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SENTENCIA DEL TRIBUNAL GENERAL (Sala Quinta ampliada)

de 20 de septiembre de 2019*

«REACH — Evaluacién de sustancias — Triclosan — 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 — Alcance del control — Intensidad del control — Competencias de la
Sala de Recurso — Articulo 93, apartado 3, del Reglamento n.” 1907/2006 — Articulo 47, apartado 1,
primera frase, del Reglamento n.” 1907/2006 — Informacién pertinente — Proporcionalidad —
Articulo 25 del Reglamento n.” 1907/2006 — Anexo XIII del Reglamento n.° 1907/2006 —
Datos obtenidos en condiciones pertinentes — Persistencia — Neurotoxicidad — Reprotoxicidad —
Articulo 12, apartado 1, del Reglamento (CE) n.® 771/2008 — Retraso en la presentacién de un
dictamen cientifico»

En el asunto T-125/17,
BASF Grenzach GmbH, con domicilio social en Grenzach-Wyhlen (Alemania), representada
inicialmente por la Sra. K. Nordlander y el Sr. M. Abenhaim, abogados, y posteriormente por la
Sra. Nordlander y el Sr. K. Le Croy, Solicitor,

parte demandante,

contra

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

parte demandada,

apoyada por

Reino de Dinamarca, representado inicialmente por el Sr. C. Thorning y la Sra. M. Wolff, y
posteriormente por la Sra. Wolff, el Sr. J. Nymann-Lindegren y la Sra. P. Ngo, en calidad de agentes,

por

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

Yy por

* Lengua de procedimiento: inglés.
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Reino de los Paises Bajos, representado por las Sras. M. Bulterman y C. Schillemans, en calidad de
agentes,

partes coadyuvantes,

que tiene por objeto un recurso basado en el articulo 263 TFUE por el que se solicita la anulacién
parcial de la resolucion A-018-2014 de la Sala de Recurso de la ECHA, de 19 de diciembre de 2016,
en la medida en que se desestima parcialmente el recurso de la demandante contra la Decision de la
ECHA de 19 de septiembre de 2014 mediante la que se exige informacién adicional sobre la sustancia
triclosan (CAS 3380-34-5) y se fija como fecha limite para presentar tal informacién el 26 de diciembre
de 2018,

EL TRIBUNAL GENERAL (Sala Quinta ampliada),

integrado por el Sr. D. Gratsias, Presidente, y la Sra. I. Labucka y los Sres. S. Papasavvas, A. Dittrich
(Ponente) e I. Ulloa Rubio, Jueces;

Secretario: Sra. N. Schall, administradora;
habiendo considerado los escritos obrantes en autos y celebrada la vista el 12 de diciembre de 2018;

dicta la siguiente

Sentencia

I. Antecedentes del litigio y resolucién impugnada

El triclosan (CAS 3380-34-5) es un antibacteriano de amplio espectro aprobado para utilizarse como
conservante en determinados tipos de productos cosméticos. Esta registrado unicamente para un uso
cosmético conforme al Reglamento (CE) n.° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
18 de diciembre de 2006, relativo al registro, la evaluacién, la autorizacién y la 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 Comisién, 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; correccion de errores en DO 2007, L 136, p. 3).

La demandante, BASF Grenzach GmbH, fabricante de triclosan, es el tnico solicitante de registro de
esta sustancia en el sentido del articulo 3, punto 7, del Reglamento n.” 1907/2006.

En 2012, el triclosdn fue inscrito en el plan de acciéon mévil comunitario para su evaluaciéon en el
sentido del articulo 44 del Reglamento n.° 1907/2006 por la preocupacién respecto a sus propiedades
de persistencia, de bioacumulacién y de toxicidad y a las alteraciones endocrinas que puede generar.

En aplicacién del articulo 45 del Reglamento n.” 1907/2006, la autoridad competente del Reino de los
Paises Bajos fue designada para proceder a la evaluacién del triclosdan en cooperacién con la autoridad
competente del Reino de Dinamarca. Conjuntamente, conforme al articulo 46, apartado 1, del
Reglamento n.” 1907/2006, estas autoridades elaboraron un proyecto de decisiéon respecto a la
demandante y previeron peticiones de informacién adicional sobre el triclosan.

El 20 de marzo de 2013, en aplicacién del articulo 50, apartado 1, del Reglamento n.” 1907/2006, el
proyecto de decision se notificé a la demandante.
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El 23 de abril de 2013, la demandante presentd sus observaciones sobre el proyecto de decision.

La autoridad competente del Reino de los Paises Bajos tuvo en cuenta las observaciones de la
demandante y revisé el proyecto de decisién, en aplicacién del articulo 50, apartado 1, del Reglamento
n.” 1907/2006.

El 6 de marzo de 2014, en aplicacién del articulo 52, apartado 1, del Reglamento n.” 1907/2006, el
proyecto de decision revisado y las observaciones de la demandante se notificaron a las autoridades

competentes de los demas Estados miembros y a la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas
(ECHA).

Cuatro autoridades competentes de estos otros Estados miembros y la ECHA presentaron propuestas
de modificacion, en aplicaciéon del articulo 51, apartado 2, del Reglamento n.” 1907/2006, aplicable
mutatis mutandis en virtud del articulo 52, apartado 2, de dicho Reglamento.

Tras haber examinado tales propuestas, la autoridad competente del Reino de los Paises Bajos modificd
el proyecto de decision, en aplicacion del articulo 51, apartado 4, primera frase, del Reglamento
n.° 1907/2006, aplicable mutatis mutandis en virtud del articulo 52, apartado 2, de dicho Reglamento.

El 22 de abril de 2014, el proyecto de decisién modificado fue remitido al Comité de los Estados
Miembros, en aplicaciéon del articulo 51, apartado 4, segunda frase, del Reglamento n.” 1907/2006,
aplicable mutatis mutandis en virtud del articulo 52, apartado 2, de dicho Reglamento.

La demandante formulé comentarios sobre estas propuestas de modificacién, los cuales fueron tenidos
en cuenta por el Comité de los Estados Miembros (articulo 51, apartado 5, del Reglamento
n.° 1907/2006, aplicable mutatis mutandis en virtud del articulo 52, apartado 2, de dicho Reglamento).

El 12 de junio de 2014, en virtud del articulo 51, apartado 6, del Reglamento n.° 1907/2006, aplicable
mutatis mutandis a tenor del articulo 52, apartado 2, de dicho Reglamento, el Comité de los Estados
Miembros llegé a un acuerdo undnime sobre el proyecto de decision modificado.

El 19 de septiembre de 2014, la ECHA adopté la Decisiéon SEV-D-2114285478-33-01/F relativa a la
evaluacion del triclosan (en lo sucesivo, «Decision de la ECHA»), 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. Mediante esta Decisién, la ECHA pidi6 a la demandante que
presentara en particular la siguiente informacién:

— un test de simulacién de la maxima degradacién final del triclosdan en aguas superficiales (lago o
rio) y en aguas maritimas, efectuado como ensayo peldgico, es decir, en el agua tGnicamente, sin
suspension de sedimentos, a una temperatura pertinente para el medio ambiente de 12 grados
centigrados como maéximo, siguiendo el método de ensayo C.25 de la Unién Europea y las
Directrices 309 de la Organizaciéon de Cooperaciéon y Desarrollo Econdmicos (OCDE) para los
ensayos de sustancias y mezclas quimicas (en lo sucesivo, «test de persistencia»);

— un estudio detallado de neurotoxicidad respecto al desarrollo, siguiendo las Directrices 426 de la
OCDE para los ensayos de sustancias y mezclas quimicas, con los elementos pertinentes del
estudio ampliado de reprotoxicidad sobre una generacién, siguiendo las Directrices 443 de la
OCDE para los ensayos de sustancias y mezclas quimicas, que implicaba ensayos en ratones (en lo
sucesivo, «estudio detallado de neurotoxicidad en ratones»);

— un test sobre el desarrollo sexual de los peces, siguiendo las Directrices 234 de la OCDE para los

ensayos de sustancias y mezclas quimicas, en el pez cebra o el medaka japonés (en lo sucesivo,
«test en peces»).
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Mediante su Decisién, la ECHA pidi6 asimismo a la demandante que facilitara la informacion
disponible sobre los efectos del triclosdn en el sistema cardiovascular de determinados animales de
laboratorio y del ser humano, asi como precisiones sobre un escenario de emisiones contaminantes
del tipo «utilizacién interior con gran dispersién de sustancias en sistemas abiertos».

La Decisién de la ECHA fij6 en el 26 de septiembre de 2016 la fecha limite para aportar la informacién
solicitada.

El 17 de diciembre de 2014, la demandante interpuso un recurso contra la Decision de la ECHA ante
la Sala de Recurso de esta agencia, en aplicaciéon 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, del mismo Reglamento.

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

El 2 de abril de 2015, la ECHA present6 el escrito de contestacién ante la Sala de Recurso.

El 6 de octubre de 2015, se admitié la intervenciéon de PETA International Science Consortium Ltd
ante la Sala de Recurso en apoyo de las pretensiones de la demandante.

El 12 de enero de 2016, PETA International Science Consortium present6 el escrito de formalizacién
de la intervencién ante la Sala de Recurso. El 22 de febrero de 2016, la ECHA y la demandante
formularon sus observaciones sobre este escrito. La demandante adjunté un dictamen pericial a sus
observaciones.

El 9 de junio de 2016 se celebr6 una vista ante la Sala de Recurso. En esa vista, la ECHA aporté tres
estudios para refutar el dictamen pericial facilitado por la demandante en el marco de sus
observaciones sobre el escrito de formalizacién de la intervencién. La Sala de Recurso permitié a las
partes presentar sus observaciones sobre este dictamen y sobre los tres estudios aportados por la
ECHA tras la vista.

El 19 de diciembre de 2016, la Sala de Recurso adoptd la resolucién A-018-2014 (en lo sucesivo,
«resolucién impugnada»). Mediante esta resolucion, aquella anulé la Decisién de la ECHA en la
medida en que esta tltima habia obligado a la demandante a aportar informacién sobre los efectos del
triclosan en el sistema cardiovascular (véase el anterior apartado 15) y desestimé el recurso en todo lo
demas. Asimismo, la Sala de Recurso fij6 en el 26 de diciembre de 2018 el plazo para facilitar la
informacion mencionada en el anterior apartado 14.

II. Procedimiento ante el Tribunal y pretensiones de las partes

Mediante demanda presentada en la Secretaria del Tribunal el 28 de febrero de 2017, la demandante
interpuso el presente recurso.

Mediante escrito separado presentado en la Secretaria del Tribunal ese mismo dia, la demandante
presenté una demanda de medidas provisionales con objeto esencialmente de que el Presidente del
Tribunal ordenase la suspensién inmediata de la ejecucién de la resolucién impugnada a la espera de
una decision sobre la demanda de medidas provisionales, suspendiera la ejecucién de la resoluciéon
impugnada por cuanto se refiere al test de persistencia, al estudio detallado de neurotoxicidad en
ratones y al test en peces y ordenase, en consecuencia, la prérroga del plazo fijado para comunicar los
resultados de los tests y del estudio por la duracién de la suspensiéon. La demanda de medidas
provisionales fue desestimada mediante el auto de 13 de julio de 2017, BASF Grenzach/ECHA
(T-125/17 R, no publicado, EU:T:2017:496), debido a que la demandante no habia acreditado la
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urgencia, y se reservo la decisiéon sobre las costas respecto a ese procedimiento. El recurso de casacién
interpuesto contra dicho auto fue desestimado mediante el auto de 28 de mayo de 2018, BASF
Grenzach/ECHA [C-565/17 P(R), no publicado, EU:C:2018:340].

Mediante escrito presentado en la Secretaria del Tribunal el 18 de abril de 2017, PETA International
Science Consortium solicité intervenir en el presente procedimiento en apoyo de las pretensiones de la
demandante. Mediante auto de 12 de diciembre de 2017, BASF Grenzach/ECHA (T-125/17, no
publicado, EU:T:2017:931), se desestim¢ tal solicitud.

Mediante escritos presentados en la Secretaria del Tribunal los dias 16, 18 y 31 de mayo de 2017,
respectivamente, la Republica Federal de Alemania, el Reino de los Paises Bajos y el Reino de
Dinamarca solicitaron intervenir en el presente procedimiento en apoyo de las pretensiones de la
ECHA. Mediante decisiones del Presidente de Sala de 21 de junio de 2017, se admiti6 la intervencién
de esos Estados miembros.

El 1 de junio de 2017, la ECHA presentd el escrito de contestacion.
El 20 de julio de 2017, la demandante presenté la réplica.
El 7 de septiembre de 2017, la ECHA presenté la duplica.

El 1 de septiembre de 2017, el Reino de Dinamarca y el Reino de los Paises Bajos presentaron sus
escritos de formalizaciéon de la intervencion. El 4 de septiembre de 2017, la Reputblica Federal de
Alemania present6 su escrito de formalizaciéon de la intervencion. El 31 de octubre de 2017, la ECHA
y la demandante formularon sus observaciones acerca de estos escritos.

A propuesta de la Sala Segunda, el Tribunal decidi6, de conformidad con el articulo 28 de su
Reglamento de Procedimiento, remitir el asunto a una Sala ampliada.

A propuesta del Juez Ponente, el Tribunal (Sala Quinta ampliada) decidi6 iniciar la fase oral del
procedimiento y, en el marco de las diligencias de ordenacién del procedimiento contempladas en el
articulo 89 de su Reglamento de Procedimiento, formulé preguntas por escrito a la ECHA y le
requirié la presentacién del expediente administrativo. La ECHA respondi6 a las preguntas y atendié
el requerimiento en el plazo sefalado.

En la vista celebrada el 12 de diciembre de 2018 se oyeron los informes orales de la demandante, de la
ECHA, del Reino de Dinamarca, de la Republica Federal de Alemania y del Reino de los Paises Bajos y
sus respuestas a las preguntas formuladas por el Tribunal.

En el marco de su informe oral, la demandante formul6 una alegacion relativa a que las peticiones de
informacion que prevén la realizacion de estudios que implican ensayos en animales no eran
conformes al principio de proporcionalidad, debido a que la realizacién de tales estudios podria
entrafiar una prohibicion de comercializacién de los productos en los que se utiliza el triclosan, en
aplicaciéon de las disposiciones del Reglamento (CE) n.° 1223/2009 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 30 de noviembre de 2009, sobre los productos cosméticos (DO 2009, L 342, p. 59).

Por su parte, en el curso de la vista, la ECHA renunci6 a una parte de las alegaciones que habia
formulado respecto al primer motivo del recurso.

La demandante solicita al Tribunal que:
— Anule la resolucién impugnada, en la medida en que la Sala de Recurso desestimé parcialmente el

recurso interpuesto contra la Decisiéon de la ECHA v fijé la fecha limite para presentar informacion
adicional sobre la sustancia triclosan en el 26 de diciembre de 2018.
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— Condene a la ECHA y a las coadyuvantes a cargar, ademds de con las costas de estas, con sus
costas.

La ECHA vy el Reino de los Paises Bajos solicitan al Tribunal que:
— Desestime el recurso.
— Condene en costas a la demandante.

El Reino de Dinamarca y la Republica Federal de Alemania solicitan al Tribunal que desestime el
recurso.

III. Fundamentos de Derecho

En la resolucién impugnada, la Sala de Recurso examind, en primer lugar, los motivos invocados por la
demandante en el marco del recurso interpuesto ante ella relativos a la solicitud de realizar el test de
persistencia; en segundo lugar, los relativos a la solicitud de realizar un estudio detallado de
neurotoxicidad en ratones; en tercer lugar, los relativos a la solicitud de realizar el test en peces; y, en
cuarto lugar, los relativos a la peticién de aportar la informacién disponible sobre los efectos del
triclosdn en el sistema cardiovascular.

En apoyo del presente recurso, la demandante invoca dos motivos.

El primer motivo se basa en que la Sala de Recurso infringié formas sustanciales. Se articula en torno a
dos partes, la primera relativa a que la Sala de Recurso aplicé un grado de control de la Decision de la
ECHA inadecuado y la segunda a que no examind estudios y documentacion cientifica claves que
figuraban en el expediente de la ECHA y que la demandante le habia transmitido.

El segundo motivo se basa en que la Sala de Recurso no tuvo en cuenta el bienestar animal y viol6 el
principio de proporcionalidad. Se articula en torno a tres partes. La primera se refiere a la solicitud de
realizar un estudio detallado de neurotoxicidad en ratones; la segunda, a la solicitud de realizar el test
en peces; y la tercera, a la solicitud de realizar el test de persistencia.

Las alegaciones de la demandante seran examinadas en funcién del orden de las consideraciones de la
resolucién impugnada a que se refieren. Asi, en primer lugar, se examinaran las alegaciones formuladas
en el marco del primer motivo y de la tercera parte del segundo motivo que se refieren a la
desestimacién del recurso interpuesto ante la Sala de Recurso en la medida en que tenia por objeto la
solicitud de realizar el test de persistencia. En segundo lugar, se analizaran las alegaciones expuestas en
el marco del primer motivo y de la primera parte del segundo motivo que se refieren a la
desestimacién de dicho recurso en la medida en que tenia por objeto la solicitud de realizar un
estudio detallado de neurotoxicidad en ratones. En tercer lugar, se examinaran las alegaciones
formuladas en el marco del primer motivo y de la segunda parte del segundo motivo que se refieren a
la desestimacién del recurso en la medida en que tenia por objeto la solicitud de realizar el test en
peces.

En cuarto lugar, se analizard la alegacién relativa a que la Sala de Recurso no aplicé un grado de
control coherente en el conjunto de la resolucién impugnada, que la demandante formula en el marco
de la primera parte del primer motivo. En quinto lugar, se examinara la alegacién relativa a la violaciéon
del derecho de defensa, que la demandante efecttia en el marco del primer motivo. Por dltimo, en
sexto lugar, se tendrd en cuenta la alegacion relativa a las disposiciones del Reglamento n.® 1223/2009,
que la demandante expuso en el marco de su informe oral en el curso de la vista (apartado 35
anterior).
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A. Sobre las alegaciones relativas a la desestimaciéon del recurso interpuesto ante la Sala de
Recurso en la medida en que tenia por objeto la solicitud de realizar el test de persistencia

En su Decisién, la ECHA solicité a la demandante que realizara el test de persistencia. Segun las
constataciones que figuran en dicha Decisién, tal solicitud de aportar informacién adicional sobre el
triclosdn estaba justificada porque existia un riesgo eventual de que el triclosdn fuera persistente en
entornos medioambientales marinos o de agua dulce, porque esta cuestién debia clarificarse, porque
no era posible clarificarla sobre la base de la informacién disponible y porque el test de persistencia
permitiria obtener informacién util al respecto.

En el marco del recurso interpuesto ante la Sala de Recurso, la demandante aleg6 que la ECHA no
estaba facultada para solicitar la realizacion del test de persistencia. A este respecto, invocd cinco
motivos, basados, primero, en la violacién del anexo XIII del Reglamento n.” 1907/2006; segundo, en
la infraccién del articulo 47, apartado 1, primera frase, de dicho Reglamento; tercero, en la infraccién
del articulo 130 de este; cuarto, en la vulneracién del principio de proporcionalidad; y, quinto, en la
violacién del principio de buena administraciéon, motivos que fueron desestimados en su totalidad por
las razones expuestas en los apartados 28 a 115 de la resolucién impugnada.

En el marco del presente recurso, la demandante cuestiona las consideraciones en las que la Sala de
Recurso basé la desestimacion del recurso interpuesto ante ella en la medida en que tenia por objeto
la solicitud de realizar el test de persistencia. En primer lugar, se examinardn las alegaciones de la
demandante tendentes a cuestionar las consideraciones en las que la Sala de Recurso basé6 la
desestimacién del segundo motivo del recurso interpuesto ante ella, basado en la infraccién del
articulo 47, apartado 1, primera frase, del Reglamento n.” 1907/2006. En segundo lugar, se examinaran
las alegaciones de la demandante tendentes a poner en cuestion las consideraciones en las que la Sala
de Recurso fundamenté la desestimacion del primer motivo del recurso interpuesto ante ella, basado,
en particular, en la violacién del anexo XIII del Reglamento n.” 1907/2006. En tercer lugar, se
examinaran las alegaciones de la demandante relativas a que las autoridades canadienses llegaron a la
conclusion de que el triclosan no disponia ni de la propiedad de persistencia ni de la propiedad de
bioacumulacién.

1. Sobre las alegaciones tendentes a poner en cuestion la desestimacion, por la Sala de Recurso,
del segundo motivo del recurso interpuesto ante ella

En el marco del segundo motivo del recurso interpuesto ante la Sala de Recurso, la demandante alegé
que la ECHA habia infringido el articulo 47, apartado 1, primera frase, del Reglamento n.” 1907/2006.
En este contexto, sostuvo en particular que la ECHA no habia tenido en cuenta informaciéon pertinente
que demostrara que el triclosan era eliminado en gran parte de las aguas que salian de las plantas
depuradoras no solo debido a su absorcion, sino también por su mineralizacién. A su juicio, esta
sustancia se elimina rdpidamente de la fase acuosa y se absorbe en los sedimentos, lo que aboga en
favor de un potencial de eliminacién en el medio acudtico relativamente importante. En el marco de
este motivo, la demandante formulé también alegaciones relativas a la determinacién por la fuerza
probatoria de los datos disponibles.

En los apartados 57 a 65 de la resoluciéon impugnada, la Sala de Recurso examiné estas alegaciones.
Con caracter preliminar, en el apartado 58 de la resoluciéon impugnada, la Sala de Recurso expuso que,
si bien, en virtud del articulo 47, apartado 1, primera frase, del Reglamento n.” 1907/2006, la ECHA

estaba obligada a tener en cuenta toda la informacién pertinente aportada, ello no implicaba que
dicha agencia hubiera de llegar necesariamente a las mismas conclusiones que la demandante.
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En los apartados 59 a 61 de la resoluciéon impugnada, por lo que se refiere, en primer lugar, a la
alegacion de la demandante relativa a que la ECHA no habia tenido en cuenta informacién que indica
que una gran parte del triclosan era eliminado de las aguas residuales por las plantas depuradoras, la
Sala de Recurso sefnald que, si bien —segtn las constataciones que figuran en la Decisién de la ECHA
— una gran parte del triclosan era eliminado de las aguas residuales por las plantas depuradoras, no
sucedia asi con la totalidad de dicha sustancia, que parecia estar omnipresente en determinadas aguas
dulces superficiales y cuyas tasas de concentracidn en el entorno maritimo permanecian relativamente
elevadas. Aquella concluyé que, en contra de lo que afirmaba la demandante, se habia tenido en cuenta
la informacidén pertinente, pero que, en la Decisiéon de la ECHA, se habia deducido de esa informacién
una conclusion distinta de la defendida por la demandante.

En lo que respecta, en segundo lugar, a la alegaciéon de la demandante relativa a que la ECHA no habia
tenido en cuenta el hecho de que el triclosan se unia rapidamente con los sedimentos suspendidos y
era, por consiguiente, eliminado en gran medida de la fase acudtica, la Sala de Recurso sefald, en los
apartados 62 y 63 de la resoluciéon impugnada, que se trataba de observaciones relativas a la
disipacion del triclosin ya formuladas en el curso del procedimiento ante la ECHA y que en la
Decisidn de esta agencia ya se habia respondido de manera explicita y exhaustiva. En el apartado 64
de la resolucién impugnada, en respuesta a la alegacion de la demandante relativa a que se deberia
haber respondido a la cuestion de si el triclosin era o no persistente determinando la fuerza
probatoria de la informacién disponible, la Sala de Recurso sefialé que, conforme al anexo XI del
Reglamento n.° 1907/2006, la determinacion por la fuerza probatoria podia utilizarse para adaptar las
exigencias de informacién estandar a efectos de un registro. No obstante, segin ella, aun cuando tal
enfoque se haya aplicado a efectos del registro de una sustancia, en el marco de la evaluacién de esta
sustancia podria solicitarse informacién adicional para clarificar si existen preocupaciones al respecto,
siempre que la ECHA haya ejercido correctamente su facultad de apreciacion, teniendo en cuenta, en
particular, toda la informacién pertinente aportada relativa a la sustancia en cuestién.

La demandante rebate estas apreciaciones alegando, primero, que la Sala de Recurso incumpli6 la
misién que le incumbia en el marco de un recurso interpuesto ante ella; segundo, que esta no tuvo en
cuenta el hecho de que, en el contexto de la evaluaciéon de sustancias, se debia proceder a la
determinacion por la fuerza probatoria de la informacién disponible; y, tercero, que la intensidad del
control efectuado por la Sala de Recurso era insuficiente.

a) Sobre las alegaciones relativas a que la Sala de Recurso incumplio la mision que le incumbia
en el marco de un recurso interpuesto ante ella

En el marco de la primera parte del primer motivo, la demandante alega que, en el apartado 64 de la
resolucién impugnada, la Sala de Recurso incumplié su mision de control. Sostiene que esta se limitd
a efectuar un control de legalidad de la Decisién de la ECHA, limitado al error manifiesto de
apreciacion. Arguye en particular que la Sala de Recurso se neg6 a examinar los datos cientificos que
habia invocado y tener en cuenta su pertinencia. Ahora bien, segtin la demandante, la Sala de Recurso
deberia haber procedido ella misma a un examen administrativo completo. Tal examen habria
implicado no solo un control de la Decisién de la ECHA desde un punto de vista juridico, sino
también un reexamen de las apreciaciones de caricter cientifico que fundamentan dicha Decision, a la
vista de los datos mas pertinentes y, en su caso, de datos revelados en el curso del procedimiento de
recurso. Por otro lado, segiin la demandante, conforme al principio de continuidad funcional, la Sala de
Recurso, que podria ejercer cualquier facultad correspondiente a la competencia de la ECHA, estaba
obligada a examinar si, en el momento de pronunciarse sobre el recurso, a la luz de todos los
elementos de hecho y de Derecho pertinentes, una nueva decisiéon con la misma parte dispositiva que
la Decision de la ECHA podia o no ser legalmente adoptada. A su juicio, en el marco de tal examen, la
Sala de Recurso estd sujeta a las mismas obligaciones sustantivas y a la misma carga de la prueba que

8 ECLL:EU:T:2019:638



56

57

58

59

60

SENTENCIA DE 20.9.2019 — Asunto T-125/17
BASF GrenzacH / ECHA

aquellas a las que habia estado sujeta la ECHA en el marco de su examen. Asi pues, el examen
efectuado por la Sala de Recurso deberia haberse basado igualmente en los elementos que se habian
aportado en el curso del procedimiento ante ella.

En apoyo de su argumentacion, la demandante aduce lo siguiente. Primero, en virtud del articulo 76,
apartado 1, letra h), del Reglamento n.° 1907/2006, la Sala de Recurso forma parte de la ECHA.
Segundo, la razén de ser del mecanismo de examen interno es garantizar la calidad cientifica y la
legitimidad normativa de las decisiones de la ECHA. Tercero, la misién de la Sala de Recurso es
examinar el recurso de una manera lo mas eficiente y efectiva posible. Cuarto, tal enfoque permite a
la Sala de Recurso examinar, con atencién e imparcialidad, todos los elementos pertinentes del caso de
autos, sobre la base de los datos cientificos mds pertinentes y conforme a los principios de excelencia,
de independencia y de transparencia. Quinto, la Sala de Recurso tiene la misma capacidad de
investigacion que la Sala de Recurso de la Oficina de Propiedad Intelectual de la Unién Europea
(EUIPO). En virtud del articulo 12, apartados 1 y 2, 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), esta ultima puede tomar en consideracién datos
cientificos y motivos posteriores a la Decision de la ECHA. Ello le permite adaptar su examen y tener
en cuenta las investigaciones cientificas mds recientes en la materia. Sexto, los recursos contra las
decisiones de pedir informacién adicional en el marco de la evaluacién de sustancias se rigen por las
mismas normas que los recursos contra las demds decisiones de la ECHA. Séptimo, en virtud del
articulo 93, apartado 3, del Reglamento n.® 1907/2006 y del principio de continuidad funcional, la Sala
de Recurso puede ejercer cualquier facultad correspondiente a la competencia de la ECHA. Aquella
habria podido por tanto modificar la Decisiéon de la ECHA o sustituirla por su propia decision.
Octavo, los recursos interpuestos ante la Sala de Recurso tienen efecto suspensivo. Noveno, el
planteamiento seguido en la resolucién impugnada crea un vacio en el proceso decisorio que el
legislador y el juez de la Unién pretendieron evitar.

La ECHA vy las coadyuvantes refutan estas alegaciones.

Con caracter preliminar, antes de responder a las alegaciones de la demandante, procede analizar el
alcance y la intensidad del control que incumbe efectuar a la Sala de Recurso en lo que respecta a las
decisiones de la ECHA 'y, en particular, a las decisiones por las que se pide informacién adicional en el
contexto de la evaluacién de sustancias.

1) Sobre el alcance y la intensidad del control efectuado por la Sala de Recurso

i) Sobre el alcance del control

Ha de senalarse, antes de nada, que ninguna disposicion del Reglamento n.° 1907/2006 ni del
Reglamento n.” 771/2008 prevé expresamente que, en el marco de un recurso interpuesto contra una
Decision de la ECHA por la que se pide informacién adicional en el contexto de la evaluacién de una
sustancia, la Sala de Recurso proceda «de nuevo» a un examen tal como contempla la demandante, es
decir, a un examen relativo a la cuestién de si, en el momento en que resuelve el recurso, a la luz de
todos los elementos de hecho y de Derecho pertinentes, en particular de las cuestiones de caracter
cientifico, una nueva decisién con la misma parte dispositiva que la decision impugnada ante ella
puede adoptarse legalmente o no.

Antes al contrario, de las disposiciones del Reglamento n.” 1907/2006 y del Reglamento n.° 771/2008
resulta que, en el marco de tal recurso, la Sala de Recurso se limita a examinar si las alegaciones
formuladas por la parte demandante pueden demostrar la existencia de un error que afecta a la
decisiéon impugnada.

ECLILLEEU:T:2019:638 9
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En efecto, en primer lugar, debe sefalarse que el procedimiento ante la Sala de Recurso es de caracter
contradictorio.

El articulo 93, apartado 4, del Reglamento n.” 1907/2006 prevé que las normas relativas a los
procedimientos ante la Sala de Recurso las establecera la Comisién Europea con arreglo al
procedimiento contemplado en el articulo 133, apartado 4, de dicho Reglamento. Por tanto, son las
normas que figuran en el Reglamento n.” 771/2008 las que regulan el procedimiento ante la Sala de
Recurso.

En lo que respecta a las normas relativas a los procedimientos ante la Sala de Recurso, en particular,
procede sefalar que, en virtud del articulo 6, apartado 1, letras e) y f), del Reglamento n.® 771/2008, el
escrito de interposicion del recurso debe incluir los motivos y las alegaciones de hecho y de Derecho
que se invocan y, en su caso, la naturaleza de cualquier prueba presentada y una declaraciéon de los
hechos para los que se presentan pruebas. En virtud del articulo 7, apartados 1 y 2, letras b) y c), de
dicho Reglamento, la ECHA debe presentar un escrito de contestacién que cumpla las mismas
exigencias. Por dltimo, el articulo 12 del referido Reglamento, titulado «Examen del recurso», dispone
en sus apartados 1 y 2 que, después del primer turno de escritos de alegaciones, no podra presentarse
ninguna otra prueba, salvo retraso debidamente justificado, y que, después del primer turno de escritos
de alegaciones, no podran invocarse motivos nuevos a menos que la Sala de Recurso decida que se
basan en nuevos fundamentos de hecho o de Derecho aparecidos durante el procedimiento.

