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UNIONIN YLEISEN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (viides jaosto)

20 pdivéand syyskuuta 2019*

REACH - Sellaisten aineiden luettelon laatiminen, jotka on tunnistettu niiden sisallyttamiseksi
mahdollisesti asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteeseen XIV — Aineen bisfenoli A kyseiseen luetteloon
sisdllyttdmistd koskeva tdydennys — Asetuksen N:o 1907/2006 57 ja 59 artikla —

IImeinen arviointivirhe — Oikeusvarmuus — Luottamuksensuoja — Oikeasuhteisuus

Asiassa T-636/17,
PlasticsEurope, kotipaikka Bryssel (Belgia), edustajinaan asianajajat R. Cana, E. Mullier ja F. Mattioli,
kantajana,
vastaan

Euroopan kemikaalivirasto (ECHA), asiamiehindan M. Heikkild, W. Broere, C. Buchanan ja
A. Hautamaiki, avustajanaan aluksi asianajaja S. Raes,

vastaajana,
jota tukevat

Ranskan tasavalta, asiamiehinddn aluksi D. Colas, E. de Moustier ja J. Traband, sittemmin Colas,
Traband ja A.-L. Desjonqueres,

ja
ClientEarth, kotipaikka Lontoo (Yhdistynyt kuningaskunta), edustajanaan asianajaja P. Kirch,
véliintulijoina,

jossa on kyse SEUT 263 artiklaan perustuvasta vaatimuksesta kumota ECHA:n padjohtajan 6.7.2017
tekemd paatds ED/30/2017, jolla aineen bisfenoli A olemassa olevaa nimikettd sellaisten aineiden
luettelossa, jotka on tunnistettu niiden sisdllyttdmiseksi mahdollisesti kemikaalien rekisterdinnista,
arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista (REACH), Euroopan kemikaaliviraston perustamisesta,
direktiivin 1999/45/EY muuttamisesta sekd neuvoston asetuksen (ETY) N:o 793/93, komission
asetuksen (EY) N:o 1488/94, neuvoston direktiivin 76/769/ETY ja komission direktiivien 91/155/ETY,
93/67/ETY, 93/105/EY ja 2000/21/EY kumoamisesta 18.12.2006 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006 (EUVL 2006, L 396, s. 1, oikaisu EUVL 2007, L 136, s. 3)
liitteeseen XIV kyseisen asetuksen 59 artiklan mukaisesti, tdydennettiin siten, ettd bisfenoli A
tunnistettiin myos saman asetuksen 57 artiklan f alakohdassa tarkoitetuksi aineeksi, jolla on

* Oikeudenkdyntikieli: englanti.
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hormonitoimintaa hdiritsevid ominaisuuksia ja sellaisia todenndkoisid vakavia vaikutuksia ihmisten
terveyteen, jotka antavat aihetta samantasoiseen huoleen kuin muiden mainitun asetuksen 57 artiklan
a—e alakohdassa lueteltujen aineiden vaikutukset,

UNIONIN YLEINEN TUOMIOISTUIN (viides jaosto),

toimien kokoonpanossa: jaoston puheenjohtaja D. Gratsias sekd tuomarit I. Labucka ja A. Dittrich
(esitteleva tuomari),

kirjaaja: hallintovirkamies F. Oller,
ottaen huomioon asian kisittelyn kirjallisessa vaiheessa ja 11.4.2019 pidetyssé istunnossa esitetyn,

on antanut seuraavan

tuomion

I Asian tausta

Bisfenoli A (2,2-bis(4-hydroksifenyyli)propaani tai 4,4’-isopropyyli-ideenidifenoli, EY-nro 201-245-8,
CAS-nro 0000080-05-7) on aine, jota kdytetddn pddasiassa monomeerind polykarbonaatin ja
epoksihartsien kaltaisten polymeerien valmistuksessa. Sitd kéytetddn ndin ollen vilituotteena.
Bisfenoli A:lla voi olla my6s muuta kuin vilituotekdyttéd. Néin on erityisesti silloin kun sitd kaytetdan
lampopaperin valmistuksessa.

National Toxicology Programin (kansallinen toksikologiaohjelma, Yhdysvallat; jdljempand NTP),
National Center for Toxicological Researchin (kansallinen toksikologisen tutkimuksen keskus,
Yhdysvallat; jdljempand NCTR), U.S. Food and Drug Administrationin (Yhdysvaltain elintarvike- ja
ladkevirasto, jdljempdna FDA) ja National Institute of Environmental Health Sciencesin
(ympadristoterveystieteen kansallinen instituutti, Yhdysvallat; jaljempéna NIEHS) johdolla aloitettiin
vuonna 2012 Consortium Linking Academic and Regulatory Insights on Bisphenol A Toxicity
-niminen tutkimusohjelma (yhteenliittymd akateemisten ja sddntelyd koskevien nékemysten
yhdistdmiseksi bisfenoli A:n toksisuuden osalta; jdljempénd Clarity-BPA-ohjelma). Taméd ohjelma
kaynnistettiin erilaisten tulosten, joita oli aikaisemmin saatu useissa bisfenoli A:ta koskevissa
toksikologisissa tutkimuksissa, todentamiseksi. Siind oli tarkoitus arvioida erityisesti aktiivisten
hormonaalisten aineiden alhaisille pitoisuuksille altistumisesta ihmisten terveydelle aiheutuvia
mahdollisia vaikutuksia ja huomioida monia eri pitoisuuksia ja uusia merkityksellisid parametrejd, joita
ei ollut koskaan aikaisemmin kaytetty. Ohjelmassa yhdistetddn erityisesti toisiinsa yhtdalta FDA:ssa
tehty direktiivien tai suositusten ja hyvéin laboratoriokdytinnén mukainen kaksivuotinen kroonista
myrkyllisyyttd koskeva perinataalinen paatutkimus ja toisaalta parametrit ja yliopistotutkijoiden
tekemidt tdydentdvdt mekanistiset tutkimukset. NIEHS oli valinnut ndiden jdlkimmadisten osalta
kolmetoista yliopistojen tutkimusprojektia.

Bisfenoli A sisdllytettiin vuonna 2012 myds kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyista
ja rajoituksista (REACH), Euroopan kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY
muuttamisesta sekd neuvoston asetuksen (ETY) N:o 793/93, komission asetuksen (EY) N:o 1488/94,
neuvoston direktiivin 76/769/ETY ja komission direktiivien 91/155/ETY, 93/67/ETY, 93/105/EY
ja 2000/21/EY kumoamisesta 18.12.2006 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 1907/2006 (EUVL 2006, L 396, s. 1, oikaisu EUVL 2007, L. 136, s. 3) 44 artiklan mukaisesti
saannollisesti pdivitettdavaan yhteison toimintasuunnitelmaan timén aineen arvioimiseksi.
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Euroopan kemikaalivirasto (ECHA) teki 23.12.2013 asetuksen N:o 1907/2006 46 artiklan 1 kohdan
nojalla paatoksen bisfenoli A:n arvioinnista (jdljempénd arviointia koskeva padtds). Taman padtoksen
menettelyd koskevassa osassa todetaan seuraavaa:

"[Arvioinnin toteuttanut toimivaltainen viranomainen] ei ole tehnyt yksityiskohtaista arviointia
ihmisten terveyteen liittyvistd [hormonitoimintaa hiiritsevistd] ominaisuuksista mutta on kuitenkin
ottanut tdltd osin huomioon tdlld hetkelld saatavilla olevat tiedot. [Arvioinnin toteuttanut
toimivaltainen viranomainen] on todennut, ettd Yhdysvaltojen laboratorioissa suoritetaan parhaillaan
muita tutkimuksia [NIEHSin, NTP:n ja FDA:n tutkimus jyrsijoilla (Clarity-BPA, ks. Schug ym., 2013)].
Lisdtietojen saamisen tarvetta ei ndin ollen ole tarkasteltu tdssd vaiheessa. Lisatutkimusten
suorittamisen tarve voi riippua ndiden muiden tutkimusten tuloksista ja muista mahdollisesti
saatavista merkityksellisistd tiedoista. Ihmisten hormonitoiminnan héiritsemisen riskid voidaan ndin
ollen tutkia myohemmaéssd vaiheessa. Rekister6ijid muistutetaan siitd, ettd niiden on sisdllytettava
kaikkiin uusiin tietoihin liittyvét tulokset riskinluonnehdintaa koskeviin ndkokohtiin ja ndin ollen
péivitettava [kemikaaliturvallisuusraportti] téllaisten tulosten tultua saataville.”

Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizinin (BAuA, liittovaltion tasolla toimiva tyoterveyden
ja -turvallisuuden instituutti, Saksa) asetuksen N:o 1907/2006 45 artiklassa tarkoitettuna toimivaltaisena
viranomaisena toukokuussa 2017 tekemét arvioinnin péételmat ja raportti julkaistiin 31.8.2017.

ECHA julkaisi 12.1.2017 internetsivuillaan 4.1.2017 tekemdnsd paatoksen ED/01/2017, joka koski
bisfenoli A:n sisdllyttdmistd “ehdokasaineiden luetteloon” eli luetteloon aineista, jotka on tunnistettu
niiden sisdllyttdmiseksi mahdollisesti asetuksen N:o 1907/2006 liitteeseen XIV, silld perusteella, ettd
tamd aine oli tunnistettu asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklan c alakohdassa tarkoitetuksi
lisdadntymiselle vaaralliseksi aineeksi.

Kantaja PlasticsEurope nosti 21.3.2017 tdméan péadtoksen kumoamiseksi kanteen, joka kirjattiin unionin
yleisen tuomioistuimen kirjaamossa asianumerolla T-185/17. Unionin yleinen tuomioistuin hylkasi
11.7.2019 antamallaan tuomiolla timén kanteen. Kantaja on kansainvdlinen toimialajarjestd, jonka
kotipaikka on Belgiassa, johon sovelletaan Belgian oikeutta ja joka edustaa sekd puolustaa yli 100:n
muovituotteiden valmistusta ja maahantuontia harjoittavan jdsenyrityksensd etuja. Silld on
oikeushenkilollisyys ja oikeustoimikelpoisuus. Neljd kantajan jasenend olevaa yhtiota, jotka kuuluvat sen
polykarbonaatti/bisfenoli A -ryhmé&édn, saattavat aktiivisesti bisfenoli A:ta Euroopan unionin
markkinoille. Témédn ryhmén jdsenet saattavat bisfenoli A:ta markkinoille vélituotteeksi ja muuhun
kuin vilituotekéyttoon.

Ranskan toimivaltainen viranomainen eli Agence nationale de sécurité sanitaire de l'alimentation, de
I'environnement et du travail (elintarviketurvallisuudesta, ympéristostd ja tyollisyydestd vastaava
kansallinen virasto, Anses, Ranska; jdljempénd Ranskan toimivaltainen viranomainen) laati 2.3.2017
asetuksen N:o 1907/2006 59 artiklan 3 kohdan nojalla tdmén asetuksen liitteen XV mukaisesti
asiakirja-aineiston (jéljempana liitteen XV mukaisesti laadittu asiakirja-aineisto), jossa ehdotettiin, etté
bisfenoli A tunnistettaisiin hormonitoimintaa hdiritseviksi aineeksi, jonka osalta oli tieteellisid
todisteita todenndkoisistd vakavista vaikutuksista ihmisten terveyteen. Talld asiakirja-aineistolla
pyrittiin erityisesti tdydentdméin ehdokasaineiden luettelossa bisfenoli A:ta koskevaa nimikettd, joka
oli ollut tésséd luettelossa 12.1.2017 ldhtien (ks. edelld 6 kohta), timdn aineen tunnistamiseksi myos
asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklan f alakohdassa tarkoitetuksi erityistd huolta aiheuttavaksi aineeksi.

ECHA julkaisi 9.3.2017 liitteen XV mukaisesti laaditun asiakirja-aineiston, sellaisena kuin Ranskan
toimivaltainen viranomainen oli sen esittanyt.

ECHA pyysi tdnd samana ajankohtana asetuksen N:o 1907/2006 59 artiklan 4 momentin mukaisesti
kaikkia asianosaisia esittimddn huomautuksensa tésta asiakirja-aineistosta.

ECLIL:EU:T:2019:639 3
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Kantaja esitti 21.4.2017 jdsentensd nimissdé huomautuksia liitteen XV mukaisesti laaditusta
asiakirja-aineistosta.

Ranskan toimivaltainen viranomainen laati seuraavaksi asiakirjan (jaljempana RCOM-asiakirja), joka oli
péivatty 14.7.2017 ja johon sisdltyivdat tdmdn viranomaisen vastaukset kaikkiin ECHA:lle julkisessa
kuulemisessa esitettyihin huomautuksiin.

ECHA:n jasenvaltioiden komitea teki 54. kokouksessaan 14.6.2017 yksimielisen sopimuksen bisfenoli
A:n tunnistamisesta aineeksi, joka tdyttdd asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklan f alakohdan kriteerit,
"koska kyseessd on aine, jolla on hormonitoimintaa hiiritsevid ominaisuuksia, joiden osalta on
tieteellisid todisteita todennékdisistd vakavista vaikutuksista ihmisten terveyteen, jotka antavat aihetta
— — samantasoiseen huoleen kuin muiden asetuksen [N:o 1907/2006] 57 artiklan a—e alakohdassa
lueteltujen aineiden vaikutukset”. Liitteen XV mukaisesti laadittu asiakirja-aineisto on ollut pohjana
laadittaessa tausta-asiakirjaa, johon jasenvaltioiden komitea nojautui ennen yksimielisen sopimuksen
tekemistd (jaljempénd tausta-asiakirja).

ECHA:n pidjohtaja teki 6.7.2017 paatoksen ED/30/2017 (jéljempéna riidanalainen péétos), jolla aineen
bisfenoli A olemassa olevaa nimikettd sellaisten aineiden luettelossa, jotka on tunnistettu niiden
sisdllyttamiseksi mahdollisesti asetuksen N:o 1907/2006 liitteeseen XIV tdmén asetuksen 59 artiklan
mukaisesti, tdydennettiin siten, ettd timd aine on tunnistettu myods pédasiallisesti kyseisen asetuksen
57 artiklan f alakohdassa tarkoitetuksi aineeksi, jolla on hormonitoimintaa hiiritsevid ominaisuuksia ja
todenndkoisid vakavia vaikutuksia ihmisten terveyteen, jotka antavat aihetta samantasoiseen huoleen
kuin muiden tdmén asetuksen 57 artiklan a—e alakohdassa lueteltujen aineiden vaikutukset.

ECHA:n internetsivustolla julkaistua ehdokasaineiden luetteloa pdivitettiin 7.7.2017 riidanalaisen
paatoksen mukaisesti.

II Oikeudenkiynti ja asianosaisten seka viliintulijoiden vaatimukset

Kantaja nosti kisiteltdavin kanteen unionin yleisen tuomioistuimen kirjaamoon 15.9.2017
toimittamallaan kannekirjelmalla.

Ranskan tasavalta ja ClientEarth toimittivat unionin yleisen tuomioistuimen kirjaamoon 21.12.
ja 27.12.2017 valiintulohakemukset, joissa ne pyysivdt saada osallistua oikeudenkdyntiin tukeakseen
ECHA:n vaatimuksia.

Vastine jdtettiin unionin yleisen tuomioistuimen kirjaamoon 5.12.2017.

Kantaja esitti erillisilld kirjelmilld, jotka toimitettiin unionin yleisen tuomioistuimen kirjaamoon
29.1.2018, kaksi luottamuksellista késittelyd koskevaa vaatimusta tiettyjen kannekirjelméssa esitettyjen
Ranskan tasavaltaa ja ClientEarthid koskevien tietojen osalta.

Vastaus jétettiin unionin yleisen tuomioistuimen kirjaamoon 29.1.2018.

Unionin yleisen tuomioistuimen viidennen jaoston puheenjohtaja hyviksyi Ranskan tasavallan ja
ClientEarthin viliintulohakemukset 5.3.2018 antamallaan kahdella maarayksella.

Koska Ranskan tasavalta ei vastustanut asetetussa médrdajassa tiettyjen kannekirjelmissa esitettyjen
tietojen luottamuksellista késittelyd, sellaisena kuin kantaja oli sitd pyytidnyt 29.1.2018, tdimé vaatimus

hyviksyttiin tdméan jasenvaltion osalta unionin yleisen tuomioistuimen tydjéarjestyksen mukaisesti.

Vastauskirjelmé jétettiin unionin yleisen tuomioistuimen kirjaamoon 12.3.2018.

