g

W Zbornik sudske prakse

PRESUDA OPCEG SUDA (osmo vijece)

16. prosinca 2020.*

»REACH - Utvrdivanje popisa tvari predlozenih za konac¢no uvrstenje u Prilog XIV. Uredbi (EZ)
br. 1907/2006 — Dopuna unosa za tvar bisfenol A na tom popisu — Clanci 57. i 59. Uredbe
br. 1907/2006 — Ocita pogreska u ocjeni — Pristup dokazne snage dokaznih elemenata —
Istrazivacke studije — Intermedijerne uporabe — Proporcionalnost”

U predmetu T-207/18,

PlasticsEurope, sa sjeditem u Bruxellesu (Belgija), koji zastupaju R. Cana, E. Mullier i F. Mattioli,
avocats,

tuzitelj,
protiv

Europske agencije za kemikalije (ECHA), koju zastupaju M. Heikkild, W. Broere i C. Buchanan, u
svojstvu agenata,

tuzenika,
koju podupiru
Savezna Republika Njemacka, koju zastupaju J. Méller, D. Klebs i S. Heimerl, u svojstvu agenata,

Francuska Republika, koju zastupaju A.-L. Desjonqueres, J. Traband, E. Leclerc i W. Zemamta, u
svojstvu agenata,

i
ClientEarth, sa sjedistem u Londonu (Ujedinjena Kraljevina), koji zastupa P. Kirch, avocat,
intervenijenti,

povodom zahtjeva na temelju ¢lanka 263. UFEU-a za ponistenje ECHA-ine odluke ED/01/2018 od
3. sijecnja 2018., kojom je postoje¢i unos za tvar bisfenol A na popisu tvari predlozenih za konacno
uvrstenje u Prilog XIV. Uredbi (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta i Vije¢a od 18. prosinca
2006. o registraciji, evaluaciji, autorizaciji i ograni¢avanju kemikalija (REACH) i osnivanju Europske
agencije za kemikalije te o izmjeni Direktive 1999/45/EZ i stavljanju izvan snage Uredbe Vije¢a (EEZ)
br. 793/93 i Uredbe Komisije (EZ) br. 1488/94 kao i Direktive Vije¢a 76/769/EEZ i direktiva Komisije
91/155/EEZ, 93/67/EEZ, 93/105/EZ i 2000/21/EZ (SL 2006., L 396, str. 1.) (SL, posebno izdanje na
hrvatskom jeziku, poglavlje 13., svezak 23, str. 3. i ispravak SL 2017., L 135, str. 46.), kako je predviden
clankom 59. te uredbe, dopunjen na nacin da je bisfenol A identificiran kao tvar koja istodobno ima

* Jezik postupka: engleski
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svojstva endokrine disrupcije i vjerojatne ozbiljne ucinke na okoli§ koji su jednako zabrinjavajuc¢i kao
ucinci drugih tvari iz ¢lanka 57. tocaka (a) do (e) navedene uredbe, sve u smislu ¢lanka 57. tocke (f) iste
uredbe,

OPCI SUD (osmo vijece),
u sastavu: J. Svenningsen, predsjednik, T. Pynni i J. Laitenberger (izvjestitelj), suci,
tajnik: E. Coulon,

donosi sljede¢u
Presudu’

I. Okolnosti spora

Bisfenol A (2,2-bis(4-hidroksifenil)propan ili 4,4’-izopropilidendifenol, EZ br. 201-245-8, CAS
br. 0000080-05-7) je tvar koja se prvenstveno upotrebljava kao monomer u proizvodnji polimera kao
$to su polikarbonat i epoksidne smole. Dakle, upotrebljava se kao intermedijer. Bisfenol A moze se
upotrebljavati i u neintermedijerne svrhe. U tu se svrhu osobito upotrebljava u proizvodnji termalnog
papira.

Europska agencija za kemikalije (ECHA) objavila je 12. sije¢nja 2017. na svojoj internetskoj stranici
odluku ED/01/2017 od 4. sije¢nja 2017. koja se odnosi na ukljucenje Bisfenola A na popis tvari
predlozenih za kona¢no uvrstenje u Prilog XIV. Uredbi (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta i
Vijeca od 18. prosinca 2006. o registraciji, evaluaciji, autorizaciji i ograni¢avanju kemikalija (REACH) i
osnivanju Europske agencije za kemikalije te o izmjeni Direktive 1999/45/EZ i stavljanju izvan snage
Uredbe Vijec¢a (EEZ) br. 793/93 i Uredbe Komisije (EZ) br. 1488/94 kao i Direktive Vije¢a 76/769/EEZ
i direktiva Komisije 91/155/EEZ, 93/67/EEZ, 93/105/EZ i 2000/21/EZ (SL 2006., L 396, str. 1.) (SL,
posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 13., svezak 23., str. 3. i ispravak SL 2017., L 135,
str. 46.), kako je naveden u ¢lanku 59. stavku 1. navedene uredbe (u daljnjem tekstu: popis predlozenih
tvari), jer je ta tvar identificirana kao reproduktivno toksi¢na, u smislu ¢lanka 57. tocke (c) iste uredbe.

Tuzitelj, udruga PlasticsEurope, podnijela je 21. ozujka 2017. tuzbu za ponistenje ECHA-ine odluke
ED/01/2017 od 4. sije¢nja 2017. o uklju¢enju bisfenola A na popis predlozenih tvari. Tuzitelj je
medunarodna strukovna udruga sa sjedistem u Belgiji, uredena belgijskim pravom, koja zastupa i
brani interese vise od 100 poduzetnika ¢lanova, medu kojima su proizvodaci i uvoznici proizvoda od
plastike. Tuzitelj ima pravnu osobnost i sposobnost. Pet poduzeda, njegovih c¢lanova, aktivni su u
stavljanju bisfenola A na trziste Europske unije i ¢ine grupu ,Polikarbonat/bisfenol A” unutar tuzitelja.
Clanovi te grupe stavljaju bisfenol A na trziSte za intermedijernu i neintermedijernu uporabu. Op¢i sud
odbio je tu tuzbu presudom od 11. srpnja 2019., PlasticsEurope/ECHA (T-185/17, neobjavljena,
EU:T:2019:492).

ECHA je 6. srpnja 2017. donijela odluku ED/30/2017 kojom je dopunjen postojeci unos za tvar bisfenol
A na popisu predlozenih tvari na nacin da je ta tvar identificirana kao tvar koja istodobno ima svojstva
endokrine disrupcije i vjerojatne ozbiljne u¢inke na zdravlje ljudi, koji su jednako zabrinjavajuci kao i
ucinci drugih tvari iz ¢lanka 57. tocaka (a) do (e) Uredbe br. 1907/2006, sve u smislu ¢lanka 57.
tocke (f) iste uredbe. Odluka je objavljena 7. srpnja 2017. Op¢i sud odbio je tuziteljevu tuzbu protiv te
odluke presudom od 20. rujna 2019. PlasticsEurope/ECHA (T-636/17, u zalbenom postupku,
EU:T:2019:639).

1 Navedene su samo one tocke presude za koje Opéi sud smatra da ih je korisno objaviti.

2 ECLL:EU:T:2020:623
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Umweltbundesamt (Savezni ured za okoli$, Njemacka, u daljnjem tekstu: nadlezno njemacko tijelo) je
29. kolovoza 2017. predao dosje u skladu s Prilogom XV. Uredbi br. 1907/2006 (u daljnjem tekstu:
dosje izraden u skladu s Prilogom XV.), na temelju c¢lanka 59. stavka 3. te uredbe, predlazuéi da se
bisfenol A identificira kao tvar koja ima svojstva endokrine disrupcije i za koju postoje znanstveni
dokazi o vjerojatnim ozbiljnim ucincima na okoli$, u smislu ¢lanka 57. tocke (f) Uredbe br. 1907/2006.

ECHA je 5. rujna 2017. objavila dosje izraden u skladu s Prilogom XV.

ECHA je istog dana, u skladu s c¢lankom 59. stavkom 4. Uredbe br. 1907/2006, pozvala sve
zainteresirane strane da dostave svoja ocitovanja na dosje izraden u skladu s Prilogom XV.

Tuzitelj je 20. listopada 2017. u ime svojih ¢lanova podnio ocitovanje na dosje izraden u skladu s
Prilogom XV.

Nadlezno njemacko tijelo pripremilo je zatim dokument koji je nosio datum 14. prosinca 2017. i koji je
sadrzavao njegove odgovore na sve komentare koja je ECHA primila tijekom savjetovanja s javnoscu.

Budu¢i da su primljeni komentari na identifikaciju bisfenola A, ECHA je proslijedila dosje Odboru
drzava ¢lanica (u daljnjem tekstu: MSC), u skladu s ¢lankom 59. stavkom 7. Uredbe br. 1907/2006. U
skladu sa svojim radnim postupcima koji se odnose na identifikaciju posebno zabrinjavajucih tvari,
MSC je primio dosje izraden u skladu s Prilogom XV., prijedlog sporazuma MSC-a i radni dokument
(u daljnjem tekstu: popratni dokument) koji je sadrzavao evaluaciju unutarnjih svojstava bisfenola A u
prilog njegovoj identifikaciji na osnovi ¢lanka 57. tocke (f) navedene uredbe.

Na svojem 57. sastanku, koji se odrzavao od 11. do 15. prosinca 2017., MSC je postigao jednoglasni
sporazum o identifikaciji bisfenola A kao tvari koja odgovara kriterijima predvidenima clankom 57.
tockom (f) Uredbe br. 1907/2006. Cetiri drzave ¢lanice nisu glasale. Kao jedna od tih drzava,
Ujedinjena Kraljevina Velike Britanije i Sjeverne Irske navela je razloge zbog kojih nije glasala u izjavi
prilozenoj zapisniku sa sastanka. Razlozi identifikacije bisfenola A izneseni su u izmijenjenoj verziji
popratnog dokumenta, donesenoj 14. prosinca 2017. Popratni dokument, u svojoj konac¢noj verziji, na
temelju analize brojnih studija, zakljucuje da bisfenol A odgovara definiciji endokrinog disruptora,
kako je utvrdena na razini Svjetske zdravstvene organizacije (WHO) i kako je tumaci savjetodavna
stru¢na skupina za endokrine disruptore Europske komisije. Konkretno, u popratnom se dokumentu
utvrduje da podaci in vitro i analize in vivo upucuju na to da bisfenol A kod odredenih ribljih vrsta
djeluje kao agonist estrogena, kao i tiroidni antagonist kod odredenih vrsta vodozemaca. Osim toga,
taj dokument kao dodatnu potvrdu iznosi ocjenu da analize razlicitih taksona beskraljeznjaka dokazuju
da je moguce da su ozbiljni ucinci bisfenola A posljedica endokrinog nacina djelovanja. Naposljetku, u
tom se dokumentu navodi da se za ucinke bisfenola A na ribe i vodozemce smatra da dovode do razine
zabrinutosti koja je jednaka onoj koju uzrokuju tvari navedene u clanku 57. tockama (a) i (e) Uredbe
br. 1907/2006, odnosno kancerogene, mutagene i reproduktivno toksicne tvari (u daljnjem tekstu: CMR
tvari) ili nadalje postojane, bioakumulativne i otrovne tvari (u daljnjem tekstu: PBT tvari), te one koje
su vrlo postojane i vrlo bioakumulativne (u daljnjem tekstu: vPvB tvari). U tu svrhu u popratnom se
dokumentu, medu ostalim, navodi ozbiljnost i nepovratnost ucinaka na organizme i populacije kao i
teSkoce u utvrdivanju sigurne razine izlozenosti bisfenolu A.

Nakon jednoglasnog sporazuma u okviru MSC-a, te u skladu s clankom 59. stavkom 8. Uredbe
br. 1907/2006, ECHA je 3. sije¢nja 2018. donijela odluku ED/01/2018 (u daljnjem tekstu: pobijana
odluka), kojom je dopunjen postojeci unos za tvar bisfenol A na popisu predlozenih tvari na nacin da
je ta tvar identificirana, zbog razloga iznijetih u popratnom dokumentu, kao tvar koja istodobno ima
svojstva endokrine disrupcije i vjerojatne ozbiljne ucinke na okoli$, jednako zabrinjavajuce kao i ucinci
drugih tvari iz ¢lanka 57. toc¢aka (a) do (e) navedene uredbe, sve u smislu ¢lanka 57. tocke (f) iste
uredbe.
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Popis predlozenih tvari, koji je objavljen na ECHA-inoj internetskoj stranici, azuriran je 15. sijeCnja
2018. u skladu s pobijanom odlukom.

II. Postupak i zahtjevi stranaka
Tuzbom podnesenom tajnistvu Opceg suda 23. ozujka 2018. tuzitelj je pokrenuo ovaj postupak.

Tuzitelj je 18. lipnja 2018. zatrazio od Opceg suda da spoji predmete T-185/17, T-636/17 i T-207/18 u
svrhu usmenog dijela postupka i, u slucaju potrebe, u svrhu odluke kojom se zavrsava postupak, na
temelju ¢lanka 68. Poslovnika Opceg suda.

Odgovor na tuzbu podnesen je tajnistvu Opceg suda 19. lipnja 2018.

Odvojenim aktima, podnesenima tajnistvu Opceg suda 9. srpnja 2018., tuzitelj je zatrazio — vodeci
racuna o cCinjenici da su Francuska Republika i ClientEarth intervenijenti u predmetima T-185/17 i
T-636/17, te za slucaj da se ovaj predmet spoji s tim dvama predmetima — da se s odredenim
informacijama iznesenima u tuzbi i u odgovoru na tuzbu u okviru ovog postupka postupa povjerljivo
u odnosu na Republiku Francusku i ClientEarth.

Aktima podnesenima 18. srpnja, 19. srpnja i 24. srpnja 2018. Savezna Republika Njemacka, ClientEarth
i Francuska Republika zatrazili su intervenciju u potporu ECHA-i.

Predsjednik petog vijeca Opceg suda odlucio je 26. srpnja 2018. da se ovaj predmet nece spojiti s
predmetima T-185/17 i T-636/17.

Zasebnim aktima, podnesenima tajnistvu Opceg suda 27. kolovoza 2018. tuzitelj je podnio tri zahtjeva
za povjerljivo postupanje s odredenim informacijama iz tuzbe, u odnosu na Saveznu Republiku
Njemacku, Francusku Republiku, odnosno ClientEarth.

Replika je podnesena 10. rujna 2018.

Rjesenjem od 2. listopada 2018. predsjednik petog vijeca Opceg suda prihvatio je zahtjev za intervenciju
drustva ClientEarth. Dvama rjeSenjima od 9. listopada 2018. predsjednik petog vijeca Opceg suda
prihvatio je zahtjeve za intervenciju Savezne Republike Njemacke i Francuske Republike.

Bududi da se Savezna Republika Njemacka i Francuska Republika u odredenom roku nisu usprotivile
povjerljivom postupanju s odredenim informacijama iz tuzbe, kao $to je tuzitelj zatrazio 27. kolovoza

2018, ti su tuziteljevi zahtjevi prihvaceni u odnosu na te intervenijente.

Podneskom podnesenim tajnistvu Opceg suda 25. listopada 2018. ClientEarth se usprotivio tuziteljevu
zahtjevu za povjerljivo postupanje od 27. kolovoza 2018.

Odgovor na repliku podnesen je tajnistvu Opceg suda 30. listopada 2018.

Francuska Republika i Savezna Republika Njemacka podnijele su 23. studenoga i 26. studenoga 2018.
tajnistvu Opceg suda svoje intervencijske podneske sastavljene na temelju verzije tuzbe koja nije
povjerljiva.

Nakon sto je saslusao tuzitelja u pogledu prigovora sto ih je ClientEarth iznio na tuziteljev zahtjev za
povjerljivo postupanje, predsjednik petog vijeca Opceg suda je rjesenjem od 13. prosinca 2018. odbio

taj zahtjev u odnosu na ClientEarth.

ClientEarth je 28. sije¢nja 2019. podnio intervencijski podnesak.

4 ECLL:EU:T:2020:623
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Aktima podnesenima tajnistvu Opceg suda 14. ozujka i 15. ozujka 2019. ECHA i tuzitelj podnijeli su
svoja ocitovanja na intervencijske podneske.

Aktom podnesenim tajnistvu Opceg suda 2. svibnja 2019. tuzitelj je u skladu s ¢lankom 106. stavkom 1.
Poslovnika zatrazio odrzavanje rasprave.

Bududi da je sastav vijeca izmijenjen, predmet je dodijeljen novom sucu izvjestitelju, ¢lanu osmog
vijeca.

Op¢i sud je 10. ozujka 2020., na temelju mjere upravljanja postupkom, postavio pitanja kako bi glavne
stranke na njih odgovorile pisanim putem, na koja su one odgovorile u odredenom roku.

Op¢i sud je 7. travnja 2020., na temelju mjere upravljanja postupkom, ispitao glavne stranke o tome
zele li, u pogledu zdravstvenog konteksta povezanog s boles¢cu COVID-19, unato¢ svemu biti
saslusane na raspravi.

Mjerom upravljanja postupkom od 12. svibnja 2020. Op¢i je sud pozvao svaku od stranaka da iznese
svoja ocitovanja o odgovorima glavnih stranaka na pisana pitanja Opceg suda od 10. ozujka 2020.
Stranke su postupile u skladu s tim zahtjevom u odredenom roku.

Aktima podnesenima tajnistvu Opceg suda 28. svibnja i 1. lipnja 2020. tuzitelj i ECHA trazili su
odgodu rasprave zakazane za 22. lipnja 2020. zbog zdravstvene krize izazvane boles¢u COVID-19.
Predsjednik osmog vije¢a odlucio je 5. lipnja 2020. da te zahtjeve nece prihvatiti. Istog dana Op¢i je
sud pozvao ECHA-u da se ocituje o tome moze li sudjelovati na raspravi putem videokonferencije.
Aktom podnesenim tajnistvu Opceg suda 10. lipnja 2020. ECHA je potvrdila svoje sudjelovanje na
raspravi putem videokonferencije.

Aktom podnesenim 9. lipnja 2020. tuzitelj je naveo da bi, poput ECHA-e, na raspravi radije sudjelovao
putem videokonferencije. S druge strane, u slucaju da njegovo sudjelovanje, istodobno s ECHA-om, u
raspravi putem videokonferencije tehnicki nije izvedivo, tuzitelj je naveo da povlaci svoj zahtjev za
odrzavanje rasprave.

Imajudi u vidu tehnicku nemoguénost da Op¢i sud saslusa istodobno dvije glavne stranke u okviru
videokonferencije i okolnost da u tom slucaju tuzitelj povlaci zahtjev za odrzavanje rasprave,
predsjednik osmog vijeca je naposljetku, 12. lipnja 2020., odlucio otkazati raspravu. Vodeci racuna o
odgovorima stranaka na njegova pitanja i njihovim ocitovanjima na te odgovore, Op¢i je sud,
smatrajuci da je na temelju sadrzaja spisa predmet dovoljno razjasnjen, odlucio zakljuciti usmeni dio
postupka.

Tuzitelj od Opceg suda zahtijeva da:

— proglasi tuzbu dopustenom i osnovanom;

— ponisti pobijanu odluku;

— nalozi ECHA-i snosenje troskova;

— odredi sve druge potrebne mjere.

ECHA od Opceg suda zahtijeva da:

— tuzbu odbije u cijelosti;

— nalozi tuzitelju snoSenje troskova obiju stranaka.

ECLILEU:T:2020:623 5
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Savezna Republika Njemacka i Francuska Republika od Opceg suda zahtijevaju da odbije tuzbu.
ClientEarth od Opceg suda zahtijeva da:
— tuzbu odbije u cijelosti;

— nalozi tuzitelju snoSenje troskova postupka.