Las normas de procedimiento enunciadas por el Reglamento n.° 771/2008 prevén por tanto la
organizacion, ante la Sala de Recurso, de un debate contradictorio entre la parte demandante, que
impugna una Decisién de la ECHA, y esta ultima en tanto que parte demandada, sobre la base de los
motivos, alegaciones y pruebas presentadas, en principio, en el primer turno de escritos de alegaciones.
Estas disposiciones de dicho Reglamento son disposiciones de caracter general que se aplican a todas
las decisiones de la Sala de Recurso, independientemente de la naturaleza de la decisiéon impugnada
ante ella.

A modo de conclusion provisional, procede pues constatar que el objeto del procedimiento ante la Sala
de Recurso de la ECHA se determina por los motivos invocados por la parte demandante en el marco
del recurso interpuesto ante la Sala de Recurso. Al proceder al examen de la fundamentacién de tal
recurso, la Sala de Recurso se limita consecuentemente a examinar si los motivos invocados por la
parte demandante son idoneos para demostrar que la decision impugnada ante ella adolece de un
error, asi como los motivos que deben invocarse de oficio.

El cardcter contradictorio del procedimiento ante la Sala de Recurso no se pone en tela de juicio por el
articulo 93, apartado 3, del Reglamento n.” 1907/2006, el cual dispone que la Sala de Recurso podra
ejercer cualquier facultad reconocida a la Agencia o remitird el caso al organismo competente de la
Agencia con miras a una actuacién ulterior. En efecto, esta disposicién regula tnicamente las
competencias de que dispone la Sala de Recurso tras haber constatado que un recurso interpuesto
ante ella es fundado. En cambio, no regula el alcance del control efectuado por la Sala de Recurso en
cuanto a la fundamentaciéon de un recurso interpuesto ante ella.

Por otro lado, no cabe deducir del hecho de que, en virtud del articulo 76, apartado 1, letra h), del
Reglamento n.° 1907/2006, la Sala de Recurso forme parte integrante de la ECHA y de que las
disposiciones en las que se basa la ECHA al resolver en primera instancia hagan referencia a la
«Agencia» que la Sala de Recurso esté obligada a seguir el mismo procedimiento que la ECHA
cuando esta resuelve en primera instancia, en aplicaciéon de las mismas normas de procedimiento.

En efecto, de la concepcion general del Reglamento n.° 1907/2006 se desprende que las normas de

procedimiento destinadas a la «Agencia», que se aplican a la ECHA cuando adopta una decisiéon en
primera instancia, no resultan aplicables directamente a la Sala de Recurso.
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Tal como ilustra el ejemplo de las normas de procedimiento que regulan la adopcién de una decisién
por la que se pide informacién adicional en el contexto de la evaluacion de una sustancia, la aplicacion
directa de estas normas procedimentales a la Sala de Recurso llevaria a resultados contrarios a los
objetivos perseguidos por el Reglamento n.® 1907/2006.

En efecto, en este contexto, procede recordar que, cuando una autoridad competente de un Estado
miembro que ha sido designada para implementar el proceso de evaluacién de una sustancia indicada
en el plan de accion movil comunitario en razén de preocupaciones relativas a sus propiedades de
persistencia, de bioacumulacién y de toxicidad (en lo sucesivo, «autoridad designada») considera que
se necesita mdas informacién, en virtud del articulo 46, apartado 1, del Reglamento n.° 1907/2006,
preparara un proyecto de decisién en un plazo de 12 meses a partir de la publicaciéon del plan de
accion mdvil comunitario en el sitio web de la ECHA sobre las sustancias que habran de evaluarse ese
afo. La decisién se adopta entonces con arreglo al procedimiento contemplado 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 establece que la ECHA notificara el proyecto de
decision a los solicitantes de registro o a los usuarios intermedios interesados. Si los solicitantes de
registro o los usuarios intermedios interesados desean formular observaciones, las comunicaran a la
ECHA en un plazo de 30 dias a partir de la recepcion. Esta, a su vez, informard sin demora a la
autoridad designada de que se han presentado las observaciones. La citada autoridad tendréd en cuenta
todas las observaciones que reciba y podrd modificar en consecuencia el proyecto de decision.

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 demds Estados miembros su proyecto de decision,
junto con las observaciones que hayan podido formular el solicitante de registro o el usuario
intermedio.

Seguin el articulo 52, apartado 2, del Reglamento n.° 1907/2006, las disposiciones del articulo 51,
apartados 2 a 8, del propio Reglamento, relativas al proceso de adopcién de decisiones de evaluacién de
expediente, son aplicables mutatis mutandis a la adopcién de decisiones por las que se pide
informacion adicional en el marco de la evaluacién de una sustancia.

En virtud del articulo 51, apartado 2, del Reglamento n.° 1907/2006, los Estados miembros podran
proponer modificaciones en lo que respecta al proyecto de decisiéon en un plazo de 30 dias a partir de
la puesta en circulacién. Si no se comunica ninguna propuesta de modificacién a la autoridad
designada, en virtud del articulo 51, apartado 3, de dicho Reglamento, tal como resulta aplicable en
virtud del articulo 52, apartado 2, del propio Reglamento, la ECHA adoptard la decision en la versién
notificada.

Cuando la autoridad designada reciba propuestas de modificacién, podrd modificar el proyecto de
decisiéon conforme al articulo 51, apartado 4, primera frase, del Reglamento n.° 1907/2006, tal como
resulta aplicable en virtud del articulo 52, apartado 2, de dicho Reglamento. En un plazo de 15 dias a
partir del momento en que venza el periodo de 30 dias previsto para la presentacion de
observaciones, la citada autoridad remitira un proyecto de decision, junto con todas las modificaciones
propuestas, al Comité de los Estados Miembros y a la ECHA, con arreglo al articulo 51, apartado 4,
segunda frase, de ese Reglamento, tal como resulta aplicable en virtud del articulo 52, apartado 2, del
mismo Reglamento. En virtud del articulo 51, apartado 5, del Reglamento en cuestion, tal como
resulta aplicable en virtud del articulo 52, apartado 2, del referido Reglamento, 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
decisiéon al Comité de los Estados Miembros, este llega a un acuerdo unanime sobre el proyecto,
conforme al articulo 51, apartado 6, del mencionado Reglamento, tal como resulta aplicable en virtud
del articulo 52, apartado 2, de ese Reglamento, la ECHA adoptara la decisién en consecuencia.
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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 Comisiéon preparard un proyecto de decisién para su
adopcion con arreglo al procedimiento contemplado en el articulo 133, apartado 3, de ese
Reglamento.

Asi pues, si, en el contexto de un recurso contra una decision por la que se pide informacién adicional
en el marco de la evaluacién de una sustancia, la Sala de Recurso estuviera obligada a seguir el mismo
procedimiento que la ECHA cuando esta dltima resuelve en primera instancia, por ser parte de la
«Agencia», ello implicaria que la Sala de Recurso solo podria adoptar una decisiéon en caso de acuerdo
undnime previo en el seno del Comité de los Estados Miembros en el sentido del articulo 51,
apartado 6, del Reglamento n.° 1907/2006.

Ahora bien, semejante planteamiento no seria conforme con el objetivo del legislador de permitir un
control, por la Sala de Recurso, de las decisiones por las que se pide informacién adicional en el
marco de la evaluaciéon de una sustancia.

Consideraciones andlogas son vélidas para el procedimiento que rige la adopcién de las decisiones de
evaluacion de expedientes, en el marco del cual el articulo 51 del Reglamento n.” 1907/2006 se aplica
directamente.

En este contexto, debe senalarse asimismo que, en contra de lo previsto para las Salas de Recurso de
otras agencias, como la Sala de Recurso de la EUIPO, las normas aplicables a la Sala de Recurso de la
ECHA no contienen disposicién alguna que prevea que las disposiciones relativas a los procedimientos
ante la unidad que ha adoptado la decisién objeto de recurso se aplican mutatis mutandis a los
procedimientos de recurso (en lo que respecta a las normas aplicables a la Sala de Recurso de la
EUIPO, véase el apartado 96 posterior).

En segundo lugar y en cualquier caso, ha de sefialarse que un recurso interpuesto ante la Sala de
Recurso contra una decision de la ECHA por la que se pide informacién adicional en el contexto de
la evaluacién de una sustancia puede tener por objeto unicamente examinar si los elementos
aportados por la demandante son idéneos para demostrar que tal decision adolece de errores.

En efecto, una decisién de la ECHA por la que se pide informacion adicional en el contexto de la
evaluaciéon de una sustancia se adopta sobre la base del articulo 46, apartado 1, del Reglamento
n.’ 1907/2006, el cual se inscribe en el marco del capitulo 2 del titulo VI de dicho Reglamento, que
tiene por objeto la evaluacién de sustancias, asi como de los articulos 50, apartado 1, 51, apartados 2
a 6, y 52 de este Reglamento, tal como resulta aplicable mutatis mutandis en virtud del articulo 51,
apartado 2, del mismo Reglamento.

Como resulta de los articulos 44 a 48 del Reglamento n.” 1907/2006, interpretados a la luz de los
considerandos 66 a 68 de dicho Reglamento, el proceso de evaluaciéon de sustancias, en el que se
inscribe la adopcién de una decisién por la que se pide informacién adicional en el contexto de la
evaluacion de una sustancia, tiene por objeto la realizacion de una evaluaciéon mas en profundidad de
las sustancias consideradas prioritarias habida cuenta de los riesgos que pueden presentar para la
salud humana o el medio ambiente. Tal evaluacién, que se efectia por la autoridad designada
teniendo en cuenta el principio de precaucién (articulo 1, apartado 3, segunda frase, de dicho
Reglamento), debe confiarse a expertos cientificos.

Como resulta de los articulos 46, apartado 1, y 52 del Reglamento n.” 1907/2006, interpretados en
relaciéon con el articulo 51, apartados 2 a 8, de dicho Reglamento, el procedimiento de adopcién de
una decisién por la que se pide informacién adicional se inicia sobre la base de un proyecto
preparado por la autoridad designada, si esta estima que es necesaria informacién adicional. Como se
ha expuesto en el anterior apartado 75, tal propuesta da lugar a una decisiéon de la ECHA en caso de

12 ECLL:EU:T:2019:638



85

86

87

88

89

SENTENCIA DE 20.9.2019 — Asunto T-125/17
BASF GrenzacH / ECHA

acuerdo en el sentido del articulo 51, apartado 3 o 6, de tal Reglamento, aplicable mutatis mutandis en
virtud del articulo 52, apartado 2, del mismo Reglamento, a saber, cuando no se ha formulado ninguna
observacién sobre la propuesta de decision por los Estados miembros o por la ECHA o, si se ha
formulado alguna observacién, en caso de acuerdo undnime en el seno del Comité de los Estados
Miembros.

Asi pues, una decision de este tipo se elabora en un contexto de incertidumbre y se basa en las
evaluaciones cientificas de los expertos cientificos de la autoridad designada de un Estado miembro y
de las autoridades competentes de los demdas Estados miembros. Pues bien, es obligado constatar que
no se desprende ni de las disposiciones del Reglamento n.° 1907/2006 ni de las del Reglamento
n.° 771/2008 que deba reiterarse esta evaluacion cientifica en el marco del procedimiento de recurso
ante la Sala de Recurso. Por el contrario, tal como se ha expuesto en los anteriores apartados 68 a 79,
de la concepcién general de las disposiciones procedimentales que rigen la adopcién de decisiones por
las que se pide informacién adicional se desprende que los articulos 46 y 50 a 52 del Reglamento
n.” 1907/2006 no son directamente aplicables al procedimiento ante la Sala de Recurso.

Por consiguiente, un recurso interpuesto ante la Sala de Recurso contra una decisiéon de la ECHA por
la que se pide informacién adicional en el contexto de la evaluacion de una sustancia puede tener por
objeto Gnicamente examinar si los elementos aportados por la demandante son idéneos para demostrar
que esa decisién adolece de errores. Por tanto, en el marco de tal recurso, la parte demandante no
puede limitarse a alegar que el resultado de la evaluacién en que se basa dicha decisién deberia haber
sido diferente, sino que le incumbe formular alegaciones tendentes a demostrar la existencia de errores
que vicien la evaluacién cientifica en que se basa la decision en cuestion.

ii) Sobre la intensidad del control

En cuanto a la intensidad del control efectuado por la Sala de Recurso, procede recordar que,
ciertamente, en el marco de un recurso de anulacion en virtud del articulo 263 TFUE, el control que
el juez de la Unién efectia 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 Unién
se limita a controlar si adolecen de error manifiesto, 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).

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 este 6rgano, ha de recordarse que, en
virtud del articulo 1, apartado 1, parrafo segundo, del Reglamento n.” 771/2008, al menos uno de sus
miembros estard juridicamente cualificado y por lo menos otro estard técnicamente cualificado con
arreglo al Reglamento (CE) n.° 1238/2007 de la Comision, 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 dltimo Reglamento, los
miembros técnicamente cualificados deberan estar en posesion de una licenciatura o una cualificacion
equivalente y contar con una sélida experiencia profesional en materia de evaluacién de los peligros,
evaluacién de la exposicién o gestion del riesgo, en relacién con los riesgos que presentan para la
salud humana y el medio ambiente las sustancias quimicas, o en ambitos conexos. De estas
disposiciones se ha de deducir que el legislador pretendié dotar a la Sala de Recurso de la ECHA de
la pericia necesaria para que pudiera proceder ella misma a apreciaciones relativas a hechos de
caracter cientifico de gran complejidad.

Por lo tanto, el control por parte de la Sala de Recurso de las apreciaciones de cardcter cientifico que

figuran en una decision de la ECHA no se limita a la verificacion de la existencia de errores
manifiestos. Al contrario, a este respecto, sustentdndose en las competencias juridicas y cientificas de
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sus miembros, la Sala de Recurso debe examinar si las alegaciones formuladas por la parte demandante
son idéneas para demostrar que las consideraciones en que se basa la decision de la ECHA adolecen de
errores.

2) Sobre las alegaciones formuladas por la demandante

Procede examinar las alegaciones formuladas por la demandante teniendo en cuenta las
consideraciones anteriores sobre el alcance y la intensidad del control efectuado por la Sala de
Recurso.

En primer lugar, la demandante alega que, en virtud del articulo 93, apartado 3, del Reglamento
n.° 1907/2006, existe una continuidad funcional entre la Sala de Recurso y la ECHA cuando esta
agencia resuelve en primera instancia que es comparable a la que existe entre las Salas de Recurso de
la EUIPO vy las unidades de esta oficina y que, debido a esta continuidad funcional, en el marco de un
recurso interpuesto ante ella contra una decisién de la ECHA, la Sala de Recurso de esta agencia tiene
que proceder a un reexamen completo de todas las cuestiones, en particular cientificas, abordadas en la
decision impugnada ante ella.

A este respecto, en primer término, debe recordarse, tal como se ha expuesto en los anteriores
apartados 60 a 80, que, en el marco del examen de la fundamentacidon de un recurso interpuesto ante
la Sala de Recurso, las normas de procedimiento que rigen la adopcién de una decisiéon de la ECHA
cuando esta agencia resuelve en primera instancia no se aplican directamente. Antes al contrario, la
Sala de Recurso aplica las normas de procedimiento previstas en el Reglamento n.” 1907/2006 y el
Reglamento n.” 771/2008, que se establecen especificamente para el procedimiento ante ella, y se
limita por tanto a examinar, en el marco de un procedimiento contradictorio, si dicha decision
adolece de un error. En cualquier caso, al igual que se ha expuesto en los anteriores apartados 81
a 86, al menos en el marco de un recurso contra una decision de la ECHA por la que se pide
informacion adicional en el contexto de la evaluacion de una sustancia, la Sala de Recurso se limita a
tal examen.

En segundo término, procede recordar que, tal como se ha indicado en el anterior apartado 66, el
articulo 93, apartado 3, del Reglamento n.” 1907/2006 regula Unicamente las competencias de que
dispone la Sala de Recurso tras haber constatado que un recurso interpuesto ante ella es fundado, y
no el alcance del control efectuado por la Sala de Recurso en cuanto a la fundamentacién de un
recurso interpuesto ante ella.

En tercer término, respecto a las alegaciones de la demandante basadas en la jurisprudencia relativa a
las Salas de Recurso de la EUIPO, cabe recordar que, ciertamente, segiin la jurisprudencia, al
interponerse el recurso ante ella, la Sala de Recurso de la EUIPO ha de proceder a un nuevo examen
completo, atinente a los fundamentos de Derecho y a los antecedentes de hecho, del fondo de la
demanda o del litigio de que conocia la unidad que resuelve en primera instancia (véase, en este
sentido, la sentencia de 13 de marzo de 2007, OAMI/Kaul, C-29/05 P, EU:C:2007:162, apartado 57).
Asi pues, una Sala de Recurso de la EUIPO no puede limitarse a controlar si, a la luz de las
alegaciones formuladas por la parte demandante, la resolucién de la unidad de la EUIPO que resuelve
en primera instancia adolece de un error, sino que le incumbe examinar si, en el momento en el que se
resuelve, puede adoptarse o no legalmente una nueva resolucién con la misma parte dispositiva que la
resoluciéon objeto del recurso interpuesto ante ella. Por tanto, la amplitud del examen que la Sala de
Recurso esta obligada a realizar con respecto a la resolucién objeto del recurso no queda determinada,
en principio, por los motivos invocados por la parte que haya interpuesto el recurso [sentencias de
23 de septiembre de 2003, Henkel/ OAMI — LHS (UK) (KLEENCARE), T-308/01, EU:T:2003:241,
apartados 26 y 29, y de 16 de marzo de 2005, L'Oréal/ OAMI — Revlon (FLEXI AIR), T-112/03,
EU:T:2005:102, apartado 36].
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No obstante, contrariamente a lo que alega la demandante, esta jurisprudencia no puede aplicarse a la
Sala de Recurso de la ECHA. En efecto, la naturaleza y el alcance del examen efectuado por las Salas
de Recurso de la EUIPO dependen en gran medida del contexto legislativo y reglamentario en el que
estas se inscriben, que es muy diferente de aquel en el que se inscribe la Sala de Recurso de la ECHA.

En este contexto, antes de nada, es preciso sefialar que, en la concepcion general del sistema instaurado
por el Reglamento (UE) 2017/1001 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 14 de junio de 2017,
sobre la marca de la Unién Europea (DO 2017, L 154, p. 1), las disposiciones que regulan el
procedimiento ante las unidades y las divisiones de la EUIPO se aplican mutatis mutandis a los
procedimientos de recurso ante la Sala de Recurso. Tal es el caso de las disposiciones generales
previstas en el capitulo IX, seccién 1, del Reglamento 2017/1001, y en particular del articulo 95 de este
Reglamento, el cual prevé que la EUIPO procedera al examen de oficio de los hechos, salvo en los
procedimientos sobre motivos de denegacion relativos y los procedimientos de nulidad con arreglo al
articulo 59 de dicho Reglamento. Asimismo, ha de sefialarse que el articulo 48 del Reglamento
Delegado (UE) 2018/625 de la Comisién, de 5 de marzo de 2018, que complementa el Reglamento
2017/1001 y deroga el Reglamento Delegado (UE) 2017/1430 (DO 2018, L 104, p. 1), establece que,
salvo que se disponga otra cosa, las disposiciones relativas a los procedimientos entablados en la
instancia de la EUIPO que haya adoptado la resolucién objeto de recurso seran aplicables mutatis
mutandis a los procedimientos de recurso.

En cambio, por lo que se refiere a la ECHA, no solo debe recordarse que, tal como se ha expuesto en
los anteriores apartados 68 a 79, las disposiciones que regulan el procedimiento de adopcién de las
decisiones adoptadas por dicha agencia en primera instancia no son aplicables al procedimiento de
recurso ante la Sala de Recurso, sino que ha de senalarse también que las normas aplicables a la Sala
de Recurso no prevén una disposiciéon comparable al articulo 48 del Reglamento Delegado 2018/625,
que preceptte que las normas de procedimiento que regulan la adopcién de una decisiéon de la ECHA
cuando esta resuelve en primera instancia sean aplicables mutatis mutandis a los procedimientos ante
la Sala de Recurso.

A continuacidn, es cierto que la jurisprudencia relativa a las Salas de Recurso de la EUIPO citada en el
anterior apartado 94 se basa en particular en el articulo 71, apartado 1, segunda frase, del Reglamento
2017/1001, segtn el cual esta Sala de Recurso podrd, o bien ejercer las competencias de la instancia
que dictéd la resoluciéon impugnada, o bien devolver el asunto a dicha instancia para que le dé
cumplimiento. En efecto, segun la referida jurisprudencia, esta disposiciéon contiene una indicacién no
solo en cuanto al contenido que puede tener una resolucion de la Sala de Recurso de la EUIPO, sino
también en cuanto a la amplitud del examen que esta estd obligada a realizar con respecto a la
resolucién objeto del recurso (sentencia de 23 de septiembre de 2003, KLEENCARE, T-308/01,
EU:T:2003:241, apartado 24).

No obstante, en contra de lo que alega la demandante, el mero hecho de que el tenor literal del
articulo 71, apartado 1, segunda frase, del Reglamento 2017/1001 sea similar al del articulo 93,
apartado 3, del Reglamento n.” 1907/2006 no permite aplicar esta jurisprudencia a la Sala de Recurso
de la ECHA.

En este contexto, ha de senalarse que la segunda frase del articulo 71, apartado 1, del Reglamento
2017/1001 va precedida de una primera frase de la que se desprende que la Sala de Recurso de la
EUIPO ejerce las facultades previstas en la segunda frase de ese apartado «examinado el fondo del
recurso». Segun su tenor literal, el articulo 71, apartado 1, de dicho Reglamento se refiere por tanto a
la cuestién de cudles son las facultades de que dispone esta Sala de Recurso tras haber constatado que
un recurso interpuesto ante ella es fundado.

No obstante, del contexto normativo en el que se inscribe el articulo 71, apartado 1, del Reglamento

2017/1001 se desprende que, en el marco de un procedimiento ante la Sala de Recurso de la EUIPO,
se aplican las disposiciones que regulan el procedimiento ante las unidades y las divisiones de la

ECLILLEEU:T:2019:638 15



102

103

104

105

SENTENCIA DE 20.9.2019 — Asunto T-125/17
BASF GrenzacH / ECHA

EUIPO (véase el anterior apartado 96) y que dicha Sala de Recurso tiene por tanto que examinar si una
nueva decisién con la misma parte dispositiva que la decision objeto del recurso interpuesto ante ella
puede adoptarse o no legalmente en el momento en el que resuelve el recurso. Por consiguiente, la
jurisprudencia mencionada en el anterior apartado 98 debe interpretarse a la luz del contexto
normativo en el que se inscribe el articulo 71, apartado 1, del Reglamento 2017/1001. Asi pues, no
cabe deducir de esa jurisprudencia que el articulo 93, apartado 3, del Reglamento n.” 1907/2006, que
se inscribe en un contexto normativo diferente, deba interpretarse en el sentido de que determina por
si solo la amplitud del examen que la Sala de Recurso de la ECHA debe efectuar en el marco del
examen de la fundamentaciéon de un recurso interpuesto ante ella.

Por dltimo, procede recordar que la naturaleza de las misiones de la EUIPO y de las decisiones que
esta oficina adopta no es comparable a la de las misiones y decisiones de la ECHA. Tal como resulta
del considerando 27 del Reglamento 2017/1001, incumbe a la EUIPO adoptar las medidas
administrativas de ejecucion a nivel de la Unién que el Derecho de marcas requiere para cada marca.
Como se puede deducir de los considerandos 40 y 41 de dicho Reglamento, esas medidas de ejecuciéon
implican, en particular, que la EUIPO se pronuncia sobre las solicitudes de registro de marca de la
Unién Europea y sobre los procedimientos iniciados por terceros para oponerse a tal registro o poner
fin al mismo. En lo concerniente a la ECHA, estd encargada, segin el considerando 15 del Reglamento
n.° 1907/2006, de garantizar, de manera centralizada, la gestién eficaz de los aspectos técnicos,
cientificos y administrativos del sistema de proteccion de la salud humana y del medio ambiente
establecido por este Reglamento contra los riesgos relacionados con la fabricacién, la puesta en
circulacion y la utilizaciéon de las sustancias quimicas. En particular, de los considerandos 16 a 21 de
este Reglamento resulta que uno de los ejes centrales del mencionado sistema, que corresponde a la
ECHA poner en practica, es la obligacién de los productores y los importadores de sustancias
quimicas de aportar toda la informacién pertinente y disponible sobre los peligros de esas sustancias y
promover medidas de gestion adecuadas de los riesgos. En el marco de estas obligaciones se inscriben
las decisiones por las que se pide informacién adicional adoptadas por la ECHA.

A la luz de estas diferencias, una proteccion juridica adecuada contra tales decisiones no se garantizaria
necesariamente sometiendo su control por la Sala de Recurso de la ECHA a las exigencias aplicables al
control efectuado por las Salas de Recurso de la EUIPO. En efecto, tal como cabe deducir del
considerando 42 del Reglamento 2017/1001, puede estar justificado, a fin de garantizar una
tramitacion eficaz y eficiente de las demandas y de los litigios de que tiene que conocer la EUIPO,
considerar que incumbe a las Salas de Recurso de esta Oficina volver a examinar, en cuanto al fondo,
estas demandas y litigios, sustituyendo a este respecto a la primera instancia de la EUIPO. En cambio,
cuando una decisién administrativa impone obligaciones a particulares, como una decisiéon de la ECHA
basada en los articulos 46, apartado 1, y 52 del Reglamento n.” 1907/2006, interpretado en relacién con
el articulo 51, apartados 2 a 8, de este Reglamento, la proteccién juridica de esos particulares respecto
a dicha decisién no justifica tal sustitucion, sino que impone solamente que la Sala de Recurso controle
si la decision en cuestién adolece de un error.

En segundo lugar, procede desestimar la alegacién de la demandante relativa a que, en virtud del
articulo 76, apartado 1, letra h), del Reglamento n.° 1907/2006, la Sala de Recurso forma parte
integrante de la ECHA. En efecto, tal como se ha expuesto en los anteriores apartados 59 a 86, el
hecho de que la Sala de Recurso sea un érgano de la ECHA y no un érgano distinto de esta agencia no
puede, por si solo, prejuzgar la naturaleza y la amplitud del examen que le incumbe efectuar, con
independencia de las disposiciones que definen las competencias de este 6rgano y de las normas de
procedimiento que le son aplicables, de la naturaleza de las decisiones sometidas a su control y de los
objetivos de proteccién juridica a los que responde.

En tercer lugar, han de examinarse las alegaciones de la demandante relativas a que la Sala de Recurso
dispone de la capacidad investigadora que le permite adoptar una decisién basada en un reexamen de
hecho y de Derecho de las cuestiones tratadas por la ECHA cuando esta agencia resuelve en primera
instancia.
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En primer término, procede desestimar la alegacién de la demandante relativa a que la Sala de Recurso
dispone de la misma capacidad investigadora que la ECHA cuando esta agencia resuelve en primera
instancia. A este respecto, basta con sefalar que, tal como resulta de los anteriores apartados 59 a 86,
habida cuenta del caracter contradictorio del procedimiento ante la Sala de Recurso y del hecho de
que, en el marco del examen de la fundamentacién del recurso interpuesto ante ella, las normas de
procedimiento aplicables a la ECHA cuando esta agencia resuelve en primera instancia no son
aplicables, no cabe considerar que la Sala de Recurso disponga de la misma capacidad investigadora
que la ECHA cuando esta agencia resuelve en primera instancia.

En segundo término, la demandante alega que el articulo 12, apartado 1, del Reglamento n.° 771/2008,
que a su juicio permite a la Sala de Recurso tener en cuenta elementos que se han aportado por
primera vez en el curso del procedimiento de recurso, confirma que la Sala de Recurso esta obligada a
proceder ella misma a un reexamen de las apreciaciones de caricter cientifico que justifiquen la
peticién de informacion adicional.

Pues bien, esta interpretacion del articulo 12, apartado 1, del Reglamento n.° 771/2008 no es
convincente.

Por una parte, el articulo 12, apartado 1, del Reglamento n.° 771/2008 debe interpretarse
conjuntamente con el articulo 6, apartado 1, letra f), de este Reglamento. En virtud del articulo 6,
apartado 1, letra f), de dicho Reglamento, en principio, las pruebas y los hechos para los que se
presentan pruebas deben ya estar contenidos en el escrito de interposicién del recurso. Tal como se
desprende de una interpretacion conjunta del articulo 6, apartado 1, letra f), y del articulo 12,
apartado 1, del citado Reglamento, en principio, las partes no pueden presentar ninguna otra prueba
después del primer turno de escritos de alegaciones. Se prevé sin embargo una excepcién para la
presentacién de nuevas pruebas cuyo retraso esté debidamente justificado. Asi pues, el articulo 12,
apartado 1, del mismo Reglamento se limita a dirimir la cuestién de determinar en qué supuesto, en
el marco de un procedimiento contradictorio ante la Sala de Recurso, una prueba que no figuraba ya
en el escrito de interposicién del recurso puede presentarse aun en un estadio posterior de ese
procedimiento.

Por otra parte, se debe precisar que el articulo 12, apartado 1, del Reglamento n.° 771/2008 no puede
asimilarse a una norma como el articulo 95, apartado 2, del Reglamento 2017/1001, en relacién con la
EUIPO, que preceptia que esta «Oficina podrd no tener en cuenta los hechos que las partes no
hubieren alegado o las pruebas que no hubieren presentado dentro de plazo».

En efecto, el articulo 95, apartado 2, del Reglamento 2017/1001 figura entre las normas de
procedimiento que son aplicables no solo a la unidad de la EUIPO que resuelve en primera instancia,
sino también a la Sala de Recurso de esta oficina. En cambio, el articulo 12, apartado 1, del Reglamento
n.° 771/2008 se refiere Gnicamente al procedimiento ante la Sala de Recurso y se limita a precisar en
qué caso una prueba que no figura en el escrito de interposicién del recurso puede considerarse aun
admisible.

Por lo tanto, habida cuenta del tenor literal del articulo 12, apartado 1, del Reglamento n.” 771/2008 y
del contexto en el que se inscribe dicha disposicién, contrariamente a lo que alega la demandante, no
cabe deducir que la Sala de Recurso esté obligada, en el marco de un recurso interpuesto ante ella, a
proceder a un reexamen de las apreciaciones de caracter cientifico que hayan justificado la peticién de
aportar informacion adicional.

En consecuencia, debe desestimarse asimismo la alegacién de la demandante relativa al articulo 12,
apartado 1, del Reglamento n.® 771/2008.
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En tercer término, ha de senalarse que el planteamiento defendido por la demandante, segiin el cual,
en el marco de un recurso interpuesto ante la Sala de Recurso, esta debe llevar a cabo su propia
investigacion, no es, en cualquier caso, conforme con las disposiciones del Reglamento n.® 1907/2006
ni con los objetivos perseguidos por las disposiciones de dicho Reglamento relativas a la evaluacion de
sustancias.

En efecto, tal como resulta de los anteriores apartados 81 a 86, la decisién por la que se pide
informacién adicional se adopta, en un contexto de incertidumbre sobre los riesgos que presenta la
sustancia en cuestion, sobre la base de un proyecto establecido por la autoridad designada de un
Estado miembro. Como se ha expuesto en los anteriores apartados 70 a 76, las normas del Reglamento
n.” 1907/2006 que regulan el procedimiento para la adopcién de tal decisién de la ECHA confieren un
papel importante a las autoridades competentes de los Estados miembros. Su finalidad es implicar a los
expertos de los Estados miembros en el marco de la toma de decisiones, a fin de recurrir a la pericia
disponible a nivel de los Estados miembros en lo referente a las diferentes cuestiones cientificas que
se plantean en la evaluacion de una sustancia. Por otro lado, tal como se desprende de las
disposiciones en cuestién y del considerando 67 de dicho Reglamento, el procedimiento previsto para
la evaluacion de sustancias y expedientes se basa en el principio segtn el cual un acuerdo unanime en
el seno del Comité de los Estados Miembros respecto a los proyectos de decisiéon (o un acuerdo entre
los Estados miembros y la ECHA) debe constituir la base de un sistema eficaz que respete el principio
de subsidiariedad. En este contexto, es util recordar que, en virtud del articulo 51, apartado 7, del
citado Reglamento, aplicable directamente a las decisiones adoptadas a efectos de la evaluacién de
expedientes, y en virtud del articulo 52, apartado 2, del mismo Reglamento, aplicable mutatis
mutandis a las decisiones de evaluacion de sustancias, a falta de tal acuerdo, la decisién de evaluacién
de un expediente o de una sustancia no puede adoptarse a nivel de la ECHA, sino que ha de adoptarla
la Comision.

