ETIMINE

SENTENCIA DEL TRIBUNAL DE JUSTICIA (Sala Cuarta)
de 21 de julio de 2011*

En el asunto C-15/10,

que tiene por objeto una peticién de decisién prejudicial planteada, con arreglo al
articulo 267 TFUE, por la High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench
Division (Administrative Court) (Reino Unido), mediante resolucién de 10 de di-
ciembre de 2009, recibida en el Tribunal de Justicia el 11 de enero de 2010, en el
procedimiento entre

Etimine SA

Secretary of State for Work and Pensions,

en el que participa:

Borax Europe Ltd,

* Lengua de procedimiento: inglés.
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EL TRIBUNAL DE JUSTICIA (Sala Cuarta),

integrado por el Sr. J.-C. Bonichot, Presidente de Sala, y el Sr. K. Schiemann, las
Sras. C. Toader (Ponente) y A. Prechal y el Sr. E. Jarasiunas, Jueces;

Abogado General: Sr. Y. Bot;
Secretaria: Sra. L. Hewlett, administradora principal;

habiendo considerado los escritos obrantes en autos y celebrada la vista el 20 de enero
de 2011;

consideradas las observaciones presentadas:

— en nombre de Etimine SA, por la Sra. J. Stratford, QC, M® C. Mereu, avocat, la
Sra. V. Wakefield, Barrister, y el Sr. P. Sellar y la Sra. C. Buchanan, Solicitors;

— ennombre de Borax Europe Ltd, por la Sra. H. Pearson, Solicitor, y el Sr. K. Nord-
lander, advokat;
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— en nombre del Gobierno del Reino Unido, por la Sra. H. Walker, en calidad de
agente, asistida por el Sr. J. Coppel, Barrister;

— ennombre del Gobierno danés, por la Sra. V. Pasternak Jorgensen y el Sr. C. Vang,
en calidad de agentes;

— en nombre del Gobierno alemdn, por el Sr. B. Klein, en calidad de agente;

— en nombre del Gobierno francés, por los Sres. G. de Bergues y S. Menez y la
Sra. R. Loosli-Surrans, en calidad de agentes;

— en nombre del Gobierno austriaco, por el Sr. E. Riedl, en calidad de agente;

— en nombre de la Comisién Europea, por los Sres. P. Oliver, D. Kukovec y E. Man-
haeve, en calidad de agentes;

oidas las conclusiones del Abogado General, presentadas en audiencia pudblica el
24 de marzo de 2011;
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dicta la siguiente

Sentencia

La peticion de decision prejudicial tiene por objeto:

— lavalidez de las clasificaciones de sustancias que contienen boratos incluidas en el

anexo I de la Directiva 67/548/CEE del Consejo, de 27 de junio de 1967, relativa a
la aproximacién de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas en
materia de clasificacién, embalaje y etiquetado de las sustancias peligrosas (DO
196, p. 1; EE 13/01, p. 50), en su versién modificada por la Directiva 2001/59/
CE de la Comisidn, de 6 de agosto de 2001 (DO L 225, p. 1) (en lo sucesivo, «Di-
rectiva 67/548»), establecidas por la Directiva 2008/58/CE de la Comisién, de
21 de agosto de 2008, por la que se adapta al progreso técnico por trigésima vez la
Directiva 67/548 (DO L 246, p. 1; en lo sucesivo, «30* Directiva APT»); y

la validez de dichas clasificaciones, en la medida en que fueron tomadas de la
30" Directiva APT e incluidas en el anexo VI del Reglamento (CE) n° 1272/2008
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008, sobre clasi-
ficacién, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas, y por el que se modifi-
can y derogan las Directivas 67/548 y 1999/45/CE y se modifica el Reglamento
(CE) n° 1907/2006 (DO L 335, p. 1; en lo sucesivo, «Reglamento CLP»), por el
Reglamento (CE) n° 790/2009 de la Comision, de 10 de agosto de 2009, que mo-
difica, a efectos de su adaptacion al progreso técnico y cientifico, el Reglamento
n° 1272/2008 (DO L 235, p. 1; en lo sucesivo, «primer Reglamento APT»).
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Esta peticion se presentd en el marco de un litigio entre Etimine SA (en lo sucesivo,
«Etimine») y el Secretary of State for Work and Pensions en relacién con el con-
trol de la legalidad de las medidas que el Gobierno del Reino Unido pretendia adop-
tar para aplicar las clasificaciones establecidas en la 30* Directiva APT y el primer
Reglamento APT.

Marco juridico

Normativa sobre clasificacion, embalaje y etiquetado de las sustancias peligrosas y
sobre evaluacion de los riesgos de tales sustancias — Directivas 67/548 y 93/67/CEE y
Reglamento CLP

Directiva 67/548 y su trigésima adaptacién al progreso técnico porla 30 Directiva APT

En el &mbito de los productos quimicos, la Directiva 67/548 fue la primera Directiva
de armonizacion en establecer las normas relativas a la comercializacién de determi-
nadas sustancias y de determinados preparados. En su anexo I, esta Directiva incluia
una lista que armonizaba la clasificacién y el etiquetado de mas de 8.000 sustancias y
grupos de sustancias en funcion de su peligrosidad.

El articulo 2, apartado 2, letra n), de la Directiva 67/458 califica de «peligrosas» y
«toxicas para la reproduccion» las sustancias o preparados que, por inhalacion, in-
gestidn o penetracién cutinea, puedan producir efectos negativos no hereditarios en
la descendencia, o aumentar la frecuencia de éstos, o afectar de forma negativa a la
funcién o a la capacidad reproductora masculina o femenina.
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El articulo 4 de la Directiva 67/548 establece en su apartado 1 que la clasificacién de
las sustancias se efectuard en funcion de sus propiedades intrinsecas. Con arreglo al
apartado 3 del mismo articulo, la lista de sustancias clasificadas figura en el anexo I de
esta Directiva y la inclusién de una sustancia en dicho anexo I junto con su clasifica-
cién armonizada y etiquetado se decidird de acuerdo con el procedimiento estableci-
do en el articulo 29 de la Directiva 67/548.

En virtud de lo establecido en los articulos 28 y 29 de la Directiva 67/548, los anexos
de la misma podréan ser adaptados al progreso técnico mediante el procedimiento
de reglamentacion previsto en los articulos 5 y 7 de la Decisién 1999/468/CE del
Consejo, de 28 de junio de 1999, por la que se establecen los procedimientos para el
ejercicio de las competencias de ejecucion atribuidas a la Comisién (DO L 184, p. 23),
en su versién modificada por la Decisién 2006/512/CE del Consejo, de 17 de julio de
2006 (DO L 200, p. 11) (en lo sucesivo, «Decisiéon 1999/468»). La Decisién 1999/468
debe interpretarse conjuntamente con el punto 1 del anexo III del Reglamento (CE)
n° 807/2003 del Consejo, de 14 de abril de 2003, por el que se adaptan a la Decision
1999/468 las disposiciones relativas a los comités que colaboran con la Comisién en
el ejercicio de sus competencias de ejecucion previstas en los actos del Consejo adop-
tados con arreglo al procedimiento de consulta (DO L 122, p. 36).

El punto 1.1 del anexo VI de la Directiva 67/548 establece, en particular, que la clasi-
ficacion tiene por objeto determinar todas las propiedades fisicoquimicas, toxicoldgi-
cas y ecotoxicolégicas de las sustancias y preparados que pueden entraiar un riesgo
durante su manipulacién o utilizacién normal.

El punto 1.4. del anexo VI de la misma Directiva dispone, en particular, que el con-
tenido de la etiqueta deberd advertir de todos los riesgos [léase: peligros] potenciales
que puede entrafiar la manipulacion y utilizacién normal de las sustancias y prepa-
rados peligrosos en el estado en que se comercialicen, pero no necesariamente en el
estado en que finalmente se utilizan (por ejemplo, diluidos).
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El punto 1.6.1, letra b), del anexo VI de la Directiva 67/548 establece que los datos ne-
cesarios para efectuar la clasificacion y etiquetado de las sustancias a las que resultan
de aplicacion estas disposiciones podran obtenerse:

«[...] a partir de fuentes como, por ejemplo:

— los resultados de ensayos anteriores

— informacién requerida por la normativa internacional en materia de transporte
de sustancias peligrosas

— datos tomados de trabajos y bibliografia de referencia o

— informacién procedente de la experiencia practica.

Asimismo, cuando proceda, también podran tomarse en consideracion los resultados
de relaciones estructura-actividad validadas y los dictdmenes de expertos.»

Segin el punto 4.2.3.1 de este mismo anexo VI, las sustancias clasificadas como sus-
tancias tdéxicas para la reproduccion de categoria 2 son sustancias que deben consi-
derarse como perjudiciales para la fertilidad de los seres humanos y de las cuales se
dispone de elementos suficientes para suponer firmemente que la exposicion de los
seres humanos a la sustancia puede producir problemas para la fertilidad a partir de
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pruebas claras de estudios con animales de problemas para la fertilidad o de otros
datos pertinentes.