4 ECLL:EU:T:2019:639
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ClientEarth vastusti luottamuksellista kasittelyd koskevaa vaatimusta, jonka kantaja oli esittinyt
29.1.2018 sen osalta, unionin yleisen tuomioistuimen kirjaamoon 23.3.2018 jattamassadn kirjelmassa.
Kantaja on unionin yleisen tuomioistuimen kirjaamoon 29.3.2018 jédttaiméssddn kirjelmassa pyytényt
tyojarjestyksen 85 artiklan 3 kohdan nojalla unionin yleistd tuomioistuinta ottamaan kasiteltaviksi
uuden todisteen, joka muodostui helmikuussa 2018 pdivitysta asiakirjasta, jonka otsikkona on "Draft
[United States] NTP Research Report on the Clarity-BPA Core Study: A Perinatal and Chronic
Extended-Dose-Range  Study  of  Bisphenol A in  Rats”  ([Yhdysvaltain] NTP:n
Clarity-BPA-péaatutkimuksen tutkimusraportin luonnos: Perinataalinen ja krooninen tutkimus bisfenoli
A:n laaja-alaisesta annostelusta rotilla). Kantaja on esittdnyt tdmédn asiakirjan 29.3.2018 jattdméansa
kirjelman liitteena.

Ranskan tasavalta ja ClientEarth ovat puolestaan jdttineet 19.4.2018 unionin yleisen tuomioistuimen
kirjaamoon véliintulokirjelménsd, jotka on laadittu kanteen luottamuksellisen version perusteella.

ECHA totesi 25.4.2018 pdivityssd kirjelméssddn, ettd sen mielestd kantajan 29.3.2018 esittdmat
todisteet oli jatettdva tutkimatta. ECHA lisdsi, ettei ndihin todisteisiin kuitenkaan sisdltynyt mitddn
uutta kisiteltdvissd asiassa jo esitettyihin viitteisiin ndhden. ECHA katsoi ndin ollen, ettd ne oli
hylattava.

Unionin yleisen tuomioistuimen viidennen jaoston puheenjohtaja hylkédsi 18.5.2018 antamallaan
madrdykselld luottamuksellista kasittelya koskevan vaatimuksen ClientEarthin osalta.

ClientEarth jétti unionin yleisen tuomioistuimen kirjaamoon 4.6.2018 tdydentavin viliintulokirjelméan.

ECHA ja kantaja ovat puolestaan esittineet huomautuksensa viliintulokirjelmien osalta unionin yleisen
tuomioistuimen kirjaamoon 19.7. ja 20.7.2018 jattdmisséédn kirjelmissa.

Kantaja vaatii, ettd unionin yleinen tuomioistuin

— kumoaa riidanalaisen péaatoksen

— velvoittaa ECHA:n korvaamaan oikeudenkdyntikulut
— toteuttaa muut tarpeelliseksi katsotut toimenpiteet.
ECHA vaatii, ettd unionin yleinen tuomioistuin

— hylkaa kanteen

— velvoittaa kantajan korvaamaan oikeudenkéyntikulut.
ClientEarth vaatii, ettd unionin yleinen tuomioistuin

— hylkéaa kanteen kokonaisuudessaan

— velvoittaa kantajan korvaamaan oikeudenkdyntikulut.

Ranskan tasavalta puolestaan vaatii, ettd unionin yleinen tuomioistuin hylkaa kanteen.

ECLIL:EU:T:2019:639 5
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III Oikeudellinen arviointi

A Riidanalaisen péditoksen kumoamista koskeva vaatimus

Kantaja esittdd kanteen tueksi kuusi kanneperustetta. Ensimmaiselld ja kolmannella kanneperusteellaan
kantaja viittdd, ettd oikeusvarmuuden ja luottamuksensuojan periaatteita on loukattu. Toinen
kanneperuste koskee ilmeisid arviointivirheitd ja sitd, ettd ECHA rikkoi huolellisuusvelvoitettaan.
Neljannen kanneperusteen mukaan riidanalaisella paétoksella rikotaan vditetysti asetuksen
N:o 1907/2006 57 artiklan f alakohtaa ja 59 artiklaa. Viidennelld ja kuudennella kanneperusteella
kantaja vdittdd, ettd tdmén asetuksen 2 artiklan 8 kohdan b alakohtaa ja suhteellisuusperiaatetta on
rikottu.

Unionin yleinen tuomioistuin katsoo parhaaksi aloittaa tarkastelemalla toista kanneperustetta.

1. Toinen kanneperuste, joka koskee ilmeisid arviointivirheitd ja sitd, ettdi ECHA on rikkonut
huolellisuusvelvoitettaan

Toinen kanneperuste koskee ilmeisid arviointivirheitd ja sitd, ettd ECHA on rikkonut
huolellisuusvelvoitettaan. Tassda kanneperusteessa on kaksi osaa, joista ensimmadiseen sisdltyy useampia
vditteita.

a) Toisen kanneperusteen ensimmdinen osa, joka koskee oikeudellista virhettd ja ilmeisid
arviointivirheitd

Toisen kanneperusteen ensimmadinen osa koskee pédasiallisesti sitd, ettd siind, ettd ECHA tunnisti
bisfenoli A:n asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklan f alakohdassa tarkoitetuksi hormonitoimintaa
héiritsevaksi erityistd huolta aiheuttavaksi aineeksi, on oikeudellinen virhe ja ilmeisid arviointivirheita.

1) Toisen kanneperusteen ensimmdisen osan ensimmdinen vdite, joka koskee oikeudellisen virheen
olemassaoloa  silld  perusteella, ettd ECHA on jdttdanyt ndyttdmdttd toteen asetuksen
N:o 1907/2006 57 artiklan f alakohdassa tarkoitetun "— —tasois[e[n huolfe]n”

Toisen kanneperusteen ensimmdisen osan ensimmdiselld viitteelld kantaja viittdd, ettd ECHA on
rikkonut asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklan f alakohtaa jéttdessdédn ndyttimétta toteen aineen
viitettyjen hormonitoimintaa héiritsevien ominaisuuksien lisdksi, ettd tdmén aineen osalta olisi
tieteellisia todisteita todennikoisistd vakavista vaikutuksista ihmisten terveyteen, jotka antaisivat
aihetta tdssd samassa sddnnoksessd tarkoitetun tasoiseen huoleen. Kantajan mukaan ECHA on
todennut tausta-asiakirjassa, ettd “bisfenoli A oli tunnistettu asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklan
f alakohdassa tarkoitetuksi erityistd huolta aiheuttavaksi aineeksi sen vuoksi, etté silld oli todennékdisia
vakavia vaikutuksia ihmisten terveyteen ottaen huomioon sen hormonitoimintaa hiiritsevat
ominaisuudet, jotka antoivat aihetta [samantasoiseen huoleen]”. Kantajan mielestd téstd toteamuksesta
ei kuitenkaan ilmene, ettd ECHA olisi katsonut, ettd viitetyt hormonitoimintaa héiritsevat
ominaisuudet antaisivat sellaisenaan aihetta samantasoiseen huoleen.

ECHA, jota Ranskan tasavalta ja ClientEarth tukevat, kiistdd ndma viitteet.

On todettava, ettd toisen kanneperusteen ensimmdisen osan ensimmadisessd viitteessd lahdetdadn
olettamasta, jonka mukaan se, ettd aine hdiritsee hormonitoimintaa, ei sellaisenaan riitd osoittamaan,
ettd se antaisi aihetta samantasoiseen huoleen. On muistettava tdltd osin, ettd asetuksen
N:o 1907/2006 57 artiklan f alakohdassa edellytetddn, ettd muiden aineiden kuin niiden, jotka tayttavat
saman asetuksen 57 artiklan a—e kohdassa tarkoitetut luokittelukriteerit, tunnistamiseksi on osoitettava
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tapauskohtaisesti tieteellisen ndyton perusteella yhtéalts, ettd kyseisilla aineilla on todenndkoisia vakavia
vaikutuksia ihmisten terveyteen tai ympéristoon, ja toisaalta, ettd ne antavat aihetta samantasoiseen
huoleen kuin asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklan a—e kohdassa tarkoitetut aineet. Kriteeri, joka
koskee ihmisten terveydelle tai ympéristolle aiheutuvien vakavien vaikutusten toteamista, edellyttdaa
kyseisen aineen sisdisiin ominaisuuksiin liittyvien vaarojen arviointia. Edellytykselld, joka koskee
tietyntasoisen huolen olemassaoloa, vaaditaan, ettd sen osoittaminen, ettd kyseisestd aineesta ihmisten
terveydelle tai ymparistolle aiheutuvat vakavat vaikutukset antavat aihetta samantasoiseen huoleen
kuin saman asetuksen 57 artiklan a—e alakohdassa tarkoitetut aineet, perustuu kyseisten aineiden
sisdisiin ominaisuuksiin liittyvien vaarojen arviointiin, kieltiméttd kuitenkaan muiden tietojen
huomioon ottamista (ks. vastaavasti tuomio 15.3.2017, Hitachi Chemical Europe ja Polynt v. ECHA,
C-324/15 P, EU:C:2017:208, 26, 27 ja 40 kohta). Jotta aine voitaisiin tunnistaa etenkin
hormonitoimintaa hairitseviksi erityistd huolta aiheuttavaksi aineeksi, on tarpeen, ettd osoitetaan
tapauskohtaisesti tieteellisen ndyton perusteella yhtdaltd, ettd aineella, jolla on hormonitoimintaa
héiritsevid ominaisuuksia, on todenndkoisia vakavia vaikutuksia ihmisten terveyteen tai ymparistoon, ja
toisaalta, ettd ndmd vaikutukset antavat aihetta samantasoiseen huoleen kuin asetuksen
N:o 1907/2006 57 artiklan a—e alakohdassa tarkoitetut aineet.

Kantajan toisen kanneperusteen ensimmadisen osan ensimmadisen vditteen yhteydessd esittima
toteamus, jonka mukaan ECHA tyytyi katsomaan, ettd bisfenoli A oli pelkdstddn hormonitoimintaa
héiritsevd aine, eikd se osoittanut, ettd tdmd aine olisi antanut aihetta samantasoiseen huoleen kuin
muiden asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklan a—e alakohdassa lueteltujen aineiden vaikutukset, ei
kuitenkaan perustu tosiseikkoihin.

Tamaé toteamus on nimittdin ristiriidassa tausta-asiakirjan kanssa (kanteen liite A.13, s. 160 ja sitd
seuraavat sivut). Kuten tdmén asiakirjan 6.3.2 kohdasta ilmenee, Ranskan toimivaltaisen viranomaisen
arvioinnin jilkeen ECHA on erityisesti erottanut hyvin selkedsti toisistaan yhtdéltd bisfenoli A:n
luonteen sellaisenaan hormonitoimintaa héiritsevdnd aineena ja toisaalta kysymyksen siitd, antoiko
tamd hormonitoimintaa hiiritsevd aine aihetta sen tasoiseen huoleen, jota tarkoitetaan asetuksen
N:o 1907/2006 57 artiklan f alakohdassa. Témén erottelun perusteella ECHA on edelleen Ranskan
toimivaltaisen viranomaisen arvioinnin mukaisesti esittdnyt myos tdsmalliset kriteerit, joita kaytettiin
arvioitaessa kysymystd siitd, minké tasoiseen huoleen bisfenoli A antoi aihetta. Nama kriteerit koskivat
terveysvaikutuksia, vaikutusta eldminlaatuun, yhteiskunnallisia huolia ja kysymystd siitd, oliko
mahdollista madrittdd vaaraton pitoisuus. ECHA on erityisesti ottanut huomioon terveysvaikutusten
osalta  terveydelle  mahdollisesti  aiheutuvien  vaikutusten luonteen, terveysvaikutusten
peruuttamattomuuden ja viiveen terveysvaikutusten ilmenemisessa.

Naiiden seikkojen valossa toisen kanneperusteen ensimmadisen osan ensimmaéinen viite on hylattava.

2) Toisen kanneperusteen ensimmadisen osan toinen vdite, joka koskee ilmeistd arviointivirhettd siltd osin
kuin ECHA ei ole noudattanut asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklan f alakohdan kriteereitdi eikd erditd
unionin oikeuden yleisid periaatteita

Toisen kanneperusteen ensimmadisen osan toisella vditteelld kantaja kyseenalaistaa ldhinnd ECHA:n
suorittaman tieteellisen arvioinnin, jolla pyrittiin osoittamaan, ettd bisfenoli A on aine, jolla on
todennékoisid haitallisia vaikutuksia, jotka antavat aihetta samantasoiseen huoleen kuin muiden
asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklan a—e alakohdassa lueteltujen aineiden vaikutukset.

Kantaja vaittdd ensinndkin, ettd ECHA nojautui useisiin tutkimuksiin siten, ettd huippuosaamisen
periaatetta ei noudatettu.

Toiset asiantuntijakomiteat ovat ensinndkin pitédneet ilmeisen puutteellisina ja epidluotettavina eriita

niistd tutkimuksista, joihin ECHA on nojautunut riidanalaisessa péitoksessa ja jotka se on katsonut
liitteen XV mukaisesti laaditussa asiakirja-aineistossa kattavimmiksi tutkimuksiksi. Esimerkiksi
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maitorauhasen kehityksen osalta kaikki liitteen XV mukaisesti laaditussa asiakirja-aineistossa
kattavimpina pidetyt tutkimukset on jo otettu huomioon Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen
(EFSA) johdolla vuonna 2015 tehdysséd tutkimuksessa, jossa todettiin nédiden tutkimusten merkittavat
puutteet. Asia on ndin tutkimusten Jenkins (2009), Tharp ym. (2012) ja Ayyanan (2011) osalta. ECHA
katsoi, ettd ndiden tutkimusten perusteella voitiin todeta terveydelle aiheutuva vakava vaikutus. Sité
vastoin 25.3.2015 pdivityssd asiakirjassa, jonka otsikkona on "Scientific Opinion on the risks to public
health related to the presence of bisphenol A (BPA) in foodstuffs” (Tieteellinen lausunto
kansanterveyden riskeistd, joita aiheutuu bisfenoli A:n (BPA) esiintymisestd elintarvikkeissa,
yleistiivistelméd, The EFSA Journal, 2015;13(1):3978. DOI:10.2903/j.efsa.2015.3978; jdljempana EFSA:n
lausunto 25.3.2015) elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvia materiaaleja sekd entsyymej,
aromiaineita ja jalostuksen apuaineita kasitteleva lautakunta (jaljempénd EFSA:n CEF-lautakunta) piti
kolmea edelld mainittua tutkimusta puoltavina (supportive) ainoastaan ottaessaan ne huomioon
turvallisuutta koskevassa arvioinnissaan. Kognitiivisten toimintojen osalta EFSA oli arvioinut, ettd
liitteen XV mukaisesti laaditussa asiakirja-aineistossa erdiden kattavimpina pidettyjen tutkimusten
mukaan hiirten altistamisesta bisfenoli A:lle aiheutui ndissd eldimissd epdjohdonmukainen muutos
(inconsistent change) niiden hippokampuksessa sijaitsevissa NDMA-reseptoreissa ja ettei ndistd
tuloksista voinut ndin ollen tehdd mitddn johtopéitoksid. Asia oli ndin tutkimuksen Xu (2010b) osalta.
Toisen tutkimuksen eli tutkimuksen Inagaki (2012) osalta EFSA oli erityisesti katsonut, ettd sen
suunnittelu, annostukset ja eri testeissd kaytettyjen eldinten lukumaéadrd vaikuttivat epaselviltdi. ECHA
oli liséksi itse havainnut tdssa tutkimuksessa seuraavat puutteet:

"Puutteet: altistus akuutille kerta-annokselle — koe on suoritettu vain toisella sukupuolella;
tutkimusraportti riittdméton; tilastot virheellisid.”