II1. Pravo

Tuzitelj u prilog svojoj tuzbi istice Cetiri tuzbena razloga. Prvi tuzbeni razlog temelji se na postojanju
nekoliko ocitih pogresaka u ocjeni prilikom identifikacije bisfenola A kao posebno zabrinjavajuce tvari
prema clanku 57. tocki (f) Uredbe br. 1907/2006, odnosno kao tvari koja ima svojstva endokrine
disrupcije i za koju postoje znanstveni dokazi o vjerojatnim ozbiljnim ucincima na okolis koji su
jednako zabrinjavajudi kao ucinci drugih tvari iz ¢lanka 57. tocaka (a) do (e) navedene uredbe. Drugim
tuzbenim razlogom tuzitelj se poziva na povredu ¢lanka 59. Uredbe br. 1907/2006, u vezi s ¢lankom 57.
tockom (f) te uredbe. Tredi tuzbeni razlog temelji se na povredi ¢lanka 2. stavka 8. tocke (b) navedene
uredbe. Tuzitelj se Cetvrtim tuzbenim razlogom poziva na povredu nacela proporcionalnosti.

A. Prvi tuzbeni razlog, koji se temelji na ocitim pogreskama u ocjeni prilikom primjene
¢lanka 57. tocke (f) Uredbe br. 1907/2006

Svojim prvim tuzbenim razlogom tuzitelj tvrdi da je ECHA, donoseéi pobijanu odluku, pocinila
nekoliko ocitih pogresaka u ocjeni u pogledu zahtjeva iz clanka 57. tocke (f) Uredbe br. 1907/2006,
prema kojem se identifikacija tvari kao posebno zabrinjavajuceg endokrinog disruptora mora temeljiti
na cinjenici da postoje ,znanstveni dokazi o vjerojatnim ozbiljnim ucincima na [...] okoli§” koji ,su
jednako zabrinjavajuéi” kao i ucinci tvari iz clanka 57. tocaka (a) do (e) iste uredbe.

ECHA, koju podupiru Savezna Republika Njemacka, Republika Francuska i ClientEarth, traze odbijanje
tog tuzbenog razloga.

Argumenti istaknuti u prilog prvom tuzbenom razlogu mogu se podijeliti u dva dijela. S jedne strane,
tuzitelj tvrdi da je ECHA pocinila ocitu pogresku u ocjeni dokaznih elemenata koje je smatrala
bitnima radi identifikacije bisfenola A jer nije uzela u obzir odredene podatke te se oslonila na
istrazivacke studije. S druge strane, tuzitelj istice ocitu pogresku u ocjeni prilikom identifikacije
bisfenola A prema ¢lanku 57. tocki (f) Uredbe br. 1907/2006 tvrdedi, u biti, da podaci koje je ECHA
ocijenila ne mogu potkrijepiti zakljucke koje je ona na temelju tih podataka donijela.

1. Prvi dio prvog tuzbenog razloga, koji se temelji na ocitoj pogresci u ocjeni relevantnih dokaznih
elemenata u okviru ispitivanja iz clanka 57. tocke (f) Uredbe br. 1907/2006

Prvim dijelom prvog tuzbenog razloga, koji se sastoji od dva prigovora, tuzitelj zapravo tvrdi da je
ECHA pocinila ocitu pogresku u ocjeni dokaznih elemenata relevantnih za identifikaciju bisfenola A
kao endokrinog disruptora koji vjerojatno ima ozbiljne ucinke na okoli§, na temelju clanka 57.
tocke (f) Uredbe br. 1907/2006.

6 ECLL:EU:T:2020:623
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a) Prvi prigovor prvog dijela prvog tuzbenog razloga, koji se temelji na ocitoj pogresci u ocjeni
zbog cinjenice da ECHA nije uzela u obzir odredene studije

U okviru prvog prigovora prvog dijela prvog tuzbenog razloga tuzitelj tvrdi da je ECHA pocinila ocite
pogreske u ocjeni jer nije ispitala, brizno i nepristrano, sve relevantne elemente ovog predmeta. Tuzitelj
u tom pogledu osobito navodi duznost briznog postupanja, koja obvezuje ECHA-u da uzme u obzir sve
relevantne elemente. ECHA je propustila uzeti u obzir, s jedne strane, istrazivacki program nazvan
»Clarity-BPA” (Konzorcij za povezivanje akademskih i regulatornih spoznaja o toksi¢nosti bisfenola A,
u daljnjem tekstu: program Clarity-BPA), koji je jo$ bio u tijeku za vrijeme evaluacije bisfenola A radi
donos$enja pobijane odluke i, s druge strane, rezultate odredenog broja studija koje tuzitelj smatra
bitnima. To bi imalo utjecaj na valjanost primjene pristupa dokazne snage dokaznih elemenata u
ovom slucaju i dovelo bi, prema tome, u pitanje identifikaciju bisfenola A kao posebno zabrinjavajuce
tvari.

1) Navodno neuzimanje u obzir programa Clarity-BPA

Tuzitelj prije svega tvrdi da ECHA nije uzela u obzir rezultate programa Clarity-BPA. Nacrt izvjesca
programa Clarity-BPA objavljen je 23. veljace 2018., odnosno samo nekoliko tjedana nakon $to je
ECHA identificirala bisfenol A.

Program Clarity-BPA zapocet je 2012. pod pokroviteljstvom National Toxicology Program (NTP,
Nacionalni toksikoloski program, Sjedinjene Americke Drzave), National Center for Toxicological
Research (NCTR, Nacionalni centar za toksikoloska istrazivanja, Sjedinjene Americke Drzave), Food
and Drug Administration (FDA, Americka agencija za hranu i lijekove, Sjedinjene Americke Drzave) i
National Institute of Environmental Health Sciences (NIEHS, Nacionalni institut za znanosti o zdravlju
okolisa, Sjedinjene Americke Drzave). Taj je program pokrenut kako bi se provjerili razlic¢iti zakljucci
do kojih se dotad doslo u nizu toksikoloskih studija o bisfenolu A. Osmisljen je osobito kako bi se
ispitali potencijalni ucinci na zdravlje ljudi zbog izloZenosti niskim razinama aktivnih endokrinih tvari
te se njime uzima u obzir $irok raspon doza i novih relevantnih parametara koji se nikad prije nisu
upotrebljavali.

Tuzitelj ocjenjuje da su zakljucci iz programa Clarity-BPA, kakvi god da jesu, imali utjecaj na dokaze
kojima je ECHA raspolagala i da su, prema tome, morali biti integrirani u primjenu pristupa dokazne
snage dokaznih elemenata na kojem se temelji identifikacija bisfenola A kao tvari koja djeluje
disruptivnho na endokrini sustav i koja utje¢e na okolis. Prema misljenju tuzitelja, ECHA je stoga
morala Cekati objavu tih rezultata. Nadalje, Cinjenica da je program Clarity-BPA bio usredotocen na
ucinke bisfenola A na ljudsko zdravlje, a ne na okoli$, nije od vece vaznosti. Prema misljenju tuzitelja,
program Clarity-BPA relevantan je i za okolis. Budud¢i da su svi navedeni ucinci ocijenjeni na temelju
podataka prikupljenih kod Zivotinja, podaci koji se odnose na ljudsko zdravlje i podaci koji se odnose
na okoli§ ne mogu, prema misljenju tuzitelja, biti u potpunosti i radikalno odvojeni jedni od drugih.

ECHA, koju podupiru Savezna Republika Njemacka, Francuska Republika i ClientEarth, osporava te
argumente.

Valja istaknuti da ce, kao $to je Opéi sud ve¢ presudio (presuda od 20. rujna 2019,
PlasticsEurope/ECHA, T-636/17, u zalbenom postupku, EU:T:2019:639, t. 170.), vodeci racuna o
dinamickoj i istrazivackoj prirodi znanstvenog istrazivanja opcenito, neka studija o tvari ispitivanoj na
temelju c¢lanka 57. Uredbe br. 1907/2006, u skladu s postupkom iz ¢lanka 59. te uredbe, vjerojatno
uvijek biti u tijeku ili upravo zapocinjati u trenutku kada ECHA donosi svoju odluku. Zbog toga bi
obveza ECHA-e da ceka zavrSetak svih studija provedenih u pogledu odredene tvari ucinila
identifikaciju pojedine tvari kao posebno zabrinjavaju¢e nemogucom, §to bi bilo protivno glavhom
cilju te uredbe, koji se sastoji od osiguravanja visoke razine zastite zdravlja ljudi i okolisa, iz ¢lanka 1.
stavka 1. Uredbe br. 1907/2006.
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Nadalje, iako Uredba br. 1907/2006 ne predvida izricite odredbe o moguc¢nosti preispitivanja uvrstenja
tvari na popis predlozenih tvari na osnovi ¢lanka 59. Uredbe br. 1907/2006, valja podsjetiti da se
opcenito sve odluke donesene na temelju te odredbe mogu naknadno preispitati s obzirom na nove
dostupne informacije te pritom ne treba postojati izri¢ito predvidena odredba (vidjeti u tom smislu
presudu od 20. rujna 2019., PlasticsEurope/ECHA, T-636/17, u zalbenom postupku, EU:T:2019:639,
t. 165.).

U tom pogledu valja istaknuti da clanak 58. stavak 8. Uredbe br. 1907/2006 predvida da se tvari
ukljuc¢ene u Prilog XIV. toj uredbi bri$u iz njega zato $to, na temelju novih informacija, vise ne
ispunjavaju kriterije iz clanka 57. navedene uredbe. Ta odredba tako podrazumijeva da ECHA u
slucaju potrebe moze i mora pristupiti preispitivanju na temelju novih relevantnih informacija. Budu¢i
da se identifikacija tvari na temelju ¢lanaka 57. i 59. Uredbe br. 1907/2006 provodi radi njezina
konac¢nog uvrstenja u Prilog XIV. navedenoj uredbi, pravo i, u slucaju potrebe, obveza preispitivanja
na temelju novih informacija primjenjuju se takoder a fortiori osobito u razdoblju izmedu, s jedne
strane, identifikacije tvari na osnovi ¢lanka 57. Uredbe br. 1907/2006 i njezina ukljucenja na popis
predlozenih tvari i, s druge strane, kasnijeg uvrstenja u Prilog XIV. toj uredbi. Prema tome, svaka nova
informacija, koja proizlazi iz studije koja je jos u tijeku u trenutku identifikacije tvari kao posebno
zabrinjavajuce, moze dakle biti uzeta u obzir, u slucaju potrebe cak i nakon identifikacije predvidene
¢lancima 57. i 58. Uredbe br. 1907/2006, a prije njezina kasnijeg uvrstenja u Prilog XIV. navedenoj
uredbi.

Slijedom svega navedenog, valja smatrati da ECHA nije pocinila ocitu pogresku u ocjeni kada nije uzela
u obzir program Clarity-BPA. Ona tako nije morala taj program uzeti u obzir jer on u trenutku
donosenja pobijane odluke jo$ nije bio okoncan.

2) Studije koje je ECHA navodno odbacila

Tuzitelj takoder tvrdi da je ECHA pogresno odbacila studije visoke kvalitete, dijelom dobivene u skladu
s medunarodno priznatim protokolima i ocijenjene kao pouzdane, po Klimischevoj ljestvici (kako je
opisana u c¢lanku Klimisch, H. J., Andreae, M. i Tillmann U., ,A Systematic Approach for Evaluating
the Quality of Experimental Toxicological and Ecotoxicological Data”, Regulatory Toxicology and
Pharmacology, Elsevier, 1997., sv. 25., str. 1. do 5.) (u daljnjem tekstu: Klimischeva ljestvica).
Odbacujudi te studije u ovom slucaju, ECHA je pocinila ocitu pogresku u svojoj ocjeni relevantnih
informacija. Prema misljenju tuzitelja, ta je ocjena stoga bila proizvoljna i nedosljedna, $to opravdava
ponistavanje pobijane odluke.

Kao prvo, prema tuzitelju, ECHA je ignorirala studiju Bjerregaard i dr. (2008.) koja se odnosi na
poto¢nu pastrvu, iako je ta studija bila dovoljno kvalitetna i potkrijepljena, te joj je morala biti
dodijeljena ocjena pouzdanosti 2 po Klimischevoj ljestvici. Ta studija pak nije pokazala Stetne ucinke
bisfenola A na omjer spolova ili na razvoj spolnih zlijezda.

Kao drugo, tuzitelj tvrdi da popratni dokument ne spominje studiju Picard (2010.c) na lumbriculus
variegatus, koja je koristila metodu ispitivanja koju odobrava Smjernica br. 225 Organizacije za
gospodarsku suradnju i razvoj (OECD). Ta je pak studija, koja navodi razinu koncentracije bez ucinka
Cetiri puta vecu od one iz studije koju je koristila ECHA, odnosno studije Ladewig i dr. (2006.), prema
misljenju tuzitelja trebala biti ocijenjena s 1 po Klimischevoj ljestvici. Nadalje, tuzitelj prigovara da je
ECHA pogresno odbacila studiju Picard (2010.a) na leptocheirus plumulosus i studiju Picard (2010.b)
na chironomus riparius. ECHA medutim nije objasnila zbog cega te dvije studije nisu bitne za
identifikaciju bisfenola A.

Kao trece, tuzitelj prigovara ECHA-i da je ignorirala studiju Lee (2010.) na americamysis bahia.

Medutim ta studija, koja je u skladu s dobrim laboratorijskim praksama, nije navela postojanje uc¢inaka
bisfenola A posredovanjem endokrinog sustava.
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60

61

62

63

64

65

PreSUDA oD 16. 12. 2020. — PrepMET T-207/18 [Uromci]
PrasticsEurorE/ECHA

Naposljetku, kao cetvrto, ECHA je, prema misljenju tuzitelja, propustila uzeti u obzir studiju Rhodes i
dr. (2008.) na pimephales promelas, kako je objavljena u Mihaich i dr. (2012.). Ta je pak studija
osmisljena i provedena upravo u cilju otklanjanja odredenih manjkavosti u znanstvenim spoznajama,
navedenih u izvjes¢u Unije o procjeni rizika povezanih s bisfenolom A, izradenom u velja¢i 2010. u
skladu s Uredbom Vijeca (EEZ) br. 793/93 od 23. ozujka 1993. o evaluaciji i nadzoru rizika postoje¢ih
tvari (SL 1993., L 84, str. 1.) (u daljnjem tekstu: izvjes¢e EU RAR), kakve se mogu pojaviti u evaluaciji
spermatogeneze ukljucene u studiju Sumpter i dr. (2001.) provedene na istoj vrsti. ECHA je dakle
morala voditi rac¢una o rezultatima studije Rhodes i dr. (2008.), kako je objavljena u Mihaich i dr.
(2008), prema kojima su zapazeni ucinci bisfenola A posljedica sustavne toksi¢nosti, a ne endokrinog
nacina djelovanja.

ECHA, koju podupiru Savezna Republika Njemacka, Francuska Republika i ClientEarth, osporava te
argumente.

Uvodno valja istaknuti da ECHA raspolaze sa Sirokom diskrecijskom ovlas¢u u identifikaciji posebno
zabrinjavajucih tvari na temelju ¢lanka 57. tocke (f) Uredbe br. 1907/2006. U tom pogledu valja
istaknuti da se $iroka diskrecijska ovlast tijela Unije, koja podrazumijeva ogranicenu sudsku kontrolu
njezina izvrSavanja, ne primjenjuje isklju¢ivo na narav i doseg mjera koje treba donijeti, nego se u
odredenoj mjeri primjenjuje i na utvrdivanje osnovnih podataka. Medutim, takav sudski nadzor, iako
ograniCenog dosega, zahtijeva da tijela Unije, autori predmetnog akta, mogu pred sudom Unije
dokazati da su pri donosenju akta stvarno izvrsavala svoju diskrecijsku ovlast, sto podrazumijeva
uzimanje u obzir svih relevantnih elemenata i okolnosti situacije koja se tim aktom namjerava urediti
(vidjeti presudu od 30. travnja 2015., Polynt i Sitre/ECHA, T-134/13, neobjavljena, EU:T:2015:254,
t. 53. i navedenu sudsku praksu).

U ovom slucaju identifikacija predmetne tvari kao posebno zabrinjavaju¢e provedena je pristupom
dokazne snage dokaznih elemenata. Prema tocki 1.2. Priloga XI. Uredbi br. 1907/2006, tom je
pristupu svojstvena cinjenica da hipotezu da tvar ima ili nema odredena opasna svojstva mogu valjano
potvrditi dokazni elementi iz vise nezavisnih izvora informacija, iako informacije iz svakog od tih
izvora, promatrane izdvojeno, mogu biti nedostatne za postavljanje te hipoteze ili tog zakljucka. Taj
pristup pretpostavlja da nadlezno tijelo ispituje sve bitne informacije prije nego $to identificira tvar
kao posebno zabrinjavajuc¢u. Prilog XV. Uredbi br. 1907/2006 tako odreduje da dosje kojim se
zapocinje postupak davanja ovlastenja sadrzava ispitivanje bitnih informacija iz dosjea o registraciji te
se, prema potrebi, moze zasnivati na drugim dostupnim informacijama. Iz Uredbe br. 1907/2006 tako
proizlazi da identifikacija tvari uz primjenu pristupa dokazne snage dokaznih elemenata mora biti
ucinjena na temelju potpunih podataka koji omogucéuju nadleznom tijelu da izvrsi diskrecijsku ovlast s
kojom raspolaze na temelju ¢lanaka 57. i 59. Uredbe br. 1907/2006, vode¢i racuna od svim dokaznim
elementima koji su bitni i dostupni na dan kada tijelo donosi svoju odluku.

ECHA-in pristup, odnosno pristup dokazne snage dokaznih elemenata, kao i margina prosudbe s
kojom raspolaze, takoder radi utvrdenja osnovnih podataka (vidjeti, u tom smislu, presudu od
11. svibnja 2017., Deza/ECHA, T-115/15, EU:T:2017:329, t. 164.), podrazumijeva, medutim, da joj je
dopusteno odbaciti studije koje ne smatra relevantnima zbog uvjerljivih razloga povezanih s
unutarnjom dosljedno$¢u provedene evaluacije. U tom pogledu valja utvrditi, kao $to je uostalom
istaknuo ClientEarth, da je bisfenol A jedna od najproucavanijih tvari na svijetu. Prema tome, obveza
institucija Unije da uzmu u obzir sve bitne dokazne elemente ne moze znaciti da sve studije koje su
provedene, neovisno o njihovoj pouzdanosti ili njihovoj vaznosti, nuzno i beziznimno moraju biti
uklju¢ene u ECHA-inu evaluaciju. Naime, ocita pogreska u ocjeni moze se utvrditi samo ako je ECHA
potpuno i pogresno ignorirala pouzdanu studiju cije bi uklju¢ivanje promijenilo opéu ocjenu svih
dokaznih elemenata na takav nacin da bi konac¢na odluka bila liena uvjerljivosti.

S obzirom na ta razmatranja, valja ispitati je li ECHA pocinila ocitu pogresku u ocjeni jer nije uzela u
obzir studije koje je tuzitelj naveo.
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Kada je, prije svega, rije¢ o studiji Bjerregaard i dr. (2008.), valja primijetiti da je ECHA nije smatrala
osobito relevantnom jer autori te studije, prema njezinu misljenju, nisu primijetili ,znacajnije
promjene u razvoju spolnih zlijezda riba”, nakon $to su jajasca i mlad smede pastrve bili izlozeni tvari
E2 ili bisfenolu A, i jer su naveli moguénost da ,je razdoblje izlozenosti iz predmetne studije trebalo
pokrivati znacajniji dio spolne diferencijacije smede pastrve, ako je doslo do utjecaja na diferencijaciju
spolnih zlijezda”. Iz te studije stoga proizlazi da se cinjenica da nijedna veéa promjena u razvoju
spolnih Zlijezda nije uoc¢ena moze objasniti moguénoséu da je razdoblje izlozenosti studije pokrilo
prekratko razdoblje spolne diferencijacije smede pastrve. Ta mogucénost, koju su sami autori studije
utvrdili, mogla je navesti ECHA-u da je dovede u pitanje. Prema tome, ECHA nije pocinila ocitu
pogreska time $to studiju Bjerregaard i dr. (2008.) nije smatrala bitnim dokaznim elementom.