El punto 4.2.3.3, parrafos tercero y cuarto, del anexo VI de la Directiva 67/548 esta-
blece que, si bien la inclusion de una sustancia en la categoria 1 por sus efectos sobre
la fertilidad y/o su toxicidad para el desarrollo se basa en datos epidemiolégicos, la
clasificacién de una sustancia en las categorias 2 o 3 por sus efectos sobre la fertilidad
y/o su toxicidad para el desarrollo se basa principalmente en datos obtenidos con ani-
males. Incluso aunque se hayan demostrado efectos claros en estudios con animales,
la pertinencia de la extrapolaciéon de los resultados a los seres humanos puede ser
dudosa en funcién de las dosis administradas: por ejemplo, cuando se demuestran
efectos sdlo a dosis elevadas, cuando existen marcadas diferencias toxicocinéticas, o
cuando la via de administracién es inadecuada. Por estas o parecidas razones, puede
justificarse su clasificacién en la categoria 3 o incluso su no clasificacién.

La Directiva 67/548 fue modificada por la 30° Directiva APT, mediante la que se clasi-
ficaban, en particular, determinadas sustancias de borato (designadas conjuntamente,
en lo sucesivo, como «sustancias de borato objeto del litigio principal») como sustan-
cias de un elevado nivel de peligrosidad, lo cual implicaba la necesidad de cumplir
requisitos adicionales en materia de etiquetado y embalaje, ademas de llevar apareja-
das otras consecuencias de indole normativa y comercial. Esta Directiva APT calificd
las sustancias de borato objeto del litigio principal como sustancias téxicas para la
reproduccién de categoria 2.

Directiva 93/67/CEE, por la que se fijan los principios de evaluacién del riesgo con
arreglo a la Directiva 67/548

Del articulo 2, letra a), de la Directiva 93/67/CEE de la Comision, de 20 de julio de
1993, por la que se fijan los principios de evaluacion del riesgo, para el ser humano y
el medio ambiente, de las sustancias notificadas de acuerdo con la Directiva 67/548
(DO L227,p.9), interpretado en relacién con los articulos 3 a 5 de la misma Directiva,
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se desprende que la evaluacién del riesgo que presenta una sustancia, a efectos de su
clasificacién con arreglo a la Directiva 67/548, comprende, como la primera de sus
fases, la identificacion de los peligros, la cual consiste en individuar los efectos inde-
seables que una sustancia es intrinsecamente capaz de provocar.

Asimismo, del articulo 2, letra d), de la Directiva 93/67 se desprende que la caracteri-
zacidn del riesgo consiste en una estimacién de la incidencia y gravedad de los efectos
adversos probables en una poblacién humana o un compartimento del medio am-
biente, debidos a la exposicién real o prevista a la sustancia, y que esta caracterizacion
puede comprender una cuantificacién de esa probabilidad o, dicho de otro modo, una
estimacidén del riesgo.

Reglamento CLP y su primera adaptacion al progreso técnico mediante el primer
Reglamento APT

El Reglamento CLP adapta la Directiva 67/548, en lo referente a clasificacion, eti-
quetado y envasado de sustancias quimicas, al Sistema Globalmente Armonizado de
clasificacién y etiquetado de productos quimicos (en lo sucesivo, «<SGA»). E1 SGA
consiste en un conjunto de recomendaciones elaboradas por el Consejo Econémico
y Social de las Naciones Unidas destinadas a permitir la identificaciéon de los produc-
tos quimicos peligrosos y la informacién de los usuarios acerca de los peligros que
presentan tales productos quimicos mediante simbolos y frases estandarizados que
figuran en las etiquetas de los envases.

Segin el quincuagésimo tercer considerando del Reglamento CLP, para tener plena-
mente en cuenta el trabajo y la experiencia adquirida con la Directiva 67/548, inclui-
dos la clasificacién y el etiquetado de sustancias especificas que figuran en el anexo I
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de esta Directiva, procede convertir todas las clasificaciones armonizadas existentes a
las nuevas clasificaciones armonizadas utilizando los nuevos criterios de clasificacion.

Los articulos 36 y 37 del Reglamento CLP pertenecen al titulo V, capitulo 1, del mis-
mo, el cual lleva la ribrica «Establecimiento de la clasificacion y el etiquetado armo-
nizados de sustancias», y establecen el procedimiento de clasificacién y etiquetado
armonizado de las sustancias que cumplan los criterios establecidos en el anexo I de
dicho Reglamento en relacién con peligros como la toxicidad para la reproduccién.

El articulo 37 reconoce a las autoridades competentes de los Estados miembros en
particular y, en circunstancias mads restrictivas, a los fabricantes, importadores o dis-
tribuidores de sustancias, el derecho de presentar propuestas detalladas de clasifica-
cién y etiquetado armonizados a la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Qui-
micas (en lo sucesivo, «kECHA»), la cual sustituy6 a la Oficina Europea de Sustancias
Quimicas a partir del 1 de junio de 2008.

El articulo 53 del Reglamento CLP, con la rdbrica «Adaptaciones al progreso técnico
y cientifico», autoriza a la Comisién Europea a adoptar medidas con el fin de adaptar
los anexos I a VII de ese Reglamento al progreso técnico y cientifico, incluso «te-
niendo en cuenta el desarrollo posterior del SGA», y dispone que estas medidas se
adoptaran con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control previsto en el
articulo 5 bis, apartados 1 a 4, de la Decisién 1999/468.

En virtud del articulo 55, puntos 2 y 11, del Reglamento CLP, el anexo I de la Directiva
67/548 queda suprimido y sustituido por el anexo VI, parte 3, de este Reglamento a
partir del 20 de enero de 2009. La tabla 3.1 de este anexo VI presenta la nueva clasifi-
cacion derivada de esta conversion (en lo sucesivo, «clasificacion CLP») y la tabla 3.2
reproduce la antigua clasificacion establecida con arreglo a la Directiva 67/548, en su
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versidén resultante de las modificaciones introducidas por la Directiva 2004/73/CE de
la Comisién, de 29 de abril de 2004, por la que se adapta, por vigésima novena vez,
al progreso técnico la Directiva 67/548 (DO L 152, p. 1; correccién de errores en el
DO L 216, p. 3).

Asi pues, en el momento en que entré en vigor el Reglamento CLP —esto es, el
20 de enero de 2009— este anexo VI no reflejaba las clasificaciones objeto de litigio que
se incorporaron en el anexo I de la Directiva 67/548 mediante la 30* Directiva APT.

El articulo 60 del Reglamento CLP prevé la derogacién de la Directiva 67/548 con
efectos a partir del 1 de junio de 2015. No obstante, el articulo 61, apartado 3, de ese
mismo Reglamento establece, en cuanto disposicidn transitoria, que entre el 1 de di-
ciembre de 2010 y el 1 de junio de 2015, las sustancias se clasificardn de conformidad
tanto con la Directiva 67/548 como con el Reglamento CLP.

En el punto 1.1.1.3 del anexo I del Reglamento CLP se indica, en particular, que toda
la informacién disponible pertinente para determinar el peligro de una sustancia,
como los resultados de ensayos adecuados in vitro, los datos pertinentes extraidos de
ensayos con animales, la informacién procedente de la aplicacion del enfoque por ca-
tegorias (agrupacion, extrapolacion) o los modelos de relaciones estructura-actividad
(Q)SAR, debe ser tomada en consideracién conjuntamente.

El anexo VII del Reglamento CLP contiene una tabla que ayuda a establecer las co-
rrespondencias entre la clasificacién de una sustancia segun la Directiva 67/548 y su
correspondiente clasificacién segun el Reglamento CLP.

Sobre la base del articulo 53 del Reglamento CLP, el primer Reglamento APT pro-
cedi6 a convertir y transferir las clasificaciones de la 30 Directiva APT al anexo VI,
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parte 3, del Reglamento CLP, de forma que tales clasificaciones se incluyeron sin ser
modificadas en la tabla 3.2. del anexo VI del Reglamento CLP, mientras que en la tabla
3.1 del mismo anexo figuran esas clasificaciones simplemente convertidas en clasi-
ficaciones segun el Reglamento CLP gracias a la tabla de conversién del anexo VII
del Reglamento CLP. El primer Reglamento APT entré en vigor el 25 de septiembre
de 2009.

Normativa sobre evaluacion y control del riesgo de las sustancias existentes —
Reglamento (CEE) n° 793/93 y Reglamento REACH

El Reglamento (CEE) n° 793/93 del Consejo, de 23 de marzo de 1993, sobre eva-
luacién y control del riesgo de las sustancias existentes (DO L 84, p. 1), en su ver-
sion modificada por el Reglamento (CE) n° 1882/2003 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 29 de septiembre de 2003 (DO L 284, p. 1) (en lo sucesivo, «Reglamento
n° 793/93»), completo el sistema de notificaciéon de las nuevas sustancias establecido
por la Directiva 67/548.