ECHA ei toiseksi ottanut kantajan mukaan arvioinnissaan riittdvasti huomioon tietoja, jotka toiset
unionin sddntelyelimet olivat todenneet tieteellisesti péteviksi ja luotettaviksi. Esimerkiksi
lisddntymistoimintojen osalta tutkimuksia Tyl (2002), Tyl (2008), Ema (2001) ja Delclos (2014), joita
toiset sadntelyelimet, kuten ECHA:n riskinarviointikomitea, EFSA ja kemiallisten aineiden tyoperdisen
altistuksen raja-arvoja kasittelevéd tiedekomitea (jaljempéna SCOEL), olivat pitdneet avaintutkimuksina,
ei mainittu liitteen XV mukaisesti laaditussa asiakirja-aineistossa "kattavimpien” tutkimusten joukossa.
Erityisesti kiimakierron parametrin osalta kantaja huomauttaa, ettd liitteen XV mukaisesti laaditussa
asiakirja-aineistossa ei mainita useita tutkimuksia siitd huolimatta, ettd niihin sisdltyy kokeita, joita on
suoritettu kiimakierron osalta eldmén eri vaiheissa. Suurimmassa osassa niistd tutkimuksista ei ole
ilmennyt vaikutuksia kiimakierron osalta kaytettdessd ihmisille merkityksellistd annostuksen tasoa
(Goodman (2009, 2006), Gray (2004), Clenter for the] E[valuation of] R[isks to] H[uman]
R[eproduction] (2008), EFSA (2015), CSLEP (2014)). Kantaja katsoo, ettd jos kaikki merkitykselliset
tiedot olisi otettu huomioon todistusvoimaan perustuvan ldhestymistavan mukaisessa arvioinnissa,
bisfenoli A:ta ei olisi voitu pitdd hormonitoimintaa héiritsevdnd aineena kiimakierron osalta.
Maitorauhasen kehityksen osalta ECHA ei arvioinut Delclosin (2014) kattavaa tutkimusta ’erityisen
merkitykselliseksi”, vaikka EFSA oli pitdnyt sitd merkityksellisend. Kognitiivisten toimintojen osalta
ECHA ei ottanut huomioon FDA:n ja NCTR:n tekemid tutkimuksia, vaikka ne olivat saatavilla ja
EFSA:n arvioimia.

Tutkimukset, joihin ECHA on nojautunut, eivit kolmanneksi tue sen tekemia paételmia. Esimerkiksi
lisddntymistoimintojen osalta liitteen XV mukaisesti laaditussa asiakirja-aineistossa tosin mainitaan
asiallisesti, ettd tutkimuksen Lee (2013a) mukaan Sprague-Dawley-kannan aikuisilla naarasrotilla
tehdyissd kokeissa ilmeni, ettd "bisfenoli A:n yhtend selkednd péatavoitteena oli vihentdd aromataasin
ilmentymista”. Kantajan mukaan bisfenoli A on toisin sanoen aromataasin estdji. Kantaja viittda
kuitenkin, ettd Taloudellisen yhteistyon ja kehityksen jarjeston (OECD) hormonaalisten haitta-aineiden
testausta ja testiohjeita koskevan ohjelman arviointia kisittelevddn erityistyoryhmén (Task Force on
Endocrine Disruptors Testing and Assessment of the Test Guidelines Programme) mukaan yksi
aromataasin estdjan useista vakavista vaikutuksista on naarasrottien ruumiinpainon huomattava
lisddntyminen. Kantajan mielestd edelld mainitun tutkimuksen tuloksissa ei kuitenkaan mainita
ruumiinpainon lisddntymistéd eikd siten vahvisteta ECHA:n olettamusta. Bisfenoli A:n osalta oli lisdksi
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saatavilla kattava tutkimus, joka oli tehty noudattaen OECD Guidelines for the Testing of Chemicals
No 407 -toimintaohjeita (OECD:n kemikaalien testausta koskevat toimintaohjeet nro 407), joita
kutsutaan OECD TG 407 -toimintaohjeiksi. Kysymys oli tutkimuksesta Yamasaki (2002). Kantajan
mukaan millddn tdssd tutkimuksessa testatulla annostuksella ei kuitenkaan todettu mitdén
ruumiinpainon lisddntymistd. Koska syventdvissd tutkimuksissa, jotka oli tehty useilla sukupolvilla
aikuisia eldimid (sukupolvi FO) ei ilmennyt mitdén jatkuvaa vaikutusta hedelmallisyyteen annostuksella
1-100 pg/kg (eli tutkimuksessa Lee (2013a) huomioidulla annostuksen tasolla), asiantuntijat olivat
katsoneet arvioinneissaan, ettd ndilld annostelun tasoilla ei ilmennyt jatkuvaa ja toistettavissa olevaa
vaikutusta (Hengstler (2011), EFSA (2015) ja ECHA (2014)). Maitorauhasen kehityksen osalta sen
tutkimusryhmén suorittamissa tutkimuksissa, joihin viitataan asiakirja-aineistossa tdman péatelmén
tueksi, oli kéytetty epdasianmukaista menettelyd. Aineenvaihdunnan osalta liitteen XV mukaisesti
laaditun asiakirja-aineiston laatija toteaa, ettd "vaikka saatavilla olevat epidemiologiset tutkimukset eivit
[olleet] riittdvid, nditd tuloksia [oli kuitenkin] pidettdvd merkityksellisind ihmisten kannalta siitd syystd,
ettd eldinten ja ihmisten vélilld [oli] yhtdldisyyksid.” Kantajan mielestd on kuitenkin késittaméatonts, ettéd
ihmisid koskevia epidtarkkoja tietoja pidettiin merkityksellisind eldinten ja ihmisten vililld olevien
yhtildisyyksien vuoksi.

Neljanneksi tutkimuksia, jotka olivat tieteellisesti arvioituina parhaiten toteutettuja, yksityiskohtaisimpia
tai kattavimpia, ei ollut otettu huomioon tai ne oli huomioitu ainoastaan osittain.
Lisdantymistoimintojen osalta liitteen XV mukaisesti laaditussa asiakirja-aineistossa ei otettu huomioon
OECD:n asiakirjaa nro 150, jonka otsikkona on "Guidance Document on Standardised Test Guidelines
for Evaluating Chemicals for Endocrine Disruption” (Ohjeasiakirja standardisoiduiksi kokeita koskeviksi
ohjeiksi kemikaalien arvioimiseksi hormonaalisten héirididen osalta), ja pidettiin jyrsijoilld, joiden
munasarjat on poistettu, tehtyja tason 3 in vivo -kokeita “erityisen kattavina tutkimuksina”, vaikka
saatavilla olisi ollut tason 4 tutkimuksia ja useita sukupolvia koskevia tason 5 kokonaistutkimuksia.
Maitorauhasen osalta liitteen XV mukaisesti laaditussa asiakirja-aineistossa viitattiin lopuksi erédédn
tutkimusryhmén julkaisuihin olettamuksen tueksi, jonka mukaan EZH2-geenien ilmentymisen
muutokset olivat olennaisia bisfenoli A:n maitorauhaseen liittyvin karsinogeenisen vaikutustavan osalta
(Bhan (2014a), Bhan (2014b) ja Hussain (2015)). Liitteen XV mubkaisesti laaditussa asiakirja-aineistossa
ei kuitenkaan mainittu, ettd EZH2-geenien ja muiden geenien ilmentymistd oli tutkittu muissa
tutkimuksissa, kuten esimerkiksi Delclosin (2014) NTP:n johdolla tekemidssa NCTR:n 90 pdivin yhté
sukupolvea koskeneessa tutkimuksessa. Lisdksi vaikka kyseisséd asiakirja-aineistossa mainitaan aikuisten
eldinten altistamistutkimuksia, siind ei mainita, ettd saatavilla oli kroonista karsinogeenisyyttd koskevia
kokonaistutkimuksia kahden lajin osalta eli F344-rottien ja B6C3F1-hiirten osalta. Vuonna 2008
laaditussa raportissa, jonka otsikkona on "The EU Risk Assessment Report” (EU:n
riskienarviointiraportti), oli paatelty ndistd tutkimuksista, ettd ”[bisfenoli A] ei ollut karsinogeeninen
—— kummallekaan lajille”. Kognitiivisten toimintojen osalta Stumpin vuonna 2010 tekemadssd
tutkimuksessa tutkittiin aivojen histopatologiaa ja kehitykseen liittyvdn neurotoksisuuden parametreja.
Kehitykseen liittyvid neurotoksisia vaikutuksia ei havaittu milldén tarkastellulla parametrilld minkéédn
testatun annostuksen osalta. Neurotoksisia vaikutuksia ei havaittu lopuksi mydskddn muissa tason 5
kokonaistutkimuksissa, kuten tutkimuksissa Tyl (2002), Tyl (2008) ja Ema (2001).

Kantaja vidittdd toiseksi, ettd ECHA on tehnyt bisfenoli A:n hormonitoimintaa héiritsevien
ominaisuuksien osalta osittain erilaisia péddtelmia kuin EFSA. EFSA oli nimittdiin 25.3.2015
antamassaan lausunnossa katsonut, ettd bisfenoli A:n vaikutustapaa ihmisiin koskevat tieteelliset tiedot
olivat edelleen epéselvid ja ettei ollut olemassa yhtd olettamaa siitd, miten se saattoi mahdollisesti
vaikuttaa ihmisiin. Kantaja viittdd, ettd EFSA:n mukaan bisfenoli A:lla "voi yhtd hyvin olla tai olla
olematta” vaikutuksia "tdmén arvioinnin kannalta merkityksellisiin toimintoihin”. EFSA katsoi kantajan
mukaan ldhinng, ettei ollut mahdollista todeta bisfenoli A:n hdiritsevdn hormonitoimintaa. ECHA ei
kuitenkaan ole mitenkddn selvittinyt, mistd syystd sen padtelmdt poikkesivat muiden unionin
tieteellisten elinten paédtelmistd, kuten EFSA:n 25.3.2015 lausunnossa esitetyistd pédtelmistd,
kayttamalld asetuksen N:o 1907/2006 95 artiklan 3 kohdassa sdddettyd menettelyd tdmén
selvittdmiseksi.
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Lopuksi "huomattavat epdjohdonmukaisuudet”, jotka vaikuttivat ECHA:n ja EFSA:n vyksittdisten
tutkimusten osalta tekemddn valintaan ja arviointiin, johtivat siihen, ettei liitteen XV mukaisesti
laadittu asiakirja-aineisto ollut johdonmukainen eikd avoin, eikd ToxRTool-menettely, jota ECHA
kaytti tutkimusten ja erityisesti tuoreimpien tutkimusten arvioinnissa, parantanut tétd tilannetta.
Kantaja huomauttaa tiltd osin — eikd ECHA ole tdtd riitauttanut — ettd ToxRTool on komission
yhteisen tutkimuskeskuksen (jaljempénd JRC) kehittimé tietokoneohjelmistoon perustuva menettely,
joka tarjoaa kokonaisvaltaiset kriteerit ja ohjeet toksikologisten tietojen arvioinnin luotettavuuden
varmistamiseksi. Se soveltuu erityyppisiin kokeellisiin tietoihin, parametreihin ja tutkimuksiin
(tutkimusraportit ja vertaisarvioidut julkaisut) ja johtaa luokitteluun, jossa otetaan huomioon
kansainvilisesti tunnettu metodologia, jota kutsutaan Klimischin pisteytykseksi (sellaisena kuin se on
esitetty artikkelissa Klimisch, H. J., Andreae, M., ja Tillmann, U., "A Systematic Approach for
Evaluating the Quality of Experimental Toxicological and Ecotoxicological Data”, Regulatory
Toxicology and Pharmacology, 1997, osa 25, s. 1-5). Kantajan esittdmien tietojen mukaan, joita ECHA
ei ole téltd osin riitauttanut, ToxRTool luokittelee kaytetyt tutkimukset kolmeen ryhmaan: Klimisch 1
(luotettava ilman rajoituksia), Klimisch 2 (luotettava rajoitetusti) ja Klimisch 3 (epaluotettava). Kantaja
vaittad kuitenkin, ettei ToxRToolin kayttod ole ollut avointa kasiteltdvassa asiassa, koska sen yhteydessa
ei ole noudatettu mitddn menettelyd eikd esitetty mitddn asiantuntijandyttod tai tietoa kaytetystd
arviointiymparistosta.

Kantaja katsoo kolmanneksi, ettd tiedot, joihin ECHA on nojautunut todetessaan, ettd bisfenoli A:lla on
hormonitoimintaa hdiritsevd vaikutustapa, eivit ylittdineet asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklan
f alakohdassa tarkoitettua nayttokynnysta.

Kuten RCOM-asiakirjan tdysversion 62. riviltd ensinndkin ilmenee, Ranskan toimivaltaisen
viranomaisen mukaan “haitallisten vaikutusten ja toimintatavan yhteys oli maddritelty biologisesti
uskottavaksi yhteydeksi”. Kantaja katsoo, ettd koska ECHA oli omaksunut RCOM-asiakirjaan siséltyvat
arvioinnit, uskottavuuden kriteeri, jonka ECHA oli lisinnyt Maailman terveysjirjeston (WHO)
hormonaalisen haitta-aineen madritelmdan, sellaisena kuin se on International Programme on
Chemical Safetyn (kansainvilinen kemikaaliturvallisuusohjelma) puitteissa (jaljempdana WHO:n
madritelméd), ei vastannut asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklan f alakohdan vaatimuksia
nayttokynnyksen osalta. Nayttokynnys, jota téssd sddnnoksessd tarkoitetaan, edellyttdd nimittéin, ettd
todetut haitalliset vaikutukset ovat "todennékéisi[d]”. Uskottavuuden kriteeri on kuitenkin alempi kuin
asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklan f alakohdassa tarkoitettu todenndkéisyyden kriteeri.

Kantaja katsoo toiseksi, ettd ECHA:n esittdimiin todisteisiin siitd, ettd bisfenoli A:lla on
hormonitoimintaa hdiritsevd mekanismi tai vaikutustapa, ei sisdlly mitddn yksityiskohtaista kuvausta
johdonmukaisesta vaikutustavasta, joka liittyisi hormonitoimintaan. Tosiasiassa se, ettd “tietty vaikutus
liitetddn tiettyyn hormonaaliseen vaikutustapaan” ei ole riittdvdd, jotta voitaisiin paatelld, ettd on
tieteellisia todisteita hormonitoimintaa hiiritsevan aineen haitallisista vaikutuksista ihmisten
terveyteen. Asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklan f alakohdan kriteerien tdyttimiseksi erityistd huolta
aiheuttavan aineen tunnistamisessa sen hormonitoimintaa hiiritsevien ominaisuuksien vuoksi on
osoitettava kattavasti, ettd sen oma vaikutustapa tai toimintamekanismi on merkityksellinen havaitun
haitallisen vaikutuksen kannalta. Ainoastaan toteamusta, johon liittyy todiste tietystd jatkuvasta
biologisesta vastineesta, voidaan taltd osin pitdd riittdvin tdsmallisend, jotta se voidaan yhdistaa
tiettyyn vaikutustapaan tai erityiseen toimintamekanismiin. Kantaja katsoo lisdksi, ettd koska
hormonaalisesta mekanismista ei ole esitetty todistetta, ECHA ei ole osoittanut, ettd aineella olisi
hormonitoimintaa hdiritsevid ominaisuuksia tai ettd se tdyttdisi asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklan
f alakohdan kriteerit siltd osin kuin kyseessd oli yksi neljdstd viitetystd vaikutuksesta eli vaikutuksesta
lisddntymisjérjestelmddan, maitorauhaseen, kognitiivisiin toimintoihin ja aineenvaihduntaan. Kantajan
mukaan todisteet eivit sisdlld mitddn vyksityiskohtaista kuvausta tietystd johdonmukaisesta
hormonitoimintaan liittyvasta vaikutustavasta. Thmisten terveydelle aiheutuvien vaarojen arvioinnin
yleispadtelmaissd, joka siséltyy liitteen XV mukaisesti laaditun asiakirja-aineiston lukuun 4.6, todetaan,
ettd bisfenoli A:n pédtavoite on yhd tuntematon, ettd useat vaikutustavat mahdollisesti vaikuttavat
toisiinsa ja ettd toiset tulokset osoittavat muiden tekijoiden liittyvdn bisfenoli A:n valillisiin
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vaikutuksiin. ECHA toteaa epdvarmuuden olemassaolon katsoessaan, ettd “kun tarkastellaan
hormonaalisen haitta-aineen maéritelmés, haitallisten vaikutusten ja vaikutustavan vilinen yhteys
madritelldadn biologisesti uskottavaksi yhteydeksi eikd syy-yhteydeksi”. Kantaja lisdd tdssda yhteydessa,
ettdi ECHA on tehnyt ilmeisen arviointivirheen todetessaan, ettd se on nojautunut ”laadullisesti
asiantuntija-arvioon” jéittden noudattamatta asianmukaista menetelmdd, jonka mukaiset kriteerit
tukevat sen taustalla oleva analyysia ja tieteellisten todisteiden huomiotta jéttamistd. Ilmaisulla
"laadullisesti asiantuntija-arvioon” ei ole todellisuudessa mitdan merkitystd. Kantajan mukaan ECHA:n
olisi pitanyt kayttdaa bisfenoli A:n vaikutusten arvioimiseksi kehitettyd riskinarviointimenetelmés, joka
on samankaltainen kuin menetelmd, jonka EFSA on kehittinyt bisfenoli A:n arvioimiseksi
kayttotarkoitusten osalta, jolloin tdmé aine on kosketuksissa elintarvikkeiden kanssa.