Zatim, kada je rije¢ o studijama Picard (2010.a, 2010.b, 2010.c) o leptocheirus plumulosus, chironomus
riparius i lumbriculus variegatus, valja primijetiti da su, kao $to to uostalom proizlazi iz tuziteljeva
doprinosa tijekom savjetovanja s javnoscu, rezultati te studije objavljeni u publikaciji Staples i dr.
(2016.), koja se nalazi medu dokaznim elementima koji su analizirani u popratnom dokumentu kao
dokazni elementi koji potkrjepljuju identifikaciju bisfenola A. Popratni dokument citira studiju Staples i
dr. (2016.) koja se odnosi na chironomuse jer te grupe insekata Cine vazan takson za evaluaciju
beskraljeznjaka. U toj studiji utjecaj na nastanak smatran je bitnim za populaciju i moguce je da je do
njega doslo preko endokrinog sustava. S druge strane, kao $to je objasnila ECHA, zapazeni ucinci na
vrste leptocheirus i lumbriculus u navedenoj studiji nisu bili u sredistu evaluacije endokrinog
disruptora. Prema tome, ECHA-i se ne moze prigovoriti da u svoju evaluaciju nije ukljucila studije
Picard, tim manje $to su one u svakom slucaju uzete u obzir posredstvom studije Staples i dr. (2016.),
na koju se ona formalno pozvala radi dono$enja pobijane odluke.

Sto se tice studije Lee (2010.) o americamysis bahia, vrsti beskraljeznjaka, valja istaknuti da iz
popratnog dokumenta, kao i iz ocitovanja ECHA-e na odgovor koji je tuzitelj u tom pogledu uputio
Opcem sudu, proizlazi da ECHA namjerno nije provela iscrpnu analizu ucinaka bisfenola A na vrste
beskraljesnjaka i da dokazni elementi koji se odnose na beskraljesnjake nisu bili presudni u
identifikaciji bisfenola A. Naime, ECHA je uzela u obzir ¢injenicu da znanost jo$ uvijek ne razumije
dovoljno dobro endokrinu disrupciju kod beskraljesnjaka. Uz to, tuzitelj nije objasnio i nije dokazao u
kojoj se mjeri rezultati te studije, koja nije pokazala ucinke endokrinog posredovanja, protive
identifikaciji bisfenola A kao posebno zabrinjavajuce tvari, identifikaciji koja se temelji na dokaznim
elementima koji se ne odnose na beskraljesnjake, tako da bi ti rezultati osporili dokaznu snagu
dokaznih elemenata iz provedene evaluacije. Prema tome, odluka da se tom studijom nece koristiti je,
in fine, opravdana, te je u okvirima EHCA-ine diskrecijske ovlasti u utvrdenju relevantnih dokaznih
elemenata. Posljedi¢no, ta odluka u tom pogledu ne sadrzava ocitu pogresku.

Kada je, naposljetku, rije¢ o studiji Rhodes i dr. (2008.), kako je objavljena u Mihaich i dr. (2012.), valja
utvrditi da je ECHA, suprotno onomu $to tuzitelj tvrdi, tu studiju doista uzela u obzir, kako to proizlazi
iz stranice 44. popratnog dokumenta. U tom dokumentu nije navedeno nijedno proturjecje izmedu te
studije i studije Sumpter i dr. (2001.). Nasuprot tomu, u popratnom se dokumentu zakljuCuje da je
studija Rhodes i dr. (2008.), kako je objavljena u Mihaich i dr. (2012.), upravo u skladu s rezultatima
studije Sumpter i dr. (2001.), koja ne obraduje samo ucinke na spermatogenezu, nego utvrduje i
indukciju vitelogenina nakon izlozenosti bisfenolu A. Sto se ti¢e slabosti koje navodi tuzitelj, a koje se
odnose na podatke o spermatogenezi u studiji Sumpter i dr. (2001.), valja utvrditi da su, iako je to¢no,
kao sto to istice ECHA, da su u izvje§¢u EU RAR primijecene odredene slabosti, autori tog izvjes¢a
ipak smatrali da su ti podaci neprikladni samo u specificnom kontekstu utvrdivanja predvidljive
koncentracije bez ucinaka. Taj aspekt sam po sebi stoga ne dovodi u pitanje vaznost tih podataka za
identifikaciju bisfenola A zbog njegovih unutarnjih svojstava, odnosno njegova endokrinog nacina
djelovanja. Tuziteljev prigovor, prema kojem ECHA nije uzela u obzir studiju Rhodes i dr. (2008.),
kako je objavljena u Mihaich i dr. (2012.), stoga nije osnovan.
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Imajudi sve navedeno u vidu, treba odbaciti tuziteljev argument prema kojem je ECHA pocinila ocitu
pogresku u ocjeni jer nije uzela u razmatranje studije koje navodi tuzitelj, pa stoga treba odbaciti i
prvi prigovor prvog dijela prvog tuzbenog razloga.

b) Drugi prigovor prvog dijela prvog tuzbenog razloga, koji se temelji na uzimanju u obzir
navodno nepouzdanih istrazZivackih studija

Drugim prigovorom prvog dijela prvog tuzbenog razloga tuzitelj tvrdi da se ECHA oslonila na brojne
studije koje nisu standardne ili su istrazivacke, odnosno na studije koje nisu provedene u skladu s
metodama koje su prihva¢ene na nacionalnoj ili medunarodnoj razini, iako opée pravilo iz Uredbe
br. 1907/2006 glasi da uporaba studija koje se koriste nepotvrdenim metodama nije dopustena jer se
te studije ne mogu smatrati pouzdanima.

Tuzitelj priznaje da za takve nestandardne ili istrazivacke studije, koje se Cesto odnose na nove vrste ili
na nove tocke evaluacije, postoji odredeni znanstveni interes jer omogucuju $irenje znanja. One ipak
Cesto sadrzavaju slabosti, a osobito slabu reproduktivnost. To stoga dovodi u pitanje njihovu
znanstvenu pouzdanost, te iskljucuje moguénost njihove uporabe u regulatorne svrhe.

U prilog svojem argumentu tuZitelj se poziva na Delegiranu uredbu Komisije (EU) 2017/2100 od
4. rujna 2017. o utvrdivanju znanstvenih kriterija za odredivanje svojstava endokrine disrupcije u
skladu s Uredbom (EU) br. 528/2012 Europskog parlamenta i Vije¢a (SL 2017., L 301, str. 1.), koja
predvida da se identifikacija tvari kao endokrinog disruptora mora temeljiti na ,znanstveni[m]
podaci[ma] dobiveni[m] u skladu s medunarodno dogovorenim planovima ispitivanja”, bilo na
»drugi[m] znanstveni[m] podaci[ma] odabrani[ma] primjenom metodologije sustavnog preispitivanja”.

Nadalje, tuzitelj se poziva na verziju 3.1. ECHA-inih Smjernica o razmjeni podataka iz sije¢nja 2017,
koje sudionicima trzista koji dostavljaju informacije o tvari radi procjene rizika preporucaju da se
radije koriste znanstvenim studijama koje imaju ocjenu pouzdanosti 1 ili 2 po Klimischevoj ljestvici.
Primjenjuju¢i na taj nacin visi standard znanstvene pouzdanosti na informacije koje su dostavili
sudionici na trzistu od standarda koji primjenjuje na informacije u koje se ona pouzdala radi
identifikacije tvari kao posebno zabrinjavaju¢e, ECHA primjenjuje ,dvostruki standard”, koji je, prema
misljenju tuzitelja, neprihvatljiv.

ECHA, koju podupiru Savezna Republika Njemacka, Francuska Republika i ClientEarth, osporava te
argumente.

Valja podsijetiti na to da je, u ovom slucaju, ECHA identificirala bisfenol A kao posebno zabrinjavajuéu
tvar na temelju ¢lanka 57. tocke (f) Uredbe br. 1907/2006, na temelju pristupa dokazne snage dokaznih
elemenata, kako je opisan u tocki 63. ove presude. Taj pristup trazi od nadleznog tijela da uzme u obzir
sve relevantne dokazne elemente radi identifikacije tvari kao posebno zabrinjavajuce.

Prema tome, iz tocke 1.2. Priloga XI. Uredbi br. 1907/2006 osobito proizlazi da, u okviru pristupa
dokazne snaga dokaznih elemenata, uporaba novih ispitnih metoda, koje jo§ nisu obuhvacene ispitnim
metodama iz uredbi Komisije ili medunarodnom ispitnom metodom koju Komisija odnosno ECHA
priznaje kao istovrijednu, moze imati dokaznu snagu u tu svrhu.

Nadalje, iz tocke I. tre¢e podtocke Priloga XV. Uredbi br. 1907/2006, koja je primjenjiva u ovom
slucaju na temelju clanka 59. stavka 3. navedene uredbe, u vezi s tockom I. prvom
podtockom drugom alinejom, proizlazi da se, za sve dosjee predvidene clankom 59. iste uredbe,
uzimaju u obzir relevantni podaci iz registracijskih dosjea, a mogu se koristiti i ,druge raspolozive
informacije”.
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Doduse, iz ¢lanka 13. stavka 3. prvog podstavka Uredbe br. 1907/2006 proizlazi da opcenito, kada je za
dobivanje informacija o unutarnjim svojstvima tvari u svrhu registracije tvari potrebno navedenu tvar
ispitati, tada se to ispitivanje provodi u skladu s ispitnim metodama utvrdenima u Uredbi Komisije ili
u skladu s medunarodnim ispitnim metodama koje Komisija odnosno ECHA ocijeni primjerenima.

Medutim, iz zajedni¢kog tumacenja clanka 13. stavka 3. drugog podstavka Uredbe br. 1907/2006 i
Priloga XI., tocke 1.1.2 iste uredbe, proizlazi da odredbe navedene u tocki 79. ove presude nisu
apsolutno pravilo, koje od samog pocetka zabranjuje ECHA-i da u cilju identifikacije posebno
zabrinjavajucih tvari u obzir uzme i studije koje nisu provedene u skladu s potvrdenim metodama.

Iako c¢lanak 13. stavak 3. prvi podstavak Uredbe br. 1907/2006 nalaze da se ispitivanje tvari provede u
skladu s metodama koje su potvrdene na medunarodnoj razini, ¢lanak 13. stavak 3. drugi podstavak te
uredbe dopusta dobivanje informacija o unutarnjim svojstvima tvari ,drugim ispitnim metodama, ako
su ispunjeni uvjeti iz Priloga XI.”. U tom pogledu tocka 1.1.2. Priloga XI. Uredbi br. 1907/2006
predvida, naime, da se podaci o svojstvima koja utjecu na okoli$ iz pokusa koji nisu izvedeni u skladu
s dobrom laboratorijskom praksom ili ispitnim metodama iz ¢lanka 13. stavka 3. te uredbe smatraju
istovjetnima tim podacima ako su ispunjeni odredeni uvjeti navedeni u toj istoj tocki, koji se odnose,
primjerice, na trajanje izlaganja ili na klju¢ne parametre.

Nadalje, Prilog XI., tocka 1.2. Uredbe br. 1907/2006 pojasnjava da uporaba novih ispitnih metoda, koje
jo§ nisu obuhvadene metodama potvrdenima na medunarodnoj razini, predvidenima clankom 13.
stavkom 3. iste uredbe, mogu imati dostatnu dokaznu snagu radi donosenja zakljucka o tome ima li
tvar odredeno opasno svojstvo ili ne. Uredba br. 1907/2006 stoga priznaje da nestandardni ili
nepotvrdeni podaci mogu potkrijepiti zakljucke o unutarnjim svojstvima odredene tvari kada ECHA
upotrebljava pristup dokazne snage dokaznih elemenata u identifikaciji tvari kao posebno
zabrinjavajuce. Tom je pristupu svojstveno da njihov nestandardni karakter i, ako je potrebno, njihovu
slabu pouzdanost, treba uzeti u obzir prigodom ocjene dokazne snage dokaznih elemenata radi
zaklju¢ivanja o unutarnjim svojstvima tvari, pri cemu slaba pouzdanost odredene studije nije apsolutna
i opcenita prepreka uzimanju te studije u obzir u identifikaciji tvari na osnovi ¢lanka 57. tocke (f)
Uredbe br. 1907/2006.

Imajuci navedena razmatranja u vidu, valja zakljuciti da ne postoji nacelna zabrana da ECHA uzme u
obzir ,nestandardne” ili ,istrazivacke” studije kako bi u okviru pristupa dokazne snage dokaznih
elemenata potkrijepila zakljucke koji se temelje na standardnim studijama, koje slijede potvrdenu
metodu, a sve radi identifikacije tvari kao posebno zabrinjavajuce, na temelju c¢lanka 57. tocke (f)
Uredbe br. 1907/2006.

Taj zaklju¢ak ni na koji nacin nije doveden u sumnju tuziteljevim argumentom prema kojem ECHA
primjenjuje dvostruke standarde jer verzija 3.1. njezinih Smjernica o razmjeni podataka iz sijecnja
2017. podnositeljima prijave za tvari preporucuje da podnesu studije koje imaju ocjenu pouzdanosti 1
ili 2 po Klimischevoj ljestvici ako smatraju da imaju pravo traziti financijsku naknadu od drugog
podnositelja prijave.

Naime, u tom pogledu valja utvrditi da verzija 3.1. ECHA-inih Smjernica o razmjeni podataka od
sije¢nja 2017. sadrzava samo jednostavnu preporuku koja ni na koji nacin nije pravno obavezujuca i
ima za cilj samo identificirati studije za koje bi se trebala dobiti financijska kompenzacija, i to zbog
njihove visoke kakvoce u okviru sustava razmjene podataka, predvidenog clancima 27. i 30. Uredbe
br. 1907/2006. Ta preporuka kao takva ne moze biti standard kojim se ECHA rukovodi u odabiru
studija koje potkrepljuju identifikaciju tvari kao posebno zabrinjavajuce, na temelju ¢lanka 57. tocke (f)
navedene uredbe. Upravo suprotno, ECHA mora zadovoljiti pristup dokaznih elemenata, koji je
odabrala, $to podrazumijeva da mora uzeti obzir sve bitne dokazne elemente, ocjenjuju¢i njihovu
dokaznu snagu s obzirom na, medu ostalim kriterijima, njihovu znanstvenu pouzdanost.
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Nadalje, valja odbiti tuziteljev argument prema kojem ,nestandardne” ili ,istrazivacke” studije redovito
sadrzavaju slabosti koje se protive njihovu koristenju u regulatorne svrhe.

Prije svega, nuzno je utvrditi da se prema Klimischevoj ljestvici, na koju se u ovom slucaju poziva
ECHA, studije koje nisu u potpunosti u skladu s potvrdenim metodama mogu unato¢ tome smatrati
pouzdanima uz ogranicenja.

Uostalom, kako su osnovano primijetili Savezna Republika Njemacka i ClientEarth, ne postoje metode
koje su potvrdene za sva pitanja u vezi s endokrinim svojstvima kemijskih tvari. Studije koje su u
skladu s potvrdenim metodama nisu nuzno i najrelevantnije studije jer ne istrazuju nuzno
najosjetljivije parametre radi identifikacije endokrinih svojstava. S druge strane, kao $to je u tom
pogledu istaknula i Francuska Republika, istrazivacke su studije redovito vodene sa specificnim ciljem
provjere konkretne znanstvene hipoteze, tako da omogucuju identifikaciju takvih svojstava sluzeci kao
dopuna standardnim studijama. Prema tome, pristup koji bi, kao opce pravilo, iskljucivao
nestandardne ili istrazivacke studije, uc¢inio bi nemoguéim identifikaciju tvari koje su rizicne za okolis.
Nacelo opreznosti, na kojem se, prema clanku 1. stavku 3. Uredbe br. 1907/2006, temelje odredbe te
uredbe, pak podrazumijeva da je, kada postoje nesigurnosti u pogledu postojanja ili dosega rizika za
zdravlje ljudi, mogucée poduzeti zastitne mjere a da pritom nije potrebno cekati da se u cijelosti
dokazu postojanje i ozbiljnost tih rizika (vidjeti, u tom smislu, presudu od 1. listopada 2019., Blaise i
dr., C-616/17, EU:C:2019:800, t. 43.).

Budud¢i da, dakle, u odnosu na ECHA-u ne postoji nacelna zabrana uzimanja u obzir nestandardnih ili
istrazivackih studija, kako bi ona u okviru pristupa dokazne snage dokaznih elemenata potkrijepila ve¢
donesene zakljucke iz standardnih studija i s obzirom na to da se ona, u svakom slucaju, u ovom
predmetu nije pouzdala isklju¢ivo u nestandardne ili istrazivacke studije radi obrazlaganja pobijane
odluke, kao $to to proizlazi iz popratnog dokumenta, valja zakljuciti da je neosnovan i, u svakom
slucaju, bespredmetan tuziteljev prigovor da je ECHA pocinila ocitu pogresku time $to opcenito nije
iskljucila nestandardne ili istrazivacke studije iz dokaznih elemenata koji potkrjepljuju identifikaciju
bisfenola A kao posebno zabrinjavajuce tvari na temelju ¢lanka 57. tocke (f) Uredbe br. 1907/2006.

Vode¢i racuna o svemu navedenom, te ne dovodeci pritom u pitanje individualno ispitivanje
tuziteljevih argumenata koji se odnose na pouzdanost odredenih studija iznesenih u okviru drugog
dijela prvog tuzbenog razloga, drugi prigovor prvog dijela prvog tuzbenog razloga, kao i cijeli taj dio,
treba odbiti.

2. Drugi dio prvog tuzbenog razloga, koji se temelji se ocitoj pogresci u ocjeni prilikom
identifikacije bisfenola A kao tvari koja ima svojstva endokrine disrupcije, za koju je znanstveno
dokazano da ima vjerojatne ozbiljne ucinke na okolis koji su jednako zabrinjavajuci kao ucinci
drugih tvari iz clanka 57. tocaka (a) do (e) Uredbe br. 1907/2006

Drugim dijelom prvog tuzbenog razloga tuzitelj tvrdi da je ECHA pocinila nekoliko ocitih pogresaka u
ocjeni prilikom identifikacije bisfenola A kao endokrinog disruptora koji ima vjerojatne ozbiljne ucinke
na okoli$ koji su jednako zabrinjavajuci kao ucinci drugih tvari iz ¢lanka 57. tocaka (a) do (e) Uredbe
br. 1907/2006.

Drugi dio prvog tuzbenog razloga sadrzava u biti tri prigovora. Kao prvo, tuzitelj se poziva na ocitu
pogresku u ocjeni koju je ECHA pocinila u evaluaciji dokaznih elemenata radi identifikacije bisfenola
A. Kao drugo, on osporava cinjenicu, koju je ECHA utvrdila, o tome da je znanstveno dokazano da
bisfenol A ima ozbiljne uc¢inke zbog svojeg endokrinog nacina djelovanja. Kao tre¢e, ECHA je pocinila
ocitu pogresku u ocjeni prilikom utvrdivanja razine zabrinutosti, kako je predvida ¢lanak 57. tocka (f)
Uredbe br. 1907/2006.
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a) Prvi prigovor drugog dijela prvog tuzbenog razloga, koji se temelji na ocitoj pogresci u ocjeni
prilikom evaluacije dokaznih elemenata u svrhu identifikacije bisfenola A kao endokrinog
disruptora koji ima ozbiljne ucinke na okolis.

Prvim prigovorom drugog dijela prvog tuzbenog razloga tuzitelj tvrdi da je ECHA pocinila ocitu
pogresku u evaluaciji dokaznih elemenata na koje se pozvala radi identifikacije bisfenola A na temelju
¢lanka 57. tocke (f) Uredbe br. 1907/2006 jer je slijedila arbitrarni i nedosljedni pristup u ocjeni
dokaznih elemenata i jer se oslonila na studije koje imaju brojne i ozbiljne nedostatke, o kojima nije
vodila racuna radi evaluacije njihove pouzdanosti. Medutim, na temelju clanka 57. tocke (f) Uredbe
br. 1907/2006, samo tvari ,kao $to su tvari koje imaju svojstva endokrine disrupcije [...] kod kojih
postoje znanstveni dokazi o vjerojatnim ozbiljnim ucincima na [...] okoli$” mogu biti uvrstene u popis
predlozenih tvari.

