica de
un acto de la Union debe basarse en elementosivoigjesusceptibles de control
jurisdiccional, entre los que figuran, en espediafinalidad y el contenido del aéfpel

TG confirmd que, si el examen de un acto de la Wmuestra que éste persigue un
doble objetivo o que tiene un componente doble,une de ellos puede calificarse de
principal o preponderante, mientras que el otrm 8 accesorio, dicho acto debe
fundarse enuna sola base juridicaesto es, aquella que exige el objetivo o el
componente principal o preponderdntd&n este contexto, el TG se refirié al articulo
11.3 del Reglamento n°® 1935/2004, redactado deiesite tenor:

®"La cursiva es nuestra.

%8 véase también el fundamento juridico n° 35 deelatencia “Microban” de 25 de octubre de 2011
(brevitatiscausaeno nos referiremos a los fundamentos juridico3y 37, que se limitan a confirmar
gue la medida transitoria prevista tampoco requaré@opcion de medidas de ejecucion).

% La cursiva es nuestra.

O yv¢ase el fundamento juridico n° 38 de la senteiMieroban” de 25 de octubre de 2011.

™ No nos ocuparemos del tercer motivo (vulneracigirpdncipio de proteccion de la confianza legitima
ni del cuarto (vulneracién de los principios dermadministracion, transparencia y seguridad jcatdi
puesto que el TG decididé que no era preciso amklgz@éanse los fundamentos juridicos n°s 40 ge9
la entencia “Microban” de 25 de octubre de 2011).

"2 Citado en la nota 26.

3 Véase la nota 29.

" veéase el fundamento juridico n° 61 de la sentef@@mision/Consejo” de 23 de octubre de 2007,
asunto C-440/05, RJTJ p. 1-9097.

S Véase el fundamento juridico n° 73 de la sentei@immision/Consejo” de 20 de mayo de 2008, asunto
C-91/05, RJTJ p. 1-3651.
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«La Comision adoptara la autorizacion comunitarediante adopcion de una medida
especifica segun lo dispuesto en el apartado &k msidida, destinada a modificar
elementos no esenciales del presente Reglamentpletdmdolo, se adoptara con
arreglo al procedimiento de reglamentacion conrobmbntemplado en el articulo 23,
apartado 4.»

Mencion6 también que, segun el apartado 1 de esaanilisposicion: «la autorizacion
comunitaria de una o varias sustancias deberdzaes#i mediante adopcién de una
medida especifica [...]»

A la vista de los términos de dichas disposicioee§,G concluyo que «... el articulo
11, apartado 3, del Reglamento n° 1935/20@idament& se refiere a los casos en los
qgue la Comision tiene la intencion de autorizausa y la comercializacion en la Unién
de una sustancia incorporada a materiales y obgietstsnados a entrar en contacto con
alimentoss’. En este sentido, el TG deciditogerel primer motivo alegado por las
demandantes wanular la Decision impugnadgor estar fundamentada ema base
juridica incorrecta Los motivos de tal conclusion se explican cunghiénte en los
siguientes fundamentos juridicos:

«47. Ahora bien, en el presente asunto, medianBesion impugnada, la Comision

prohibié la comercializacion del triclosan comotadi empleado en la fabricacion de

materiales y objetos destinados a entrar en centamt alimentos. Para llegar a tal
resultado, la Comision, en la Decision impugnada,yma parte, rechazo la inscripcion
del triclosan en la lista positiva y, por otra paréxcluyd esta sustancia de la lista
provisional.

48. Se deduce de lo anterior que, puesto que lésiDeampugnada tiene por objeto
prohibir la comercializacion del triclosan en lai@m el articulo 11, apartado 3, del
Reglamento n° 1935/2004 no puede servirle de fuadeomya que esta disposicion se
refiere, por el contrario, a las autorizaciones cEmercializacior?.

49. No obsta a esta conclusion la alegacion deolai§ion segun la cual la Decision
impugnada puede también ser considerada como @igadheque autoriza, hasta el 1 de
noviembre de 2011, la comercializacion de matesiglebjetos plasticos fabricados con
triclosan introducidos en el mercado antes del aagembre de 2010.»