Kantajan mukaan ECHA ei ole neljinneksi osoittanut, ettd bisfenoli A:n véitetyt haitalliset vaikutukset
antaisivat aihetta "samantasoiseen huoleen” kuin muiden tdiméan asetuksen 57 artiklan a—e alakohdassa
lueteltujen aineiden vaikutukset. Luokituskriteerit, joita kdytetdédn aineiden luokittelussa luokkiin 1A
ja 1B kuuluviksi syopédéd aiheuttaviksi, periméé vaurioittaviksi tai lisdédntymiselle vaarallisiksi aineiksi,
olisi ldhtokohtaisesti otettava huomioon arvioitaessa huolen samantasoisuutta. Asetuksen
N:o 1907/2006 57 artiklasta luettuna yhdessa aineiden ja seosten luokituksesta, merkinnoistd ja
pakkaamisesta sekd direktiivien 67/548/ETY ja 1999/45/EY muuttamisesta ja kumoamisesta ja
asetuksen (EY) N:o 1907/2006 muuttamisesta 16.12.2008 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1272/2008 (EUVL 2008, L 353, s. 1) liitteen I kriteerien kanssa, ilmenee erityisesti,
ettd asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklan f alakohdassa edellytetyn samantasoisen huolen toteamisen
tulisi perustua ihmisten tutkimuksiin tai sellaisiin eldintutkimuksista saatuihin tietoihin, joiden nojalla
voidaan vahvasti olettaa, ettd vaikutuksia on olemassa. Kisiteltdvidssd asiassa Ranskan toimivaltainen
viranomainen on todennut RCOM-asiakirjan 67. rivilld erityisesti, ettd "[eldin]tutkimusten perusteella
ja pdtevan ndyton, jonka nojalla voitaisiin sulkea pois tdman sovellettavuus ihmisiin, puuttuessa ——
jyrsijoilla havaitut haitalliset vaikutukset ovat merkityksellisia myds ihmisten osalta. Nama toteamukset
eiviat kuitenkaan osoita, ettd bisfenoli A:n haitalliset vaikutukset antaisivat aihetta samantasoiseen
huoleen kuin asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklan a—e alakohdassa tarkoitettujen aineiden
vaikutukset.

ECHA, jota Ranskan tasavalta ja ClientEarth tukevat, kiistdd ndma viitteet.

On huomattava aluksi, ettd vakiintuneen oikeuskdytannon mukaan sen osoittamiseksi, ettd toimielin on
arvioinut monitahoisia tosiseikkoja ilmeisen virheellisesti siten, ettd toimi on kumottava, kantajan on
esitettdva riittdvasti ndyttod siitd, ettei toimeen sisdltyvd tosiseikkoja koskeva arviointi ole ollut
uskottava. Unionin yleisen tuomioistuimen ei kuulu korvata kyseisen paatoksen tekijin monitahoisista
tosiseikoista tekemdd arviointia omalla arvioinnillaan, jollei tdstd uskottavuutta koskevasta tutkinnasta
muuta seuraa (ks. tuomio 9.9.2011, Ranska v. komissio, T-257/07, EU:T:2011:444, 86 kohta
oikeuskéytantoviittauksineen). Se, ettd unionin tuomioistuinten valvontavaltaa on rajoitettu, ei
kuitenkaan vaikuta niiden velvollisuuteen tutkia esitettyjen todisteiden aineellinen paikkansapitavyys,
luotettavuus ja johdonmukaisuus sekd tarkastaa, sisaltavdtké ndmaé todisteet kaikki merkitykselliset
tiedot, jotka on otettava huomioon arvioitaessa monitahoista tilannetta, ja voivatko kyseiset todisteet
tukea padtelmid, jotka niista on tehty (ks. tuomio 9.9.2011, Ranska v. komissio, T-257/07,
EU:T:2011:444, 87 kohta oikeuskéytintoviittauksineen).

Unionin viranomaisilla oleva laaja harkintavalta, joka merkitsee sitd, ettd tuomioistuimet voivat valvoa
sen kayttod rajallisesti, ei koske kuitenkaan ainoastaan toteutettavien toimien luonnetta ja ulottuvuutta
vaan tietyssd laajuudessa myds toimen perustana olevien seikkojen toteamista. Téllainen
tuomioistuinvalvonta — vaikka sen laajuutta on rajoitettu — edellyttdd kuitenkin, ettd unionin
viranomaiset kyseisen toimen toteuttajina kykenevdt osoittamaan unionin tuomioistuimissa, ettd ne
ovat antaneet toimen kédyttamalld tosiasiallisesti niille annettua harkintavaltaa, mika edellyttaa kaikkien
sen tilanteen kannalta merkityksellisten seikkojen ja olosuhteiden huomioon ottamista, jota toimella
aiottiin sddnnella (ks. tuomio 30.4.2015, Polynt ja Sitre v. ECHA, T-134/13, ei julkaistu
oikeustapauskokoelmassa, EU:T:2015:254, 53 kohta oikeuskéyténtoviittauksineen).
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Niiden seikkojen valossa on tutkittava kasiteltdvdssd tapauksessa, onko ECHA tehnyt ilmeisen
arviointivirheen arvioidessaan bisfenoli A:n ominaisuuksia aineena, joka tédyttdd asetuksen
N:o 1907/2006 57 artiklan f alakohdan ehdot.

Toisin kuin kantaja ensinnédkin viittad (ks. edelld 46 kohta), ECHA ei ole nojautunut tutkimuksiin,
joissa ei noudateta huippuosaamisen periaatetta.

Tutkimusten osalta, jotka EFSA olisi kantajan mukaan arvioinut epéluotettaviksi kun taas ECHA olisi
pitdnyt niita “kattavina” (ks. edelld 47 kohta: maitorauhasen kehityksen osalta tutkimukset Jenkins
(2009), Tharp ym. (2012) ja Ayyanan (2011) ja kognitiivisten toimintojen osalta tutkimukset Xu
(2010b) ja Inagaki (2012)), on todettava ensinnikin, ettd EFSA:n bisfenoli A:ta koskevien tietojen
osalta tekemén arvioinnin tarkoituksena ei ollut mitenkddn maéarittdd, oliko tdméd aine asetuksen
N:o 1907/2006 57 artiklan f alakohdassa tarkoitettu hormonitoimintaa hiiritsevd erityistd huolta
aiheuttava aine. EFSA:n 25.3.2015 antamaan lausuntoon ei varsinkaan sisdlly mitddn tédsmallisid
padtelmid siitd, onko bisfenoli A:lla hormonitoimintaa héiritsevid ominaisuuksia, jotka antavat aihetta
tissd sadnnoksessd tarkoitetun tasoiseen huoleen.

EFSA:n arviointi perustuu sitd vastoin yleisesti erityiseen kayttotarkoitukseen liittyvdn riskin
tarkasteluun eli riskin, joka aiheutuu kuluttajan altistumisesta aineelle erityisesti ravinnon kautta
materiaaleista, jotka ovat kosketuksissa ruuan kanssa. EFSA:n arvioinnissa pyrittiin erityisesti
madrittelemadn bisfenoli A:lle altistumisen siedettivd pdivdsaanti eli annos, jonka kuluttaja voi
péivittdin nauttia koko eldménsd ajan ilman, ettd tdstd aiheutuu vaaraa hénen terveydelleen. EFSA
katsoi tdltd osin, ettd nykyisilld altistumistasoilla bisfenoli A:n esiintyminen elintarvikkeissa ei
aiheuttanut riskeja ihmisten terveydelle, koska ndma tasot alittivat siedettdvan péivdsaannin.

On huomattava tdltd osin ensinnékin, ettei EFSA:n 25.3.2015 antamaan lausuntoon sisélly mitddn
arviointia bisfenoli A:n sisdisiin ominaisuuksiin perustuvista vaaroista eikd mitddn selvdd paatelmaa
tdmén aineen tunnistamisesta hormonitoimintaa hdéiritseviksi aineeksi, joka tdyttdd asetuksen
N:o 1907/2006 57 artiklan f alakohdan kriteerit.

Tutkimusten osalta, joita on kaytetty EFSA:n 25.3.2015 antaman lausunnon laatimisessa, EFSA ei ole
myoskadn sulkenut tai halunnut sulkea pois niiden merkityksellisyytta siltd osin kuin on kyse tdmén
aineen ominaisuuksista asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklan f alakohdan valossa. Kuten Ranskan
tasavalta lahinnd perustellusti huomauttaa, ECHA:n ja EFSA:n toiminta-alueet ja tehtdvdt ovat
erilaiset, joten yhden viraston tietystd tutkimuksesta tekemdt pddtelmidt eivit vilttdmatta aseta
kyseenalaiseksi toisen viraston samasta tutkimuksesta tekemid paatelmida. Vaikka EFSA olisi lisdksi
halunnut — mika ei siis pida paikkaansa — esittdd huomautuksia bisfenoli A:n sisdisistd ominaisuuksista
hormonitoimintaa héiritsevind aineena, joka tayttad asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklan f alakohdan
kriteerit, timd ei olisi mitenkddn sitonut ECHA:ta téltd osin eikd vapauttanut tatd jalkimmaéisté
arvioimasta itse kyseisen aineen ominaisuuksia.

EFSA:n tekemidt padtelmét terveysriskeistd, joita kuluttajille aiheutuu altistumisesta bisfenoli A:lle
elintarvikkeiden kautta, eivdt ole omiaan asettamaan kyseenalaisiksi ECHA:n samojen tutkimusten
perusteella tekemid paitelmid tdmén aineen sisdisistd ominaisuuksista hormonitoimintaa héiritsevina
erityistd huolta aiheuttavana aineena.

On todettava toiseksi, ettd EFSA on 25.3.2015 antamassaan lausunnossa tosin katsonut, ettei kuluttajille
aiheudu terveysriskid missddn ikdryhmaissé altistumisesta bisfenoli A:lle elintarvikkeiden kautta ja ettd
taman aineen kokonaisaltistukseen liittyvd huolen taso on alhainen. EFSA:n tekemd pddtelma ei
kuitenkaan merkitse, ettei bisfenoli A aiheuttaisi itsessddn mitddn vaaraa ihmisten terveydelle, vaan
ainoastaan, ettd kuluttajan altistuminen tdlle aineelle EFSA:n arvioimilla tasoilla ei ole riittavaa
terveysriskien toteamiseksi. On tarpeen muistaa ja korostaa tdltd osin jélleen, ettd sen, ettd ECHA
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tunnistaa tietyn aineen asetuksen N:o 1907/2006 59 artiklan mukaisesti sellaiseksi, ettd se tdyttdd tamén
asetuksen 57 artiklan f alakohdan kaksi edellytystd, tulee perustua kyseisen aineen sisdisiin
ominaisuuksiin liittyvien vaarojen arviointiin eikd aineen kayttotarkoitusten arviointiin.

On todettava kolmanneksi, ettd vaikka onkin totta, ettd EFSA:n 25.3.2015 antamaan lausuntoon ei
sisdlly mitddn tdsmadllisida padtelmid siitd, onko bisfenoli A:lla hormonitoimintaa hiritsevid
ominaisuuksia, on kuitenkin niin, ettd siind vahvistetaan — vaikkakin vain epdsuorasti — ECHA:n
pédtelma, jonka mukaan bisfenoli A vaikuttaa ihmisten hormonitoimintaan.

Kuten Ranskan tasavalta on esittinyt eikd kantaja ole sitd perustellusti kiistanyt todisteiden nojalla,
EFSA:n 25.3.2015 antaman lausunnon mukaan nimittdin useat vuodesta 2010 ldhtien julkaistut
tutkimukset, jotka koskevat bisfenoli A:n vaikutusmekanismia, osoittavat erityisesti, ettd tdmé aine
muuttaa hormonitoimintaa biokemiallisten reseptorien avulla, jotka ldhettdvit soluihin erityisid
hormonaalisia viesteja muiden viestintakanavien kautta. Kuten ECHA on todennut vastineessaan,
EFSA:n CEF-lautakunta katsoi EFSA:n bisfenoli A:ta koskevan tutkimusraportin sivulla 449, ettd
ndihin tutkimuksiin siséltyi tirkeitd seikkoja. Tutkimuksen Jenkins (2009) osalta EFSA:n
CEF-lautakunta totesi, ettd ”[tatd] tutkimusta ei voida kayttda syopériskin arvioimiseen vaan todisteena
siitd, ettd [bisfenoli A:lle] altistuminen imetysaikana tai kohdussa aiheuttaa solumiéréin lisdédntymistd”.
Tutkimuksen Tharp ym. (2012) osalta kyseinen lautakunta katsoi vastaavasti, ettd "tdmén tutkimuksen
tuloksia voitiin kayttdd perusteena sille, ettd [bisfenoli A] aiheuttaa soluméddrdn lisdédntymistd.”
Tutkimuksen Ayyanan (2011) osalta sama lautakunta totesi lopuksi seuraavaa:

”On raportoitu, ettd useissa tutkimuksissa (kuten tutkimuksissa Markey ym., 2001; Murray ym., 2007;
Ayyanan ym. 2011 ja Vandenberg ym., 2013c) on esitetty ei-monotoninen annosvastekdyra solumaaran
lisddntymisen osalta (4.3 kohta). EFSA:n CEF-lautakunta katsoi kuitenkin, ettd vaikutukset tukivat
viitettd, jonka mukaan bisfenoli A:lla oli vaikutuksia maitorauhaseen.”

Edelld esitetyn perusteella siltd osin kuin kantaja viittaa EFSA:n 25.3.2015 antamassaan lausunnossa
esittdimiin péadtelmiin, tdma viittaus ei osoita mitenkéén, ettd kyseessi olisi ilmeinen arviointivirhe.

On toiseksi hyldttavda kantajan viite, jonka mukaan ECHA ei olisi ottanut huomioon tiettyja tietoja,
jotka muut unionin sdéntelyelimet ovat tunnustaneet tieteellisesti pateviksi ja luotettaviksi, tai jonka
mukaan ECHA olisi antanut niille tutkimuksille liian vdhdisen painoarvon (ks. edelld 48 kohta).

On huomautettava téltd osin, kuten edelld 65 kohdassa on todettu, ettd yleisesti muilla saéntelyelimilla
ja tiedekomiteoilla kuin ECHA:lla, kuten EFSA:lla ja SCOELilla, ei ole samoja tehtdvid kuin ECHA:lla ja
ettd ne antavat tieteellisid lausuntojaan muita tarkoituksia varten kuin ECHA. Pelkdstdén siitd syysta,
ettd ndmd elimet ja komiteat ovat katsoneet, ettd tietyille bisfenoli A:n ominaisuuksia koskeville
tutkimuksille, joihin ECHA on viitannut tausta-asiakirjassa, on annettava merkittdévampi painoarvo
kuin minkd ECHA on niille antanut, ei ndin ollen vilttimaéttd aseta kyseenalaiseksi tdmén viraston
ndiden tutkimusten osalta tekemien padtelmien uskottavuutta eikd pohdintoja, jotka perustuivat
Ranskan toimivaltaisen viranomaisen jo tekemiin paatelmiin.

On myos totta, ettd tausta-asiakirjan sivulla 24 esitetyistd huomautuksista seuraa, ettei tutkimuksissa
Tyl (2002) ja Ema (2001) ole osoitettu merkittivia eroja kiimakiertokaavioissa. Toisin kuin kantaja
vaikuttaisi esittdvdn ja kuten ECHA on huomauttanut — mitd ei tdltd osin ole riitautettu — on
kuitenkin olemassa useita muita tutkimuksia, kuten tutkimukset Tyl (2008) ja Delclos (2014), joihin
kantaja on vedonnut ja jotka osoittavat sitd vastoin, ettd bisfenoli A:lla on haitallisia vaikutuksia
kiimakiertoon. Kantaja vaikenee ndiden muiden tutkimusten tuloksista eikd selitd, mitd ECHA:n
péadtelmista poikkeavia tdsmallisia padtelmid sddntelyelimet ja tieteelliset komiteat olisivat tehneet
ndistd muista tutkimuksista.