Najprije valja utvrditi da ECHA raspolaze marginom prosudbe u identifikaciji unutarnjih svojstava
bisfenola A. U tim okolnostima, prema ustaljenoj sudskoj praksi, kako bi se utvrdilo da je agencija
pocinila ocitu pogresku u ocjeni slozenih cinjenica kojom bi se opravdalo ponistenje akta, dokazi koje
je podnio tuzitelj moraju biti dovoljni da se ocjena cinjenica iz tog akta ucini nevjerodostojnom.
Podlozno tom ispitivanju, nije na Op¢em sudu da svojom ocjenom sloZenih ¢injenica zamijeni ocjenu
autora tog akta (vidjeti presudu od 9. rujna 2011., Francuska/Komisija, T-257/07, EU:T:2011:444, t. 86.
i navedenu sudsku praksu). Nadalje, ogranicavanje nadzora suda Unije ne utjeCe na njegovu duznost da
provjeri materijalnu to¢nost istaknutih dokaza, njihovu pouzdanost i dosljednost, kao i da ispita cine li
navedeni dokazi sve relevantne podatke koje treba uzeti u obzir pri ocjeni slozene situacije te mogu li
oni poduprijeti zakljucke koji su iz njih izvedeni (vidjeti presudu od 9. rujna 2011., Francuska/Komisija,
T-257/07, EU:T:2011:444, t. 87. i navedenu sudsku praksu).

S obzirom na ta razmatranja, treba prije svega ispitati sadrzava li u ovom sluc¢aju ECHA-ina ocjena,
koja se odnosi na svojstva bisfenola A kao endokrinog disruptora na temelju ¢lanka 57. tocke (f)
Uredbe br. 1907/2006, ocitu pogresku.

1) Ocjena dokaznih elemenata

Tuzitelj tvrdi da ECHA nije primijenila postoje¢u sustavhu metodu ispitivanja, niti je sastavila
dokument radi iznoSenja nacela odabira studija koje je uzela u razmatranje u svrhu evaluacije
bisfenola A radi donosenja pobijane odluke. Prema tome, zauzela je arbitraran i nedosljedan pristup
ne samo za odabir, nego i za evaluaciju dokaznih elemenata. ECHA se osobito pozvala na studije koje
imaju brojne i ozbiljne nedostatke, o kojima ona nije vodila racuna radi ocjene njihove pouzdanosti.

Clanak 13. kao i Prilog XI. Uredbi br. 1907/2006 definiraju kriterije koji se odnose na identifikaciju
informacija, a ECHA-ine Smjernice o raspodjeli podataka traze utvrdenje, medu ostalim, pouzdanosti
studije na temelju Klimischeve ljestvice. ECHA je medutim pogresno primijenila tu ljestvicu
ocjenjivanja. Naime, ona je studije, koje je, prema misljenju tuzitelja, trebala ocijeniti kao nedovoljno
dokumentirane ili nevaljane (ocjene 3 ili 4 po Klimischevoj ljestvici), ocijenila kao vrlo pouzdane ili
pouzdane uz ogranic¢enja (1 ili 2 po Klimischevoj ljestvici). Unato¢ tome, na te se studije ECHA
potom pozvala kao na studije na kojima se temelji njezin konacni zakljucak.

Stovise, evaluacija pouzdanosti nekoliko studija iz vivo, kako je navedena u popratnom dokumentu,
ocito proturjeci evaluacijama pouzdanosti navedenima u izvjes¢u EU RAR. Te pogreske u ocjeni
pouzdanosti studija dovele su do toga da je ECHA pocinila ocitu pogresku u odnosu na pravilnu
primjenu pristupa dokaznih elemenata na sve prikupljene informacije. Ona naime nije pruzila nikakvo
opravdanje za drukdiji nacin na koji je ocijenila dokazne elemente na koje se pozvala.
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Takoder, iz protokola o procjeni opasnosti koje predstavlja bisfenol A, koji je razvila Europska agencija
za sigurnost hrane (EFSA), proizlazi da, u pogledu odabira studija relevantnih za evaluaciju uc¢inaka
disrupcije endokrinog sustava u okolisu, znanstveni kriteriji moraju biti definirani na precizan i
transparentan nacin. StoviSe, tuzitelj se poziva na Prilog I. Uredbi (EZ) br. 1272/2008 Europskog
parlamenta i Vijeca od 16. prosinca 2008. o razvrstavanju, oznacivanju i pakiranju tvari i smjesa, o
izmjeni i stavljanju izvan snage Direktive 67/548/EEZ i Direktive 1999/45/EZ i o izmjeni Uredbe (EZ)
br. 1907/2006 (SL 2008., L 353, str. 1.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 13., svezak
20., str. 3.) koji traze da kakvoca i dosljednost podataka budu osigurani na odgovarajudi nacin u okviru
pristupa dokazne snage dokaznih elemenata.

U prilog svojim argumentima tuzitelj navodi, pozivajuéi se na presudu od 11. rujna 2002., Pfizer
Animal Health/Vijece (T-13/99, EU:T:2002:209), ,nacela izvrsnosti, transparentnosti i neovisnosti”.

ECHA, koju podupiru Savezna Republika Njemacka, Francuska Republika i ClientEarth, osporava te
argumente.

Valja utvrditi da je ECHA, suprotno onomu $to tuzitelj tvrdi, primijenila sustavnu metodu ispitivanja,
$to proizlazi iz dijela 5.2. popratnog dokumenta. ECHA navodi da je pocetna tocka evaluacije bisfenola
A definicija endokrinog disruptora za okoli§ WHO-a, a kako je tumaci savjetodavna grupa strucnjaka
za endokrinu disrupciju Komisije. Nadalje, popratni dokument navodi da evaluacija slijedi smjernice za
evaluaciju kemijskih tvari zbog njihovih svojstava endokrine disrupcije, koje je utvrdio OECD u svojem
orijentacijskom dokumentu br. 150.

U popratnom se dokumentu zatim objasnjava da su i podaci in vitro i podaci in vivo uzeti u
razmatranje radi dokazivanja endokrinog nacina djelovanja, ozbiljnih ucinaka, vjerojatne bioloske veze
izmedu potonjih i endokrinog nacina djelovanja, kao i vaznosti za okolis. U tu se svrhu u popratnom
dokumentu objasnjava da su dvije razlicite vrste ucinaka evaluirane odvojeno, odnosno, s jedne su
strane evaluirani indikatori endokrinog nacina djelovanja, a s druge strane posljedice na apikalne
tocke evaluacije. Budu¢i da se, kao $to je to objasnjeno u popratnom dokumentu, indikatori
endokrinog nacina djelovanja, kao i apikalni ucinci, razlikuju po taksonima, evaluacija se temeljila na
studijama na ribama, vodozemcima i beskraljeznjacima, uz objasnjenje da podaci o beskraljeznjacima
mogu samo potkrijepiti zakljucke primarno dobivene iz podataka o odredenim vrstama riba i
vodozemaca. Drugim rijecima, podaci o beskraljeznjacima nisu imali, u svrhu donoSenja pobijane
odluke, autonomnu i presudnu vaznost za zakljucke koje je donijela ECHA.

Isto tako, iz popratnog dokumenta proizlazi da su podaci in vitro i in vivo uzeti u obzir u skladu s
pristupom dokazne snage dokaznih elemenata, kako je predviden Prilogom XI. Uredbi br. 1907/2006 i
kako je opisan u tocki 63. ove presude. U tu svrhu sve su studije kojima se koristila ECHA evaluirane s
obzirom na njihovu znanstvenu pouzdanost. Popratni dokument takoder dodjeljuje svakoj studiji
ocjenu pouzdanosti prema Klimischevoj ljestvici. Popratni dokument tako iznosi kriterije koje
primjenjuje za utvrdenje moze li se studija smatrati pouzdanom bez ograni¢enja (1 na Klimischevoj
ljestvici), pouzdanom uz ogranicenja (2 na Klimischevoj ljestvici), nepouzdanom (3 na Klimischevoj
ljestvici) ili se nikakva ocjena ne moze dodijeliti (4 na Klimischevoj ljestvici).

U tom pogledu valja istaknuti da popratni dokument, na stranici 22., sadrzava sazeti opis primijenjenog
sustava ocjenjivanja, koji nije u potpunosti identican Klimischevoj ljestvici, kako je opisana u
clanku koji je citiran u tocki 56. ove presude. Tako se, primjera radi, prema toj publikaciji, ocjena ,1 —
pouzdan bez ogranic¢enja” dodjeljuje provedenim studijama ili dobivenim podacima koji su u skladu s
potvrdenim smjernicama ili koji su medunarodno priznati, po moguénosti u skladu s dobrim
laboratorijskim praksama, ali i studijama u kojima su svi parametri bitno usporedivi sa smjernicom.
Medutim, prema popratnom dokumentu, ocjena 1 dodjeljuje se studijama cija je koncepcija, provedba
i dokumentacija dobre kvalitete, ali koje nisu nuzno u potpunosti u skladu sa smjernicama koje su
prihva¢ene na medunarodnoj razini, kao, primjerice, smjernicama OECD-a. Upitana u okviru mjera
upravljanja postupkom o razlikama u definiciji kriterija ocjenjivanja, ECHA je ipak potvrdila da se
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koristila isklju¢ivo Klimischevom ljestvicom radi identifikacije bisfenola A. Prema tome, razlike u
sazetom opisu koje se nalaze u popratnom dokumentu tek su terminoloske prirode i ne mijenjaju
primijenjeni sustav ocjenjivanja, koji je, u ovom slucaju, Klimischev.

Vodedi racuna o pouzdanosti koja se pripisuje studiji, popratni dokument razlikuje identificirane
klju¢ne studije prema njihovoj pouzdanosti i vaznosti. Iz ECHA-inih odgovora na pitanje Opceg suda
tako proizlazi da su pouzdane studije (ocijenjene s 1 ili 2 po Klimischevoj ljestvici), koje pruzaju
najvise informacija o endokrinom nacin djelovanja i njegovu ucinku, kvalificirane kao klju¢ne, dok se
manje pouzdane studije, koje pruzaju manje informacija o endokrinom nacinu djelovanja, koriste
isklju¢ivo kao potkrjepa zakljucaka koji su doneseni primarno na temelju klju¢nih studija, doprinoseci
tako dokaznoj snazi dokaznih elemenata.

Prema tome, valja utvrditi da je ECHA primijenila ispitnu metodu koja, na sustavan nacin, jamci da je
identifikacija podataka in vivo i in vitro o razlicitim taksonima kao bitnim dokaznim elementima
provedena uz puno postovanje nacela znanstvene izvrsnosti. Dodjeljivanje ocjena prema Klimischevoj
ljestvici svakoj studiji je, medu ostalim, omoguc¢ilo ECHA-i da ocijeni dokaznu snagu podataka s
obzirom na njihovu znanstvenu pouzdanost. Takvo je ocjenjivanje dokazne snage upravo svojstveno
pristupu koji je primijenila ECHA radi identifikacije bisfenola A kao posebno zabrinjavajuce tvari na
temelju clanka 57. tocke (f) Uredbe br. 1907/2006, a to je pristup dokazne snage dokaznih elemenata.

Kada je rije¢ o protokolu koji se odnosi na procjenu opasnosti koje predstavlja bisfenol A, koji je razvila
ECHA, valja istaknuti da taj protokol, na koji se tuzitelj poziva, ne moze definirati kriterije za evaluaciju
unutarnjih svojstava bisfenola A koje ECHA mora postovati. Taj je protokol isklju¢ivo bitan za zadacu
koja je dodijeljena EFSA-i, koja se razlikuje od zadace koju ima ECHA. Prema tome, protokol EFSA-e
usredotocuje se na procjenu rizika povezanog s posebnim nacinom uporabe bisfenola A, odnosno
rizika do kojeg dolazi zbog izlozenosti potro$aca nekoj tvari, osobito putem hrane, posredstvom
materijala koji su u doticaju s hranom, a radi utvrdivanja dnevne kolicine bisfenola A koja se moze
tolerirati.

K tome, valja istaknuti da Cinjenica da je pouzdanost odredenih studija evaluirana na razli¢it nacin u
izvjes¢u EU RAR i u popratnom dokumentu nacelno ne moze dovesti u pitanje evaluaciju unutarnjih
svojstava bisfenola A, koju je provela ECHA. Prije svega, to izvje$¢e ne ocjenjuje na sustavan nacin
pouzdanost koristenih studija. Ono naime ne primjenjuje Klimischevu ljestvicu. Nadalje, kao sto se to
u popratnom dokumentu jasno navodi, cilj predmetne evaluacije je evaluacija endokrinih svojstava
bisfenola A, $to tu evaluaciju razlikuje od drugih evaluacija bisfenola A, a osobito evaluaciju koja
proizlazi iz izvjeS¢a EU RAR, ciji cilj je definirati predvidljivu koncentraciju bisfenola A bez ucinka, a
ne provesti evaluaciju njegovih unutarnjih svojstava kao endokrinog disruptora.

U tom pogledu valja utvrditi i da je Klimischeva ljestvica u ovom slucaju doista referentni metodoloski
instrument. Medutim, samo ako je ECHA primijenila taj sustav ocjenjivanja pouzdanosti na opcenito
nedosljedan nacin, utjecudi tako na ocjenu dokazne snage dokaznih elemenata, za taj se pristup moze
smatrati da sadrzava ocitu pogresku u ocjeni prilikom identifikacije bisfenola A kao posebno
zabrinjavajuce tvari. Dosljednost pak primjene Klimischeve ljestvice treba biti evaluirana u specificnom
kontekstu identifikacije bisfenola A, kakvu je provela ECHA. Cinjenica da su druge institucije ocijenile
pouzdanost iste studije na druk¢iji nacin moze, medu ostalim, biti objasnjena specifi¢cnim kontekstom i
ciliem te ocjene i ne dovodi nuzno u pitanje, sama po sebi, opravdanost ukupne ocjene koju je ECHA
dodijelila studiji.

S obzirom na prethodno navedeno, valja odbiti tuziteljev argument o navodnom nepostojanju sustavne
metode ocjenjivanja.
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2) Studije in vitro

Kada je, kao prvo, rije¢ o odredenim podacima in vitro na koje se ECHA poziva kao na potkrjepu
zaklju¢ku o podacima in vivo, tuzitelj smatra da je ona priznala postojanje odredenih slabosti, osobito
takvih poput manjka kontrole s antagonistom E2 u ispitivanjima MCF-7 i ogranicenih znanstvenih
spoznaja o nacinu tumacenja rezultata na osnovi podataka in vitro o beskraljeznjacima. Unatoc tome,
ECHA je propustila komentirati cinjenicu da se iz navedenih podataka tesko moze izvesti ikakav
zakljucak, osobito radi potkrjepe zaklju¢aka donesenih na temelju podataka in vivo.

ECHA isto tako nije uzela u obzir Cinjenicu, kao $to je to uostalom i priznala, da ispitivanje koje se
odnosi na protein prijenosnik steroida ne moze dati podatke o pripadnosti proteina receptora spojeva
podvrgnutih ispitivanju.

Uz to, studije in vitro, koje su posluzile kao temelj za utvrdenje staza aktivnosti receptora estrogena i
receptora androgena, u popratnom se dokumentu ne temelje ni na jednoj smjernici za ispitivanja koju
je potvrdio OECD, ni na protokolu koji je potvrdila Environmental Protection Agency (EPA, Agencija
za zastitu okolisa, Sjedinjene Americke Drzave). Popratni dokument iznosi uostalom samo ogranicen
broj studija o androgenoj aktivnosti i o aktivnosti slicnoj onoj hormona stitnjace. Povrh toga, studije
citirane u popratnom dokumentu, koje se odnose na transkriptorsku aktivaciju ili na gene prijenosnike
pod kontrolom receptora estrogena, receptora androgena i tiroidnih receptora, donose, prema misljenju
tuzitelja, zakljucke o bisfenolu A, iako ne sadrzavaju nijedan podatak o bisfenolu A. ECHA je u
dokumentu koji je pripremilo nadlezno njemacko tijelo (vidjeti tocku 9. ove presude) priznala da su te
studije citirane na pogresan nac¢in. ECHA, medutim, nije promijenila zakljucke koji se temelje na tim
studijama.

ECHA, koju podupiru Savezna Republika Njemacka, Francuska Republika i ClientEarth, osporava te
argumente.

Valja utvrditi da je popratni dokument oprezan u ocjeni podataka koji se temelje na studijama in vivo,
¢iju je ogranic¢enu pojedina¢nu dokaznu snagu ECHA priznala. Primjera radi, na stranici 29. popratnog
dokumenta utvrdeno je da nije isklju¢eno da su zapazeni ucinci u okviru ispitivanja MCF-7
prouzroceni endokrinim nacinom djelovanja bisfenola A. Popratni dokument zakljucuje, na stranici
32., da svi podaci in vitro sugeriraju da bisfenol A , moze” imati endokrini nacin djelovanja. Podaci in
vitro, razmatrani izolirano, ne omogucuju dakle donosenje konacnih zakljucaka o nacinu djelovanja
bisfenola A. Medutim, ECHA je dosljedno koristila te podatke u okviru pristupa dokazne snage
dokaznih elemenata jer ti podaci potkrepljuju zapazene ucinke u studijama in vivo na ribama i
vodozemcima.

U tom je pogledu nuzno utvrditi da tuzitelj ne sugerira da podaci in vitro proturjece ucincima
uocenima in vivo. On je samo doveo u pitanje vaznost odredenih podataka in vitro a da pritom nije
naveo posljedice koje to ima na dokaznu snagu svih dokaznih elemenata cija je dokazna snaga
ocijenjena. Tom se pristupu pak ne protivi to $to podaci in vitro mogu potkrijepiti zakljucke donesene
na temelju podataka za koje je utvrdeno da su pouzdani i podobniji za donosenje zakljucaka, usprkos
tome S$to su podaci in vitro mozda manje pouzdani i §to se iz njih samih tesko mogu izvesti ikakvi
zakljucci.

Kao sto je to istaknula i ECHA, opca tablica dostupnih podataka in vitro odgovara zaklju¢cima
donesenima na temelju ucinaka zapazenih in vivo. Tako slabi anti-androgeni ucinci zapazeni in vitro
mogu, u odredenoj mjeri, objasniti pojavu in vivo estrogenih apikalnih ucinaka, poput nejednakog
omjera spolova u korist Zenki. Sto se konkretno ti¢e testa proteina koji povezuje spolne steroide, iz
popratnog dokumenta proizlazi da taj test pokazuje kapacitet bisfenola A da inhibira povezivanje E2 s
plazmati¢nim proteinom koji povezuje spolne steroide.
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Prema tome, tuziteljevi argumenti ne dokazuju ocitu pogresku u ocjeni prigodom ocjene studija in
vitro u identifikaciji bisfenola A kao endokrinog disruptora koji moze imati ozbiljne uc¢inke na okoli$
na temelju ¢lanka 57. tocke (f) Uredbe br. 1907/2006.