El Reglamento n° 793/93 fue derogado como consecuencia de la entrada en vigor, el
1 de junio de 2008, del Reglamento (CE) n° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 18 de diciembre de 2006, relativo al registro, la evaluacidn, la autoriza-
cién y la restriccién de las sustancias y preparados quimicos (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 Reglamen-
to (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 L 396, p. 1; correccién de errores en el DO 2007, L 136, p. 3; en lo sucesivo,
«Reglamento REACH»).
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Los articulos 3 y 4 del Reglamento n°® 793/93 establecian para los fabricantes o im-
portadores la obligacién de comunicar a la Comisidén, en funcién del volumen de
produccion o de importacién, determinados datos pertinentes en relacién con las
sustancias que debian ser evaluadas y de hacer todo lo razonablemente posible para
obtener tales datos. No obstante, a falta de informacion, los fabricantes e importa-
dores no estaban obligados a efectuar pruebas adicionales con animales con el fin de
presentar dichos datos.

Con arreglo al articulo 8 del Reglamento n° 793/93 en relacién con el articulo 15 de
este mismo Reglamento, a partir de la informacién presentada por los fabricantes y
los importadores se habian establecido, con arreglo al procedimiento de comitologia
con control, listas de sustancias prioritarias que requieren atencién inmediata por sus
posibles efectos en las personas y en el medio ambiente.

La Comision aprobé el Reglamento (CE) n° 1488/94, de 28 de junio de 1994, por
el que se establecen los principios de evaluacién del riesgo para el ser humano y el
medio ambiente de las sustancias existentes de acuerdo con el Reglamento n° 793/93
(DO L 161, p. 3).

De los considerandos del Reglamento REACH se desprende que el sistema actual,
gestionado por la ECHA, tiene por objeto garantizar un nivel elevado de proteccién
de la salud humana y el medio ambiente y fomentar la competitividad del sector de
las sustancias quimicas y la innovacion. El Reglamento REACH obliga a las empresas
que fabrican o importan sustancias quimicas a evaluar los peligros y riesgos deriva-
dos de su utilizacion y a adoptar las medidas necesarias para gestionar todo riesgo
identificado.

Segin el articulo 13 del Reglamento REACH, la informacidn que se facilite con el
fin de proceder a la evaluacidn de las sustancias quimicas, en particular en lo que
a toxicidad para la especie humana se refiere, deberd obtenerse, en la medida de lo
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posible, por medios distintos de los ensayos con animales vertebrados, recurriendo
especialmente a métodos alternativos, como los métodos in vitro, o los modelos de
relacion estructura-actividad cualitativa o cuantitativa o mediante informacién sobre
sustancias emparentadas estructuralmente (agrupacion o extrapolacion).

El punto 1.5 del anexo XI del Reglamento REACH contempla el empleo del método
de extrapolacién en la evaluacién de sustancias quimicas. A este respecto se dispo-
ne concretamente que las sustancias que tienen probabilidades de presentar propie-
dades fisicoquimicas, toxicolégicas y ecotoxicoldgicas similares o siguen un patrén
regular como resultado de una estructura similar podran considerarse un grupo o
«categoria» de sustancias. Para aplicar el concepto de grupo es necesario, en parti-
cular, que se puedan predecir las propiedades fisicoquimicas y los efectos en la salud
humana y en el medio ambiente a partir de datos relativos a una o varias sustancias
de referencia que pertenezcan al grupo, mediante interpolacién con otras sustancias
del grupo (extrapolacion).

Procedimiento que dio lugar a las clasificaciones impugnadas

El 28 de enero de 1999, la Reptuiblica Francesa presenté a la Comisién una propuesta
de clasificacion del acido bérico con arreglo a la Directiva 67/548 en la categoria 2 de
las sustancias tdéxicas para la reproduccion, por lo que se refiere tanto a la fertilidad
como al desarrollo, ya que, hasta entonces, dicha sustancia no figuraba en el anexo I
de dicha Directiva.

En la Repuiblica de Turquia se hallan dos tercios de las reservas mundiales de boratos.
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El 10 de febrero de 1999, el Reino de Dinamarca present6 una propuesta de clasifica-
cién del acido bérico y del bérax, decahidrato, con arreglo a la Directiva 67/548 en
la categoria 2 de las sustancias tdxicas para la reproduccién por lo que se refiere a la
fertilidad y en la categoria 3 de las sustancias tdxicas para la reproduccién por lo que
se refiere al desarrollo.

En su reunidn celebrada del 15al 17 de noviembre de 2000, el grupo de trabajo de la
Comisidn sobre clasificacion y etiquetado de las sustancias peligrosas (en lo sucesi-
vo, «grupo de trabajo CE») integrado en la Oficina Europea de Sustancias Quimicas
recomendo clasificar el dcido bérico con arreglo a la Directiva 67/548 entre las sus-
tancias toxicas para la reproduccion de categoria 3, tanto para la fertilidad como para
el desarrollo. Por lo que se refiere al bérax, decahidrato, y al tetraborato de disodio
(anhidro), el grupo de trabajo CE recomendé que se clasificaran con arreglo a la Di-
rectiva 67/548 entre las sustancias toxicas para la reproduccion de categoria 3.

A solicitud de la Direcciéon General (DG) «Medio ambiente» de la Comision, la Ofi-
cina Europea de Sustancias Quimicas convocé a expertos especializados con el fin de
someter a un nuevo andlisis la clasificacién de los boratos con arreglo a la Directiva
67/548 en funcién de su toxicidad para la reproduccion. En su reunién de los dias 5
y 6 de octubre de 2004, el grupo de trabajo de la Comision integrado por expertos
especializados en materia de toxicidad para la reproduccion (en lo sucesivo, «grupo
de trabajo de expertos especializados») analizé diferentes sustancias a base de borato,
entre otras, el borax, pentahidrato, el éxido boérico, el 4cido bérico, el bérax, decahi-
drato, y el tretraborato de disodio (anhidro), y llegé a la conclusién de que estas sus-
tancias debian clasificarse con arreglo a la Directiva 67/548 como sustancias téxicas
para la reproduccién de categoria 2 a partir de los estudios realizados con animales
(documento ECBI/132/04 Rev. 2).

El 4 de abril de 2005, tuvo lugar una reunidn a la que asistieron las autoridades tur-
cas, Etimine y la Comisién y en la cual las autoridades turcas expresaron su discon-
formidad con la clasificacién propuesta de las sustancias de borato objeto del litigio
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principal como sustancias téxicas para la reproduccidn de categoria 2. Para apoyar
su punto de vista, las autoridades turcas remitieron a la Direccién General «Medio
ambiente», mediante escrito fechado el 18 de mayo de 2005, una nota técnica elabo-
rada por toxicélogos turcos que fue expuesta verbalmente en la reunién de 4 de abril
de 2005 y un informe titulado «Postura de la Sociedad Turca de Toxicologia sobre
la clasificacién del acido bérico y de los boratos como sustancias tdéxicas para la
reproduccion».

Mediante escrito de 8 de abril de 2005 dirigido a la Direccién General «Medio am-
biente», Etimine rebati6 las conclusiones del grupo de trabajo de expertos especiali-
zados y solicité que la Comisién no las tuviera en cuenta.

En la reunidn celebrada el 8 de septiembre de 2005 y en la que participaron represen-
tantes de las autoridades turcas, Eti Mine Works General Management y toxic6logos
turcos, el Comité Técnico para la Clasificacion y Etiquetado de Sustancias Peligrosas
(en lo sucesivo, «CTCE»), continué tratando la cuestién de la propuesta de clasifi-
cacion de las sustancias a base de borato objeto del litigio principal con arreglo a la
Directiva 67/548 antes de decidir seguir la opinién del grupo de trabajo de expertos
especializados y recomendar la clasificacién de dichas sustancias como sustancias
toxicas para la reproduccion de categoria 2 (documento ECBI/43/05 Rev. 1).

Mediante escrito de 30 de septiembre de 2005, las autoridades turcas solicitaron a
la Comisién que pospusiera la decision relativa a la clasificacion de las sustancias a
base de borato objeto del litigio principal con arreglo a la Directiva 67/548 hasta que
finalizaran diferentes estudios que se estaban realizando al respecto.

I - 6740



43

44

45

46

47

ETIMINE

Mediante escrito de 17 de octubre de 2005 dirigido a la Direccién General «Medio
ambiente», Etimine reiter su solicitud de que, con ocasion de la adaptacién al pro-
greso técnico por trigésima vez de la Directiva 67/548, las sustancias a base de borato
objeto del litigio principal no se clasificaran como sustancias toxicas para la repro-
duccién de categoria 2.

En su escrito de 18 de noviembre de 2005, la Direccién General «Medio ambien-
te» expresé que habia tomado debidamente en consideracion las observaciones de
Etimine y dio respuesta a determinados puntos planteados por ésta en su escrito de
8 de abril de 2005.

Mediante escrito de 6 de febrero de 2006 dirigido a la Comisidn, las autoridades tur-
cas expresaron su disconformidad con la clasificacién que se proponia dar a las sus-
tancias a base de borato objeto del litigio principal con arreglo a la Directiva 67/548.

A raiz de la recomendacidn del grupo de trabajo CE y del CTCE, el Comité de adap-
tacion al progreso técnico (en lo sucesivo, «Comité APT») emiti6 el 16 de febrero de
2007 un informe favorable sobre la propuesta de la 30° Directiva APT en su conjunto
(documento JM/30ATP/09/2006).