B) Sobre la infraccion del procedimiento establecyubr el Reglamento n°
1935/2004 y la Directiva 2002/72/CE

Hemos de agradecer al TG que, a pesar de que el imeho de que la Comisién
hubiera elegido una base juridica incorrecta baspaip si solo para anular Zecision
impugnada «el Tribunal estima[ra] oportuno, no obstanteliaar el segundo motivo a

"% La cursiva es nuestra.
"véase el fundamento juridico n° 46 de la senteiMieroban” de 25 de octubre de 2011.
"8 La cursiva es nuestra.
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mayor abundamiento, ya que dicho motivo planteaftdamentalmente, la cuestion
de si existe 0 no una base juridica sobre la q@®haision hubiera podido fundamentar
validamente la Decisién impugnada»

Basandose en un analisis de lo dispuesto en ehRegto n° 1935/2004 (el Reglamento
marco en lo referente a materiales y objetos destinacmntrar en contacto con
alimentog®) y la Directiva 2002/72/CE (una directieapecificaelativa, en particular, a
los materiales y objetos plasticos destinados aarergn contacto con productos
alimenticio§"),el TG se refiri6 a:

- gue, en relacién con el objetivo que persiguess e0s normativas comunitarias,
resultaba oportuno traer a colacion lo dispuestcelearticulo 1 del Reglamento n°
1935/2004, cuyo tenor es el siguiente: «el presBeglamento tiene como finalidad
garantizar el funcionamiento efectivo del mercadterior en relacion con la
comercializacion en la Comunidad de los materiglasbjetos destinados a entrar en
contacto directo o indirecto con alimentos, profmerando al mismo tiempo la base para
garantizar un elevado nivel de proteccion de lacsadumana y de los intereses de los
consumidoresy;

- que dicho objetivo de proteccion de la salud mema&s el que informa los
procedimientos establecidos por la Directiva 20D&E, por lo que se refiere,
concretamente, a los aditivos utilizados en lai¢albion de materiales y objetos
plasticos: «en efecto, en virtud del articulo 4artgmlo 1, parrafo tercero, de esta
Directiva, a partir del 1 de enero de 2010, sofodditivos incluidos en la lista positiva
podran utilizarse en la fabricacion de materialedbjgtos plasticodsy, «con arreglo al
articulo 4 bis, apartado 1, de esta misma Directigb podré afiadirse un nuevo aditivo
a la lista positiva tras la evaluacién de su segutipor parte de la EFS&x{ademas,
«... de los apartados 3 y 4 del articulo 4 bis de didhactiva se desprende que las
sustancias que no estén incluidas en la listaipagiero estén siendo evaluadas por la
EFSA quedaran incluidas en una lista provisional pudiendle este modo, seguir
utilizandose con arreglo a lo dispuesto en la lgig®n nacional»™).

Refiriéndose abistemadel Reglamento n® 1935/2004 y de la Directiva 2ZDRZE, el
TG declaré «... que la retirada de la lista provialodebe ir precedida, bien de una
decision relativa a la gestién del riesgo de la B@mn que consista en incluir o no
incluir una sustancia en la lista positiva, o kdenuna negativa del solicitante a cooperar
con la EFSA en el marco del procedimiento de evadmade la seguridad de la

" véase el fundamento juridico n° 52 de la senteiMieroban” de 25 de octubre de 2011.

8bidem fundamento juridico n° 55.

#bidem

82 véase el fundamento juridico n° 57 de la senteiieroban” de 25 de octubre de 2011.

®bidem

% La cursiva es nuestra.

8 véase también el fundamento juridico n° 57 detresicia “Microban” de 25 de octubre de 2011, en el
gue se aclara que, «en otros términos, en tantemronuncie la EFSA acerca de la seguridad de una
sustancia, incumbe a las autoridades nacionaldaagva compatibilidad de la comercializacion de la
sustancia con la proteccion de la salud humana.
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sustancia%¥. Aplicando dicho razonamiento al asunto que nagagcel TG consider6
que «el hecho de no haber incluido el triclosan lanlista positiva tuvo como
consecuencia inmediata, con arreglo a lo dispuastel articulo 4 bis, apartado 6, letra
b), de la citada Directiva, que esta sustancieafe&cluida de la lista provisional aunque
tal exclusion no fuera consecuencia de una decrsi@tiva a la gestion del riesgo o de
una negativa del solicitante inicial a cooperar @EFSA, dado que esta autoridad ya
habia emitido un dictamen cientifi¢d»

El TG aludio también a la posibilidad de que lasidedantes hubieran podido presentar
una nueva solicitud de autorizacion en virtud diétalo 8 del Reglamento n° 1935/2004
y enumero los requisitos para que un aditivo pusstancluido en ldista provisional
(en virtud del «... articulo 4 bis, apartado 5, ldijade la Directiva 2002/72. %)y
dedujo de dichas exigencias que «... la retiradgppte del solicitante de su solicitud
de autorizacibnno puede considerarse motivo suficiente para noticoar el
procedimiento de adopcion de una decision relaéia gestion del riesgo en relacion
con la inclusién o la no inclusién de la sustaneia cuestiéff, debiendo tenerse en
cuenta que no se desprende de los términos deidpuasto en el Reglamento n°
1935/2004 y la Directiva 2002/72/CE] que las denaauels estuvieran en condiciones
de obtener, por una parte, una nueva inclusiotrididsan en la lista provisional y, por
otra parte, una nueva evaluacion de esta sustaocjzarte de la EFSA%