Pues bien, el planteamiento defendido por la demandante, que implicaria que la Sala de Recurso
procede ella misma a un examen de las evaluaciones de caricter cientifico en las que se basa una
peticién de informacién adicional llevando a cabo su propia investigacién, no tiene en cuenta
suficientemente los objetivos de dicho procedimiento. En cambio, el planteamiento seguido por la Sala
de Recurso, que consiste en limitarse, en el marco del examen de la fundamentacién de un recurso
interpuesto ante ella, a controlar si, en vista de las alegaciones formuladas por la parte demandante,
las consideraciones en las que se basa la decision impugnada ante ella adolecen de errores, es
conforme con estos objetivos.

Esta conclusion no se pone en tela de juicio por el hecho de que, cuando el examen de los motivos
invocados por la parte demandante en el marco del procedimiento contradictorio previsto en el
Reglamento n.” 771/2008 revela que una decisién de la ECHA adolece de un error, en aplicacién del
articulo 93, apartado 3, del Reglamento n.° 1907/2006, incumbe a la Sala de Recurso decidir si remite
el asunto al 6rgano competente de esa agencia o si adopta ella misma una decision final.

En efecto, en el supuesto de que el recurso interpuesto ante la Sala de Recurso sea fundado, el
articulo 93, apartado 3, del Reglamento n.° 1907/2006 confiere a esta una facultad discrecional. En el
marco del ejercicio de tal facultad, la Sala de Recurso debe examinar si los elementos de que dispone
a raiz del examen del recurso le permiten adoptar su propia decisiéon. Por otro lado, debe tener en
cuenta las normas que regulan el procedimiento previsto para la adopcién de la decisién de la ECHA
cuando esta agencia resuelve en primera instancia. Si este procedimiento confiere un papel importante
a determinados actores, como el procedimiento establecido para la adopciéon de las decisiones de
evaluaciéon de expedientes y de sustancias lo prevé para los Estados miembros y el Comité de los
Estados Miembros, aquella debe examinar si la adopcion de una decision final a su nivel es conforme
con los objetivos perseguidos por dicho Reglamento o si el respeto de las normas que regulan el
procedimiento ante la ECHA cuando esta resuelve en primera instancia y de los objetivos perseguidos
por las mismas exige la remisidon del asunto al drgano competente de esa agencia.
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En atencién a las consideraciones anteriores, procede desestimar las alegaciones de la demandante
relativas a la capacidad investigadora de la Sala de Recurso.

En cuarto lugar, la demandante alega que de la practica de la Sala de Recurso se desprende que esta se
considera una prolongacién funcional de la ECHA que resuelve en primera instancia. A este respecto,
basta con sefalar que las consideraciones expuestas en los anteriores apartados 59 a 86 se basan
directamente en las disposiciones pertinentes del Reglamento n. 1907/2006 y del Reglamento
n.” 771/2008 y por tanto no pueden ser puestas en cuestion por la practica de la Sala de Recurso.

En quinto lugar, la demandante alega que el Reglamento n.” 1907/2006 y el Reglamento n.° 771/2008
prevén normas idénticas para los recursos contra el conjunto de decisiones de la ECHA mencionadas
en el articulo 91, apartado 1, del Reglamento n.° 1907/2006. A este respecto, basta con sefalar, tal
como se ha expuesto en el anterior apartado 59, que ninguna disposicién de los Reglamentos antes
mencionados prevé la obligacién de la Sala de Recurso de proceder de nuevo a un examen de una
decision de la ECHA. En cualquier caso, por las razones expuestas en los anteriores apartados 81 a 86,
tal obligacion no existe respecto a las decisiones por las que se pide informacién adicional en el marco
de la evaluacion de una sustancia.

En sexto lugar, la demandante alega que el objetivo de un recurso interpuesto ante la Sala de Recurso
no es que se proceda a un control de legalidad limitado de una decisién de la ECHA idéntico al
ejercido por los 6rganos jurisdiccionales de la Unidn.

Debe desestimarse igualmente esta alegacién por carecer de pertinencia.

En efecto, tal como se ha expuesto en los anteriores apartados 87 a 89, en lo referente a las
apreciaciones de hechos de cardacter cientifico y técnico de gran complejidad, la intensidad del control
efectuado por la Sala de Recurso es mayor que la del control efectuado por el juez de la Unién.

En séptimo lugar, la demandante aduce que, en virtud del articulo 91, apartado 2, del Reglamento
n.° 1907/2006, un recurso interpuesto ante la Sala de Recurso tiene efecto suspensivo, como los
recursos formulados ante la Sala de Recurso de la EUIPO.

Pues bien, habida cuenta de las consideraciones expuestas en los anteriores apartados 59 a 86, el mero
hecho de que los recursos interpuestos ante la Sala de Recurso de la ECHA tengan efecto suspensivo
no implica que la Sala de Recurso deba proceder ella misma a un nuevo examen de las apreciaciones
de hechos de caracter cientifico y técnico que justifiquen una peticion de informacién adicional.

Antes al contrario, el efecto suspensivo de los recursos interpuestos ante la Sala de Recurso aboga en
contra de tal planteamiento.

En este contexto, procede recordar que uno de los objetivos perseguidos por el Reglamento
n.’ 1907/2006 es la exclusiéon o la limitacién de la fabricacién y de la utilizacién de sustancias que
tengan efectos nocivos para la salud humana o el medio ambiente. Asi, la evaluaciéon de una sustancia
tiene por objeto determinar si esta es persistente, bioacumulable o téxica o muy persistente o muy
bioacumulable. Las decisiones de la ECHA por las que se pide informacién adicional son por tanto
necesarias para proceder a tal evaluacion.

Pues bien, si, como sostiene la demandante, la Sala de Recurso debiera proceder sistemdticamente ella
misma a un nuevo examen de las apreciaciones de hechos de caricter cientifico y técnico que
justifiquen una peticion de informacién adicional, la duracién del procedimiento ante la Sala de
Recurso podria ser mas larga, lo que retrasaria la elaboracién de los estudios con la informacion
adicional que son por tanto necesarios para proceder a la evaluacidon de la sustancia en cuestion.
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A la luz de estas consideraciones, la alegacion de la demandante relativa al efecto suspensivo del
recurso interpuesto ante la Sala de Recurso debe desestimarse también.

Por lo tanto, procede desestimar todas las alegaciones de la demandante destinadas a demostrar que,
en el apartado 64 de la resolucién impugnada, la Sala de Recurso incumplié la misién que le incumbia
en el marco de un recurso contra una decisién de la ECHA.

b) Sobre las alegaciones relativas a que la Sala de Recurso no tuvo en cuenta la fuerza probatoria
de la informacion disponible

En el marco de la tercera parte del segundo motivo, la demandante alega que, en el apartado 64 de la
resolucién impugnada, la Sala de Recurso viol6 el anexo XIII del Reglamento n.° 1907/2006. Arguye
que, en dicho apartado, la Sala de Recurso consider6 erréneamente que la determinaciéon por la fuerza
probatoria de la informaciéon disponible no se aplicaba en el contexto de la evaluacién de una
sustancia. Este planteamiento es a su juicio aplicable tanto en el contexto del registro de una sustancia
como en el de su evaluacidn. Por tanto, segiin la demandante, antes de solicitar la realizacion del test
de persistencia, la Sala de Recurso deberia haber examinado si la determinacién por la fuerza
probatoria de la informacion disponible permitia extraer conclusiones relativas al riesgo de que el
triclosan sea persistente. Solo en el supuesto de que tal planteamiento no llevara a resultados
concluyentes se habria podido solicitar la realizacién de un ensayo suplementario. Ahora bien, la Sala
de Recurso no procedié al mencionadoexamen, en opinion de la demandante. Anade esta que dicho
anexo no indica que la determinacién por la fuerza probatoria de la informacién disponible incumbe
unicamente a los solicitantes de registro.

La ECHA vy las coadyuvantes rebaten estas alegaciones.

En primer término, deben desestimarse las alegaciones formuladas por la demandante en la medida en
que su finalidad es demostrar que la Sala de Recurso deberia haber procedido ella misma a un nuevo
examen efectuando una determinaciéon por la fuerza probatoria de la informacién disponible. En
efecto, tal como ya se ha expuesto en los anteriores apartados 55 a 131, en el marco de un recurso
interpuesto ante la Sala de Recurso, esta se limita a examinar si las alegaciones formuladas por la
parte demandante pueden demostrar la existencia de un error que vicie la decisién impugnada
ante ella.

En segundo término, han de examinarse las alegaciones de la demandante en la medida en que
pretenden demostrar que la Sala de Recurso incurri6 en error en el marco del control que efectud
sobre la Decisiéon de la ECHA.

A este respecto, en primer lugar, debe senalarse que, como tal, la consideracién de la Sala de Recurso
que figura en el apartado 64, primera frase, de la resolucién impugnada, segtn la cual, en aplicacién del
anexo XI del Reglamento n.” 1907/2006, un planteamiento basado en la fuerza probatoria puede
seguirse para modificar las exigencias de informacién estindar en el marco del registro de una
sustancia, no es errénea. En efecto, tal como se desprende del apartado 1.2 de dicho anexo, en el
marco del registro de una sustancia, si ese planteamiento permite confirmar la existencia o la ausencia
de una propiedad peligrosa particular, debe renunciarse a ensayos suplementarios en animales
vertebrados en lo concerniente a la propiedad en cuestion y puede renunciarse a ensayos
suplementarios que no utilizan animales vertebrados.

En segundo lugar, en la medida en que la demandante aduce que la Sala de Recurso violé el anexo XIII
del Reglamento n.” 1907/2006, debe remarcarse que el segundo parrafo de dicho anexo se limita a
indicar que una determinacién por la fuerza probatoria basada en un dictamen pericial se aplica a la
identificacion de las sustancias persistentes, bioacumulables y tdxicas, asi como a la identificacion de
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sustancias muy persistentes y muy bioacumulables. En cambio, no se hace referencia expresamente a la
fase de evaluacion de sustancias. Por tanto, las alegaciones de la demandante relativas a la violacién del
mencionado anexo deben desestimarse.

En tercer lugar, procede examinar las alegaciones de la demandante relativas a que, si se hubiese
aplicado un planteamiento basado en la fuerza probatoria de la informacién disponible, habria sido
posible evaluar si el triclosan era persistente y consecuentemente el principio de proporcionalidad se
oponia a que la ECHA pidiera informacién adicional.

A este respecto, en primer término, ha de senalarse que, en la segunda frase del apartado 64 de la
resolucion impugnada, la Sala de Recurso expuso que, en el contexto de la evaluacion de una
sustancia, la ECHA podia legitimamente solicitar informaciéon adicional que fuera mas alla de la
informacion exigida en el marco de su registro cuando, tras haber tenido en cuenta toda la
informacién pertinente que habia sido facilitada en lo concerniente a la sustancia, dicha agencia
concluia que tal informacion adicional era necesaria para llevar a cabo la evaluacion de la sustancia en
cuestion. Con esa frase, aquella recordé por tanto que la ECHA debia tener en cuenta toda la
informacidén pertinente a su disposicién antes de pedir informacién adicional.

En segundo término, procede recordar que, como ya se ha expuesto en los anteriores apartados 59
a 86, el procedimiento ante la Sala de Recurso es un procedimiento contradictorio y, en consecuencia,
la amplitud del examen efectuado por ella estaba limitado por las alegaciones formuladas por la
demandante. Por tanto, aun suponiendo que, en la fase de evaluacién de una sustancia, la ECHA
estuviera obligada a tener en cuenta la fuerza probatoria de la informacién disponible, en el curso de
dicho procedimiento la demandante deberia haber expuesto las razones por las cuales la aplicacion de
tal planteamiento habria permitido llegar a una conclusiéon sobre la existencia o inexistencia de un
riesgo de persistencia.

No obstante, en el marco del segundo motivo del recurso interpuesto ante la Sala de Recurso, la
demandante no habia formulado alegaciones pormenorizadas para demostrar la existencia de errores
que afectaran a las consideraciones de la ECHA que justifiquen su conclusiéon de que era necesaria
informacion adicional. Dicho motivo se basaba principalmente en la infraccion del articulo 47,
apartado 1, primera frase, del Reglamento n.” 1907/2006, segin el cual, en el marco de la evaluacién
de una sustancia, debe tenerse en cuenta en particular toda la informacién pertinente comunicada
sobre la sustancia en cuestién. Pues bien, tal como se ha expuesto en el anterior apartado 52, en los
apartados 59 a 61 de la resoluciéon impugnada, la Sala de Recurso habia respondido a esta alegacion
principal. En este contexto, senalé que la ECHA habia tenido en cuenta la informacién en cuestion,
pero habia deducido de la misma una conclusion diferente a la de la demandante.

Ciertamente, en el marco del segundo motivo del recurso interpuesto ante la Sala de Recurso, la
demandante formulé asimismo una alegacién relativa a que, si bien la ECHA habia procedido a una
determinacion por la fuerza probatoria de la informacion disponible, no pudo concluir que era
necesaria la solicitud de realizar el test de persistencia. No obstante, en este contexto, debe sefalarse
que, tal como expuso la Sala de Recurso en los apartados 57 a 63 de la resolucién impugnada, la
ECHA habia expuesto de manera pormenorizada en su Decisién las razones por las cuales
consideraba que la informacién invocada por la demandante no permitia concluir que no existia un
riesgo de persistencia. Pues bien, es obligado constatar que, en el marco del citado recurso, la
demandante no desarroll6 alegaciones tendentes a poner en cuestién los fundamentos expuestos en la
referida Decision, sino que se limitd a sostener que se deberia haber procedido a una determinacién
por la fuerza probatoria de la informacién disponible.

Habida cuenta de las alegaciones que formuld la demandante en el recurso interpuesto ante la Sala de

Recurso, independientemente de la cuestién de si existe una obligacién de aplicar el planteamiento
basado en la fuerza probatoria de la informacién disponible en el marco de la evaluacién de una
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sustancia, en cualquier caso, no cabe reprochar a la Sala de Recurso que se limitara a recordar, en el
apartado 64 de la resolucion impugnada, que, antes de adoptar una decisién por la que se pide
informacion adicional, la ECHA debia tener en cuenta toda la informacién pertinente a su disposicion.

En cuarto lugar, procede desestimar la alegacién de la demandante relativa a que no le incumbia
demostrar que, habida cuenta de la informaciéon disponible, no era necesaria una peticién de
informacién adicional. En efecto, por una parte, del apartado 64 de la resoluciéon impugnada no se
desprende en modo alguno que la Sala de Recurso considerara que, en el curso del procedimiento
conducente a la adopcién de la Decision de la ECHA, es el solicitante de registro quien debia
demostrar la necesidad de la peticién de informacién. Por otra parte y en cualquier caso, procede
constatar que de la pagina 5, apartado IILIL1, parrafo segundo, de la Decision de la ECHA se desprende
que, en el marco del examen de la cuestién de si era necesaria informacién adicional sobre la
persistencia del triclosdn, esta agencia procedi6 a la determinacién de la fuerza probatoria de la
informacién disponible.

En consecuencia, procede desestimar la alegacién de la demandante relativa a que, en el apartado 64 de
la resolucién impugnada, la Sala de Recurso no tuvo en cuenta la fuerza probatoria de la informacion
disponible.

¢) Sobre las alegaciones relativas a que la intensidad del control efectuado por la Sala de Recurso
no era suficiente

En el marco de la primera parte del primer motivo, la demandante alega que, en el apartado 64 de la
resolucion impugnada, la Sala de Recurso incurrié en error al remitirse a la ECHA en lo relativo a las
divergencias cientificas, siempre que esta ultima haya ejercido efectivamente su facultad de apreciacion.
En dicho apartado, la Sala de Recurso se limitd, segiin la demandante, a verificar la inexistencia de
errores manifiestos de apreciacion por parte de la ECHA.

La ECHA vy las coadyuvantes rebaten estas alegaciones.

En primer lugar, en la medida en que las alegaciones de la demandante tienen por objeto demostrar
que la Sala de Recurso no deberia haberse limitado a examinar si la Decision de la ECHA adolecia de
un error, sino que tendria que haber examinado ella misma si procedia adoptar la solicitud de realizar
el test de persistencia, dichas alegaciones deben desestimarse por las mismas razones enunciadas en los
anteriores apartados 55 a 131.

En segundo lugar, en la medida en que esta alegaciéon tiene por objeto demostrar que, en el
apartado 64, segunda frase, de la resoluciéon impugnada, la Sala de Recurso limité indebidamente la
intensidad del control que ejercié sobre las consideraciones de caricter cientifico que figuran en la
Decisiéon de la ECHA, tal alegacion debe desestimarse igualmente.

En el marco del recurso interpuesto ante la Sala de Recurso, la demandante adujo que, si bien la ECHA
habia seguido un planteamiento basado en la determinacién por la fuerza probatoria de la informacion
disponible, no pudo concluir que era necesaria la solicitud de realizar el test de persistencia.

En el apartado 64, segunda frase, de la resolucién impugnada, la Sala de Recurso expuso que, en el
marco de la evaluacién de una sustancia, podia pedirse informaciéon adicional a fin de clarificar
eventuales preocupaciones, siempre que la ECHA haya ejercido correctamente su facultad de
apreciacion, teniendo en cuenta en particular el conjunto de la informacién pertinente aportada en
relaciéon con esa sustancia. Pues bien, no cabe deducir de esa frase que la Sala de Recurso desestimd
la alegacién de la demandante debido a que tal alegacién no era susceptible de demostrar la existencia
de un error manifiesto que afecte a la Decision de la ECHA. En efecto, tal como se ha expuesto en los
anteriores apartados 140 a 143, en la referida frase, la Sala de Recurso no examin6 mds esta alegacion
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de la demandante por no estar lo suficientemente pormenorizada. En estas circunstancias, no puede
deducirse de esa frase que una limitaciéon inadecuada de la intensidad del control efectuado por la
Sala de Recurso supuso la desestimacién de una alegacion de la demandante.

Por lo tanto, no pueden prosperar las alegaciones relativas a que, en el apartado 64 de la resolucién
impugnada, la Sala de Recurso incurrié en error al remitirse a la ECHA en lo relativo a las
divergencias cientificas y al limitarse a verificar la inexistencia de errores manifiestos de apreciacién. En
consecuencia, procede desestimar todas las alegaciones tendentes a poner en cuestion las
consideraciones en las que la Sala de Recurso basé la desestimacidon del segundo motivo del recurso
contra la Decision de la ECHA.

2. Sobre las alegaciones tendentes a poner en cuestion la desestimacion, por la Sala de Recurso,
del primer motivo del recurso interpuesto ante ella

En el marco del primer motivo del recurso interpuesto ante la Sala de Recurso, la demandante alegd,
en particular, la violacién del cuarto parrafo del preambulo del anexo XIII del Reglamento
n.° 1907/2006, segin el cual la informacién utilizada para la evaluacién de las propiedades
persistentes, bioacumulables y téxicas de una sustancia y para la evaluaciéon de las propiedades muy
persistentes y muy bioacumulables de esta debe basarse en datos obtenidos en condiciones
pertinentes.

En los apartados 40 a 51 de la resolucién impugnada, la Sala de Recurso examiné y desestimé estas
alegaciones. En el apartado 41 de dicha resolucién, expuso que, habida cuenta de las alegaciones de la
demandante, le incumbia examinar si las condiciones de ensayo descritas en la Decisién de la ECHA, a
saber, la exigencia de que el ensayo debia realizarse en agua pelagica, sin suspensién adicional de
sedimentos, constituian condiciones pertinentes en el sentido del cuarto parrafo del preambulo del
anexo XIII del Reglamento n.” 1907/2006. En los apartados 42 a 45 de la resolucién impugnada, indicé
que, segun las constataciones que figuran en la Decision de la ECHA, el triclosan estaba presente en
determinadas aguas dulces y marinas peldgicas que no contenian grandes cantidades de sustancias
particulares suspendidas con las cuales se vinculaba ficilmente, que este era potencialmente
persistente en tales aguas y que los resultados de los ensayos en sistemas de agua y de sedimentos no
permitian extraer conclusiones sobre la vida media del mismo en el agua peldgica. En el apartado 46 de
la citada resolucidn, recordé la alegacion de la demandante relativa a que la fuente mas importante de
emision de triclosdn en el medio ambiente era la emision directa de efluentes de plantas depuradoras
en las aguas superficiales, que podrian contener o no niveles elevados de materias sélidas y de
sedimentos. La Sala de Recurso expuso asimismo que, por esta razén, la demandante estimaba que un
ensayo en el agua peldgica sin suspensién adicional de sedimentos no seria realizado en condiciones
pertinentes en el sentido del cuarto parrafo del preambulo de dicho anexo. En los apartados 47 a 50
de la mencionada resolucién, respondié a esta alegacidon. Primero, recordé la definicién del concepto
de persistencia y el hecho de que, en virtud del apartado 1.1.1 de ese anexo, la propiedad de
persistencia de una sustancia dependia, en particular, de su degradacién en el agua pelagica. Segundo,
constaté que, aunque se indicara en ese apartado que los ensayos debian hacerse en las condiciones
pertinentes, ello no significaba que procediera limitarse a las situaciones mds frecuentes de disipacion
de la sustancia en el medio ambiente. Precis6 que la solicitud de realizar el test de persistencia no
perseguia el objetivo de evaluar el comportamiento del triclosan en el agua que contiene una parte
importante de materias en suspension o de sedimentos, sino su comportamiento en los medios
especificos mencionados en el apartado 1.1.1 del mismo anexo, que a su juicio forman parte de las
aguas dulces o marinas pelagicas, sin gran cantidad de residuos vinculados. En el apartado 51 de la
referida resolucion, la Sala de Recurso concluyé que, en atencién a estas consideraciones, el primer
motivo del recurso contra la Decision de la ECHA debia desestimarse.
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La demandante sostiene que estas consideraciones son erréneas. En el marco de la tercera parte del
segundo motivo, basada en la violacién del principio de proporcionalidad, alega que, al exigir que el
test de persistencia se efectuara en agua pelagica, lo que es contrario al cuarto péarrafo del preimbulo
del anexo XIII del Reglamento n.® 1907/2006, la ECHA vy la Sala de Recurso no tuvieron en cuenta los
datos que reflejaban condiciones pertinentes para el medio ambiente. Arguye que el objetivo de una
peticién de informacién es obtener datos que permitan determinar los riesgos medioambientales y
definir medidas adecuadas de gestién de los riesgos. Afirma que, en cambio, no es pertinente en este
contexto la determinacion abstracta de una propiedad intrinseca de una sustancia que incide en la
posibilidad de que se degrade. En su opinién, la fuente mas importante de emisidon de triclosan en el
medio ambiente es la emision directa de efluentes de plantas depuradoras en las aguas superficiales,
que podrian contener o no niveles elevados de materias sdlidas y de sedimentos. Por esta razén, un
ensayo en agua peldgica, sin suspension adicional de sedimentos, no se realizaria en condiciones
pertinentes en el sentido del cuarto péarrafo del preambulo de dicho anexo.

La ECHA vy las coadyuvantes rebaten estas alegaciones.

En primer lugar, en la medida en que las alegaciones de la demandante tienen por objeto demostrar
que, en el marco de un examen «de nuevo» de la Decision de la ECHA, la Sala de Recurso deberia
haber aplicado ella misma el cuarto parrafo del preambulo del anexo XIII del Reglamento

n.° 1907/2006, procede desestimarlas por las mismas razones enunciadas en los anteriores
apartados 55 a 131.

En segundo lugar, han de examinarse las alegaciones de la demandante en la medida en que tienen por
objeto demostrar que, en el marco de su control de la Decision de la ECHA, la Sala de Recurso vulnerd
el alcance del cuarto pérrafo del preambulo del anexo XIII del Reglamento n.° 1907/2006.

A este respecto, conviene recordar que, tal como se desprende del apartado 12.2, primera frase, del
anexo II del Reglamento n.° 1907/2006, la persistencia y la degradabilidad de una sustancia
corresponden a su potencial de degradaciéon en el medio ambiente, ya sea por biodegradacion, ya
mediante otros procesos, como la oxidaciéon o la hidrélisis.

Segun el apartado 1.1.1 del anexo XIII del Reglamento n.” 1907/2006, una sustancia cumple el criterio
de persistencia en alguno de los siguientes casos:

a) cuando su vida media en el medio ambiente marino supera los 60 dias;

b) cuando su vida media en agua dulce o de estuario supera los 40 dias;

¢) cuando su vida media en sedimentos marinos supera los 180 dias;

d) cuando su vida media en sedimentos de agua dulce o de estuario supera los 120 dias;

e) cuando su vida media en el suelo supera los 120 dias.

De lo anterior se infiere que una sustancia debe considerarse persistente cuando su vida media en
alguno de los cinco entornos medioambientales mencionados en el apartado 1.1.1 del anexo XIII del
Reglamento n.° 1907/2006 sobrepasa la duracién indicada en dicho apartado. Tal como se desprende

de las letras a) y b) de esta disposicion, algunos de estos entornos estan constituidos por aguas dulces
o aguas marinas peldgicas.
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En este contexto, debe recordarse igualmente que, en la resoluciéon impugnada, la Sala de Recurso
recorddé que, segun las indicaciones que figuran en la Decision de la ECHA que la demandante no
habia cuestionado, el triclosdn estaba presente en las aguas dulces y marinas peldgicas y que estos
entornos no contenfan una gran cantidad de sustancias particulares suspendidas a las cuales se
vinculara facilmente.

En estas circunstancias, la Sala de Recurso no incurrié en error, en los apartados 40 a 51 de la
resolucion impugnada, al considerar que el test de persistencia, que se refiere al comportamiento del
triclosan en aguas dulces y marinas pelagicas, se efectuaria en condiciones pertinentes en el sentido
del cuarto parrafo del preambulo del anexo XIII del Reglamento n.” 1907/2006.

En efecto, como una sustancia debe considerarse persistente si su vida media sobrepasa la duracion
indicada en alguno de los cinco entornos medioambientales mencionados en el apartado 1.1.1 del
anexo XIII del Reglamento n.” 1907/2006 (véase el anterior apartado 160), el examen del caricter
persistente del triclosan no podia limitarse al entorno en el que la mayor parte de sus emisiones se
efectian si existiera informacién segin la cual el triclosdn estaba igualmente presente en otros
entornos pertinentes como las aguas dulces y marinas peldgicas. Por tanto, la Sala de Recurso
desestimé fundadamente la alegacién relativa a que la exigencia de que el test de persistencia debia
efectuarse en agua peldgica no era conforme al cuarto parrafo del preambulo de dicho anexo.

Por consiguiente, procede desestimar todas las alegaciones de la demandante tendentes a poner en
cuestién la desestimacion, por la Sala de Recurso, del primer motivo del recurso contra la Decisién de
la ECHA.

3. Sobre las alegaciones relativas a las conclusiones de las autoridades canadienses

En el marco de la tercera parte del segundo motivo, la demandante sostiene que ni la ECHA ni la Sala
de Recurso tuvieron en cuenta elementos de prueba relativos a la persistencia del triclosan. Arguye
que, sobre la base de la informacién disponible, las autoridades canadienses llegaron a la conclusion
de que el triclosin no disponia ni de la propiedad de persistencia ni de la propiedad de
bioacumulacién. Aduce, por una parte, que los criterios aplicados por la ECHA vy por las autoridades
canadienses para identificar las sustancias persistentes, bioacumulables y téxicas son similares por
cuanto persiguen el mismo objetivo de protecciéon del medio ambiente contra los efectos nocivos de
tales sustancias. Por otra parte, alega que el método cientifico utilizado por las autoridades
canadienses es similar al planteamiento basado en la fuerza probatoria de los elementos de prueba.

La ECHA vy las coadyuvantes refutan estas alegaciones.

En primer término, en la medida en que las alegaciones de la demandante tienen por objeto demostrar
que la Sala de Recurso deberia haber tenido en cuenta las conclusiones de las autoridades canadienses
en el marco del examen «de nuevo» de la Decisiéon de la ECHA que tenia que efectuar en el contexto
de un recurso interpuesto ante ella, procede desestimarlas por las mismas razones enunciadas en los
anteriores apartados 55 a 131.

En segundo término, deben examinarse las alegaciones de la demandante relativas a las conclusiones
de las autoridades canadienses en tanto en cuanto su finalidad es demostrar que la Sala de Recurso,
en el marco del control que ejercié sobre la Decision de la ECHA, incurrié en error.

En primer lugar, en la medida en que, con sus alegaciones, la demandante pretende demostrar que la
Sala de Recurso deberia haber constatado que la ECHA habia infringido el articulo 47, apartado 1,
primera frase, del Reglamento n.° 1907/2006 o que, en vista de las conclusiones de las autoridades
canadienses, dicha agencia no podia solicitar legitimamente la realizacién del test de persistencia, tales
alegaciones deben desestimarse. En efecto, como se ha expuesto en los anteriores apartados 59 a 86, el
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alcance del control efectuado por la Sala de Recurso depende de los motivos invocados por la
demandante. Pues bien, es preciso constatar que, en el marco del primer motivo del recurso
interpuesto ante la Sala de Recurso, la demandante no invocd ningin motivo relativo a las
conclusiones de las autoridades canadienses.

En segundo lugar, en la medida en que, con sus alegaciones, la demandante pretende alegar que las
conclusiones de las autoridades canadienses demuestran que las consideraciones de la Sala de Recurso
adolecen de un error, ha de senalarse que la demandante se limita a invocar la existencia de esas
conclusiones, pero no expone las razones por las cuales dichas conclusiones podrian poner en
cuestion la legalidad de las consideraciones de la Sala de Recurso, que se basan en las normas
previstas en el Reglamento n.° 1907/2006. Por tanto, tales alegaciones deben desestimarse por no ser
lo suficientemente pormenorizadas.

En consecuencia, procede desestimar también las alegaciones de la demandante relativas a las
conclusiones de las autoridades canadienses y, por tanto, todas las alegaciones relativas a la
desestimacién del recurso interpuesto ante la Sala de Recurso en la medida en que este tenia por
objeto la solicitud de realizar el test de persistencia.

B. Sobre las alegaciones relativas a la desestimacion del recurso interpuesto ante la Sala de
Recurso en la medida en que este tenia por objeto la solicitud de realizar un estudio detallado
de neurotoxicidad en ratones

En su Decision, la ECHA solicité a la demandante que realizara un estudio detallado de neurotoxicidad
en ratones. Segun las consideraciones que figuran en dicha Decisién, tal solicitud de aportar
informacién adicional se justificaba por el hecho de que existian preocupaciones acerca de los riesgos
eventuales de que el triclosdn fuera neurotdxico y reprotdéxico y de que no fuera posible disiparlos o
confirmarlos sobre la base de la informacién disponible.