Tras un procedimiento seguido en el seno de la Organizacién Mundial del Comercio
(OMC) y en el que determinados terceros paises productores de boratos mostraron
su oposicidn al proyecto de propuesta, la Comisién aprobé la 30* Directiva APT el
21 de agosto de 2008 al considerar que este procedimiento no habia aportado ningiin
elemento nuevo. Los Estados miembros estaban obligados a adaptar su Derecho in-
terno a dicha Directiva el 1 de junio de 2009 a més tardar.
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El anexo I de la Directiva 67/548 quedé derogado con la entrada en vigor del Regla-
mento CLP el 20 de enero de 2009 y quedé sustituido por el anexo VI de este Regla-
mento, el cual sélo contenia en aquel momento las clasificaciones del anexo I de la
Directiva 67/548, en su versién modificada en ultimo lugar por la Directiva 2004/73.

El contenido de la 30° Directiva APT fue afiadido al anexo VI del Reglamento CLP
mediante el primer Reglamento APT, el cual fue aprobado el 10 de agosto de 2009
(siendo la fecha de su entrada en vigor el 25 de septiembre de 2009) sobre la base del
articulo 53 del Reglamento CLP y tras ser objeto de una propuesta favorable, adopta-
da el 25 de marzo de 2009 por unanimidad, del Comité APT.

Procedimiento principal y cuestiones prejudiciales

La demandante en el procedimiento principal, la sociedad de Derecho luxemburgués
Etimine, es agente de ventas y distribuidor exclusivo en el Reino Unido de las sustan-
cias de borato que produce su sociedad matriz, Eti Mine Works General Manage-
ment, la cual estd enteramente participada por el Estado turco y ostenta el derecho
exclusivo de explotacion de las minas de boro de Turquia.

La parte coadyuvante, Borax Europe Limited (en lo sucesivo, «Borax»), es una socie-
dad de Derecho inglés. Es propiedad al cien por cien de Rio Tinto plc. Su sociedad
hermana, U.S. Borax Inc., explota minas de borato en California y Argentina que
actualmente cubren casi la mitad de la demanda mundial de boratos. Borax se ocupa
de la venta y la distribucién de las sustancias de borato de U.S. Borax Inc. en Europa.
Estas ventas representan, aproximadamente, un tercio de las ventas mundiales de
U.S. Borax Inc.

La parte demandada en el litigio principal, el Secretary of State for Work and Pen-
sions, es el ministerio del Reino Unido responsable de la clasificacion de las sustancias
quimicas.
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Etimine interpuso el 19 de diciembre de 2008 ante la High Court of Justice (England &
Wales), Queen’s Bench Division (Administrative Court), un recurso contra el Secre-
tary of State for Work and Pensions relativo al control de la legalidad de las medidas
que el Gobierno del Reino Unido pudiera adoptar para aplicar las clasificaciones esta-
blecidas en la 30° Directiva APT y en el primer Reglamento APT.

Etimine cuestiona la validez de la clasificacién de cinco entradas en el anexo 1G de la
30° Directiva APT que fueron retomadas en los anexos I y V del primer Reglamento
APT. Estas entradas, que suponen la clasificaciéon de determinadas sustancias de bo-
ratos como téxicas para la reproduccién de categoria 2, son las siguientes: 005-007-
00-2 (4cido bérico), 005-008-00-8 (triéxido de diboro, 6xido bérico), 005-011-00-4
(tetraborato disédico anhidro, dcido boérico anhidrico, sal dis6dica, heptadxido de
tetraboro y disodio, hidrato, dcido ortobdrico, sal sédica), 005-011-01-1 (tetraborato
disédico, decahidrato, bérax, decahidrato) y 005-011-02-9 (tetraborato disédico pen-
tahidrato, bérax pentahidrato) (en lo sucesivo, «clasificaciones impugnadas»).

En este contexto, la High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Division
(Administrative Court), decidi6 suspender el procedimiento y plantear al Tribunal de
Justicia las siguientes cuestiones prejudiciales:

«1) ¢Son nulas las clasificaciones impugnadas relativas a los boratos contenidas en
la [30* Directiva APT] o en el [primer Reglamento APT], por una o varias de las
siguientes razones:

a) se incurrio en vicios sustanciales de forma al incluir las clasificaciones en la
30° Directiva APT;
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b) las clasificaciones fueron incluidas en la 30* Directiva APT incumpliendo lo
dispuesto en la [Directiva 67/548] o como resultado de errores manifiestos de
apreciacidn, en la medida en que:

i) la Comision no aplicé o aplicé erréneamente el principio de “manipula-
cién y utilizacién normal” recogido en el anexo VI de la Directiva 67/548;

ii) [la Comisién] aplic6 de forma no ajustada a Derecho los criterios de eva-
luacién de riesgos;

iii) la Comisién no aplicé o aplic6 erréneamente el criterio de “adecua-
cién’, vulnerando lo dispuesto en el punto 4.2.3.3 del anexo VI de la
Directiva 67/548;

iv) la Comisién no tuvo en cuenta de manera suficiente la necesidad de dis-
poner de datos epidemiolégicos/relativos a seres humanos; y/o

v) la Comisién extrapol6 indebidamente los datos relativos a una de las sus-
tancias de borato con el objeto de clasificar las demds sustancias de bo-
rato y/o no motivé suficientemente esa extrapolacion, contraviniendo lo
dispuesto en el articulo 253 CE;

¢) las clasificaciones fueron incluidas en la 30* Directiva APT vulnerando el
principio fundamental comunitario de proporcionalidad?
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2) ¢Son nulas las clasificaciones impugnadas del primer Reglamento APT por
cuanto:

a) el primer Reglamento APT se aprobd erréneamente, utilizando el procedi-
miento previsto en el articulo 53 [del Reglamento CLP] como base juridica;

b) los criterios para una nueva clasificacién armonizada en virtud del anexo I
del Reglamento [CLP] no se aplicaron y en su lugar se aplicé erréneamente el
anexo VII [de este] Reglamento?»

Sobre las cuestiones prejudiciales

Sobre la admisibilidad de la primera cuestion

En sus observaciones escritas, la Comision solicité que se declarara la inadmisibili-
dad de la primera cuestién prejudicial por estar referida a la validez de la 30* Direc-
tiva APT, derogada tras la entrada en vigor, el 20 de enero de 2009, del Reglamento
CLP. No obstante, en la vista, la Comisidn retir6 esta excepciéon de inadmisibilidad al
considerar que, en cualquier caso, las clasificaciones introducidas en el anexo VI del
Reglamento CLP por el primer Reglamento APT no hacen sino reproducir las clasi-
ficaciones ya establecidas en la 30* Directiva APT a partir de las recomendaciones
cientificas formuladas por diferentes comités de expertos en el marco de lo dispuesto
en la Directiva 67/548.
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Al no apreciar el Tribunal de Justicia la existencia de otros motivos de inadmisibili-
dad, procede que se pronuncie sobre las cuestiones prejudiciales.

Primera cuestion

Mediante su primera cuestion, el 6rgano jurisdiccional remitente pregunta al Tri-
bunal de Justicia si la clasificacién de las sustancias de borato objeto del litigio prin-
cipal como sustancias téxicas para la reproduccién de categoria 2, establecida por
la 30* Directiva APT y el primer Reglamento APT, es nula por adolecer de vicios
sustanciales de forma, vulnerar el principio de proporcionalidad, incurrir en errores
manifiestos de apreciacion o adolecer de un defecto de motivacion.

Observaciones preliminaires

Con caracter preliminar, procede sefalar que, en este marco técnico y juridico com-
plejo, de cardcter esencialmente evolutivo, la Directiva 67/548 deja a la Comisién una
amplia facultad de apreciacién en cuanto al fondo sobre el alcance de las medidas
que se han de tomar para adaptar los anexos de esta Directiva al progreso técnico
[sentencia de 15 de octubre de 2009, Enviro Tech (Europe), C-425/08, Rec. p. [-10035,
apartado 46].

A este respecto, segin reiterada jurisprudencia, puesto que las autoridades de la
Unién disponen de una amplia facultad de apreciacién, en particular, en cuanto a
la apreciacién de hechos de carécter cientifico y técnico de gran complejidad para
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determinar la naturaleza y alcance de las medidas que adopten, el control del juez
de la Unién debe limitarse a examinar si, al ejercer dicha facultad de apreciacion,
dichas autoridades incurrieron en error manifiesto o desviacién de poder o, también,
si rebasaron manifiestamente los limites de su facultad de apreciacion. En tal con-
texto, el juez de la Unién no puede sustituir la apreciaciéon de los hechos de caricter
cientifico y técnico efectuada por las instituciones, inicas a quienes el Tratado CE
encomendé dicha tarea, por la suya propia [sentencia Enviro Tech (Europe), antes
citada, apartado 47].