3) Studije in vivo provedene na beskraljeZnjacima

Kao drugo, $to se tice studija in vivo, provedenih radi proucavanja endokrinih ucinaka kod
beskraljeznjaka, tuzitelj tvrdi da studije na puzevima iz slatkovodnog podrudja i studije na oligohetima
iz sedimentarnog podrucja sadrzavaju pogresne ocjene. Te su studije ipak imale utjecaj na donosenje
pobijane odluke.

i) Studija Oehlmann i dr. (2006.) na puZu marisa cornuarietis

Kao prvo, studije na puzu marisa cornuarietis, koje je proveo Oehlmann, odnosno Oehlmann i dr.
(2006.), prema misljenju tuzitelja sadrzavaju znacajne slabosti u svojoj koncepciji i pruzenim detaljima,
koji su takoder navedeni i u izvjes¢u EU RAR i objavljeni u studiji Dietrich i dr. (2006.). Naime, nijedan
neovisni laboratorij nikada nije potvrdio ozbiljne ucinke koje navodi Oehlmann. Konkretno, ucinci
»super-feminizacije”, koje je zapazio Oehlmann, nisu preuzeti u studiji Forbes i dr. (2008.), koja je
koristila kvalitetniji i valjaniji sustav ispitivanja sa statistickog stanovista, te se temeljila na soju marisa
cornuarietis koji je bio podobniji za ispitivanje ekotoksi¢nosti. Najmanja koncentracija bez uc¢inka koju
su uocili Forbes i dr. (2008.) tri je do Cetiri puta veca od one iz Oehlmannovih studija. Povrh toga,
tijekom postupka potvrdivanja, pred OECD-om, onoga $to je kasnije postalo Smjernica za ispitivanje
br. 242, koja se odnosi na ispitivanje reprodukcije kod potamopyrgus antipodarum, postalo je izvjesno
da sustav ispitivanja ne moze biti potvrden za ucinke ,super-feminizacije”. U tom pogledu tuzitelj
istice da su marisa cornuarietis i potamopyrgus antipodarum Kljucne vrste koje pripadaju istoj
taksonskoj grupi, odnosno mekuscima prednjoskrznjacima. Prema tome, ,vrlo je vjerojatno” da oni
imaju iste reproduktivne karakteristike i identicne endokrine sustave.

ECHA, koju podupiru Savezna Republika Njemacka, Francuska Republika i ClientEarth, osporava te
argumente.

U pogledu studija in vivo provedenih na beskraljeznjacima, uvodno valja istaknuti da iz samog
popratnog dokumenta proizlazi da, u nedostatku znanstvenog konsenzusa o definiciji vjerojatne
bioloske veze izmedu ucinaka i endokrinog nacina djelovanja kod te vrste beskraljeznjaka, kao i zbog
njihova fragmentarnog karaktera, podaci koji se temelje na tim studijama su iskljucivo posluzili kao
dokazni elementi koji imaju dopunski karakter, potkrjepljujuci zakljucke koji su primarno doneseni na
temelju studija na ribama i vodozemcima.

Kada je rije¢ o Oehlmannovim studijama, ECHA naime nije osporila da one imaju odredene nedostatke
koji se odnose na njihovu eksperimentalnu koncepciju, koji su uostalom izricito opisani u popratnom
dokumentu i koji su uzeti u obzir radi ocjene njihove pouzdanosti. U samom se tom dokumentu na
temelju toga zakljuc¢uje da tim studijama treba oprezno pristupiti, ali ipak ne zanemarujuéi ucinke o
kojima te studije izvje$¢uju, a koji se u popratnom dokumentu smatraju mogucéim indikatorom
¢injenice da je marisa cornuarietis osjetljiva na izlozenost bisfenolu A.

Medutim, kako je istaknuto u tocki 64. ove presude, pristupu dokazne snage dokaznih elemenata nije
protivno to da se identifikacija tvari temelji i na podacima koji sami po sebi imaju slabiju znanstvenu
pouzdanost jer je ona uzeta u obzir tijekom ocjene dokazne snage podataka. U ovom slucaju
Oehlmannove studije, poput svih podataka dobivenih iz studija na beskraljeznjacima, nisu klju¢ni
podaci u evaluaciji endokrinog nacina djelovanja bisfenola A, nego samo potkrjepljuju tu evaluaciju. Iz
toga isto tako proizlazi da cinjenica da ucinci koje je uocio Oehlmann nisu mogli biti preuzeti u studiji
Forbes i dr. (2008.) ne moze dovesti u pitanje, medu ostalim, zakljucke o endokrinom nacinu djelovanja
dobivene iz klju¢nih studija, provedenih na ribama i vodozemcima.
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Stovise, u popratnom se dokumentu ispituju razlozi koji mogu objasniti ¢injenicu da ucinci utvrdeni u
Oehlmannovim studijama nisu mogli biti preuzeti. Medu njima je i razlika u koristenom soju i ucinci
maskiranja visoke stope reprodukcije, kao i ¢injenica da sezonski ucinci nisu bili uzeti u obzir u studiji
Forbes i dr. (2008.). Prema popratnom dokumentu, ucinci zapazeni u Oehlmannovim studijama mogli
bi k tome biti pripisani metabolitima koji bi bili vidljivi u relevantnim koncentracijama pri
polustatickim uvjetima, a ne u dinamickim uvjetima, poput onih koje je koristio Forbes. Uostalom,
kako isticu Savezna Republika Njemacka i ClientEarth, Forbesove studije nisu ni trebale prenijeti
Oehlmannove studije.

Prema tome, nacin na koji je ECHA postupala s Oehlmannovim studijama ne sadrzava pogreske u
smislu zahtjeva koje postavlja pristup dokazne snage dokaznih elemenata.

ii) Studije Duft i dr. (2003.) i Jobling i dr. (2004.) na puzZu potamopyrgus antipodarum

Kao drugo, tuzitelj iznosi sli¢cna ocitovanja u odnosu na studije na puzu potamopyrgus antipodarum
koje su proveli Duft i dr. (2003.) i Jobling i dr. (2004.). U tom pogledu tuzitelj tvrdi da rezultate tih
studija o ucincima bisfenola A nisu mogle potvrditi druge konacne studije, medu ostalima studije
Forbes i dr. (2007.), Forbes i dr. (2008.), Warbritton i dr. (2007.a) i Warbritton i dr. (2007.b).

ECHA, koju podupiru Savezna Republika Njemacka, Francuska Republika i ClientEarth, osporava te
argumente.

Valja istaknuti da je ECHA, prema popratnom dokumentu, uzela u obzir uc¢inke koje su uocili Duft i
dr. (2003.) i Jobling i dr. (2004.) na puzu potamopyrgus antipodarum u okviru pristupa dokazne snage
dokaznih elemenata, kao podatke koji samo potkrjepljuju zakljucke o endokrinom nacinu djelovanja
bisfenola A kod riba i vodozemaca. Te su studije utvrdile stimulaciju proizvodnje embrija kod manjih
koncentracija, $to je ECHA tumacila kao pokazatelj nacina djelovanja koji je slican estrogenskom
nacinu djelovanja. ECHA je stoga, prilikom ukupne ocjene dokazne snage raspolozivih podataka, toj
studiji pridala relativno nizu vrijednost, kao uostalom i svim studijama na vodozemcima. Shodno
tome, isklju¢ivo indikativni karakter ucinaka o kojima su izvijestili Jobling i dr. (2004.) i Duft i dr.
(2003.) nije doveden u pitanje ¢injenicom da ti ucinci nisu potvrdeni studijama na koje se poziva
tuzitel;.

Naposljetku, tuzitelj u svakom slucaju nije dostavio elemente koji bi osporili uc¢inke o kojima su
izvijestili Jobling i dr. (2004.) i Duft i dr. (2003.) i kojima bi se moglo dokazati da rezultati tih autora
ne mogu biti dokazni elementi u prilog zaklju¢aka o endokrinom nacinu djelovanja bisfenola A.

iii) Studija Ladewig i dr. (2006.) na lumbriculus variegatus

Kao trece, tuzitelj tvrdi da se ECHA pogresno oslonila na studiju na koluticaveu Ilumbriculus
variegatus, koju su proveli Ladewig i dr. (2006.). Cilj te studije nije bio pruziti kvalitetne podatke za
procjenu rizika, nego predstaviti novi tehnicki pristup. Valja uostalom primijetiti da je visokokvalitetna
studija Picard (2010.c) navela razinu koncentracije bez ucinka koja je Cetiri puta veca od one u
istrazivackoj studiji Ladewig i dr. (2006.).

ECHA, koju podupiru Savezna Republika Njemacka, Francuska Republika i ClientEarth, osporava te
argumente.

U tom je pogledu nuzno utvrditi da se u popratnom dokumentu izri¢ito zakljucuje da potencijalni
nacin djelovanja bisfenola A ne proizlazi jasno iz studije Ladewig i dr. (2006.). Prema tome, ECHA je
doista uzela u obzir ogranicenu dokaznu vrijednost te studije prilikom identifikacije svojstava
endokrine disrupcije bisfenola A u okviru pristupa dokaznih elemenata. Budu¢i da, uostalom, studije
na beskraljeznjacima samo potkrjepljuju tu identifikaciju u okviru pristupa dokazne snage dokaznih
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elemenata, navodni nedostaci ocjene studije Ladewig i dr. (2006.), ¢ak i pod pretpostavkom da su
dokazani, u svakom slucaju ne mogu ciniti ocitu pogresku u ocjeni prilikom identifikacije bisfenola A
na temelju ¢lanka 57. tocke (f) Uredbe br. 1907/2006.

S obzirom na sva prethodna razmatranja, valja odbiti argumente koji su izneseni u odnosu na studije
provedene na beskraljeznjacima.

4) Studije in vivo na vodozemcima

Kao trece, tuzitelj tvrdi da se ECHA oslonila na odredene studije na vrstama vodozemaca smatrajudi ih
kvalitetnim dokaznim elementima, iako je MSC priznao smanjenu dostupnost podataka i njihovu slabu
kvalitetu. Konkretno, postoje¢i podaci in vitro u tom pogledu ne odgovaraju utvrdenjima in vivo.
Podaci in vitro, koji su uostalom slabi i ograniceni, dokazuju interakcije s receptorom hormona
Stitnjace i ukazuju na to da je bisfenol A antagonist tog receptora, dok podaci in vivo, koji utvrduju
ubrzani razvoj kod vodozemaca, govore u korist ¢injenice da je bisfenol A agonist receptora hormona
$titnjace. Prema tome, mehanizam koji dovodi do ubrzanog razvoja kod vodozemaca i dalje je nejasan.

Uz to, podaci in vivo o vodozemcima imaju ozbiljnih nedostataka. Tako su se u studiji Heimeier i dr.
(2009.) na xenopus laevis, koju popratni dokument smatra klju¢nom studijom i koja je ocijenjena kao
pouzdana uz ogranicenja (2 na Klimischevoj ljestvici), kontrolne Zivotinje nalazile na pocetku studije u
54. stadiju razvoja, prema relevantnoj Nieuwkoopovoj i Faberovoj ljestvici, te su dosegnule 56. stadij tek
nakon 21 dan, dok relevantna ispitna metoda, odnosno Smjernica br. 231 OECD-a o ispitivanjima
metamorfoze vodozemaca, trazi da kontrolne Zivotinje na pocetku studije budu u 51. stadiju razvoja i
da nakon 21 dan dosegnu barem 57. stadij razvoja. Prema tome, tuzitelj dovodi u pitanje pouzdanost
cijele studije, koja je, prema njegovu misljenju, morala dobiti ocjenu pouzdanosti 3 po Klimischevoj
ljestvici, i koja zbog toga ne moze biti kvalitetan dokazni element u ovom sluc¢aju. ECHA k tome nije
uzela u obzir ta ocitovanja koja su joj dostavljena tijekom savjetovanja s javnoscu o dosjeu izradenom
u skladu s Prilogom XV.

U svojim ocitovanjima na odgovor na pismeno pitanje Opceg suda, upuceno u tom pogledu ECHA-,
tuzitelj je, osim toga, naglasio da se zapazanja iz studije Heimeier i dr. (2009.) mogu objasniti
pogresnom koncepcijom studije, odnosno nepostovanjem svakodnevnog rezima prehrane. Nadalje, ista
opazanja postoje i kod negativnih kontrolnih uzoraka, koji uopcée nisu bili izlozeni bisfenolu
A. Naposljetku, prema misljenju tuzitelja, studija Iwamuro i dr. (2003.), na istoj vrsti, ne moze
potkrijepiti zakljucke o postojanju tiroidnog nacina djelovanja s obzirom na to da su ucinci
primijeCeni samo kod koncentracije koja je jednaka akutnoj toksi¢nosti, $to nije u skladu s
ispitivanjem metamorfoze vodozemaca, prema Smjernici br. 231 OECD-a.

ECHA, koju podupiru Savezna Republika Njemacka, Francuska Republika i ClientEarth, osporava te
argumente.

Prije svega, valja istaknuti da se u popratnom dokumentu zakljucuje da bisfenol A djeluje kao tiroidni
antagonist kod vodozemaca. U tom pogledu on se osobito oslanja na indikatore tiroidnog nacina
djelovanja, kako su predvideni Smjernicom br. 231 OECD-a, na temelju kojih su evaluirane studije in
vivo provedene na xenopus laevis. Medu tim indikatorima su i, osobito, kasnjenje u razvoju kao
indikator tiroidnog antagonistickog nacina djelovanja, pod uvjetom da se ne moze uociti nikakva
sustavna toksi¢nost.

Medutim, suprotno onomu $to tuzitelj tvrdi, studije in vivo, na koje se popratni dokument oslanja kao
na klju¢ne, odnosno Heimeier i dr. (2009.) i Iwamuro i dr. (2003.), obje pokazuju, kao $to uostalom
potvrduje ECHA u odgovoru na pismeno pitanje Opceg suda, takvo kasnjenje u razvoju, $to sugerira,
prema Smjernici br. 231 OECD-a, da bisfenol A neutralizira u¢inke hormona Stitnjace T 3.
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Sto se, posebno, ti¢e studije Heimeier i dr. (2009.), u popratnom se dokumentu objagnjavaju razlike
izmedu nje i Smjernice br. 231 OECD-a. Imajudi te razlike u vidu, dodjela ocjene pouzdanosti 2 na
Klimischevoj ljestvici je dosljedna. To¢no je da ta studija odstupa od navedene smjernice. Ipak, ECHA
na ucinkovit, ili barem uvjerljiv, nacin objasnjava razloge zbog kojih tu studiju smatra dobro
dokumentiranom. K tome, njezina kvalifikacija kao klju¢ne studije nije pogresna, imajuéi u vidu da,
prema metodologiji koju ECHA upotrebljava u ovom slucaju, studije koje su dobile ocjenu
pouzdanosti 2 na Klimischevoj ljestvici mogu biti klju¢ne, ako ucinci o kojima izvjes¢uju imaju osobitu
vaznost.

U tom pogledu vazno je nadalje utvrditi da razlike u odnosu na Smjernicu br. 231 OECD-a same po
sebi ne mogu dovesti u pitanje vaznost zapazanja antagonisticke aktivnosti na hormone stitnjace.
Naime, to zapazanje iz studije Heimeier i dr. (2009.) potvrdeno je drugim studijama in vivo iz
popratnog dokumenta, ukljuuju¢i, medu ostalim, klju¢cnom studijom Iwamuro i dr. (2003.)
provedenom na istoj vrsti. Doduse, iz same te studije proizlazi da je provedena pri relativno visokim
koncentracijama, $to nije nuzno u skladu s preporukama iz Smjernice br. 231. OECD-a. Medutim,
tuzitelj samo u svojim ocitovanjima na odgovore ECHA-e na pitanja koja je postavio Op¢i sud tvrdi
da je studija Iwamuro i dr. (2003.) provedena pri toksi¢noj koncentraciji. U tom pogledu, prema
Smjernici br. 231 OECD-a, samo je u slucaju nepostojanja toksi¢nosti kasnjenje u razvoju snazan
pokazatelj antitiroidne aktivnosti. Medutim, nuzno je konstatirati da tuzitelj tu hipotezu ne
potkrjepljuje detaljnim cinjenicama. U tim okolnostima, vodedi racuna o cinjenici da je ECHA toj
studiji, uzimaju¢i u obzir Cinjenicu da ona nije u potpunosti u skladu s potvrdenom metodom,
dodijelila ocjenu pouzdanosti 2 po Klimischevoj ljestvici, njezino uzimanje u obzir studije Iwamuro i
dr. (2003.) nije ocita pogreska u ocjeni. Uz to, zakljucci iz studija Heimeier i dr. (2009.) i Iwamuro i
dr. (2003.) potvrdeni su razli¢itim drugim studijama na vrstama vodozemaca koje popratni dokument
smatra potkrjepljuju¢ima. Tako iz popratnog dokumenta, kao i iz odgovora koje je ECHA dala na
pismeno pitanje Opceg suda, proizlazi da je studija Goto i dr. (2006.) pokazala spontanu inhibiciju
metamorfoze xenopus (silruna) tropicalis i rana rugosa prouzroCenu izlozeno$cu bisfenolu A, koji
blokira receptor hormona $titnjace, osobito hormona T 3. Cinjenica da je ta studija provedena pri
samo jednoj koncentraciji, kao §to to istiCe tuzitelj, uzeta je u obzir u popratnom dokumentu jer je toj
studiji dodijeljena ocjena pouzdanosti 2 po Klimischevoj ljestvici, i ta studija nije kvalificirana kao
klju¢na.

Nadalje, hipoteza tiroidnog nacina djelovanja potvrdena je ispitivanjima in vitro koja popratni
dokument takoder uzima u obzir, a koja su pokazala da bisfenol A disruptira osovinu
hipotalamus-hipofiza-stitnjaca i pokazuje antagonisticki nacin djelovanja na receptore hormona
Stitnjace koji su odgovorni za kasnjenje u razvoju, uoceno u studijama in vivo.

Imajudi sve navedeno u vidu, valja smatrati da tuziteljevi argumenti kojima osporava ¢injenicu da je
ECHA upotrijebila studije na vodozemcima, odnosno konkretno studiju Heimeier i dr. (2009.) na
xenopus laevis, ne dokazuju ocitu pogresku u izvedenim zakljuccima o tiroidnom nacinu djelovanja
bisfenola A. Prema tome, ti argumenti ne mogu osporiti dokaznu snagu svih dokaznih elemenata na
temelju kojih je ECHA identificirala bisfenol A u skladu s c¢lankom 57. tockom (f) Uredbe
br. 1907/2006.

5) Studije in vivo na ribama
Kao cetvrto, tuzitelj tvrdi da odredene studije estrogenih ucinaka bisfenola A kod nekih ribljih vrsta ne

podupiru zakljucke ECHA-e o unutarnjim svojstvima bisfenola A kao endokrinog disruptora koji moze
imati ozbiljne ucinke na okolis.
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i) Studija Chen i dr. (2015.) na zebricama (danio rerio)

Kao prvo, tuzitelj tvrdi da viSegeneracijska studija na zebricama (danio rerio) Chen i dr. (2015.),
navedena na stranicama 41. 42. i 53. popratnog dokumenta kao ,klju¢na studija”, ne moze biti
pouzdana u svrhu evaluacije endokrinih svojstava bisfenola A jer sadrzava znatne nedostatke, a
osobito slabu replikaciju, manjak nadzora, analiticke nedosljednosti i nedovoljnu dokumentaciju, tako
da se ECHA nije mogla u ovom slucaju osloniti na tu studiju. U tom pogledu tuzitelj upucuje na
deklaraciju Ujedinjene Kraljevine na 57. sastanku MSC-a, prema kojoj ne postoji dovoljno informacija
za potvrdu rezultata te studije. Naime, potonja nije provedena u skladu s potvrdenim metodama
ispitivanja, koje traze da se ispitivanja provedu na vie razina izloZenosti.

Nadalje, tuzitelj tvrdi da je studija Chen i dr. (2015.) jedina studija na koju je ECHA poziva, a koja
ukazuje na ucinke kod slabe koncentracije, dok veéina studija o endokrinom nacinu djelovanja
bisfenola A opisuje ucinke pri akutnim toksi¢nim koncentracijama, $to sprjecava pouzdano utvrdivanje
ucinaka specifi¢cnog nacina djelovanja jer svaki zapazeni ucinak moze isto tako biti i posljedica akutne
toksi¢ne koncentracije, a ne stvarnog nacina djelovanja bisfenola A.

Stovise, prema misljenju tuzitelja, postoji nesigurnost o uc¢inku o kojem je izvijestila studija Chen i dr.
(2015.) o omjeru spolova kod riba, koji je ECHA prihvatila kao klju¢ni kriterij u utvrdivanju svojstava
endokrine disrupcije neke tvari. Taj je ucinak utvrden vizualnim pregledom, sto, s jedne strane, ne
moze biti pouzdano za zebrice, jer one imaju malo jasnih sekundarnih spolnih obiljezja, i jer to, s druge
strane, nije potvrdeno histoloskom kontrolom, odnosno preciznim utvrdenjem spola proucavanjem
stanica i tkiva. U tom pogledu, radi dobivanja statisticki kvalitetne ocjene, potrebno je, kao $to to
sugerira metoda ispitivanja br. 240 OECD-a, da predmet takve histoloske kontrole bude velik i
reprezentativan uzorak. Studija Chen i dr. (2015.) ne sadrzava medutim detalje o to¢nom broju
pregledanih riba.