En el marco del recurso contra la Decision de la ECHA interpuesto ante la Sala de Recurso, la
demandante alegé que no deberia haberse solicitado la realizacion del estudio antes mencionado. A
este respecto, invocé cuatro motivos, a saber, el sexto motivo, basado en la infraccién del articulo 47,
apartado 1, primera frase, del Reglamento n.® 1907/2006; el séptimo motivo, basado en la infraccién del
articulo 25 de dicho Reglamento; el octavo motivo, basado en la violaciéon del principio de
proporcionalidad, y el noveno motivo, basado en la infraccién del articulo 130 del citado Reglamento.

En la resolucién impugnada, la Sala de Recurso examiné estas alegaciones. Examind cuestiones de
admisibilidad (apartados 117 a 131). Hizo algunas observaciones preliminares (apartados 132 a 136).
Examind y desestim6 los motivos séptimo y octavo (apartados 137 a 168), el sexto motivo
(apartados 169 a 203) y el noveno motivo (apartados 204 a 220).

En el marco del presente recurso, la demandante alega que algunas consideraciones que la Sala de
Recurso desarrollé en esas partes de la resoluciéon impugnada son erréneas. En primer lugar, se
analizaran las alegaciones relativas a la desestimacién del sexto motivo del recurso contra la Decisién
de la ECHA, basado en la infraccién del articulo 47, apartado 1, primera frase, del Reglamento
n.” 1907/2006. En segundo lugar, se examinaran las alegaciones relativas a la desestimacién de los
motivos séptimo y octavo de dicho recurso, basados en la infracciéon del articulo 25 del citado
Reglamento y del principio de proporcionalidad. En tercer lugar, se apreciardan las alegaciones
tendentes a poner en cuestion las consideraciones de la Sala de Recurso sobre cuestiones de
admisibilidad. En cuarto lugar, se analizardn las alegaciones cuyo fin es poner en cuestién las
observaciones preliminares de la Sala de Recurso.
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1. Sobre las alegaciones tendentes a poner en cuestion la desestimacion, por la Sala de Recurso,
del sexto motivo del recurso interpuesto ante ella

El sexto motivo del recurso contra la Decisién de la ECHA se basaba en la infraccién del articulo 47,
apartado 1, primera frase, del Reglamento n.” 1907/2006. Este motivo se articulaba en dos partes. La
primera parte, cuya finalidad era cuestionar la solicitud de realizar un estudio de neurotoxicidad en su
integridad, fue examinada y desestimada por la Sala de Recurso en los apartados 186 a 199 de la
resolucién impugnada. La segunda parte, que tenia por objeto mds concretamente poner en cuestion
la exigencia de aportar elementos adicionales, a saber, el estudio de reprotoxicidad en una generacion,
fue examinada y desestimada por la Sala de Recurso en los apartados 200 a 203 de la citada resolucion.

La demandante estima que la Sala de Recurso cometié errores en el marco del examen de las dos
partes del sexto motivo del recurso contra la Decisién de la ECHA.

a) Sobre las alegaciones tendentes a poner en cuestion las cousideraciones en las que la Sala de
Recurso baso la desestimacion de la primera parte del sexto motivo del recurso interpuesto
ante ella

La primera parte del sexto motivo del recurso interpuesto ante la Sala de Recurso se referia a las
consideraciones de la ECHA que justificaban la solicitud de realizar el estudio de neurotoxicidad
conforme al método TG 426 de la OCDE. En el marco de esta parte, la demandante alega, en
particular, la infraccién del articulo 47, apartado 1, primera frase, del Reglamento n.° 1907/2006,
debido a que no se habia tenido en cuenta toda la informacién pertinente relativa al triclosan. Esta
parte se articulaba en varios reproches. El primero se basaba en que los estudios en ratones carecian
de pertinencia y el segundo en que, respecto a los efectos del triclosdn en la funcién del tiroides en
humanos, en particular, no se habian tenido en cuenta los estudios Allmyr, Cullinan y Koeppe ni el
informe Witorsch.

En los apartados 187 a 199 de la resolucién impugnada, la Sala de Recurso examiné la primera parte
del sexto motivo del recurso contra la Decisiéon de la ECHA.

En este contexto, en el apartado 187 de la resoluciéon impugnada, la Sala de Recurso expuso que el
primer reproche basado en la impertinencia de los estudios en ratones y algunas de las alegaciones
formuladas en el marco del sexto motivo del recurso interpuesto ante ella coincidian y que ello se
tendria en cuenta en el marco del examen del sexto motivo.

En los apartados 188 a 193 de la resolucién impugnada, la Sala de Recurso examiné y desestimé las
alegaciones relativas a los estudios Allmyr, Cullinan y Koeppe y al informe Witorsch que la
demandante habia desarrollado en el contexto del segundo reproche.

En el marco del presente recurso, la demandante formula alegaciones tendentes a poner en cuestion,
por una parte, las consideraciones de la Sala de Recurso relativas a los estudios Allmyr, Cullinan y
Koeppe vy, por otra, sus consideraciones relativas al informe Witorsch.

1) Sobre las alegaciones atinentes a las consideraciones de la Sala de Recurso relativas a los estudios
Allmyr, Cullinan y Koeppe

En el apartado 188 de la resolucién impugnada, la Sala de Recurso desestimé la alegacién de la
demandante relativa a que, en la adopcién de la Decision de la ECHA, no se habian tenido en cuenta
los estudios Allmyr, Cullinan y Koeppe, que a su juicio demostraban que, en las dosis pertinentes, el
triclosdn no afecta a los seres humanos. A este respecto, observé que tales estudios figuraban en la
bibliografia de los estudios que se adjuntaba a esta tltima Decisién, en la que se indicaba que habian
sido tenidos en cuenta. Remitiéndose a sus observaciones desarrolladas en el apartado 135 de la
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resolucién impugnada, sefiald que, en estas circunstancias, procedia considerar que estos estudios se
habian tenido en cuenta en la adopcién de la Decisiéon de la ECHA. En efecto, en el apartado 135 de
la resoluciéon impugnada, expuso en particular que la obligacion de motivaciéon de la ECHA no le
exigia a esta abordar, en una decisién por la que se pide informacién adicional en el marco de la
evaluacion de una sustancia, cada punto contenido en todos los estudios existentes o aportados y que,
por tanto, debia considerarse que la ECHA habia tenido en cuenta los estudios mencionados en la
bibliografia adjunta a su Decision.

La demandante alega que las consideraciones de la Sala de Recurso desarrolladas en los apartados 135
y 188 de la resolucién impugnada son erréneas. Segin aquella, la Sala de Recurso no deberia haberse
limitado a sefalar que los estudios cientificos que proporcionan datos sobre la exposicion del triclosan
en el ser humano estaban incluidos en la bibliografia adjunta a la Decisién de la ECHA. La demandante
sostiene que la Sala de Recurso no podia limitarse a presumir que los datos indicados en estos estudios
habian sido tenidos en cuenta ni a desestimar su alegacién segtin la cual el triclosan no tenia efectos en
la salud humana en las dosis requeridas en el estudio detallado de neurotoxicidad en ratones,
basdndose en esta tnica razon.

La ECHA vy las coadyuvantes refutan esta alegacidn.

En primer lugar, en la medida en que las alegaciones de la demandante se proponen demostrar que la
Sala de Recurso no deberia haberse limitado a examinar si la Decisiéon de la ECHA adolecia de un
error, sino que deberia haber examinado ella misma si, en vista de la informacién contenida en los
estudios Allmyr, Cullinan y Koeppe, procedia solicitar a la demandante que realizara un estudio de
neurotoxicidad en ratones, deben desestimarse estas alegaciones por las misma razones enunciadas en
los anteriores apartados 55 a 131.

En segundo lugar, han de examinarse las alegaciones de la demandante en la medida en que su
finalidad es demostrar que la Sala de Recurso incurrié en error al proceder al control de la Decision de
la ECHA.

En primer término, ha de desestimarse la alegacién de la demandante relativa a que, en el apartado 188
de la resolucién impugnada, la Sala de Recurso deberia haber examinado su alegacién de que el
triclosdn no tenia efectos en la salud humana en las dosis requeridas en el estudio detallado de
neurotoxicidad en ratones. A este respecto, basta con senalar que, tal como se desprende claramente
del apartado 187 de la resoluciéon impugnada (véase el anterior apartado 181), la Sala de Recurso
examiné esta ultima alegacion en el marco del examen del sexto motivo del recurso, puesto que esta
alegacion y las formuladas en el marco del sexto motivo coincidian.

En segundo término, la demandante sostiene que la Sala de Recurso infringié el articulo 47, apartado 1,
primera frase, del Reglamento n.” 1907/2006. Segun aquella, la Sala de Recurso no podia limitarse a
sefalar, en el apartado 188 de la resolucién impugnada, que los estudios Allmyr, Cullinan y Koeppe se
mencionaban en la bibliografia adjunta a la Decisién de la ECHA.

A este respecto, conviene recordar que, en el marco del recurso interpuesto ante la Sala de Recurso,
incumbia a esta controlar si, en el curso del procedimiento que llevé a la adopcion de la Decisién de la
ECHA, se habia tenido en cuenta toda la informacién pertinente que se habia comunicado relativa al
triclosan.

Por un lado, ha de constatarse que, en el apartado 135 de la resolucién impugnada, la Sala de Recurso
considerd sin incurrir en error que la ECHA no habia incumplido la obligacién de motivacién al no
abordar en su Decisiéon cada punto contenido en todos los estudios existentes o aportados. En
cualquier caso, en lo que atafie a los estudios Allmyr y Cullinan, es obligado constatar que, en la
pagina 20 de su Decisién, la ECHA los tuvo en cuenta.
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Por otro lado, debe senalarse que las alegaciones que la demandante habia formulado en el marco del
recurso interpuesto ante la Sala de Recurso en apoyo del reproche basado en la infraccién del
articulo 47, apartado 1, primera frase, del Reglamento n.° 1907/2006 no eran lo suficientemente
pormenorizadas. En efecto, en apoyo del reproche basado en que no se tuvieron en cuenta los estudios
Allmyr, Cullinan y Koeppe en el curso del procedimiento que llevé a la adopcién de la Decision de la
ECHA, la demandante se limit6 a alegar que, si se hubiesen tenido en cuenta estos estudios, no se
habria podido concluir que era necesaria informacién adicional sobre el riesgo de que el triclosan fuera
neurotoéxico. Pues bien, tal como ya indicé la Sala de Recurso en otro contexto, en el apartado 61 de la
resolucién impugnada, el mero hecho de que la ECHA llegara a una conclusién diferente a la de la
demandante no era susceptible de demostrar que no se habia tenido en cuenta el contenido de
determinados estudios. En efecto, esto puede resultar igualmente del hecho de que, sobre la base de la
misma informacioén, la ECHA habia llegado a una conclusién diferente de aquella a la que habia
llegado la demandante. En estas circunstancias, no cabe reprochar a la Sala de Recurso que se limitara
a sefalar, en el apartado 188 de la resolucién impugnada, que los estudios Allmyr, Cullinan y Koeppe
se mencionaban en la bibliografia adjunta a la Decisién de la ECHA.

Por lo tanto, procede desestimar el reproche basado en que la Sala de Recurso infringi6 el articulo 47,
apartado 1, primera frase, del Reglamento n.” 1907/2006 al no responder de manera suficiente a las
alegaciones relativas a los estudios Allmyr, Cullinan y Koeppe.

En consecuencia, las alegaciones relativas a los estudios Allmyr, Cullinan y Koeppe y tendentes a
demostrar que, en los apartados 135 y 188 de la resolucién impugnada, la Sala de Recurso incurrié en
error deben desestimarse en su totalidad.

2) Sobre las alegaciones atinentes a las consideraciones de la Sala de Recurso relativas al informe
Witorsch

En los apartados 189 a 191 de la resoluciéon impugnada, la Sala de Recurso se pronuncié sobre las
alegaciones de la demandante relativas a que, en el curso del procedimiento que llevé a la adopcién
de la Decision de la ECHA, no se habia tenido en cuenta el informe Witorsch. En dichos apartados,
se basé esencialmente en tres consideraciones. En primer lugar, en el apartado 190 de la resolucion
impugnada, se basé en la consideracion segun la cual el referido informe no habia sido aportado en el
marco del recurso interpuesto ante ella y, por esta razén, no habia podido apreciar su pertinencia. En
segundo lugar, en los apartados 189 y 191, primera frase, de la resoluciéon impugnada, se bas6 en la
consideracién segun la cual el informe en cuestién no estaba disponible al proceder a la evaluaciéon
del triclosdn y no podia reprocharse por tanto a la ECHA que no lo tuviera en cuenta. En tercer
lugar, en el apartado 191, frases segunda a cuarta, de la resolucién impugnada, observé que la
demandante no sostenia que dicho informe fuera idéneo para disipar las preocupaciones identificadas
por la ECHA.

La demandante alega que las consideraciones de la Sala de Recurso relativas al informe Witorsch
adolecen de errores. A su parecer, la consideracién de la Sala de Recurso relativa a que dicho informe
no se habia presentado como prueba ni en el escrito de interposicion del recurso ni posteriormente es
erronea. Arguye que ese informe ya se public6 en una revista cientifica y era pertinente. Afiade que las
autoridades canadienses se basaron directamente en el mismo informe para concluir que la
informacion disponible no permitia identificar al triclosin como un motivo de preocupacién para la
salud humana. Concluye que, al no tenerlo en cuenta, la Sala de Recurso infringi6 el articulo 47,
apartado 1, primera frase, del Reglamento n.” 1907/2006.
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En primer término, en la medida en que las alegaciones de la demandante tienen por objeto demostrar
que la Sala de Recurso no deberia haberse limitado a examinar si la Decisién de la ECHA adolecia de
un error, sino que deberia haber procedido a un examen «de nuevo» de dicha Decision en el marco del
cual el informe Witorsch habia de tenerse en cuenta, procede desestimarlas por las mismas razones
enunciadas en los anteriores apartados 55 a 131.

En lo que respecta a la alegacion relativa a la infraccidon del articulo 47, apartado 1, primera frase, del
Reglamento n.” 1907/2006, se debe precisar que, en el marco de un recurso interpuesto ante la Sala de
Recurso, esta no estd obligada a proceder a una nueva evaluacién de la sustancia en cuestiéon y que
dicha disposicion no le es por tanto directamente aplicable. En cambio, en el marco del control que la
Sala de Recurso ejerce sobre las decisiones de la ECHA al resolver esta agencia en primera instancia,
cuando la parte demandante ha formulado una alegaciéon relativa a la infraccién de la citada
disposicion, incumbe a la Sala de Recurso controlar si, en el curso del procedimiento que ha llevado a
la adopcién de la decisién impugnada ante ella, se respeté aquella disposicion.

En segundo término, deben examinarse las alegaciones de la demandante en la medida en que tienen
por objeto demostrar que la Sala de Recurso incurrié en error en el marco del control de la Decisién
de la ECHA.

En primer lugar, en tanto en cuanto, mediante sus alegaciones, la demandante aduce que, en el curso
del procedimiento que llevé a la adopcion de la Decisién de la ECHA, se infringié el articulo 47,
apartado 1, primera frase, del Reglamento n.° 1907/2006, debido a que el informe Witorsch no fue
tenido en cuenta, procede desestimar tal alegacién. A este respecto, basta con sefalar que, como
indicé la Sala de Recurso en los apartados 189 y 191, primera frase, de la resolucién impugnada, dicho
informe no estaba disponible en ese procedimiento. Por tanto, tal como concluyé acertadamente la
Sala de Recurso, se excluye cualquier infraccién del articulo 47, apartado 1, primera frase, del
Reglamento n.” 1907/2006 a este respecto.

En segundo lugar, en la medida en que, mediante sus alegaciones, la demandante sostiene que en el
marco de su control de la Decision de la ECHA la Sala de Recurso deberia haber tenido en cuenta el
informe Witorsch, procede recordar que, tal como se desprende de los articulos 6, apartado 1, letra f),
y 12, apartado 1, del Reglamento n.° 771/2008, incumbia a la demandante aportar ese informe en el
curso del procedimiento contradictorio ante la Sala de Recurso. Pues bien, tal como esta ultima
constatd en el apartado 190 de la resoluciéon impugnada, la demandante no lo hizo.

Ademas, el mero hecho de que las autoridades canadienses se basaran en el informe Witorsch para
concluir que, sobre la base de los datos existentes sobre ratones, el triclosin no podia identificarse
como un motivo de preocupacién para la salud humana no puede poner en entredicho la
fundamentaciéon de las consideraciones de la Sala de Recurso respecto a las alegaciones relativas a
dicho informe.

A la luz de estas consideraciones, ha de concluirse que las alegaciones de la demandante relativas al
informe Witorsch no demuestran que, en los apartados 189 a 191 de la resoluciéon impugnada, la Sala
de Recurso incurriera en error.

Asi pues, procede desestimar todas las alegaciones tendentes a poner en cuestidon las consideraciones

en las que la Sala de Recurso basé la desestimacion de la primera parte del sexto motivo del recurso
interpuesto ante ella.
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b) Sobre las alegaciones tendentes a poner en cuestion las consideraciones en las que la Sala de
Recurso baso la desestimacion de la segunda parte del sexto motivo del recurso interpuesto
ante ella

En el marco de la segunda parte del sexto motivo del recurso interpuesto ante la Sala de Recurso, la
demandante formulé alegaciones relativas a las consideraciones en las que la ECHA habia basado su
solicitud de realizar un estudio de neurotoxicidad en ratones ampliado por los elementos pertinentes
del estudio de reprotoxicidad en una generacidn, conforme a las Directrices 443 de la OCDE. En este
contexto, por una parte, afirmé que la Decisién de la ECHA se habia adoptado con infraccién del
articulo 47 del Reglamento n.° 1907/2006, pues no se tuvo en cuenta los estudios Ciba-Geigy (1983),
Ciba-Geigy (1986) y Ciba-Geigy (1994). En apoyo de esta afirmacién, expuso que la constataciéon de la
autoridad designada que figura en dicha Decision, segtin la cual no existian resultados relativos al peso
o la morfologia de o6rganos reproductores masculinos en el expediente de registro, era errénea.
Asegurdé que los mencionados estudios contenian tales resultados. Por otra parte, sostuvo que no se
habia procedido a una determinacién por la fuerza probatoria de la informacién disponible.

En los apartados 201 a 203 de la resolucién impugnada, la Sala de Recurso examiné y desestimé estas
alegaciones.

En el apartado 201, segunda frase, de la resolucién impugnada, la Sala de Recurso sefialé6 que los
estudios Ciba-Geigy (1983) y Ciba-Geigy (1986) se mencionaban en la bibliografia de la citada
Decisién. En la tercera frase de ese apartado, sefialé que el estudio Ciba-Geigy (1994) se habia
mencionado «de paso» en las alegaciones desarrolladas por la demandante en apoyo del recurso
interpuesto ante ella, pero que este tltimo estudio no aparecia en la lista de los estudios aportados en
el curso del procedimiento de evaluacidn de la sustancia que se habia adjuntado a la referida Decision.
En las frases cuarta y quinta de ese apartado, constatdé que ninguno de tales estudios se habia
presentado en el curso del procedimiento de recurso. Por tanto, le hubiera resultado imposible
determinar si esos estudios eran pertinentes para la evaluacion del triclosan en el sentido del
articulo 47, apartado 1, primera frase, del Reglamento n.® 1907/2006.

En el apartado 202 de la resolucién impugnada, la Sala de Recurso examiné la alegacién relativa a que
no se habia procedido a una determinacién por la fuerza probatoria de la informacion disponible. En
primer lugar, en la primera frase de ese apartado, recordd, remitiéndose a sus consideraciones
desarrolladas en el apartado 64 de dicha resolucién, que la ECHA no estaba obligada a seguir un
planteamiento basado en la fuerza probatoria de la informacién disponible a fin de llegar a una
conclusion relativa a una caracteristica particular de una sustancia en el contexto de la evaluacién de
una sustancia. Segun ella, la cuestién oportuna era mas bien determinar si la ECHA habia tenido en
cuenta toda la informacién pertinente. En segundo lugar, en las frases segunda a cuarta de ese
apartado, indicé que, en la medida en que la demandante habia formulado observaciones relativas a la
informacion disponible, estas habian sido desestimadas en la Decision de la ECHA. Por lo demas,
segun aquella, no podia esperarse de la ECHA que desestimara los reproches que no se habian
planteado especificamente por la demandante.

La demandante alega que algunas de estas consideraciones de la Sala de Recurso son erréneas.

En primer lugar, en el marco de la segunda parte del primer motivo, la demandante alega que la Sala
de Recurso infringi6 el articulo 47, apartado 1, primera frase, del Reglamento n.” 1907/2006 al ignorar
los estudios Ciba-Geigy (1983) y Ciba-Geigy (1986), que, primero, sustentaban su alegacién segun la
cual ningln riesgo potencial de reprotoxicidad podia justificar la solicitud de realizar un estudio
detallado de neurotoxicidad en ratones; segundo, contenian andlisis histopatolégicos sobre el peso de
los o6rganos reproductores y sobre la histopatologia en ratones; y, tercero, se incluyeron en el
expediente de evaluacién de la sustancia y se invocaron en el escrito de interposicién del recurso
interpuesto ante la Sala de Recurso.
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En este contexto, la demandante aduce igualmente que es errénea la consideracién de la Sala de
Recurso segun la cual, como ella no habia aportado de nuevo los estudios como anexos del escrito de
interposicion del recurso, la Sala de Recurso no habia podido determinar si los mismos eran dutiles para
la evaluacién del triclosan en el sentido del articulo 47, apartado 1, primera frase, del Reglamento
n.” 1907/2006. Segin aquella, la Sala de Recurso habria podido acceder facilmente a esos estudios, que
estaban disponibles a través de la base de datos internacionales de informacién quimica uniforme y que
se mencionaron en el anexo 3 de la Decisiéon de la ECHA. Considera que la Sala de Recurso habria
podido solicitar asimismo la presentacion de esos documentos en aplicacién del articulo 15,
apartado 3, del Reglamento n.° 771/2008. Por consiguiente, segin la demandante, al negarse a
examinar la pertinencia de los estudios en cuestion, la Sala de Recurso descart6 ilegalmente pruebas
cientificas importantes y no tuvo en cuenta toda la informacién pertinente.

En segundo lugar, en el marco de la primera parte del segundo motivo, la demandante alega que la
Sala de Recurso pasé por alto que el planteamiento basado en la fuerza probatoria de los elementos
de prueba es aplicable a la evaluacién de las sustancias y permitia a la ECHA ejercer su facultad de
apreciacién en materia de evaluaciones cientificas y técnicas complejas tomando en consideracion
todos los elementos pertinentes.

En tercer lugar, en el marco de la segunda parte del primer motivo, la demandante aduce que la Sala
de Recurso desnaturalizé el contenido del escrito de interposicion del recurso. En su opinidn, la Sala
de Recurso constaté que ella no habia formulado ninguna alegacién relativa a la determinacion por la
fuerza probatoria, siendo asi que, en ese escrito, habia desarrollado tal alegaciéon. Asevera que la Sala de
Recurso ignoré en concreto el contenido de los estudios Ciba-Geigy (1983) y Ciba-Geigy (1986).

La ECHA vy las coadyuvantes rebaten estas alegaciones.

En primer lugar, en la medida en que las alegaciones de la demandante tienen por objeto demostrar
que la Sala de Recurso no deberia haberse limitado a examinar si la Decisién de la ECHA adolecia de
un error, sino que deberia haber examinado ella misma, teniendo en cuenta el contenido de los
estudios Ciba-Geigy, si procedia solicitar la realizacién de un estudio detallado de neurotoxicidad en
ratones, deben desestimarse por las mismas razones enunciadas en los anteriores apartados 55 a 131.
En este contexto, han de desestimarse también las alegaciones relativas a que el articulo 47,
apartado 1, primera frase, del Reglamento n.° 1907/2006 se aplicaba directamente a la Sala de
Recurso, por las mismas razones expuestas en el anterior apartado 199.

En segundo lugar, deben examinarse las alegaciones de la demandante en la medida en que tienen por
objeto demostrar que, en el marco del control de la Decisiéon de la ECHA, la Sala de Recurso incurrié
en error.

En este contexto, ha de efectuarse una distincién entre las alegaciones segin las cuales la Sala de
Recurso deberia haber constatado que la Decisiéon de la ECHA se habia adoptado con infraccién del
articulo 47, apartado 1, primera frase, del Reglamento n.° 1907/2006, por una parte, y las relativas a
que la Sala de Recurso no deberia haber desestimado las alegaciones concernientes a la determinacién
por la fuerza probatoria de los elementos de prueba, por otra parte.

1) Sobre las alegaciones segiin las cuales la Sala de Recurso deberia haber constatado una infraccion
del articulo 47, apartado 1, primera frase, del Reglamento n.° 1907/2006

La demandante alega que la Sala de Recurso deberia haber constatado que la ECHA habia infringido el
articulo 47, apartado 1, primera frase, del Reglamento n.” 1907/2006.
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En este contexto, procede recordar que, ante una alegacién relativa a que la Decisiéon de la ECHA se
habia adoptado con infracciéon del articulo 47, apartado 1, primera frase, del Reglamento
n.° 1907/2006 por no tenerse en cuenta los estudios Ciba-Geigy, la Sala de Recurso debia examinar si
se trataba de informacién sobre el triclosan que era pertinente y que habia sido comunicada en el
sentido de dicha disposicion y si se habia tenido en cuenta en el curso del procedimiento que llevé a
la adopcién de dicha Decision.

En primer lugar, debe senalarse que, en el marco de sus escritos procesales ante el Tribunal, la
demandante se ha limitado a formular alegaciones relativas a los estudios Ciba-Geigy (1983) y
Ciba-Geigy (1986). En efecto, la convencion de redacciéon «estudios Ciba-Geigy» que la demandante
utilizé6 en el marco de tales escritos comprende efectivamente los estudios Ciba-Geigy (1983) y
Ciba-Geigy (1986), pero no el estudio Ciba-Geigy (1994). Por tanto, procede constatar que las
alegaciones formuladas ante el Tribunal no se refieren al estudio Ciba-Geigy (1994).

Ciertamente, en el marco de sus observaciones efectuadas en el curso de la vista, la demandante indicé
que sus observaciones escritas se referian también al estudio Ciba-Geigy (1994). Ahora bien, en
aplicacién del articulo 84, apartado 1, del Reglamento de Procedimiento, se prohibe invocar motivos
nuevos, a menos que se funden en razones de hecho y de Derecho que hayan aparecido durante el
procedimiento. Al no invocar la demandante la existencia de tales razones, sus observaciones
efectuadas en el curso de la vista deben desestimarse por ser extempordaneas.

En cualquier caso, la Sala de Recurso desestimé fundadamente la alegacién relativa a que la Decision
de la ECHA se habia adoptado con infraccién del articulo 47, apartado 1, primera frase, del
Reglamento n.’ 1907/2006 por no tenerse en cuenta el estudio Ciba-Geigy (1994). En efecto, segun el
apartado 201, tercera frase, de la resolucion impugnada, que la demandante no cuestiona, dicho
estudio no se comunicé en el curso del procedimiento de evaluacion. Por tanto, no podia reprocharse
a la ECHA ninguna violacién de la mencionada disposicién respecto a este estudio.

En segundo lugar, han de examinarse las alegaciones de la demandante relativas a que la Sala de
Recurso deberia haber constatado una infraccién del articulo 47, apartado 1, primera frase, del
Reglamento n.® 1907/2006 en lo concerniente a los estudios Ciba-Geigy (1983) y Ciba-Geigy (1986).

En este contexto, debe sefalarse que, como expuso la Sala de Recurso en el apartado 201 de la
resolucién impugnada, los estudios Ciba-Geigy (1983) y Ciba-Geigy (1986) se mencionaban en la
bibliografia adjunta a la Decisién de la ECHA.

En estas circunstancias, en el marco del procedimiento contradictorio ante la Sala de Recurso,
incumbia a la demandante formular alegaciones que pudieran demostrar que, pese a su mencién en la
bibliografia adjunta a la Decisién de la ECHA, los estudios Ciba-Geigy (1983) y Ciba-Geigy (1986) no
se habian tenido en cuenta en el marco del procedimiento que llevé a la adopcién de dicha Decision.

Tal como se ha expuesto en los anteriores apartados 190 a 194, por si solo, el hecho de que la ECHA
llegara a una conclusion diferente a la de la demandante en lo relativo a la necesidad de realizar un
estudio detallado de neurotoxicidad en ratones no podia demostrar que no se habian tenido en cuenta
los estudios Ciba-Geigy (1983) y Ciba-Geigy (1986).

No obstante, ante la Sala de Recurso, la demandante habia alegado asimismo que la constatacion de la
autoridad designada resumida en la pagina 15 de la Decisién de la ECHA, segtn la cual no existian
resultados relativos al peso o la morfologia de 6rganos reproductores masculinos en el expediente de
registro, se vefa contradicha por los estudios Ciba-Geigy (1983) y Ciba-Geigy (1986), que, segin ella,
contenian tales resultados. Asi pues, procede examinar si, habida cuenta del contenido de la Decisién
de la ECHA, esta alegacién podia generar alguna duda en cuanto a la toma en consideracién de esos
estudios.
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A este respecto, antes de nada, ha de senalarse que, tal como se desprende de las paginas 8 y 19 del
anexo N del escrito de interposicion del recurso, en el marco de sus observaciones sobre las
propuestas de modificacién del proyecto de Decisiéon de la ECHA (véase el anterior apartado 12), la
demandante habia observado que determinados estudios que figuran en el expediente de registro
técnico no habian destacado ninguna modificacion, en el plano histopatolégico o del peso, a nivel de
los testiculos y de los érganos reproductores. En este contexto, habia hecho referencia en particular a
los estudios Ciba-Geigy (1983) y Ciba-Geigy (1986). En efecto, en la pagina 8 de dicho anexo, se hace
referencia en particular a los estudios n.” 18 y 19 y, en la pagina 19 de ese anexo, se indica que se
trataba de los estudios Ciba-Geigy (1983) y Ciba-Geigy (1986).

A continuacién, debe senalarse que, en las paginas 26 y 27 de la Decisién de la ECHA, se resumieron
las observaciones de la demandante sobre el proyecto de decisién y que, en la pagina 27 de dicha
Decisidn, la observacién mencionada en el anterior apartado 229 se reprodujo literalmente. En este
contexto, ha de senalarse igualmente que del anexo 3 de la citada Decision se desprende que esta
observacion se referfa en particular a los estudios Ciba-Geigy (1983) y Ciba-Geigy (1986).

Por dltimo, debe constatarse que, en las paginas 27 y 28 de la Decisiéon de la ECHA, se examing si,
debido en particular a la informacién contenida en los estudios Ciba-Geigy (1983) y Ciba-Geigy
(1986), podia excluirse el riesgo eventual de que el triclosin fuera reprotéxico. En efecto, en dichas
paginas, y mas concretamente en el apartado 2 de las respuestas de la autoridad designada, se expuso
en particular que los solicitantes de registro ya habian formulado anteriormente observaciones sobre
la inexistencia de efectos en la reproduccion en algunos de los estudios realizados sobre el triclosan y
que la autoridad designada ya habia indicado anteriormente que, en esos estudios, la dosificacién del
triclosdn no se habia efectuado durante los periodos prenatales y posnatales criticos del desarrollo del
sistema reproductor y que, por consiguiente, no aportaban informacién suficiente para permitir evaluar
de manera segura la inexistencia de efectos en la reproduccién. Por lo que se refiere al estudio
Ciba-Geigy (1983), que es un estudio subcrdnico, se indic6é también, en la pagina 28 de la mencionada
Decisidn, que, en un andlisis retrospectivo del valor anadido de un estudio en dos generaciones, se
habia concluido que el hecho de que no se observara ningtn efecto en la reproduccién en un estudio
subcrénico no impedia que la sustancia pudiera tener efectos en la reproduccion.