Sobre la existencia de vicios sustanciales de forma

En primer lugar, el érgano jurisdiccional remitente solicita al Tribunal de Justicia
que dilucide si la Comisién ha observado los requisitos de forma sustanciales esta-
blecidos en el articulo 29 de la Directiva 67/548 en relacién con el articulo 5 de la
Decision 1999/468.

Etimine y Borax sostienen que, en el momento de proceder al andlisis de la propuesta
de la 30* Directiva APT en el marco del Comité APT reunido el 16 de febrero de 2007,
los representantes de siete Estados miembros defendieron la tesis de que las sustan-
cias de borato objeto del litigio principal debian clasificarse en la categoria 3 de las
sustancias toxicas para la reproduccion, en lugar de en la categoria 2.

Segun estas empresas, dado que el articulo 5 de la Decisién 1999/468 establece que
el dictamen del Comité APT se emitird segin la mayoria cualificada prevista en el
apartado 2 del articulo 205 CE, el Comité APT hubiera debido emitir un dictamen
contrario a la clasificacién de las sustancias de borato objeto del litigio principal entre
las sustancias de categoria 2. A pesar de esta falta de acuerdo, se pidié al Comité que
emitiese un unico dictamen sobre todas las clasificaciones propuestas en el marco
de la 30° Directiva APT (incluyendo las relativas a las sustancias de borato objeto del
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litigio principal). En estas circunstancias, el Comité APT emiti6é un dictamen favo-
rable por la mayoria cualificada (con una ausencia y dos abstenciones) exigida por el
articulo 5 de la Decisién 1999/468.

No obstante, debe sefialarse que ni el articulo 29 de la Directiva 67/548 ni el articulo 5
de la Decisién 1999/468 exigen que el Comité APT emita un dictamen diferente res-
pecto de cada una de las clasificaciones propuestas en el proyecto de medidas.

Por otra parte, tal como indic6 el Abogado General en el punto 61 de sus conclusio-
nes, tampoco se deriva una obligacién de este tipo del reglamento interno del Co-
mité APT vy, en particular, de su articulo 5, apartado 2, el cual, si bien admite que los
miembros del Comité APT puedan solicitar una prolongacién de sus reuniones, no
contempla la posibilidad de que los miembros de este Comité exijan una votaciéon
distinta en un caso como el analizado en el presente asunto.

Si los representantes de los siete Estados miembros que expresaron una reserva res-
pecto de la clasificacién de las sustancias de borato objeto del litigio principal como
sustancias téxicas para la reproduccion de categoria 2 hubieran mantenido su pos-
tura, habrian logrado, a través de su voto, rechazar el proyecto en su conjunto. No
obstante, no actuaron de tal modo y la propuesta fue aprobada.

Por consiguiente, debe considerarse que la Comisién no incumplié los requisitos de
forma sustanciales establecidos en el articulo 29 de la Directiva 67/548 en relacién
con el articulo 5 de la Decisién 1999/468.
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Sobre los errores manifiestos de apreciacion y el defecto de motivacién

El 6rgano jurisdiccional remitente solicita asimismo que se dilucide si, en el marco
de la evaluacion de las propiedades intrinsecas de las sustancias de borato objeto del
litigio principal, las clasificaciones impugnadas fueron aprobadas como consecuencia
de errores manifiestos de apreciacion en que incurrié la Comisién y que se refieren,
concretamente, a cinco aspectos: falta de consideracion de las condiciones normales
de manipulacién o utilizacién de las sustancias, evaluacion referida a riesgos en lugar
de referida a peligros, caracter adecuado de la via de administracidn de las sustancias
en relacién con la evaluacién de los resultados de los ensayos con animales, falta de
datos epidemioldgicos y aplicacién del método de extrapolacién e incumplimiento
del deber de motivacién.

— Sobre la evaluacién de riesgos asociados a la manipulacién o utilizacién normales
de las sustancias

El 6rgano jurisdiccional remitente pregunta si la Comision aplicé correctamente el
principio de «manipulacidén y utilizacién normal» recogido en los puntos 1.1 y 1.4 del
anexo VI de la Directiva 67/548, ya que basé su andlisis en datos recogidos a partir de
la administracidn por via oral de las sustancias de borato objeto del litigio principal.

En efecto, Etimine critica a la Comision por haber clasificado las sustancias de borato
objeto del litigio principal en funcién de los efectos que provoca su ingestién por
animales. Ahora bien, segtin Etimine, la manipulacién o utilizacién normales de estas
sustancias implican una potencial exposicién a su inhalacién y, posiblemente, a su
penetracién cutdnea, pero no un riesgo de exposicion por ingestién. Asi pues, segun

I - 6749



71

72

73

74

SENTENCIA DE 21.7.2011 — ASUNTO C-15/10

sostiene esta empresa, no existe ninguna circunstancia normal en la que las sustan-
cias puedan ser ingeridas.

A este respecto, es necesario admitir, tal como sostuvo la Comision, que, aunque ni la
Directiva 67/548 ni el Reglamento CLP o el Reglamento REACH contienen una de-
finicién de lo que se deba entender por «manipulacién o utilizacién normales», este
concepto engloba el conjunto de manipulaciones o utilizaciones que pueden hacerse
en circunstancias normales, lo cual supone, en particular, la necesidad de tomar en
cuenta accidentes de cardcter realista y previsible, como pueda ser el caso de que los
nifnos ingieran ciertas cantidades de sustancias que no estan destinadas a su consumo
por via oral.

En cualquier caso, es preciso, en primer término, recordar que el articulo 2, aparta-
do 2, letra n), de la Directiva 67/5438, al definir las sustancias y los preparados téxicos
para la reproduccién, también menciona la via de administracién oral (por ingestion)
junto con la inhalacién y la penetracién cutdnea como posible via de administracion
de las sustancias tdxicas.

En segundo término, es necesario tener en cuenta, tal como indicé el Abogado Gene-
ral en los puntos 79 y siguientes de sus conclusiones, que la critica formulada por la
parte demandante en el litigio principal obedece, fundamentalmente, a una confusién
entre la evaluacion de los peligros y la evaluacion de los riesgos que presenta una
sustancia.

En efecto, tal como se deduce, en particular, del articulo 4 de la Directiva 67/548,
interpretado en relacion con los articulos 2 a 5 de la Directiva 93/67, la clasifica-
cién y el etiquetado de sustancias establecidos por la Directiva 67/548 se basan en
la transmision de informaciones relativas a los peligros asociados a las propiedades
intrinsecas de las sustancias. La evaluacién de los peligros representa la primera fase
del proceso de evaluacion de riesgos, la cual constituye un concepto mds preciso. Esta

I - 6750



75

76

77

ETIMINE

diferenciacion entre peligros y riesgos se mantiene, por otra parte, en el Reglamento
CLP y en el Reglamento REACH.

Asi pues, una evaluacién de los peligros asociados a las propiedades intrinsecas de
las sustancias no debe estar limitada en atencidn a circunstancias de uso especificas,
como sucede con la evaluacidn de los riesgos, y puede vilidamente realizarse con in-
dependencia del lugar donde se utilice la sustancia, de la via por la que podria produ-
cirse la exposicién a esta sustancia (por ingestion, por inhalacién o por penetraciéon
cutdnea), y de los eventuales niveles de exposicion a la misma.

Habida cuenta de las anteriores consideraciones, debe declararse que la Comisiéon
no ha incurrido en un error manifiesto de apreciacién al basar su evaluacién de las
propiedades intrinsecas de las sustancias de borato objeto del litigio principal en los
resultados de los ensayos en animales, en los cuales estas sustancias se administraron
por via oral.

— Sobre la evaluacion referida a riesgos en lugar de referida a peligros

Etimine sostiene que, a pesar de que la Directiva 67/548 y todas las medidas por
las que ésta se adapt6 al progreso técnico se rigen por el principio de evaluacién de
peligros y no por el de evaluacién de riesgos, la Comisién aplicé los principios de
evaluacidén de riesgos establecidos por el Reglamento n° 1488/94, tal como se deduce,
segun afirma esta empresa, del punto 1.1.5 de la exposicion de motivos del proyecto
de la 30° Directiva APT, en el cual se menciona en diferentes ocasiones los conceptos
de riesgos y de identificacién de riesgos, segiin se contemplan en dicho Reglamento.
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Es necesario recordar en este sentido que, tal como sostuvieron los Gobiernos del
Reino Unido, danés y francés, fueron los representantes del sector en cuestién quie-
nes, en los numerosos debates que precedieron la adopcién de la 30 Directiva APT,
intentaron demostrar, a través de argumentos basados en el riesgo, que para que una
persona reciba una dosis capaz de provocar efectos graves sobre la reproduccién son
necesarios niveles de exposicion inalcanzables.

Asi pues, si bien es cierto que en el punto 1.1.5 de esta exposicion de motivos la Comi-
sién hizo mencién a la evaluacién de riesgos, no lo es menos que ello se hizo con el fin
de responder a las alegaciones de los representantes del sector en cuestion relativas al
incumplimiento del principio de manipulacién o utilizacién normales de sustancias.