On kolmanneksi hyldttdvd perusteettomana kantajan viite, jonka mukaan ECHA:n pédtelméit eivit
perustu tutkimuksiin, joita tdimé virasto olisi pitdnyt vakuuttavina (ks. edellda 49 kohta).
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Arvostelua, jota kantaja on esittinyt tutkimuksen Lee (2013a) osalta, jota ECHA on korostanut
lisddntymistoimintojen osalta, ei voida hyvidksyd. Témén arvostelun taustalla on nimittdin véite, joka
koskee sitd, ettd OECD:n erityistyoryhmién, joka on mainittu edelld 49 kohdassa, mukaan kaikkien
aromataasin estdjien havaittavana vaikutuksena on ruumiinpainon liséédntyminen. Kantaja ei ole
kuitenkaan perustellut tita viitettd viittauksella muuhun merkitykselliseen tieteelliseen tutkimukseen
kuin kyseisen erityistyoryhmén laatimaan tutkimukseen, joten tdtd viitettd ei voida tarkistaa. Ei ole
siten varmaa, ettd kaikkien aromataasin estdjien havaittavana vaikutuksena on ruumiinpainon
lisddntyminen, kuten kantaja vaittad. Kantaja antaa my0s ymmartad, ettd tutkimuksessa Lee (2013a) on
osoitettu, ettei koe-eldinten ruumiinpaino lisédnny. Koska kantaja ei ole kuitenkaan toimittanut tata
tutkimusta, on mahdotonta selvittdd, mainitaanko siind eldinten ruumiinpaino bisfenoli A:lle
altistumisen jalkeen ja onko ruumiinpaino tosiasiallisesti noussut tdman tutkimuksen yhteydessa.

Myoskaan siltd osin kuin kantaja viittaa bisfenoli A:n vaikutusten osalta aromataasin estdjana
tutkimuksiin Yamasaki (2002), Hengstler (2011), EFSA (2015) ja ECHA (2014), unionin yleinen
tuomioistuin ei pysty tarkistamaan ndiden tutkimusten sisdltimid tietoja. Niitd asiakirjoja ei ole
nimittdin toimitettu asiakirja-aineistoon eikd niistd ole esitetty yhteenvetoa ymmarrettivalla ja
vakuuttavalla tavalla kantajan késiteltavin asian yhteydessé esittdmisséd kirjelmissd. Kun kantaja vetoaa
sithen, ettd ECHA kéaytti "menettelyd, joka ei ollut asianmukainen” siltd osin kuin on kyse bisfenoli
A:n vaikutuksista maitorauhasen kehitykseen, unionin yleinen tuomioistuin ei voi tarkistaa, miten
kantajan viittaama menettely ei olisi ollut "asianmukainen”.

Lopuksi aineenvaihdunnan osalta kantajan viite, jonka mukaan on kasittdmatontd, ettd ihmisid
koskevia epitarkkoja tietoja voidaan pitdd merkityksellising, ei ole vakuuttava. Kantajan viite perustuu
taltd osin tausta-asiakirjan 4.5.4 kohdan (kanteen liite A 13, s. 139) virheelliseen suppeaan tulkintaan.
Kantajan omaksuman tulkinnan vastaisesti tdssd kohdassa nimittdin todetaan pelkdstdén, ettd ihmisten
osalta saatavilla olevat epidemiologiset tiedot eivit ole kattavia. Siind ei vahvisteta sitd, ovatko ihmisid
koskevat tiedot merkityksellisia vai ei, vaan pikemminkin se, ettd eldintutkimuksissa havaitut
vaikutukset ovat merkityksellisia myo6s ihmisten osalta, koska eldinten ja ihmisten vililla on
yhtéldisyyksid, vaikka vaikutuksia ei ole osoitettu kattavasti ihmisten osalta. Kysymys on tiltd osin
tiedeyhteison vyhteisestd ldhestymistavasta, jonka mukaisesti katsotaan, ettd siitd syystd, ettd
epidemiologisissa tutkimuksissa esiintyy yleensd jossain midrin epdvarmuutta, negatiivisten tai
pelkastddn epdtarkkojen epidemiologisten tutkimusten perusteella ei voida todeta patemdttomiksi
eldaimilla tehtyja positiivisia tutkimuksia. Ranskan toimivaltainen viranomainen on perustellusti
todennut tdmdan RCOM-asiakirjan tdysversion sivulla 91 esitetyssd toteamuksessa nro 89, mitd kantaja
ei ole myo6skddn kiistanyt, seuraavasti:

"Téstd huolimatta epidemiologisten tutkimusten negatiiviset tulokset (eli ei merkittavda yhteyttd) eivit
ole riittdvid sen toteamiseksi, ettei vaikutuksia ole ihmisten osalta. Téstd syystd eldimid koskevien
tietojen nojalla ja sellaisten tietojen puuttuessa, joiden nojalla voitaisiin sulkea pois ndiden vaikutusten
ilmeneminen ihmisilld, [tdm& viranomainen] katsoo, ettd jyrsijoilld havaitut haitalliset vaikutukset ovat
merkityksellisid myds ihmisten osalta”.

Neljanneksi viitettd, joka koskee sitd, ettei ECHA olisi ottanut huomioon tiettyja tutkimubksia, joita olisi
pidettdva tieteellisesti paremmin toteutettuina, yksityiskohtaisempina tai kattavampina, tai ettd se olisi
huomioinut ne ainoastaan osittain (ks. edelld 50 kohta), ei voida myo6skddn pitdd vakuuttavana. Kuten
RCOM-asiakirjasta ilmenee, Ranskan toimivaltainen viranomainen on antanut selvin vastauksen
kaikkeen arvosteluun, jota kantaja on esittinyt edelld 50 kohdassa mainittujen tutkimusten osalta.
Kantaja ei ole kasiteltdvissda asiassa selvittinyt eikd osoittanut, miltd osin ndmd vastaukset olisivat
virheellisia tai riittdméttomia.

Kantajan viitteen osalta, jonka mukaan Ranskan toimivaltainen viranomainen ja ECHA ovat — siltd
osin kuin kyseessd ovat bisfenoli A:n vaikutukset lisdédntymistoimintoihin — molemmat virheellisesti
pitdneet jyrsijoilld, joiden munasarjat on poistettu, toteutettuja tason 3 in vivo -tutkimuksia, "erityisen
kattavina tutkimuksina”, vaikka saatavilla olisi ollut tason 4 tutkimuksia ja tason 5 usean sukupolven
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kokonaistutkimuksia, on todettava, ettei mistdén selvid, mihin tason 4 ja 5 tutkimuksiin kantaja viittaa.
Kantajan viitteen osalta, jonka mukaan Ranskan toimivaltaisen viranomaisen asiakirja-aineistossa ei ole
myoskédn otettu huomioon OECD:n asiakirjaa nro 150, on todettava, ettd tdma Ranskan viranomainen
on vastannut RCOM-asiakirjan tdysversion sivulla 63 esittdmdssdadn toteamuksessa nro 70, ettd "[oli]
tdysin perusteltua, ettd tutkimukset, jotka koskivat eldimid, joiden munasarjat oli poistettu, pidettiin
erityisen kattavina varsinkin vaikutustapaa koskevien toteamusten osalta”, ja ettd ”[oli] korostettu myos
sitd, ettd tutkimuksissa Xu (2015b) ja Inagaki (2012) kaytettiin tutkimusmenettelyissdé myos terveitd
eldimid sellaisten eldinten lisdksi, joiden munasarjat oli poistettu”. Kantaja ei ole selvittinyt eika
osoittanut, miten tdm&d vastaus oli virheellinen tai riittdimaton OECD:n asiakirjan nro 150
suuntaviivojen valossa.

Kantajan vditteen osalta, jonka mukaan ECHA ei ottanut asianmukaisesti huomioon EZH2-geenien ja
muiden geenien ilmentymistd, sellaisena kuin se mainitaan muissa tutkimuksissa, kuten esimerkiksi
Delclosin (2014) NTP:n johdolla tekemidssé NCTR:n 90 pdivin yhtd sukupolvea koskevassa
tutkimuksessa, on todettava yhtdéltd, ettd Ranskan toimivaltainen viranomainen on vastannut kantajan
huolenaiheisiin RCOM-asiakirjan tdysversion sivulla 79 esittdimdssddn toteamuksessa nro 83, ettd
"EZH2:lla saadut tulokset [oli] yksiloity asianmukaisesti tdydentdvissd tiedoissa (taulukon 5 liitteend
oleva Excel-taulukko), mutta ne vaikutt[ivat] viittaavan syntymén jéilkeisend pdaivind 4 eivatka
syntymén jélkeisend pdivand 90 tehtyyn arviointiin” ja toisaalta, ettei kantaja ole mitenkddn kasitellyt
tatd erittdin tdsmallistd vastausta kasiteltdvian kanteen yhteydessa.

Kantajan viitteen osalta, jonka mukaan tausta-asiakirjassa viitataan aikuisten eldinten
altistumistutkimuksiin mainitsematta sitd, ettd saatavilla oli kroonista karsinogeenisyytta koskevia
kahdella lajilla eli F344-rotilla ja B6C3F1-hiirilla tehtyja kokonaistutkimuksia, vaikka vuonna 2008
laaditussa raportissa, jonka otsikkona on "The EU Risk Assessment Report”, oli padtelty niisté
tutkimuksista, ettd ”[bisfenoli A] ei ollut karsinogeeninen — — kahdelle lajille”, on todettava, ettd tama
vdite perustuu olettamaan, jonka mukaan syopéa aiheuttava aine on automaattisesti hormonitoimintaa
héiritseva erityistd huolta aiheuttava aine. Kantaja ei ole kuitenkaan osoittanut, ettd asia on valttamatta
ndin. Kantaja ei ole varsinkaan sulkenut pois mahdollisuutta, ettd on olemassa aineita, jotka aiheuttavat
tietyntyyppistd syopad mutta eivit aiheuta haitallisia muutoksia hormonitoiminnassa.

Lopuksi neurotoksisuutta koskevien tutkimusten osalta on todettava aluksi, ettei kantaja ole selittinyt
yhteyttd neurotoksisuuden ja hormonitoimintaa héiritsevén erityistd huolta aiheuttavan aineen luonteen
valilla. On todettava myos, ettd Ranskan toimivaltainen viranomainen on vastannut RCOM-asiakirjan
taysversion sivulla 87 esitetyssd toteamuksessa nro 86, ettd “tutkimus Stump (2010) [oli] siséllytetty
liitteen XV [mukaisesti laadittuun] asiakirja-aineistoon ja otettu huomioon todisteissa”, ettd "[oli]
kuitenkin huomioitu, ettd eldinten ruokavaliossa [oli] kasviestrogeenejd, jotka saattoivat vaarantaa
tulosten tulkinnan pienelld annostelulla” ja ettd "tutkimuksissa Tyl (2002) ja Tyl (2008) ei [ollut]
tutkittu hermostoperdiseen kayttaytymiseen liittyvid erityisid parametrejd, [joten] ei [ollut] siten
tarpeen sisdllyttdd nditd tutkimuksia liitteen XV [mukaisesti laaditun asiakirja-aineiston]
hermostoperdistd kéayttaytymistd koskevaan osaan ja tarkastella niitd téssd osassa”. Kantaja ei
tdsmennd, miten tdma vastaus ei ollut tyydyttava.

Siltd osin kuin kantaja viittda toiseksi bisfenoli A:n hormonitoimintaa héiritsevien ominaisuuksien
osalta, ettd ECHA on tehnyt osittain erilaisia padatelmid kuin EFSA ja ettei ECHA ole esittanyt mitdin
selitystd omien ja EFSA:n mielipiteiden viliselle ristiriidalle (ks. edelld 51 ja 52 kohta), on muistettava,
kuten edelld 64 kohdassa on jo todettu, ettd niilla kahdella virastolla on erilaiset tehtdvit ja niiden
tekemilld arvioinneilla tavoitellaan erilaisia padmaaria. EFSA:n vuonna 2015 tekemalld tutkimuksella ei
ollut samaa ulottuvuutta kuin ECHA:n riidanalaisen paitoksen tekemiseksi suorittamalla arvioinnilla.
Naissd olosuhteissa pelkéstddn se, ettd EFSA:n mukaan bisfenoli A:lla "voi yhtd hyvin olla” tai olla
olematta vaikutuksia "tdimédn arvioinnin kannalta” merkityksellisiin toimintoihin, ei riitd kumoamaan
senkaltaisen tutkimusten valinnan ja arvioinnin uskottavuutta, jonka ECHA on suorittanut
riidanalaisen péddtoksen tekemiseksi. Koska kantaja ei ole esittinyt lisdselvityksid, viitetyilla
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"huomattavilla epdjohdonmukaisuuksilla”, jotka vaikuttaisivat ECHA:n ja EFSA:n arviointiensa
yhteydessd tekemddn vyksittdisten tutkimusten valintaan ja arviointiin, ei ole mitddn vaikutusta
riidanalaisen padtoksen osalta tehtdvdan ratkaisuun.

Kantajan tdydentdvad viitettd, jonka mukaan ndméd “huomattavat epdjohdonmukaisuudet” johtivat
sithen, ettei liitteen XV mukaisesti laadittu asiakirja-aineisto ollut johdonmukainen eikd avoin, eika
ECHA:n kiytettyjen tutkimusten arvioinnissa noudattama ToxRTool-menetelméd parantanut téta
tilannetta (ks. edelld 52 kohta), ei voida myoskéén pitdaa vakuuttavana.

Kantajan vdite, jonka mukaan ToxRToolin kéytto ei ollut kasiteltdvissd asiassa avointa, koska siind ei
noudatettu mitddn menettelyd, ei mainittu mitddn asiantuntijandyttod eikd esitetty tietoja kaytetystd
arviointiymparistostd (ks. edella 52 kohta), on tehoton. ToxRTool-menetelmédn tuloksia on nimittdin
kaytetty ainoastaan tdydentdmaddn tuloksia, jotka on saatu todistusvoimaan perustuvan ldhestymistavan
mukaisessa arvioinnissa. Kyseessd ei siten ollut ainoa eikd ainakaan ratkaiseva seikka, johon
kasiteltavissd asiassa tehty arviointi perustui, joten mahdollisella timén ohjelmiston kéyttoon liittyvalla
“avoimuuden” puutteella ei ole mitddn vaikutusta riidanalaisen péaatoksen perusteltavuuden osalta
tehtdvadn ratkaisuun.

Kaikilla edella 53-55 kohdassa mainituilla vaitteilld kantaja asettaa kolmanneksi kyseenalaiseksi
ECHA:n piditelmdn, jonka mukaan on tieteellisid todisteita siitd, ettd bisfenoli A:lla on sellainen
vaikutustapa, jonka perusteella voidaan katsoa, ettd timé aine on asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklan
f alakohdassa tarkoitettu hormonitoimintaa hdiritseva erityistd huolta aiheuttava aine.

Kantaja asettaa ndin kyseenalaiseksi kaksi eri asiaa: yhtdaltd sen, onko ECHA noudattanut asetuksessa
N:o 1907/2006 tosiasiassa edellytettyd néyttokynnystd olettaen, ettd taltd osin on kyse
periaatekysymyksestd, ja toisaalta sen, onko ECHA soveltanut tdtd ndyttokynnystd asianmukaisesti
kasiteltdvissa asiassa, kun tiedetddn, ettd tdssd yhteydessd kantaja kyseenalaistaa erityisesti ECHA:n
arvioinnit, jotka koskevat bisfenoli A:n erityistd vaikutustapaa ja ndin ollen tdmén aineen vaikutuksia
ihmisten terveyteen.

Viittdessadn ensinndkin, ettd ECHA on ’lisinnyt” “uskottavuuden” perusteen asetuksen
N:o 1907/2006 57 artiklan f alakohdassa viitetysti olevaan “todennékoisyyden” kriteeriin (ks. edelld
54 kohta), kantaja lihtee olettamasta, ettd tdssd sddnnoksessd edellytetty ndyttokynnys vastaa titd
jalkimmaistd kriteerid. Tdméd viite, joka ilmenee nimenomaisesti kanteen 77 kohdasta, perustuu
vadrinkasitykseen, joka edellyttdd seuraavia tdismennyksia.

Asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklan f alakohdan mukaan tdmin asetuksen liitteeseen XIV voidaan
sisdllyttdd aineet, joiden osalta on — kuten erityisesti tdman asetuksen ranskankielisestd versiosta
ilmenee — “tieteellisid todisteita” (scientifiquement prouvé) siitd, ettd ne “"voivat” (peuvent) aiheuttaa
vakavia vaikutuksia ihmisten terveyteen tai ympéristoon, jotka antavat aihetta samantasoiseen huoleen
kuin muiden tdmédn asetuksen 57 artiklan a—e alakohdassa lueteltujen aineiden vaikutukset. Kyseisen
57 artiklan f alakohdan espanjankielisen version mukaan asetuksen N:o 1907/2006 liitteeseen XIV
voidaan vastaavasti sisdllyttdd erityisesti aineet, joiden osalta on tieteellisid todisteita “mahdollisista”
(espanjaksi posibles) vakavista vaikutuksista ihmisten terveyteen tai ympéristoon silld edellytykselld,
ettd ne antavat aihetta samantasoiseen huoleen kuin muiden tdmidn asetuksen 57 artiklan a-e
alakohdassa lueteltujen aineiden vaikutukset. Portugalinkielisen version mukaan liitteeseen XIV
voidaan sisdllyttdad erityisesti aineet, joiden osalta on tieteellisid todisteita siitd, ettd ne ovat "omiaan
aiheuttamaan” (portugaliksi susceptiveis de provocar) vakavia vaikutuksia ihmisten terveyteen tai
ympéristoon, jos huolen tasoa koskeva edellytys tdyttyy. Voidaan katsoa, ettd ilmaisu “omiaan
aiheuttamaan” vastaa verbid “pouvoir” tai adjektiivia “possible”. Muiden tdmédn sdadnnoksen
kieliversioiden — kuten saksan-, englannin- ja italiankielisten versioiden — mukaan ndiden vakavien
vaikutusten tdytyy sitd vastoin olla "todenndkoisid” (saksaksi wahrscheinlich, englanniksi probable ja
italiaksi probabilita).
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On todettava lisdksi, ettd vaikka suurimman osan asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklan f alakohdan
kieliversioista mukaan on oltava "tieteellisia todisteita” tietyn aineen mahdollisista tai todenndkoéisistd
haitallisista vaikutuksista, saksankielisen version mukaan kysymykseen siitd, onko aineella
"todenndkoisid vaikutuksia”, annettavan vastauksen tulee perustua tieteellisiin tietoihin” (saksaksi
wissenschaftliche Erkenntnisse).