Naposljetku, tuzitelj primjecuje da podaci od bisfenolu A za oryzias latipes, odnosno vrstu ribe koja je
bila predmet veceg broja istrazivackih studija u pogledu potencijalne promjene omjera spolova, navode
da opcenito nikakva promjena omjera spolova nije uocena. Samo su dvije studije, odnosno studije
Yokota i dr. (2000.) i Na i dr. (2002.), pokazale promjene u omjeru spolova, iako su njihovi konac¢ni
rezultati proturjecni. S druge strane, Sest daljnjih studija, odnosno studije Metcalfe i dr. (2001.),
Kashiwada i dr. (2002.), Sun i dr. (2014.), Bhandari i dr. (2015.), Kang i dr. (2002.) i Tabata i dr.
(2001.), nisu utvrdile nikakvu promjenu u omjeru spolova.

ECHA, koju podupiru Savezna Republika Njemacka, Francuska Republika i ClientEarth, osporava te
argumente.

U odgovor na argumente koji se odnose na studiju Chen i dr. (2015.) valja istaknuti da su nedostaci na
koje se poziva tuzitelj, kao i Ujedinjena Kraljevina u svojoj deklaraciji prilozenoj zapisniku s 57.
sastanka MSC-a o studiji Chen i dr. (2015.) na zebricama (danio rerio), koji proizlaze iz Cinjenice da je
ta studija provedena pri samo jednoj koncentraciji, izri¢ito priznati na stranicama 42. i 43. popratnog
dokumenta. U tom se dokumentu jasno navodi da studija Chen i dr. (2015.) nije u skladu s dobrim
laboratorijskim praksama. Nadalje, u skladu sa stranicom 53. popratnog dokumenta, ocjena
pouzdanosti 2 po Klimischevoj ljestvici toj je studiji dodijeljena s obzirom na c¢injenicu da je ona
provedena pri samo jednoj koncentraciji. Ta ocjena odgovara ECHA-inoj metodologiji koja se
primjenjuje na Klimischeve kriterije opisane u tocki 104. ove presude. U tom pogledu valja podsjetiti
na to da odredene slabosti studija, ¢ak i znatne, same po sebi nisu dovoljne da bi se te studije unaprijed
iskljucilo. Naposljetku, te slabosti treba cijeniti u odnosu na kapacitet tih studija da unato¢ tome
podupru zakljucke koje su pozvane potkrijepiti. U okviru $iroke diskrecijske ovlasti dane ECHA-i,
kako je opisana u tocki 62. ove presude i, konkretnije, u okviru pristupa dokazne snage dokaznih
elemenata, odstupanja u misljenjima u odnosu na ta pitanja nisu dovoljna da bi se odbacila studija i
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zakljucak koji se na toj studiji treba temeljiti. Takva se posljedica namece samo ako je ECHA potpuno i
pogresno ignorirala uvjerljivu studiju ¢ije bi ukljucivanje promijenilo opéu ocjenu svih dokaznih
elemenata na takav nacin da bi kona¢na odluka bila liSena vjerodostojnosti.

Medutim, imajuéi u vidu sve prethodno navedeno, ne moze se tvrditi da ECHA-in tretman studije
Chen i dr. (2015.) sadrzava ocitu pogresku u ocjeni. Slabosti te studije su doduse dokazane, ali, s
obzirom na pripadaju¢a objasnjenja, nisu smatrane tako ozbiljnima da opravdaju zaklju¢ak da je
studija nevjerodostojna i irelevantna u odnosu na njezina utvrdenja. Buduéi da se moze smatrati
vjerodostojnom studijom, i vodeci racuna o ¢injenici da ta studija dokazuje visestruke ucinke bisfenola
A, ECHA ni ovdje nije pocinila ocitu pogresku kvalificiraju¢i tu studiju klju¢nom, u skladu sa svojom
metodologijom.

U tom pogledu valja konkretnije istaknuti, kao $to to tvrdi i ClientEarth u svojem intervencijskom
podnesku, da cinjenica da je studija provedena pri samo jednoj koncentraciji nije prepreka per se
njezinu uzimanju u obzir u identifikaciji bisfenola A jer se identifikacija neke tvari kao posebno
zabrinjavajuce tvari temelji na njezinim unutarnjim svojstvima.

Kada je rije¢ o uc¢incima na omjer spolova, zapazenima u studiji Chen i dr. (2015.), valja prije svega
utvrditi da tuzitelj ne spori da se u popratnom dokumentu omjer spolova smatra tockom evaluacije
koja moze posluziti kao indikator endokrinog nacina djelovanja. Kao $to je to navedeno u popratnom
dokumentu, takav je pristup u skladu sa Smjernicom br. 150 OECD-a, prema kojoj ne postoji nijedan
slucaj promjene u omjeru spolova kojeg ne bi bio uzrokovao endokrini disruptor.

Iz popratnog dokumenta i iz podnesaka stranaka proizlazi da su vizualna opazanja o spolnoj podjeli
doista bila predmet provjere posredstvom dvostruko slijepog histoloskog ispitivanja. Ipak, ECHA nije
mogla navesti tocan broj riba koje su bile predmet takvog histoloskog ispitivanja. Prema tome, ne
moze se utvrditi je li takvo histolosko ispitivanje provedeno na dovoljno velikom i reprezentativhom
uzorku, kako to preporucuje metoda ispitivanja br. 240 OECD-a. Ipak, valja istaknuti da popratni
dokument ne upucuje na to da je ECHA smatrala da je ta studija u potpunosti u skladu s potvrdenim
metodama. S druge strane, ECHA joj je dodijelila ocjenu pouzdanosti 2 po Klimischevoj ljestvici, koja
odrazava njezine metodoloske manjkavosti, ne dovodeéi pritom u pitanje njezinu opcu
pouzdanost. Isto tako, iz stranice 42. popratnog dokumenta proizlazi da u pogledu te studije nema
bitnih razlika izmedu rezultata vizualnog pregleda s jedne strane i histoloskog ispitivanja s druge.
Prema tome, njezini rezultati, u dijelu u kojem je provedeno histolosko ispitivanje, nisu proturjecni
rezultatima vizualnog pregleda. Iz toga slijedi da ¢injenica da opseg histoloskog ispitivanja u studiji
Chen i dr. (2015.) nije adekvatnije dokumentiran nije dovoljna da bi u sumnju dovela rezultate te
studije.

Kada je rije¢ o moguénostima reprodukcije u¢inaka na omjer spolova, kako ih je navela studija Chen i
dr. (2015.), valja primijetiti sljedece.

Kao prvo, iz popratnog dokumenta doduse proizlazi da ni klju¢na studija Segner i dr. (2003.a) ni studija
Keiter i dr. (2012.), koje su takoder provedene na danio rerio, pri koncentracijama koje su vise od onih
u studiji Chen i dr. (2015.), nisu zabiljezile uc¢inke na omjer spolova. Valja isto tako primijetiti da
ECHA nije mogla, u odgovoru na pismeno pitanje Opceg suda, iznijeti razloge koji bi mogli objasniti
izostanak tih ucinaka na omjer spolova. Ipak, te studije ukazuju na druge indikatore koji potvrduju
postojanje ili barem vjerojatnost postojanja endokrinog nacina djelovanja bisfenola A, a osobito
indukciju vitelogenina. Prema tome, to $to nisu zabiljeZzeni ucinci na omjer spolova samo po sebi ne
otkriva proturjecje koje bi na znanstvenom planu u dovoljnoj mjeri dovelo u pitanje utvrdenja iz
studije Chen i dr. (2015.).

Kao drugo, ucinci na omjeru spolova zapazeni su i kod jedne druge vrste riba. Rijec je o oryzias latipes,

u klju¢noj studiji Yokota i dr. (2000.). To¢no je ne samo to da se ta studija odnosi na drugu vrstu riba,
nego i da je ona provedena pri vi$oj koncentraciji nego studija Chen i dr. (2015.). Prema tome, ona ne
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moze izravno potkrijepiti zakljucke o tome iz studije Chen i dr. (2015.). Ipak, te dvije studije, uzete
zajedno, doprinose dokaznoj snazi dokaznih elemenata u odnosu na ucinke bisfenola A na omjer
spolova u populaciji riba. Naime, u ovom slucaju razliciti elementi koje je ECHA iznijela zajedno ¢ine
skup indicija koje potkrjepljuju njezinu hipotezu. S druge strane, elementi koje je iznio tuzitelj ne
oduzimaju svu dokaznu snagu tom skupu indicija.

Naposljetku, kada je rije¢ o Sest studija na oryzias latipes, koje tuzitelj citira (vidjeti tocku 150. ove
presude) i koje nisu utvrdile postojanje ucinaka na omjer spolova, valja utvrditi da se to moze
objasniti, kao $to je iznijela ECHA u odnosu na studiju Kang i dr. (2002.) i Tabata i dr. (2001.),
¢injenicom da promatrane ribe u tim studijama nisu bile izlozene tijekom osjetljive faze svojeg razvoja.
Prema tome, nepostojanje ucinaka na omjer spolova u tim studijama ne proturje¢i nuzno ucincima o
kojima izvje$¢uju studije Yokota i dr. (2000.) ili Chen i dr. (2015.). Sto se potom ti¢e studija Metcalfe i
dr. (2001.), Kashiwada i dr. (2002.), Sun i dr. (2014.), Bhandari i dr. (2015.), valja istaknuti da, iako one
ne pokazuju ucinke na omjer spolova, ipak mogu potkrijepiti zakljucke koji se temelje na studiji Chen i
dr. (2015.) o endokrinom nacinu djelovanja bisfenola A. Studija Metcalfe i dr. (2001.) tako ukazuje na
pojavu jajne stanice u testisima, morfoloskih promjena na testisima kod muzjaka i ubrzanog
sazrijevanja jajasaca kod zenki. Studija Kashiwada i dr. (2012.) pak ukazuje na indukciju vitelogenina,
dok studija Sun i dr. (2014.) ukazuje na smanjeno izlijeganje i povisenu razinu vitelogenina. Kada je
rije¢ o studiji Bjerregaard i dr. (2015.), iz popratnog dokumenta proizlazi da ona pokazuje
reproduktivne transgeneracijske anomalije koje se odnose na stopu oplodenosti i prezivljavanje
embrija, uzrokovane izloZenos$c¢u bisfenolu A.

S obzirom na navedeno, nuzno je utvrditi da, u okviru pristupa dokazne snage dokaznih elemenata,
sumnje iznesene u odnosu na studiju Chen i dr. (2015.), a osobito provjera reproduktivnosti uc¢inaka
na omjer spolova, ¢ak i pod pretpostavkom da su opravdane, ne mogu dokazati da ECHA-in zakljucak
da bisfenol A ima estrogeni nacin djelovanja kod riba sadrzava ocite pogreske u ocjeni.

U svakom slucaju, studija Chen i dr. (2015.) ne utvrduje samo ucinke na omjer spolova, §to je u
sredi$tu tuziteljevih prigovora. Naime, ta studija ukazuje i na druge indikatore estrogenog nacina
djelovanja, odnosno ucinke na broj i kvalitetu spermatozoida, kao i malformaciju i smrtnost larvi.
Cinjenica da je studija provedena pri slaboj koncentraciji ne moze dovesti u sumnju zakljucke o
estrogenom nacinu djelovanja. Kao $to je to istaknuto u tocki 63. ove presude, podatak uzet u obzir u
okviru pristupa dokaznih elemenata moze uostalom biti manjkav za odredenu specificnu
tocku evaluacije a da to nije prepreka dono$enju zakljucka iz ukupnih dostupnih podataka koji
dokazuju slicne ucinke. U ovom slucaju to je osobito studija Segner i dr. (2003.a), ¢iju kvalifikaciju kao
kljucne studije tuzitelj uostalom nije doveo u pitanje, a ta studija, prema popratnom dokumentu,
pokazuje druge indikatore estrogenog nacina djelovanja kod damnio rerio, odnosno indukciju
vitelogenina, pojavu jajne stanice u testisima i smanjenja oplodivanja. Nadalje, Studija Chen i dr.
(2015.) nije jedina koja dokazuje uc¢inke na omjer spolova. O takvim ucincima izvjes¢uju medu ostalim
i klju¢ne studije Yokota i dr. (2000.) ¢iju evaluaciju od strane ECHA-e tuzitelj nije osporio. Naposljetku,
druge studije na danio rerio i oryzias latipes ukazuju na druge indikatore endokrinog nacina djelovanja
i potkrjepljuju zakljucke koji se temelje na klju¢nim studijama, poput studije Yokota i dr. (2000.) na
oryzias latipes, ali takoder i studije Segner i dr. (2003.a).

Prema tome, nuzno je utvrditi da, ¢ak i da studija Chen i dr. (2015.) nije bila uzeta u obzir, ECHA ne bi

pocinila o¢itu pogresku u ocjeni oslanjajuci se na dokaznu snagu nekoliko drugih studija, koje tuzitelj
nije doveo u pitanje, a koje se odnose na endokrini nacin djelovanja bisfenola A.
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ii) Studija Shioda i Wakabayashi (2000.) na oryzias latipes

Kao drugo, studija Shioda i Wakabayashi (2000.) na oryzias latipes, koja, prema popratnom
dokumentu, pokazuje dugoro¢ne ucinke nakon kratkotrajnog izlaganja bisfenolu A, osobito na
izlijeganje iz jajasaca, prema misljenju tuzitelja ne moze podrzati hipotezu o estrogenom nacinu
djelovanja, imajuci u vidu nizi stupanj njezine pouzdanosti, koja se uostalom u popratnom dokumentu
priznaje.

ECHA, koju podupiru Savezna Republika Njemacka, Francuska Republika i ClientEarth, osporava te
argumente.

Uvodno valja utvrditi da popratni dokument dodjeljuje studiji Shioda i Wakabayashi (2000.) ocjenu 2
po Klimischevoj ljestvici, $§to upucuje na to da je ECHA smatrala da je ta studija pouzdana uz
ogranicenje. Istodobno se na stranici 40. popratnog dokumenta navodi da je ona ,slabe pouzdanosti”.

Upitana o toj ocitoj proturje¢nosti u odnosu na studiju Shioda i Wakabayashi (2000.), kojoj je s jedne
strane dodijeljena ocjena pouzdanosti 2 po Klimischevoj ljestvici, a koju je s druge strane ECHA
proglasila studijom ,slabe pouzdanosti”, ECHA je to proturjeCje objasnila pogreskom u pisanju i
tvrdila da popratni dokument treba tumaciti i shvatiti u smislu pouzdanosti koja je relativno ,slabija”,
$to odrazava cinjenicu da je samo ogranicen broj organizama bio testiran. Unato¢ tome, studija je
relevantna i valjana.

Medutim, iako je to¢no da se ista formulacija ve¢ nalazi u dosjeu koji je izraden u skladu s Prilogom
XV., koji inicijalno predlaze identifikaciju bisfenola A, ¢injenica da se ECHA oslonila i na tu studiju,
¢ak i pod pretpostavkom da je studija Shioda i Wakabayashi (2000.) na oryzias latipes doista trebala
biti smatrana studijom slabe pouzdanosti, ne moze biti ocita pogreska u ocjeni prilikom identifikacije
bisfenola A kao posebno zabrinjavajuce tvari, kako je uc¢injeno u pobijanoj odluci.

Naime, valja utvrditi da je ECHA tumacila ucinke o kojima izvje$¢uje studija Shioda i Wakabayashi
(2000.) samo kao jednostavne dodatne indikatore nacina djelovanja koji potkrjepljuju zakljucke koji se
temelje na studijama kojima je dana vec¢a dokazna snaga i koje ¢ine kljucne studije. To je vidljivo i iz
¢injenice da se kratko ispitivanje studije Shioda i Wakabayashi (2000.) u popratnom dokumentu
najavljuje rije¢ima ,o0sim toga” te se nalazi na kraju dijela posve¢enog analizi ucinaka na oryzias latipes
(vidjeti str. 40. popratnog dokumenta). ECHA je naime nije smatrala klju¢nom studijom u ocjenjivanju
dokazne snage podataka. To §to se ECHA oslanja i na informacije koje imaju slabu pouzdanost nije
protivno pristupu dokazne snage dokaznih elemenata, pod uvjetom da se taj slabiji stupanj
pouzdanosti uzme u obzir prilikom ocjene dokazne snage informacija.

Potom valja primijetiti da tuzitelj uglavnom nije objasnio u kojoj mjeri ucinci o kojima izvje$éuje
studija Shioda i Wakabayashi (2000.) proturjece zaklju¢cima koje je ECHA donijela o identifikaciji
bisfenola A na temelju drugih studija koje dokazuju dugoro¢ne ucinke nakon izloZenosti bisfenolu A,
poput osobito studije Bhandari i dr. (2015.) provedene na istoj vrsti.

Prema tome, na temelju argumenta koji je iznesen u odnosu na studiju Shioda i Wakabayashi (2000.)
ne moze se smatrati da identifikacija bisfenola A sadrzava ocitu pogresku u ocjeni.

iii) Studija Lahnsteiner i dr. (2005.) na potocnoj pastrvi (salmo trutta fario)

Kao trece, prema misljenju tuzitelja, studija Lahnsteiner i dr. (2005.) na poto¢noj pastrvi (salmo trutta
fario), navedena, medu ostalim, na stranici 57. popratnog dokumenta, takoder ima ozbiljne nedostatke,
poput slabe kvalitete testiranih riba, slabu replikaciju, manjak analiticke potvrde ili novih nepotvrdenih
ucinaka. Kao posljedica navedenog, u izvjes¢u EU RAR zakljuceno je da ta studija nije podobna za
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regulatorne svrhe. Usprkos tom zakljucku, na tu se studiju poziva popratni dokument, uz ocjenu
pouzdanosti 2 po Klimischevoj ljestvici. Medutim, prema misljenju tuzitelja, ta je studija trebala biti
ocijenjena s 3 po Klimischevoj ljestvici, odnosno kao ,nepouzdana”.

ECHA, koju podupiru Savezna Republika Njemacka, Francuska Republika i ClientEarth, osporava taj
argument.

U tom pogledu ECHA ne osporava doduse cinjenicu da studija Lahnsteiner i dr. (2005.) sadrzava
podatke niskog stupnja pouzdanosti. Unato¢ tome, kao $to je to ve¢ istaknuto u tocki 64. ove presude,
pristupu dokazne snage dokaznih elemenata svojstveno je to da koriStena baza podataka moze
sadrzavati podatke koji su manjkavi u odnosu na odredenu tocku evaluacije. Slaba pouzdanost
odredenih podataka sadrzanih u studiji koju koristi ECHA sama po sebi nije prepreka tomu da ECHA
takvu studiju koristi u evaluaciji tvari. U takvom slucaju ECHA ipak ima obvezu uzeti u razmatranje
slabu pouzdanost tih podataka tijekom ocjene dokazne snage razlicitih dostupnih podataka.

U ovom predmetu iz popratnog dokumenta proizlazi da se ECHA samo oslonila na pouzdane
tocke ocjene studije Lahnsteiner i dr. (2005.), osobito poput zapazenih uc¢inaka na proizvodnju jajnih
stanica i fertilnost sjemena. S druge strane, tocka ocjene povezana s kasnjenjem ovulacije, za koju je
ispitano samo Sest riba, nije uzeta u obzir. Prema tome, dodijeljena ocjena 2 po Klimischevoj ljestvici
(pouzdana uz ogranicenje) ne sadrzava ocitu pogresku u ocjeni jer se ECHA samo oslonila na
odredene podatke koje je ocijenila pouzdanima.