Por otra parte, habida cuenta de las amplias facultades de apreciacion que el sistema
de evaluacion de la Directiva 67/548 concede a la Comisién, este sistema no excluye
el recurso a la evaluacién de riesgos para confirmar la fundamentacién de una pro-
puesta de clasificacion elaborada a partir del estudio de las propiedades intrinsecas
de las sustancias.

Por dltimo, a la luz del conjunto de motivos del proyecto de 30* Directiva APT, la
referencia a la evaluacién de riesgos —que no aparece sino en el punto 1.1.5— no per-
mite cuestionar el fundamento de la evaluacién de las propiedades intrinsecas de
las sustancias de borato objeto del litigio principal, el cual se basa globalmente en la
evaluacidn de los peligros de éstas.

En consecuencia, no se desprende del punto 1.1.5 de la exposicion de motivos del
proyecto de 30* Directiva APT, al cual se refiere la parte demandante en el procedi-
miento principal, que la Comisién haya incurrido en un error manifiesto de aprecia-
cién al traer a colacion en dicho punto elementos de la evaluacidn de riesgos previstos
por el Reglamento n° 1488/94.
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— Sobre el cardcter adecuado de la via de administracion de las sustancias en relacién
con la evaluacién de los resultados de los ensayos con animales

El 6rgano jurisdiccional remitente solicita que el Tribunal de Justicia se pronuncie
acerca de si la Comision aplico erréneamente el criterio de «adecuacién», vulnerando
asi lo establecido en el punto 4.2.3.3. del anexo VI de la Directiva 67/548.

En este sentido, Etimine alega que el criterio de «adecuacién» previsto en dicho pun-
to 4.2.3.3 no tiene por objeto determinar si la via de administracién es una de las tres
vias citadas en el articulo 2, apartado 2, letra n), de la mencionada Directiva (por in-
halacion, ingestion o penetracidn cutdnea), sino establecer si la via de administracién
utilizada para obtener los datos con animales es adecuada en relacién con los seres
humanos. Por este motivo, Etamine sostiene que la Comisién habria debido clasificar
las sustancias de borato objeto del litigio principal como sustancias toxicas para la
reproduccién de categoria 3, y no como sustancias de categoria 2.

A este respecto, es necesario sefialar que, en el punto 1.1.4 de la exposicién de mo-
tivos del proyecto de 30* Directiva APT, la Comisién, tras haber indicado que los
ensayos con animales se habfan realizado mediante la administracién por via oral,
afirmé que esta via de administracion era adecuada de conformidad con el articulo 2,
apartado 2, letra n), de la Directiva 67/548.

De lo anterior se desprende necesariamente que la Comisién se planteé la cuestién
de si era o no adecuada la via de administracién prevista en dicho punto 4.2.3.3al
proceder a la evaluacién de las propiedades intrinsecas de las sustancias de borato
objeto del litigio principal.
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Por otra parte y por lo que se refiere a la cuestion de si era adecuada la via de ad-
ministracién oral mediante la cual se obtuvieron los resultados de los ensayos con
animales, ninglin elemento permite concluir que la Comisién incurrié en un error
manifiesto de apreciacién.

— Sobre la ausencia de datos epidemioldgicos suficientes

El érgano jurisdiccional remitente pide al Tribunal de Justicia que examine si la Co-
mision atribuyé suficiente importancia a los datos epidemiolégicos o relativos a los
seres humanos.

La parte demandante en el litigio principal sostiene que la Comisién partié indebida-
mente del supuesto de que los datos obtenidos con animales podian ser extrapolados
al ser humano antes de pasar a examinar los datos relativos a los seres humanos,
aunque hubiera debido analizar estos tltimos datos sin basarse en ninguna premisa.

No obstante, del documento ECBI/132/04 Rev. 2, en el cual se recoge el acta de la
reunion del grupo de trabajo de expertos especializados celebrada los dias 5y 6 de oc-
tubre de 2004, y del punto 1.1.4 de la exposicién de motivos del proyecto de 30* Direc-
tiva APT, titulado «Human Data and Toxico-kinetic Information» (Datos epidemio-
l6gicos e informacion toxicocinética), se desprende que tanto dichos expertos como
la Comisién tomaron en consideracidn a la hora de clasificar las sustancias de borato
objeto del litigio principal los datos epidemioldgicos y abordaron la cuestion de la
pertinencia respecto de los seres humanos de los ensayos con animales.
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En este contexto, dichos expertos llegaron a la conclusién de que los estudios ya rea-
lizados relativos a la exposiciéon de los mineros a los boratos en el marco del ejercicio
de su profesién no eran suficientes para demostrar la ausencia de efectos negativos de
las sustancias de borato objeto del litigio principal sobre la fertilidad del ser humano.

Asi pues, la falta de datos epidemioldgicos suficientes (en relacién con los efectos
toxicos sobre la reproduccion de los seres humanos) fue tenida en cuenta en la me-
dida en que se descarté la clasificacién de las sustancias de borato como sustancias
toxicas para la reproduccién de categoria 1, ya que, para proceder a tal clasificacion,
hubiera sido necesario disponer de datos epidemioldgicos pertinentes. No obstante,
los expertos consideraron que los datos toxicocinéticos referidos a animales de labo-
ratorio no presentaban diferencias sustanciales con los obtenidos en relacién con el
ser humano, de modo que resultaba posible extrapolar al ser humano los resultados
arrojados por los ensayos con animales y era recomendable clasificar las sustancias
de borato objeto del litigio principal como sustancias téxicas para la reproduccién de
categoria 2.

De lo anterior se desprende que la Comisién tomé en consideracion los datos epi-
demiolégicos existentes y no excedié manifiestamente los limites de su facultad de
apreciacion cuando procedié a evaluar las propiedades intrinsecas de las sustancias
de borato objeto del litigio principal.

— Sobre la aplicacién del método de extrapolacién en la evaluacién de las propiedades
intrinsecas de las sustancias de borato objeto del litigio principal

El érgano jurisdiccional remitente pregunta al Tribunal de Justicia si la Comision re-
basé los limites de su facultad de apreciacién al aplicar el método de extrapolacion
en lugar de evaluar las propiedades intrinsecas de las sustancias de borato objeto del
litigio principal con arreglo a los criterios y requisitos sobre datos establecidos en el
anexo VI de la Directiva 67/548.
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Etimine imputa a la Comisién no haber analizado las propiedades intrinsecas de las
sustancias de borato objeto del litigio principal, tal como se exige en el articulo 4 de
la Directiva 67/548 y el punto 1.1 de su anexo VI. Igualmente, Etimine reprocha a esta
institucién haber aplicado el método de extrapolacion para clasificar tales sustancias
a pesar de la falta de informacién relativa a las mismas.

Es necesario recordar, a este respecto, que el método de extrapolacién es una de las
modalidades de evaluacién contempladas en el punto 1.1.1.3 del anexo I del Regla-
mento CLP. Este método también se describe en el punto 1.5 del anexo XI del Regla-
mento REACH como un método segun el cual las propiedades de ciertas sustancias
pueden predecirse a partir de datos disponibles relativos a otras sustancias de refe-
rencia que presenten una estructura similar a la de las primeras. Este método permite
evitar que se prueben todas las sustancias en relacién con todos los efectos y, en con-
secuencia, puede ser empleado cuando no existan datos sobre las sustancias objeto
de una evaluacidn de riesgo.

Si bien el Reglamento REACH vy el Reglamento CLP se refieren expresamen-
te al método de extrapolacién, éste no se menciona como tal en el anexo VI de la
Directiva 67/548.

La enumeracién de las fuentes de la que pueden extraerse los datos necesarios para
la clasificacién de las sustancias de borato objeto del litigio principal, recogida en el
punto 1.6.1, letra b), de dicho anexo VI, es meramente ilustrativa, tal como se des-
prende de la expresion «por ejemplo».

Dicho punto 1.6.1, letra b), contempla, no obstante, la posibilidad de tomar en consi-
deracidn de cara a la evaluacién de sustancias quimicas los resultados de relaciones
estructura-actividad validadas y los dictimenes de expertos.
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Asi pues, la evaluacion de sustancias basada en las relaciones estructura-actividad
forma parte, al igual que el método de extrapolacién, de las modalidades de evalua-
cién basadas en el enfoque por categorias y constituye un procedimiento de predic-
cion de la actividad de una sustancia a partir de una apreciaciéon cuantitativa de su
estructura molecular, andloga a la de otra sustancia o a la de otro grupo de sustancias
de las que se conocen sus efectos.

El anexo VI de la Directiva 67/548 hace referencia expresa a la Directiva 86/609/CEE
del Consejo, de 24 de noviembre de 1986, relativa a la aproximacion de las disposi-
ciones legales, reglamentarias y administrativas de los Estados miembros respecto a
la proteccion de los animales utilizados para experimentacion y otros fines cientificos
(DO L 358, p. 1), la cual preconiza el recurso al método de extrapolacién y al método
basado en las relaciones estructura-actividad.

Por otra parte, en 2007, el Centro Comun de Investigacién de la Comisién publicé
un amplio estudio relativo al empleo de extrapolaciones en el marco de la Directiva
67/548 («A Compendium of Case Studies that helped to shape the REACH Guidance
on Chemical Categories and Read Across»). Entre los ejemplos analizados en este es-
tudio también figuran las clasificaciones de las sustancias de borato objeto del litigio
principal.