Habida cuenta de estos elementos, por si sola, la referencia a la constatacion de la autoridad designada
que figura en la pagina 15 de la Decisiéon de la ECHA, segtn la cual no existian resultados relativos al
peso o la morfologia de érganos reproductores masculinos en el expediente de registro de la
demandante, no podia demostrar que, en el curso del procedimiento que llevé a la adopcién de la
referida Decisién, los estudios Ciba-Geigy (1983) y Ciba-Geigy (1986) no se tuvieron en cuenta.

Por lo tanto, es preciso constatar que, en el marco del recurso interpuesto ante la Sala de Recurso, la
demandante no formulé alegaciones que pudieran demostrar una infraccién del articulo 47,
apartado 1, primera frase, del Reglamento n. 1907/2006 por no tenerse en cuenta los estudios
Ciba-Geigy (1983) y Ciba-Geigy (1986). En estas circunstancias, no cabe reprochar a la Sala de
Recurso el no haber constatado tal infraccién en la resolucién impugnada.

En este contexto, se debe precisar que esta conclusion no se pone en entredicho por un eventual error
que vicie la consideracion de la Sala de Recurso que figura en el apartado 201, cuarta frase, de la
resolucién impugnada, segin la cual aquella también podia legitimamente desestimar la alegacion
relativa a la infraccién del articulo 47, apartado 1, primera frase, del Reglamento n.° 1907/2006,
debido a que los estudios Ciba-Geigy (1983) y Ciba-Geigy (1986) no fueron aportados por la
demandante en el curso del procedimiento ante ella. En efecto, tal como se ha expuesto en los
anteriores apartados 219 a 233, aun suponiendo que esta consideracion sea errénea, no deja de ser
cierto que las alegaciones formuladas por la demandante no ponian en tela de juicio la desestimacion,
por la Sala de Recurso, de la alegacidn relativa a la infraccién del articulo 47, apartado 1, primera frase,
del citado Reglamento. En efecto, la demandante no habia formulado ninguna alegaciéon que pudiera
demostrar que dichos estudios no fueron tenidos en cuenta.
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2) Sobre las alegaciones atinentes a las consideraciones de la Sala de Recurso relativas a la
determinacion por la fuerza probatoria de la informacion disponible

La demandante alega que las consideraciones de la Sala de Recurso relativas a la fuerza probatoria de la
informacién disponible son erréneas.

En primer lugar, la demandante arguye que, en el apartado 202 de la resolucién impugnada, al
constatar que la ECHA no estaba obligada a seguir un planteamiento basado en la fuerza probatoria
de la informacién disponible a fin de llegar a una conclusién sobre una caracteristica particular de
una sustancia en el contexto de la evaluacién de sustancias, la Sala de Recurso pasé por alto que la
determinacién por la fuerza probatoria se aplica igualmente en el contexto de la evaluacién de una
sustancia.

A este respecto, en primer término, conviene recordar que, tal como se ha expuesto en los anteriores
apartados 136 y 137, ciertamente, por un lado, del apartado 1.2 del anexo XI del Reglamento
n.’ 1907/2006 se desprende que, en el marco del registro de una sustancia, si un planteamiento
basado en la determinacion de la fuerza probatoria permite confirmar la existencia o inexistencia de
una propiedad peligrosa particular, debe renunciarse a ensayos suplementarios en animales
vertebrados en lo concerniente a la propiedad en cuestion y puede renunciarse a ensayos
suplementarios que no utilizan animales vertebrados y, por otro lado, del segundo parrafo del
anexo XIII de dicho Reglamento se desprende que se aplica una determinacién por la fuerza
probatoria basada en un dictamen pericial para la identificacion de las sustancias persistentes,
bioacumulables y tdxicas, asi como para la identificacién de sustancias muy persistentes y muy
bioacumulables. No obstante, de estas disposiciones no se desprende explicitamente que la
determinacion por la fuerza probatoria se aplica en el marco de la evaluacién de una sustancia.

En segundo término, aun suponiendo que, en el marco de la evaluaciéon de una sustancia, a la luz del
principio de proporcionalidad, la ECHA no esté facultada para pedir informacién adicional sobre la
existencia de un riesgo potencial resultante de una sustancia en caso de que la fuerza probatoria de la
informacién disponible permita llegar a una conclusién sobre la existencia o no de ese riesgo, habida
cuenta del caricter contradictorio del procedimiento ante la Sala de Recurso (véanse los anteriores
apartados 59 a 86), incumbiria no obstante a la parte demandante de un recurso interpuesto ante la
Sala de Recurso exponer las razones por las cuales las consideraciones que figuran en la Decisién de
la ECHA son erréneas.

Pues bien, en la segunda frase del apartado 202 de la resolucién impugnada, la Sala de Recurso expuso
que, en el marco de la segunda parte del sexto motivo del recurso interpuesto ante ella, la demandante
no habia formulado alegaciones pormenorizadas tendentes a poner en cuestiéon la conclusién de la
ECHA segun la cual la informacién disponible no era suficiente para llevar a cabo la evaluaciéon del
triclosdn en relacién con el riesgo potencial de reprotoxicidad.

En la medida en que las alegaciones de la demandante tienen por objeto cuestionar esta constatacion,
basta con recordar que, como se ha expuesto en el anterior apartado 231, en las paginas 27 y 28 de la
Decision de la ECHA se indicé que, en los estudios Ciba-Geigy (1983) y Ciba-Geigy (1986), la
dosificacion del triclosdan no se habia efectuado durante los periodos prenatales y posnatales criticos
del desarrollo del sistema reproductor y que, por esta razon, la informacién aportada por esos
estudios no era suficiente para permitir evaluar de manera segura la inexistencia de efectos en la
reproduccién. Respecto al estudio Ciba-Geigy (1983), que es un estudio subcrénico, se ha indicado
que, en un andlisis retrospectivo del valor anadido de un estudio en dos generaciones, se habia
concluido que el hecho de que no se observara ningin efecto en la reproduccién en un estudio
subcrdnico no impedia que la sustancia pudiera tener efectos en la reproduccion.
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Pues bien, es obligado constatar que, en el marco de la segunda parte del sexto motivo del recurso
interpuesto ante la Sala de Recurso, respecto a los estudios Ciba-Geigy (1983) y Ciba-Geigy (1986), la
demandante se limité a alegar que una determinacién por la fuerza probatoria de la informacion
disponible habria permitido concluir que no existia ningin riesgo eventual en cuanto a la
reprotoxicidad del triclosan. Asi pues, la demandante se limité a manifestar que esos estudios existian
sin formular alegaciones que pudieran poner en entredicho la fundamentacién indicada en la Decision
de la ECHA, segun la cual la informacién contenida en dichos estudios no podia considerarse
suficiente.

En estas circunstancias, no puede reprocharse a la Sala de Recurso el haber considerado que las
alegaciones que la demandante habia formulado en lo referente a los estudios Ciba-Geigy (1983) y
Ciba-Geigy (1986) no eran lo suficientemente pormenorizadas.

En lo tocante al estudio Ciba-Geigy (1994), procede recordar que, como se ha expuesto en el anterior
apartado 222, en sus observaciones escritas ante el Tribunal, la demandante no formulé alegaciones
respecto a este estudio y que sus observaciones orales presentadas por primera vez en la vista deben
desestimarse por ser inadmisibles. En cualquier caso, es preciso constatar que, ante la Sala de Recurso,
la demandante no formuléd ninguna alegaciéon pormenorizada relativa a este estudio. A mayor
abundamiento, debe recordarse que este estudio no se habia aportado ante la ECHA.

Por lo tanto, las alegaciones relativas a que la Sala de Recurso no tuvo en cuenta la fuerza probatoria
de la informacién disponible deben desestimarse.

En segundo lugar, en el supuesto de que, mediante sus alegaciones, la demandante pretendiera sostener
que la Sala de Recurso deberia haber declarado el caricter erréneo de la constatacion de la autoridad
designada que figura en la pagina 15 de la Decisién de la ECHA, segun la cual no existian resultados
relativos al peso o la morfologia de érganos reproductores masculinos en el expediente de registro,
tales alegaciones deben desestimarse también.

Ciertamente, en el supuesto de que, en contra de lo que constaté la autoridad designada, se hallaran
resultados relativos al peso o la morfologia de 6rganos reproductores masculinos en los estudios
Ciba-Geigy (1983) y Ciba-Geigy (1986), la constataciéon de dicha autoridad resumida en la pagina 15
de la Decisién de la ECHA, segin la cual no existian resultados relativos al peso o la morfologia de
organos reproductores masculinos en el expediente de registro de la demandante, habria sido errénea.

No obstante, habida cuenta de la motivaciéon expuesta en las paginas 27 y 28 de la Decision de la
ECHA (véase el anterior apartado 231), segun la cual, en los estudios Ciba-Geigy (1983) y Ciba-Geigy
(1986), la dosificacion del triclosin no se habia efectuado durante los periodos prenatales y posnatales
criticos del desarrollo del sistema reproductor y seguin la cual, por esta razoén, la informacién aportada
por dichos estudios no era suficiente para permitir evaluar de manera segura la inexistencia de efectos
en la reproduccion, estos resultados no hubieran sido suficientes para excluir la posibilidad de que el
triclosan pueda tener efectos reprotoxicos.

En estas circunstancias, un eventual error que afectara a la constatacién de la autoridad designada que
figura en la pagina 15 de la Decisién de la ECHA no hubiera puesto en tela de juicio su decision de
solicitar la realizacion de un estudio detallado de neurotoxicidad en ratones.

De lo anterior se infiere que procede desestimar todas las alegaciones tendentes a poner en cuestion las
consideraciones en las que la Sala de Recurso basé la desestimacion de la segunda parte del sexto
motivo del recurso contra la Decision de la ECHA vy, por tanto, todas las alegaciones tendentes a
poner en cuestion las consideraciones en las que la Sala de Recurso basé la desestimacién de dicho
motivo.
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2. Sobre las alegaciones tendentes a poner en cuestion la desestimacion, por la Sala de Recurso, de
los motivos séptimo y octavo del recurso interpuesto ante ella

En los apartados 137 a 168 de la resolucién impugnada, la Sala de Recurso examind las alegaciones que
la demandante habifa formulado en el marco de los motivos séptimo y octavo del recurso
administrativo, respecto a la infraccién del articulo 25 del Reglamento n.° 1907/2006 y a la
vulneracion del principio de proporcionalidad. En el marco de estos motivos, la demandante habia
alegado, en sustancia, que no era posible, sobre la base de los datos disponibles, identificar la
existencia de un riesgo potencial de que el triclosidn tuviera efectos neurotéxicos o reprotéxicos. En
particular, habia alegado que de los datos existentes ya se podrian haber extraido conclusiones sobre
la inexistencia de tal riesgo. Habia indicado igualmente que, debido a las diferencias entre el ratén y el
ser humano, no era posible extraer conclusiones respecto al ser humano a partir de un estudio
detallado de neurotoxicidad en ratones.

En el apartado 149 de la resolucién impugnada, la Sala de Recurso sefialé que, en el marco del recurso
interpuesto ante ella, la demandante se habia limitado a formular alegaciones tendentes a poner en
cuestion el cardcter necesario y adecuado de la solicitud de realizar un estudio detallado de
neurotoxicidad en ratones e indicé que se limitaria a examinar estos elementos. En los apartados 150
a 160 de la citada resolucién, aquella examiné y desestimd las alegaciones de la demandante tendentes
a poner en cuestion el cardcter necesario de dicha solicitud. En los apartados 161 a 168 de esa
resolucién, examiné y desestimé las alegaciones de la demandante tendentes a poner en cuestion el
caracter adecuado de tal solicitud.

La demandante sostiene que estas consideraciones de la Sala de Recurso son erréneas. En primer lugar,
se examinaran sus alegaciones tendentes a poner en cuestion las consideraciones de la Sala de Recurso
relativas al cardcter necesario de la solicitud de realizar un estudio detallado de neurotoxicidad en
ratones. En segundo lugar, se examinaran las alegaciones tendentes a poner en cuestiéon las
consideraciones de la Sala de Recurso relativas al caracter adecuado de tal solicitud.

a) Sobre las alegaciones tendentes a poner en cuestion las consideraciones de la Sala de Recurso
relativas al cardcter necesario de la solicitud de realizar un estudio detallado de neurotoxicidad
en ratones

En el apartado 150 de la resolucién impugnada, la Sala de Recurso expuso que, a fin de acreditar el
caracter necesario de una peticion de informacién adicional en el contexto de la evaluaciéon de una
sustancia, la ECHA debia ser capaz de demostrar la existencia de un riesgo potencial para la salud
humana y el medio ambiente, la necesidad de clarificar este riesgo y la posibilidad realista de que la
informacidn solicitada permita adoptar medidas de gestion de los riesgos mejoradas.

En el apartado 151 de la resolucién impugnada, la Sala de Recurso constaté que la demandante habia
alegado que la ECHA no habia demostrado que existia un riesgo que debia clarificarse, porque la
fuerza probatoria de la informaciéon disponible no era suficiente para identificar un riesgo de
alteraciones endocrinas en humanos.

En el apartado 152 de la resolucién impugnada, la Sala de Recurso recordé que, aun cuando se hubiera
seguido —conforme al anexo XI del Reglamento n.® 1907/2006— un planteamiento basado en la fuerza
probatoria de los elementos de prueba para adaptar las exigencias de informacion a las necesidades de
un registro, la ECHA no estaba obligada a seguir tal planteamiento en el contexto de la evaluacién de
una sustancia, siempre que dicha agencia haya ejercido correctamente su facultad de apreciacion,
acreditando en particular la existencia de un riesgo potencial. En este contexto, aquella remitié a las
consideraciones que habia desarrollado en el apartado 64 de la citada resolucion.
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En el apartado 153 de la resolucién impugnada, la Sala de Recurso expuso que, en su Decisidn, la
ECHA habia identificado dos riesgos potenciales en lo concerniente al triclosdn, a saber, en primer
lugar, el riesgo potencial de efectos reprotdxicos y, en segundo lugar, el riesgo potencial de efectos
neurotdxicos.

En el apartado 154 de la resolucién impugnada, la Sala de Recurso senalé que, en el escrito de
interposicion del recurso, la demandante no habia formulado alegaciones pormenorizadas que
pudieran poner en cuestién el motivo de preocupacidn relativo al riesgo de efectos reprotdxicos.

En los apartados 155 a 158 de la resolucién impugnada, la Sala de Recurso expuso las razones por las
cuales, a pesar de las alegaciones formuladas por la demandante, la ECHA habia podido concluir que el
triclosan era susceptible, en particular, de tener en el ser humano un efecto inhibidor sobre la tiroxina,
causando efectos neurolégicos indeseables en la descendencia.

La demandante asevera que estas consideraciones de la Sala de Recurso son erréneas. Formula, en
primer lugar, alegaciones que se refieren especificamente a las consideraciones de la Sala de Recurso
sobre el riesgo de neurotoxicidad presentado por el triclosan y, en segundo lugar, alegaciones que se
refieren especificamente a las consideraciones de la Sala de Recurso sobre el riesgo potencial de
reprotoxicidad presentado por esta sustancia. En tercer lugar, presenta alegaciones relativas a las
conclusiones de las autoridades canadienses acerca del triclosan. En cuarto lugar, sostiene que, en el
apartado 152 de la resoluciéon impugnada, la Sala de Recurso pas6é por alto el hecho de que la
determinacién por la fuerza probatoria de la informacién disponible era aplicable en el contexto de la
evaluacion de una sustancia. En quinto lugar, aduce que la Sala de Recurso se limit6 a verificar la
inexistencia de errores manifiestos de apreciacion.

1) Sobre las alegaciones que se refieren especificamente a las consideraciones de la Sala de Recurso
atinentes al riesgo potencial de neurotoxicidad presentado por el triclosdn

En los apartados 153 y 155 a 158 de la resoluciéon impugnada, la Sala de Recurso examind las
alegaciones de la demandante destinadas a acreditar que la ECHA no habia demostrado la existencia
del riesgo potencial de que el triclosan fuera neurotdéxico. En el apartado 153 de dicha resolucidn,
sefial6 que, en su Decisiéon, la ECHA se habia referido a una abundancia de informacién, y en
particular a estudios in vitro e in vivo realizados en ratones y en humanos. Segin aquella, sobre la
base de esta informacién, la ECHA concluyé que la sustancia en cuestién en este caso podia tener, en
particular en el ser humano, un efecto inhibidor sobre la tiroxina, causando efectos neurolégicos
indeseables en la descendencia. En los apartados 155 a 158 de la citada resolucidn, la Sala de Recurso
examindé y desestim6 las alegaciones de la demandante tendentes a poner en cuestiéon las
consideraciones basadas en el riesgo potencial de neurotoxicidad presentado por el triclosan. En este
contexto, sefialé que, en lo sustancial, la demandante se habia limitado a manifestar su desacuerdo
con las conclusiones que la ECHA habia deducido de los datos disponibles, lo que equivaldria a una
divergencia de opiniones cientificas, y recordd, remitiendo a sus consideraciones desarrolladas en el
apartado 134 de la misma resolucién, que tales alegaciones no acreditaban la existencia de un error
que vicie la resolucién impugnada. Aquella desestimé asimismo una alegacién relativa al estudio
Axelstad (2013) y senal6 en particular que la demandante no habia acreditado que las consideraciones
de la ECHA fueran erréneas, sino que se habia limitado a manifestar que no estaba de acuerdo con la
interpretaciéon de los datos existentes hecha por esta agencia. Tales alegaciones no hubieran podido
poner en cuestién la legalidad de la solicitud de realizar un estudio detallado de neurotoxicidad en
ratones. Por lo que se refiere a las alegaciones de la demandante relativas a que, habida cuenta de las
diferencias entre los ratones y los seres humanos, la ECHA no deberia haber constatado la existencia
de un riesgo potencial de que el triclosan fuera neurotéxico basandose en los resultados de estudios
relativos a los ratones, la Sala de Recurso indic6 que tales alegaciones debian desestimarse por las
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consideraciones desarrolladas en los apartados 163 a 165 de la mencionada resolucién, donde se
examinaban las alegaciones tendentes a poner en cuestion las consideraciones de la ECHA acerca del
caracter adecuado de la solicitud de realizar un estudio detallado de neurotoxicidad en ratones.

La demandante sostiene que algunas de estas consideraciones de la Sala de Recurso son errdéneas.

En primer lugar, en el marco de la primera parte del primer motivo, la demandante aduce que la Sala
de Recurso no procedié a un examen adecuado de los estudios cientificos que habia invocado. Segtin
ella, habida cuenta de la continuidad funcional existente entre la ECHA y la Sala de Recurso, esta
ultima deberia haber procedido «de nuevo» a un examen de la Decision de la ECHA, que habria
englobado el de las apreciaciones cientificas que figuran en esa Decisiéon. De no ser asi, la Sala de
Recurso crearfa un vacio en la proteccion procesal garantizada a los solicitantes de registro como ella.

En segundo lugar, en el marco de la primera parte del segundo motivo, la demandante alega que, en el
apartado 156 de la resolucién impugnada, la Sala de Recurso invirtié indebidamente la carga de la
prueba. Arguye que incumbia a la ECHA y a la Sala de Recurso demostrar que existia un riesgo que
requeria ser clarificado y que la obtencién de la informacién complementaria podia mejorar realmente
las medidas de gestion de los riesgos. Pues bien, en su opinién, ni la ECHA ni la Sala de Recurso lo
demostraron. Por tanto, segin la demandante, la Sala de Recurso no deberia haber constatado en
dicho apartado que ella no habia acreditado que la ECHA habia llegado a conclusiones erréneas.

En tercer lugar, en el marco de la segunda parte del primer motivo, la demandante alega que, en los
apartados 134, 155 y 156 de la resolucién impugnada, la Sala de Recurso no deberia haberse basado
en la consideracion de que una divergencia de opiniones cientificas no revelaba ninguna violacién del
Derecho. Asegura que, al proceder de este modo, la Sala de Recurso no tuvo en cuenta la existencia
de una continuidad funcional entre ella y la ECHA y aplicé un nivel de control inadecuado.

En cuarto lugar, en el marco de la segunda parte del primer motivo y de la segunda parte del segundo
motivo, la demandante alega que la Sala de Recurso no pudo explicar de qué modo los elementos de
prueba invocados, a saber, los estudios existentes en ratones, podian sustentar las conclusiones que la
ECHA dedujo de ellos. En primer término, a juicio de aquella, la consideracién de la Sala de Recurso,
desarrollada en el apartado 153 de la resolucién impugnada, segtn la cual la ECHA habia examinado
un gran numero de estudios no es suficiente. Serian oportunos respecto al valor dado a los elementos
de prueba para confirmar o invalidar una determinada hipétesis factores tales como la calidad de los
datos, la coherencia de los resultados, la naturaleza y la gravedad de los efectos y la pertinencia de la
informacién. En segundo término, afirma aquella que la referida resoluciéon adolece de contradiccién y
se apoya en elementos de prueba incoherentes, en la medida en que, respecto al riesgo potencial de
neurotoxicidad en el ser humano, la Sala de Recurso se basé exclusivamente en datos procedentes de
estudios llevados a cabo en ratones. En tercer término, arguye aquella que la ECHA y la Sala de
Recurso no tuvieron en cuenta los estudios en el ser humano y en otras especies que ponian de
manifiesto la inexistencia de efectos neurotdxicos y de alteraciones endocrinas. Segin la demandante,
si la Sala de Recurso lo hubiese tenido en cuenta, habria concluido que, a la luz de las diferencias
interespecificas del triclosan, la extrapolacion de los datos no era posible. En cuarto término, aduce
que la Sala de Recurso no tuvo en cuenta sus alegaciones relativas al informe Witorsch, que a su
juicio ponen de manifiesto la inexistencia de efectos neurotdxicos y de alteraciones endocrinas del
triclosan. Afirma que este informe agrupa las pruebas pertinentes y las describe también de manera
detallada y explica de forma fiable, coherente y transparente el modo en que se utilizaron las pruebas
para llegar a una conclusién definitiva.

La ECHA vy las coadyuvantes rebaten estas alegaciones.
Primero, procede desestimar las alegaciones de la demandante en la medida en que se refieren a que la

Sala de Recurso deberia haber procedido ella misma a una evaluacién de la informacién pertinente, a
fin de decidir si existia un riesgo potencial de que el triclosin fuera neurotéxico. A este respecto,
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basta con recordar que, como se ha expuesto en los anteriores apartados 55 a 131, en el marco de un
recurso interpuesto ante la Sala de Recurso, esta se limita a examinar si, en vista de las alegaciones
formuladas por la demandante, la Decisién de la ECHA adolece de error.

Segundo, deben examinarse las alegaciones de la demandante en la medida en que su fin es demostrar
que la Sala de Recurso incurrié en error en el marco del control de la Decision de la ECHA.

En primer lugar, en la medida en que, mediante sus alegaciones, la demandante aduce que la Sala de
Recurso deberia haber constatado que, sobre la base de la informacién disponible, la ECHA no podia
constatar que el triclosdn era neurotdxico, tales alegaciones deben desestimarse.

En efecto, la aseveracién mencionada en el anterior apartado 269 se basa en la premisa errénea segin
la cual, para poder pedir informacién adicional con el fin de clarificar si el triclosdn tiene efectos
neurotoxicos, la ECHA deberia haber demostrado que esta sustancia era neurotdxica.

Pues bien, segin el sistema instaurado por el Reglamento n.” 1907/2006, cuando existen
preocupaciones sobre riesgos potenciales para la salud humana y el medio ambiente generados por
una sustancia y no es posible descartarlos o confirmarlos sobre la base de la informacién disponible,
se puede adoptar una decision de evaluaciéon de la sustancia para pedir datos adicionales que permitan
clarificar tales riesgos.

En efecto, en virtud del articulo 1, apartado 1, del Reglamento n.” 1907/2006, la finalidad de este dltimo
es garantizar un alto nivel de proteccién de la salud humana y del medio ambiente. Ademads, del
articulo 1, apartado 3, segunda frase, de dicho Reglamento resulta que sus disposiciones se basan en el
principio de precaucién. Tal como se desprende del considerando 66 de ese mismo Reglamento, en el
marco de la evaluacion de sustancias, si se sospecha que una sustancia presenta un riesgo para la salud
o el medio ambiente, la ECHA esta facultada para pedir informacién adicional sobre la misma.

A fin de acreditar que el estudio de neurotoxicidad en ratones era necesario, la ECHA no estaba por
tanto obligada a demostrar que, sobre la base de la informacién de que disponia, el triclosan debia
considerarse neurotdxico. Le bastaba con acreditar que existia un riesgo potencial de neurotoxicidad.

En segundo lugar, ha de examinarse la alegacién de la demandante relativa a que, en el apartado 156
de la resolucién impugnada, la Sala de Recurso invirtié indebidamente la carga de la prueba.

Por una parte, en tanto en cuanto la alegaciéon mencionada en el anterior apartado 274 se refiere al
reparto de la carga de la prueba en el curso del procedimiento ante la Sala de Recurso, es preciso
senalar que esta considerd sin incurrir en error, en el apartado 156, cuarta frase, de la resoluciéon
impugnada, que incumbia a la demandante demostrar que las conclusiones de la ECHA adolecian de
error. En efecto, tal reparto de la carga de la prueba resulta del caracter contradictorio del
procedimiento ante la Sala de Recurso. Por tanto, la alegacion de la demandante debe desestimarse en
la medida en que se refiere al reparto de la carga de la prueba en el curso de dicho procedimiento.

Por otra parte, en tanto en cuanto la alegacién mencionada en el anterior apartado 274 se refiere a la
carga de la prueba en el curso del procedimiento ante la ECHA, procede recordar que, para demostrar
que es necesaria una peticién, incumbe a la ECHA acreditar que la sustancia en cuestion presenta un
riesgo potencial para la salud humana y el medio ambiente, que es necesario clarificar tal riesgo y que
existe una posibilidad realista de que la informacién pedida permite adoptar medidas de gestién de los
riesgos mejoradas.

No obstante, es menester constatar que la Sala de Recurso no conculcé las reglas de la carga de la
prueba que se aplican al procedimiento ante la ECHA. En efecto, la consideraciéon de la Sala de
Recurso que figura en el apartado 156, cuarta frase, de la resolucién impugnada se refiere inicamente
al reparto de la carga de la prueba en el curso del procedimiento ante la Sala de Recurso. En cambio,
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tal como se desprende del apartado 150 de la citada resolucién, en lo que respecta al procedimiento
ante la ECHA, la Sala de Recurso sigui6 un planteamiento que es conforme con la norma recordada
en el anterior apartado 276.

En atencién a estas consideraciones, procede desestimar la alegacién mencionada en el anterior
apartado 274.

En tercer lugar, la demandante aduce que, en los apartados 134, 155 y 156 de la resolucién impugnada,
la Sala de Recurso no deberia haberse basado en la consideracion de que una divergencia de opiniones
cientificas no revelaba ninguna violaciéon del Derecho. Esta no deberia haber limitado su control en
razén de la facultad discrecional de la ECHA.

A titulo preliminar, debe recordarse que, habida cuenta del caracter contradictorio del procedimiento
ante la Sala de Recurso, en el marco de tal procedimiento, la parte demandante debe formular
alegaciones pormenorizadas tendentes a poner en cuestion las consideraciones de la ECHA. Por tanto,
cuando, en el curso del procedimiento que ha llevado a la adopcion de la decision de la ECHA, la parte
demandante formula alegaciones relativas a que la informacién disponible no permite constatar la
existencia de un riesgo potencial para la salud humana o el medio ambiente o relativas a que
determinada informacién permite demostrar la inexistencia de efectos nocivos de una sustancia en la
salud humana o el medio ambiente y, a continuacién, en su decisién, la ECHA examina y desestima
estas alegaciones, en el marco del recurso interpuesto ante la Sala de Recurso, incumbe a la parte
demandante formular alegaciones pormenorizadas con el fin de demostrar que las consideraciones en
las que se bas6 la ECHA son erréneas. En este supuesto, cualquier alegaciéon de la parte demandante
ante la Sala de Recurso que se limite a invocar la existencia de estudios que la ECHA ha tenido en
cuenta, pero sin exponer las razones por las cuales las consideraciones de la ECHA son supuestamente
erréneas, no puede considerarse suficientemente pormenorizada.

Procede examinar a la luz de lo anterior las alegaciones de la demandante relativas a las
consideraciones de la Sala de Recurso que figuran en los apartados 134, 155 y 156 de la resolucion
impugnada.

Por un lado, en el apartado 155 de la resolucién impugnada, en sustancia, la Sala de Recurso sefaléd
que las alegaciones de la demandante relativas a las conclusiones que debian deducirse de la
informacion disponible se limitaban a constatar que la demandante no estaba de acuerdo con las
conclusiones a las que habia llegado la ECHA. En este contexto, hizo referencia a la cuarta frase del
apartado 134 de dicha resolucién, donde indic6 que el hecho de que la demandante no compartiera
una conclusién de caricter cientifico de la ECHA no era suficiente para demostrar la existencia de un
error que vicie esta conclusion.

Por otro lado, en el apartado 156 de la resolucién impugnada, la Sala de Recurso sefnalé que, en el
marco del recurso, la demandante habia afirmado que, segin el estudio Axelstad (2013), era
improbable que el triclosidn tuviera efectos nocivos pertinentes. A este respecto, recordd que, en ese
estudio, se indicaba igualmente que podria ser necesario proceder a una evaluaciéon ulterior del
triclosan en tanto que sustancia potencialmente neurotdxica. Aquella recordé asimismo que la ECHA
habia sostenido que el estudio en cuestién no permitia excluir la preocupacion de que el triclosan
pueda afectar al desarrollo cerebral de la descendencia reduciendo el nivel de tiroxina en la madre. En
este contexto, sefalé que la demandante no habia acreditado que esta conclusién de la ECHA fuera
incorrecta, sino que se habia limitado a indicar que no estaba de acuerdo con la interpretacién de la
informacién disponible realizada por la ECHA. Asi, aquella hizo referencia, de nuevo, a la cuarta frase
del apartado 134 de la citada resolucién, donde expuso que el hecho de que la demandante no
compartiera una conclusiéon de caracter cientifico de la ECHA no era suficiente para demostrar la
existencia de un error que afecte a dicha conclusion.
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Pues bien, en vista de las consideraciones expuestas en el anterior apartado 280, no cabe reprochar a la
Sala de Recurso el haber desestimado las alegaciones mediante las que la demandante se habia limitado
a manifestar su desacuerdo con la conclusion de la ECHA por no ser lo suficientemente
pormenorizadas debido a las razones expuestas en los apartados 155 y 156 de la resolucion
impugnada.

En este contexto, debe sefalarse asimismo que, en los apartados 155 y 156 de la resolucién impugnada,
la Sala de Recurso desestimé las alegaciones de la demandante ya sea porque no eran lo
suficientemente pormenorizadas, ya porque eran infundadas. En cambio, no desestimé estas
alegaciones porque no fueran idéneas para demostrar la existencia de un error manifiesto que vicie las
consideraciones de la ECHA. Por tanto, contrariamente a lo que da a entender la demandante, no
puede deducirse de esos apartados que la Sala de Recurso limitara la intensidad de su control en
razén de un margen de apreciacién de la ECHA.

Asi pues, la alegacién relativa a los apartados 134, 155 y 156 de la resolucién impugnada debe
desestimarse también.