Kada je rije¢ o tuziteljevu argumentu prema kojem se ECHA nije mogla osloniti na studiju Lahnsteiner
i dr. (2005.), jer ona nije koristena u okviru izvjes¢a EU RAR, valja naglasiti da je to izvjesce trebalo
utvrditi predvidivu koncentraciju bez ucinaka. S druge strane, evaluacija studije Lahnsteiner i dr.
(2005.), kako ju je provela ECHA, dio je drugog regulatornog konteksta, koji ima drukciju svrhu,
odnosno identifikaciju posebno zabrinjavaju¢ih tvari na temelju c¢lanka 57. tocke (f) Uredbe
br. 1907/2006.

U svakom slucaju, nuzno je utvrditi da, prema popratnom dokumentu, podaci o potoc¢noj pastrvi samo
potkrjepljuju zakljucke o endokrinom nacinu djelovanja, donesene na temelju studija in vivo
provedenih na drugim vrstama riba, odnosno na oryzias latipes, danio rerio i pimephales promelas. 1z
toga slijedi da, ¢ak i pod pretpostavkom da su tuziteljevi prigovori u odnosu na studiju Lahnsteiner i
dr. (2005.) osnovani, oni u svakom slucaju ne mogu osporiti identifikaciju bisfenola A kao endokrinog
disruptora na osnovi tih podataka koji su primarno uzeti u obzir.

Imajudi sve navedeno u vidu, tuziteljevi argumenti koji se odnose na studiju Lahnsteiner i dr. (2005.) o
poto¢noj pastrvi ne mogu poduprijeti zakljucak o ocitoj pogresci u ocjeni prilikom identifikacije
bisfenola A kao endokrinog disruptora, na temelju ¢lanka 57. tocke (f) Uredbe br. 1907/2006.

iv) Studije Bowmer i Gimeno (2001.) i Mandich i dr. (2007.) na cyprinus carpio
Kao cetvrto, tuzitelj se poziva na slabu pouzdanost dviju studija na cyprinus carpio.

S jedne strane, prema misljenju tuzitelja, studija Mandich i dr. (2007.) o cyprinus carpio, navedena na
stranicama 36. i 48. popratnog dokumenta, ocijenjena je s 1 po Klimischevoj ljestvici, iako se radi o
studiji koju treba smatrati istrazivackom s obzirom na to da nije u potpunosti u skladu sa Smjernicom
br. 204 OECD-q, i to u odnosu na odredene tocke evaluacije na koje se ECHA ipak oslonila. Uz to, ta
studija ima odredene nedostatke, poput nedostatne dokumentacije, izostanka histopatoloskih detalja,
izostanka podataka o kontrolnim ribama, slabe reproduktivnosti i statistickih slabosti u potvrdi.
Vode¢i racuna o tim elementima, odgovaraju¢a ocjena te studije bila bi, prema misljenju tuzitelja,
ocjena pouzdanosti 3 po Klimischevoj ljestvici (to jest ,nepouzdana”).
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S druge strane, studija koju su proveli Bowmer i Gimeno (2001.), spomenuta na stranicama 36. i 48.
popratnog dokumenta, sastoji se samo od detaljnog sazetka. Unato¢ cCinjenici da ne postoji cjelovita
publikacija te studije, taj dokazni element ocijenjen je s 2 po Klimischevoj ljestvici, to jest ,pouzdana uz
ogranicenje”, iako odgovarajuc¢a znanstvena ocjena sugerira pouzdanost razine 4, to jest ,nedostatna
dokumentacija”.

ECHA, koju podupiru Savezna Republika Njemacka, Francuska Republika i ClientEarth, osporava te
argumente.

U tom pogledu uvodno valja podsjetiti na to da pristupu dokazne snage dokaznih elemenata nije
protivno to §to se ECHA oslanja na studije koje imaju odredene nedostatke koji utjecu na njihovu
pouzdanost jer ih ECHA uzima u obzir pri ocjeni dokazne snage podataka na koje se oslanja. Osim
toga, nuzno je utvrditi da podaci o cyprinus carpio samo potkrjepljuju zakljucke koji se temelje na
studijama provedenima na drugim vrstama riba, odnosno na danio rerio i oryzias latipes. Prema tome,
nijedna studija provedena na cyprinus carpio nije posluzila kao klju¢na studija pri ocjeni dokazne snage
podataka radi identifikacije bisfenola A kao endokrinog disruptora.

Kada je, prije svega, rije¢ o studiji Mandich i dr. (2007.), valja utvrditi da popratni dokument smatra da
je ta studija samo djelomi¢no u skladu sa Smjernicom br. 204 OECD-a. U toj studiji nema nijednog
pokazatelja da su tocke ocjene, koje se odnose na indukciju vitelogenina ili histopatologiju spolnih
zlijezda, analizirane u skladu s tom potvrdenom smjernicom. Popratni je dokument pak smatra
pouzdanom bez ogranicenja, dodjeljuju¢i joj ocjenu 1 po Klimischevoj ljestvici, ne praveci razliku
izmedu razlicitih tocaka evaluacije. Budud¢i da se ta ocjena nacelno dodjeljuje studijama koje su u
potpunosti provedene u skladu s metodama potvrdenima na medunarodnoj razini, ocjena dana toj
studiji je pogresna. Ipak, kao $to je istaknuto u tocki 182. ove presude, ECHA tu studiju nije smatrala
klju¢nom u svrhu identifikacije bisfenola A. Ona sluzi samo kao potkrjepljuju¢a studija u okviru
pristupa dokazne snage dokaznih elemenata. Ta studija dakle nije presudna za identifikaciju bisfenola
A kao posebno zabrinjavajuce tvari, nego je samo potkrjepljuje. Iz toga slijedi da, c¢ak i pod
pretpostavkom da je ECHA pogresno ocijenila pouzdanost te studije, takva pogreska ne dovodi u
pitanje zakljucke koji se osobito temelje na klju¢nim studijama, kako ih je ocijenila ECHA u popratnom
dokumentu.

Zatim, kada je rije¢ o studiji Bowmer i Gimeno (2001.), valja utvrditi da iz popratnog dokumenta, s
jedne strane, proizlazi da je samo jedno od dva ispitivanja kori$tena u toj studiji provedeno u skladu s
dobrim laboratorijskim praksama, kako ih definira OECD, i, s druge strane, da je dostupan samo
prosireni sazetak. Imajuc¢i ta razmatranja u vidu, ne cini se da ocjena 2 na Klimischevoj ljestvici
(pouzdana uz ogranicenje) sadrzava ocite pogreske u ocjeni. Medutim, nuzno je istaknuti da studija
Bowmer i Gimeno (2001.), poput studije Mandich i dr. (2007.), samo potkrjepljuje identifikaciju
bisfenola A. Shodno tome, ¢ak i da je ta ocjena bila pogresna, takva pogreska ne bi dovela u pitanje
zakljucke koji se naime temelje na klju¢nim studijama.

Slijedom svega navedenog, argumenti koji su izneseni u odnosu na studije provedene na cyprinus
carpio mogu biti samo odbijeni kao neosnovani te valja utvrditi vodeéi racuna o svim tim
elementima, da argumenti podneseni u pogledu odredenih studija in vivo provedenih na odredenim
vrstama riba nisu dokazali postojanje ocite pogreske u ocjeni tih studija, koja bi podrazumijevala da te
studije ne mogu potkrijepiti zakljucak o estrogenom nacinu djelovanja bisfenola A kod riba
posredstvom pristupa dokazne snage dokaznih elemenata.

6) Zakljucak o prvom prigovoru drugog dijela prvog tuzbenog razloga
S obzirom na sve navedeno, nuzno je utvrditi da je ECHA, u izvr$avanju svoje diskrecijske ovlasti radi

identifikacije bisfenola A kao endokrinog disruptora koji moze imati ozbiljne ucinke na okolis, slijedila
transparentnu i sustavnu metodologiju, postujuéi nacelo izvrsnosti radi ocjene razli¢itih dokaznih
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elemenata na koje se oslonila. U okviru pristupa dokazne snage dokaznih elemenata ECHA je
ocjenjivala dokaznu snagu podataka in vivo i podataka in vitro koji se temelje na brojnim znanstvenim
studijama, vodedi racuna o znanstvenoj pouzdanosti svake studije. To ju je ocjenjivanje dokazne snage
dovelo do identifikacije endokrinog nacina djelovanja, prvenstveno na temelju odredenih studija in vivo
na odredenim vrstama riba i vodozemaca, dok su drugi podaci in vivo, odnosno osobito oni o
odredenim vrstama beskraljeznjaka, i podaci in vitro samo potkrijepili te zakljucke.

Dokazna snaga koja se temelji na ukupnim navedenim podacima omogudila je ECHA-i da oblikuje
svoje zakljucke u odnosu na unutarnja svojstva bisfenola A kao endokrinog disruptora. Ti se zakljucci
ne temelje na jednoj pojedinacnoj studiji, a jo§ manje na jednoj studiji koja sluzi kao potkrjepljujuca
studija. Nuzno je pak utvrditi da tuziteljeve kritike u odnosu na odredene studije samo dovode u
sumnju njezinu individualnu relevantnost ili njezin nepresudni karakter, a ne dokazuju materijalnu
proturjecnost u uc¢incima o kojima izvje$¢uju ili o¢itu nedosljednost u ocjenjivanju dokazne snage, koji
bi osporili dokaznu snagu dokaznih elemenata.

Slijedom navedenog, prvi prigovor drugog dijela prvog tuzbenog razloga treba odbiti.

b) Drugi prigovor drugog dijela prvog tuzbenog razloga, koji se temelji na ocitoj pogresci u ocjeni
jer ECHA nije utvrdila da je znanstveno dokazano da bisfenol A moze imati ozbiljne ucinke na
okolis zbog svojih svojstava koja djeluju disruptivno na endokrini sustav

Drugim prigovorom drugog dijela prvog tuzbenog razloga tuzitelj tvrdi da je ECHA pocinila ocitu
pogresku u ocjeni jer nije utvrdila da je znanstveno dokazano da bisfenol A moze imati ozbiljne
ucinke na okoli§ zbog svojih svojstava koja djeluju disruptivho na endokrini sustav. Medutim, na
temelju c¢lanka 57. tocke (f) Uredbe br. 1907/2006, samo tvari ,kao §to su tvari koje imaju svojstva
endokrine disrupcije [...] kod kojih postoje znanstveni dokazi o vjerojatnim ozbiljnim ucincima na [...]
okolis” mogu biti identificirane kao posebno zabrinjavajuce.

Tuzitelj ocjenjuje da dokazni elementi na koje se poziva popratni dokument ne predstavljaju jasnu
hipotezu u svrhu dokazivanja disruptivnog nacina djelovanja bisfenola A na endokrini sustav, nego se
isklju¢ivo temelje na opisu pojedinacnih zapazanja u kontekstu endokrine disrupcije, dok su
znanstveni argumenti nejasni i nepotkrijepljeni. Podaci koji podrzavaju postojanje slabe estrogene
aktivnosti za ribe i vodozemce nisu dovoljni za identifikaciju posebno zabrinjavajuce tvari na temelju
¢lanka 57. tocke (f) Uredbe br. 1907/2006. Dokazni elementi su nasuprot tome iznimno slabi ili vrlo
spekulativne prirode. Potonja kritika osobito vrijedi za sugerirani nacin djelovanja kod riba i
vodozemaca. Ne postoje ni dovoljni dokazni elementi dobiveni, primjerice, studijama in vitro koji
omogucavaju identifikaciju nacina djelovanja bisfenola A kao endokrinog disruptora.

U prilog svojem argumentu tuzitelj upucuje na ocitovanja koja su tijekom savjetovanja s javnoscéu
podnijele Kraljevina Danska i Ujedinjena Kraljevina. Konkretnije, Ujedinjena Kraljevina izrazila je
svoju suzdrzanost prema zakljucku da bisfenol A nedvojbeno proizvodi ucinke endokrinom
disrupcijom.

Osim toga, tuzitelj istice da ECHA-ina tvrdnja, prema kojoj je u¢inak povezan s disruptivnim nac¢inom
djelovanja na endokrini sustav, nije popra¢ena s dovoljno dokaznih elemenata da bi bili zadovoljeni
kriteriji iz ¢lanka 57. tocke (f) Uredbe br. 1907/2006. Tuzitelj naglasava da, opéenito, sama povezanost
dvaju aspekata ne dokazuje, prema njegovu misljenju, postojanje trazenih znanstvenih dokaznih
elemenata.

Stovige, ¢injenica da su odredeni ozbiljni ucinci poznati kao potencijalno ,posredovani EATS-om”
(estrogenom-androgenom-tiroidenom-steroidenom) nije dovoljan znanstveni dokaz in vivo endokrinog
nacina djelovanja bisfenola A koji dovodi do ozbiljnih uc¢inaka. Prema misljenju tuzitelja, valja ispitati i
iskljuciti postojanje drugih mogu¢ih mehanizama. Imaju¢i u vidu da vecina ispitivanja in vitro na
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endokrinim mehanizmima ocjenjuje samo pocetni molekularni dogadaj, drugi podaci koji se odnose na
nezeljene ucinke na koje se sumnja bili su nuzni prije nego $to se moglo pretpostaviti da su odredeni
ucinci bili ,posredovani EATS-om”. Uostalom, puka tvrdnja prema kojoj je poznato da su odredeni
ucinci ,posredovani EATS-om” preopcenita je i ne objasnjava o kojim se ucincima radi, niti kako je i
preko koga poznato da su ti ucinci ,posredovani EATS-om”, a nije jasno ni na koji bi nacin ta tvrdnja
omogucila ECHA-i da zakljuci o postojanju vjerojatne bioloske veze. Prema tome, ECHA je morala
napraviti detaljnu analizu nacina djelovanja.

U popratnom se dokumentu naime ne utvrduju ni biokemijski, stani¢ni i molekularni dogadaji koji su
klju¢ni u predlozenom nacinu djelovanja, ni vremenska podudarnost, kao ni podudarnost doze i
odgovora na nju, nego se samo pretpostavlja njihovo postojanje u hipotetskom scenariju. Na taj nacin
ECHA nije zadovoljila kriterije koje je sama utvrdila u popratnom dokumentu.

ECHA, koju podupiru Savezna Republika Njemacka, Francuska Republika i ClientEarth, osporava te
argumente.

U tom pogledu valja ispitati je li ECHA postovala trazeni standard dokazivanja za utvrdenje da bisfenol
A uzrokuje ozbiljne ucinke na okoli$ zbog svojeg endokrinog nacina djelovanja.

Nuzno je uvodno istaknuti da je Op¢i sud u tocki 173. presude od 11. svibnja 2017., Deza/ECHA
(T-115/15, EU:T:2017:329), presudio da je vjerojatnost da endokrini disruptor moze imati ozbiljne
ucinke na okoli§ dovoljna za uspostavu uzro¢ne veze u smislu c¢lanka 57. tocke (f) Uredbe
br. 1907/2006. Takav je pristup naime u skladu s nacelom opreznosti, na kojoj se temelje odredbe
Uredbe br. 1907/2006, u skladu s njezinim ¢lankom 1. stavkom 3.

Nadalje, Op¢i je sud u tocki 94. presude od 20. rujna 2019., PlasticsEurope/ECHA (T-636/17, u
zalbenom postupku, EU:T:2019:639), pojasnio da se ,na temelju ¢injenica i dokaza na koje se oslanja
pri ispitivanju tvari treba mod¢i utvrditi da je ,vjerodostojno’ da nacin djelovanja te tvari moze dovesti
do odredenih $tetnih ucinaka i [da se, suprotno tomu] ¢lankom 57. tockom (f) Uredbe br. 1907/2006
ne zahtijeva apsolutan dokaz uzro¢nosti”.

S obzirom na prethodno navedeno, valja primijetiti sljede¢e. ECHA u popratnom dokumentu jasno
navodi metodologiju kojom se koristila radi utvrdivanja postojanja bioloske veze izmedu endokrinog
nacina djelovanja bisfenola A i ozbiljnih uc¢inaka. Prema toj metodologiji, ECHA je evaluirala, s jedne
strane, indikatore endokrinog nacina djelovanja i, s druge strane, ucinke na apikalne tocke evaluacije
kao dokaze na kojima se temelji zakljucak prema kojem bisfenol A uzrokuje ozbiljne ucinke zbog
svojeg endokrinog nacina djelovanja. U tom pogledu u dokumentu se osobito smatra da su studije in
vivo relevantne za procjenu jesu li ozbiljni ucinci uzrokovani endokrinim nacinom djelovanja ili su
samo posljedica opce sustavne toksi¢nosti.

Primjera radi, na stranicama 33. do 35. popratnog dokumenta se konkretno, s obzirom na studije na
ribama, s jedne strane objasnjavaju relevantni indikatori endokrinog nacina djelovanja, odnosno
indukcija vitelogenina ili histoloske promjene, a s druge strane apikalne tocke evaluacije koje, prema
Smjernicama br. 150 o procjeni endokrinih disruptora OECD-a, mogu biti smatrane indikatorom
antagonista receptora estrogenih hormona, odnosno nestajanje sekundarnih spolnih obiljezja, kao i
promjena u omjeru spolova u korist zenki tijekom spolnog razvoja. U tom pogledu u popratnom je
dokumentu objasnjeno da, u kombinaciji s indikatorima endokrine aktivnosti, tocke evaluacije
omogucuju utvrdenje postojanja estrogenog nacina djelovanja.

S obzirom na ta razmatranja, u popratnom se dokumentu zakljucuje da kod oryzias latipes i danio rerio

postoji izravna veza izmedu estrogenog nacina djelovanja i zapazenih ozbiljnih ucinaka. Ti se zakljucci
temelje na znanstvenim studijama koje su analizirane u popratnom dokumentu, a koje su sve
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primijetile indukciju vitelogenina kod oryzias latipes i danio rerio. Promjene u omjeru spolova uocene
su i kod oryzias latipes, osobito u klju¢noj studiji Yokota i dr. (2000.), kao i za danio rerio u studiji
Chen i dr. (2015.).

Isto tako, za vodozemce studije analizirane u popratnom dokumentu, osobito klju¢ne studije Iwamuro i
dr. (2003.) i Heimeier i dr. (2009.), pokazuju tiroidni nacin djelovanja koji se ocituje disrupcijom
osovine hipotalamus-hipofiza-stitnjaca, kao i kasnjenjem u razvoju, $to je navelo ECHA-u na zakljucak
o postojanju vjerojatne bioloske veze izmedu nacina djelovanja i ozbiljnih uc¢inaka.

S obzirom na sve navedeno, valja utvrditi da dokazni elementi na koje se poziva ECHA, suprotno
onomu $to navodi tuzitelj, nisu ni previSe nejasni ni previse spekulativni. Naime, oni se temelje na
opazanjima biokemijskih, stani¢nih i molekularnih dogadaja. ECHA je na temelju tih podataka mogla
smatrati biokemijski vjerojatnim da bisfenol A wuzrokuje svoje ucinke zbog endokrinog nacina
djelovanja. Suprotno onomu $to tuzitelj po svemu sudeci tvrdi, ECHA nije samo ,povezala odredeni
ucinak s odredenim nacinom djelovanja”.

Osim toga, u ovom se slu¢aju ECHA primarno oslonila na odredene klju¢ne studije na odredenim
ribljim vrstama, kao i na odredenim vrstama vodozemaca, radi dokazivanja postojanja vjerojatne
bioloske veze. Brojne studije in vivo i in vitro potkrjepljuju taj zakljucak. Vjerojatnost postojanja
uzro¢ne veze koju je ECHA utvrdila u popratnom dokumentu ne moze se dakle dovesti u pitanje
samo na temelju Ccinjenice da postoje nesigurnosti povezane s ogranicenim brojem podataka,
promatranih zasebno, kao primjerice u pogledu odredenih elemenata koji se temelje na studiji Chen i
dr. (2015.), kako je opisana u ovoj presudi. Naime, iako je ECHA ignorirala navodne nedostatke
studija, na koje upuduje tuzitelj, dokazna snaga svih preostalih dokaznih elemenata dovoljna je za
potkrjepu ECHA-inog zakljucka o vjerojatnosti uzro¢ne veze izmedu endokrinog nacina djelovanja i
uocenih ozbiljnih ucinaka.