Asi, si bien es cierto que el método basado en las relaciones estructura-actividad pre-
senta, tal como sefial6 el Abogado General en los puntos 121 y 122 de sus conclusio-
nes, ciertas diferencias con el método de extrapolacién, no lo es menos que estos dos
métodos no deben considerarse como auténomos, ya que ambos se basan en el prin-
cipio de extrapolacion de los datos disponibles sobre ciertas sustancias de cara a la
evaluacidn y la clasificacién de otras sustancias que presenten una estructura similar
y de las que no se tengan o apenas se tengan datos.
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Asimismo, el método de extrapolacién, como método de evaluacion de sustancias
ampliamente reconocido por la comunidad cientifica, ha sido utilizado en numerosas
ocasiones para clasificar sustancias en el marco del anexo I de la Directiva 67/548 a
partir de la entrada en vigor de la Directiva 91/632/CEE de la Comisién, de 28 de oc-
tubre de 1991, por la que se adapta, por decimoquinta vez, al progreso técnico la
Directiva 67/548 (DO L 338, p. 23).

Por lo que respecta a los argumentos cientificos en los que se sustentan las clasifica-
ciones impugnadas, de las actas de las reuniones del grupo de trabajo CE, del CTCE y
del Comité APT se desprende que los expertos coincidian en el hecho de que las sus-
tancias de borato objeto del litigio principal presentan propiedades muy semejantes.
Por otra parte, en estas actas con frecuencia se emplean indistintamente los términos
«acido bérico» y «boratos».

Asimismo, en un informe sobre el boro elaborado en 1998 en el marco del Programa
Internacional sobre la Seguridad de las Sustancias Quimicas, puesto en marcha con-
juntamente por la Organizacién Mundial de la Salud, la Organizacién Internacional
del Trabajo y el Programa de las Naciones Unidas para el Medio Ambiente, los exper-
tos consideraron que las propiedades quimicas y toxicolégicas del bérax pentahidra-
to, del bérax, del acido bérico y de otros boratos deberfan ser similares debido a la
concentraciéon molar equivalente de boro cuando se disuelven en agua o en liquidos
biolégicos con un pH idéntico y de baja concentracion. Los expertos sostienen, asi-
mismo, que el éxido bérico presentard propiedades idénticas a las del dcido bérico
por tratarse de un anhidrido cuya hidrélisis producira acido bérico.

Asi pues, la clasificacion actual de las sustancias de borato objeto del litigio principal
se realiz6 a partir de los datos conocidos relativos a los compuestos de boratos perte-
necientes al mismo grupo.
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Por otra parte, el Reglamento REACH reconoce en su articulo 13 la importancia de
recurrir a métodos alternativos, como el método de extrapolacién, para evaluar la
toxicidad para la especie humana de las sustancias quimicas por medios distintos de
los ensayos con animales vertebrados.

Por ultimo, es necesario seiialar que la aplicaciéon del método de extrapolacion y la
apreciacion relativa a las propiedades fisicoquimicas de las sustancias de borato ob-
jeto del litigio principal son el resultado de un consenso alcanzado, culminando un
proceso de varios afos, por numerosos expertos pertenecientes a diferentes comi-
tés cientificos en los que también participaban representantes del correspondiente
sector.

De las anteriores consideraciones se desprende que, al basarse en la opinién de exper-
tos que recurrieron, en particular, al método de extrapolacién para evaluar las propie-
dades intrinsecas de las sustancias de borato objeto del litigio principal, la Comisién
no ha rebasado manifiestamente los limites de las facultades de apreciacion que tiene
reconocidas en este dmbito.

— Sobre la falta de motivacidén de la 30* Directiva APT

El 6rgano jurisdiccional remitente pregunta al Tribunal de Justicia si cabe apreciar
la existencia de un posible defecto de motivacién contrario al deber impuesto por el
articulo 253 CE que viciaria la validez de la 30°* Directiva APT.

Etimine considera que la Comision no ha expuesto los motivos que justifican el em-
pleo del método de extrapolacion para extrapolar los datos relativos al dcido bérico
para clasificar las demds sustancias de borato objeto del litigio principal.
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En este contexto, si bien es cierto que el Tribunal de Justicia declard, por una parte,
que la motivacién de un acto de la Unidén debe figurar en el mismo y, por otra parte,
que debe ser adoptada por el propio autor del acto (véase la sentencia de 21 de enero
de 2003, Comisién/Parlamento y Consejo, C-378/00, Rec. p. I-937, apartado 66 y ju-
risprudencia citada), no lo es menos que el grado de motivacién exigido es variable.

Asi, el Tribunal de Justicia ha tenido ocasién de declarar que la exigencia de motiva-
cion debe apreciarse en funcién de las circunstancias de cada caso, en particular en
funcién del contenido del acto, de la naturaleza de los motivos invocados asi como
del interés que los destinatarios u otras personas afectadas directa e individualmente
por dicho acto puedan tener en recibir explicaciones (sentencia de 22 de diciembre
de 2008, Régie Networks, C-333/07, Rec. p. I-10807, apartado 63 y jurisprudencia
citada).

Por otra parte, también se deduce de una jurisprudencia consolidada que el alcance
de la obligacién de motivacion depende de la naturaleza del acto de que se trate y
que, cuando se trata de actos de alcance general, puede limitarse a indicar, por una
parte, la situacion de conjunto que ha conducido a su adopcidn y, por otra parte, los
objetivos generales que se propone alcanzar. En este contexto, el Tribunal de Justicia
ha precisado reiteradamente que, si el acto impugnado pone de manifiesto la parte
esencial del fin perseguido por la institucidn, es excesivo pretender la motivacién es-
pecifica de cada una de las decisiones técnicas que ella adopta (véase, en este sentido,
la sentencia de 17 de marzo de 2011, AJD Tuna, C-221/09, Rec. p. I-1655, aparta-
do 59 y jurisprudencia citada).

Igualmente, tal como sefial6 el Abogado General en el punto 135 de sus conclusiones,
la participacién de los interesados en el procedimiento de elaboracién de un acto
puede reducir las exigencias de motivacién puesto que contribuye a su informacion.
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El acto impugnado cumple estos requisitos.

La 30 Directiva APT es un acto de alcance general cuyos considerandos afirman que
las medidas previstas en la misma se adecuan al criterio del Comité APT y precisan
que la correspondiente lista de sustancias debe actualizarse para incluir otras nuevas
sustancias notificadas y otras sustancias existentes, asi como para adaptar las entra-
das existentes al progreso técnico.

Por otra parte, no cabe duda de que la 30* Directiva APT se inscribe en un marco
técnico y juridico complejo, de caracter esencialmente evolutivo, que hace dificil una
motivacion detallada e individualizada de las clasificaciones realizadas, de forma que
la motivaciéon contenida en esta Directiva es suficiente habida cuenta de la naturaleza
de dicho acto.

Por dltimo, no resulta controvertido que los representantes del sector interesado par-
ticiparon en el proceso de elaboraciéon de dicha Directiva. Asimismo, el razonamiento
cientifico y los datos en los que se basaron las clasificaciones impugnadas figuraban
en diferentes documentos y actas de reuniones de expertos que se hicieron publicos
antes de la aprobacién de la 30° Directiva APT.

En consecuencia, debe concluirse en estas circunstancias que la 30* Directiva
APT no adolece de un defecto de motivacién contrario al deber impuesto por el
articulo 253 CE.

I - 6761



122

123

124

125

SENTENCIA DE 21.7.2011 — ASUNTO C-15/10

Sobre la vulneracion del principio de proporcionalidad

El 6rgano jurisdiccional remitente solicita al Tribunal de Justicia que analice si la
Comisidén respetd el principio de proporcionalidad al aprobar las clasificaciones
impugnadas.

Etimine sostiene que, en tanto no recibiera datos epidemioldgicos adicionales, la Co-
mision hubiera debido bien abstenerse de proponer una clasificacién, bien proponer
una clasificacién en la categoria 3.

Con caracter preliminar, debe recordarse que, segtn reiterada jurisprudencia, el prin-
cipio de proporcionalidad, que constituye uno de los principios generales del Dere-
cho comunitario, exige que los actos de las instituciones comunitarias no rebasen los
limites de lo que resulta apropiado y necesario para el logro de los objetivos legitimos
perseguidos por la normativa controvertida, entendiéndose que, cuando se ofrezca
una eleccion entre varias medidas adecuadas, debe recurrirse a la menos onerosa,
y que las desventajas ocasionadas no deben ser desproporcionadas con respecto a
los objetivos perseguidos (véase la sentencia de 8 de julio de 2010, Afton Chemical,
C-343/09, Rec. p. I-7027, apartado 45 y jurisprudencia citada).