En cuarto lugar, por lo que se refiere a las alegaciones de la demandante relativas al informe Witorsch,
primero, ha de sefialarse que, en la medida en que la demandante invocé dicho informe en el marco
del sexto motivo del recurso, basado en la infraccién del articulo 47, apartado 1, primera frase, del
Reglamento n.” 1907/2006, su argumentacién debe desestimarse por las mismas razones enunciadas
en los anteriores apartados 200 a 205. Segundo, debe sefialarse que, en el marco de los motivos
séptimo y octavo del recurso interpuesto ante la Sala de Recurso, que se basaban en la infraccién del
articulo 25 del Reglamento n.” 1907/2006 y en la vulneracién del principio de proporcionalidad, la
demandante no invocé ese informe. Habida cuenta del caricter contradictorio del procedimiento ante
la Sala de Recurso, no puede pues reprocharse a esta que no tuviera en cuenta el informe en cuestién
en el marco del examen de estos motivos. En cualquier caso, es preciso constatar que, en el contexto
del referido recurso, la demandante no expuso de manera detallada las razones por las cuales, segin
ella, habida cuenta del contenido del mismo informe, las consideraciones que figuran en la Decisién
de la ECHA debian reputarse erréneas. Tercero, en tanto en cuanto la demandante pretende alegar
que, a la luz de dicho contenido, las consideraciones de la Sala de Recurso deben estimarse errdneas,
baste senalar que aquella no ha expuesto de manera detallada las razones por las cuales, habida
cuenta de ese contenido, las consideraciones de la Sala de Recurso deberian calificarse como erréneas.
Por tanto, todas las alegaciones relativas al citado informe deben desestimarse.

En quinto lugar, en la medida en que la demandante alega que la Sala de Recurso no tuvo en cuenta
las diferencias entre los efectos del triclosian en ratones, por una parte, y en el ser humano, por otra, y
que las consideraciones que figuran en la resoluciéon impugnada son contradictorias, puesto que, para
identificar un riesgo potencial de neurotoxicidad en el ser humano, la Sala de Recurso se basé
exclusivamente en datos procedentes de estudios realizados en ratones, procede constatar que tales
alegaciones se refieren al apartado 157 de la citada resolucidn, que versa sobre las alegaciones relativas
a las diferencias entre los efectos del triclosan en ratones y en el ser humano. Pues bien, es obligado
constatar que, en ese apartado, la Sala de Recurso remitié a sus consideraciones desarrolladas en los
apartados 163 a 165 de esa resolucién. En consecuencia, las alegaciones de la demandante serdn
tenidas en cuenta en el marco del examen de las alegaciones relativas a estas consideraciones de la
Sala de Recurso (véanse los apartados 365 a 383 posteriores).

En sexto lugar, en la medida en que la demandante aduce que, en el apartado 153 de la resolucién
impugnada, la Sala de Recurso no deberia haberse limitado a constatar que la ECHA habia examinado
un gran numero de estudios, sino que deberia haber examinado ella misma si, sobre la base de la
informacion disponible, hubiera podido excluir la existencia de un riesgo potencial de neurotoxicidad,
conviene recordar que, como se ha expuesto en los anteriores apartados 59 a 86, en el marco de un
recurso interpuesto ante la Sala de Recurso, esta se limita a examinar los motivos invocados por la
parte demandante. Por tanto, no cabe reprochar a la Sala de Recurso el haber constatado, en el
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apartado 153 de la citada resolucién, que la ECHA habia examinado un gran ndmero de estudios ni
que se limitara, en los apartados 154 a 159 de esa resolucion, a examinar las alegaciones que la
demandante habia desarrollado en el marco del recurso administrativo.

En atenciéon a estas consideraciones, las alegaciones que se refieren especificamente a las
consideraciones de la Sala de Recurso sobre el riesgo potencial de neurotoxicidad presentado por el
triclosan deben desestimarse, sin perjuicio de las alegaciones relativas a las diferencias entre los
efectos que el triclosdn tiene en ratones, por una parte, y en el ser humano, por otra, que se
examinaran en los apartados 339 a 386 posteriores.

2) Sobre las alegaciones que se refieren especificamente a las consideraciones de la Sala de Recurso
acerca del riesgo potencial de reprotoxicidad presentado por el triclosdn

En el apartado 154 de la resoluciéon impugnada, en el marco del examen de las alegaciones de la
demandante destinadas a demostrar que la solicitud de realizar un estudio detallado de
neurotoxicidad en ratones no era necesaria, la Sala de Recurso consideré que dichas alegaciones no
eran lo suficientemente pormenorizadas.

La demandante alega que esta consideracion es errénea. En primer lugar, afirma que la Sala de Recurso
desnaturalizo las alegaciones que habia formulado en el marco del escrito de interposicién del recurso.
En segundo lugar, sostiene que, a la luz de los estudios existentes, la Sala de Recurso deberia haber
constatado la inexistencia de riesgo de reprotoxicidad relacionado con el triclosan.

i) Sobre las alegaciones relativas a la desnaturalizacion de las alegaciones de la demandante

En el marco de la segunda parte del primer motivo y de la primera parte del segundo motivo, la
demandante aduce que, en el apartado 154 de la resoluciéon impugnada, la Sala de Recurso
desnaturaliz6 las alegaciones que habia formulado en el escrito de interposicion del recurso. Segin
ella, la Sala de Recurso constaté que, en el marco de los motivos séptimo y octavo del recurso
administrativo, ella no habia formulado ninguna alegacién que pudiera poner en cuestion la necesidad
de realizar un estudio detallado de neurotoxicidad en ratones en vista del riesgo potencial de
reprotoxicidad presentado por el triclosain. Aquella alega no obstante que, en el escrito de
interposicion del recurso, formul6 alegaciones tendentes a poner en cuestién la conclusién de la
ECHA de que el triclosdn presentaba un riesgo potencial de reprotoxicidad. Afirma haber alegado que
la constataciéon que figura en la Decisiéon de la ECHA, segin la cual no se habia presentado ningun
resultado sobre el peso o la morfologia de drganos reproductores masculinos en su expediente de
registro, era errénea, puesto que los estudios Ciba-Geigy (1983) y Ciba-Geigy (1986) contenian, segin
ella, tal informacion.

La ECHA cuestiona estas alegaciones.

Con caracter preliminar, procede senialar que, en el marco del recurso contra la Decision de la ECHA,
la demandante formulé alegaciones relativas al estudio detallado de neurotoxicidad en ratones
(apartados 47 a 106 del escrito de interposicién del recurso). La argumentaciéon desarrollada por la
demandante en este contexto se articulaba en una parte introductoria (apartados 48 a 51 de ese
escrito) y en tres partes, de las que la primera se referia concretamente a la preocupacién relativa a la
neurotoxicidad del triclosan (apartados 52 a 85 de dicho escrito) y la segunda a la preocupacion
relativa a la reprotoxicidad de esta sustancia (apartados 86 a 97 del mismo escrito). La tercera parte se
referfa a la infraccion del articulo 25, apartado 1, del Reglamento n.” 1907/2006 y del principio de
proporcionalidad (apartados 98 a 106 del citado escrito).
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A este respecto, debe senalarse que, ciertamente, en el marco de la parte del escrito de interposicién
del recurso que se refiere concretamente a la infraccién del principio de proporcionalidad, a saber, en
los apartados 98 a 106 de ese escrito, la demandante no desarrollé6 ninguna alegacién pormenorizada
tendente a poner en cuestion las consideraciones de la ECHA en cuanto a la necesidad de solicitar la
realizacién de un estudio detallado de neurotoxicidad en ratones en vista del riesgo potencial de
reprotoxicidad presentado por el triclosan.

No obstante, es preciso constatar que, en el apartado 106 del escrito de interposiciéon del recurso, la
demandante indicé que la solicitud de realizar dicho estudio no era necesaria por las «razones
expuestas anteriormente». En contra de lo que aduce la ECHA, de tal remisiéon al mencionado
apartado y del contexto en el que se inscribe se desprende de manera suficientemente clara que, en ese
apartado, la demandante hizo referencia a sus alegaciones desarrolladas en los apartados 86 a 97 del
mencionado escrito, sobre el riesgo potencial de reprotoxicidad presentado por el triclosin. Pues bien,
en este contexto, la demandante habia sostenido en particular que la constataciéon que figura en la
Decisiéon de la ECHA, segun la cual no se habia presentado ningin resultado sobre el peso o la
morfologia de 6rganos reproductores masculinos en el expediente de registro, era errénea.

Por lo tanto, la demandante sostiene acertadamente que, en el apartado 106 del escrito de
interposicion del recurso, en el marco de la parte basada en la infraccién del articulo 25, apartado 1,
del Reglamento n.° 1907/2006 y del principio de proporcionalidad, formulé una alegacién tendente a
poner en cuestion la conclusién de la ECHA segun la cual el triclosan presentaba un riesgo potencial
de reprotoxicidad, a saber, la alegacién relativa a que, contrariamente a la constatacién que figura en
dicha Decisién, se presentaban resultados sobre el peso o la morfologia de drganos reproductores
masculinos en el expediente de registro.

En este contexto, debe senalarse asimismo que, en el marco de su respuesta a los motivos séptimo y
octavo, la Sala de Recurso no respondié explicitamente a esta alegacion.

No obstante, como la demandante habia formulado la alegacidn relativa al caracter erréneo de la
constataciéon segun la cual no se presentaban resultados sobre el peso o la morfologia de érganos
reproductores masculinos en el expediente de registro en los apartados 86 a 97 del escrito de
interposicion del recurso, y por tanto en el marco de la segunda parte del sexto motivo, ha de
examinarse si, en el marco del examen de dicha parte, la Sala de Recurso respondi6 efectivamente a la
misma.

En este contexto, procede recordar que, como se ha expuesto en los anteriores apartados 238 a 242, en
el marco del examen de la segunda parte del sexto motivo del recurso interpuesto ante la Sala de
Recurso, esta no se limit6 a examinar las alegaciones relativas a la infraccion del articulo 47,
apartado 1, primera frase, del Reglamento n.” 1907/2006, sino que examiné igualmente, en el
apartado 202 de la resolucién impugnada, la alegacion relativa a que una determinacién por la fuerza
probatoria de la informacién disponible habria permitido excluir la existencia del riesgo potencial de
que el triclosan fuera reprotéxico. En efecto, tal como se ha expuesto en los anteriores apartados 238
a 242, en el apartado 202 de la citada resolucién, aquella se bas6 esencialmente en la consideracion
segun la cual indicaciones sobre los estudios Ciba-Geigy (1983) y Ciba-Geigy (1986) que figuran en la
Decisiéon de la ECHA explicaban las razones por las cuales tales estudios no proporcionaban
informacién suficiente para permitir evaluar de manera segura la inexistencia de efectos en la
reproduccién y segin la cual la demandante no habia formulado alegaciones pormenorizadas
tendentes a poner en cuestion esas consideraciones.

Es teniendo en cuenta esta respuesta de la Sala de Recurso como procede interpretar la consideracién
de esta que figura en el apartado 154 de la resolucién impugnada, segtin la cual, en el marco de los
motivos séptimo y octavo del recurso administrativo, la demandante no habia formulado ninguna
alegacion tendente a poner en cuestion la necesidad de realizar un estudio detallado de
neurotoxicidad en ratones en vista del riesgo potencial de reprotoxicidad presentado por el triclosan.
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Pues bien, tal como se ha expuesto anteriormente, la Sala de Recurso ya habia respondido a la
alegacion que la demandante habia formulado en el marco de la segunda parte del sexto motivo en el
contexto del examen de esta parte. Asi pues, no cabe reprocharle que no la examinara de nuevo en el
marco del examen del octavo motivo, donde la demandante se limité a remitir a dicha alegacion.

Por lo tanto, en el apartado 154 de la resolucién impugnada, la Sala de Recurso no desnaturalizé las
alegaciones de la demandante.

En cualquier caso, aun suponiendo que, en el apartado 154 de la resolucién impugnada, la Sala de
Recurso desnaturalizara las alegaciones de la demandante, tal error no podria acarrear la anulacién de
la citada resolucion. En efecto, las razones por las cuales la ECHA habia considerado que los estudios
Ciba-Geigy (1983) y Ciba-Geigy (1986) no proporcionaban informacién suficiente que permitiera
evaluar de manera segura la inexistencia de efectos en la reproduccién justificaban por si solas la
conclusion de que el contenido de esos estudios no se oponia a que se solicitara la realizacién de un
estudio detallado de neurotoxicidad en ratones; en el escrito de interposicion del recurso presentado
ante la Sala de Recurso, la demandante no formulé alegaciones tendentes a poner en cuestion estas
consideraciones.

En consecuencia, la alegacién relativa a que, en el apartado 154 de la resolucién impugnada, la Sala de
Recurso desnaturalizé las alegaciones que la demandante habia formulado en el escrito de
interposicién del recurso debe desestimarse.

ii) Sobre las alegaciones relativas a la existencia de estudios que confirman que el triclosdn no tiene
efectos reprotoxicos

En el marco de la primera parte del segundo motivo, la demandante alega que los estudios Ciba-Geigy
(1983) y Ciba-Geigy (1986) asi como el informe Witorsch confirman que el triclosin no tiene efectos
reprotéxicos. Considera que la ECHA y la Sala de Recurso deberian haber procedido a una
determinacion por la fuerza probatoria de los elementos de prueba. Segun ella, la ECHA y la Sala de
Recurso reconocieron que las muestras estudiadas podian haber sido contaminadas por dioxinas que
hubieran podido producir los resultados observados.

La ECHA vy las coadyuvantes rebaten estas alegaciones.

En primer término, en la medida en que las alegaciones de la demandante tienen por objeto demostrar
que la Sala de Recurso deberia haber examinado si procedia solicitar la realizacién de un estudio
detallado de neurotoxicidad en ratones evaluando ella misma de nuevo la informacién pertinente,
estas deben desestimarse por las mismas razones enunciadas en los anteriores apartados 55 a 131.

En segundo término, han de examinarse las alegaciones de la demandante en la medida en que su fin
es demostrar que la Sala de Recurso incurrié en error en el marco del control de la Decisiéon de
la ECHA.

En este contexto, en primer lugar, procede desestimar las alegaciones de la demandante relativas a los
estudios Ciba-Geigy (1983) y Ciba-Geigy (1986). Tal como se ha indicado en el anterior apartado 305,
en su Decision, la ECHA expuso las razones por las cuales, segin ella, dichos estudios no
proporcionaban informacién suficiente que permitiera evaluar de manera segura la inexistencia de
efectos en la reproducciéon y, en el marco del recurso interpuesto ante la Sala de Recurso, la
demandante no formuld alegaciones que pudieran poner en cuestidon estas consideraciones.

En segundo lugar, por lo que se refiere a las alegaciones segun las cuales la Sala de Recurso no tuvo en

cuenta suficientemente el informe Witorsch, procede desestimarlas por las mismas razones enunciadas
en el anterior apartado 287.
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En tercer lugar, en cuanto a la alegaciéon relativa a que las muestras estudiadas habrian podido
contaminarse por dioxinas que hubieran podido producir los resultados observados, por una parte,
debe senalarse que la demandante no ha formulado ninguna alegacion a este respecto en el marco de
los motivos séptimo y octavo del recurso interpuesto ante la Sala de Recurso. Por otra parte, y en
cualquier caso, ha de sefalarse que, en la medida en que la demandante formulé alegaciones a este
respecto en el marco de la primera parte del sexto motivo de dicho recurso, la Sala de Recurso
respondi6 a ello en el apartado 197 de la resoluciéon impugnada. Ahora bien, es preciso constatar que,
en el marco del presente recurso, la demandante no formula ninguna alegacién pormenorizada
tendente a poner en cuestion tal respuesta.

Por lo tanto, procede desestimar las alegaciones relativas a la existencia de estudios que confirman que
el triclosdn no tiene efectos reprotdxicos y, en consecuencia, todas las alegaciones que se refieren
concretamente a las consideraciones de la Sala de Recurso acerca del riesgo potencial de
reprotoxicidad presentado por el triclosan.

3) Sobre las alegaciones relativas a la evaluacion efectuada por las autoridades canadienses

En el marco de la primera parte del segundo motivo, la demandante sostiene que, sobre la base de un
planteamiento basado en la fuerza probatoria de los elementos de prueba, sin solicitar tests
suplementarios, las autoridades canadienses concluyeron que el triclosan no tenia efectos neurotdxicos
o reprotoxicos. Arguye que dichas autoridades manifestaron en particular dudas en cuanto a la
pertinencia de la extrapolacién al ser humano de resultados de ensayos en ratones. En este contexto,
la demandante hace referencia a un informe de esas autoridades con fecha de 26 de noviembre
de 2016.

La ECHA vy las coadyuvantes rebaten estas alegaciones.

En primer lugar, en la medida en que las alegaciones de la demandante tienen por objeto demostrar
que la Sala de Recurso deberia haber decidido ella misma si procedia solicitar la realizacion de un
estudio detallado de neurotoxicidad en ratones teniendo en cuenta, en el marco de su propia
evaluacion, la evaluacion de las autoridades canadienses, tales alegaciones deben desestimarse por las
mismas razones enunciadas en los anteriores apartados 55 a 131.

En segundo lugar, han de examinarse las alegaciones de la demandante en la medida en que tienen por
objeto demostrar que, en el marco del control de la Decisiéon de la ECHA, la Sala de Recurso incurrié
en error.

En este contexto, debe recordarse que, en los apartados 150 a 160 de la resolucién impugnada, la Sala
de Recurso examind las alegaciones de la demandante tendentes a demostrar que la ECHA no deberia
haber concluido que la solicitud de realizar un estudio detallado de neurotoxicidad en ratones era
necesaria.

Por una parte, en la medida en que, mediante sus alegaciones, la demandante aduce que, en el marco
de su examen, la Sala de Recurso deberia haber tenido en cuenta el informe de las autoridades
canadienses, procede recordar que, debido al caracter contradictorio del procedimiento ante la Sala de
Recurso, incumbia a la demandante presentar ese informe en el curso de dicho procedimiento. Pues
bien, la demandante no alega haberlo presentado durante el mencionado procedimiento. En este
contexto, debe senalarse que el informe en cuestién fue publicado el 26 de noviembre de 2016, a
saber, después de la vista ante la Sala de Recurso que tuvo lugar el 9 de junio de 2016 (véase el anterior
apartado 22), y que la demandante no sostiene que el mismo informe fuera aportado a la Sala de
Recurso tras la vista.
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Por otra parte, en la medida en que, mediante sus alegaciones, la demandante aduce que la evaluacién
de las autoridades canadienses demuestra que las consideraciones de la Sala de Recurso que figuran en
los apartados 150 a 160 de la resolucién impugnada son errdneas, ha de sefialarse que aquella se limita
a invocar la existencia de dicha evaluacién, pero no expone las razones por las cuales esas conclusiones
podrian poner en cuestion la legalidad de las consideraciones de la Sala de Recurso, que se basan en las
normas previstas en el Reglamento n.” 1907/2006. Por tanto, las alegaciones que la demandante basa en
la referida evaluaciéon deben desestimarse por no ser lo suficientemente pormenorizadas.

Por lo tanto, procede desestimar también las alegaciones relativas a la evaluacién de las autoridades
canadienses.

4) Sobre las alegaciones relativas a que la Sala de Recurso pasé por alto que la determinacion por la
fuerza probatoria se aplicaba en el contexto de la evaluacion de sustancias

En el marco de la primera parte del segundo motivo, la demandante sostiene que, en el apartado 152
de la resoluciéon impugnada, la Sala de Recurso pasé por alto que la determinacién por la fuerza
probatoria se aplicaba en el contexto de la evaluacién de sustancias y le permitia por tanto ejercer su
facultad de apreciacién en materia de evaluaciones cientificas y técnicas complejas, tomando en
consideraciéon todos los elementos pertinentes.

La ECHA vy las coadyuvantes refutan estas alegaciones.

En primer lugar, han de desestimarse las alegaciones formuladas por la demandante en la medida en
que su fin es demostrar que la Sala de Recurso deberia haber procedido ella misma a un nuevo
examen determinando ella misma la fuerza probatoria de la informacién disponible. En efecto, tal
como se ha expuesto en los anteriores apartados 55 a 131, en el marco de un recurso interpuesto ante
la Sala de Recurso, esta se limita a examinar si, en vista de las alegaciones formuladas por la
demandante, la Decisién de la ECHA adolecia de un error.

En segundo lugar, deben examinarse las alegaciones de la demandante en la medida en que tienen por
objeto demostrar que la Sala de Recurso incurrié en error en el marco del control de la Decisién de
la ECHA.

A este respecto, en primer término, procede recordar que, tal como se ha expuesto en los anteriores
apartados 136 y 137, ciertamente, por una parte, del apartado 1.2 del anexo XI del Reglamento
n.° 1907/2006 se desprende que, en el marco del registro de una sustancia, si un planteamiento
basado en la determinaciéon de la fuerza probatoria permite confirmar la existencia o la ausencia de
una propiedad peligrosa particular, debe renunciarse a ensayos suplementarios en animales
vertebrados en lo concerniente a la propiedad en cuestion y puede renunciarse a ensayos
suplementarios que no utilicen animales vertebrados, y que, por otra parte, del segundo parrafo del
anexo XIII de dicho Reglamento se desprende que una determinacién por la fuerza probatoria basada
en un dictamen pericial se aplica para la identificacién de las sustancias persistentes, bioacumulables y
téxicas, asi como para la identificacion de sustancias muy persistentes y muy bioacumulables. No
obstante, de estas disposiciones no resulta explicitamente que la determinacién por la fuerza
probatoria se aplica en el marco de la evaluacion de una sustancia.

En segundo término, aun suponiendo que, en el marco de la evaluacién de una sustancia, la ECHA no
estuviera facultada, a la luz del principio de proporcionalidad, para pedir informacién adicional sobre la
existencia de un riesgo potencial resultante de dicha sustancia en caso de que la fuerza probatoria de la
informacién disponible permita llegar a una conclusién sobre la existencia o inexistencia de tal riesgo,
habida cuenta del caricter contradictorio del procedimiento ante la Sala de Recurso (véanse los
anteriores apartados 59 a 86), corresponderia no obstante a la demandante exponer las razones por
las cuales estima que las consideraciones que figuran en la Decisién de la ECHA son errdneas.
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Pues bien, es preciso constatar que, en los apartados 150 a 160 de la resoluciéon impugnada, la Sala de
Recurso examiné algunas alegaciones de la demandante tendentes a poner en cuestion el caricter
necesario de la solicitud de realizar un estudio detallado de neurotoxicidad en ratones y que las
alegaciones que la demandante ha formulado en el marco del presente recurso que fueron examinadas
en los anteriores apartados 260 a 322 no demuestran que la Sala de Recurso no tuviera en cuenta una
alegacién pormenorizada formulada por la demandante en el marco del recurso interpuesto ante ella.

Por lo tanto, procede desestimar esta alegacién de la demandante.

5) Sobre la alegacion relativa a que la Sala de Recurso se limité a verificar la inexistencia de errores
manifiestos de apreciacion

En el marco de la primera parte del primer motivo, la demandante arguye que, en el apartado 152 de la
resolucién impugnada, la Sala de Recurso incurrié en error al remitirse a la ECHA en lo atinente a las
divergencias cientificas, siempre que esta ultima ejerciera efectivamente su facultad de apreciacién.
Asevera que, en dicho apartado, la Sala de Recurso se limité a verificar la inexistencia de errores
manifiestos de apreciacion por parte de la ECHA.

La ECHA vy las coadyuvantes rebaten estas alegaciones.

A este respecto, ha de constatarse que no se desprende ni del apartado 152 de la resolucién impugnada
ni de los demds apartados de la parte de dicha resolucidon en la que la Sala de Recurso examiné el
caracter necesario de la solicitud de realizar un estudio detallado de neurotoxicidad en ratones que la
Sala de Recurso se limitara a verificar la inexistencia de errores manifiestos de apreciaciéon de
la ECHA.

En efecto, tal como se ha expuesto en los anteriores apartados 323 a 330, en el apartado 152 de la
resolucién impugnada, en sustancia, la Sala de Recurso se limit6 a recordar que, en el marco del
recurso interpuesto ante ella, incumbia a la demandante demostrar que la conclusiéon de la ECHA en
cuanto al cardcter necesario de la solicitud de realizar un estudio detallado de neurotoxicidad en
ratones era errénea. Por otro lado, al igual que se ha expuesto en los anteriores apartados 279 a 285,
en los apartados 155 y 156 de la citada resolucion, aquella sefial6 esencialmente que una alegaciéon
mediante la que una parte demandante se limitaba a expresar su desacuerdo con las conclusiones
deducidas por la ECHA no era lo suficientemente pormenorizada.

En cambio, en contra de lo que alega la demandante, en los apartados 152, 155 y 156 de la resolucion
impugnada, la Sala de Recurso no desestimé las alegaciones formuladas por la demandante porque no
podian demostrar la existencia de un error manifiesto que viciara las consideraciones de la ECHA.

De lo anterior se infiere que esta alegacién debe desestimarse también, igual que todas las alegaciones
tendentes a poner en cuestion las consideraciones de la Sala de Recurso relativas al caracter necesario
de la solicitud de realizar un estudio detallado de neurotoxicidad en ratones, a reserva de las
alegaciones relativas a las diferencias interespecificas del triclosan, que serdn examinadas en los
apartados 339 a 386 posteriores.

b) Sobre las alegaciones tendentes a poner en cuestion las consideraciones de la Sala de Recurso
relativas al cardcter adecuado de la solicitud de realizar un estudio detallado de neurotoxicidad
en ratones

En los apartados 161 a 167 de la resolucién impugnada, la Sala de Recurso examind las alegaciones de
la demandante cuya finalidad era poner en cuestién la consideracién de la ECHA segtn la cual la
solicitud de realizar un estudio detallado de neurotoxicidad en ratones aportaria informacién util
sobre los efectos del triclosin en los seres humanos. En este contexto, se pronuncié sobre las
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alegaciones de la demandante por las que se critica la extrapolacién al ser humano de resultados de
estudios en ratones habida cuenta de las diferencias entre el ratén y el ser humano. Mediante estas
alegaciones, la demandante ponia en cuestion no solo el caracter adecuado de la solicitud de realizar
dicho estudio, sino también el caricter necesario de esa solicitud. En el apartado 167 de la citada
resolucidn, la Sala de Recurso concluy6 que el sexto motivo, basado en la vulneracién del principio de
proporcionalidad, debia desestimarse. En el apartado 168 de la referida resolucién, constaté que, como
todas las alegaciones tendentes a poner en cuestion el cardcter necesario de tal solicitud debian
desestimarse y como, mas alld de las alegaciones examinadas y desestimadas, ni la demandante ni
PETA International Science Consortium habian alegado que existian alternativas a los ensayos en
animales vertebrados, el séptimo motivo, basado en la infraccién del articulo 25 del Reglamento
n.° 1907/2006, también debia desestimarse.

La demandante formula alegaciones tendentes a poner en cuestién estas consideraciones. En primer
lugar, han de examinarse las alegaciones de la demandante relativas a las consideraciones que la Sala
de Recurso desarrollé en los apartados 162 a 167 de la resolucién impugnada. En segundo lugar, se
examinaran las alegaciones relativas a que, en el apartado 168 de dicha resolucién, la Sala de Recurso
no examing si existian medidas menos coercitivas.

1) Sobre las alegaciones relativas a las consideraciones de la Sala de Recurso desarrolladas en los
apartados 161 a 167 de la resolucion impugnada

En el apartado 161 de la resolucién impugnada, la Sala de Recurso constaté que, mediante sus
alegaciones relativas a las diferencias entre los ratones y los seres humanos, la demandante pretendia
poner en cuestiébn el cardcter adecuado de la solicitud de realizar un estudio detallado de
neurotoxicidad en ratones. En el apartado 162, segunda frase, de dicha resolucién, consider6 que
incumbia a la demandante acreditar que la conclusiéon de la ECHA sobre el caricter adecuado de esa
solicitud era errénea.

En los apartados 163 a 166 de la resolucién impugnada, la Sala de Recurso examiné y desestim¢ las
alegaciones de la demandante relativas a que la solicitud de realizar un estudio detallado de
neurotoxicidad en ratones no era adecuada debido a las diferencias entre el ratén y el ser humano,
que se oponian a la extrapolacion al ser humano de resultados de estudios en ratones. En dichos
apartados, expuso que las alegaciones formuladas por la demandante no podian poner en cuestién las
consideraciones de la ECHA segun las cuales, a pesar de las diferencias entre el ratén y el ser humano,
por una parte, era posible identificar un riesgo potencial de neurotoxicidad en el ser humano sobre la
base de estudios realizados en ratones y, por otra parte, un ensayo en ratones aportaria informacion
util sobre los efectos del triclosan en el ser humano.

En este contexto, en el apartado 163 de la resolucién impugnada, la Sala de Recurso expuso que, en su
Decisién, la ECHA habia identificado problemas respecto a la extrapolacién al ser humano de
resultados relativos al ratén y por tanto habia tenido en cuenta los problemas planteados por la
demandante. Expuso asimismo que la ECHA habia examinado las alegaciones formuladas por la
demandante a este respecto y habia justificado la pertinencia de estudios en ratones.

En el apartado 164 de la resoluciéon impugnada, la Sala de Recurso concluyé que de la Decision de la
ECHA vy de las alegaciones formuladas ante ella se desprendia que, en el curso del procedimiento que
llevé a la adopcion de esta Decision, se habian tenido en cuenta diligentemente las diferencias entre los
ratones y los seres humanos. Segun ella, las alegaciones de la demandante constituian una repeticién de
las que ya se habian formulado y abordado en el curso de dicho procedimiento y se limitaban a afirmar
que existian opiniones cientificas divergentes y por tanto debian desestimarse. En este contexto, aquella
remitié a sus consideraciones desarrolladas en el apartado 134 de la resolucién impugnada, segun las
cuales el hecho de que la demandante no compartiera el enfoque de la ECHA sobre un punto
concreto no era suficiente en si mismo para demostrar que esta agencia habia ejercido su facultad de
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apreciaciéon de manera errénea. Segtn ella, el mero hecho de que la demandante tuviera una opinién
cientifica diferente a la de la ECHA no podia por tanto poner en cuestion la legalidad de la resolucion
impugnada.

En el apartado 165 de la resoluciéon impugnada, la Sala de Recurso reconocié la existencia de
problemas relativos a la realizacién de ensayos de toxicidad en animales vertebrados que producen
indicaciones fiables sobre los efectos de una sustancia determinada en los seres humanos. A su juicio,
la extrapolacién de resultados de una especie a otra es compleja. No obstante, segin la Sala de
Recurso, en este estadio, los métodos de ensayo previstos por la Decision de la ECHA eran conformes
con el conocimiento técnico. Aquella arguye que la existencia de diferencias respecto a la reaccién de
los ratones y la de los seres humanos a la exposicion del triclosan no basta por tanto para acreditar que
el estudio solicitado no aportaria informacion util sobre los efectos de esa sustancia en los seres
humanos expuestos a ella. Segtin la Sala de Recurso, la demandante no habia sugerido —por lo demas
— una alternativa adecuada al estudio detallado de neurotoxicidad en ratones.

En el apartado 166 de la resoluciéon impugnada, la Sala de Recurso concluyé que las alegaciones
formuladas por la demandante debian desestimarse.

La demandante sostiene que algunas de las consideraciones de la Sala de Recurso que figuran en los
apartados 134 y 162 a 166 de la resolucién impugnada son errdneas.

En primer lugar, en el marco de la primera parte del segundo motivo, la demandante alega que, en los
apartados 162 a 165 de la resoluciéon impugnada, la Sala de Recurso invirtié indebidamente la carga de
la prueba.