Teniendo en cuenta todas estas consideraciongg, eéecidié acoger el segundo motivo
de las demandantes y anulablecision impugnadatras llegar a la conclusion de«que la
Comision infringié el Reglamento n°® 1935/2004 yDimectiva 2002/72 al adoptar una
decision de no incluir un aditivo basandose exeamiente en la retirada de la solicitud
inicial de inclusion del triclosan en la lista gos, debiendo tenerse en cuenta que no
existe base juridica que permita adoptar tal diigt.

V. CONCLUSION

Perseveramos en nuestra conviccion de que el raréiealo 263(4) TFUE contribuira a
mejorar la proteccion jurisdiccional de los patiacas. En efecto, como ha subrayado la
doctrina, incluso si se confirmara la interpretadiéstrictiva de dicha disposicion que se
introduce en la sentencia “Microban”, el recursespntado en el ambito del asunto
“Jégo-Quéré* habria sido admitido, puesto que el Reglament@usstion no tenia
naturaleza legislatiVd en el sentido delos articulo 289(1) TFYE 289(25°. Por el

8 véase el fundamento juridico n° 62 de la senteiieroban” de 25 de octubre de 2011.
8lbidem fundamento juridico n° 63.

#bidem fundamento juridico n° 65.

% La cursiva es nuestra.

0 véase el fundamento juridico n° 67 de la senteiieroban” de 25 de octubre de 2011.
*Ybidem fundamento juridico n° 69.

92\/éase la nota 18.

9 Véase: WATHELET, M. y WILDEMEERSCH J., obra citada en la nota 3, p. 79.
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contrario, si se insiste en dicha interpretaci@nmbdificacion que aporta el Tratado de
Lisboa no tendria ningun efecto Gtil en casos ayudal que dio lugar a la sentencia
“Unién de Pequefios Agricultoré§’puesto que el Reglamento recurrido en el ambito de
dicho asunto si era de naturaleza legisl8fiva

Muchos autores han calificado la interpretaciotrici/a objeto de nuestro comentario
de absurdd® asi, por ejemplo, si una prohibicién de utilizar determinado tipo de
redes de pesca figura en un acto no legislativd@ aelmisible un recurso de los
particulares contra dicha medida, mientras quk siisma prohibicion se encuentra en
un “Reglamento de bas&’la admisibilidad del recurso se subordinara@oledicion de
saber si el interesado se ve afectado directa ieidndlmenté® Hemos de reconocer
qgue la conclusién que se deduce de dicho ejempldtaecparaddjica e incoherente...
Paraddjica porque fue la sentencia “Unidn de Pespiéfgricultores” la que inspiro la
modificacién del Tratado que nos inter@$@ incoherente en el ambito del Derecho
comunitario que rechaza toda discriminacion infiestila %

Nuestro recalcitrante optimismo nos hace pensanquaiede excluirse que el TJUE en
futuras ocasiones interprete de formatonomala nocion de acto legislativo y los
restantes requisitos para que éste sea impugnaldeque es tan deseable como,
seguramente, improbable.

° Que dispone que «el procedimiento legislativo matb consiste en la adopcion conjunta por el
Parlamento Europeo y el Consejo, a propuesta @oiaision, de un reglamento, una directiva o una
decision» y precisa que «este procedimiento seelefi el articulo 294x».

% Que dispone lo siguiente: «los actos juridicos geeadopten mediante procedimiento legislativo
constituirdnactos legislativas (la cursiva es nuestra).

% véase la nota 16.

97yéase también: WTHELET, M. y WILDEMEERSCH J., obra citada en la nota 3, p. 79.

% véase, por ejemplo:ARENTS, R., obra citada en la nota 2, p. 725.

9BARENTS(en la obra citada en la nota 2, p. 725) se refissicregulation

190y/éase también: ARENTS, R., obra citada en la nota 2, p. 725.

191 Asf lo afirman, por lo menos MfHELET, M. y WILDEMEERSCH J., obra citada en la nota 3, p. 79.
102y/éase: WDRERASPEREZ obra citada en la nota 3, pp.14-15.
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