Por lo que se refiere al control judicial de los requisitos indicados en el apartado an-
terior cabe afirmar que, en la medida en que la adopcién por parte de la Comisiéon
de una directiva o de un reglamento conlleve tomar decisiones de naturaleza politi-
ca, econémica y social y realizar apreciaciones complejas, las amplias facultades de
apreciacion de las que esta institucién dispone a tal efecto implican que el control
judicial de la legalidad de tales actos debe necesariamente tener un alcance limitado.
Sélo el caracter manifiestamente inadecuado de una medida adoptada en este 4mbito,
en relacion con el objetivo que tiene previsto conseguir la Comisidn, puede afectar a
la legalidad de tal medida (véase, en este sentido, la sentencia Afton Chemical, antes
citada, apartado 46 y jurisprudencia citada).

I - 6762



126

128

129

130

ETIMINE

A este respecto, procede sefialar con cardcter previo que, tal como ya declaré el Tri-
bunal de Justicia en el apartado 46 de la sentencia Enviro Tech (Europe), antes citada,
las medidas de clasificacién adoptadas en el marco de la Directiva 67/548 fueron de-
cididas en el dmbito de un marco técnico y juridico complejo, de caricter esencial-
mente evolutivo. En este contexto, las clasificaciones adoptadas por las adaptaciones
al progreso técnico, como las resultantes de la 30° Directiva APT y del primer Regla-
mento APT, se basan en el estado de los conocimientos cientificos y técnicos adquiri-
dos en un determinado momento, los cuales pueden quedar superados por elementos
de los que se disponga posteriormente.

En efecto, en el presente asunto, en este marco complejo y de cardcter evolutivo, la
Comisidn decidié adoptar las clasificaciones impugnadas al cabo de un procedimien-
to que se extendidé durante el periodo comprendido entre 1999 y 2008 y después de
que tuvieran lugar maltiples debates en el seno de diferentes comités de expertos en
los que participaron los representantes del sector correspondiente.

En consecuencia, debe rechazarse el argumento mediante el que se pretende demos-
trar que el principio de proporcionalidad exige que se difiera la adopcién de tales
medidas por la sola razén de que se estdn realizando estudios que pueden poner en
tela de juicio las clasificaciones establecidas.

Por otra parte, el respeto del principio de cautela aplicado a un dmbito tan sensi-
ble como el de la proteccién de la salud humana y del medio ambiente, tal como se
desprende de la interpretacion del articulo 95 CE, apartado 3, en relacién con el ar-
ticulo 174 CE, apartados 1y 2, priva de toda relevancia a dicho argumento.

A laluz de los elementos antes expuestos, cabe afirmar que no ha quedado demostra-
do que se haya vulnerado el principio de proporcionalidad al clasificar las sustancias
de borato objeto del litigio principal como sustancias toxicas para la reproduccién de
categoria 2.
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Habida cuenta de las consideraciones anteriores, procede declarar que el examen de
la primera cuestién no ha puesto de manifiesto ningiin elemento que pueda afectar
a la validez de la 30°* Directiva APT y, en consecuencia, a la validez del primer Regla-
mento APT en la medida en que clasifican las sustancias de borato objeto del litigio
principal como sustancias téxicas para la reproduccién de categoria 2.

Sobre la segunda cuestion

Mediante su segunda cuestion, el 6rgano jurisdiccional remitente pregunta al Tribu-
nal de Justicia acerca de la validez del primer Reglamento APT, el cual integra en el
anexo VI, parte 3, tablas 3.1 y 3.2 del Reglamento CLP las modificaciones introduci-
das en el anexo I de la Directiva 67/548 por la 30* Directiva APT.

El 6rgano jurisdiccional remitente pregunta, mas concretamente, por una parte, si es
correcta la eleccion de la base juridica del primer Reglamento APT y, por otra parte,
si son conformes a Derecho las clasificaciones que figuran en la tabla 3.1 del anexo VI,
parte 3, del Reglamento CLP.

Sobre la eleccidn de la base juridica del primer Reglamento APT

El érgano jurisdiccional remitente desea conocer si incide en la validez del primer
Reglamento APT la circunstancia de que la Comisidn eligié como base juridica para
adoptar esta norma el articulo 53 del Reglamento CLP en lugar del articulo 37 de este
ultimo Reglamento.
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A este respecto, la parte demandante en el litigio principal reprocha a la Comisién
haber seguido el procedimiento de adaptacién al progreso técnico previsto en el ar-
ticulo 53 del Reglamento CLP, optando asi por un método casi automdtico de adap-
tacion al progreso técnico de dicho Reglamento sin aplicar el procedimiento de eva-
luacién compleja y detallada de las propiedades intrinsecas de las sustancias sobre las
que versa el litigio principal establecido en el articulo 37 de ese Reglamento.

Por lo que se refiere a esta primera critica, es necesario sefialar que el articulo 37 del
Reglamento CLP forma parte de su titulo V, capitulo I, el cual lleva la rtbrica «Esta-
blecimiento de la clasificacion y el etiquetado armonizados de sustancias».

El uso del término «establecimiento» en este contexto indica que el procedimiento
previsto en dicho articulo 37 Gnicamente debe seguirse en el momento de realizar
nuevas clasificaciones. Por el contrario, segin el procedimiento del articulo 53 del
Reglamento CLP, la «Comisién podra modificar y adaptar al progreso técnico y cien-
tifico [...] los anexos I a VII [de dicho Reglamento]».

Pues bien, en el presente asunto, el primer Reglamento APT se limita a integrar en el
Reglamento CLP las clasificaciones impugnadas ya aprobadas con arreglo a los crite-
rios y principios establecidos en el marco de la Directiva 67/548.

Por consiguiente, el articulo 53 del Reglamento CLP podia constituir una base juridi-
ca valida para la adopcién del primer Reglamento APT.
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Sobre la legalidad de las clasificaciones que figuran en la tabla 3.1 del anexo VI, parte
3, del Reglamento CLP

El érgano jurisdiccional remitente pregunta al Tribunal de Justicia si, al aprobar las
clasificaciones impugnadas en la tabla 3.1 del anexo VI, parte 3, del Reglamento CLP,
la Comision ha incurrido en un error al utilizar la tabla de conversién del anexo VII
de este Reglamento en lugar de aplicar los criterios de su anexo I.

Asi, segtin la parte demandante en el litigio principal, la Comisién habria debido ini-
ciar un nuevo procedimiento de evaluacién de las propiedades intrinsecas de las sus-
tancias de borato objeto del litigio principal aplicando los criterios definidos en el
anexo I del Reglamento CLP.

Tal como se ha precisado en el apartado 138 supra, no era necesario repetir este pro-
cedimiento de evaluacion, ya que el primer Reglamento APT se limita a integrar en el
Reglamento CLP clasificaciones iguales a aquellas que fueron realizadas con arreglo
al procedimiento complejo de evaluacion aplicable con arreglo a la Directiva 67/548.

Por lo que se refiere a la tabla de conversién del anexo VII del Reglamento CLP, debe
recordarse que, segun el articulo 61, apartado 3, de dicho Reglamento, todas las sus-
tancias deben quedar clasificadas de conformidad tanto con el antiguo como con el
nuevo sistema no después del 1 de junio de 2015. Asi pues, todas las clasificacio-
nes realizadas con arreglo a la Directiva 67/548 deben ser convertidas, mediante la
tabla de conversion de dicho anexo VII, a las correspondientes clasificaciones del
Reglamento CLP.
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Por consiguiente, la Comision actué conforme a Derecho al decidir integrar las cla-
sificaciones impugnadas en la tabla 3.1 del anexo VI, parte 3, del Reglamento CLP
valiéndose de la tabla de conversién del anexo VII de ese Reglamento.

Habida cuenta de las consideraciones anteriores, procede declarar que el examen de
la segunda cuestién no ha puesto de manifiesto ningtin elemento que pueda afectar a
la validez del primer Reglamento APT en la medida en que éste clasifica las sustancias
de borato objeto del litigio principal como sustancias téxicas para la reproduccién de
categoria 2.

Costas

Dado que el procedimiento tiene, para las partes del litigio principal, el cardcter de
un incidente promovido ante el 6rgano jurisdiccional nacional, corresponde a éste re-
solver sobre las costas. Los gastos efectuados por quienes, no siendo partes del litigio
principal, han presentado observaciones ante el Tribunal de Justicia no pueden ser
objeto de reembolso.

En virtud de todo lo expuesto, el Tribunal de Justicia (Sala Cuarta) declara:

El examen de las cuestiones prejudiciales no ha puesto de manifiesto ningun ele-
mento que pueda afectar a la validez, por una parte, de la Directiva 2008/58/
CE de la Comision, de 21 de agosto de 2008, por la que se adapta al progre-
so técnico por trigésima vez la Directiva 67/548/CEE del Consejo, relativa a la
aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas en
materia de clasificacién, embalaje y etiquetado de las sustancias peligrosas, o,
por otra parte, del Reglamento (CE) n° 790/2009 de la Comisién, de 10 de agosto
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de 2009, que modifica, a efectos de su adaptacion al progreso técnico y cientifico,
el Reglamento (CE) n° 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, sobre
clasificacién, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas, en la medida en
que esta Directiva y este Reglamento clasifican como sustancias toxicas para la
reproduccion de categoria 2 determinadas sustancias de borato.

Firmas
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