En segundo lugar, en el marco de las partes primera y segunda del primer motivo, la demandante
aduce que la constatacién de la Sala de Recurso expuesta en los apartados 134 y 164 de la resolucién
impugnada, que a su entender se basaba en la consideraciéon segiin la cual una divergencia de
opiniones cientificas no revelaba ninguna violacién del Derecho, es errénea. Segin ella, habida cuenta
de la continuidad funcional que existe entre la ECHA y la Sala de Recurso, esta no deberia haberse
limitado a efectuar un control de legalidad y no deberia haberse remitido a la ECHA en lo
concerniente a las divergencias cientificas, siempre que esta ultima ejerciera efectivamente su facultad
de apreciacion. Asegura que el papel de la Sala de Recurso consiste precisamente en examinar con
atencion las diferentes opiniones cientificas para determinar si la opinién de la ECHA estaba
justificada a la luz de las pruebas pertinentes. Segtin la demandante, la Sala de Recurso no deberia por
tanto haberse limitado a sefialar que la ECHA habia examinado diligentemente su alegacién y no
deberia haberla desestimado por referirse a una divergencia de opiniones cientificas. Segtn ella, por el
contrario, la Sala de Recurso deberia haber procedido «de nuevo» a un examen de la Decisién de la
ECHA que englobara el de las apreciaciones cientificas que figuran en dicha Decisién. De otro modo,
crearia un vacio en la proteccién procesal garantizada a los solicitantes de registro como ella.

En tercer lugar, en el marco de la primera parte del segundo motivo, la demandante alega que no
existe ninguna certeza acerca de la transposicién al ser humano de resultados de estudios en ratones,
debido a las diferencias relativas al modo de accién del triclosin en el ratén, por una parte, y en el ser
humano, por otra. Arguye que existen grandes diferencias entre la funcién endocrina del ratén y la del
ser humano, relativas por tanto al modo de accién mismo por el que se considera que el triclosin
produce efectos neurotdxicos. Sostiene que existen diferencias perceptibles en la funcién del tiroides
en el ser humano y en el ratén y tales diferencias influyen grandemente en las conclusiones que han
de extraerse de los estudios en ratones a fin de evaluar la existencia de un riesgo potencial para la salud
humana. Asegura que la consideraciéon de la Sala de Recurso relativa a que las diferencias entre los
hombres y los ratones en cuanto a la sensibilidad al triclosan son mas cualitativas que cuantitativas no
es convincente y resulta contradictoria. Las diferencias cualitativas afectan a su juicio a la manera
misma por la cual el triclosdn produce efectos nefastos en el ser humano y en el ratén. En su opinidn,
esta consideracion pone de manifiesto el desconocimiento cientifico de las alegaciones formuladas ante
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la Sala de Recurso. En este contexto, se han de tener en cuenta asimismo las alegaciones de la
demandante resumidas en el anterior apartado 265, en la medida en que se refieren a las diferencias
existentes entre los seres humanos y los ratones.

La ECHA vy las coadyuvantes rebaten estas alegaciones.

En primer término, han de desestimarse las alegaciones de la demandante en la medida en que se
refieren a que la Sala de Recurso deberia haber procedido ella misma a una evaluacion de la
informacion pertinente y decidir si el triclosan presentaba o no un riesgo potencial de neurotoxicidad
o de reprotoxicidad. A este respecto, basta con recordar que, como se ha expuesto en los anteriores
apartados 55 a 131, el procedimiento ante la Sala de Recurso tiene cardcter contradictorio y que, en el
marco del examen de la fundamentaciéon de un recurso interpuesto ante la Sala de Recurso, esta se
limita por tanto a examinar si las alegaciones formuladas por la demandante pueden demostrar que la
Decisién de la ECHA adolecia de un error.

En segundo término, procede examinar las alegaciones de la demandante en la medida en que su fin es
demostrar que la Sala de Recurso incurrié en error en el marco del control de la Decisiéon de la ECHA.

En primer lugar, la demandante alega que, en los apartados 162, segunda frase, y 165 de la resolucion
impugnada, la Sala de Recurso invirtié indebidamente la carga de la prueba.

Por una parte, en la medida en que la alegacién mencionada en el anterior apartado 352 se refiere al
reparto de la carga de la prueba en el curso del procedimiento ante la Sala de Recurso, debe sefalarse
que esta constatd sin incurrir en error, en los apartados 162, segunda frase, y 165, tercera frase, de la
resoluciéon impugnada, que incumbia a la demandante demostrar que las conclusiones de la ECHA
adolecian de un error. En efecto, tal reparto de la carga de la prueba resulta del caracter
contradictorio del procedimiento ante la Sala de Recurso. Por tanto, la alegacién de la demandante
debe desestimarse en la medida en que se refiere al reparto de la carga de la prueba en el curso de
dicho procedimiento.

Por otra parte, en tanto en cuanto la alegacién mencionada en el anterior apartado 352 se refiere al
reparto de la carga de la prueba en el curso del procedimiento ante la ECHA, conviene recordar que,
para demostrar que la solicitud de realizar un estudio detallado de neurotoxicidad en ratones era
adecuada, incumbia a la ECHA acreditar que se aportaria informacién util sobre los efectos del
triclosan en el ser humano.

No obstante, se ha de constatar que la Sala de Recurso no conculco las reglas de reparto de la carga de
la prueba en el curso del procedimiento ante la ECHA. En efecto, las consideraciones de la Sala de
Recurso que figuran en los apartados 162, segunda frase, y 165, tercera frase, de la resolucion
impugnada se referfan tGnicamente al reparto de la carga de la prueba en el curso del procedimiento
ante la Sala de Recurso.

En atenciéon a estas consideraciones, procede desestimar la alegacién mencionada en el anterior
apartado 352.

En segundo lugar, la demandante aduce que, en los apartados 134 y 164 de la resolucién impugnada, la
Sala de Recurso no deberia haberse basado en la consideracién segin la cual una divergencia de
opiniones cientificas no revelaba ninguna violacién del Derecho. Esta no deberia haber limitado su
control en vista de la facultad discrecional de la ECHA.
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A este respecto, debe sefialarse que, en los apartados 134 y 164 de la resolucion impugnada, la Sala de
Recurso examiné las alegaciones de la demandante cuyo fin era demostrar el cardcter erréneo de la
conclusién de la ECHA segtn la cual, a pesar de las diferencias entre el ratén y el ser humano, era
posible extrapolar a este ultimo los resultados de estudios en ratones, como los del estudio detallado
de neurotoxicidad en ratones.

En este contexto, es preciso recordar que, habida cuenta del cardcter contradictorio del procedimiento
ante la Sala de Recurso, en el marco de tal procedimiento, la parte demandante debe formular
alegaciones pormenorizadas tendentes a poner en cuestion las consideraciones de la ECHA. Por tanto,
cuando la ECHA expuso en su Decision las razones por las cuales estimaba que, a pesar de las
diferencias entre el ratén y el ser humano, era posible extrapolar a este ultimo los resultados de
estudios en ratones, incumbia a la demandante formular alegaciones pormenorizadas con objeto de
demostrar que las consideraciones en las que se habia basado la ECHA eran errdneas.

A la luz de lo que precede han de examinarse las alegaciones de la demandante relativas a las
consideraciones de la Sala de Recurso que figuran en los apartados 134 y 164 de la resolucion
impugnada.

En el apartado 164, segunda frase, de la resolucién impugnada, la Sala de Recurso senalé que, en lo
sustancial, las alegaciones de la demandante relativas a las diferencias existentes entre el ratén y el ser
humano se limitaban a constatar que la demandante no estaba de acuerdo con las conclusiones a las
que habia llegado la ECHA. En este contexto, hizo referencia a la cuarta frase del apartado 134 de
dicha resolucién, donde expuso que el hecho de que la demandante no compartiera una conclusiéon
de caracter cientifico de la ECHA no era suficiente para demostrar la existencia de un error que
viciara tal conclusion.

Pues bien, en vista de lo que se ha expuesto en el anterior apartado 359, no cabe reprochar a la Sala de
Recurso que desestimara, en el apartado 164 de la resolucién impugnada, por no ser lo suficientemente
pormenorizadas, las alegaciones mediante las que la demandante se limitaba a indicar su desacuerdo
con la conclusiéon de la Sala de Recurso.

En este contexto, debe sefialarse asimismo que, en los apartados 134 y 164 de la resolucién impugnada,
la Sala de Recurso desestim¢ las alegaciones de la demandante debido a que no eran lo suficientemente
pormenorizadas. En cambio, no es porque las alegaciones formuladas por la demandante no pudieran
demostrar un error manifiesto que viciara las consideraciones de la ECHA por lo que la Sala de
Recurso las desestimd. En consecuencia, contrariamente a lo que da a entender la demandante, no
puede deducirse de esos apartados que la Sala de Recurso limitara la intensidad de su control por
disponer la ECHA de un margen de apreciacion.

Asi pues, procede desestimar asimismo las alegaciones de la demandante relativas a la consideracién de
la Sala de Recurso segtn la cual una divergencia de opiniones cientificas no revelaba ninguna violacién
del Derecho.

En tercer lugar, deben examinarse las alegaciones de la demandante tendentes a poner en cuestion las
consideraciones de la Sala de Recurso relativas a las diferencias entre el ratén y el ser humano.

Con caracter preliminar, procede recordar que, en el apartado 163 de la resolucién impugnada, la Sala
de Recurso indicé que la ECHA habia reconocido que existian problemas relativos a la extrapolacién al
ser humano de informacién pertinente obtenida a partir de estudios en ratones. La Sala de Recurso
expuso asimismo que la ECHA habia examinado las alegaciones formuladas por la demandante a este
respecto y habia justificado la pertinencia de los estudios en ratones. En este contexto, sefial6, a modo
de ejemplo, por un lado, en la quinta frase de ese apartado, que los resultados de los tests indicaban
que el mecanismo por el que el triclosan perturbaba el tiroides podia igualmente ser pertinente para
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el ser humano. Por otro lado, en la sexta frase de ese apartado, seiial6 que, en su Decision, la ECHA
habia constatado que las diferencias entre el ratéon y el ser humano eran mds cualitativas que
cuantitativas.

La demandante alega que la consideraciéon de la Sala de Recurso que figura en el apartado 163, sexta
frase, de la resolucién impugnada, segin la cual las diferencias entre el ratén y el ser humano son
mas cualitativas que cuantitativas, es errénea.

A este respecto, ha de constatarse que, aunque la demandante alega acertadamente que la
consideracién de la Sala de Recurso que figura en el apartado 163 de la resolucién impugnada adolece
de un error, tal error no puede acarrear la anulacién de la resolucién impugnada.

En el apartado 163, sexta frase, de la resolucién impugnada, la Sala de Recurso hizo referencia al
contenido de la Decisiéon de la ECHA. No obstante, es menester constatar que, en su Decision, esta
agencia no se habia basado en la consideraciéon segtn la cual las diferencias entre el ratén y el ser
humano eran mads cualitativas que cuantitativas. En efecto, en la pagina 19 de esta Decisién indicé
que, en tanto en cuanto no se habia demostrado que el ratén era un modelo inadaptado puesto que
las diferencias entre el ser humano y el ratén relativas a la sensibilidad a los efectos quimicos en el
aclaramiento de la hormona tiroidea T, serian mds cualitativas que cuantitativas, los resultados
obtenidos en ratones respecto a la reduccién de T, no podian ser ignorados y deberian considerarse
pertinentes en la gestion de los riesgos para la salud humana.

Por lo tanto, en el apartado 163, sexta frase, de la resolucién impugnada, la Sala de Recurso reprodujo
de manera inadecuada el contenido de la Decisién de la ECHA. En efecto, las constataciones efectuadas
por esta agencia se basaban en la consideraciéon segin la cual no se habia acreditado que las diferencias
entre el ratén y el ser humano relativas a la reduccién de la hormona tiroidea T, fueran mas
cualitativas que cuantitativas. En cambio, en la resolucién impugnada, la Sala de Recurso se basé en la
consideracién inversa segun la cual tales diferencias eran mas cualitativas que cuantitativas.

No obstante, el error de la Sala de Recurso en la sexta frase del apartado 163 de la resolucién
impugnada no acarrea la anulacién de dicha resolucién.

En efecto, en este contexto, debe sefalarse que, en el apartado 163 de la resolucién impugnada, la Sala
de Recurso no se basé unicamente en la consideracion errénea que figura en la sexta frase de dicho
apartado, segin la cual las diferencias entre el ratéon y el ser humano eran mads cualitativas que
cuantitativas. En efecto, en la quinta frase de ese apartado, tuvo en cuenta asimismo la constatacién
de la ECHA acerca de que el mecanismo por el cual el triclosan hace que disminuya el nivel de las
hormonas en la sangre es un mecanismo que podria ser pertinente también para el ser humano.

A este respecto, en la pagina 18 de su Decision, la ECHA habia expuesto que, segiin varios estudios en
animales, el triclosdn afectaba al sistema de la hormona tiroidea T, y que, segtn estudios en animales y
observaciones en humanos, una reduccién de los niveles de esta hormona podia tener efectos nefastos
en el desarrollo cerebral del feto. Segun tales estudios, en el ser humano se habian observado una
disminucién del cociente intelectual y discapacidades mentales en nifios nacidos de madres cuyos
niveles de T, eran bajos durante el embarazo. En la pagina 19 de dicha Decisiéon, la ECHA habia
expuesto que, pese a las diferencias existentes entre los ratones y los seres humanos, el triclosan podia
causar el aclaramiento de la hormona tiroidea T, en el ser humano.

Con respecto a estas consideraciones, la demandante se limita a alegar que no existe ninguna certeza
en cuanto a la transposicion a los seres humanos de los resultados de estudios en ratones, debido a
las diferencias relativas al modo de accién del triclosdn en los ratones, por una parte, y en los seres
humanos, por otra. Aquella aduce que existen grandes diferencias entre la funcién endocrina del ratén
y la del ser humano y consecuentemente en lo tocante al propio modo de accién por el que se
considera que el triclosan produce efectos neurotdxicos. Afirma que existen diferencias perceptibles
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entre la funcion del tiroides en el ser humano y en el ratén y tales diferencias influyen grandemente en
las conclusiones que han de extraerse de los estudios en ratones a fin de evaluar la existencia de un
riesgo potencial para la salud humana.

En este contexto, procede recordar que la cuestiéon de si, habida cuenta de las diferencias existentes
entre el ratén y el ser humano, hay informacién pertinente que pueda extrapolarse al ser humano a
partir de estudios en ratones implica apreciaciones de hechos de caracter cientifico y técnico de gran
complejidad con respecto a los cuales la ECHA dispone de una amplia facultad de apreciacién. Por
tanto, a este respecto, el control del Tribunal es limitado (véase, en este sentido, la sentencia de
21 de julio de 2011, Etimine, C-15/10, EU:C:2011:504, apartado 60 y jurisprudencia citada). Asi pues,
ha de examinarse si las alegaciones de la demandante pueden demostrar que, en lo concerniente a tales
apreciaciones, la Sala de Recurso incurrié en un error manifiesto o en desviacién de poder o si se
excedié manifiestamente de los limites de su facultad de apreciacién.

A este respecto, antes de nada, debe recordarse que, incluso si el Reglamento n.” 1907/2006 tiene por
objeto evitar, en la medida de lo posible, los ensayos en animales, en particular en los animales
vertebrados, este reconoce no obstante que la experimentacién en animales vertebrados es un método
que permite evaluar las propiedades de las sustancias quimicas. Por tanto, por si solo, el hecho de que
existan diferencias entre el raton y el ser humano no demuestra la existencia de un error manifiesto de
la Sala de Recurso. En efecto, siempre existiran diferencias entre los seres humanos y los animales
vertebrados. Por ello, solo las disimilitudes entre los animales vertebrados a que se refiere la solicitud
de ensayo y los seres humanos podrian poner en cuestién la pertinencia para estos tltimos de los
resultados de los ensayos en estos animales y el cardcter proporcionado de la solicitud de realizar un
estudio detallado de neurotoxicidad en ratones.

A continuacidn, es preciso constatar que la demandante no formula ninguna alegacién que pueda
poner en cuestion la consideracion de la Sala de Recurso segiin la cual un mecanismo idéntico al
mecanismo por el que el triclosin hace que disminuya el nivel de la hormona tiroidea T, en la sangre
de los ratones ha sido observado en el ser humano o la constataciéon de que, si tal disminucién de los
niveles hormonales tiene lugar durante el embarazo, el desarrollo cerebral del feto podria verse
afectado.

Por otro lado, en el marco de su recurso interpuesto ante la Sala de Recurso, la demandante no
formulé ninguna alegaciéon que pudiera poner en cuestion las consideraciones que figuran en la
pagina 19 de la Decision de la ECHA, relativas a los supuestos en los que el triclosan podria causar
un incremento de la eliminacién de la hormona tiroidea T, en el ser humano.

Por dltimo, como expuso el Reino de Dinamarca en la vista, las diferencias entre la funcién endocrina
del ratén y la del ser humano son bien conocidas, lo que permite tenerlas en cuenta al extrapolar a este
ultimo informacidn pertinente procedente de estudios en ratones.

Habida cuenta de estas consideraciones, ha de constatarse que las alegaciones formuladas por la
demandante no hacen que resulte carente de plausibilidad la conclusiéon de la Sala de Recurso segin
la cual los resultados de estudios en ratones no pueden considerarse faltos de pertinencia para el ser
humano, a pesar de que la reduccién de las concentraciones de la hormona tiroidea T, en el ratén no
permite anticipar un efecto idéntico en las concentraciones de T, en humanos.

Por lo tanto, las alegaciones de la demandante deben desestimarse en la medida en que tienen por
objeto poner en cuestiéon la consideraciéon que figura en el apartado 163, quinta frase, de la resolucion
impugnada, segin la cual el mecanismo por el que el triclosdan hace que disminuya el nivel de las
hormonas en la sangre es un mecanismo que podria ser pertinente también para el ser humano.
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Cabe colegir de lo anterior que el error que vicia la consideracién de la Sala de Recurso que figura en
el apartado 163, sexta frase, de la resoluciéon impugnada no cuestiona la conclusiéon de la Sala de
Recurso segtn la cual la ECHA podia legitimamente considerar que, pese a las diferencias existentes
entre ratones y humanos, era posible extrapolar a estos ultimos los resultados de ensayos en ratones.

En atencién a estas consideraciones, procede desestimar asimismo la alegacién de la demandante
relativa a que el razonamiento de la Sala de Recurso es contradictorio, debido a que se basé en datos
procedentes de estudios en ratones, pese a las diferencias existentes entre tales animales y los seres
humanos.

Por lo tanto, todas las alegaciones de la demandante relativas a las diferencias existentes entre
humanos y ratones deben desestimarse, lo que incluye tanto las relativas a la consideracién de la Sala
de Recurso sobre el cardcter necesario de la solicitud de realizar un estudio detallado de
neurotoxicidad en ratones (véase el anterior apartado 288) como las relativas a su caracter adecuado.

En cuarto lugar, en la medida en que la demandante invoca el informe Witorsch, procede desestimar
esta alegacion por las mismas razones enunciadas en el anterior apartado 287.

Asi pues, deben desestimarse las alegaciones relativas a las consideraciones de la Sala de Recurso
desarrolladas en los apartados 161 a 167 de la resolucién impugnada, asi como las alegaciones
tendentes a poner en cuestidon las consideraciones de la Sala de Recurso relativas al caricter necesario
de la solicitud de realizar un estudio detallado de neurotoxicidad en ratones.

2) Sobre las alegaciones relativas a que la Sala de Recurso no examiné si existian medidas menos
coercitivas

En el apartado 168 de la resoluciéon impugnada, la Sala de Recurso concluyé que, como debian
desestimarse todas las alegaciones tendentes a poner en cuestiéon el caracter necesario de la solicitud
de realizar un estudio detallado de neurotoxicidad en ratones y como, mas alld de las alegaciones
examinadas y desestimadas, ni la demandante ni PETA International Science Consortium habian
alegado que existian alternativas a los ensayos en animales vertebrados, el séptimo motivo del recurso
interpuesto ante ella, basado en la infracciéon del articulo 25 del Reglamento n.° 1907/2006, debia
desestimarse también.

En el marco de la primera parte del segundo motivo, la demandante aduce que estas consideraciones
de la Sala de Recurso son erréneas. Arguye que la ECHA no demostré que existiera una solucion
alternativa a la realizacion de ensayos en animales vertebrados. Afirma que la Sala de Recurso rechazé
verificar si existian medios menos coercitivos. Segin la demandante, siendo asi que la Sala de Recurso
dispone de las mismas competencias que la ECHA, no procedié a un examen completo de la
proporcionalidad y no investigd si existian medios menos coercitivos que un estudio detallado de
neurotoxicidad en ratones para arrojar luz sobre los riesgos potenciales de neurotoxicidad y de
reprotoxicidad presentados por el triclosin. Concluye que la Sala de Recurso infringié por tanto el
articulo 25, apartado 1, del Reglamento n.” 1907/2006. Por otro lado, en opinién de la demandante, la
Sala de Recurso habria podido proceder a la determinacién de la fuerza probatoria de la informacion
disponible, basdndose en los estudios aportados por la demandante, en particular el informe Witorsch,
en lugar de solicitar la realizacién de un estudio detallado de neurotoxicidad en ratones, que no era
pertinente para el ser humano.

La ECHA rebate estas alegaciones.
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En primer término, en la medida en que, mediante sus alegaciones, la demandante aduce que la Sala de
Recurso no deberia haberse limitado a controlar la Decisiéon de la ECHA, sino que deberia haber
reexaminado ella misma si existian medidas menos coercitivas, procede desestimar tales alegaciones
por las mismas razones enunciadas en los anteriores apartados 55 a 131.

En segundo término, en la medida en que las alegaciones de la demandante tienen por objeto
demostrar que, en el marco del control de la Decisiéon de la ECHA, la Sala de Recurso incurri6 en
error, ha de recordarse con caricter preliminar que, en virtud del articulo 25, apartado 1, primera
frase, del Reglamento n.° 1907/2006, a fin de evitar los ensayos en animales, los que se realizan en
animales vertebrados a efectos de este Reglamento solo se llevan a cabo si no existe ninguna otra
solucion.

En primer lugar, en la medida en que la demandante alega que los estudios en ratones no son
pertinentes para el ser humano, debe senalarse que no formula ninguna alegacién al margen de las
que ya se han examinado y desestimado en los anteriores apartados 339 a 384.

En segundo lugar, en la medida en que la demandante invoca el informe Witorsch, procede desestimar
esta alegacion por las mismas razones enunciadas en el anterior apartado 287.

Habida cuenta de estas consideraciones, deben desestimarse las alegaciones de la demandante relativas
a que la Sala de Recurso infringi6 el articulo 25, apartado 1, del Reglamento n.° 1907/2006 al no
examinar si existian medidas menos coercitivas.

De lo anterior se infiere que todas las alegaciones de la demandante tendentes a poner en cuestion las
consideraciones de la Sala de Recurso relativas al cardcter necesario y adecuado de la solicitud de
realizar un estudio detallado de neurotoxicidad en ratones deben desestimarse.

3. Sobre las alegaciones relativas a la desestimacion por inadmisible del dictamen pericial de la
Sra. Mihaich

En la resolucién impugnada, la Sala de Recurso examind ciertas cuestiones de admisibilidad
(apartados 117 a 131). En particular, se pronuncié sobre la admisibilidad de determinados elementos
de prueba presentados por la demandante (apartados 122 a 131). En este contexto, consideré que el
informe Mihaich, que la demandante habia presentado en el marco de sus observaciones sobre el
escrito de formalizacién de la intervencion de PETA International Science Consortium, no era
admisible (apartados 125 a 130). A este respecto, indicé que la demandante no habia aportado este
informe con el escrito de interposicion del recurso (apartado 125). Expuso que, conforme al
articulo 12, apartado 1, del Reglamento n.° 771/2008, después del primer turno de escritos de
alegaciones no podia presentarse ninguna otra prueba a menos que la Sala de Recurso decidiera que
el retraso en la presentacidon de la prueba estaba debidamente justificado (apartado 126). Sefial6 que,
como dicho informe databa de 2015 y por tanto era posterior al escrito de interposiciéon del recurso, en
principio, la demora en la presentacién de ese documento podia eventualmente estar justificada, y
precis6 que era posible justificar el retraso en la presentacién de un estudio experimental efectuado
sobre una sustancia una vez expirado el plazo para formular un recurso cuando los resultados de tal
estudio pudieran constituir hechos nuevos que no estaban disponibles en el momento de la expiraciéon
del plazo para interponer recurso (apartado 127). Expuso que el mismo informe no era un estudio
experimental, sino el dictamen de un perito basado en estudios experimentales existentes sobre las
propiedades de alteraciéon endocrina del triclosin y reconocié que la metodologia utilizada en el
«informe» en cuestién era nueva, pero que los datos en los que se basaba no lo eran, sino que ya
existian y se encontraban disponibles para la ECHA en el momento de la adopcién de la resolucion
impugnada (apartado 128). Concluyé que el informe en cuestién constitufa un dictamen pericial que,
conforme al articulo 6, apartado 1, letra f), del Reglamento n.° 771/2008, deberia haberse aportado en
el marco del escrito de interposicion del recurso, que nada se oponia a que la demandante encargue
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tal dictamen pericial en su debido momento, a saber, antes de que expire el plazo para formular el
recurso administrativo, y que, por tanto, el hecho de que el perito en cuestién no hubiera elaborado
atn su dictamen en un estadio anterior no podia justificar el retraso con el que se habia presentado
dicho informe (apartado 129).

En el marco de la segunda parte del primer motivo, la demandante asegura que estas consideraciones
de la Sala de Recurso son errdneas.

En primer lugar, la demandante afirma que la Sala de Recurso infringié los articulos 12, apartado 1,
y 8, apartado 4, letra f), del Reglamento n.® 771/2008. Arguye que el retraso en la presentaciéon del
informe Mihaich estd justificado en el sentido de estas disposiciones. Segun ella, en el marco de su
examen, la Sala de Recurso debe tener en cuenta las pruebas cientificas pertinentes mds recientes. Por
otro lado, sostiene que la Sala de Recurso no tuvo en cuenta el hecho de que PETA International
Science Consortium no habia podido adjuntar dicho informe completo a su escrito de formalizaciéon
de la intervencion debido a que no se encontraba disponible en aquel momento. Tampoco pudo
aportar ese documento en anexo a su escrito de interposicion del recurso. Anade que la primera de
las mencionadas disposiciones no distingue entre los diferentes tipos de prueba y no impide la
presentacién extempordanea de determinados tipos de prueba. Alega que ese informe no es un mero
dictamen pericial y debe considerarse, empero, un estudio cientifico. Asevera que el mismo se basa en
un planteamiento sistemdtico y validado sobre el supuesto papel del triclosan en materia de
alteraciones endocrinas. Entiende que el dictamen pericial de la Sra. Mihaich no solo agrupa las
pruebas pertinentes, sino que las describe de manera detallada y explica de manera fiable,
fundamentada y transparente el modo en que se utilizaron las pruebas para llegar a una conclusion
definitiva.

En segundo lugar, la demandante aduce que la toma en consideracién del informe Mihaich habria
podido modificar el resultado del procedimiento. Segtn ella, si la Sala de Recurso hubiese tenido en
cuenta dicho informe, habria concluido que, en vista de los diferentes efectos que el triclosin tiene en
las diversas especies, no era posible la extrapolacién al ser humano de datos relativos al ratén. Las
conclusiones de ese informe confirman a su juicio que el triclosdn no tiene efectos negativos.

La ECHA refuta estas alegaciones.

Con caracter preliminar, procede sefalar que, en este contexto, deben distinguirse tres documentos, a
saber:

— el informe Mihaich publicado el 27 de enero de 2017 en una revista cientifica;

— el anuncio de presentacién del informe Mihaich en una conferencia cientifica que aporté PETA
International Science Consortium el 12 de enero de 2016 en el marco de su escrito de
formalizacion de la intervencion ante la Sala de Recurso;

— el dictamen pericial que la Sra. Mihaich redacté a peticiéon de la demandante, que no fue objeto de
una verificacion por terceros y que la demandante present6 a la ECHA el 22 de febrero de 2016 en
el marco de sus observaciones sobre el escrito de formalizacién de la intervencién ante la Sala de
Recurso.

El documento que la Sala de Recurso desestim6 por inadmisible en los apartados 125 a 130 de la
resolucién impugnada (de 19 de diciembre de 2016) es el dictamen pericial de la Sra. Mihaich, que la
demandante habia presentado en el marco de sus observaciones sobre el escrito de formalizacion de la
intervencién ante ella, y no el informe Mihaich, que no fue publicado hasta el 27 de enero de 2017, tras
la adopcién de la resolucién impugnada.
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En primer lugar, procede desestimar la alegacién de la demandante relativa a que, al rechazar el
dictamen en cuestién por inadmisible, la Sala de Recurso infringi6 el articulo 8, apartado 4, letra f),
del Reglamento n.° 771/2008. En efecto, esta disposiciéon se refiere a las demandas de intervencién.
Ahora bien, los apartados 125 a 130 de la resolucién impugnada no se refieren a la demanda de
intervencién ante la Sala de Recurso, sino a un documento que habia sido presentado por la
demandante.

En segundo lugar, respecto a la alegacién relativa a la infraccion del articulo 12, apartado 1, del
Reglamento n.” 771/2008, conviene recordar que, a tenor de dicha disposicion, después del primer
turno de escritos de alegaciones, las partes en un procedimiento de recurso ante la Sala de Recurso de
la ECHA no podrin presentar ninguna otra prueba a menos que la Sala de Recurso decida que el
retraso en la presentacion de la prueba estda debidamente justificado.

Procede pues examinar si, en las circunstancias concurrentes en este caso, la Sala de Recurso deberia
haber considerado que el retraso en la presentaciéon del dictamen en cuestién estaba debidamente
justificado.

En este contexto, ha de senalarse que la demandante habia expuesto las razones por las cuales habia
presentado el dictamen en cuestién en el marco de sus observaciones sobre el escrito de formalizacién
de la intervencién ante la Sala de Recurso. En efecto, tal como se desprende de los escritos procesales
de la demandante, tras haber tenido conocimiento del hecho de que el informe Mihaich no estaria
disponible en el momento oportuno, la demandante contacté con la Sra. Mihaich y le solicité que
redactara un dictamen basdndose en el borrador del informe que iba a publicarse. La demandante
presentd a continuacion este dictamen en el marco de dichas observaciones.

Contrariamente a lo que sostiene la demandante, no cabe considerar que esas circunstancias justifican
la presentacién extemporanea del dictamen en cuestién. En efecto, tal como expuso acertadamente la
Sala de Recurso en el apartado 129 de la resolucién impugnada, ese dictamen emanaba de un perito,
que analizaba las conclusiones que habian de extraerse de la informacién disponible por la
determinacion de la fuerza probatoria de esta informacién. Pues bien, en la medida en que tal andlisis
tenia por objeto poner en cuestion las conclusiones a las que habia llegado la ECHA sobre la base de la
misma informacion, se trataba de un andlisis que habria podido presentarse al mismo tiempo que el
escrito de interposiciéon del recurso. En efecto, nada se oponia a que la demandante encargara un
dictamen de esta naturaleza en su debido momento. El hecho de que la Sra. Mihaich no hubiera
redactado formalmente aun el dictamen en cuestion en el momento de presentarse el escrito de
interposicion del recurso no justifica por tanto el retraso en la presentacién de dicho dictamen.

Por consiguiente, la alegacidon relativa a la infracciéon del articulo 12, apartado 1, del Reglamento
n.° 771/2008 debe desestimarse también.

En atencién a estas consideraciones, procede desestimar asimismo las alegaciones relativas al dictamen
en cuestion.

4. Sobre las alegaciones tendentes a poner en cuestion las observaciones preliminares de la Sala
de Recurso

En el marco de la primera parte del primer motivo, la demandante alega que, en el apartado 134 de la
resolucién impugnada, la Sala de Recurso aplicd un nivel de control inadecuado. Segin ella, la Sala de
Recurso se remitié a la ECHA en lo concerniente a las divergencias cientificas y se limité a verificar la
inexistencia de errores manifiestos de apreciacion de la ECHA.