Riippumatta ndistd sanamuotojen eroista on korostettava sitd, ettd ilmaisulla “tieteellisid todisteita”
(saksaksi kysymys on tieteellisistd tiedoista) viitataan ndyttokynnykseen, joka ECHA:n tulee saavuttaa
voidakseen katsoa, ettéd aineella on vakavia vaikutuksia ihmisten terveyteen tai ymparistoon.

Sen liséksi, ettd ndyttokynnyksen osalta tulee nojautua tieteelliseen ldhestymistapaan, kuten ilmaisut
“tieteellisid todisteita” tai tieteellistd tietoa” osoittavat, asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklan
f alakohdassa ei tismennetd, mitd tdmid ldhestymistapa merkitsee. Unionin yleistd tuomioistuinta ja
unionin tuomioistuinta ei ole toistaiseksi pyydetty esittiméén téltd osin tdismennyksid. Unionin yleinen
tuomioistuin on tosin katsonut 11.5.2017 antamansa tuomion Deza v. ECHA (T-115/15,
EU:T:2017:329) 173 kohdassa, ettd “todenndkoisyys” — tarkemmin sanottuna tieteellinen
todenndkoisyys - siitd, ettd aineella "voi” olla haitallisia vaikutuksia ympéristoon, riittda osoittamaan
asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklan f alakohdassa tarkoitetun syy-yhteyden. Unionin yleinen
tuomioistuin on ndin todennut ainoastaan, ettd "todenndkodisen” syy-yhteyden toteaminen vastaa joka
tapauksessa tdssd sdannoksessd edellytettyd nayttokynnystd. Nayttokynnystd koskevaa kysymysté ei ole
kuitenkaan ratkaistu lopullisesti.

On todettava taltd osin aluksi, ettd ilmaisut “tieteelliset todisteet” ja “tieteelliset tiedot” ovat
synonyymeji. Tieteellisten tietojen, menetelmien tai normien ei voida nimittdin katsoa olevan
olemassa muuten kuin edellyttamalld, ettd ndma seikat perustuvat tieteellisiin todisteisiin.

On todettava seuraavaksi, ettd ECHA:n on arvioidessaan aineen sisdisid ominaisuuksia noudatettava
tieteellisen huippuosaamisen periaatetta, joka merkitsee, ettd sen on noudatettava parhaita senhetkisi
tieteellisia normeja. Tutkijoiden kéayttdmdt normit hormonitoimintaa hdiritsevien aineiden
tunnistamisen alalla, jotka olivat olemassa riidanalaisen pédtoksen tekemisen hetkelld, perustuivat
suosituksiin, jotka on esitetty JRC:n raportissa, jonka otsikkona on ”Key scientific issues relevant to
the identification and characterisation of endocrine disrupting substances — Report of the Endocrine
Disrupters Expert Advisory Group (2013)” (Keskeiset tieteelliset kysymykset, joilla on merkitysta
hormonaalisten haitta-aineiden tunnistamisessa ja madrittelysss — Hormonaalisten haitta-aineiden
neuvoa-antavan asiantuntijaryhmén raportti (2013)). Nédiden suositusten mukaan ainetta voidaan pitdé
hormonaalisena haitta-aineena, jos on osoitettu “uskottava” syy-yhteys timén aineen hormonaalisen
vaikutustavan ja terveydelle haitallisten vaikutusten valilla. Aineen arvioinnissa kaytettyjen
tosiseikkojen ja todisteiden perusteella on toisin sanoen voitava todeta, ettd on “uskottavaa”, ettd
tamdn aineen  vaikutustapa voi johtaa tiettyihin haitallisiin  vaikutuksiin.  Asetuksen
N:o 1907/2006 57 artiklan f alakohdassa ei sitd vastoin edellytetd kiistatonta néytt6d syy-yhteydesta.

Nayttokynnys ja siten edelld 91-94 kohdassa mainitut seikat on lopuksi erotettava selvisti
kysymyksestd, joka koskee sitd, onko hormonitoimintaa hiiritsevdn erityista huolta aiheuttavan aineen
katsottava olevan kyseessa silloin, kun osoitetaan, ettd aineella on "mahdollisia” haitallisia vaikutuksia,
vai silloin, kun osoitetaan, ettd silli on "todenndkoisia” haitallisia vaikutuksia. Tama jalkimméinen
kysymys liittyy havaittujen vaikutusten luonteeseen ja ndin ollen yhteen niistd seikoista, jotka ovat
aineen sisdisid ominaisuuksia koskevan arvioinnin kohteena. Se ei mitenkddn koske asetuksen
N:o 1907/2006 57 artiklan f alakohdassa tarkoitettua nayttokynnysta.

On viitattava téltd osin uudelleen unionin yleisen tuomioistuimen 11.5.2017 antaman tuomion Deza v.
ECHA (T-115/15, EU:T:2017:329) 173 kohtaan. Témédn oikeuskdytinnon mukaan voidaan todeta
yhteenvetona, ettd ainetta voidaan pitdd hormonitoimintaa héiritsevdnd erityistd huolta aiheuttavana
aineena, kun osoitetaan, ettd silli  “"voi” olla  haitallisia  vaikutuksia. = Asetuksen
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N:o 1907/2006 57 artiklan f alakohdassa tarkoitettujen aineiden sisdisten ominaisuuksien arviointi ei
nimittdin ole aineen konkreettisen kayttotarkoituksen tai sille altistumiseen liittyvien riskien arviointia
vaan kyseiseen aineeseen liittyvien vaarojen arviointia.

On todettava tdltd osin, ettd vakiintuneen oikeuskdytinnén mukaan kasite “riski” vastaa siis tuotteen tai
menetelmdn kaytostd oikeusjdrjestyksessa suojatulle oikeushyville aiheutuvien haittavaikutusten
todenndkoisyyttd (tuomio 11.9.2002, Pfizer Animal Health v. neuvosto, T-13/99, EU:T:2002:209,
147 kohta, ja tuomio 9.9.2011, Ranska v. komissio, T-257/07, EU:T:2011:444, 76 kohta). Riskin
voidaan toisin sanoen todeta olevan olemassa vain siltd osin kuin kysymys on todenndkéisisté
vaikutuksista.

Vakiintuneen oikeuskédytdinnon mukaan vaaran kisitettd kéytetddn sitd vastoin puolestaan kuvaamaan
kaikkia tuotteita tai menetelmid, joilla "voi” olla haittavaikutuksia ihmisten terveydelle (tuomio
11.9.2002, Pfizer Animal Health v. neuvosto, T-13/99, EU:T:2002:209, 147 kohta; tuomio 11.9.2002,
Alpharma v. neuvosto, T-70/99, EU:T:2002:210, 160 kohta; tuomio 9.9.2011, Dow AgroSciences ym. v.
komissio, T-475/07, EU:T:2011:445, 147 kohta ja tuomio 12.4.2013, Du Pont de Nemours (Ranska) ym.
v. komissio, T-31/07, ei julkaistu oikeustapauskokoelmassa, EU:T:2013:167, 144 kohta). Aineen
vaarallisuuden osalta on toisin sanoen tarkasteltava tdmén aineen “mahdollisia” epétoivottuja
vaikutuksia eikd “todenndkoéisia” vaikutuksia. Tdmd unionin lainsddtdjan ldhestymistapa on lisdksi
asetuksen N:o 1907/2006 1 artiklan 3 kohdassa mainitun ennalta varautumisen periaatteen mukainen
(tuomio 11.5.2017, Deza/ECHA, T-115/15, EU:T:2017:329, 173 kohta).

Edelld esitetyn perusteella kantaja viittdd turhaan, ettd ECHA on "lisinnyt” "uskottavuutta” koskevan
perusteen asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklan f alakohdassa tarkoitettuun ”todenndkoéisyyden”
kriteeriin. ECHA ei ole nimittdin "lisannyt” mitddn ylimaaraistd kriteerid tahdn sadnnokseen. Kantajan
edellda 88 kohdassa mainittu viite perustuu todellisuudessa sekaannukseen yhtaalta "uskottavuutta”
koskevan kysymyksen — kriteerin, jonka tulee tayttya kaikkien ECHA:n kerdamien todisteiden osalta —
(ks. edella 91-94 kohta), ja toisaalta aineen vaikutusten mahdollista tai todennékoistd luonnetta
koskevan kysymyksen vililla (ks. edella 95-98 kohta).

On lopuksi korostettava liséksi sitd, ettd kasiteltdvéssd asiassa riidanalaisen paatoksen johdanto-osan 9
ja 12 perustelukappaleessa ECHA on luonnehtinut bisfenoli Athan liittyvid vaikutuksia
"todenndkoisiksi”. Tétd samaa termid kiytetddn myos tausta-asiakirjan sivulla 13 olevan tiivistelmén
aivan ensimmdisessd alakohdassa ja sivulla 169, erityisesti timéan asiakirjan 6.3.3. kohdan ensimmaisessa
alakohdassa. Koska oikeudenkdyntikielend oli englanti ja kaikkien sidosryhmien mielessa oli asetuksen
N:o 1907/2006 englanninkielinen versio, jossa edellytetddn "todenndkoéisida” vaikutuksia, on katsottava,
ettd ECHA ja Ranskan toimivaltainen viranomainen valitsivat tdmén termin tietoisesti ja tarkoituksella.
Tamé toteamus perustuu myos vastaukseen, joka on esitetty RCOM-asiakirjan téysversion (vastineen
liite B1) toteamuksen nro 64 osalta ja jossa todetaan, ettd bisfenoli A “aiheuttaa ensiksi
estradioli-tasojen  laskemista hdiritsemalld pP450arom-proteiinin  ilmenemistd” ja ettd on
"todenndkoistd”, ettd “estradiolin alentuneen tason jatkuminen aiheuttaa [gonadotropiinin] LH [eli
luteinisoivan hormonin] taannehtivan sditelyn vdhentymisen johdosta kiimakierron pidentymistd ja
munasolujen apoptoosia”.

Tausta-asiakirjassa esitetyissé huomautuksissa lisdksi kuvataan bisfenoli A:n erityisia vaikutuksia
lisddntymistoimintoihin, maitorauhasen kehitykseen, kognitiivisiin toimintoihin ja aineenvaihduntaan
osittain varmoiksi ja yksiselitteisiksi vaikutuksiksi. Tamén asiakirjan laatija kayttdd ilmaisuja, joiden
tarkoituksena on poistaa kaikki epdilyt bisfenoli A:n asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklan
f alakohdassa tarkoitettujen hormonitoimintaa héiritsevien erityistd huolta aiheuttavien ominaisuuksien
osalta. Kyseisilld ilmaisuilla pyritddn osoittamaan sen ohella, ettd havaitut vaikutukset ovat
"mahdollisia”, my0s se, ettd esitetyissd pddtelmissda huomioidaan myds “todennékoiset” vaikutukset.
Vaikka ECHA:n ei tiukasti oikeudelliselta kannalta tarvitse osoittaa terveydelle tai ympéristolle
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aiheutuvien vakavien vaikutusten todenndkoisyyttd, se on kisiteltdvissd asiassa tehnyt téllaisen
paatelman. Télld tavalla se on joka tapauksessa noudattanut kyseisessd asetuksessa edellytettyd
néayttokynnyst.

Edella esitetyn perusteella kantajan edellda 54 kohdassa mainittu véite on hylattava.

Siltd osin kuin on toiseksi kyse siitd, onko ECHA soveltanut késiteltdvéssd asiassa asianmukaisesti
asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklan f alakohdassa tarkoitettua néyttokynnystd bisfenoli A:n
vaikutustavan osalta ja niiden vaikutusten osalta, joita tdlld aineella on ihmisten terveyteen (ks. edelld
87 kohta), on syytd tuoda esiin seuraavat seikat.

Kantaja ldhtee kanteen 75 ja 79-81 kohdassa yhtdaltd olettamasta, jonka mukaan aineen
hormonaalinen vaikutustapa on erotettava hormonaalisesta toimintamekanismista, tdsmentamatta sitd,
mitéd se tarkoittaa ndilld termeilld, tai sitd, kumpaa termid sen mielestd on sovellettava tarkasteltaessa
sitd, miltd osin voidaan katsoa, ettd kyseessd on asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklan f alakohdassa
tarkoitettu hormonitoimintaa hiiritseva erityistd huolta aiheuttava aine. Kantajan vaikutustapaa ja
toimintamekanismia koskevien epamadérdisten viitteiden osalta on esitettdvéd seuraavat tdismennykset.

ECHA on esittidnyt tausta-asiakirjan sivuilla 19 ja 20 yksityiskohtaisen selvityksen, jota kantaja ei ole
riitauttanut ja johon on syytd nojautua vaikutustavan ja toimintamekanismin vélisen eron osalta. Tama
virasto toteaa seuraavaa:

"Toimintamekanismi maidritellddn yleensd mekaanisten vaiheiden kokonaisuudeksi, kun taas
vaikutustavalla viitataan keskeisten seikkojen vdhemmain vyksityiskohtaiseen tapahtumasarjaan.
Vaikutustavalla ei pyritd esittimddn kemiallisen toimintamekanismin kattavaa mallia. Téma vastaa
OECD:n haittavaikutusreitteja koskevassa ohjeasiakirjassa (Adverse outcome pathways, AOP; OECD
2013) esitettyja madritelmid: "Vaikutustapa poikkeaa mekanismista siltd osin, ettd vaikutustapa ei
edellytd yhta vyksityiskohtaista kasitystd toksisen vaikutuksen molekyylitason perusteista’. Téssé
tarkastelussa kaytetddn seuraavaa vaikutustavan médritelmédd: ’‘mitattavissa olevien parametrien

’r»

mukainen solutason ja biokemiallisten keskeisten tapahtumien sarja, jolla on toksinen vaikutus’.

On toisaalta totta, ettd tausta-asiakirjan 4.6 kohdan toisessa alakohdassa on todettu (tdimén asiakirjan
sivulla 153), ettd "[bisfenoli A:n] paitavoitetta ei edelleenkddn tunneta varmasti”’. Kantaja on kuitenkin
sen lisdksi, ettd se on jattdnyt mainitsematta ilmaisun "varmasti”, jattdnyt pois myods edelld mainitun
kokonaisarvioinnin paatelmaén, jossa todetaan seuraavaa:

”[Tausta-asiakirjaan siséltyy] useita todisteita siitéd, ettd bisfenoli A 'voi’ vaikuttaa useisiin nisdkkdiden
elintoimintoihin ja -jdrjestelmiin, koska se hdiritsee hormonitoimintaa. Bisfenoli A muuttaa
[hormonitoimintaa hairitsevélld] vaikutustavalla erityisesti lisddntymistoimintoja, maitorauhasen
kehitystd, kognitiivisia toimintoja ja aineenvaihduntaa. On vield tarkedmpédd korostaa, ettd vaikka
kunkin toimintamekanismin vaiheet ovat vaikutuskohtaisia, yhteisend vaikutustapana on estrogeenien
vaikutusreitin hairitseminen, joka liittyy jatkuvasti jokaiseen neljastd vaikutuksesta.”