Svi tuziteljevi argumenti ne mogu dovesti taj zakljucak u pitanje.

Prije svega, kada je rije¢ o argumentu prema kojem je ECHA u svojoj procjeni samo pretpostavila, a da
nije detaljno analizirala, da su odredeni ucinci bisfenola A prouzroceni posredstvom endokrinog
sustava, tocno je doduse da se u popratnom dokumentu, u dijelu koji opisuje koristenu metodologiju,
pretpostavlja da su odredeni ucinci prouzrocCeni posredstvom endokrinog sustava. Medutim, u
popratnom je dokumentu ta pretpostavka potkrijepljena znanstvenim publikacijama. Tako se na
stranici 34. popratnog dokumenta objasnjava da je promjena u omjeru spolova u korist Zenki poznati
rezultat izlozenosti estrogenu ili anti-androgeniku tijekom spolnog sazrijevanja, pri cemu se navode tri
referentna izvora, ukljucujuc¢i publikacije OECD-a i Medunarodnog programa za sigurnost kemikalija
WHO-a. Na taj nac¢in ECHA je krenula od hipoteze koja je barem vjerojatna sa znanstvenog stajalista
i, posljedi¢no, zadovoljava standarde dokazivanja o postojanju bioloski vjerojatne uzro¢ne veze izmedu
nacina djelovanja i ozbiljnih ucinaka.

Nadalje, kada je rije¢ o tuziteljevu argumentu prema kojem podaci koji podupiru postojanje slabe
estrogene aktivnosti nisu dostatni za identifikaciju endokrinog disruptora, valja istaknuti, kao prvo, da
tuzitelj nije definirao $to on to smatra slabom endokrinom aktivnos$¢u i, prema tome, koje podatke
smatra nedostatnima. Kao drugo, pristup dokazne snage dokaznih elemenata omogucuje i obavezuje
da se u obzir uzmu svi relevantni podaci koji potkrjepljuju neku hipotezu. ECHA je tako mogla
osnovano temeljiti svoje zakljucke i na podacima koji dokazuju samo slabije ucinke. Kao trece, stupanj
zapazenih ucinaka nije nuzan kriterij za utvrdivanje uzroc¢ne veze izmedu endokrinog nacina djelovanja
i njegovih ucinaka. Takva uzro¢na veza moze, kao vjerojatna, biti utvrdena i na temelju slabih ucinaka.

Naposljetku, kada je rije¢ o tuziteljevu argumentu prema kojem je Ujedinjena Kraljevina izrazila
suzdrzanost u odnosu na zakljuc¢ak da je bisfenol A nedvojbeno prouzrocio svoje ucinke posredstvom
endokrine disrupcije, valja istaknuti da je ta primjedba Ujedinjene Kraljevine zapravo iznesena na
temelju podataka iz studija na beskraljeznjacima. Iz stranice 135. popratnog dokumenta pak proizlazi
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da ECHA nije donijela kona¢ne zakljucke na temelju podataka o beskraljeznjacima, nego je samo
utvrdila moguc¢im da su ucinci bisfenola A prouzroceni endokrinom disrupcijom. Konkretnije, ECHA
je, uslijed manjka znanstvenog konsenzusa o definiciji vjerojatne uzrocne veze izmedu ucinaka i
endokrinog nacina djelovanja kod vrsta beskraljeznjaka, utvrdila da ti dokazni elementi mogu sluziti
samo kao dopunska potpora zakljucaka koji su primarno doneseni na temelju studija provedenih na
ribama i vodozemcima. Stoga se ECHA-i ne moze prigovoriti da je zanemarila suzdrzanost Kraljevine
Danske i Ujedinjene Kraljevine iz savjetovanja o prijedlogu identifikacije.

Slijedom navedenog, drugi prigovor drugog dijela prvog tuzbenog razloga treba odbiti.

¢) Treci prigovor drugog dijela prvog tuzbenog razloga, koji se temelji na ocitoj pogresci u ocjeni
prilikom identifikacije jednake razine zabrinutosti

Tre¢im prigovorom drugog dijela prvog zalbenog razloga tuzitelj tvrdi da je ECHA pocinila ocitu
pogresku u ocjeni prilikom identifikacije kriterija predvidenih u <¢lanku 57. tocki (f) Uredbe
br. 1907/2006 time $to je zakljucila da bisfenol A dovodi do razine zabrinutosti jednake onoj do koje
dolazi zbog uporabe tvari navedenih u ¢lanku 57. tockama (a) i (e) Uredbe br. 1907/2006, odnosno, s
jedne strane, tvari PBT i, s druge strane, tvari vPvB.

Prije svega, tuzitelj tvrdi da bisfenol A, uslijed njegove lake biorazgradivosti i Cinjenice da potencijalna
koncentracija u okolisu ne prelazi prag $kodljivosti, ne dovodi do razine zabrinutosti koja je jednaka
onoj nastaloj koriStenjem tvari PBT i tvari vPvB jer se ne akumulira u okolisu. U tom se pogledu
tuzitelj poziva na dio 1.1. Priloga XIII. Uredbi br. 1907/2006 prema kojem tvar ne ispunjava kriterije
postojanosti ako je biorazgradiva. Visa razina zabrinutosti, povezana s tvarima PBT i vPvB u biti je
prouzroCena njihovom akumulacijom u okoliSu zbog njihovih svojstava postojanosti i
bioakumulativnosti. Iako se ne trazi istodobno postojanje svih svojstava PBT-a i vPvB-a da bi neka
tvar bila kvalificirana kao endokrini disruptor, u smislu ¢lanka 57. toc¢ke (f) Uredbe br. 1907/2006,
tuzitelj ocjenjuje da je potrebno uputiti na svojstva koja su relevantna radi identifikacije tvari PBT i
vPvB, odnosno postojanosti i bioakumulativnosti. U prilog svojem argumentu tuzitelj se poziva na
ocCitovanja viSe drzava clanica, osobito Kraljevine Nizozemske i Ujedinjene Kraljevine, o dosjeu
izradenom u skladu s Prilogom XV., inzistiraju¢i na lakoj i brzoj biorazgradivosti bisfenola A. Tuzitelj
tvrdi da je ECHA odgovorila na ta ocitovanja potvrdujuci da je bisfenol A lako biorazgradiv. Unato¢
tome, ona nije dovela u pitanje svoje zakljucke o jednakoj razini zabrinutosti. Stovie, ECHA nije
dokazala, pozivajuéi se na druge kriterije osim postojanosti ili bioakumulativnosti, postojanje jednake
razine zabrinutosti.

Nadalje, tuzitelj upucuje na utvrdenje predvidive koncentracije bez ucinaka bisfenola A u okviru
izvjes¢éa EU RAR, s$to ukazuje na mogucénost utvrdivanja sigurne razine izloZenosti bisfenolu
A. Medutim, ECHA je na spekulativan nacin zakljucila da bi bilo tesko pronadi sigurnu razinu a da za
taj zakljucak nije ponudila objasnjenje, sto je, prema misljenju tuzitelja, ocita pogreska u ocjeni u
pobijanoj odluci.

Potom, u dijelu u kojem se ECHA uz to oslonila na ozbiljnost uc¢inaka, kao i na njihovu ireverzibilnost,
tuzitelj tvrdi da su takva utvrdenja utemeljena na nepouzdanim studijama. Nadalje, ECHA se, prema
misljenju tuzitelja, ne mozZe pozivati na ozbiljnost ucinaka radi opravdanja razine zabrinutosti s
obzirom na to da je, prema ¢lanku 57. tocki (f) Uredbe br. 1907/2006, ozbiljnost ucinaka veé uzeta u
obzir radi utvrdenja ¢ini li bisfenol A tvar za koju je znanstveno dokazano da moze imati ozbiljne
ucinke na okolis.

Naposljetku, prema tuziteljevu videnju, puka cinjenica da je MSC jednoglasno prihvatio da postoji

takva razina zabrinutosti nedostatna je i ne moze nadoknaditi odsutnost znanstvenih dokaza za tu
tvrdnju.
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ECHA, koju podupiru Savezna Republika Njemacka, Francuska Republika i ClientEarth, osporava te
argumente.

U tom pogledu na pocetku valja podsjetiti na to da ¢lanak 57. tocka (f) Uredbe br. 1907/2006 nalaze, za
identifikaciju tvari razli¢itih od onih koje zadovoljavaju kriterije iz ¢lanka 57. toc¢aka (a) do (e) navedene
uredbe, da je utvrdeno, u svakom pojedinom slucaju, da, s jedne strane, postoje znanstveni dokazi o
vjerojatnim ozbiljnim ucincima na zdravlje ljudi ili okoli§ i, s druge strane, da su ti ucinci jednako
zabrinjavaju¢i kao i ucinci drugih tvari iz clanka 57. tocaka od (a) do (e) Uredbe br. 1907/2006,
odnosno tvari CMR, PBT i vPvB. Ti su uvjeti kumulativni, tako da, ako jedan od njih nije ispunjen,
identifikaciju tvari kao posebno zabrinjavajuce treba odbaciti (presuda od 15. ozujka 2017., Hitachi
Chemical Europe i Polynt/ECHA, C-324/15 P, EU:C:2017:208, t. 26.).

Sto se tice drugog uvjeta navedenog u ¢lanku 57. to¢ki (f) Uredbe br. 1907/2006, treba dokazati da su ti
ucinci ,jednako zabrinjavaju¢i” kao oni koje uzrokuju tvari CMR, PBT ili vPvB. Medutim, kako je Sud
istaknuo u tocki 32. presude od 15. ozujka 2017., Hitachi Chemical Europe i Polyint/ECHA
(C-324/15 P, EU:C:2017:208), clanak 57. tocka (f) Uredbe br. 1907/2006 ne utvrduje nijedan kriterij i
ne sadrzava nikakvo pojasnjenje u pogledu naravi zabrinjavajuc¢ih uc¢inaka koje se moze uzeti u obzir
za utvrdivanje tvari razlicitth od CMR, PBT ili vPvB. U tim okolnostima valja utvrditi je li ECHA
pocinila ocitu pogresku u ocjeni prilikom utvrdivanja razine zabrinutosti.

Prije svega, valja utvrditi da je u popratnom dokumentu iznesen, kroz pristup koji se temelji na
dokaznoj snazi dokaznih elemenata, niz razmatranja koja su ECHA-u dovela do zaklju¢ka o ozbiljnim
ucincima koji mogu dovesti do jednake razine zabrinutosti. U popratnom se dokumentu poziva, medu
ostalim, na ozbiljnost uc¢inaka na reprodukciju i spolni razvoj riba i vodozemaca, kao i ireverzibilnost
tih ucinaka, koji potencijalno imaju dugoroc¢ne posljedice na populaciju, ¢ak i nakon kratkotrajne
izlozenosti bisfenolu A. Nadalje, u popratnom se dokumentu objasnjava, s jedne strane, da bisfenol A
djeluje na veliku raznolikost ekoloski vaznih vrsta i, s druge strane, da izlozenost toj tvari nije
ograni¢ena na odredene okoliSe, nego je sveprisutna. Naposljetku, u njemu se isticu poteskoce u
utvrdivanju i kvantifikaciji sigurnog praga izlozenosti.

Nuzno je pak utvrditi da tuzitelj ne dovodi u pitanje sve zakljucke. Naime, on s jedne strane samo
polemizira o mogucnosti utvrdenja sigurne razine izlozenosti bisfenolu A, a s druge strane tvrdi da je
laka i brza biorazgradivost bisfenola A, koju ECHA uostalom nije ni osporila, protivna utvrdenju o
razini zabrinutosti jednakoj onoj do koje dovode tvari PBT i vPvB.

Kada je, prije svega, rije¢ o mogucnosti utvrdenja sigurne razine izlozenosti, valja utvrditi da je
predvidiva koncentracija bez uc¢inaka doduse utvrdena u izvjes¢u EU RAR.

Medutim, kao $to je to ECHA objasnila u svojem ocitovanju na tuziteljev odgovor na pismeno pitanje
Opceg suda, za razliku od radnji provedenih radi utvrdenja predvidljive koncentracije bez ucinaka,
identifikacija tvari na temelju ¢lanka 57. tocke (f) Uredbe br. 1907/2006 nije pitanje analize rizika,
nego procjene opasnosti karakteristicnih za unutarnja svojstva neke tvari. Stoga mogucnost
kontekstualnog zakljucivanja o sigurnoj razini mora biti ocijenjena s obzirom na opasnosti koje
bisfenol A predstavlja za okoli§ zbog svojeg endokrinog nacina djelovanja. U tom je kontekstu ECHA
uzela u obzir nesigurnosti koje su se pokazale prigodom zakljucivanja o sigurnoj razini. Popratni
dokument u tom pogledu spominje teskoce koje proizlaze iz Cinjenice da se odredeni ucinci mogu
uociti samo tijekom odredenih zivotnih faza, odredenih razdoblja ili odredenih sezona. Nadalje,
teSko¢e su identificirane zbog cinjenice da bisfenol A utjeCe na veliku raznolikost organizama
posredstvom razlic¢itih endokrinih nacina djelovanja.

Imaju¢i u vidu te nesigurnosti, koje su u najmanju ruku vjerojatne, ECHA je s oprezom pristupila
pitanju moguénosti utvrdivanja sigurne razine izlozenosti bisfenolu A. Taj je oprez osobito opravdan
uzimajudi u obzir nacelo opreznosti na kojem se temelje odredbe Uredbe br. 1907/2006, na temelju
njezina clanka 1. stavka 1. To nacelo, koje je opce nacelo prava Unije, podrazumijeva da se, u slucaju
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nesigurnosti o postojanju ili dosegu rizika za okoli$, mogu donijeti zastitne mjere, ne Cekajuci da se u
potpunosti i u punoj tezini ostvare rizici za to zdravlje (vidjeti, u tom smislu, presude od 1. listopada
2019., Blaise i dr., C-616/17, EU:C:2019:800, t. 43., i od 19. rujna 2019., GE Healthcare/Komisija,
T-783/17, EU:T:2019:624, t. 45.). Stoga se ECHA-i ne moze prigovoriti da je opravdala razinu
zabrinutosti do koje dovode ucinci bisfenola A nastali zbog njegova endokrinog nacina djelovanja tako
$to se, medu ostalim, pozvala na nesigurnosti koje je identificirala pri utvrdivanju sigurne razine
izlozenosti bisfenolu A.

Kada je potom rije¢ o argumentu prema kojem je brza i laka biorazgradivost bisfenola A protivna
utvrdenju razine zabrinutosti koja je jednaka onoj do koje dovode tvari iz ¢lanka 57. tocaka (a) do (e)
Uredbe br. 1907/2006, valja, kao prvo, utvrditi da je taj argument proturjecan. Tuzitelj s jedne strane
osnovano priznaje da nije potrebno da neka tvar ima svojstva PBT-a ili vPvB-a da bi se mogla smatrati
endokrinim disruptorom, u smislu ¢lanka 57. tocke (f) Uredbe br. 1907/2007. S druge strane tuzitelj
smatra da je potrebno uputiti na relevantna svojstva za identifikaciju tvari PBT i vPvB radi utvrdenja
jednake razine zabrinutosti. U tom kontekstu tuzitelj ipak ne objasnjava koji bi bili kriteriji koji bi
omogudili, prema njegovu misljenju, identifikaciju tvari kao endokrinog disruptora, a da to istodobno
nije tvar PBT ili vPvB.

To bi tuziteljevo tumacenje clanka 57. tocke (f) Uredbe br. 1907/2006 tu odredbu u biti svelo na puku
kopiju odredaba clanka 57. tocaka (a) do (e) iste uredbe, $to bi odredbi c¢lanka 57. tocke (f) oduzelo
svaki smisao. Takvo bi tumacenje osobito bilo protivho glavhom cilju Uredbe br. 1907/2006,
navedenom u njezinu ¢lanku 1. stavku 1., odnosno cilju osiguranja visoke razine zastite zdravlja ljudi i
okolisa, jer bi to tumacenje dovelo do situacije u kojoj posebno zabrinjavajuce tvari, koje nemaju
svojstva iz ¢lanka 57. tocke (a) do (e) Uredbe br. 1907/2006, ne bi mogle biti identificirane kao takve.
Prema samom pak sadrzaju ¢lanka 57. tocke (f) navedene uredbe, ta se odredba osobito odnosi na
tvari koje ,ne ispunjavaju kriterije iz [¢lanka 57. to¢aka (d) i (e) navedene uredbe]”.

Kao drugo, tuzitelj nije objasnio kako laka biorazgradivost bisfenola A, sama po sebi, ponistava
zakljucke ECHA-e o razini zabrinutosti koju izaziva bisfenol A. Iz popratnog dokumenta pak proizlazi
da je ECHA smatrala da c¢ak i kratka izloZzenost bisfenolu A moze biti dovoljna da bi prouzrocila
ozbiljne, ireverzibilne i dugorocne ucinke na organizme i populacije. Prema tome, laka i brza
biorazgradivost bisfenola A ne moze utjecati na razinu zabrinutosti, kako ju je utvrdila ECHA.

Kao trece, valja podsjetiti na to da je ECHA utvrdila razinu zabrinutosti na osnovi dokazne snage
dokaznih elemenata. Stoga argument prema kojem se ECHA oslonila na nepouzdane studije, koji
odgovara prvom prigovoru prvog tuzbenog razloga, takoder treba biti odbijen. Dokazna snaga
ocijenjenih studija omogudila je ECHA-i da bez ocite pogreske u ocjeni zaklju¢i da su ucinci
prouzroceni bisfenolom A, zbog njegova endokrinog nacina djelovanja, ireverzibilni jer se prenose
medugeneracijski, kao S$to isticu razlicite viSegeneracijske studije provedene na ribljim vrstama,
analizirane u popratnom dokumentu.

Kada je naposljetku rije¢ o ozbiljnosti uc¢inaka bisfenola A zbog njegova endokrinog nacina djelovanja,
valja istaknuti da ¢lanak 57. tocka (f) Uredbe br. 1907/2006 doduse trazi da se dokaze da bisfenol A
uzrokuje ozbiljne uc¢inke na okolis. To medutim ne sprjecava ECHA-u da razmotri tezinu tih ucinaka
u odnosu na tezinu ucinaka tvari iz clanka 57. tocaka (a) do (e) navedene uredbe. Takav pristup
naime ne predstavlja dvostruko razmatranje dokaznih elemenata, nego samo analizu tih elemenata
pod drugim kutom.

Imajudi sve navedeno u vidu, nuzno je utvrditi da tuzitelj nije dokazao na koji je nacin ECHA pocinila
ocitu pogresku u ocjeni pri utvrdivanju jednake razine zabrinutosti.

S obzirom na sve prethodno navedeno, tre¢i prigovor drugog dijela prvog tuzbenog razloga treba
odbiti, kao i taj dio i taj razlog u cijelosti.
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[omissis]

IV. Troskovi
U skladu s ¢lankom 134. stavkom 1. Poslovnika, stranka koja ne uspije u postupku duzna je, na zahtjev
protivne stranke, snositi troskove. Bududi da tuzitelj nije uspio u postupku, valja mu naloziti snosenje,
osim vlastitih troskova, i troskova ECHA-e i drustva ClientEarth, u skladu s njihovim zahtjevima.
U skladu s ¢lankom 138. stavkom 1. Poslovnika, drzave c¢lanice koje su intervenirale u postupak snose
vlastite troskove. Prema tome, Savezna Republika Njemacka i Francuska Republika snosit ¢e vlastite
troskove.
Slijedom navedenog,

OPCI SUD (osmo vijece)
proglasava i presuduje:

1. Tuzba se odbija.

2. PlasticsEurope snosit ¢e vlastite troskove, kao i troskove Europske agencije za kemikalije
(ECHA) i drustva ClientEarth.

3. Savezna Republika Njemacka i Francuska Republika snosit ce vlastite troskove.
Svenningsen Pynna Laitenberger
Objavljeno na javnoj raspravi u Luxembourgu 16. prosinca 2020.

Potpisi
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