La ECHA vy las coadyuvantes rebaten estas alegaciones.
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A este respecto, procede recordar que el apartado 134 de la resolucién impugnada se inscribe en una
parte de esta en la que la Sala de Recurso efectué observaciones preliminares. Asi pues, en ese
apartado, la Sala de Recurso ni examind ni desestim¢ alegaciones de la demandante tendentes a poner
en cuestiéon la Decision de la ECHA.

Es cierto que, posteriormente, en el marco de su andlisis de las alegaciones de la demandante, en los
apartados 156, 157 y 164 de la resoluciéon impugnada, la Sala de Recurso hizo referencia al
apartado 134 de dicha resolucién. Procede igualmente recordar que las razones expuestas en los
mencionados apartados 156, 157 y 164 han sido cuestionadas por la demandante en el marco del
presente recurso. No obstante, tal como se ha expuesto en los anteriores apartados 279 a 285, 331
a 336 y 363, la Sala de Recurso se limité en los apartados 156, 157 y 164 de la resoluciéon impugnada
a constatar que las alegaciones de la demandante debian desestimarse por no ser lo suficientemente
pormenorizadas. Por tanto, no puede deducirse de ello que la Sala de Recurso se limité a verificar la
inexistencia de errores manifiestos de apreciaciéon de la ECHA.

De lo anterior se infiere que la alegacion relativa a que la Sala de Recurso se limité a verificar la
inexistencia de errores manifiestos de apreciacion debe desestimarse también. En la medida en que, en
el apartado 232 de la resoluciéon impugnada, en el marco del examen del décimo motivo, relativo a la
solicitud de realizar el test en peces, la Sala de Recurso hizo referencia asimismo al apartado 134 de la
citada resolucion, este se tendra en cuenta en el apartado 451 posterior.

Asi pues, procede desestimar todas las alegaciones de la demandante tendentes a poner en cuestion las
consideraciones en las que la Sala de Recurso basé la desestimacion del recurso administrativo en la
medida en que tenfa por objeto la solicitud de realizar un estudio detallado de neurotoxicidad en
ratones.

C. Sobre las alegaciones relativas a la desestimacion del recurso interpuesto ante la Sala de
Recurso en la medida en que tenia por objeto la solicitud de realizar el test en peces

En su Decisiéon, la ECHA solicité a la demandante que realizara el test en peces. En el marco del
recurso administrativo, la demandante alegd que esta agencia no estaba facultada para solicitar la
realizacién de tal ensayo. En el marco del décimo motivo de dicho recurso, sostuvo que la referida
solicitud no era conforme ni con el articulo 25 del Reglamento n.® 1907/2006 ni con el principio de
proporcionalidad. Arguye que la realizaciéon de ese ensayo no era necesaria porque la informacion
disponible demostraba la inexistencia de efectos endocrinos indeseables en los peces en
concentraciones que no causarian una toxicidad general. En este contexto, la demandante adujo que
de los estudios BASF y Foran resultaba que el triclosdan no era lo suficientemente potente como para
producir tales efectos in vivo y que, por tanto, no era necesario sacrificar animales para obtener datos
que no eran pertinentes.

En la resoluciéon impugnada, la Sala de Recurso examiné y desestimé estas alegaciones. En primer
lugar, recordd, haciendo referencia al apartado 101 de la citada resolucién, que, a fin de determinar
que una peticiéon de informacién adicional era necesaria en el contexto de la evaluacién de una
sustancia, la ECHA debia acreditar la existencia de un riesgo potencial para la salud humana y el medio
ambiente, que tal riesgo debia clarificarse y que existia una posibilidad real de que la informaciéon
solicitada condujera a una mejora de las medidas de gestién de los riesgos (apartado 225). A
continuacion, sefialé que la demandante alegaba esencialmente que la ECHA no habia acreditado la
existencia de un riesgo potencial para la salud humana y el medio ambiente y que, a fin de demostrar
la inexistencia de riesgo potencial, la demandante se habia basado en varios estudios que estaban
incluidos en el expediente de registro del triclosan (apartado 226). Ademads, expuso que, tal como se
desprendia del apartado 44 de dicha resolucién, existia una exposiciéon medioambiental considerable al
triclosan y que, en su Decision, la ECHA habia identificado claramente efectos indeseables potenciales
en los peces (apartados 227 y 228). Segun ella, en la Decision de la ECHA se identific6 claramente por
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tanto un riesgo potencial de efectos indeseables relacionados con las funciones endocrinas en los peces,
que podria tener como consecuencia que se considerara el triclosin una sustancia extremadamente
preocupante, y que era de tal importancia que debia clarificarse. Por dltimo, examiné las alegaciones
de la demandante relativas a los estudios BASF y Foran (apartados 229 a 232). Por una parte, expuso
que, en la medida en que, mediante sus alegaciones, la demandante habria pretendido alegar que la
ECHA no habia tenido en cuenta los estudios BASF y Foran, procedia desestimarlas, dado que la
ECHA habia expuesto en su Decision las razones por las cuales consideraba que la informacién
contenida en estos estudios no era suficiente para evaluar los efectos del triclosan en el desarrollo
sexual de los peces. Por otra parte, recordé que, en la medida en que, mediante sus alegaciones, la
demandante habria deseado expresar su desacuerdo con la evaluaciéon de la ECHA, procedia asimismo
desestimarlas. Segun ella, tal como se expuso en el apartado 134 de la misma resolucién, una mera
divergencia de opiniones cientificas no podia poner en cuestién la legalidad de la Decision de
la ECHA.

Sobre la base de estas consideraciones, la Sala de Recurso concluyé que tanto la alegacién de la
demandante relativa a la infraccién del articulo 25 del Reglamento n.” 1907/2006 como la alegacién
relativa a la violacion del principio de proporcionalidad debian desestimarse.

La demandante afirma que estas consideraciones son erréneas.

En primer lugar, en el marco de la segunda parte del segundo motivo, la demandante alega que, en los
apartados 229 a 231 de la resolucién impugnada, la Sala de Recurso incurrié en error al no ejercer
realmente su facultad de apreciaciéon y al no acreditar, sobre la base de los datos cientificos
disponibles, que existia un riesgo potencial que pudiera justificar la realizaciéon de tests
suplementarios. Afirma haber adjuntado numerosos datos y estudios cientificos a su escrito de
interposicion del recurso que ponen de manifiesto a su juicio lo poco probable que seria que el
triclosan tuviera los efectos indeseables alegados por la ECHA en la fecundidad o la fertilidad de los
peces. Arguye que la Sala de Recurso se limit6 a retomar una seccién entera de la Decisiéon de la
ECHA, desestim6 las alegaciones de la demandante sin examinar su fundamento y no ejercié
realmente su facultad de apreciacion, la cual habria supuesto la toma en consideracién de todos los
elementos y circunstancias pertinentes de la situacién.

En segundo lugar, en el marco de la segunda parte del segundo motivo, la demandante alega que la
ECHA vy la Sala de Recurso procedieron a una inversién de la carga de la prueba que no es conforme
con las normas aplicables e infringieron el articulo 25, apartado 1, del Reglamento n.” 1907/2006.
Segin ella, no le incumbia demostrar la inexistencia de preocupacion respecto al triclosan. Le
incumbia mds bien a la ECHA demostrar la existencia de un riesgo potencial de alteraciones
endocrinas en los peces.

En tercer lugar, en el marco de la segunda parte del segundo motivo, la demandante alega que las
constataciones de la ECHA y de la Sala de Recurso no eran suficientes para acreditar el cardcter
necesario de la solicitud de realizar el test en peces. Indica que, segin esas constataciones, el vinculo
entre el triclosdn y los efectos indeseables identificados no era «completamente concluyente». Aduce
que ningun estudio habia acreditado el riesgo supuestamente identificado. Por otro lado, a fin de
constatar la existencia de un riesgo potencial, es preciso determinar, en opinién de la demandante, el
peligro pertinente y la exposicién a este peligro. Pues bien, en el apartado 227 de la resolucion
impugnada, la Sala de Recurso se limité segin la demandante a presentar diferentes pruebas sobre el
riesgo y la exposicidn, sin acreditar ningtin vinculo entre ambos. Asegura la demandante que la Sala de
Recurso, en particular, no examing si los niveles de concentracién utilizados en los estudios disponibles
correspondian a los niveles que podrian darse razonablemente en condiciones reales.

En cuarto lugar, en el marco de las partes primera y segunda del primer motivo, la demandante alega

que, en el apartado 232 de la resolucién impugnada, la Sala de Recurso no deberia haberse basado en
la consideracién segun la cual, en si misma, una divergencia de opiniones cientificas no era suficiente
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para poner en cuestion la legalidad de la citada resolucion. Segun ella, el papel de la Sala de Recurso
consiste precisamente en examinar con atencion las diferentes opiniones cientificas para determinar si
la opinién de la ECHA estaba justificada a la luz de las pruebas pertinentes. Sostiene que la Sala de
Recurso rechazé examinar los elementos de prueba que habia presentado.

En quinto lugar, en el marco de la segunda parte del primer motivo, la demandante alega que, en el
apartado 231 de la resolucién impugnada, la Sala de Recurso no deberia haberse limitado a considerar
que la ECHA habia tenido en cuenta los estudios BASF y Foran. Indica que, en el escrito de
interposicion del recurso, habia sefialado que el estudio BASF que habia presentado era un estudio de
nivel 3. Segun ella, cuando los resultados de tales estudios son negativos, se admite ampliamente que
no es necesaria la realizacién de un estudio suplementario de los efectos analizados. Concluye que la
Sala de Recurso no deberia haber ignorado dicho estudio.

En sexto lugar, en el marco de la segunda parte del segundo motivo, la demandante alega que la Sala
de Recurso deberia igualmente haber tenido en cuenta el dictamen pericial de la Sra. Mihaich que
habia aportado en el marco de sus observaciones sobre el escrito de formalizacién de la intervencion
ante la Sala de Recurso.

En séptimo lugar, en el marco de la segunda parte del segundo motivo, la demandante asevera que
adjunt6 numerosos datos y estudios cientificos a su escrito de interposicién del recurso, los cuales
ponen de manifiesto a su juicio lo poco probable que seria que el triclosin tuviera los efectos
indeseables alegados por la ECHA en la fecundidad o la fertilidad de los peces.

La ECHA vy las coadyuvantes rebaten estas alegaciones.

En primer término, en la medida en que las alegaciones de la demandante tienen por objeto demostrar
que, en el marco del examen de la fundamentacién del recurso interpuesto ante la Sala de Recurso,
esta no deberia haberse limitado a estudiar si la Decision de la ECHA adolece de un error, sino que
tendria que haber examinado ella misma si procedia solicitar la realizacién del test en peces, tales
alegaciones deben desestimarse por las mismas razones enunciadas en los anteriores apartados 55
a 131.

En segundo término, han de examinarse las alegaciones de la demandante en la medida en que tienen
por objeto demostrar que, en el marco del control de la Decisiéon de la ECHA, la Sala de Recurso
incurri6 en error.

En primer lugar, la demandante alega que, en el apartado 231 de la resolucién impugnada, la Sala de
Recurso invirtié6 indebidamente la carga de la prueba. Arguye que, en virtud del articulo 25,
apartado 1, del Reglamento n.° 1907/2006, no le incumbia demostrar la inexistencia de
preocupaciones respecto al triclosin, sino que le correspondia mds bien a la ECHA probar la
existencia de un riesgo potencial de alteraciones endocrinas en los peces.

Por una parte, en la medida en que la alegacién mencionada en el anterior apartado 430 se refiere al
reparto de la carga de la prueba en el curso del procedimiento ante la Sala de Recurso, procede
senalar que esta consideré sin incurrir en error, en los apartados 232 y 233 de la resolucion
impugnada, que incumbia a la demandante demostrar que las conclusiones de la ECHA adolecian de
un error. En efecto, tal reparto de la carga de la prueba resulta del cardcter contradictorio del
procedimiento ante la Sala de Recurso. Por tanto, esta alegacion debe desestimarse por cuanto se
refiere a la carga de la prueba en el curso de dicho procedimiento.

Por otra parte, en tanto en cuanto la alegacion mencionada en el anterior apartado 430 se refiere a la

carga de la prueba en el curso del procedimiento ante la ECHA, ha de recordarse que, para demostrar
que una peticién de informacién adicional es necesaria, incumbe a la ECHA acreditar que la sustancia
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en cuestion presenta un riesgo potencial para la salud humana y el medio ambiente, que es necesario
clarificar ese riesgo y que existe una posibilidad realista de que la informacién solicitada permita
adoptar medidas de gestion de los riesgos mejoradas.

Pues bien, es preciso constatar que la Sala de Recurso no infringi6 las normas de reparto de la carga de
la prueba en el curso del procedimiento ante la ECHA. En efecto, tal como se desprende de los
apartados 225, 227 y 228 de la resoluciéon impugnada, en lo referente al procedimiento ante la ECHA,
la Sala de Recurso siguié un planteamiento que era conforme con el principio recordado en el anterior
apartado 432.

En atencién a estas consideraciones, procede desestimar la alegacién mencionada en el anterior
apartado 430.

En segundo lugar, en cuanto a la alegacién de la demandante segin la cual, en la resolucién
impugnada, la Sala de Recurso retomé una seccién entera de la Decision de la ECHA, baste constatar
que nada se opone a que, en el marco del control que la Sala de Recurso debe efectuar a raiz de un
recurso contra una Decisién de la ECHA, aquella recuerde las consideraciones en las que se basa esta
ultima Decisién y aprecie si las alegaciones que la demandante ha formulado en el marco del recurso
interpuesto ante ella pueden demostrar la existencia de un error que vicie tales consideraciones. Por
tanto, esta alegacion debe desestimarse.

En tercer lugar, la demandante sostiene que la Sala de Recurso no deberia haber desestimado sus
alegaciones tendentes a demostrar que la ECHA no habia acreditado ningtin riesgo potencial respecto
al desarrollo sexual de los peces.

En primer término, la demandante alega que, contrariamente a lo que constatd la Sala de Recurso en el
apartado 227 de la resolucién impugnada, los elementos en los que se basé la ECHA en su Decisién no
eran suficientes para acreditar la existencia de tal riesgo.

Como recordé la Sala de Recurso en el apartado 102 de la resolucién impugnada, la existencia de un
riesgo potencial de efectos nocivos para la salud humana o el medio ambiente depende, por una parte,
de las propiedades nocivas de la sustancia y, por otra, de la exposicion a esa sustancia.

En los apartados 227 y 228 de la resoluciéon impugnada, la Sala de Recurso sefial6 que, segun las
constataciones de la ECHA, por un lado, existian indicaciones de que el triclosan podia tener efectos
indeseables en los peces y, por otro lado, existia una exposicion medioambiental considerable al
triclosan.

La Sala de Recurso considerd sin incurrir en error que tales elementos permitian a la ECHA acreditar
la existencia de un riesgo potencial para el medio ambiente, que debia clarificarse, y justificaban por
tanto la solicitud de realizar el test en peces.

En efecto, tal como se ha expuesto en los anteriores apartados 269 a 273, para demostrar la existencia
de semejante riesgo potencial, la ECHA no estaba obligada a constatar que, sobre la base de la
informacion de que disponia, debia considerarse que el triclosan poseia efectivamente propiedades
peligrosas. Por tanto, en contra de lo que da a entender la demandante, para adoptar una decisién por
la que se pide informacién adicional, no incumbia a la ECHA constatar la existencia de un vinculo
concluyente entre el triclosan y los efectos indeseables identificados. Para justificar su peticiéon de
informacién adicional, esta ultima estaba obligada tnicamente a acreditar que existia un riesgo
potencial de que tal vinculo existiera.

En cuanto a la alegacién de la demandante relativa a que, en este contexto, la Sala de Recurso no

examiné si los niveles de concentracion utilizados en los estudios disponibles correspondian a los
niveles que podrian darse razonablemente en condiciones reales, conviene recordar que, en el marco
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de un recurso interpuesto ante la Sala de Recurso, esta se limita a examinar si las alegaciones
formuladas por la demandante pueden demostrar la existencia de un error que vicie la decisién
impugnada ante ella. Pues bien, es obligado constatar que, en el marco del décimo motivo del escrito
de interposicion del recurso, la demandante no formuld tal alegaciéon. No cabe pues reprochar a la
Sala de Recurso el no haberla examinado.

De lo anterior se infiere que las alegaciones relativas a las consideraciones de la Sala de Recurso que
figuran en el apartado 227 de la resoluciéon impugnada deben desestimarse.

En segundo término, la demandante aduce que, en el apartado 232 de la resoluciéon impugnada, la Sala
de Recurso no deberia haberse basado en la consideracién segtin la cual, en si misma, una divergencia
de opiniones cientificas no era suficiente para poner en cuestion la legalidad de la Decisién de la
ECHA. En este contexto, por lo que se refiere al estudio BASF, afirma que este era un estudio de
nivel 3 y que, cuando los resultados del mismo son negativos, se admite ampliamente que no es
necesaria la realizacién de un estudio suplementario de los efectos analizados.

A este respecto, debe senalarse que el apartado 232 de la resolucién impugnada se inscribe en la parte
de dicha resolucion en la que la Sala de Recurso examiné las alegaciones de la demandante relativas a
que los estudios BASF y Foran permitian demostrar la inexistencia de riesgo potencial para el
desarrollo sexual de los peces. En los apartados 229 a 231 de la citada resolucion, la Sala de Recurso
constaté que la ECHA habia tenido en cuenta esos estudios. En este contexto, senalé que, en su
Decisién, la ECHA habia expuesto las razones por las cuales la informacién contenida en esos
estudios no permitia excluir un riesgo eventual respecto al desarrollo sexual de los peces. En el
apartado 232 de la resolucién impugnada, la Sala de Recurso se pronuncié sobre la cuestién de si las
alegaciones de la demandante relativas a tales estudios podian poner en cuestidon estas consideraciones
de la ECHA.

Tal como se desprende del apartado 229 de la resoluciéon impugnada, la Sala de Recurso sefial6 que, en
su Decisién, la ECHA habia examinado y desestimado la alegacién de la demandante relativa a que el
estudio BASF era de nivel 3 y a que, cuando los resultados de este eran negativos, se admitia
ampliamente que no era necesaria la realizacion de un estudio suplementario de los efectos
analizados. A este respecto, aquella habia expuesto, en particular, que los estudios del tipo del estudio
BASF no podian utilizarse como tests definitivos y que, desde un punto de vista estadistico, no se
trataba de bases adecuadas.

Por otro lado, en el apartado 230 de la resolucién impugnada, la Sala de Recurso examiné y desestimé
las alegaciones de la demandante relativas al estudio Foran.

Habida cuenta del caricter contradictorio del procedimiento ante la Sala de Recurso, ante una
motivacién detallada que expone las razones por las cuales los estudios BASF y Foran no eran
suficientes para excluir la existencia de un riesgo potencial para el desarrollo sexual de los peces, la
demandante no podia limitarse a alegar que esos estudios existian y justificaban una conclusién
diferente a la de la ECHA. En efecto, tal argumentacién no podia, por si sola, demostrar la existencia
de un error que viciara las consideraciones de la ECHA.

Pues bien, es menester constatar que, en el marco del recurso interpuesto ante la Sala de Recurso, la
demandante se limit6 a alegar que, a la luz de la informacién contenida en los estudios BASF y Foran,
la ECHA deberia haber concluido que no existia un riesgo potencial relacionado con el triclosan para
el desarrollo sexual de los peces. En cambio, no expuso las razones por las que las consideraciones
detalladas de la ECHA, seguin las cuales la informacién contenida en esos estudios no era suficiente,
debian considerarse erréneas. En estas circunstancias, las alegaciones que la demandante formulé en
el marco de dicho recurso relativas a los estudios BASF y Foran no pueden considerarse lo
suficientemente pormenorizadas.
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En tales circunstancias, no cabe reprochar a la Sala de Recurso que se limitara, en el apartado 232 de la
resolucién impugnada, a recordar que la mera existencia de una opinién cientifica divergente no era,
como tal, suficiente para demostrar la existencia de un error que viciara la Decisién de la ECHA,
remitiendo a sus consideraciones desarrolladas en el apartado 134, frases cuarta y quinta, de dicha
resolucion.

En este contexto, ha de senalarse asimismo que, al proceder de este modo, la Sala de Recurso se limito
a desestimar las alegaciones de la demandante por no estar lo suficientemente pormenorizadas. En
cambio, no puede deducirse del apartado 232 de la resoluciéon impugnada ni de la remision efectuada
en el apartado 134 de esta que la Sala de Recurso limitara la intensidad de su control a la verificacién
de la existencia de errores manifiestos cometidos por la ECHA.

Por lo tanto, las alegaciones relativas al apartado 232 de la resolucién impugnada y a los estudios BASF
y Foran deben desestimarse igualmente, asi como, en consecuencia, todas las alegaciones relativas a
que la Sala de Recurso no deberia haber desestimado las alegaciones de la demandante tendentes a
demostrar que la ECHA no habia acreditado ninguin riesgo potencial respecto al desarrollo sexual de
los peces.

En cuarto lugar, en la medida en que, en la segunda parte del segundo motivo, la demandante alega
que la Sala de Recurso deberia asimismo haber tenido en cuenta el dictamen pericial de la
Sra. Mihaich que habia aportado en el marco de sus observaciones sobre el escrito de formalizacién
de la intervencién ante la Sala de Recurso, procede desestimar esta alegacién por las mismas razones
enunciadas en los anteriores apartados 396 a 409.

En quinto lugar, en el marco de la segunda parte del segundo motivo, la demandante mantiene que
adjunté numerosos datos y estudios cientificos al escrito de interposicion del recurso, los cuales
ponian de manifiesto a su juicio lo poco probable que seria que el triclosan tuviera los efectos
indeseables alegados por la ECHA en la fecundidad o la fertilidad de los peces.

Por un lado, en la medida en que la alegacién de la demandante se refiere a los estudios BASF y Foran
asi como al dictamen pericial de la Sra. Mihaich que habia aportado en el marco de sus observaciones
sobre el escrito de formalizacion de la intervencion ante la Sala de Recurso, procede desestimarla por
las mismas razones enunciadas en los anteriores apartados 430 a 453.

Por otro lado, en la medida en que la alegacion de la demandante se refiere a otros estudios distintos a
los mencionados en el anterior apartado 455, debe recordarse que, tal como se ha expuesto en los
anteriores apartados 59 a 86, en principio, la Sala de Recurso se limita, en el marco de un recurso
interpuesto ante ella, a examinar los motivos invocados por la parte demandante.

Pues bien, ha de constatarse que, en el marco del décimo motivo del recurso interpuesto ante la Sala
de Recurso, la demandante no expuso ninguna alegacién pormenorizada que pudiera demostrar que
las consideraciones que figuran en la Decisiéon de la ECHA adolecian de errores, sino que se limit6 a
alegar que consideraba que era posible deducir de estudios disponibles que el triclosin no presentaba
ningun riesgo potencial para el desarrollo sexual de los peces.

En estas circunstancias, no cabe reprochar a la Sala de Recurso que se limitara, en el apartado 232 de
la resoluciéon impugnada, a recordar que la mera existencia de una opinién cientifica divergente no era,
como tal, suficiente para demostrar la existencia de un error que viciara la Decisién de la ECHA.

En atencién a las consideraciones anteriores, procede desestimar todas las alegaciones relativas a la

desestimacion del motivo del recurso interpuesto ante la Sala de Recurso atinente a la solicitud de
realizar el test en peces.
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D. Sobre la alegacion relativa a un planteamiento incoherente de la Sala de Recurso

La demandante alega que la Sala de Recurso no aplicé un nivel de control coherente en el conjunto de
la resolucién impugnada. Arguye que, en el apartado 241 de esta, la Sala de Recurso procedié a un
examen minucioso del cardcter necesario de la documentacién sobre la cardiotoxicidad. En este
contexto, la Sala de Recurso procedié segiin aquella a su propio examen de la pertinencia cientifica y
de la fiabilidad del estudio invocado por la ECHA para demostrar la existencia de un riesgo potencial.
Concluye la demandante que la Sala de Recurso no ejercié por tanto su facultad de apreciacion de
manera constante.

La ECHA cuestiona estas alegaciones.

A este respecto, en primer lugar, debe recordarse que, tal como se ha expuesto en los anteriores
apartados 46 a 459, las alegaciones formuladas por la demandante en el marco del recurso interpuesto
ante el Tribunal no han revelado errores de la Sala de Recurso que justifiquen la anulacién de la
resoluciéon impugnada en la medida en que se referia a las solicitudes de realizar el test de
persistencia, un estudio detallado de neurotoxicidad en ratones y el test en peces. En tanto en cuanto,
mediante sus alegaciones, la demandante indica la existencia de un error cometido en el apartado 241
de la citada resolucion, basta con sefialar que ese apartado se inscribe en una parte de dicha resoluciéon
en la que la Sala de Recurso expuso las consideraciones que la llevaron a anular la Decisién de la
ECHA en la medida en que esta obligaba a la demandante a aportar informacién en cuanto a los
efectos del triclosan en el sistema cardiovascular. Pues bien, procede constatar que la demandante no
solicita la anulacién de esta parte de la resolucién en cuestion.

En segundo lugar y en cualquier caso, es preciso constatar que, en contra de lo que aduce la
demandante, la Sala de Recurso no aplic6 un planteamiento incoherente en el marco del examen que
llevé a cabo.

En efecto, ha de constatarse que, tal como se desprende de los apartados 235 a 238 y 241 de la
resolucién impugnada, en el marco del recurso interpuesto ante la Sala de Recurso, la demandante
habfa formulado alegaciones pormenorizadas relativas a que la ECHA no habia acreditado la
existencia de un riesgo eventual de que el triclosan tuviera efectos en el sistema cardiovascular,
debido a que se habia basado tnicamente en un estudio y que este no era pertinente para los seres
humanos, puesto que el triclosan se habia administrado en dosis artificialmente elevadas y mediante
una via de exposicién que carecia de pertinencia para la exposiciéon de los humanos a esta sustancia.

En los apartados 241 y 242 de la resoluciéon impugnada, la Sala de Recurso se limit6 por tanto a
examinar y estimar alegaciones pormenorizadas de la demandante.

Contrariamente a lo que sostiene la demandante, el hecho de que otras alegaciones suyas fueran
desestimadas por la Sala de Recurso debido a que no eran lo suficientemente pormenorizadas y por
tanto no podian poner en cuestion la legalidad de la Decisién de la ECHA no puede considerarse
contradictorio.

Por consiguiente, la alegacién de la demandante relativa a un planteamiento incoherente de la Sala de
Recurso debe desestimarse.

E. Sobre las alegaciones relativas a la violacion del derecho de defensa

La demandante alega que, al desestimar sus alegaciones principales y las pruebas cientificas sin
examinar la fundamentacién de las mismas, la Sala de Recurso viol6 su derecho de defensa.

Procede desestimar esta alegacion.
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A este respecto, cabe recordar que el respeto del derecho de defensa exige que toda persona contra la
que se pueda adoptar una decision que afecte de manera sensible a sus intereses pueda expresar
utilmente su punto de vista sobre los elementos que se le imputan para fundamentar tal decisién
(sentencia de 10 de diciembre de 2009, Cofac/Comisién, T-159/07, no publicada, EU:T:2009:490,
apartado 33).

Pues bien, en contra de lo que alega la demandante, el mero hecho de que, en el marco del recurso
interpuesto ante la Sala de Recurso, esta no examinara ella misma si eran necesarias las solicitudes de
realizar el test de persistencia, un estudio detallado de neurotoxicidad en ratones y el test en peces, y se
limitara acertadamente a apreciar si las alegaciones formuladas por la demandante podian demostrar
que la Decisiéon de la ECHA adolecia de un error, no impidié6 en modo alguno a la demandante
expresar Gtilmente su punto de vista sobre los elementos de la citada Decision.

Por lo tanto, la alegacién de la demandante relativa a la violacién de su derecho de defensa también
debe desestimarse.

F. Sobre la alegacion relativa a las disposiciones del Reglamento n.° 1223/2009

En la vista, la demandante formulé una alegacion relativa a que las peticiones de informacién no eran
conformes con el principio de proporcionalidad, debido a que la realizaciéon de estudios que implican
ensayos con animales podria suponer una prohibicion de comercializacién en aplicacién de las
disposiciones del Reglamento n.” 1223/2009 (véase el anterior apartado 35).

En la medida en que, mediante sus alegaciones, la demandante pretende invocar un motivo basado en
la falta de toma en consideracién de las disposiciones del Reglamento n.® 1223/2009, estas deben
desestimarse por ser inadmisibles. En efecto, en virtud del articulo 84, apartado 1, del Reglamento de
Procedimiento, en el curso del proceso no podran invocarse motivos nuevos, a menos que se funden
en razones de hecho y de Derecho que hayan aparecido durante el procedimiento. Pues bien, por una
parte, debe senalarse que se trata de un motivo nuevo. Contrariamente a lo que aduce la demandante,
este motivo no puede por tanto vincularse a las alegaciones relativas a la vulneraciéon del principio de
proporcionalidad que esta ha formulado en el marco de la fase escrita del procedimiento. Por otra
parte, es preciso constatar que nada se oponia a que la demandante desarrollara este motivo en la fase
escrita.

En cualquier caso, estas alegaciones deben desestimarse por carecer de fundamento. En efecto, tal
como se ha expuesto en los anteriores apartados 59 a 86, el alcance del control efectuado por la Sala
de Recurso viene determinado por los motivos que la demandante invoca ante ella. Pues bien, en el
curso del procedimiento ante la Sala de Recurso, la demandante no formuld alegaciones relativas al
Reglamento n.” 1223/2009.

De lo anterior se infiere que la alegacidn relativa a las disposiciones del Reglamento n.° 1223/2009 debe
desestimarse también.

En atencidén a las consideraciones anteriores, procede desestimar el recurso.

IV. Sobre las costas

A tenor del articulo 134, apartado 1, del Reglamento de Procedimiento, la parte que haya visto
desestimadas sus pretensiones sera condenada en costas, si asi lo hubiera solicitado la otra parte. Por
haber sido desestimadas las pretensiones de la demandante, procede condenarla a cargar con las
costas de la ECHA, conforme a lo solicitado por esta.
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Con arreglo al articulo 138, apartado 1, del Reglamento de Procedimiento, los Estados miembros que
intervengan como coadyuvantes en el litigio cargardn con sus propias costas. Por tanto, el Reino de
Dinamarca, la Republica Federal de Alemania y el Reino de los Paises Bajos cargaran con sus propias
costas.

Por otro lado, procede desestimar la pretensiéon de la demandante de que se condene a los Estados
miembros que han intervenido como coadyuvantes en el litigio a cargar con las costas en que ella
haya incurrido en aplicacién del articulo 135, apartado 2, del Reglamento de Procedimiento. En virtud
de esta disposicidn, el Tribunal podrda imponer una condena en costas parcial o total a una parte,
aunque sea la vencedora, si asi lo justificase su actitud, incluso con anterioridad a la interposicién del
recurso, y en particular si hubiera causado a la otra parte gastos que el Tribunal considere abusivos o
temerarios. Pues bien, en contra de lo que alega la demandante, la actitud de los Estados miembros
que han intervenido como coadyuvantes en el litigio no puede justificar que sean condenados a cargar
con las costas de la demandante.

En virtud de todo lo expuesto,
EL TRIBUNAL GENERAL (Sala Quinta ampliada)
decide:
1) Desestimar el recurso.
2) BASF Grenzach GmbH cargara con sus propias costas y con las de la Agencia Europea de
Sustancias y Mezclas Quimicas (ECHA), incluidas aquellas en que se haya incurrido en el

marco del procedimiento sobre medidas provisionales.

3) El Reino de Dinamarca, la Reptblica Federal de Alemania y el Reino de los Paises Bajos
cargaran con sus propias costas.

Gratsias Labucka Papasavvas

Dittrich Ulloa Rubio
Pronunciada en audiencia publica en Luxemburgo, a 20 de septiembre de 2019.

Firmas
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