On todettava lisdksi, ettei kantaja ole mitenkddn perustellut viitteitddn, joiden mukaan ECHA ei ole
lahinnd osoittanut kattavasti, ettd kyseessd oli "oma vaikutustapa tai toimintamekanismi, joka [oli]
merkityksellinen havaitun haitallisen vaikutuksen kannalta” (ks. edelld 55 kohta ja kanteen 80 kohta).
Kantaja katsoo, ettd koska hormonaalista mekanismia koskevia todisteita ei ole esitetty, ECHA ei ole
osoittanut, ettd kyseiselld aineella oli hormonitoimintaa hdiritsevid ominaisuuksia tai ettd se taytti
asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklan f alakohdan edellytykset siltd osin kuin kyseessd oli yksi neljasta
vditetystd vaikutuksesta eli vaikutuksesta lisddntymisjarjestelméddn, maitorauhaseen, kognitiivisiin
toimintoihin ja aineenvaihduntaan (ks. edelld 55 kohta ja kanteen 81 kohta).
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On todettava tdltd osin, ettd tausta-asiakirjan sivulla 46 olevassa taulukossa 6 esitetddn bisfenoli A:n
hormonitoimintaa héiritseva vaikutustapa kiimakierron muuttumisen osalta sen taustalla olevien solu-
tai molekyylitason tapahtumien kuvauksella ja tdhdn liittyvdn elinten tai tiettyjen toimintojen
muuttumisen kuvauksella. Taulukossa 7 esitetddn yhteenveto tekijoistd, jotka tukevat bisfenoli A:n
hormonivilitteisestda vaikutuksesta johtuvan kiimakierron muuttumisen tunnistamista. Siltd osin kuin
on kyse maitorauhasten kehityksestd, 4.3.4 ja 4.3.5 kohdassa seké erityisesti kaavioissa 13 ja 14, jotka
ovat tausta-asiakirjan sivuilla 67 ja 68, kuvataan bisfenoli A:n vaikutustapaa tdmin haitallisen
vaikutuksen osalta. Vaikutustavan merkityksellisyyttd ihmisten kannalta tarkastellaan 4.3.6
ja 4.3.7 kohdassa ja "uskottava” yhteys maitorauhaseen kohdistuvien haitallisten vaikutusten ja
hormonaalisen vaikutustavan vililld esitetdén tiivistetysti 4.3.8 kohdassa (ks. tausta-asiakirjan sivut 70
ja 71). Aivojen kehityksen ja kognitiivisten toimintojen muuttumisen osalta tausta-asiakirjan
4.4.2 kohdassa, joka koskee haitallisia vaikutuksia (ks. tausta-asiakirjan sivu 95), esitetddn taustatietoja
oppimisen ja muistin sekd taustalla olevien solu- ja molekyylitason mekanismien osalta.
Hormonaalisesta vaikutustavasta, tdmédn vaikutustavan ja neurologisten haitallisten vaikutusten
vilisestd uskottavasta yhteydestd sekd merkityksellisyydestd ihmisten kannalta esitetddn tietoja
4.4.3 kohdassa. Tausta-asiakirjan sivulla 107 olevassa taulukossa 19 kuvataan bisfenoli A:n
hormonivilitteinen vaikutustapa oppimisen ja muistin osalta esittdmalla kuvaus taustalla olevista solu-
ja molekyylitason tapahtumista ja niihin liittyvistd elinten ja tiettyjen toimintojen muutoksista.
Taulukossa 20 esitetddn yhteenveto tekijoistd, jotka tukevat oppimiseen ja muistiin bisfenoli A:n
hormonivilitteisen  vaikutuksen johdosta liittyvien = muutosten tunnistamista. Vaikutuksia
aineenvaihduntaan ja lihavuuteen kuvataan tausta-asiakirjan 4.5 kohdassa, jossa esitetddn lisdtietoja
tavasta, jolla vaikutuksia voi esiintyd biokemiallisen vaikutusreitin osalta (ks. erityisesti 4.5.2.2
ja 4.5.3.2. kohta). Kuvaus vaikutustavan ja havaittujen haitallisten vaikutusten yhteydestd esitetdan
4.5.2.3 ja 4.5.3.3 kohdassa. Merkityksellisyyttd ihmisten kannalta tarkastellaan ja se esitetdén tiivistetysti
4.5.4 ja 4.5.5 kohdassa.

Niiden seikkojen perusteella ECHA on katsonut, kuten tausta-asiakirjan 4.6 kohdassa olevasta
yhteenvedosta ilmenee, ettd on osoitettu, ettd yhteisend vaikutustapana on estrogeenien vaikutusreitin
héiritseminen, jota esiintyi jatkuvasti jokaisen neljan vaikutuksen osalta, ja ettd olennainen solutason ja
biokemiallisen tason tapahtumasarja esiintyi mitattavissa olevilla parametreilld, joilla ilmeni toksisia
vaikutuksia. ECHA on erityisesti katsonut, ettd saatavilla olevat todisteet osoittivat, ettd bisfenoli A
muutti useita elintoimintoja, joihin kuului erityisesti estrogeenien hormonaalinen toiminta. Kuten
liséksi tausta-asiakirjan 6.3.1. kohdasta (tdmédn asiakirjan sivulta 153) ldhinnd ilmenee, estrogeenien
vaikutusreittiin vaikuttava hormonitoimintaa héiritsevd vaikutustapa on tunnettu riittdvin varmasti,
mutta on myos olemassa riittdvésti todisteita epdilld, ettd bisfenoli A:lla on muita hormonitoimintaa
héiritsevid vaikutustapoja jo tunnetun vaikutustavan lisdksi. Tausta-asiakirjan sivulla 159 kuudennessa
alakohdassa todetaan seuraavaa:

"On  huomattava myo0s, ettd tietyt todisteet osoittavat, ettd [bisfenoli A] hdiritsee
hypotalamus—aivolisake—kilpirauhasakselia. On yleisesti tunnettua, ettd kilpirauhashormonit saatelevit
sukupuolisteroidien synteesid ja toimintaa aivoissa ja sukurauhasissa sekéd rasva-aineenvaihdunnassa.
Sukupuolisteroidien ja kilpirauhashormonien akselien vaikutusta toisiinsa ovat &skettdin tutkineet
Duarte-Guterman ym. (2014).”

Kantaja ei ole tarkastellut tarkemmin nditd arviointeja. Sen esittimadt viitteet ovat luonteeltaan yleisig,
joten ne eivit heikennd ndiden arviointien uskottavuutta.

Pelkkd toteamus, jonka mukaan ECHA tyytyi siihen, ettd “tietty vaikutus liitetddn tiettyyn
hormonaaliseen vaikutustapaan” (ks. edelld 55 kohta), ei ndin ollen osoita ilmeisen arviointivirheen
olemassaoloa. ECHA:n bisfenoli A:n vaikutustapaa koskevien arviointien uskottavuuden kumoamiseksi
kantajan olisi pitdnyt perustella tatd vditettd konkreettisilla seikoilla, jotka perustuvat tausta-asiakirjaan
tai muihin riidanalaisen péaidtoksen perusteena oleviin asiakirjoihin. Se ei kuitenkaan ole tehnyt néin.
Pikemminkin kuin muistuttamalla yksinomaan kriteeristd, jonka mukaan ainoastaan “tietty jatkuva
biologinen vastine on riittdvin tdsmaéllinen sen yhdistamiseksi tiettyyn vaikutustapaan” — joka on sitd

20 ECLL:EU:T:2019:639



112

113

114

115

116

Tuomio 20.9.2019 — Asia T-636/17
PrasticsEurorE v. ECHA

paitsi tavanomainen ja tunnettu kriteeri tiedeyhteisossd — kantajan olisi pitdnyt osoittaa myd0s, ettei
ECHA:n kéyttamissd tutkimuksissa tosiasiassa noudatettu téatd kriteerid tai ettd bisfenoli A:n
vaikutustavasta johtuvien vaikutusten osoittamiseksi ECHA olisi jdttden tamédn kriteerin téysin
huomiotta ottanut huomioon tutkimuksia, joissa kéytettiin muuta kriteerid. Lopuksi pelkalld vaitteelld,
jonka mukaan ECHA on bisfenoli A:han liittyvien riskien arvioimiseksi kéyttinyt samankaltaista
menettelyd, jota EFSA oli kayttinyt arvioidessaan tdtd ainetta sen kéyttotarkoitusten osalta, jolloin
tdmé aine on kosketuksissa elintarvikkeiden kanssa, ei voida mitenkddn perustella kantajan esittdmaa
arvostelua péitelmien osalta, jotka koskivat bisfenoli A:n hormonaalista vaikutustapaa

Edella esitetyn perusteella 53—55 kohdassa mainitut vaitteet on hylattava.

On todettava neljanneksi kantajan viitteen osalta, joka koskee sitd, ettei ECHA ole osoittanut, ettd
bisfenoli A:n haitalliset vaikutukset antavat aihetta "samantasoiseen huoleen” kuin muiden asetuksen
N:o 1907/2006 57 artiklan a—e alakohdassa lueteltujen aineiden vaikutukset (ks. edelld 56 kohta), etté
kantaja ei ole selvittinyt, miten ECHA:n tekemd samantasoisen huolen arviointi, joka esitetddn
tausta-asiakirjan 6.3.2 kohdassa, ei olisi osoittanut, ettd bisfenoli A:n haitalliset vaikutukset antavat
ajhetta samantasoiseen huoleen. Kanteessa tai vastauksessa ei nimittdin mitenkddn viitata ECHA:n
tausta-asiakirjan 6.3.2 kohdassa esittimddn samantasoisen huolen arviointiin. Kantajan vdite, jonka
mukaan asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklan f alakohdassa edellytetyn samantasoisen huolen
toteamisen pitdisi perustua ihmisten tutkimuksiin tai sellaisiin eldintutkimuksista saatuihin tietoihin,
joiden nojalla voidaan vahvasti olettaa, ettd vaikutuksia on olemassa, ei tosin ole sindnsi
merkitykseton. Kantaja ei ole kuitenkaan osoittanut konkreettisten ja todennettavien seikkojen
perusteella, ettei ECHA olisi noudattanut tdtd kriteeria tutkimusten osalta, joihin sen arviointi
perustuu. Kantajan viitteen osalta, joka koskee samantasoisen huolen maairittelyd, ECHA on lisdksi
vastineessaan korostanut, ettei kantaja ole kertaakaan viitannut tausta-asiakirjan osaan, jossa katsotaan,
ettd haitalliset vaikutukset antavat aihetta samantasoiseen huoleen ja jossa mainitaan syyt tdhidn
tilanteeseen (ks. vastineen 106 ja 107 kohta). Myoskddn vastaukseen ei sisélly téllaista viittausta. On
ndin ollen todettava, ettei kantaja ole osoittanut, ettd ECHA olisi tehnyt téltd osin ilmeisen
arviointivirheen, joten edelld 56 kohdassa mainitut vditteet on hyldttdva perusteettomina.

Edelld esitetyn perusteella kantajan esittimaét seikat, joilla pyritddn riitauttamaan ECHA:n tieteellinen
arviointi, eiviat kumoa riidanalaisen pdiatoksen perusteena olevien arviointien uskottavuutta. Toisen
kanneperusteen ensimmadisen osan toinen viite on ndin ollen hylattdvd perusteettomana.

3) Toisen kanneperusteen ensimmdisen osan kolmas vdite, joka koskee ilmeistd arviointivirhettd siltd
osin kuin ECHA ei ottanut huomioon unionin oikeuden muissa sddnnoksissd edellytettyd bisfenoli A:n
kéayton turvallista altistumistasoa

Kantaja esittdd toisen kanneperusteen ensimmadisen osan kolmannella viitteelld, ettei ECHA ole ottanut
huomioon bisfenoli A:n kaytolle asetettua turvallista altistumistasoa, sellaisena kuin se on asetettu
unionin oikeuden tietyissd muissa sddnnoksissd, merkityksellisend tekijanéd arvioidessaan bisfenoli A:ta
asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklan f alakohdassa vahvistettujen kriteerien valossa.

Kantajan mukaan unionin lainsdddannossd — erityisesti elintarvikekdyttod ja leluja koskevassa
lainsdddénnossd — on asetettu bisfenoli A:n kéytolle turvallinen altistumistaso. Bisfenoli A:n kéytto
erityisesti monomeerinéd elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvien muovisten materiaalien ja
tarvikkeiden valmistuksessa on sallittua ainoastaan ainekohtaisen siirtymén raja-arvon puitteissa, joka
on 0,6 mg bisfenoli A:ta elintarvikekilogrammaa kohti. Tdmé ilmenee elintarvikkeiden kanssa
kosketukseen joutuvista muovisista materiaaleista ja tarvikkeista 14.1.2011 annetusta komission
asetuksesta (EU) N:o 10/2011 (EUVL 2011, L 12, s. 1). Siihen asti kun Clarity-BPA-ohjelman tulokset
on saatu, EFSA on é&skettdin madritellyt viliaikaiseksi sallituksi pédivdsaanniksi 4 pg painokiloa kohti
pdivéssd. Bisfenoli A:n kaytolle leluissa on lopuksi asetettu erityinen raja-arvo lelujen turvallisuudesta
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2009/48/EY liitteen II lisdyksen C
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muuttamisesta leluissa kéytettavien kemikaalien erityisten raja-arvojen asettamista varten bisfenoli A:n
osalta 24.5.2017 annetussa komission direktiivissa (EU) 2017/898 (EUVL 2017, L 138, s. 128).
Kantajan mukaan tédssé direktiivissa "raja-arvo, joka heijastaa tieteellisten tietojen nykytilaa” on asetettu
arvoon 0,04 mg/l, jotta bisfenoli A:n turvallisuus voidaan varmistaa, kun sitd kédytetdéan leluissa, jotka on
tarkoitettu alle 36 kuukauden ikdisten lasten kéyttoon tai muissa leluissa, jotka on tarkoitus laittaa
suuhun. ECHA on jattinyt kaikki ndméa tasot huomiotta riidanalaisessa péaatoksessd, vaikka ne on
asetettu bisfenoli A:n osalta siltd osin kuin on kyse ihmisten terveydelle kaikkein herkimmistd
sovelluksista eli elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvista materiaaleista.

ECHA, jota Ranskan tasavalta ja ClientEarth tukevat, kiistdd ndma viitteet.

On todettava aluksi siltd osin kuin kantaja viittaa bisfenoli A:n kaytolle asetettuun turvalliseen
altistumistasoon, joka on kehitetty elintarvikekéyttod ja leluja koskevassa lainsddddannossd, ettda kantaja
tarkoittaa bisfenoli A:n kdyttéd monomeerind eli aineena, joka pystyy muodostamaan
kovalenttisidoksellisia jaksoja muiden samanlaisten tai erilaisten molekyylien kanssa tietyssa
prosessissa, jossa on asiaankuuluvan polymeerin muodostumiselle soveltuvat olosuhteet (asetuksen
N:o 1907/2006 3 artiklan 6 alakohta). Kantaja viittaa télloin bisfenoli A:han aineena, joka
polymerisaatioreaktion vilityksella muunnetaan toistuvaksi polymeerijaksoksi. Kaikkia aineita, joita
kdytetddn monomeereind polymeerien valmistuksessa, pidetddn maéritelmén mukaisesti "valituotteina”
(ks. asetuksen N:o 1907/2006 3 artiklan 15 alakohta).

On kuitenkin totta, ettd bisfenoli A:ta kdytetddn ensinndkin myds muuna kuin vilituotteena. Ndin on
silloin kun sitd kaytetddn lampopaperin valmistuksessa (ks. edelld 1 kohta). Siltd osin kuin tétd ainetta
kaytetddn muuna kuin vilituotteena ja edellda 118 kohdassa esitetyt tdsmennykset huomioon ottaen
kantajan viite, joka perustuu lainsdddantoon, joka koskee erityistd turvallista altistumistasoa, joka on
kehitetty bisfenoli A:n kaytolle leluissa ja elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvissa tuotteissa, on
tehoton. Kuten asetuksen N:o 10/2011 liitteend I olevan taulukon 1151 kohdasta nimittdin ilmenee,
kantajan mainitsemaa turvallista altistumistasoa elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvien
muovituotteiden osalta eli ainekohtaista siirtymén raja-arvoa, joka on 0,6 mg bisfenoli A:ta
elintarvikekilogrammaa kohti, sovelletaan ainoastaan vélituotteisiin. Asia on ndin bisfenoli A:n leluja
koskevan siirtymén raja-arvon osalta, joka on 0,04 mg/l, kuten direktiivin 2017/898 1 artiklassa
sdddetddn.

On todettava siltd osin kuin tétd ainetta kéytetddn toiseksi valituotteena, ettéd turvallisen altistumistason
madrittamistd bisfenoli A:n kéytolle elintarvikekéyttod ja leluja koskevassa lainsddddanndssa on tosin
pidettdva yhtend merkityksellistd seikoista, jotka ECHA voi ottaa huomioon arvioidessaan asetuksen
N:o 1907/2006 57 artiklan f alakohdassa tarkoitettua ”samantasoista huolta”.

Kun asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklan f alakohdassa nimittdin sdddetdén yleisesti, ettd kyseiset
aineet voidaan tunnistaa tapauskohtaisesti, jos niiden vakavat vaikutukset ihmisten terveyteen
aiheuttavat “samantasoista huolta” kuin aineet, jotka tdyttavdat syopdd aiheuttavien, perimad
vaurioittavien ja lisddntymiselle vaarallisten aineiden luokituskriteerit, siind ei kielletd ottamasta
huomioon muita kuin kyseisten aineiden sisdisiin ominaisuuksiin perustuviin vaaroihin liittyvid tietoja
(tuomio 15.3.2017, Hitachi Chemical Europe ja Polynt v. ECHA, C-324/15 P, EU:C:2017:208,
40 kohta). Asetuksella N:o 1907/2006 saatetaan lupamenettely koskemaan tiettyjd aineita, jotka
tunnistetaan erityistd huolta aiheuttavaksi paitsi niiden terveydelle tai ymparistolle vaarallisten
vaikutusten vakavuuden myos muiden tekijoiden perusteella. Viimeksi mainitut tekijat "voivat késittdaa”
erityisesti vaikeuden arvioida asianmukaisesti kyseisten aineiden aiheuttamia riskejd silloin, kun
”johdettua vaikutuksetonta tasoa” tai "arvioitua vaikutuksetonta pitoisuutta” on mahdotonta maarittaa
vaaditulla tarkkuudella (tuomio 15.3.2017, Hitachi Chemical Europe ja Polynt v. ECHA, C-324/15 P,
EU:C:2017:208, 39 kohta). Téastéd seuraa, ettd bisfenoli A:n siirtymédn raja-arvo tietyissa tuotteissa, kuten
elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvissa tarvikkeissa tai leluissa, on seikka, jonka ECHA voi
ottaa huomioon tunnistaessaan erityistd huolta aiheuttavia aineita, mutta tdméa seikka ei kuitenkaan
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ole tdltd osin ratkaiseva eikéd sen perusteella voida siten katsoa, ettd tillaista tunnistamista koskevassa
padtoksessd on ilmeinen arviointivirhe pelkédstddn siitd syystd, ettei sallittua siirtymén raja-arvoa ole
otettu huomioon.

Toisin kuin kantaja nayttdisi vaittdvan, tausta-asiakirjan 6.3.2. kohdassa (tdimén asiakirjan sivuilla 165
ja 166) ECHA on kuitenkin tosiasiallisesti tutkinut mahdollisuutta maarittad vaarattoman pitoisuuden
taso ja todennut sen vaikeaksi, koska oli olemassa merkittivdd epdvarmuutta madrallisen
annosvastesuhteen madrittdmisen osalta ja koska tietyissd tutkimuksissa oli havaittu vaikutuksia
alemmilla annoksilla kuin mitd kaytettiin lahtotasona johdetun vaikutuksettoman tason
madrittamisessa.

Tausta-asiakirjan sivuilla 165 ja 166 todetaan erityisesti, ettd aineenvaihduntaan liittyvien vaikutusten
osalta dskettdin julkaistuissa tutkimuksissa oli todettu bisfenoli A:n vaikutuksia vastaavilla tai
alemmilla annoksilla kuin edeltdvissa lakisaéteisissa arvioinneissa kaytetyilla annoksilla. Ottaen
huomioon, ettd herkkyystaso riippui myo6s altistumisen toistumisesta ja altistetun populaation
haavoittuvuudesta, siind todetaan, ettd olisi vaikeaa maddrittdd turvallinen taso riittdvan luotettavasti,
koska uusista tiedoista aiheutui epdavarmuutta nykyisiin raja-arvoihin. Siind todetaan myos, ettd
yhteinen tietdimys bisfenoli A:n hormonitoimintaa héiritsevistd vaikutuksista on epétdydellistd, ettd on
uusia todisteita, jotka koskevat bisfenoli A:n vaikutuksia immuunijérjestelméédn ja ettd tdmd antaa
aihetta huoleen mahdollisista vaikutuksista johdetun vaikutuksettoman tason méérittamisessa kaytettya
ldhtotasoa alemmilla annoksilla.

Kantaja ei kyseenalaista nditd seikkoja perustellusti ja esittimalld todisteita. Pelkéstddn viittaamalla
tiettyihin erityisiin raja-arvoihin, jotka on asetettu elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvia
materiaaleja ja leluja koskevassa merkityksellisessa lainsdaddanndssd, kantaja ei siten kiistd vakuuttavasti
tausta-asiakirjassa esitettyja paidtelmid, jotka osoittavat, ettd madrillisen annosvasteen ja turvallisten
tasojen madrittdmisen osalta on yleisesti epavarmuutta. Edelld 115 kohdassa mainitulla véitteelld ei
ndin ollen kumota téltd osin ECHA:n arviointien uskottavuutta.

Edelld esitetyn perusteella toisen kanneperusteen ensimmadisen osan kolmas vidite ja tdmén
kanneperusteen kyseinen osa kokonaisuudessaan on hylattava.

b) Toisen kanneperusteen toinen osa, joka koskee huolellisuusvelvoitteen laiminlyomistd

Toisen kanneperusteen toisessa osassa kantaja viittdd, ettd tunnistaessaan bisfenoli A:n erityistd huolta
aiheuttavaksi aineeksi, ECHA ei ole ottanut kaikkia merkityksellisid tietoja huomioon huolellisesti ja
puolueettomasti. ECHA on erityisesti jattanyt huomioon ottamatta sen, ettd riidanalaisen paatoksen
tekemisen hetkelld bisfenoli A oli edelleen erityisten tutkimusten, kuten edelld 2 ja 4 kohdassa
mainitun Clarity-BPA-ohjelman puitteissa suoritettavien tutkimusten kohteena. Tunnistaessaan
tietoisesti bisfenoli A:n erityistd huolta aiheuttavaksi aineeksi puutteellisten todisteiden perusteella ja
nojautuessaan paiatoksessdadn liitteen XV mukaisesti laadittuun puutteelliseen asiakirja-aineistoon
ECHA ei tehnyt ainoastaan ilmeistd arviointivirhettd vaan rikkoi my6s huolellisuusvelvoitettaan.

ECHA, jota Ranskan tasavalta ja ClientEarth tukevat, kiistdd ndma viitteet.

On todettava aluksi, ettd kantajan toisen kanneperusteen toisen osan tueksi esittamalld viitteelld ei ole
itsendistd merkitystd késiteltdavan kanteen yhteydessd vaan silld tiydennetddn viitteitd, jotka koskevat
ilmeistd arviointivirhetta (ks. edelld 126 kohta). Koska kantaja ei ole osoittanut téllaista virhettd,
viitteeseen, joka koskee sitd, ettd ECHA olisi rikkonut huolellisuusvelvoitettaan, ei ole endd tarpeen
vastata.
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Jos tdhdn viitteeseen olisi kuitenkin vastattava, on syytd muistuttaa, ettd unionin oikeusjarjestyksessé
myonnettyihin  takeisiin  hallinnollisissa menettelyissi kuuluu erityisesti Euroopan unionin
perusoikeuskirjan 41 artiklassa vahvistettu hyvén hallinnon periaate, johon liittyy huolellisuusvelvoite
eli toimivaltaisen toimielimen velvoite tutkia huolellisesti ja puolueettomasti kaikki kasiteltdvana
olevan tapauksen kannalta merkitykselliset seikat (tuomio 27.9.2012, Applied Microengineering v.
komissio, T-387/09, EU:T:2012:501, 76 kohta ja tuomio 16.9.2013, ATC ym. v. komissio, T-333/10,
EU:T:2013:451, 84 kohta).

Kantaja ei ole osoittanut kisiteltdvassa asiassa, ettei ECHA olisi tutkinut huolellisesti ja puolueettomasti
kaikkia kasiteltdavand olevan tapauksen kannalta merkityksellisia seikkoja. Kuten jéljempana
163 kohdassa todetaan, ECHA:n velvollisuutena ei varsinkaan ollut lykata riidanalaisen paatoksen
tekemistd siihen asti, kunnes Clarity-BPA-ohjelman tulokset julkaistaan. Néama tulokset eivit siten
kuuluneet sellaisiin seikkoihin, jotka olisi pitdnyt ottaa huomioon riidanalaisen padtoksen tekemisessa.

Toinen kanneperuste on ndin ollen hylattavd perusteettomana.

2. Ensimmdinen kanneperuste, joka koskee oikeusvarmuuden periaatteen loukkaamista

Ensimmadiselld kanneperusteella kantaja vaittdd, ettd ECHA loukkasi oikeusvarmuuden periaatetta
yhtddltd nojautuessaan riidanalaisessa paatoksessd vditetysti ristiriitaisiin kriteereihin ja toisaalta
jattdessadn noudattamatta selvid ja tdsmallisida kriteereja hormonitoimintaa hiiritsevien aineiden
arvioinnissa asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklan f alakohdan nojalla. Ensimmaéisen kanneperusteen
tueksi esitetyt viitteet voidaan ryhmitelld kahteen eri osaan.

a) Ensimmdisen kanneperusteen ensimmdinen osa, joka koskee riidanalaisen pddtoksen
perusteena olevassa arvioinnissa kdytettyjen kriteerien vditettyd epdjohdonmukaisuutta

Ensimmadisen kanneperusteen ensimmadisen osan tueksi kantaja viittdd, ettd tausta-asiakirja, johon
jasenvaltioiden komitean keskusteluissa nojauduttiin ja joka perustui liitteen XV mubkaisesti laadittuun
asiakirja-aineistoon, sekd riidanalainen pédtos ovat ”sisélloltaan epdjohdonmukaisia”.

Tausta-asiakirjassa viitataan nimittdin yhtdalta WHO:n "hormonaalisen haitta-aineen” maéaritelméan.
Tamén madritelmédn mukaan "hormonaalinen haitta-aine” on “eksogeeninen aine tai aineseos, joka
muuttaa hormonijérjestelmén toimintaa ja aiheuttaa siksi haittavaikutuksia terveessd organismissa, sen
jalkeldisissa tai (ala)populaatioissa”. Témd mééritelméd edellyttdd syy-yhteyden toteamista yhtaalta
hormonijarjestelmidn toiminnan muutoksen ja toisaalta terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten
valilla.

Jasenvaltioiden komitean tausta-asiakirjassa todetaan toisaalta myds, ettd oletuksena on, ettd aineen
tulee tayttdd Euroopan komission hormonaalisia haitta-aineita kasittelevin neuvoa-antavan
asiantuntijaryhmin suositukset, jotta se voidaan tunnistaa hormonaaliseksi haitta-aineeksi. Nama
suositukset ovat perdisin JRC:n raportista, jonka otsikkona on "Key scientific issues relevant to the
identification and characterisation of endocrine disrupting substances — Report of the Endocrine
Disrupters Expert Advisory Group (2013)” (Keskeiset tieteelliset kysymykset hormonaalisten
haitta-aineiden tunnistamisessa ja madrittelyssa — Hormonaalisten haitta-aineiden neuvoa-antavan
asiantuntijaryhmén raportti (2013)). Kantajan mukaan ndiden suositusten perusteella aine voidaan
kuitenkin tunnistaa hormonaaliseksi haitta-aineeksi ainoastaan edellyttden, ettd terveydelle haitallisilla
vaikutuksilla, jotka aiheutuvat hormonijérjestelmén toiminnan muutoksesta, on ”biologisesti uskottava”
syy-yhteys hormonaalisen haitta-aineen vaikutustapaan (jaljempand JRC:n méaéritelma).

WHO:n ja JRC:n mééritelmit eroavat toisistaan siind madrin, ettd kantaja ei voinut ennakoida niiden
vaikutuksia omalta osaltaan.
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ECHA, jota Ranskan tasavalta ja ClientEarth tukevat, kiistad ndma viitteet.

On muistettava aluksi, ettd vakiintuneen oikeuskdytdnnon mukaan oikeusvarmuuden periaate, joka
kuuluu unionin oikeuden yleisiin periaatteisiin, edellyttdd, ettd oikeussddnnot ovat selvid ja tdsmallisia,
ja sen tarkoituksena on taata niiden oikeudellisten tilanteiden ja suhteiden ennakoitavuus, joihin
unionin oikeutta sovelletaan (tuomio 22.10.1998, Jokela ja Pitkdranta, C-9/97 ja C-118/97,
EU:C:1998:497, 48 kohta ja tuomio 15.9.2005, Irlanti v. komissio, C-199/03, EU:C:2005:548, 69 kohta).
Tamd vaatimus edellyttdd, ettd kaikkien toimien, joiden tarkoituksena on tuottaa oikeusvaikutuksia,
sitovuus johtuu jostain unionin oikeussddnnostd, joka on nimenomaisesti ilmaistava toimenpiteen
oikeudellisena perustana ja jonka mukaan toimen oikeudellinen muoto maardytyy (ks. tuomio
19.6.2015, Italia v. komissio, T-358/11, EU:T:2015:394, 123 kohta oikeuskaytantoviittauksineen; ks.
my0ds vastaavasti tuomio 23.1.2019, Deza v. ECHA, C-419/17 P, EU:C:2019:52, 69 ja 72 kohta).
Ennakoitavuuden periaate on erottamaton osa oikeusvarmuuden periaatetta (tuomio 11.5.2017, Deza
v. ECHA, T-115/15, EU:T:2017:329, 135 kohta; ks. myos vastaavasti tuomio 11.12.2003, AMOXK,
C-289/02, EU:C:2003:669, 30 kohta).

Kasiteltavéssa asiassa riidanalaisen péaatoksen sitovuus ensinnédkin perustuu nimenomaisesti mainittuun
unionin oikeussddntoon. Tassd padtoksessd nimittdin viitataan asetuksen

N:o 1907/2006 59 artiklan 8 kohtaan sen oikeudellisena perustana. Tassd padtoksessd esitetddn lisaksi
kaikki tarvittavat parametrit, joiden mukaan sen oikeudelliset vaikutukset voidaan yksiloidd selvésti ja
tasmallisesti, joten kantaja voi todeta yksiselitteisesti timén paatoksen ulottuvuuden. Téstd paatoksesta
ilmenee erityisesti selvasti, ettd silld pyritddn tdydentamadn bisfenoli A:ta koskevaa olemassa olevaa
nimikettd ehdokasaineiden luettelossa tunnistamalla se hormonitoimintaa hdiritseviksi erityistd huolta
aiheuttavaksi aineeksi, jonka osalta on tieteellisia todisteita todenndkoisistd vakavista vaikutuksista
ihmisten terveyteen asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklan f alakohdassa tarkoitetulla tavalla. Siind
kuvataan lisdksi sitd, miksi bisfenoli A on tunnistettu asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklan
f alakohdassa tarkoitetuksi aineeksi, jolla on hormonitoimintaa hiiritsevid ominaisuuksia.

Siltd osin kuin kantaja toiseksi vaittdd, ettd ECHA on soveltanut erilaisia tieteellisia kriteereja
tausta-asiakirjassa — joka heijastaa Ranskan toimivaltaisen viranomaisen esittdimid tdsmennyksié
liitteen XV mukaisesti laadittuun asiakirja-aineistoon — mika kantajan mukaan johti oikeusvarmuuden
periaatteen loukkaamiseen, on todettava, ettd WHO:n ja JRC:n maidritelmét, sellaisina kuin ne on
mainittu tausta-asiakirjassa, sisdltdvdit molemmat useita kriteereitd, joita ei voida rinnastaa
oikeussaantoihin oikeusvarmuuden periaatteen, jolla pyritddn takaamaan niiden oikeudellisten
tilanteiden ja suhteiden ennakoitavuus, joihin unionin oikeutta sovelletaan, tarkoittamalla tavalla (ks.
edelld 138 kohta). Nami maaritelmait ovat tieteellista aineistoa.

Tarvitsematta madrittad, eroavatko kaksi kantajan mainitsemaa madritelmad — joissa molemmissa joka
tapauksessa mainitaan syy-yhteys — toisistaan ja miten ne eroavat toisistaan, ja tarvitsematta vastata
kysymykseen siitd, missd tapauksissa se, ettd unionin toimielin soveltaa useita tieteellisid kriteereja,
jotka ovat viitetysti epdjohdonmukaisia tai riittiméttomid, on omiaan johtamaan niin vakavaan
oikeudelliseen epdvarmuuteen, ettd sen perusteella voitaisiin katsoa itse oikeusvarmuuden periaatetta
rikotun, on todettava, ettd toisin kuin kantaja ehdottaa, tausta-asiakirja ja ndin ollen riidanalainen
paitos eivat ole lainkaan ”sisdlloltddn epdjohdonmukaisia”. ECHA ei ole soveltanut samanaikaisesti